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RESOLUCiON DiRECTORAL

Lma, A, de y'l/,t! o" zots

vtsTos:

El Expediente N' 19-000466-001, solicitando aprobaci6n del Proyecto de Investigaci6n:
''Enfefmedad de Creutzfeldt Jakob farniliar con mutaci6n E200K en el gen PRNP en 2 famitias
peruanas , presentado por el investigador princlpal, [r] C Esp Elison Hugo Sarapura Castro que
contiene el Certificado de Aprobaci6n Etica N' 545-2019-ClEliNCN del Comit6 Instit!cional de
Eiica en Investigaci6n el Informe N" 007 2019,U1/OEAIDE-INCN de la Unidad de Investigaci6n de
la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigaci6n y Docencia Especializada, el Intorme N'019-2019-
DEAIDEINCN de la Direclora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigaci6n y
Docencia Especializada e Infome N'052-2019-OAJ/INCN del Jete de la Oticina de Asesoria
J!rldica del Instiluto Naciona de Ciencias Neurol6gicas, y;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resoluci6n lvlinistenal N' 787-2006/l\4lNSA, se aprob6 el Reglamento de
Organizaci6n y Funcrones del Instituto Nacionalde Ciencias Neuro169icas, en cuyo artlculo 18' se
declara que a Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigaci6n y Docencia Especializada es la
Unidad Organica encargada de lograr la aprobaci6n regisko, programaci6n y segurmiento de los
proyectos de Investigaci6n aslcomo de la difusi6n de sus resultados;

Que, mediante Resolucr6n Directofal N' 274-2018-DGI NCN, se aprcb6 el Reglamento delComite
Insiitucronalde Etrca en Invest;gacr6n, cuyo objetvo es definir la misi6n del ClEl -|NCNynormar
su competencia o campo de aplicacion, su conformacr6n, obltgaciones fesponsabilidades,
funciones y procedimientos a los que debere sujetarse;

Que, el articulo 6" del antedicho Reglamento, establece que el ClEl INCN es una instancia
institlcional rnterdisciplinafia, con autonomla de decisi6n en las funciones establecrdas en el
pfesente reglamento, que tierie como misi6n: i)Velar por la protecoon de los derechos, seguridad
y bienestar de los seres humanos que, efi uso de sus facultades y libre voluntad, aceptan ser
sujetos de investigaci6n en salud ii) Garantizar el uso adecuado de toda informaci6n vinculada a
seres humanos, potenciales sujetos de investigaci6n No tiene fines de lucro y su actuaci6n se
cine a est6ndares eticos universales acogidos pot la normatividad internacional, nacional e
instilucional vigente;

Que, en el articulo 15'del Reglamento, se considera como funciones del ClEl: a) Evaluar los
aspectos metodoldgicos, 6ticos y legales de Los protocolos de investrgaci6n presentados con !n
enfoque de protecci6n y salvag!arda de los dercchos de los participantes en la investigaci6n; y b)
Aprobar o desaprobar los protocolos de investigacion evaluados agotando toda informaci6n
aclaratoria adicional sobre los proyectos presentados;

Que mediante Resoluci6n Directoral N' 172-2016-DG-|NCN, se aprob6 el Reglamento para el
Desarrolio de la Investigaci6n en e Instituto Naconal de Ciencias Neurol6gicas, cuyo objetivo es
establecer las pautas, evaluaci6n y seg!rmiento de la formulacidn de proyectos de investigaci6n
instiiucional, desarrollados dentro como fuera de la instrtuci6n. El Titulo ll Capitulo I, establece
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, por el tipo de estldio presentado llefirese reporte de caso no aplica la presentaciOn de un

\ pfesupuesto; o que es ratrfrcado por a D rectora Ejecutiva de la oficina Ejecutlva de Apoyo a la
,lnvestigacion y Docencia Especralzada en s! Infolme N'019-2019-DEAIDE_INCN opinando por

. ;la aprobaci6n del Proyecto de lnvestigaci6n en todos sus aspectos Con elo, se cumpLe con lo
' ?'establecido por el Reglamento para el Desarrollo de la Investrgac6n en el Instituto Nacional de' Ciencias Neurol6gicas, aprobado por Resoluci6n D rectoral N' 172-2016-OG-lNCN,

Que, de la verficaci6n del Registro Peruano de Ensayos Clinicos, administrado por el Inslituto
Nacional de Salud, se aprecra que el Instillrto Necionsl de Cien:ias Neurol6gicas cuenta con el
Numefo de Regishor RCI 67 en su condici6n de Centro de Invesligaci6n activo lo que faculta a La

institucion a realizar Investigacrones en salud neurol6gice;

Que, estando a lo infofmado y con la op ni6n favorable del Jefe de la Oficina de Asesofia Juridica;

Con las visaciones de la Directora Adjunta de la Directora Elecuilva de la Ofrcrna Ejecutva de
Apoyo a la Investigaci6n y Docencia Especializada y del Jefe dc la oficina de Asesorla Jurldica del
l,rsrtJro Nacronal de Ciencias Neuro169icas.

De conformidad con lo dispuesto por el Texto Unrco Ordenado de la Ley del Procedtmiento
Administrativo General, Ley N'27444 aprobado por D S. N" 004'2019-JUS, Resol!c6n Directoral
N" 274-2018-DGl NCN, Resoluci6n Difectoral N' 172-2a16 oG INCN y la Resoluci6n Ministerial
N'787-2006/M|NSA, que aprueba el Reglamento de organizaci6n y Funciones del Insttuto
Nacional de Ciencias Neurol6gicas

SE RESUELVE:

Articulo 1'.- APROBAR el Proyecto de Investigacr6n: Enfermedad de Creutzfeldt Jakob fam lar
con mutacon E200K en el gen PRNP en 2 fami||as peruanas , presentado por

Nombres

como funciones generales de la Unidad de Investigaci6n de la Oficina Ejecuiva de Apoyo a la

Investigaci6n y 6ocencia Especializada, la de proponer, asesorar, desallollar y fomentar el

pro"".-o a" l; lnvestigaci6n a nivel institucional hasta la consecuci6n de la difusi6n del

conocimiento mediante la publicaci6n de los trabajos concluicios

Que, el Numeral lll Capitulo l, Tit!lo V del mencionado Reglamento establece las pautas para la

Aprobaci6n Institucionai del Proyecto de Investigac6n la mrsma qrre debera rcalizarse a traves de

una Resoluci6n Directoral, deb endo la Oficina EjecutMa de Apoyo a la Investigaci6n y Docencia

FsDecializada. realizar el Tremite del proyecto de investiga.i6n con aprobacl6n del Comite
Instiiucional de Etica en Investigacidn para ia obtenc6n d: la Resoluci6n Drrectoral de

aprobaci6n;

Que, aparece de la documeniacidn anaLizada, q!e la Presidenta del Comite Institucional de Etica

en lnvestigaci6n certifica haber revisado y aprobado por unanimidad el mencionado proyecto de

lnvestigaci6n. Asimismo, la Unidad de lnvestigaci6n de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la

Investigaci6n y Docencia Especializada, mediante Informe ll" 007-2019-U I/OEAIDEI NCN se
pronuncia por la Aprobaci6n del Proyecto de Invesligacion cuyos cbletivos esten felacionados con

oresentar el orimer reoorte de caso de Enfermedad de Creutzfeldt Jakob familiar en el Peru, en el

cual se describe el caso '1 de una mujer de 52 ahos y en el caso 2 un var6n de 46 anos As mismo

ra CastroElson H lnvestioador Pr nci
Autor Senior
Co-lnvestiqador

IV.C Eso. Maro Revnaldo Corne o Olivas
M C Eso Carlos Albeato Cosentino Esquerle
l,,l C Eso. Luis Eduardo Torres Ramirez
M C Eso. Yesenia Nuiez Coronado
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4!Igg!914 - DISPONER la ejecuci6n del Proyecto de lnvestigaci6n: "Enfermedad de Creutzfeldt
Jakob familiar con mltaci6n E200K en el gen PRNP en 2 familias peruanas".

Articulo 3'.- ENCARGAR a la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigaci6n y Docencia
Especializada del lnstituto Nacional de Ciencias Neurol6gicas del monitoreo, implementaci6n,
aplicaci6n y supervisi6n del cumplimiento del mencionado Proyecto de Investagaci6n en elambito
de sus respectivas competencias.

4° ‐ENCARCAR a a 01cina
uci6n Dhectoral, en el portal

Neurol69icas.

de Comunicaciones la difusi6n y publicaci6n de la presente
de la pegina web del Instituto Nac,onal de Caencias

Reglskese y Comuniquese,
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