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VISTO: El Expediente Administrativo Registro N° 11833-2023, que contiene el proyecto
‘de Directiva Administrativa N° 002-HNDM/OACDI-2023: Directiva para Generar Investigacién en
el Hospital Nacional “Dos de Mayo”;

CONSIDERANDO:

Que, los articulos |, Il y XV del Titulo Preliminar de la Ley N°® 26842, Ley General de
Salud, sefialan que la salud es condicion indispensable del desarrollo humano y medio.
fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo, siendo su proteccién de interés
publico y responsabilidad del Estado de regularla, vigilarla y promoverla. El Estado promueve la
investigacion cientifica y tecnolégica en el campo de la salud, asi como la formacion,
capacitacion y entrenamiento de recursos humanos para el cuidado de la salud:

Que, mediante Resplucic’m Ministerial N° 233-2023-MINSA, se aprob6 el Documento
Teécnico: “Consideraciones Eticas para la Investigacién en Salud con Seres Humanos”, el cual
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tiene como objetivo establecer consideraciones éticas para la investigacion en salud con seres
humanos realizada en Pera;

Que el numeral 7.1 del citado Documento Técnico denomina a la Investigacion en Salud
con Seres humanos como “(...) cualquier actividad de ciencias sociales, biomédica, conductual o
epidemiolégica que implica la recopilacién o el anélisis sistematicos de datos con el objetivo de

desarrollar o contribuir al conocimiento generalizable; y en donde los seres humanos (1) estan
expuestos a la manipulacién, la intervencién, la observacién u otra interaccién con los
investigadores de manera directa o mediante la alteracién de su entorno; o (2) pueden ser
identificables individualmente mediante la obtencién, la preparacién o el uso por parte de los
investigadores de materiales biolégicos o registros personales, médicos o de otro tipo”;

Que, el articulo 24° del Reglamento de la Ley N° 29414, Ley que establece los Derechos
de las Personas Usuarias de los Servicios de Salud, aprobado mediante Decreto Supremo N°
027-2015-SA, sefiala que: “(...) El médico tratante o el investigador, segin corresponda, es el
responsable de llevar a cabo el proceso de consentimiento informado, debiendo garantizar el
derecho a la informacién y el derecho a la libertad de decisién de la persona usuaria”

Que mediante el articulo 4° del Decreto Supremo N° 021-2017-SA, que aprueba del
Reglamento de Ensayos Clinicos, tiene como finalidad “proteger los derechos, Ia seguridad, la
dignidad y el bienestar de los sujetos de investigacién, determinar las obligacionés de las
personas y entidades que participan en la aprobacién y ejecucién de los ensayos ¢linicos, asi
como garantizar que los datos obtenidos en un ensayo clinico sean fiables y solidos’}
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Que, mediante Resolucién N° 826-2021/MINSA, se aprobd las Normas para la
Elaboracién de Documentos Normativos del Ministerio de Salud, la misma que en su numeral
6.1.2, sefiala entre los tipos de documentos normativos, a la Directiva, definiéndola como: “E/
Documento Normativo con el que se establecen aspectos técnicos y operativos en materias
especificas y cuya emision puede obedecer a lo dispuesto en una norma legal de caracter
general o de un NTS (Norma Técnica de Salud). Puede estar referida a la actuacién sanitaria,
administrativa (incluido los aspectos presupuestales)”;

Que, el literal h) del articulo 10° del Reglamento de Organizacion y Funciones del
Hospital Nacional Dos de Mayo, aprobado mediante Resolucion Ministerial N° 696-2008/MINSA,
sefiala entre las funciones de la Oficina de Apoyo a la Capacitacion, Docencia e Investigacion:
“Orientar, fomentar y estimular el desarrollo de la investigacién clinica, operativa y experimental,
asi como la produccién cientifica y la recopilacién de todos los trabajos de investigacion que se
realiza en el Hospital”;

Que, el Coordinador del Equipo de Trabajo de Organizacion expide la Nota Informativa
N° 013-2023-ETO-OEPE/HNDM, de fecha 19 de abril de 2023, el mismo que cuenta con el
Proveido N° 908-2023-OEPE-HNDM, de la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de
Planeamiento Estratégico, mediante el cual concluyen que el ante proyecto de Directiva
Administrativa para Generar Investigacién en el Hospital Nacional “Dos de Mayo”, cumple con la
normatividad vigente por lo que emite su opinién favorable para su aprobacion;

Que, mediante Informe N° 495-2023-OACDI-HNDM, de fecha 24 de abril de 2023, el
Jefe de la Oficina de Apoyo a la Capacitacion, Docencia e Investigacion, sustenta y justifica la
aprobacién del proyecto de Directiva Administrativa N° 002-HNDM/OACDI-2023: Directiva
Administrativa para Generar Investigacion en el Hospital Nacional “Dos de Mayo”, asimismo
sefala que el citado Documento Normativo es para dar cumplimiento a la Norma Técnica de
Salud para acreditacion de Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de Apoyo, con el
objetivo de fortalecer los aspectos técnicos operativos que regulen la generacion de
investigacion biomédica, razén por el cual solicita su aprobacion a traves del presente acto
resolutivo;

Que, asimismo en el informe técnico sustentatorio, se ha sefialado que, mediante
Resoluciéon Directoral N° 0090-2013/D/HNDM, de fecha 21 de febrero de 2013, se aprob¢ la
Directiva Administrativa N° 001-2013-OACDI-DG-HNDM: Normas para la realizacion de las
investigaciones en el Hospital Nacional “Dos de Mayo”, la misma que debe dejarse efecto a
través del presente acto resolutivo, debido a que el presente proyecto se encuentra actualizado
con las normas legales vigentes;

Con las visaciones del Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Administracion, del
Jefe de la Oficina de Apoyo a la Capacitacién, Docencia e Investigacién y de la Jefa de la
Oficina de Asesoria Juridica;

De conformidad con lo establecido en la Resolucion Ministerial N° 696-2008/MINSA, que
aprueba el Reglamento de Organizacion y Funciones del Hospital Nacional “Dos de Mayo™ y la
Resolucion Ministerial N° 383-2023/MINSA, de fecha 15 abril de 2023, que designa
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temporalmente al de director del Hospital III (CAP-P N° 001), de la Direccion General del
Hospital Nacional “Dos de Mayo”; '
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Articulo 1°. - DEJAR SIN EFECTO, Resolucién Directoral N° 0090-2013/D/HNDM, de
fecha 21 de febrero de 2013, y todo acto administrativo que se oponga a la presente resolucion.

Articulo 2°. - Aprobar la DIRECTIVA A.DMINISTRATIVA N° 002-HNDM/OACDI-2023:
“DIRECTIVA PARA GENERAR INVESTIGACION EN EL HOSPITAL NACIONAL “DOS DE
MAYO”, que en veinte (20) fojas, forma parte integrante de la presente resolucién.

. Articulo 3°.- Disponer que el Jefe de la Oficina de Apoyo a la Capacitacién, Docencia e
% Investigacion, difunda y supervise el cabal cumplimiento de la Directiva Administrativa aprobada
} mediante el articulo 2° de la presente Resolucion.

s Articulo 4°. - Disponer que, el Jefe de la Oficina de Estadistica e Informatica de la
Institucion publique/ la presente resolucién directoral en el portal institucional del Hospital
http://'www.hdosdepnayo.gob.pe.

Registrese, comuniquese y publiquese:
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ol " Dr. EDUARDO FAMEAN CAST
CM.P. 19905 R.N.E. 11397
EFC/ELVF/dlpa.
C.c.

- Direccién General.

- Direccién Adjunta.

- Ofc. Ejecutiva de Administracién.

- Ofc. de Control Institucional

- Ofc. de Capacitacion, Docencia e Invesligacién
- Ofc. Asesaria Juridica.

- Ofc, Estadistica e Informatica

- Archivo.
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DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 002-HNDM/OACDI-2023
DIRECTIVA PARA GENERAR INVESTIGACION EN EL HOSPITAL NACIONAL "DOS
DE MAYO"

I. FINALIDAD
Normar, regular y ordenar los procedimientos técnicos y administrativos para generar
investigacion en el HNDM, donde se postulen las normas que orientan los objetivos y estrategias
para el desarrollo adecuado de la investigacion, que funcionen como principios rectores que guien
el desarrollo de las actividades en materia de investigacion dentro de la institucion.

Il. OBJETIVOS
Establecer los aspectos técnicos y operativos que regulen la generacion de las investigaciones
biomeédicas en el Hospital Nacional "Dos de Mayo", en el marco de la normativa nacional e

internacional vigente, dando mayor importancia a las prioridades de investigacion en salud en el
Peru.

Il. AMBITO DE APLICACION

El &mbito de aplicacion de la presente norma es para todas las unidades de organizacién o
servidores del HNDM y todo aquel usuario externo que requieran utilizar datos de los registros
institucionales para generar investigacién en el HNDM.

IV.BASE LEGAL
e Ley N° 26842, Ley General de Salud y sus modificatorias.

e Ley N° 29414, Ley que establece los Derechos de las Personas Usuarias de los Servicios de
Salud.

e Ley N° 30806, Ley que modifica diversos articulos de la Ley N° 28303, Ley Marco de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion Tecnologica; y de la Ley N° 28613, Ley del Consejo Nacional de
Ciencia, Tecnologia e Innovacién Tecnoldgica (CONCYTEC).

e Decreto Legislativo N°559, Ley De Trabajo Medico

e Decreto Supremo N° 011-2011-JUS, que aprueba los “Lineamientos para garantizar el
ejercicio de la Bioética desde el reconocimiento de los Derechos Humanos® y sus
modificatorias.

e Decreto Supremo N°® 003-2013-JUS, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 29733, Ley de
Proteccién de Datos Personales.

e Decreto Supremo N° 021-2017-SA, que aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos.

* Resolucion de Presidencia N° 192-2019-CONCYTEC-P, que formaliza la aprobacion del
“Cdodigo Nacional de la integridad Cientifica”.

e Resolucion Ministerial N.° 729-2022-MINSA. que aprueba las “Prioridades Nacionales de
Investigacion en Tuberculosis en el Per(l 2022-2025".

Resolucion Ministerial N° 658-2019/MINSA, que aprueba las “Prioridades Nacionales de
Investigacion en Salud en Per( 2019-2023",

Resolucion Ministerial N° 711-2022/MINSA, que aprueba las “Prioridades Nacionales de
Investigacion en COVID-19 (SARS-CoV-2) y otros virus respiratorios con potencial
pandémico: Preparandonos para la siguiente pandemia, 2022-2026"
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Resolucién Ministerial N° 621-2021/MINSA, aprueban el Plan Estratégico Institucional (PEI)
2019-2024 ampliado del Ministerio de Salud.

Resolucién Ministerial N° 629-2021/MINSA, aprueba el Plan Operativo Institucional Multianual
2022-2024 del Pliego 011: Ministerio de Salud.

Resolucién Jefatural N° 099-2011-J-OPE/INS que aprueba el documento normativo Directiva
N° 015-INS-OGITT-V.01 “Directiva para la ejecucién del Fondo Intangible para fines de
Investigacion”.

Resolucion Directoral N° 273-2022/D/HNDM, que aprueba el Plan Operativo Institucional
(POI) Anual 2023, del Hospital Nacional “Dos de Mayo”.

Resolucién Directoral N° 076-2023/D/HNDM que aprueba el "Plan de Desarrollo de
Investigacién del Hospital Nacional Dos de Mayo -2023".

. DISPOSISCIONES GENERALES

b.1.

p
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DEFINICIONES OPERATIVAS:

Asentimiento: Es la autorizacién o permiso que otorga en forma documentada el nifio o
adolescente menor de 18 afos, sujeto de investigacion, para participar en la investigacion.

Buenas Practicas Clinicas (segun ICH): Es un estandar para el disefio, conduccion,
realizacién, monitoreo, auditoria, registro, andlisis y reporte de ensayos clinicos que
proporciona una garantia de que los datos y los resultados reportados son creibles y
precisos, y de que estan protegidos los derechos, integridad y confidencialidad de los sujetos
en investigacion, segun lo dispuesto por la Conferencia Internacional de Armonizacion de
Requisitos Técnicos para el Registro de Productos Farmacéuticos para Uso Humano.

Cancelacion de un protocolo de investigacién: Es la interrupcion definitiva de todas las
actividades de un protocolo de investigacion en salud con seres humanos en el lugar o en
los lugares de investigacion donde se realizan, por razones justificadas.

Centro de Investigacién: Instalaciones, incluidas en el sistema de atencion de la institucion
de investigacién, donde se conduce un ensayo clinico.

Confidencialidad: Obligacién de mantener, por parte de todas las personas y entidades
participantes, la privacidad de los sujetos en investigacién incluyendo su identidad,
informacién médica personal y toda la informacién generada en un protocolo de investigacion
en salud con seres humanos, a menos que su revelaciéon haya sido autorizada expresamente
por la persona afectada o, en circunstancias extraordinarias y con razones plenamente
justificadas, por las autoridades competentes.

Consentimiento informado: Es la aceptacion voluntariamente de participar en un protocolo
de investigacién en salud con seres humanos, luego de haber recibido la informacion y
explicacién detallada sobre todos los aspectos de la investigacion.

Comité Institucional de Etica en Investigacién (CIEl): EI CEIB - HNDM es la instancia sin
fines de lucro, con autonomia e independencia, constituida por profesionales de diversas
disciplinas y miembros de la comunidad con disposicién de participar, encargado de velar
por la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos de investigacion a
través, entre otras cosas, de la revision y aprobacién/opinion favorable de los protocolos de
investigacion en salud con s¢res humanos, la competencia de los investigadores, lo
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adecuado de las instalaciones de acuerdo al tipo de estudio que lo requiera y de los métodos
y material que se usaran al obtener y documentar el consentimiento informado de los sujetos
de investigacion.

Co-investigador: Cualquier miembro del equipo de estudio, designado y supervisado por el
Investigador Principal con conocimiento pleno del protocolo de investigacion, para realizar
los procedimientos relacionados con el estudio y/lo tomar decisiones importantes
relacionadas con éste.

Enmienda: Descripcion escrita de cambio(s) o aclaracion formal de un protocolo de
investigacion y/o consentimiento informado.

Ensayo clinico: Se entiende por ensayo clinico toda investigacién que se efectle en seres
humanos para determinar o confirmar los efectos clinicos, farmacolégicos, y/o demas efectos
farmacodinamicos; detectar las reacciones adversas; estudiar la absorcion, distribucion,
metabolismo y eliminacion de uno o varios productos en investigacion, con el fin de
determinar su eficacia y/o su seguridad. Los sujetos de investigacion son asignados
previamente al producto de investigacién y la asignacion esta determinada por el protocolo
de investigacion.

Evento adverso: Cualquier acontecimiento o situacién perjudicial para la salud del sujeto de
investigacion, a quién se le est4 administrando un producto en investigacion, y que no
necesariamente tiene una relacion causal con la administracion de este, Por lo tanto, un
evento adverso (EA) puede ser cualquier signo desfavorable y no intencionado: incluyendo
un hallazgo anormal de laboratorio, sintoma o enfermedad asociada temporalmente con el
uso de un producto en investigacion; esté o no relacionado con éste.

Estudios observacionales: Son los disefios de investigacion utilizados con mayor
frecuencia en investigacion clinica, corresponden a disefios de investigacion cuyo objetivo
es la observacion y registro. El investigador solo observa y describe lo que ocurre (C.
Manterola, Tamara Otzen). En el caso de que se haga con medicamentos, se realiza con
medicamentos que se prescriben de manera habitual, de acuerdo con las condiciones
normales de la practica clinica.

Estudio de investigacién de riesgo minimo: Corresponden a estudios que representa un
riesgo minimo para el participante como investigaciones observacionales, investigaciones
con muestras almacenadas, investigacion sobre expedientes médicos o reportes de caso
entre otros.

Fondo Intangible para fines de Investigacién: esta constituido por los fondos provenientes
de contrato entre la Institucién de Investigacion del sector publico y el Patrocinador o su
representante, para ser utilizados Unicamente para fines de investigacion.

Investigacion: proceso encaminado a obtener sistematicamente conocimientos validos
siguiendo meétodos cientificos y reproducibles que deban ser aplicados de tal modo, que
mejoren la salud de los individuos o las poblaciones, procurando determinar y mejorar las
repercusiones de las politicas, programas e intervenciones que se originan dentro del sector
de la salud, en el marco de las prioridades nacionales, regionales o institucionales en
Investigacion en Salud.

Investigacion Bésica: Su propésito es de aplicacion inmediata. No aporta conocimiento
nuevo.

Investigacién Aplicada: Tiene la intencion de mejorar la calidad de
construccion del conocimiento nuevo.

ida y contribuir con la
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Investigacién Experimental: Su intencién es modificar, a lo largo de la investigacion, las
condiciones de vida del objeto de estudio (persona o fenomeno).

Investigacion No experimental: No requiere modificacion de las variables.

Investigador: Profesional que se ocupa de la investigacion metddica y sisteméatica de las
hipétesis con el objetivo de contribuir a un mayor conocimiento.

Investigador interno: Se refiere a todos los servidores de la institucién, también
denominadas unidades de organizacion que realicen investigacion en la institucion.

Investigador externo: Se refiere a todos los usuarios externos vy entidades que estén
interesados en realizar alguna investigacién en la institucion.

Investigador Principal: Investigador primordial responsable de un equipo de investigadores
que lleva a cabo el proceso de investigacion y lo supervisa.

Informe de avance: Informe periédico de cada uno de los centros de investigacion que
ejecutan un determinado ensayo clinico, que debera ser presentado al CEIB a partir de la
fecha de autorizacion del estudio, conteniendo entre otros, la siguiente informacion: Numero
de pacientes tamizados, enrolados, en tratamiento, retirados, que completaron el estudio,
que faltan por enrolar; resumen de eventos adversos serios, eventos adversos no serios
relacionados con el producto en investigacion y desviaciones ocurridas en el periodo
correspondiente. De acuerdo con sus caracteristicas otros tipos de investigacion en salud
con seres humanos presentaran sus informes periodicos de avance al CEIB.

Informe final del centro de investigacién: Informe final de cada uno de los centros de
investigacion que ejecutan un determinado ensayo clinico conteniendo entre otros, la
siguiente informacion: Numero de pacientes tamizados, numero de pacientes enrolados,
numero de pacientes en retirados, numero de pacientes que completaron el estudio resumen
de eventos adversos serios, eventos adversos no serios relacionados al producto en
investigacion y desviaciones ocurridas desde lo consignado en el dltimo informe de avance.
De acuerdo con sus caracteristicas otros tipos de investigacién en salud con seres humanos
presentaran su informe final al CEIB.

Levantamiento de Observaciones: Documento realizado por el investigador principal en el
que detalla las modificaciones o justificaciones correspondientes al protocolo o proyecto de
investigacién segun observaciones realizadas por el comite.

Manual del investigador: Documento confidencial que describe con detalle y de manera
actualizada datos fisicoquimicos y farmacéuticos, preclinicos y clinicos del producto en
investigacion que son relevantes para el estudio en seres humanos. Su objetivo es
proporcionar a los investigadores y a otras personas autorizadas que participan en el ensayo
clinico, la informacién que facilite su comprensién y el cumplimiento del protocolo.

Protocolo o Proyecto de investigacion: Documento que establece los antecedentes,
racionalidad y objetivos de la investigacion y describe con precisién su disefio, metodologia
y organizacion, incluyendo consideraciones éticas y estadisticas, asi como las condiciones
bajo las cuales se ejecutara la misma. El protocolo debe estar fechado y firmado por el
investigador y por el patrocinador.

Producto en investigaciéon clinica: Productos farmaceuticos, recursos terapéuticos-
naturales, insumos e instrumental de uso médico-quirtrgico u odontolégico, productos
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dietéticos o edulcorantes, y placebo; que se investigan o se utilizan como referencia en un
ensayo clinico.

Patrocinador: Persona individual, grupo de personas, empresa institucion u organizacion
con representatividad legal en el pais, que asume la responsabilidad de la iniciacién,
mantenimiento y/o financiaciéon de un estudio clinico. Cuando un Investigador independiente
inicia y toma toda la responsabilidad de un estudio clinico, entonces el Investigador asume
el papel de patrocinador.

Reaccién adversa: Es cualquier evento adverso en el que existe una relacion causal
claramente definida con un producto de investigacion o existe al menos una posibilidad
razonable de relacidn causal, que se presenta independientemente de la dosis administrada.

Supervision: Revision oficial realizada, por el CEIB a los documentos, instalaciones,
registros, sistemas de garantia de calidad y cualquier otra fuente que se considere y, que
esté relacionada con el ensayo clinico u estudios observacionales con seres humanos, en el
centro de investigacion.

Unidades de organizacion: Conjunto de unidades agrupadas por el nivel organizacional al
interior de una entidad. Para esta directiva comprende a todo investigador interno.

ABREVIATURAS

BPC : Buenas Practicas Clinicas.

CEIB : Comité de Etica en Investigacion Biomédica.
EAS : Evento Adverso Serio

EC : Ensayo Clinico

FCI : Formato de consentimiento informado.
HNDM : Hospital Nacional Dos de Mayo

INS . Instituto Nacional de Salud.

MINSA : Ministerio de Salud.
OGITT : Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnologica.

DISPOSICIONS ESPECIFICAS

6.1.

DE LOS TIPOS DE INVENTIGACION EN EL HNDM

> Investigacion Basica: Su proposito es de aplicacion inmediata. No aporta
conocimiento nuevo.

»> Investigaciéon Aplicada: Tiene la intencion de mejorar la calidad de vida y contribuir
con la construcciéon del conocimiento nuevo.

» Investigacién No experimental: No requiere modificacion de las variables.

» Estudio de investigacion de riesgo minimo: Corresponden a estudios que representa
un riesgo minimo para el participante como investigaciones observacionales,
investigaciones con muestras almacenadas, investigacion sobre expedientes med|cos
o reportes de caso entre otros.

» Estudios observacionales: Corresponden a disefios de investigacion cuyo
objetivo es la observacion y registro. En el caso de que se haga con medicamentos, se
realiza con aquellos que se prescriben de manera habitual, de acuerdo con las
condiciones normales de la practica clinica.

» Investigacién Experimental: Su intencién es modificar, a lo largo de la investigacion,
las condiciones de vida del objeto de estudio (persona o fenémeno).
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» Ensayo clinico: Se entiende por ensayo clinico toda investigacién que se efectlie en
seres humanos para determinar o confirmar los efectos clinicos, farmacolégicos, y/o
demas efectos farmacodindmicos; detectar las reacciones adversas; estudiar la
absorcién, distribucion, metabolismo y eliminacién de uno o varios productos en
investigacién, con el fin de determinar su eficacia y/o su seguridad. Los sujetos de
investigacion son asignados previamente al producto de investigacién y la asignacion

esta

determinada por el protocolo de investigacion.

6.2. DE LA OFICINA DE APOYO A LA CAPACITACION, DOCENCIA E
INVESTIGACION

6.2.1. Funciones

6.2.1.:1.

6:2.1:2:

6.2.1.3.

6.2.1.4.

B6.2:1.5

6.2.1.6.

B8:2.1: T

Promover la investigacién cientifica en todas sus formas, tipos, modalidades y
métodos, comprendiendo estudios observacionales y experimentales, de
investigacion cuantitativa y cualitativa, de investigacién basica y aplicada, entre
otras, con la finalidad de que el Hospital Nacional “Dos de Mayo” se convierta en
un centro de referencia en investigacion.

Promover el crecimiento de los recursos para la investigacion, posibilitando
mecanismos e instrumentos para la inversion externa en investigacion sumando
fuentes de financiamiento y recursos disponibles conducentes al desarrollo
humano, del conocimiento, de la cultura, de la investigacion cientifica y tecnolégica;
asi como la cooperacion técnica de instituciones participantes.

Priorizar en el HNDM, las investigaciones en el que puedan producir un impacto en
el desarrollo (economico, tecnolégico, ambiental aplicada, entre otras).

Establecer un perfil de docencia que promueva la investigacion, que propicie un
pensamiento critico y la generacién de conocimientos para la investigacion de la
realidad e innovacién tecnolégica, incrementando, a la vez, la produccién
intelectual (textos, articulos cientificos, inventos, patentes, prototipos, etc.)
publicable de médicos asistentes y médicos residentes investigadores.

Elaborar el Plan de Desarrollo de Investigacion Anual, que sera aprobado mediante
Resolucion Directoral del Hospital.

Establecer reuniones de trabajo con los jefes de las Unidades de Organizacién
para la agenda de investigacién dentro de la institucion.

La Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion, remite a la Oficina de
Planificacion y Presupuesto o quien haga sus funciones el informe de Avance
Semestral del Plan de Desarrollo de Investigacion, con copia a la Oficina General
de Investigacion y Transferencia Tecnolégica del Instituto Nacional de Salud.

6.2.2. Obligaciones
Enviar memorandum a las unidades de Organizacion misional (departamento y/o
servicios del HNDM), donde se realizara la investigacion solicitando la viabilidad,
factibilidad y/o campo clinico.

6.2.3. De la formacion y sostenibilidad de recursos humanos para el desarrollo de
investigacion

6.2.3.1.

6.2.3.2.

Fortalecer las capacidades de investigacion del personal de la oficina de
investigaciéon e investigadores brindandoles cursos de temas especificos en
investigacion.

Desarrollar cursos en temas especificos de investigacion que cuenten con créditos
académicos del Colegio médico del Pert y/o universidades con las que tenemos
convenios para la capacitacién del personal asistencial y residentes.
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6.2.3.3. Favorecer la permanencia y participacion de los investigadores internos
(servidores del HNDM) en la institucién, estableciéndose incentivos mediante
reconocimientos para los investigadores de |a institucion.

6.3. DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION BIOMEDICA

6.3.1. Funciones

6.3.1.1. Normar los procedimientos que rigen el funcionamiento del CEIB- HNDM para
asegurar la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos de
investigacion y la integridad de los datos obtenidos en las investigaciones.

6.3.1.2. Establecer los procedimientos y requisitos para la presentacién, revision ética y
seguimiento de los protocolos de investigacion.

6.3.1.3.El comité de ética en investigacion biomédica revisara la propuesta de
investigacion a realizarse, el cual debe estar impreso y en digital.

6.3.2. De la programacién de trabajo
Se programara la asistencia a reunién de trabajo del CEIB, de los servidores que
laboran en el HNDM, de 12 horas al mes (02 sesiones de 06 horas cada una), y en
caso de requerirse unas sesiones extraordinarias la institucion debera brindar las
facilidades.

6.4. DE LAS UNIDADES ORGANICAS

6.4.1. Los jefes de las unidades de organizacion asistencial, programaran turnos de trabajo
medico para gestionar investigacion institucional para aquellos que van a realizar
investigacion dentro de sus unidades orgénicas.

6.4.2. Los jefes de las Unidades de Organizacién (Departamentos y servicios asistenciales del
HNDM), deberéan responder a la brevedad sobre la viabilidad y factibilidad de los
proyectos de investigacion, mediante un memorandum dirigido a la OACDI, en un plazo
maximo de 7 dias habiles.

6.5. DE LA ELABORACION DEL PLAN DE DESARROLLO EN INVESTIGACION

6.5.1 El Plan de Desarrollo de Investigacién se elaborara con la participacién del area de
investigacion y la jefatura de la OACDI, se tendra el fondo intangible como presupuesto
para su ejecucion.

6.5.2 El financiamiento del Plan de Desarrollo de Investigacion se establece en base a los
recursos disponibles en el Fondo Intangible para fines de Investigacion y a los recursos
financieros del Presupuesto Institucional.

6.5.3 El Plan de Desarrollo de Investigacién debe circunscribirse a la programacién de
actividades presupuestadas.

6.6. DE LOS CENTROS DE INVESTIGACION

6.6.1. El Hospital Nacional "Dos de Mayo”, es la institucién de investigacién y cuenta con
centros de investigacion autorizados por el INS, donde se conducen los ensayos
clinicos segun areas de investigacion, contando con un investigador principal por
registro, seran siempre orientados de acuerdo a las prioridades nacionales , locales e
institucionales de salud, cumpliendo con los requisitos minimos establecidos por el
reglamento de ensayos clinicos del Ministerio de Salud del Pert y el Instituto Nacional
de Salud.

6.6.2. De los investigadores
6.6.2.1. Los investigadores deberan tener el registro RENACYT y presentar su proyecto de
investigacion con los requisitos del item 6.7, de acuerdo a las normas de Manua
del CEIB y aceptar la conclusion del CEIB. .

e
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6.6.2.2. Los investigadores principales de los estudios tipo ensayo clinico deberan revisar
previamente el protocolo de investigacion y toda la documentacién anexa que
remitiran al comité de ética del HNDM.

6.6.2.3. El investigador principal de los estudios tipo ensayo clinico es el responsable de
las investigaciones generadas en el centro y del acervo documentario de sus
investigaciones, en caso de no poder continuar con la conduccion del centro, este
debera traspasar el registro del centro de investigacion a otro investigador principal
de la institucién que se encuentre activo, e informar de dicha accion a la direccion
general y la OACDL.

6.6.2.4. Los investigadores principales de los centros de investigacion deberan encontrarse
en actividad laboral dentro de la institucion

6.6.2.5. Es responsabilidad del investigador elevar un informe de avance y el informe
econémico de los pagos por Overhead semestralmente o cuando lo solicite la
coordinacién de investigacion de la OACDI y el Comité de Etica, asi tambien
debera informar sobre los eventos adversos, interrupciones del ensayo, y las
causas del mismo, cierre de centro o desviaciones del protocolo y el informe final
inmediato

6.7.DE LOS REQUISITOS PARA ’SOL[CITAR LA APROBACION DE LOS
PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
Los requisitos y los formularios se encuentran publicados de manera virtual en la pagina
Web del HNDM:
hitp://portal hdosdemayo.gob. pe/portal/ComiteEticalnvestigacionBiomedica,  documentos
que los investigadores podran descargar gratuitamente.

6.8. DE LA OFICINA DE TRAMITE DOCUMENTARIO

6.8.1. La oficina de tramite documentario recibe la documentacion, lo registra y le asigna un
nimero de registro. Luego lo remite a la Direccion General.

6.8.2. El investigador debe presentar una solicitud dirigida a la Direccion General con
atencion al presidente del CEIB, con el protocolo de investigacion y los otros requisitos
para presentar estudios de investigacion observacionales u otro tipo de investigacién
de riesgo minimo o de ensayos clinicos.

6.8.3. La Direccion General realiza el despacho y remite la documentacién a la jefatura de
la OACDI.

6.9. DE LA RECEPCION Y CONTROL DOCUMENTARIO EN LA OACDI

6.9.1. La secretaria verificara el cumplimiento de lo requerido y lo registra con el numero de
registro asignado por la oficina de tramite documentario; el mismo que sera de uso
exclusivo para toda la documentacién conexa que se gestione.

6.9.2. Siel equipo de investigacién encuentra observaciones en el expediente, se comunica
al investigador por correo electronico para que pueda completar o subsanarlo en un
plazo maximo de 3 dias habiles.

6.9.3. La secretaria contara con una base de datos electronica actualizada de cada proyecto
de investigacion con toda la documentacion remitida al CEIB del HNDM.

6.9.4. Los protocolos de investigacién que correspondiese a Tesis de pregrado o postrado
se ajustaran al presente procedimiento, toméandose en cuenta los formatos de
investigacion establecidas por las universidades.

6.10. DE LOS INVESTIGADORES PARA TESIS DE PREGRADO Y POSGRADO
6.10.1. Los investigadores deberan presentar su proyecto de investigacion con los requisitos
del item 6.7, de acuerdo a las normas de Manual del CEIB y aceptar la conclusion del
CEIB. '




6.10.2.

6.10.3.

6.10.4.

6:11. DE
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Los investigadores que presenten estudios para tesis de pregrado y posgrado deberan
contar con la constancia de aprobacién metodolégica y de correccién de redaccion y
estilo de su universidad de origen.

Los residentes de la institucién deben presentar y ejecutar el proyecto de investigacion
que usaran para optar por su titulo de especialista y adicionalmente deberan presentar
una investigacion tipo reporte de casos la cual debera ser publicada con apoyo de Ia
OACDI.

La OACDI mediante el drea de investigacién apoyara al investigador institucional con
estrategias de asesoramiento en la formulacién y ejecucién de proyectos de
investigacion segln su clase, fuente de financiamiento y método de realizacién antes
de su aprobacion.

L PROCESO DE APROBACION DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION

Y PLAZOS

6.11.1.

6:11.2.

6.11:3;

6.11.4.

6.11.5!

6:11.6.

6:12. DE
% b

Las entidades y profesionales de la salud que estén interesados en realizar alguna
investigacion que sea ensayo clinico y/o tipo no ensayo clinico presentaran la
documentacién a través de tramite documentario y cumpliran todas las disposiciones
y responsabilidades descritas en el “Manual de procedimientos del CEIR” vigente,
donde se encuentran los formularios y anexos para todos los procesos de
investigacion institucional, los cuales también figuran en la web institucional.

Aprobar mediante el comité de ética institucional (CEIB) con apoyo de la Oficina De
Apoyo a la Capacitacién, Docencia e Investigacién (OACDI), los proyectos de
investigacion, siempre antes de ser ejecutados y contar con la autorizacion
correspondiente del departamento o servicio donde se aplicara el proyecto y el
documento donde conste el permiso institucional.

Aprobar los proyectos de investigacion, luego de levantarse las observaciones, en
caso hubiera, con un maximo de entrega digital y fisico del mismo, en 3 dias habiles
posterior a la indicacion de las observaciones en caso de estudios de bajo riesgoy 15
dias habiles en caso de estudios tipo ensayo clinico, el plazo es prorrogable a solicitud
expresa y justificada del investigador.

Los documentos evaluados y aprobados por el CEIB y el HNDM deberan ser recogidos
dentro de los 5 dias hébiles luego de ser notificado por via electronica , solo se
mantendran en el archivo activo del area de investigacién por un periodo méximo de
1 mes,; si excede el plazo, se considerara proyecto abandonado invalidandose todo lo
actuado por lo que se procedera a enviarlo al archivo pasivo de la OACDI por un
periodo de 3 meses, posteriormente se procedera a la eliminacion del documento sin
derecho a apelacion, por tanto si persiste con la necesidad de realizar la investigacion
en la institucidon deberd iniciar nuevamente los tréamites documentarios.

Las observaciones seran remitidas via electrénica, teniendo un méximo de 2
oportunidades para levantar las mismas, en caso no se absuelvan el proyecto de
investigacion sera devuelto sin aprobacién.

Cuando el investigador requiera que otra persona recoja su carta de aprobacién, esta
debera contar con una carta poder simple y la copia simple del DNI del investigador.

L FONDO INTANGIBLE
El Fondo Intangible para fines de Investigacion esta constituido por los fondos
provenientes del contrato entre la institucién de investigacion del sector publico y el
patrocinador o su representante, para ser utilizados Unicamente para fines de
investigacion. Todos aquellos recursos financieros que se generen a partir de dicho
fondo intangible tendran la misma naturaleza y fin.

6.12.2. La Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion, es responsable de elaborar

anualmente el plan de desarrollo de investigacion, en el cual se establece Ips fines de
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6.12.3.

6.12.4.

6.12.5.

investigacién para la utilizacién de los recursos del fondo intangible para fines de
investigacién. Este plan debe ser incorporado en el Plan Operativo Institucional (POl).
La Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion, define la prioridad de la ejecucién
del fondo intangible para fines de investigacion, asi como los procedimientos
establecidos dentro del marco del Plan de Desarrollo de Investigacion.

La Oficina de Administracion debe tramitar, a través del 6rgano competente, ante el
Ministerio de Economia y Finanzas la generacién de una Cuenta Corriente por la
Fuente de Financiamiento de Recursos Directamente Recaudados (RDR), para
administrar el Fondo Intangible para Fines de Investigacion.

El Fondo Intangible es para ser utilizado Unicamente para fines de investigacién y el
funcionamiento del comité de ética en investigacién biomédica. Todos aquelios
recursos financieros que se generen a partir de dicho fondo intangible tendran la
misma naturaleza y fin.

6.13. DE LA EJECUCION DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

61851,

6.13.2.

6.13.3.

Ejecutar los proyectos de investigacion dentro del periodo solicitado, especificado en
el cronograma de actividades del mismo, utilizando un fotocheck con el periodo de
vigencia otorgado por la OACDI, el cual debe presentarse de forma indispensable al
ingreso a la institucion y a las areas donde realizara la investigacion.

Los investigadores deberan presentarse el primer dia con los jefes de las oficinas,
servicios y/o departamentos donde desarrollaran su investigacion, respetando las
normas internas de la institucion y del CEIB.

Se podra ampliar el plazo de ejecucién de proyectos de investigacién sélo previa
justificacion y realizando los tramites de ampliacién de tiempo mediante una solicitud
presentada por el investigador principal a la OACDI.

6.14. DE LA PUBLICACION

6.14.1.

6.14.2.

6.14.3.

6.14.4.

6.14.5.

La OACDI realizara concursos de proyectos de investigacion y se apoyara en las
publicaciones de investigaciones originales teniendo en cuenta las prioridades
nacionales de investigacion.

Se apoyara a los investigadores en las publicaciones de investigaciones originales
(estudios primarios o revisiones sistematicas con o sin meta-analisis) en revistas
cientificas de revision por pares indizadas (Scopus, Medline/PubMed, Scielo, Web of
Science), en que alguno de los autores tenga como institucion de afiliacion principal
al Hospital Nacional "Dos de Mayo" y remitir informe al INS.

Los investigadores deben enviar a la OACDI el DOI del articulo publicado en las
revistas indexadas.

Los investigadores deberan presentar una copia de su investigaciéon ejecutada a la
OACDI, en fisico y digital para la biblioteca institucional, de no hacerlo no podran en
el futuro solicitar una nueva autorizacion de la institucion para poder ejecutar nuevos
proyectos de investigacion.

Todos los investigadores deberan registrar sus proyectos de investigacién en la
plataforma REPEC para ensayos clinicos y en PRISA para los estudios de bajo riesgo.

6.15. DE LA APLICACION DE CONOCIMIENTOS
Los investigadores deberan presentar una copia de su investigacion ejecutada a la OACDI,
en fisico y digital para la biblioteca institucional, con un informe final de los resultados de la
investigacion y una propuesta de aplicacion de esos conocimiento a corto, mediano o largo

plazo, la cual seré enviada a la oficina, departamento y/o servicio donde se realizé su
investigacion. De no hacerlo no podrén en el futuro solicitar una nueva autorizacion de la
institucién para poder ejecutar nuevos proyectos de investigacion.
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6.16. DE LAS SANCIONES

6.16.1. Si alguna investigacion Biomédica, especialmente si incluye pacientes, se esta
llevando a cabo en algun Servicio o Departamento sin la autorizacién de la Direccion,
el jefe del Servicio, Departamento y/o Programa de Salud suspendera dicha
investigacion hasta que se someta a la presente directiva. El jefe de Departamento
debera enviar un documento a la Unidad de Investigacion describiendo este hecho, e
incentivando la formalizacion del estudio.

6.16.2. Silos investigadores del estudio no cuentan con la aprobacién de la Direccién General
y persisten en la realizaciéon de dicho estudio, seran sujetos de las acciones civiles,
penales y administrativas de conformidad con las normas legales vigentes.

6.16.3. Cualquier falta de cumplimiento de esta directiva, esta sujeta a ser reportada a la
Oficina de Control Interno y/o al INS. Las situaciones no contempladas en el presente
documento seran solucionadas de manera conjunta por la Coordinacién de
Investigacion de la OACDI en reunién con la Direccién General del hospital.

6.17. RESPONSABILIDADES

6.17.1. La Oficina De Apoyo a la Capacitacion, Docencia e Investigacion, tiene la
responsabilidad de asegurar y velar por el desarrollo de la investigacion dentro de la
institucion, por lo que la OACDI presentard este documento a la direccién para su
aprobacion, para luego socializarlo con todos los departamentos y oficinas
administrativas de la instituciéon para su cumplimiento.

6.17.2. La OACDI en conjunto con los jefes de los departamentos del HNDM se encargaran
de difundir las normas para generar investigacion en la instituciéon, que deberan ser
renovados cada 3 afos.

6.17.3. Es responsabilidad de los jefes de Departamento y/o Servicio incentivar la realizacion
de trabajos de investigacién formalizado con la autorizacién de la Direccion General.

6.17.4. Los departamentos y servicios de la institucion deberan responder a la brevedad sobre
la viabilidad y factibilidad de los proyectos de investigacién, mediante un memorandum
dirigido a la OACDI, con un maximo de 7 dias habiles. (Anexo N° 01 y 02)

6.17.5. La Oficina de Informatica y Estadistica de la institucion, publicaré en la web
institucional el documento de aprobacion de protocolos de investigacién otorgado por
el hospital de acuerdo con las normativas del INS. (Anexo N° 01 y 02)

6.17.6. La OACDI mediante su unidad funcional de investigacién enviara la memoria anual de
proyectos de investigacion mediante un informe a la Oficina Ejecutiva de Investigacién
del INS, sobre las investigaciones reajizadas en el aflo en curso.

6.17.7. Es responsabilidad del Comité de Etica en Investigacion Biomédica del Hospital

= Nacional “Dos de Mayo” evaluar, y monitorizar desde el punto de vista de la ética, el
desarrollo del estudio de investigacién en cualquiera de sus fases.

6.17.8. Los directores son responsables del cumplimiento de los aspectos especificados en
la presente Directiva.
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ANEXO N° 01

Cuadro N° 01: Presentacién de protocolos de investigacién observacionales u otro tipo de
investigacion de riesgo minimo

Tiempo
Secuencia de s efectivo
etapas Actividad (dias

habiles)

Responsable

1. lniciodela | 1.1 ElICEIB-HNDM publica en el panel de la Oficina de Investigador/
solicitud Apoyo a la Capacitacion Docencia e Investigacion Institucion
(OACDI) los requisitos para solicitar aprobacion de solicitante
estudios de investigacion observacionales u otro
tipo de investigacién de riesgo minimo donde se
precisan los requisitos que los investigadores
deben presentar para la revision y evaluacion de
sus protocolos de investigacion. Asimismo, tanto
los requisitos como los formularios se publican de
manera virtual en la pagina Web del HNDM,
documentos que los investigadores podran
descargar gratuitamente.

1.2 El investigador debe presentar a la Oficina de

Tramite Documentario del HNDM un expediente
dirigido a la Direccién General con atencion al
presidente del CEIB que contiene la solicitud, el
protocolo de investigacion y los otros requisitos
para presentar estudios de investigacion
observacionales u otro tipo de investigacion de
riesgo minimo.
La oficina de tramite documentario del HNDM esta
ubicado en Parque Historia de la Medicina Peruana
s/n Alt. Cdra 13 Av. Grau-Cercado de Lima, Peru,
atiende de lunes a viernes de 8:00 am a 3:00 pmy
tiene como correo electronico:

areadeinvestigacion.hndm@gmail.com.

2.Recepcion | 2.1 La oficina de trdmite documentario recibe Ia Oficina de tramite
y control documentacion, lo registra y le asigna un numero 1 dia documentario
documentar de registro. Luego lo remite a la Direccion General.

io - = . 2 : =
2.2 La Direccion General realiza el despacho y remite Direccién General

la documentacién a la jefatura de la OACDI. 1 dia

2.3 Cuando el expediente gue contiene el proyecto de OACDI/ Equipo
investigacion es remitido a la jefatura de la OACDI, de investigacién/
la  secretaria administrativa  verificara el
cumplimiento de lo requerido para estudios de
investigacion observacional u otro tipo de riesgo
minimo y lo registra con el numero de registro | 2 dias
asignado por la oficina de tramite documentario; el
mismo que sera de uso exclusivo para toda la
documentacion conexa que se gestione.
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2.4 De no adjuntar el expediente completo, o si el equipo
de investigacion encuentra observaciones, se
comunica al investigador para que pueda completar
0 subsanarlo en un plazo maximo de 3 dias habiles.

2.5 La secretaria administrativa mantendra una base de
datos electrénica actualizada de cada proyecto de
investigacion con toda la documentacion remitida al
CEIB del HNDM.

2.6 Los protocolos de investigacién que correspondiese
a Tesis de pregrado o postrado se ajustaran al
presente procedimiento, tomandose en cuenta los
formatos de investigacion establecidas por las
universidades.

2.7 El equipo de investigacién envia un memorandum al Jefes de
departamento y/o servicios donde se realizara la departamentos
= investigacion solicitando la viabilidad, factibilidad y/o y/o Servicios

campo clinico.

2.8 Los departamentos y servicios de la institucion | 7 dias
deberan responder a la brevedad sobre la viabilidad
y factibilidad de los proyectos de investigacion,
mediante un memorandum dirigido a la OACDI, con
un maximo de 7 dias habiles

2.9 La secretaria administrativa del CEIB recibe la Secretaria
documentacion, verifica el cumplimiento de los administrativa del
requisitos y asigna la fecha en que el expediente CEIB

sera revisado segun el cronograma de reuniones
del CEIB, teniendo cuenta la fecha limite de ingreso
(7 dias antes de la reunién).

2.10 Para que el protocolo de estudio se presente en la
siguiente sesion esta debera ser enviada a los
miembros revisores del CEIB del HNDM en un
plazo no menor de 7 dias hébiles previos a la
proxima sesién. De tratarse de un tipo de estudio
que no amerita revision en su carta el investigador
principal solicitara la exencién, en cuyo caso la
secretaria comunicara al presidente para acciones
conforme a la normativa del CEIB del HNDM.

2.11 Si fuera necesario, la secretaria administrativa
podra solicitar al investigador informacion y/o
documentacion adicional.

1 dia
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3. Evaluacion
del
expediente
por el CEIB

34

3.2

En cada sesion del comité la presidencia y secretaria
técnica informaran de los protocolos de
investigacion que fueron exonerados de revision y
de aquellos protocolos que fueron distribuidos a
revisores para revision expedita. Sélo aquellos
protocolos de investigacién en salud con seres
humanos que ameriten revisién completa pasaran a
la agenda del pleno para su distribucion a revisores,
presentacién de la revision, deliberacion y decision
del pleno.

Exencién de revision: Pueden exceptuarse de
revision por el comité los protocolos de
investigacién, en los que se analizan datos de
dominio publico, en los que se obtienen datos
mediante la observacién del comportamiento publico
o en los que se utilizan datos de personas o grupos
especificos pero que se encuentran anonimizados o
se encuentran codificados, salvo que el CEIB -
HNDM en uso de sus competencias decida lo
contrario. La investigacion de sistemas de salud
puede eximirse de la revision si se entrevista a
funcionarios publicos en su capacidad oficial sobre
asuntos que son del dominio publico.

3.2.1 Laexencion de revision es siempre determinada

por el CEIB.

322 El CEIB debera extender una constancia de

exencién de revision al investigador.

3.3 Revisién expedita: Los protocolos de investigacion

que involucren un riesgo minimo, podran ser
revisados y aprobados por via expedita. Una
investigacién es de riesgo minimo cuando la
probabilidad y magnitud de los dafios previstos son
comparables a los que se encuentran habitualmente
en la vida cotidiana.

3.3.1 La revision expedita esta a cargo de 1 solo

miembro del CEIB designado por el presidente
en atencién a su especialidad, interés y/o carga
laboral. En caso de que el revisor considere que
la investigacion es mayor al riesgo minimo, esta
se informara al pleno del comité para someterse
a revision completa, en el caso de una enmienda
a la esencia del protocolo de investigacion esta
revision se convierte en una revision adicional
por lo que ademas de evaluarse la enmienda se
incluira en esta la evaluacion de los informes de
avance en el progreso de la investigacion.

3.3.2 Los miembros deberan revisar y decidir sobre la

investigacién en un plazo no mayor a 5 dias
habiles.

mediante un

3.3.3 Los miembros dtejarén constancia de su decision

informe . .de - revision de

1 dia

CEIB
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investigaciones observacionales u otro tipo de
investigacion de riesgo minimo y para ensayos
clinicos o protocolos de investigacién en salud
con seres humanos, donde se evidencie la
aplicacion de los criterios de aceptabilidad ética.

3.3.4 La aprobacién por via expedita se informara
mediante un resumen en la siguiente sesién del
CEIB y se registrara en actas.

3.356 ElI CEIB extendera una constancia de
aprobacion a los protocolos de investigacion
revisados bajo esta modalidad, de no aprobarse
a traves de un oficio o carta el comité informara
de ello al investigador.

3.4 La decision final del CEIB se emitira como:

~ * Aprobado: La constancia de aprobacién sera
entregada sin  necesidad de realizar
correcciones en el proyecto de investigacién.

* Aprobado con observaciones: La constancia de
aprobacion sera entregada luego de que se
realicen las modificaciones sugeridas por el
CEIB. De no realizarse el levantamiento de
observaciones en el plazo establecido por Unica
vez, se consideraréd no aprobado.

* Desaprobado: El proyecto se considera
desaprobado y no sera aceptado para nuevas

revisiones.
4. Respuesta | 4.1 La secretaria administrativa redactara la decisién Secretaria
del CEIB tomada por el CEIB respecto al expediente Administrativa del
recibido. Se emite la evaluacion con opinién 1 dia CEIB/presidente
favorable del CEIB, la cual sera firmada por el del CEIB
presidente del CEIB.
5. Respuesta | 5.1 Con el visto bueno de la oficina o departamento del Equipo de
de la que se solicitd la factibilidad de la realizacion del Investigacion/OA
OACDI estudio, el equipo de investigacion redactara la CDI
B Carta de Aprobacién. 1dia

5.2 Sitodo es conforme, el jefe de la QACDI firma la
carta de Autorizacion y el compromiso del

investigador.

6. Difusién 7. La Oficina de Informatica y Estadistica de la Oficina de
institucién, publicard en la web institucional el Informatica y
documento de aprobacién de protocolos de Estadistica

investigacion otorgado por el hospital de acuerdo a
las normativas del INS.

Nota: Adaptado del Manual de Procedimientos del CEIB vigente.
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Cuadro N° 02: Presentacion de protocolos de investigacion tipo ensayo clinico

Secuencia
de etapas

Actividad

Tiempo
efectivo
(dias
héabiles)

Responsable

1. Inicio de la
solicitud

1

1.2

El CEIB del HNDM publica en el panel de la OACDI los
requisitos para solicitar aprobacion de ensayos clinicos
donde se precisan los requisitos que los investigadores
deben presentar para la revision y evaluacion de sus
protocolos de investigacion. Asimismo, tanto los requisitos
como los formatos se publican de manera virtual en la
pagina WEB del CEIB del HNDM, documentos que los
investigadores podrén descargar gratuitamente. El comité
recibira informacion a través del correo electronico:
areadeinvestigacion.hndm@gmail.com

El investigador debe presentar a la Oficina de Tramite
Documentario del HNDM un expediente dirigido a la
Direccién General con atencion al presidente del CEIB que
contiene una carta de solicitud, el protocolo de investigacion
y los otros requisitos para solicitar revision y aprobacion de
ensayos clinicos. La oficina de tramite documentario al
recibir el expediente, lo registra y le asigna un numero de
registro; luego lo remite a la Direccién General, para
derivarlo a la jefatura de la OACDI en el plazo maximo de
01 dia habil.

Investigador
Principal/OIC

2. Recepcién
y control
documenta
rio

21

La oficina de tramite documentario recibe Ila
documentacion, lo registra y le asigna un numero de
registro. Luego lo remite a la Direccion General.

1 dia

Oficina de
tramite
documentario

202

La Direccién General realiza el despacho y remite la
documentacion a la jefatura de la OACDI.

1 dia

Direccién
General

2.3

2.4

2.5

La secretaria administrativa del CEIB del HNDM, recibe en
fisico y en medio magnético el expediente procediendo a
verificar el cumplimiento de los requerido, de estar
conforme lo ingresara con el numero de registro emitido en
tramite documentario, el mismo que sera de uso exclusivo
para toda la documentacion conexa que se gestione.

El equipo de investigacion envia un memorandum al
departamento y/o servicios donde se realizara el Ensayo
Clinico, solicitando la viabilidad, factibilidad y campo
clinico.

Consecutivamente, el equipo de investigacion remite al
CEIB toda la documentacioén referente al Ensayo Clinico
(protocolo, FCI, manual del investigador, documentos
administrativos, etc.)

2 dias

OACDI/
Equipo de
investigacion/
Jefes de
departamentos
y/o Servicios

2.6

La secretaria administrativa del CEIB recibe la
documentacion y verifica el cumplimiento de los requisitos.
En caso de que no cumplan con los requisitos solicitados,
o estos fueran observados, se comunicara al investigador
principal. Si fuera necesario, la secretaria administrativa

1 dia

Secretaria
administrativa
del CEIB
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2.7

2.8

podra solicitar al investigador principal informacion ylo
documentacion adicional.

Si la documentacién esta completa o fue subsanada, se
asignara la fecha en que el protocolo sera revisado segtin
el cronograma de reuniones del CEIB, teniendo cuenta la
fecha limite de ingreso (7 dias antes de la reunion), el
volumen y la complejidad del EC.

La Secretaria Administrativa comunicara al Presidente del
CEIB el ingreso de un Ensayo Clinico para revisién inicial.

3. Evaluacion
del

Expediente

por el CEIB

3.1

3.2

Revisién expedita: Sdlo los documentos administrativos
de los ensayos clinicos.

Revisién completa: Los protocolos de investigacion con
riesgos mayores al minimo seran sometidos a revision
completa, todos los ensayos clinicos se someten a esta
revision. Las investigaciones en donde participen personas
0 grupos vulnerables también ser4n sometidas a revision
completa, independientemente de los riesgos involucrados,
entre ellos se incluyen los protocolos de investigacién con
nifios, con mujeres embarazadas, con personas que sufren
afecciones mentales o trastornos del comportamiento,
protocolos con la participacion de comunidades que
desconozcan los conceptos de la medicina moderna.
También se considera para revision completa
investigaciones invasivas de tipo quirdrgico,
investigaciones con dispositivos médicos, entre otros, los
cuales seran incluidos en la categoria de revisién completa
y de riesgo alto.

3.2.1  Para las revisiones completas, el presidente designara

en sesién a 2 revisores principales, quienes recibiran
una copia del expediente de investigacién con una
anticipacion no menor de siete (07) dias calendario
previo a la siguiente sesién, ellos presentaran su
revision en la siguiente sesién del comité, en ella
argumentaran sus observaciones y decisiones al
protocolo de investigacién. Si los revisores necesitasen
mayor tiempo para la revisién, informaran de ello al
presidente lo cual se registrara en actas de sesién.

3.2.2 Losrevisores principales deben documentar su revisién

mediante un informe, el mismo que sera tomado en
cuenta en la deliberacién del CEIB.

3.2.3 Los revisores como minimo enviaran 02 dias antes de

la sesion su informe de revision a la secretaria técnica
quien en coordinacién con la secretaria administrativa
compartiran con todos los miembros, todos los
miembros estan obligados a revisarlos y plantear
opinién sobre ellos durante las deliberaciones que se
realicen en la sesion respectiva para aprobacion del
protocolo.

3.2.4 Toda revisién completa debe contar con un quérum

donde es necesaria de la presencia de todas las
perspectivas de analisis para la deliberacién, debate y

6 dias

CEIB

decisién, esto es contar minimamente con la
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participacién con un miembro con pericia cientifica en
el campo de la salud, un miembro con pericia en
ciencias conductuales o sociales, un miembro con
pericia en asuntos éticos, un miembro con pericia en
asuntos legales y un miembro representante de la
comunidad que no sea profesional de la salud y que no
pertenezca a la institucion de investigacion.

3.3 Cuando se solicita la revision de un ensayo clinico en el
marco de una ampliacion de numero de centros de
investigacion, el CEIB — HNDM podré coordinar y tener en
consideracién lo resuelto por el CEIB que aprobd
inicialmente el protocolo en cuestion.

3.4 La aprobacion o desaprobacion del Ensayo Clinico se hara
por consenso o mayoria simple, y contando con quérum del
CEIB, de acuerdo con las siguientes categorias:
Aprobado sin modificaciones: La constancia de
aprobacion sera entregada sin necesidad de realizar
correcciones.

Decision condicional a levantamiento de
observaciones ylo aclaraciones: La constancia de
aprobacién sera entregada luego de que se realicen las
modificaciones sugeridas por el CEIB.
Desaprobado: El proyecto se considera desaprobado y no
sera aceptado para nuevas revisiones.

4. Respuest | 4.1 La secretaria administrativa redactara la decisiéon tomada Secretaria
a del por el CEIB respecto al expediente recibido. Se emite la 1 dia Administrativa
CEIB evaluacién con opinién favorable del CEIB, la cual sera del CEIB

firmada por el presidente del CEIB.

5. Respuest | 5.1 Con el visto bueno de la oficina o departamento del que se Equipo de
adela solicité la factibilidad de la realizacion del estudio, el equipo Investigacién/
OACDI de investigacion redactard un informe a la Direccién OACDI

General, el cual seré firmado por el jefe de la OACDI. Dicho 1 dia
informe hara mencién de los documentos con los que el
CEIB y los departamentos y/o servicios dieron su visto
bueno para la ejecucién del Ensayo Clinico en el HNDM.

6. Respuest | 6.1 La Direccién General recibe el informe. El Director General Direccion
adela del HNDM revisa el expediente y determina si todo es General
Direccion conforme. Si es conforme, se emite la carta de Autorizacion 1 dia
General del Ensayo Clinico, firmado por el Director General del
HNDM.
7  Difusion | 7. La Oficina de Informatica y Estadistica de la institucion, Oficina de
publicara en la web institucional el documento de Informatica y
aprobacion de protocolos de investigacion otorgado por el - Estadistica

hospital de acuerdo a las normativas del INS.

Nota: Adaptado del Manual de Procedimientos del CEIB vigente.
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ANEXOS

Flujograma N° 01: Presentacién de protocolos de investigacion observacionales u otro tipo
de investigacién de riesgo minimo

Se registra

i do para by
Impsssado: con numero

subsanacién

de expediente

OFICINA DE APOYO A LA CAPACITACION, DOCENCIA E COMITE DE ETICA E INVESTIGACIOON
DIRECCIGN GENERAL INVESTIGACION BIOMEDICA
INTERESADO TRAMITE SECRETARIA DEL
DOCUMENTARIO DESPACHO JEFATURA EQUIPO DE INVESTIGACION CEIB CEIB
Investigador principal | Técnico Administrativo Director General Jefe/a de Oficina Profesionales Espeializados Secretarialo Presidente / Equipo
i ! ' } H
X \ . ' ! i
] ! ; j ! :
: i i H
i ; H | 4
i i ' i i
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solicitud, el protocolo | : E h !
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3 un nimero de : H i i
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QY! CITACION, DOCEN E COMITE DE ETICA E INVESTIGAC!
INTERESADO SECRETARA DEC
E AC 1B
DOCUMENTARIO DESPACHO JEFATURA QUIPO DE INVESTIGACION CEIB CE
Investigador principal | Técnico Administrativo Director General Jefe/a de Oficina Profesionales Espeializados Secretarialo Presidente / Equipo

Elinvestigador debe
presentar a la Oficina
de Trémite
Documentario del
HNDM un expediente
dirigido a la Direccién
General con atencién al
presidente del CEIB
que contiene la
salicitud, el protocolo
de investigacion y los
otros requisitos para
presentar estudios de

Recibe, revisa,
registra y asigna

investigacion __,. un nimero de

! registro Revisa y con
- hoja de ruta '
i deriva la_ ! [Revisa y remite |
E documqmsudn la Verifica el !
! 9 docum P cumplimiento de !
i : por los requisitos 1

: corresponder ;

' No Si :
H Se devuelve al Se registra
i interesado para con numero '
suhsanac‘inn de expediente | :
plazo 3 dias : i
| A :

Envia un Memorandum,
solicitando la viabilidad,
factibilidad y/o campo

clinico x
: Recbe 1a
documentacién,
' ' verifica el
] doc ion = cumplimiento de los
: referente al Ensayo requisitos, segun
Clinico anexo N°

Se devuelve al Se registra
. interesado para con namero
subsanacion de expediente

[Comunica Ingreso
de Ensayo
Clinico, para
revision inicial

La aprobacidn del
Ensayo Clinico sera
de acuerdo a la
siguiente categoria:
*Aprobado.

™ |* Decisién

i | condicional

i "D badi

! Redacta la <
i
:
;
i
i

Recepciona, revisa, decisién tomada

¥ luego redacta informe * por el CEIB
§ dando visto bueno para 4—‘:_‘“—'
ejecucion del Ensayo :

Clinico :

evisa, de estar
conforme emite
carla de
autorizacién del
Ensayo Clinico

Revisa, firma el
Informe para
ejecucion de

Ensayo Clinice

|
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