Ministerio de Salud REPUBLICA DEL PERU
Instituto Nacional

de Ciencias
Neuroldgicas N° 2}S -2023-DG-INCN
RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, )4 deDdsurmsgdel 2023
VISTOS:

El Expediente N° 23-009857-001, que contiene el INFORME N° 039-
2023-CIEI-INCN, de fecha 11 de julio del 2023, de la Presidenta del
Comité Institucional de Etica en Investigacion, INFORME N° 064-2023-
OEAIDE/UI-INCN, de fecha 12 de julio del 2023, del Encargado de la
Unidad de Investigacion - OEAIDE, INFORME N° 045-2023-CIEI-INCN,
de fecha 11 de agosto del 2023, de la Presidenta del Comité Institucional
de Etica e Investigacion, de fecha 11 de agosto del 2023, el INFORME N°
099-2023-OEAIDE-INCN, de fecha 14 de agosto del 2023, del Director
Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia
Especializada y el INFORME N° 320-2023-OAJ-INCN, de fecha 16 de
agosto del 2023, de la Oficina de Asesoria Juridica del Instituto Nacional
de Ciencias Neurolégicas, y;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resoluciéon Ministerial N° 787-2006/MINSA, se aprobd
el Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto Nacional de
Ciencias Neurolégicas, en cuyo articulo 18° establece que la Oficina
Ejecutiva de Apoyo a la investigacion y Docencia Especializada es la
unidad organica encargada de lograr la aprobacion, registro,
programacion y seguimiento de los proyectos de investigacién, asi como
de la difusion de sus resultados;

Que, mediante Resolucién Directoral N° 121-2022-DG-INCN, de fecha 02
de junio de 2022, se aprobd el Reglamento del Comité Institucional de
Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas,
cuyo objetivo es regular las funciones, actividades, responsabilidades y
procedimientos del comité, asi como las de sus miembros para el
cumplimiento de su mision:;

Que el articulo 6° del Reglamento antes senalado, establece que el
Comité institucional de Etica en investigacion del Instituto Nacional de
Ciencias Neuroldgicas es una instancia institucional interdisciplinaria, con
autonomia de decision en las funciones establecidas en el presente
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reglamento;

Que, el articulo 23° del Reglamento, se considera como funciones del
Comité Institucional de Etica en Investigacion, entre otros, a) Evaluar los
aspectos metodologicos, éticos 'y legales de los protocolos de
investigacion y otros asuntos sobre ética en investigacion que le sean
remitidos y emitir el dictamen correspondiente;

Que, mediante Resolucion Directoral N° 172-2016-DG-INCN, se aprob6 el
Reglamento para el desarrollo de la investigacion en el Instituto Nacional
de Ciencias Neurolégicas, cuyo objetivo es establecer las pautas,
evaluacion y seguimiento de la formulacion de proyectos de Investigacion
Institucional, desarrollados dentro como fuera de la institucion. El Titulo Il
Capitulo |, establece como funciones de la Unidad de investigacion de la
Oficina Ejecutiva 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 difusion del
conocimiento mediante la publicacién de los trabajos concluidos;

Que, el numeral Il del Capitulo | del mencionado Reglamentq establece
las pautas para la Aprobacion institucional del Proyecto de Investigacion,
la misma que debera realizarse a través de una Resolucion Directoral,
debiendo la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la investigacion y Docencia
Especializada, realizar el tramite del proyecto de investigacion con
aprobacion del Comité institucional de Etica en investigacion, para la
obtencion de la Resducion Directoral de aprobacion;

Que, de la documentacion analizada, se advierte que la Presidenta del
Comité institucional de Etica en investigacion otorga el Certificado de
Aprobacion N° 025-2023-CIEI-INCN certifica al estudio reporte de caso
titulado: “Retraso diagnostico de ataxia con apraxia oculomotora tipo 2,
una enfermedad rara en Latinoamérica”, presentado por los
Investigadores Principales M.C. Wilhelm Davila Salazar y M.C. Victor
Leonardo Cruz Criollo;

Que, el Reporte de caso: “Retraso diagnéstico de ataxia con apraxia
oculomotora tipo 2, una enfermedad rara en Latinoamérica’, el caso
destaca los desafios en la identificacion de trastornos raros como AOA2
debido al acceso limitado de las pruebas genéticas y las barreras
socioeconomicas y de atencion médica. El diagnéstico genético temprano
es crucial para una gestion eficaz;

Que, el reporte de caso “Retraso diagnostico de ataxia con apraxia
oculomotora tipo 2, una enfermedad rara en Latinoamérica”, aprobado el
04 de julio de 2023 no Aplica Tiempo Global para su Estudio;
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Que, es necesario precisar que el presente reporte de caso, s6lo podra
iniciarse en el Centro de Investigacién Basica en Neurogenética, bajo la
conduccion de los investigadores principales Wilhelm Davila Salazar y
Victor Leonardo Cruz Criollo;

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 Neuroldgicas cuenta con el Numero de Registro:
RCI-67 en su condicion de Centro de investigacion activo, lo que faculta
a la institucion a realizar investigaciones en salud neuroldgica;

Que, en ese sentido es pertinente aprobar mediante acto resolutivo el
estudio del reporte de caso “Retraso diagnéstico de ataxia con apraxia
oculomotora tipo 2, una enfermedad rara en Latinoamérica”, presentado
por los investigadores principales; MC. Wilhelm Davila Salazar y M.C.
Victor Leonardo Cruz Criollo;

Que, estando a lo informado y con la opinién favorable de la Oficina
Ejecutiva de Apoyo a la Investigacién y Docencia Especializada, 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
Asesoria Juridica del Instituto Nacional de Ciencias Neuroloégicas;

En uso de las facultades conferidas en el inciso g) del articulo 11° del
Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto Nacional de
Ciencias Neurolégicas dispuesto en la Resolucion Directoral N° 172-2016-
DG-INCN y aprobada mediante Resolucion Ministerial N° 787-
2006/MINSA

SE RESUELVE:

Articulo Primero. — APROBAR el estudio de reporte de caso titulado:
“Retraso diagnéstico de ataxia con apraxia oculomotora tipo 2, una
enfermedad rara en Latinoamérica”, presentado por los investigadores
principales M.C. Wilhelm Davila Salazar, M.C. Victor Leonardo Cruz
Criollo y los co-investigadores M.C. Esp. Mario Reynaldo Cornejo Olivas,




M.C. Esp. Zoila Andrea Rivera Valdivia, M.C. Esp. Elison Sarapura Castro
y el M.C. Esp. Jeny Ysabel Bazalar Montoya.

Articulo Segundo.- DISPONER la ejecucion del estudio reporte de caso
titulado: “Retraso diagnéstico de ataxia con apraxia oculomotora tipo
2, una enfermedad rara en Latinoamérica”, precisando que solo podra
iniciarse en el Centro de Investigacion Basica en Neurogenética, bajo la
conduccion de los Investigadores Principales M.C. Wilhelm Davila
Salazar, M.C. Victor Leonardo Cruz Criollo y los co-investigadores M.C.
Esp. Mario Reynaldo Cornejo Olivas, M.C. Esp. Zoila Andrea Rivera
Valdivia, M.C. Esp. Elison Sarapura Castro y el M.C. Esp. Jeny Ysabel
Bazalar Montoya.

Articulo Tercero.- PRECISAR que el Comité Institucional de Etica en
Investigacion realizara una visita durante la ejecucion del estudio para ver
las condiciones del lugar donde se realiza la investigacion y el desarrollo
de la misma.

Articulo Cuarto.- ENCARGAR a la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la
Investigacion y Docencia Especializada del Instituto Nacional de Ciencias
Neurolégicas el monitoreo, implementacion, aplicacion y supervision del
cumplimiento del mencionado estudio reporte de caso, en el ambito de
sus respectivas competencias.

Articulo Quinto.- ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones efectue la
publicacion y difusion de la presente Resolucion Directoral en el Portal de
Transparencia del Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas, de
conformidad con las Normas de Trasparencia y Acceso a la Informacion

Publica.
Registrese, comuniquese y cumplase
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