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vtsTos:

E Expediente N" 18-00:936-0irT. soricitando aprobaci6n del Proyecto de Investrgaci6n:
.Neuropatia optca Hereditaria de Leber A propoifo de un caso", presentado por los
nvesiigadores princ paies lV C Esp R cardo Danie Otiniano SifUenles y la estudiante de medicina
humana l\re issa lvoleros Inglnza que contiene el Cedrlcado de Aprobacrdn Elica N" 491-2018-
CIEIINCN del Comte Instituconai de EUca en Investigac6n, el Informe N'010 2019 UI/OEAIDE
INCN de la Unidad de Invesligaci6n de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigaci6n y Docencia
Especlalizada, el Informe N" 021 2019DEAIDE-INCN de la Directora Ejecutiva de la Oficina
Elecutrva de Apoyo a la Investrgaci6n y Docencia Especialrzada e lnforme N" 053-201g-OAJ/INCN
del Jefe de la Ofcrna de Asesoria Juridica del Instituto Nacional de Ciencias Neurol6gicas, y

CONSIDERANDO:

.'Oue, medrante Resolucion Ministerial N" 787-2006/[/lNSA, se aprob6 el Reglamento de
Organizacr6n y Funciones del Insttuto Nacional de Crencias Neurol6gicas, en cuyo articulo 18" se
declara que la Ofrcina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada es la
Unidad 0196nica encargada ie logfar la aprobaci6n, registro programaci6n y seguimLento de los
proyectos de nvestigaci6n asicomo de la d fusiori de sus resultados

Que, medrante Resoluc6n Oirectoral N' 2;/4-2018-DG-INCN se aprob6 el Reglamento del Comite
InstitucDnal de Etica en Investigacon, cuy. objetrvo esdefinirla misi6n del ClEl -|NCNynormar
su competencia o campo de aplicacr6n, su co,lformac6n obligaciones responsabilidades,
funciones y procedimientos a los que debera sujetarse

Que, el afticulo 6'del antedicho Reglamento, establece que el ClEl - lNcN es una instancia
nstituciona interdrscip inaria con autonomia de decisi6n en las funciones establecdas en el
presente reglamento que tiene como misi{5n: r)Velar por la pfoteccion de los derechos seguridad
y brenestaf de los seres humanos que en Lrso de sus faclltades y libre voluntad aceptan ser
sutetos de investigacion en salud. ii) Garantizar el uso adecuado de toda informaci6n v nculada a
se.es hlmanos, potenciaes sujetos de Lnvestigaci6n No tiene fines de lucro y su actuaci6n se
cifle a estdndares dticos universales acogidos por la normativrdad inlernaciona, nacional e
insttucional vigente,

Que en el afticulo 15'del Reglamento, se consrdera como funciones del ClEl a) Evaluar los
aspectos metodol6gicos etrcos y legales de los protocolos de investigacion presentados con un
enfoque de proteccr6n y salvaguarda de los derechos de los participantes en la investigaci6n; y, b)
Aprobar o desaprobar los protocolos de investigaci6n evallados, agotando toda informacion
aclaratoria adicional sobre los proyectos presentadosl

Que, mediante Resoluci6n Directoral N' 172'2016-DG-|NCN, se apfob6 el Reglamento para e
Desarrollo de la Investgacidn en el inslituto Nacional de Ciencias Neurol6gicas, cuyo obietivo es
estab ecer las pautas, eval!aci6n y segLrimiento de la formulacr6n de pfoyectos de investigaci6n
insliiuconal, desarrollados dentro como fuera de la instituci6n. El Tltulo ll Capitulo I establece



como funciones generales de la ljnrdad de Investgac6n de a Ofcina Ejecutiva de Apoyo a la
Investigacion y Docenca Especalizada, la de proponer, asel ofar desarrollar y fomentar el
proceso de la nvestigaci6n a nivel rnstituciona hasta la consecuci6n de la difuson del
conoc miento rned ante la pub icac6n de los trabajos conc uidos;

Que,el Numeral lll Capitulo I, Titulo V del mencionado Reglamento, establece las pautas para a

Aprobaci6n Insttucionaldel Proyecto de Investigaci6n. la misftra que debera realizarse a trav6s de

una Reso uci6n D rectoral, debiendo a Oficina Ejecutiva deA oyo a la Investigac6n y Docenca
Especia izada, realizar e Tr5mite de proyecto de nvestigaci6n con aprobac6n de1 Comite
Instituc onal de Etica en Investgacidn para a obtencon de a Resolucidn Directoral de
aprobaci6n;

Que, aparece de la documentaci6n ana izada. que la Pres denta de Comit6 Instituconal de Etca
en Investigaci6n ceriifica haber revisado y aprobado por unanrmriad el mencionado proyecto de
Investgaci6n. Asimismo, la Undad de Investrgac6n de la Oficina Elecutiva de Apoyo a le
lnvestgaci6n y Docencia Especializada, mediante lnforme N' 010-2019-UI/OEAIDE-INCN se
pronunca por la Aprobacron de Proyecio de investgacon cuyc obletvo esta relactonado con
presentar el pnmeT caso peruano reportado de NOHL con diagnostco molecular confirrnado
asociado a esiones desmielnizantes en sustancra banca de encefalo Por el tpo de estudo
presentado, llrmese repode del caso, no ap ca la presentacri r de un preslpueslo; o qle es
ratficado por la Directofa Elecutva de a Oflcrna Elecutva de Apoyo a la Investigacidn y Docenca
Especializada en su Iniorme N' 021-2019-DEA DE-lNCN, opinando por 1a aprobacion de Proyecto
de Investgaci6n en todos sus aspectos. Con ello se cumple con lo esiablecido por eL Reglamento
para e Desefrollo de la Investigacion en el Insttuto Nacional de Cencias Neuro ogicas aprobado
por Resolucion D rectofal N' 172-2016-DG-INCN

Que, de a verifcaci6n del Reg stro Peruano de Ensayos C inrcos administrado por e] nsttuto
Naconal de Saud. se aprecia que el nsttuto Nacronal de Ciencias Nelrolog cas cuenta con e
Nlmero de Reg stro: RCI 67 en su cond c on de Centro de Investrgacron act vo. lo que faculta a la
institucdn a reaLzar investigaciones en sa ud neurolog cal

Que, estando e lo informado y con a op ni6n favorable de Jeie de la Ofic na de Asesoria Juridica

Con las vrsaciones de la Directora Adjunta de la D,iectora Eiecutrva de la Ofcna Ejecutva de
Apoyo a la Investigacrdn y Docencia Especralizada y del Jefe cie la Dficina de Asesoria Juridica de
l.st,t"to Nacronaloe Crenc as NeJro169.cas:

De conform dad con lo dispuesto por el Te,(io Unrco Orden:',o de la Ley del Procedimento
Administratjvo Genera, Ley N'27444 aprobado por D.S. N"004-2019JUS Resolucon D rectoral
N' 274-2018-DG-lNCN, Resoluci6n Directora N" 1722416 DG 1NCN y a Resolucon Mrnisterial
N' 787-2006/M|NSA, que aprueba e Regamento de Organrzacrdn y Funciones del Insiituto
Nacional de C encias Neurol6gicas

SE RESUELVE:

Articulo '1".- APROBAR e Proyecto de Investrgac on Ne!ropat a Opl ca He ed ta a de Leber A
proposito de un caso presentado por:

M C Eso. Ricardo Daniel Ot niano Sifuentes
Esruo alte de \,4edic,ra qu'nana IVel ssa \ro e os 'nqur:.
lvl C Eso lvlario Revnaldo Corneio Olivas
M.C Eso Sheia casko Suarez
MC Esp Jely Ysabel Bazala r ,\,4ontoya

l\4.C Eso Guido Ubaldo Aban Zaoata

Co-lnvest oadota
Co-lnvest qadora

Co-lnvest qador

Dr En Bioquimica J,u|]o i,4ontqfa Vrlarroya go nves190dOr
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Articulo 2".- OISPONER la ejecuci6n del Proyecto de Investigaci6n: 'NeLrropalie Optrca

Heredfaria de Leber: A oroo6silo de un caso .

Articulo 3'.- ENCARGAR a la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigaci6n y Docencia
Especializada del Instituto Nacional de Ciencias Neurol6gicas del monitoreo, implementaci6n,
aplicaci6n y supervisi6n del cumplimiento del mencionado Proyecto de Investigacion en el ambito
de sus rcsoectivas competencias.

A!ti9g!9-.jf.- ENCARGAR a la
Resoluci6n Directoral, en el
Neuro169acas.

Oficina de Comunicaciones la difusi6n y publicacidn de la presente
portal de la pagina web del Instituto Nacional de Ciencias

Reglstrese y Comuniquese,
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