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Ministerio de Salud
Instituto Nacional
De (Ciencias
Neuroldgicas

No (5% -2021-DG-INCN

RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 3/ de ffi’:’rza de 2021
VISTOS:

El Expediente N° 20-010607-001, solicitando aprobacion del Reporte de Caso: “Surfer's myelopathy:
a case report in Perd, presentado por la investigadora principal M.C Laura Carclina Zelada Rios,
que contiene el Certificado de Aprobacion Etica N° 003-2021-CIEI-INCN del Comité Institucional de
Etica en Investigacion, el Informe N° 015-2021-CIEI-INCN de la Presidenta del Comité Institucional
de Etica en Investigacion, Informe N°013-2021-OEAIDE/UI-INCN del Jefe de la Unidad de
Investigacion de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada, el
Informe N° 039-2021-OEAIDE-INCN del Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la
Investigacién y Docencia Especializada y el Informe N° 187-2021-OAJ/INCN de la Jefa de la Oficina
de Asesoria Juridica del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas, y;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucién Ministerial N° 787-2006/MINSA, se aprobd el Reglamenio de
Organizacién 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 y seguimiento de los proyectos
| de investigacion, asi como de la difusion de sus resultados;

Que, mediante Resolucion N° 157-2020-DG-INCN, de 27 de Octubre de 2020, se modificéd los
articulos 8° y 10° del Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacién del Instituto
Nacional de Ciencias Neurolégicas aprobado mediante Resoluciéon Directoral N° 274-2018-DG-
INCN, de fecha 31 de diciembre de 2018, el cual aprobé el Reglamento del Comité Institucional de
Etica en Investigacion, cuyo objetivo es definir la mision del CIEI - INCN y normar su competencia o
campo de aplicacién, su conformacién, obligaciones, responsabilidades, funciones y procedimientos
a los que debera sujetarse;

Que, el articulo 6° del antedicho Reglamento, establece que el Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas es una instancia institucional
interdisciplinaria, con autonomia de decisidbn en las funciones establecidas en el presente
reglamento, que tiene como misién: 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
investigacién en salud. ii) Garantizar el uso adecuado de toda informacion vinculada a seres
humanos, 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, en el articulo 15° del Reglamento, se considera como funciones del Comité Institucional de
Etica en la Investigacion: a) Evaluar los aspectos metodologicos, éticos y legales de los protocolos
de investigacion presentados por un enfoque de proteccion y salvaguarda de los derechos de los
participantes en la investigacién; y, b) Aprobar o desaprobar los protocolos de investigacion
evaluados, agotando toda informacion aclaratoria adicional sobre los proyectos presentados;



Que, mediante Resolucion Directoral N° 172-2016-DG-INCN, se aprobd el Reglamento para el
Desarrollo de la Investigacién en el Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas, cuyo objetivo es
establecer las pautas, evaluacion y seguimiento de la formulacién de proyectos de investigaciéon
institucional, desarrollados dentro como fuera de la institucién. El Titulo II Capitulo |, establece como
funciones de la Unidad de Investigacién de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y
Docencia Especializada, |la de proponer, asesorar, desarrollar y fomentar el proceso de la
investigacién a nivel institucional, hasta la consecucién de la difusion del conocimiento mediante la
publicacién de los trabajos concluidos;

Que, el Numeral lll del Capitulo | del mencionado Reglamento, 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 Investigacion y Apoyo a la Docencia
Especializada, realizar el Tramite del proyecto de investigacién con aprobacién del Comité
Institucional de Etica para la Investigacion, para la obtencién de la Resolucién Directoral de
aprobacion;

Que, aparece de la documentacion de vistos analizada, que la Presidenta del Comité Institucional
de Etica en Investigacion, certifica haber revisado y aprobado por unanimidad el mencionado reporte
de caso de la misma forma, la Unidad de Investigacion de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la
Investigacion y Docencia Especializada, mediante Informe N° 013-2021-OEAIDE/UI-INCN, hace de
conocimiento que el reporte de caso, ha cumplido con presentar toda la documentacion, con registro
H.T: 20-010607-001, Titulo de Trabajo: Surfer's myelopathy: a case report in Peru, Objetivo
Principal: es reportar un caso; Presupuesto total: no presenta. Con fecha de vigencia: 19 de enero
de 2021 con vigencia de un afio calendario, todo lo precisado se encuentra dentro de las prioridades
del Centro Basico de Investigacion en Demencia y Enfermedades Desmielinizantes;

ue, ademas con Informe N° 039-2021-OEAIDE-INCN, de la Oficina Ejecutiva de Investigacion de

oyo a la Investigacion y Docencia Especializada, informa a la Direccion General, que reporte de
¢aso: Surfer's myelopathy: a case report in Per(; presentado por la investigadora principal M.C.
aura Carolina Zelada Rios, cuenta con el Certificado de Aprobacién de Etica N° 003-2021-CIEI-
INCN y la aprobacién del Reporte de caso con el INFORME N° 013-2021-OEAIDE/UI-INCN,
cumpliendo con lo establecido por el Reglamento para el Desarrollo de la Investigacion en el Instituto
Nacional de Ciencias Neurolégicas, aprobado por Resolucién Directoral N° 172-2016-DG-INCN;

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 Neurolégicas 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 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 Asesoria Juridica del Instituto Nacional de
Ciencias Neurolégicas;

De conformidad con lo dispuesto por el Texto Unico Ordenado de la Ley del Procedimiento
Administrativo General, Ley N° 27444 aprobado por D.S. N° 004-2019-JUS, Resolucion Directoral
N° 157-2020-DG-INCN, Resolucién Directoral N° 274-2018-DG-INCN, Resolucién Directoral N° 172-
Vo G 2016-DG-INCN y la Resolucién Ministerial N° 787-2006/MINSA, que aprueba el Reglamento de
R. SURREZ Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas;
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SE RESUELVE:

Articulo 1°.- APROBAR el Reporte de Caso: “Surfer's myelopathy: a case report in Perd”,
presentado por:



Ministerio de Salud
Instituto Nacional

N° £#B5%  -2021-DG-INCN

De (Ciencias
Neurologicas
RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 3/ de f?éff@ de 2021
Nombres y Apellidos Participacién Profesion
Laura Carolina Zelada Rios Investigadora Principal Médico Cirujano
César Capard Zamalloa Co- Investigador Médico Cirujano Especialista
Erik Alberto Guevara Silva Co- Investigador Médico Cirujano Especialista
Victor Marcelino Osorio Marcatinco | Co- Investigador Médico Cirujano Especialista
Sheila Castro Suarez Co- Investigadora Médico Cirujano Especialista
Maria Meza Vega Co- Investigadora Meédico Cirujano Especialista

Articulo 2°.- ESTABLECER que la vigencia del Reporte de Caso: “Surfer's myelopathy: a case
report in Per(”, regira a partir del dia 19 de enero de 2021 al 18 de enero de 2022, fecha en la que
debera ser renovada, de encontrarse alin en gjecucion.

_hrticulo 4°.- ENCARGAR a la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacién y Docencia
¥/ Especializada del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas del monitoreo, implementacion,
aplicacion y supervision del cumplimiento del mencionado Reporte de Caso en el ambito de sus
R. FERN, ANDE> respectivas competencias.

Articulo 5°- ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones la difusion y publicacién de la presente
Resolucion Directoral, en el portal de la pagina web del Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas,
conforme a las normas de la Ley de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.
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