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VISTOS:

Elexpediente N" 22-011152-0ü1, solicitando aprobación del Reporte de Caso "Reporte de
Caso: Primer caso de Fsclerosis Múltiple P¡imaria Frogresiva en tratamiento con
ocrelizumab en Perú", presentado por la investigadora principal, M.c.Esp.Jaqueline
Genoveva Cortez Escalante, que contiene el Certificado de Aprobación N' 003-2023-ClE¡-
INCN delComité Insti tucionalde Ética on Investigacíón, Informe N'009-2023-CtHt-tNCN de
la Presidenta del Comité Institucional de Ét¡ca en Investigación, Informe N" ü0g-2023-
OEAIDEIUI-INCN delJefe de la Unidad de Investigación de la Oficina Eiecutiva de Apoyo a
la InvestigaciÓn y Docencia fspecializada, Informe N'018-2023-OfAlDE-lNGt{ del Dirccror
Ejecutivo de la Oficína Ejecutiva de Apoyo a la Investígacíón y üocencia Especiatíeada y el
Informe N'061-2023-OAJ/INCN de la Jefa de la Qficina de AsesorÍa Jurídica dcl lnsiituto
Nacional de Ciencias Neurológicas, y,

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolución Ministerial N" 787-2006/M|NSA, se aprobó el Reglamentc de
Ürg*nización y Funciones del Instituto l'.lacional de Ciencias l.leurológicas, en óuyo artículo
18" $e deciara que la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigación y Dócencia Especializada
es ia unidad orgánica encargada de lograr la aprobalíón, registro, programación y
seguimiento de los proyectos de investigación, así como de la difusión de sus resullad*s;

Que, mediante Resolucién Firectoral N''15?-2020-n6-lNCN, de fecha 27 de octubr* de
?020, se modificó los artículos 8'y 10'' del Reglamento detComité Institucionalde tltica en
lnvestigaciÓn del Instituto Nacional de Ciencias Neurológicas, aprobado mediante
ResoluciÓn Directoral N. 274-2018-DG-lNCN, de fecha 31 $e diciembre de 2018, cuyo
objeto es definir la misión del Clff-INCN y normar su competencia o campo de aplicación.
su conformación, obligaciones, responsabilidades. funciones y procedimientos a los que
deberá suJetarse;

Que el artículo 6" del Reglamento antes señalado, establece que el Comité Instiiucional de
Etica en Investigación dbl Instituto Nacional de Ciencias Neurológicas es una instancia
instituclonal interdisciplinaria, con autonomía de decisión en las funtiones establecidas en
el presente reglamenta, que tiene como misión: i) Velar por la protección de lcs derechos,
seguridad y bienestar de los seres humanos que, en uso de sus facultades y libre valuntad,
aceptan ser sujetos de investigación en salud. ii) Garanti¿ar el uso adecuado de toda
infarmación vinculada a seres humanos, potenciales sujetcs de investigación. No tiene files
d* lucro y su actuación se ciñe a estándares éticos universales acogidos por la normatividad
internacional, nacional e institucional vigente;

Que, el artículo 15" del Reglamento, se considera como funciones del Comité lnstitucional
de Etica en Investigación: a) Evaluar los aspectos metodotógicos, éticos ¡r leg*les de los
protocolos de investigación presentados por un enfoque de protección y salvaguarda de los
derechos de los participantes en la investigación; y, b) Aprobar o desaprobar los prctocolos



de investigación *vaiuados, agotand* t**la inf*rmeción aclaratoria adici*nal sobre los

proyectas ptesentados,

eue, medinnte Resoiucíón Directoral  N" 1?2-3016-DG-lNCN. se aprobÓ el Regiamento para

el lesarroll* de la Investigación en el instituto Nacional de Ciencias NeurolÓgicas, cuyo

objetivo *s establecer las pautas, evaluación y seguimiento de la formulaciÓn de proyectos

d* investigieción institucicnal, desarrolladas dentro camo fuera de la instituciÓn. tl título ll

Cnpitulo l. *stablece como funcisnes de la Unidacl de InvestigaciÓn de la Oficin* üjeeutiva

de,Apoy* a la lnvestigación y Dcsnncia Esp*cializada, la de pfoponer, asescrar, deserrollar

v f*rnentar el procesi de la investigación a niv*l inslitucional. hasta la ecnsecutiÓn de la

difusi*n delconacimiento rnediante la publicaeión de los trabajos concluidos.

eue, el numeral ltl d*l Capítulo I del mencionadc Reglamento, establece las p*utas para la

Aprobación Institr.¡cional del Proyecto de InvestigaciÓn, la misma que deberá r*alí¿arse a

travé* de u¡:a ltesolución Directorai, d*biend* la Oficina Ejecutiva d* Apoyo a la

Investign*ión y Docencia Hspecializad*, r*eliear el trámite del proyecio de investígaciÓn con

apr*hacién tlel C*nrité Institucional d* Íiitica en lnvestigaciÓn, para la obtenciÓn de la

Res*iución üire*toral de aptobaciÓn.

eue, ap¡*r*ce de la documentaci*n analizacia. que la Presidcnta del Comité lnstitucional de

Htice en Investigactón, certifica haber revisado y aprobado por unanimidad el Reporte de

Caso. "Reporte de Caso. Primer caso de Escletosis Múltiple Primaria Fr*glestva en

tratamient* ccn Ocrelizumab en Perú". de ia rnisma forma, la Unidad de Inv*siigaciÓn de la

Oficira tjecutiva de Apoyo a la Investigaci*n y D*cen*ia Especializada, m*diante lnforme

N,' 0CI9-2ü23-OEAlDilUl-lNCN, inlorma que el Reporte de caso antes sefialado, ha

cumplidc con presentar toda la docurnentacién exigida para la r*aiiaaciÓn de la

invesl igacicn, con Registro H.T: 22-Ú111St-üS1; Invest igadora pr incipai:  M C.Hsp.

-.!aqueline üenoveva Corte¿ [scalante; Titul* d* Trabajo: "Reporte de Casa; Frimer caso de

Hscl*rnsis Mi¡ttiple Primaria Progresiva en ttstamlenlo con Ocreli¿umab *n Feri¡"; übjetivo
principal: Reportar un caso, Presupuestt Total: No presenta; Tiernpo Globaldel*studio; No

aplica. Todo lc precisado se encuentra dentro de ias prioridades del Departamenio de

Investiga*ién. Docencia y Atención tspecializada en Neurología de la Conducta;

et-¡*,  además con Informe N'ü1S-2S23-0üA[nE-INCN de la Dirección f i jecut iva de la

Oficina Hj*cutiva de Apoyo a !a Investigación y Docencia [specializada, infsrma a la
Dir*ccién General, que el Reporte de üasc "Reporte de Caso. Primer caso d* fisclerosis
Múltiple Primaria Progr*siva *n tratamientc **n Ücr*liuumab en Perú". de la investigadota
principal, M C.Esp JaqLleline Senoveva ünrtea. Fscalante, cuenta con *l Ce{ificado de
Aprobación N" SCI3-20?3-C¡Et-INCN y con *pini*n favorable para la aprob*ciÓn d*l proyecto
de invest ig*cién. conf*rme al  lnforme N' *SS-?023-OEA|Di lUl- lNCN, cumpl iendo con lo
establecido e* el Reglamento para el üesarrolio de la Investigación en el lnstituio Nacional
de Ciencias Neurológicas, aprobado por R*salucién Directoral  N" 172-201S-DG-INCN;

Que, ele l* verilicación del Regisiro Feruano de Ensayos Clínicos, adminisirado por el
Institut* N*cicnal de Salud, se apre*ia qu* el lnstítuta Nacional de Ciencjas Neurológicas
cuent* c*n et Numero de Registro: RCI-6? en s:.¡ condición de Centro de Investigación
activc, la que faculta a la Institución a reali¿ar investigaciones en salud neurclógica,

Qr¡e, est*neio a lo informado y con la opinian favorahl* de la Jefa de la OficÍna de Ase*oria
Jurídica,

Con las visaci*nes del Directar Ejecutivo d* la üfi*ina Ejecutiva de Apoyo a l* Investigación
y Docencia [specializada y de la Jefa de ln üficina de Asesoria Jurídtca del ]nstituto
Nacicnal de Cioncias N*urológicas,

De ccnformidnd con lo dispuestc p*r el Text* Unico Srdenado de la Ley d* Procedimiento
Administrativc General, Ley N" 2744"& aprobado por ü.$. N' 004-?019-JU$, Resalución
Direct*ral  N" 172-2016-DG-¡NCN y l*  Resolución Minister ial  N" 787-20üSlMlN$A, que
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aprueba el Reglamento de Organización y Funciones del Instituto Nacional de Ciencias
Neurológicas;

SE RESUELVE:

Artículo Primero. - APROBAR el Reporte de Caso "Reporte de Caso: Primer caso de
Esclerosis Múltiple Primaria Progresiva en tratamiento con Ocrelizumab en Perú",
presentado por:

Articulq Sq,.qunÉo. - DISPONER la ejecuciÓn del Reporte de Caso "Reporte de Caso:

Frimer caso de Es¿lerosis Múltiple Pnmaria Progresiva en tratamiento con Ocrelizumah en

Perú", presentado a la Unidad de tnvestigaciÓn de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la

tnvesiigaciOn y Docencia Especializada del lnstituto Nacional de Ciencias NeurolÓgicas.

Artículo Tercero. - ÉNCARGAR a la oficina Ejecutiva de Apoyo a la InvestigaciÓn y

Docenc'a Espec,alizada del lnstituto Nacional de ciencias NeurolÓgicas del monitoreo,

implementacibn, aplicación y superuisión del cumplimiento del mencionado reporte de caso

en el ámbito de sus respectivas competencias'

A r t Í cu |oCuar tq " .D lsPoNERque laOf i c inadeComun icac ionespub l i que |ap resen te
Resolución Directoral en la página web institucional del lnstituto Nacional de Ciencias

Neurológicas, conforme a las'no-rmas de la Ley de Transparencia y Acceso al lnformaciÓn

Pública.

Registrase, comuníquese y cúmplase

JEMR/CLBV.
Vi5aciones
U.  L ' .

O[AIDE
OAJ

Nombres y Apellidos Participación Profesión

Jaqueline Genoveva Cortez Investigadora princiPal Médico Cirujano EsPecialista

Erik Alberto Guevara $ilva Co-investigador Médico Cirujano EsPecialista

Sheila Castro Suarez Co-investigadora Médico Clrujano EsPecialista

Víctor Osorio Marcatinco Co-investigador Médico Cirujano EsPecialista
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