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RESOLUCION DIRECTORAL

Lima,l0de Motyz0  del 2023,

VISTOS:

El expediente N° 22-018042-001, solicitando aprobacion del Proyecto de Investigacion:
“Numero de calcificaciones v actividad epileptiforme interictal en pacientes con NCC
calcificada”, presentado por la investigadora principal, M.C. Mg. Sofia Stefanie Sanchez
Boluarte, que contiene el Certificado de Aprobacion N° 007-2023-CIEIINCN del Comite
Institucional de Etica en Investigacion, el Informe N° 015-2023-CIEIHINCN de {a Presidenta
del Comité Institucional de Etica en Investigacion, el Informe N° 019-2023-OEAIDE/ULINGN
del Jefe de {a Unidad de Investigacion de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y
Docencia Especializada, el Informe N° 025-2023-OEAIDE-INCN del Director Ejecutivo de la
Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacién y Docencia Especializada y el Informe N° 088-
2023-OAJINCN de la Jefa de la Oficina de Asesoria Juridica del instituto Nacional de
Ciencias Neurologicas, v;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucion Ministerial N° 787-2006/MINSA, se aprobd el Reglamento de
Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas, en cuyo articulo
18° se declara que la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada
es la unidad organica encargada de lograr la aprobacion, 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 modifico los articulos 87 y 10° del Reglamenta del Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas, aprobado mediante
Resolucion Directoral N°® 274-2018-DG-INCN, de fecha 31 de diciembre de 2018, cuyo
objeto es definir la mision del CIEILINCN y normar su competancia o campo de aplicacion,
su conformacion, obligaciones, responsabilidades, funciones y procedimientos a los que
deberéd sujetarse;

Que el articulo 8° del Reglamento antes sefialado, establece que el Comité Institucional de
Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neurolgicas es una instancia
institucional interdisciplinaria, con autonomia de decision 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 libre voluntad,
aceptan ser sujetos de investigacion en salud. i} Garantizar el uso adecuado de toda
informacion vinculada a seres hurmanos, potenciales sujetos de investigacion. No tiene fines
de lucro y su actuacion se cifie a estandares éticos universales acogidos por la normatividad
internacional, nacional e institucional vigente:



Que, el articulo 15° del Reglamento, se considera como funciones del Comité Institucional
de Etica en Investigacion: a) Evaluar los aspectos metodologicos, éticos y legales de losg
protocolos de investigacion pre%entad@s DOT UN @ nfgqm de proteccidny »aswquarw adelos
derechos de los participantes en la investigacion, /b Ag&fob@g o desaprobar los protocolos
da §rwast%ga@mn evaluados, ”m% ndo Y(‘d”ﬁ Wm!m cidn aclaratoria adicional sobre los

nte Resolucion Dirscioral N* 172-2018-DG-INCN, se aprobo e Reglamento para
Iz Investigacion en el Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas, CUyo
stablecer {88 pa; a3, evaluacion v seguimiento de la formulacion de proyectos
niro

aci@n institucional, desarrollados dentro como fuera de la insfitucion. Bl titulo B
C{%gstwc estableca como ﬁ nciones de la Unidad de Investigacion de la Oficina Ejecutiva
Ji

de Apoyo a la Investigacion v Docencia Especializada, la de proponer, asesorar, . desarrcliar
POy y

y fomentar el proceso de la investigacion a nivel institucional, hasta la consecucion de |

difusion del conocimiento mediante la publicacion de los trabajos concluidos;

Que. el numeral Il del Capftulo | del mencionado Reglamento, establece las pautas para g
Aprobacion institucional del Proyecto de investigacion. la misma que debera realizarse a
wavés de una Resolucion Directoral, debiendo la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la
Investigacion v Docencia Especializada, realizar el framite de pmy@ciﬂ de investigac
:mmmcsm del Comité Institucional de Etca en investigacion, para la oblencion de la
ian Directoral de aprobacion;

o~

Que, aparece de la documentacion analizada, que la Presidentia del Comité Institucional de
£tica en Investigacion, certifica haber revisado y amob do por unanimidad e proyecto de
investigacidn “Namero de calcificaciones y actividad epileptiformett interictal en pacientes con
NCC calcificada”, de la misma forma, la dezd imfv%t'gamo* de la Of 'na Elecutiva de
Apoyo a la mvesigamon y Docencia Especializada, mediante Informe NG 018-2023-
OEAIDE/UINGN, informa gue el Proyecto de Investigacion antes sena!ado ha cumplido
con presentar toda la documentacion exigida para la realizacion de la investigacion, con
Registro H.T: 22-018042-001; Investigadora principal: M.C. Mg, Sofia Stefanie Sanchez
Roluarte: Titulo de Trabajo: “Numero de calcificaciones y actividad epileptiforme | interictal en
pacientes con NCC calcificada”; Objetivo Principat: Determinar la asociacion entre numero
de calcificaciones y actividad epileptiforme interictal; Presupuesto Totall 5/ 7,400.00 soles;
Fecha de vigencia: Regiré por periode de un afio a parlir de la fecha de expedicion del
certificado de aprobacion, del 14 de febrero de 2023 sl 13 de febrero de 2023 Todo o
precisado se encuentra dentro de las prioridades del Departamento de Investigacion,
Docencia y Atencidn Especializada en Epilepsia;

Que, ademas con Informe N° 025-2023-OEAIDE-INCN de la Direccion Ejecutiva de la
Oficina Ejecutiva de Apoyo a la investigacion vy Docencia Especializada, informa a la
. Direccion General, que el proyecto de investigacion * Numerp de calcificaciones y actividad
1 _ epileptiforme interictal en pacientes con NCC calcificada’, presentado por la investigadora
" principal, M.C. Mg. Sofia Stefanie Sanchez Boiuari@, cuente con el Cerlificado de
Aprobacion N° 007-2023-CIEIHINCN y con opinidn favorable para la aprobacion del proyecto
de investigacion, conforme al informe N° 019-2023-OEAIDE/UI-INCN, cumpliendo con jo
establecido en el Reglamento para el Desarrolio de la Investigacion en el Instituto Nacional
de Ciencias Neuroldgicas, aprobado por Resolucion Directoral N 172-2016-DG-INCN;
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timal0ge MArz0  ger 2023,

Que, de la verificacion del Registro Peruano de Ensayos Clinicos, administrado por el
Instituto Nacional de Salud, se aprecia que el Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas
cuenta con el Numero de Registro: RCI-67 en su condicion de Centro de Investigacion
activo, lo que faculta a la Institucién a realizar investigaciones en salud neurolégica:

Que, estando a lo informado y con la opinién favorable de la 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 la Oficina de Asescria Juridica del Instituto
Nacional de Clencias Neurolagicas;

De conformidad con lo dispuesto por el Texto Unico Ordenado de la Ley de Procedimiento
Administrativo General, Ley N° 27444 aprobado por D.S. N° 004-2019-JUS, Resolucion
Directoral N° 172-2016-DG-INCN vy la Resolucion Ministerial N° 787-20068/MINSA, que
aprueba el Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Ciencias
Neurologicas.

SE RESUELVE:

Articulo Primero. - APROBAR el Proyecto de Investigacion: “Numero de calcificaciones v
actividad epileptiforme interictal en pacientes con NCC calcificada’, presentado por:

Nombres y Apellidos Participacion Profesién
Sofia Stefanie Sanchez Boluarte | Investigadora principal | Médico Cirujano Magister
Wilhelm Davila Salazar co-investigador Medico Cirujano
Walter De La Cruz Ramirez co-investigador Médico Cirujane Especialista
Javier Arturo Bustos Palomino co-investigador Médico Cirujano
Héctor Hugo Garcia Lescano co-investigador Doctor en Salud Publica

Articulo Segundo. - ESTABLECER que la vigencia del Proyecto de Investigacion: “Namero
de calcificaciones y actividad epileptiforme interictal en pacientes con NCC calcificada’,
regira por el periodo de un afio a partir de la fecha de expedicion del certificado de
aprobacion, del 14 de febrero de 2023 al 13 de febrero de 2023, fecha en la que debera ser
renovada, de encontrarse aun en ejecucion.

Articulo Tercero. - DISPONER la efecucion del Proyecto de Investigacion: “Numero de
calcificaciones y actividad epileptiforme interictal en pacientes con NCC calcificada’
presentado a la Unidad de Investigacién de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion
y Docencia Especializada del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas.




Articulo Cuarto. - ENCARGAR a la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y
Docencia Especializada del Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas del monitareo,
implementacion, aplicacién y supervision del cumplimiento del mencionado proyecto de
investigacisn en el ambito de sus respectivas competencias.

Articulo Quinto. - DISPONER que la Oficina de Comunicaciones publique la presente

Resolucion Directoral en la pagina web institucional del Instituto Nacional de Clencias
Neurologicas, conforme a las normas de la Ley de Transparencia y Acceso 2 la Informacion
Pablica.

Registrase, comuniquese vy cumplase
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