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vtsTos:

El Expediente N' '19 005292-001, soliciiando aprobacl6n del Proyecto de Investigacl6n "A

oroo6slto de un caso de infarto cerebral cardioemb6llco y aterotromb6tico en el Servicio de

neurointensivo del Instiluto Nacional de Ciencias Ne!rol6gicas", presentado por el investigador
piincipat w.C. Esp. Nestor Nlartin Rios Vigil, que.contiene el Certificado de Aprobaci6n €tica N"

bOt -zot g-Ctgt-tttctt del Comite Institucional de Etica en Investlgaci6n, el Informe N'004-2020-
UVOEAIDE-INCN del Jefe de la Unidad de Investigaci6n de la Oficina Eiecutiva de Apoyo a la
Investigaci6n y Docencia Especializada, el Informe N' 008-2020'DEAIDE-INCN de la Directora

Ejecutiva de la Oficina Elecutiva de Apoyo a la Investigaci6n y Docencia Especializada y el lnforme
N" 030-2020 OAJ-INCN del Jefe de la Oficina de Asesorla Juridica del Instituto Nacional de

Ciencias Neurol6gicas, y;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resoluci6n Ministerial N'787-2006/MlNSA, se aprob6 el Reglamento de

Organizaci6n y Funciones del Insttuto Nacional de C encias Neuro169lcas, en cuyo articulo 18' se

declara que la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigaci6n y Docencia Especializada es la

Unidad Organica encargada de lograr la aprobaci6n, registro, programaci6n y seg!lmiento de los
proyectos de investigaci6n, asicomo de la difusl6n de sus resultados;

Que. mediante Resoluci6n Directoral N" 274-20'18-DG-lNCN, se aprob6 el Reglamento del Comite
Instltucional de Etica en Investigaci6n, cuyo objetivo es definir la misi6n del ClEl - lNcN y normar
su compelencia o campo de aplicaci6n, su conformaci6n, obligaciones, responsabilidades'
iunciones y procedimientos a los que debere sujetarse;

Que, el articulo 6" del antedicho Reglamento, establece que el Comit6 lnsiitucional de Etica en

lnvestigeci6n del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas es una instancia institucional

interdisciplinaria, con aulonomia de decisi6n en las funciones establecidas en el presente

reglamenio, que tiene como misi6n: i) Velar por la protecci6n de los derechos, seguridad y
bienestar de los seres humanos que, en uso de sls facultades y libre voluntad, aceptan ser
sujetos de investigaci6n en salud. ii) Garantizar el uso adecuado de toda informaci6n vinculada a

seres humanos, potenciales sujetos de investigaci6n. No tiene fines de lucro y su actuacion se
ciie a estandares eticos universales acogidos por la normatividad internacional, naclonal e

insiitucional vigente;

Que en el artlculo 15" del Reglamento, se considera como funciones del Comite Instituclonal de
Etlca en la lnvestigaci6n: a) Evaluar los aspectos metod0169icos, 6ticos y legales de los protocolos

de investigacion presentados por un enfoque de proteccidn y salvaguarda de los derechos de los
participantes en la invesligaci6n; y, b) Aprobar o desaprobar los protocolos de investigaci6n
evaluados, agotando loda informaci6n aclaratoria adicional sobre los proyectos presentados;

Oue, mediante Resoluci6n Directoral N' 172-2016-DG-|NCN, se aprobd el Reglamento para el

Desafro lo de la Investigaci6n en el Instituto Nacional de Ciencias Neurol6gicas, cuyo obletlvo es
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estableCer las pautas, evaluaoi6n y seguimiento de a formulaci6n de proyectos de investgacidn
nstitucronal, desarrollados dentro como fuera de la instttuci6n. El Tltulo ll Capitulo I, establece
como funciones de la Unidad de Investigac 6n de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigaci6n y
Docencia Especializada, la de proponer, asesorar, desarrolar y fomentar el ptoceso oe ta
Investigaci6n a nrvel insttucronal, hasta la consecuci6n de la difus6n delconocimiento mediante ta
publicaci6n de los trabajos conclutdos;

Que, el Numeral lll del Capitulo I del menclonado Regtamento, establece las pautas para la
Aprobaci6n Institucional del Proyecto de Investigaci6n, la m sma que deber6 realzarse a rraves oe
una Reso[]ci6n Directoral, debiendo la Oficina Ejecutiva de tnvestigaci6n y Apoyo a la Docencia
Especializada realizar el T16mrte del proyecto de investigaci6n con aprobaci6n del Comit6
Institucional de Etica para la Investgacr6n, para la obtenci6n de la Resoluci6n Directoral de
aprobaci6ni

Que, aparece de la documentacl6n analzada, que a presidenta det Comit6 Institucional de Etrca
en Investigaci6n ceatifica haber revisado y aprobado por unanimidad et mencionado proyecto de
Investigaci6n. Asimismo, la Unrdad de Investigaci6n de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a ja
Investigaci6n y Docencia Especializada, mediante Informe N" 004-2020-Ut/OEAtDEtNCN se
pronuncia por la Aprobaci6n del Proyecto de Investigaci6n cuyo objetivo principal: Reporte de
caso. Asrmismo por el tpo de estudio presentado, llamese repode de caso no aplica la
presentaci6n de un presupuesto; lo qLre es ratificado por la Directora Ejecutiva de la Oficina
Ejecutiva de Apoyo a la Investigaci6n y Docencia Especialtzada en su tnforme N" O0g-2020-
DEAIDE-lNCN, opinando por la aprobaci6n del Proyecto de Investigaci6n en todos sus aspectos
Con ello, se cump e con lo establecido por el Reglamento para el Desafiollo de la Investigaci6n en
el lnstituto Nacional de Ciencras Neurol6gicas, aprobado por Resoluci6n Oirectoral N' 172-2A16-
DG]NCN;

QLre, de la verifrcac 6n del Reglstro Perlano de Ensayos Clinicos, administrado por e Instituto
Nacional de Salud, se aprecia que el Insttuto Nac onal de Ciencias Neuroldqicas cuenta con el
Nimero de Registro: RCI 67 en su condici6n de Cenlro de Investigacidn acttvd, lo que fac!tta a la
instituci6n a realizar investigaciones en salud neurol6gica;

Que, estando a lo informado y con la opini6n favorab e del Jefe de la Oficina de Asesorla Jurjdica:

Con las visaciones de la Directora Adjlnta de la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de
Apoyo a la Invest gaci6n y Docencia Especia izada y del Jefe de la Oficina de Asesorla JLlrtdica del
Instituto Nac olal de C ercias Neuro og'cas

De conformidad con lo dispuesto por el Texto Unico Ordenado de la Ley del procedimiento
Adminishativo General, Ley N'27444 aprobado por D.S. N'004-2019-JUS, Re6oluci6n Directoral
N" 274-2018-DG-lNCN, Reso uci6n Directoral N' 172-2016-DG-INCN y la Resotuci6n I\rinisteral
N'787-2006/[/|NSA, que aprueba el Reglamento de Organizaci6n y Func]ones del Instituto
Naciona de Cienc as Neurol6gicas;

SE RESUELVEI

A4&g!9J.- APROBAR e Proyecto de Investlgaci6n "A prop6sito de un caso de infarto cerebral
card oembolco y aterotromb6tico en el Servicio de neurorntensivo del Instituto Nacionat de
Cienclas Neurolog cas , presentado poa

A!t!gugj?:.- ESTABLECER que la vigenc a del Proyecto de Investigacidn: A propds to de !n caso
de infano cerebral cardroembolico y aterotrombotrco en el SeNicio de neurointensivo del Instituto
Naciona de Cencras Neuroogcas regirA a partir del dia 04 de novembre de 2019 a 03 de
nov embre de 2020, fecha en a que debere ser renovada, de encontrarse aLin en ejecuci6n.
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Articulo 3'.'DISPONER la elecuclon del Prcyecto de Investigaci6n: A prop6sito de un caso de

infarto cerebral cardioembdlico y aterotromb6tico en el Servicio de neurointensivo del Instituto

Nacional de Ciencias Neurol6gicas".

Articulo 4'.- ENCARGAR a la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacidn y Docencia

Especialjzada del lnstituto Nacional de Ciencias Neurol6gicas del monitoreo, implementaci6n,

aplicaci6n y supervisi6n delcumplimiento del mencionado Prcyecto de Investigaci6n en el ambito
de sus respectivas competencaas.

Arttculo 50.- ENGARGAR a la Oticina de Comunicaciones la difusi6n y publicaci6n de la presente
Resoluci6n Directoral, en el po{al de la p6gina web del Instituto Nacional de Ciencias
Neurcl60icas.

Reglstrese y Comuniquese,
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