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RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, 19 de Diciembse del 2022,

VISTOS:

El expediente N° 22-011938-001/002, que contiene el Informe N° 256-2022-INCN-NG, de
fecha 01 de agosto de 2022, Informe N° 280-2022-INCN-NG, de fecha 19 de agosto de
2022, Informe N° 387-2022-INCN-NG, de fecha 04 de noviembre de 2022 & Informe N°® 397-
2022-INCN-NG, de fecha 16 de noviembre de 2022, del Jefe del Servicio de Neurpgenética;
el Informe N° 288-2022-INCN-NP, de fecha 02 de agosto de 2022 e Informe N° 329-2022-
INCN-NP, de fecha 24 de agosto de 2022, de la Jefa del Departamento de Investigacion,
Docencia y Atencién Especializada en Apoyo Neuropatologia; el Informe N° 480-2022-
DEIDAEADT-INCN, de fecha 29 de agosto de 2022, del Director Ejecutivo de Investigacion,
Docencia y Atencién Especializada en Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento: el Informe N°
087-2022-CEAIDE/UIINCN, de fecha 05 de sstiembre de 2022, Carta N° 008-2022-
UI/OEAIDE-INCN, de fecha 04 de noviembre de 2022 e Informe N° 115-2022-OEAIDE/UI-
INCN, de fecha 21 de noviembre de 2022, del Jefe de la Unidad de investigacién de la
Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacién y Docencia Especializada; el Informe N° 166-
2022-QEAIDE-INCN, de fecha 06 de octubre de 2022 e Informe N° 188-2022-OEAIDE-
INCN, de fecha 24 de noviembre de 2022, del Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de
Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada y ef Informe N° 421-2022-0OAJ/INCN, de
fecha 17 de octubre de 2022 e Informe N® 504-2022-OAJ/INCN de fecha 30 de noviembre
de 2022, de la Jefa de la Oficina de Asesoria Juridica del instituto Nacional de Ciencias
Neurolbgicas, y;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucién Ministerial N° 787-2006/MINSA, se aprobd el Reglamento de
Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Ciencias Neurciégicas, en cuyo articulo
18" se declara que Ia Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacién y Docencia Especializada
es la unidad orgénica encargada de lograr la aprobacién, registro, programacion vy
seguimiento de los proyectos de investigacion, asi como de la difusion de sus resultados:

Que, mediante Resolucion Directoral N° 157-2020-DG-INCN, de fecha 27 de octubre de
2020, se modificé los articulos 8 y 10° del Reglamento del Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Institutc Nacional de Ciencias Neurolégicas, aprobado mediante
Resolucion Directoral N° 274-2018-DG-INCN, de fecha 31 de diciembre de 2018, CUYo
objeto es definir la mision del CIEI-INCN y normar su competencia o campo de aplicacion,
su conformacion, cbligaciones, responsabilidades, funciones y procedimientos a los que
debera sujetarse;

Que el articulo 8° del Reglamento antes sefislado, establece que el Comité Institucional de
Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas es una instancia
institucional interdisciplinaria, con autonomia de decisién en las funciones establecidas en
el presente reglamento, que tiene como mision: i} Velar por la proteccion de los derechos,
seguridad y bienestar de los seres humanos que, en uso de sus facultades y iibre voluntad,
aceptan ser sujetos de investigacién en salud. i) Garantizar ¢l uso adecuado de toda
informacion vinculada a seres humanos, potenciales sujetos de investigacion. No tiene fines



de lucro y su actuacion se cifie a estandares éticos universales acogidos por la normatividad
internacional, nacional & institucional vigente,

Que, el articulo 15° del Reglamento, se considera como funciones del Comité institucicnal
de Etica en Investigacion: a) Evaluar los aspectos metodologicos, éticos y legales de los
protocolos de investigacion presentados por un enfoque de proteccion y salvaguarda de los
derechos de los participantes en la investigacion; y, b) Aprobar o desaprobar los protocoios
de investigacién evaluados, agotando toda informacion aclaratoria adicional scbre ios
proyecios presentados;

Que, mediante Resolucion Directoral N® 172-2016-DG-INCN, se aprobo el Reglamento para
sl Desarrollo de la Investigacién en el Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas, cuyo
objetivo es establecer las pautas, evaluacion y seguimiento de la formulacion de proyectos
de investigacion institucional, desarroliados dentro como fuera de fa institucién. El titulo 1l
Capitulo |, establece como funciones de la Unidad de Investigacion de la Oficina Elecutiva
de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada, la de proponer, asesorar, desarrollar
y fomentar el proceso de la investigacion a nivel institucional, hasta la consecucion de la
difusidn del conocimiento mediante la publicacion de los trabajos concluidos;

Que, el numeral lif del Capitulo | del mencionado Reglamento, establece las pautas para la
Aprobacién Institucional del Proyecto de Investigacion, la misma que debera realizarse &
través de una Resolucion Directoral, debiendo la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la
Investigacion y Docencia Especializada, realizar el tramite del proyecto de investigacién con
aprobacion del Comité Institucional de Etica en Investigacion, para la obtencién de la
Resolucién Directoral de aprobacion;

Que, con Resolucién Directoral N° 084-2021-DG-INCN, de fecha 21 de mayo de 2021, se
aprueba el Proyecto de Investigacion: “Redefiniendo la genética de la ataxia
espinocerebelosa tipo 10: Analisis del gen ATXN10 en poblacion mestiza y amerindia del
Perd”, presentade por la investigadora principal, Biga. Genetista Biotecnologa Ana Karina
Milla Neyra, el mismo que regira por el periodo de un afio a partir de la fecha de expedicion
del certificado de aprobacion, del 20 de abril de 2021 al 18 de abril de 2022;

Que, con Certificado de Aprobacion N° 020-2022-RNV-CIEILINCN, de fecha 19 de abril de
2022, se aprob¢ por unanimidad la Renovacidn del citado proyecto de investigacion,
teniendo como vigencia desde el 19 de abril de 2022 hasta el 18 de abril de 2023,

Asimismo, con Certificado de Enmienda N° 039-2021-ENM-CIEI-INCN, de fecha 20 de julio
de 2021, se aprobé por unanimidad la Enmienda/Meadificacion del Proyecto de Investigacion:
‘Redefiniendo la genética de la ataxia espinccerebelosa tipo 10: Analisis del gen ATXN10
en poblacion mestiza y amerindia del Perd”. La enmienda/modificacion corresponde entre
otros, la inclusién a ocho nuevos investigadores, en el que se incluye a la co-investigadora
Mg. en Bioguimica Maria Victoria Marca Ysabel,

Que, mediante Informe N” 256-2022-NG, de fecha 01 de agosto de 2022, informe N° 280
2022-INCN-NG, de fecha 19 de agosto de 2022, Informe N° 387-2022-INCN-NG, de fecha
04 de noviembre de 2022 e Informe N° 387-2022-INCN-NG, de fecha 16 de noviembre de
2022, e Jefe del Servicic de Neurogenética, solicita a la Jefa del Departamentc de
Investigacion, Docencia y Apoyo al Diagnostico en Neuropatologia, la
modificacion/enmienda de la Resolucion Directoral N° 084-2021-DG-INCN. que aprueba &l
proyecto de investigacion "Redefiniende la genética de la ataxia espinpcerebelosa tipo 10:
Anasilis del gen ATXN10 en poblacion mestiza y amerindia del Perlt’, financiade por
FONDECYT-CONCYTEC, para incluir & la Mg. en Bioguimica Maria Victoria Marca isabel,
como co-investigadora del estudio antes mencionado, cuya parlicipacion cuenta con la
aprobacion del Comité Institucional de Etica en Investigacion del INCN, con Certificado de
Enmienda N° 038-2021-ENM-CIEILINCN. Esta modificacion soficitada tiene comao finalidad
contribulr con =i desarrollo del proyecio v el cumplimiento de las tareas consignadas, vy
aprobadas por FONDECYT-CONCYTEC. El mismo dque s trasiadado mediante informe N7
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288-2022-INCN-NP, de fecha 02 de agosio de 2022 e informe N° 329-2022-INCN-NP, de
fecha 24 de agosto de 2022, a la Direccion Ejecutiva de Investigacién. Docencia y Atencidn
Especializada en Apoyo al Diagnostico y Tratamiento;

Que, mediante Informe N° 087-2022-OEAIDE/UI-INCN, de fecha 05 de setiembre de 2022,
Carta N° 009-2022-Ul/OEAIDE-INCN, de fecha 04 de noviembre de 2022 e Informe N° 115-
2022-OEAIDEMUIHINGN, de fecha 21 de noviembre de 2022, el Jefe de la Unidad de
investigacion de ta Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada,
solicita al Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la investigacion v Docencia
Especializada, la modificacién de la Resoiucion Directoral N° 084-2021-DG-INCN, del

Proyecto de Investigacion “Redefiniendo la genética de la ataxia espinocerebelosa tipo 10: - - -*

Anglisis del gen ATXN1C en poblacion mestiza y amerindia del Per(”, en el que implica -
incluir a la Mg. en Bioguimica Marfa Victoria Marca Ysabel, como co-investigadora de| citado
estudio, tal como lo indica el Certificado de Enmienda N° 039-2021-ENM-CIEI-INCN, emitido
por el Comité Institucional de Etica en investigacion. El mismo que es trasladado médiante
Informe N® 1668-2022-OEAIDE-INCN, de fecha 06 de octubre de 2022 e informe N° 188-
2022-OEAIDE-INCN, de fecha 24 de noviembre de 2022 al Director General del instituto
Nacional de Ciencias Neurolégicas, elevando el presente expediente para su revision, y de
considerarlo pertinente su aprobacién v la continuidad que corresponda;

Estando a lo solicitado, es pertinente modificar el articulo primero de ja Resolucion Directoral
N°® 084-2021-DG-INCN, que aprueba el Proyecto de Investigacién "Redefiniendo la genética
de la ataxia espinocerebelosa tipo 10: Anasilis del gen ATXN10 en poblacién mestiza v
amerindia del Perd”, presentado por la investigadora principal, Biga. Genetista Biotecnologa
Ana Karina Milla Neyra, en el exiremo de incluir a la Mg. en Bioguimica Marfa Victoria Marca
Ysabel, como co-investigadora del citado estudio, de acuerdo al Certificado de Enmienda
N® 039-2021-ENM-CIEIIINCN, de fecha 20 de julio de 2021, emitido por el Comité
Institucional de Etica en Investigacion:

Que, estando a lo informado vy con la opinion favorable de 1a Jefa de la Oficina de Asesoria
Juridica;

Con las visaciones del Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion
y Docencia Especializada y de la Jefa de ia Oficina de Asesoria Juridica del Instituto
Nacional de Ciencias Neuroldgicas;

De conformidad con lo dispuesto por el Texto Unico Ordenado de la Ley de Procedimiento
Administrative General, Ley N° 27444 aprobado por .85, N° 004-2019-JUS, Resoclucién
Directoral N° 172-2016-DG-INCN y la Resolucién Ministerial N° 787-2006/MINSA, que
aprueba el Reglamento de Organizacion v Funciones del Instituto Nacional de Ciencias
Neurologicas;



SE RESUELVE:

Articulo Primero.- APROBAR la maodificacion del articulo primers de la Resolucion
Directoral N° 084-2021-DG-INCN, que aprueba el Proyecto de Investigacion "Redsfiniendo
la genética de la ataxia espinocerebelosa tipo 10 Anasilis del gen ATXN10 en poblacién
mestiza y amerindia dal Pert”, presentado por la investigadora principal, Biga. Genelista
Biotecndloga Ana Karina Milla Neyra, en &l extremo de incluir 2 la Mg. en Bioguimica Maria
Victoria Marca Ysabel, como co-investigadora del citado estudio, de acuerdo al Certificado
de Enmienda N° 038-2021-ENM-CIEI-INCN, de fecha 20 de julio de 2021, emitido por &
Comité Institucional de Etica en Investigacian.

Articuio Segundo.- MANTENER SUSBSISTENTES ios demas exiremos de la Resalucion
Directoral N° 084-2021-DG-INCN, de fecha 21 de mayo de 2021,

Articulo Tercero.- NOTIFICAR ¢! aclo resolutivo 2 la Mg. en Bioguimica Marig Victoria
Marca Ysabel, co-investigadora del Proyecto de Investigacion “Redefiniendo la genética de
ia alaxia espinocersbslosa tipo 10 Anasilis del gen ATAN10 en poblacién mestiza v
amerindia de! Pertl’.

Articule Cuarto.- DISPONER gue [a Oficina de Comunicaciones publigue la pressnte
Resolucion Directoral en la pagina web institucional del Institule Nacional de Ciencias
Meurclégicas, conforme a las normas de la Ley de Transparencia v Acceso a ia informacion
Publica.
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