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VISTOS:

El Expediente N' 19-015020-001, solicitafdo aprobaci6n d€l Proyecto de lnvestigaci6n: Perfil

neuropscologico de un paciente con el dagnos|co de Sindrome de Susac: Revlsidn y Caso Clinlco",

presentado por la investigadora principal Bach. en Psicologia Clarjsa Thalia lvleza Lorenzo, que contiene el

Certilicado de Aprobaci6n Elica N'619-2020-ClEl-INCN delComit6 Institucional de Etica en Investigaci6n, el

Informe N' 006-2020-U|/OEAIDE-INCN del Jefe de la unidad de Invesligaci6n de la Oficina Ejecutiva de
Apoyo a la Investigaci6n y Docencia Especiallzada, el Informe N' 009-2020-DEAIDE-INCN de la Dlrcctora
Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigaci6n y Docencia Especializada y el Informe N" 029-

2020-0AJ-INCN del iefe de la Olicina de Asesoria Juridica del Inslltuto Nacional de Ciencias Neurologicas,

CONSIDERANDOT

0ue, mediante Resoluci6n Directoral N" 274-20'18-DG-lNCN, se aprob6 el Reglamento del Comit6

Institucional de Etica en lnvestigacion, cuyo objetivo es definir la mision del ClEl - INCN y normaf su

compelencia o campo de aplicacion, s! confomaci6n, obligaciones, responsabiidades, funciones y
procedimientos a los que debere sujetarse;

Que, el articulo 6" delantedicho Reglamento, eslablece que ei Comitd Institucionalde Etica en Investigaci6f
del Instituto Nacionalde Ciencias Neurol6gicas es una instancia institucional interdisciplinaria, con autonomia
de decisidn en las funciones establecidas en el presente reglamento, que tiene como misidn: i) Velat por la
protecci6n de los derechos, seguridad y bienestarde los seres humanos que, en uso de sus facultades y libre

voluntad, aceptan ser sujetos de investigacion en salud. ii) Garantizar el uso adecuado de toda informaci6n

vinculada a seres humanos, potenciales sujetos de investigacion. No tiene fines de lucro y su actuacion se
ciie a estandares dticos universales acogidos por la normalividad internacional, nacional e inslitucional
vgenle;

Que en el arliculo 15" del Reglamento, se considera como funciones del Comitd Institucional de Etica en la
lnvesligaci6ni a) Evaluar los aspectos metodologicos, 6tlcos y legales de los protocolos de investjgaci6n
presentados por un enioque de proteccion y salvaguarda de los derechos de los participantes en la
investigacion; y, b) Aprobar o desaprobar Jos protom os de investigaci6n evaluados, agotando toda
informaci6n aclarato a adicionalsobre los proyectos presentados;

..-I - r. \, Oue, medianle Resolucion Ministerial N" 787 2006/l\llNSA, se aprobo el Reglamento de Organizacion y

l Funcrones dei Instituto Nacional de Ciencias Neurol6glcas, en cuyo articulo 18" se declara que la Oficina

, ,li r Ejecutiva de Apoyo a la Investigaci6n y Docencia Especializada es la Unidad Organica encargada de lograr la
':,, , / ' )' aprcbacion, registro, programaci6n y seguimiento de los proyectos de investigaci6n, asicomo de la difusidn

':/ . " de sus resultados;



Que, mediante Resoluci6n Dlrecto|al N' 172-2016-DG INCN, se aprobd el Reglamento para el Desanollo de

la lnvestigaci6n en el Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas, cuyo objetivo es establecer las pautas,

evaluaci6n y seguimiento de la formulacion de ptoyectos de investigacion institucional, desanollados dentro

como fuera de la inslituci6n. El Titulo ll Capitulo l, establece como tunciones de la Unidad de Investigacion de

la oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigaci6n y Docencia Especlalizada, la de ploponef, asesolar,

desanoilar y fomentar el proceso de la investigaci6n a nivel institucional, hasta la consecuci6n de la difusi6n
delconocimienio medianle la publicaci6n de los lrabajos concluidos;

Que, el Numeral lll del Capitulo I del mencionado Reglamento, establece las pautas para la Aprobacion
Institucional del Prcyecto de Investigaci6n, la misma que debed realiza|.se a travds de una Resoluci6n

Dkecloral, debiendo la Oficina Ejecutiva de Investigaci6n y Apoyo a la Docencia Especializada, realizar el
Trdmite del proyecto de investigaci6n con aprobacion del Comito lnstitucional de Etica para la Investigacion,
para la obtenci6n de la Resolucion Directoral de aprobacionl

oue, aparece de la documentaci6n analizada, que la Presidenta del Comild Insliiucional de Etca en
Investigaci6n certifica haber revisado y aprobado por unanimidad el mencionado prcyecto de Investigaci6n.
Asimismo, la Unidad de Investigacion de la Oflcina Ejecutiva de Apoyo a la lnvestigacidn y Docencia
Especializada, mediante Infonne N' 006-2020-UI/OEAIDE-INCN se pronuncia por la Aprobaci6n del Proyecto
de Investigacidn cuyo objetivo pincipal: Repode de caso. Todo lo precisado se encuentra dentro de as
priorldades del Cenlro B6sico de Demencia y Enfermedades Desmielinizantes del Sistema NeNioso.
Asirnismo el tipo de esludio presentado, llemese reporte de caso no aolica la presentacion de un

Que, de la verificaci6n del Registro Peruano de Ensayos Clinicos, administrado por el Instituto Nacional de
Salud, se aprecia que el lnsUtuto Nacional de Ciencias Neuroldgicas cuenta con el N0mero de Registroi RCI
67 en su condici6n de Centro de Investigaci6n aclvo, lo que faculta a la instiluci6n a realizar investigaciones
en salud neurol6gica;

Que, estando a io informado y con la opinion iavorable delJefe de la oficina deAsesoria Juridlca:

Con las visaciones de la Dircctora Adjunta, de la Directora Ejecutiva de la OJlcina Ejecutiva de Apoyo a la
Investigaci6n y Docencia Especializada y delJefe de la ofcina de Asesoria Juridica del Instituto Nacionalde
Ciencias Neurologicas;

De conformidad con lo dispuesto por el Texto Un co Ordenado de la Ley del Procedimiento Administrativo
GeneraL, LeyN" 27444 aprcbado porDS N" 004-2019-JUS, Resolucl6n Directoral N'274-2018-DG,lNCN,
Resolucion Direcloral N' 172'2016'0G-INCN y la Resolucidn [,4inistedal N" 787-2006/MlNSA, que aprueba el
Reglamento de Oruanizaci6n y Funciones del lnstituto Nacional de Ciencias Neurcl69icas;

SE RESUELVE:

Articulo 1".- APROBAR el Proyecto de Investgaci6n: "Perfl nelropsicoiog:co de un paciente con el
diagnostico de Sindrome de Susac: Revisi6n y Caso Clinico', presentado por:

,.:.- '. presupuesto; lo que es ratificado por la Djrectora Ejecutiva de la Oficioa Ejecutiva de Apoyo a la Investigaci6n

..' a' y Docencra Especahzada en su Informe N" 009-2020-DEAIDE-|NCN, opinando por la aprobaci6n del

, ,,1.. t Proyeclo de Investigacon en lodos sus aspectos. Con elo, se cumple con lo establecido por el Reglamento

. l. t;, ipara el Desaffollo de la Investigaci6n en el Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas, aprcbado por\. ) ResolJcron Directoral N" 172-2016.0G-|NCN.

Nombres v Aoellidos Padicipacion Prof6i6n
C arisa Tha ia l\,,1e2a Lorcnzo Invesliqadora Pr nc oal 8ach. en Psicoooia
Rosa N,4aria Velasco Valderas Co Investioadora It46dico Ciruiano Esoecialisla

Jose Cuenca Alfaro Co nvestiaador Lic. en Psicoloqia
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Articulo 2'.. ESTABLECER que la vigencia del Proyecto de Investigacionl Perfil neuropsicoldgico de un

paciente con el diagnosuco de Sindrome de Susac Revisl6n y Caso Clinico" reglre a padk del dia 07 de

enero de 2020 al 06 de enero de 2021, fecha en Ia que deber6 ser renovada, de encontrarse aln en

ejecuci6n.

Articulo 3'.- DISPoNER la ejecuci6n del Proyecto de Investigaci6n: Periil neuropsicol6gico de un paciente

con el diagn6stico de Sindtome de Susac: Revisi6n y Caso Clinico".

Articulo 4'.' ENCARGAR a la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigaci6n y Docencia Especializada del

Instituto Nacional de Ciencias Neurol6gicas del monitoreo, implementacion, aplicacion y supeNisi6n del

cumpllmiento del mencionado Proyeclo de Investigacidn en el ambito de sus respectivas competencias

Articulo 5o.. ENCARGAR a la Ollcina de Comunicaclones la difusi6n y publicaci6n de la presenle Resoluci6n

Directoral, en el portal de la pagina web del Insiituto Nacional de Ciencias Neurologicas.

Registrese y Comuniquese,
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