
Que, rned anle Resollci6n N4inisteriai N' 787-2006/MlNSA, se aprcbo el Reglamento de Organjzaci6n y Funciones

del Instituto Nacional de Ciencias Neurol6gicas, en cuyo articulo 18" se declara q!e la oficlna Ejecotiva de Apoyo
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Oue el articulo 6'delanledicho Reglamenlo eslablece que el Cornlt6 lnslillcional de Eica en Investigacion del

nstituto Nacional de Ciencjas Neurol6gicas es una lnslancia nslituciona inledisciplinaria, con aulonomia de

decision en as func ones eslablec das en el presente reg lamenlo, que t ene como mis 6n: i) Velar por la protecc on

de los derechos, segu dad y bieneslar de los sercs humanos que en uso de sus faclltades y libre voluniad,

aceolan ser suietos de investigac6n en sa ud. ii) GaranUzar el uso adecuado de toda informacion v nculada a

sercs h!manos, potenciales sljelos de investigacion No tiene fines de lucrc y su acllacion se cine a estandal€s

6licos !niversales acogidos por a normalvidad inlernacional, nacionale insi luclonal vigente;
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vrsTos:

El Expediente N'19-016413-001 solicitando apfobacon del Proyecto de Invesligacionl 'Neuromielitis optca en

pacientes con miaslena gGVis', presentado por a investigadora principal ['4.C Esp Sheila Castro Suarez, q!e

;oniene el Cenificado de Aprobacion Etica N'612-2019C|E-NCN de Cornld Insttuclonal de Etica en

Investigacion, el nfome N'012-2020-U|/OEAIDE'INCN del Jefe de la Unidad de lnveslgaci6n de la oficina

Elecltfr'a de Apoyo a la Investigacidn y Docencia Especializada, el nfome N" 023-2020-DEAIDEINCN de Ia

D;eclora Ejecutiva de a Oficina Ejeculiva de Apoyo a a lnvestigaci6n y Docenca Especalzada y e Informe N'

090-2020-OAJ- NCN delJefe de la Ofclna de Asesoria J!ridica del Instituto Naciona de Ciencias Neurol6g cas, y;

CONSIDERANDO:

Oue, en el adicuo 15'del Reglamento, se considera como funciones del Comitd Inslilucional de Etica en la

Lnvestigacioni a) Evauar los aspectos melodo6gicos,olicos y legaLes de los protocolos de investigacdn

enlados por un enfoq!e de prcteccion y salvaguarda de los derechos de los participantes en la investigacl6n;

y, b) Aprcbar o desaprcbar los protocolos de invesligaci6n evaluados, agolando toda informacion aclafaloda

ad cionalsobrc los Droyeclos presentados;

Q!e, mediante Resolucion Directoral N' 172-2016-DG-INCN se aprobd el Reglamento para e Desarro o de la

lnvestigacion en el Instituto Naciona de Ciencias Neurol6g cas, clyo objetivo es estabecer as pautas, evaluacion

y seg!imiento de la formulacion de proyeclos de investigaci6n inslitucional, desaro Lados denlro como llela de a
institucion. E Tilulo I Cepilulo l, eslablece como flnciones de a Unidad de lnvestgacidn de la Ofic na Ejecutva
de Apoyo a la Investigacl6n y Docencia Esp€cializada, la de proponer, asesorar, desarrollar y fomenlar e proceso
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de la investgaci6n a nivel inslilucional, hasla a consec0ci6n de la difusidn del conocmiento medanle la
oublcaci6n de los lrcbaios concl! dos:

Que, el Numeral lll de CapitLtlo I del mencionado Reglamento, establece tas pautas pala la Aprobaci6n
Instituciora del Prcyecto de Investigaci6n, la misma que debed rcalizarse a tmv6s de una Resolucidn Direcloral
debiendo la Ofcina EjecuUva de nvestigacibn y Apoyo a la Docencia Especializada, realizar et Tramite del
proyecto de investigaci6n con aprobac6n del Comit6 nstituciona de Etica para la Inveslgacion, para la obtencion
de la Resolucion Directoralde aprcbacibn;

Que, aparcce de la docLlnenlacldn anaiizada, que a Presidenla del Comil6 Institucionalde Etica en nvestgac6n
ceidfica haber rcvisado y aprobado por unanimidad el mencionado proyecto de Investigaci6n. As rn srno, la lJnldad
de Investigaci6n de la oficina Ejecutiva de Apoyo a ia Inveslgaci6n y Docenca Especializada, mediante lnfome
N'012-2020-U|/OEAIDE-INCN se prcnuncia por la Aprcbacdn del proyeclo de Investigaci6n cuyo objetilo
p ncipal Presenlar un reporle de caso. Todo lo precsado se encuentra dentro de as proridades del Ceflro
Bisico de Investigaci6n en Demencia y Enfermedades Desmie rnlzanles de Sistema Nervioso. Asimismo el lipo de
eslud o pfesenlado, llamese reporte de caso no aplica la presentaclon de ur presupuesto; lo que es ratiiicado poa
la Directora Ejeculiva de la oficina Eleculiva de Apoyo a la invesligacion y Docencia Especa zada en su nlorme
N' 023 2020-DEAIDE-]NCN, opinando pof la aprobacidn del prcyeclo de nvesligaci6n en todos sus aspedos.
Con e o, se cumple cof lo eslabecdo por el Reglamento para el Desanollo de la Investigacidn en e Inslilulo
Nacionalde Ciencias Neurologicas, aprobado por Resotucibn Directoral N. 172-2016-DGINCN.

Q!e, de la ve ficaci6n del Reglstro Peruano de Ensayos Ctinicos, administrado por el Inst tuto Nac onal de Salud,
se apfec a que el Insllulo Naciona de Ciencias Neurol6gicas cuenta con el Numero de Regislro: RCI 67 en su
condicion de Cenho de Investigacibn aclivo, lo qLle faculta a Ia instiluci6n a realizar invesliaaciones en satuo
neurcldgicai

Que, eslando a lo infomado ycon la opinidn favoEble delJefe de la Ofrclra de Asesoria .Juridical

Con las visaciones de la Direclora Adiunla, de la Directora Ejecutiva de la oficna Ejecutiva de Apoyo a la
Invesligacon y Docencia Especializada y del Jeie de la Oficina de Asesoria Juridica de Insllulo Nacional de
Ciencias Neu.ol69icas;

De confomidad con o dspuesto por el Texto Unico Odenado de la Ley det prccedimlento Administrativo
General, Ley N" 27444 aprcbado pof D.S. N' 004-2019-JUS, Resoluci6n Directorat N. 274-201&DG-]NCN,
Reso uci6n D recloral N'172-2016-DG-INCN y a Resotucian tr4 n slerial N.787-2006/t\4tNSA, que ap.ueba e
Reg arnenlo de o(anizacion y FLlnciones del nstituto Naciona de Ciencias Neurologicasl

Articulo lo.- APROBAR el Prcyecto de Inveslgacion: 'Neurornielilis optica en pacientes con maslena gravls,
0resenla00 0oT:

い
）

Nombres v Aoellidos Participaci6n Profesi6n
Sheila Castro Suarez nvestiqadora PinciDal M00 co Cru ano EspeciaJista
Erik Albedo Guevara S lva Co- nvestioador Dr en lvedicina
Cesar Caoaro Zamalloa Co- Investiqador M00co C ru ano EspecraIsla
fi4aria ]\,1eza V-Aqa Co- Investiqadora M00co C ru afo Especialista

Adiculo 2'.- ESTABLECER que a vgenca del Proyeclo de nveslgac6n: Neuromie Is optica en pacieftes con

miaslenia gravis'regira a partir de dia 17 de diciembre de 2019 al 16 de diciembrc de 2020, fecha en a que

deber6 ser tenovada de encontrarse aun en ejecucion.

Articulo 3".- oISPONER a ejecucion del Proyeclo de nvesligaciont 'Neuromielilis dptrca en pacientes con

miaslenia Oravls .
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Articulo 4'.. ENCARGARa la Oficina Ejecuuva de Apoyo a la nvestigacidn y Docenca Especializada de Inslfllo

Nacional de Ciencias Neurologicas del monilorco, impemenlaci6n, aplicacion y supeNisidn del cumplimiento del

mencionado Proyeclo de Invesllgacion en eiembito de sus respeclivas compelencas.

Adiculo 50.- ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones la difusidn y publlcacion de la prcsenie ResoLucibn

Dhectoral, en el potulde la pegina web del Instituto Nacional de Ciencias Neurolbgicas

Registrese y Comuniqlese,
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