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VISTO:

Expediente con Registro N° 38316-21, conteniendo la Nota Informativa N° 014-2022-OEPE-HNDM, de
fecha 15 de marzo de 2022, del Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, que
adjunta el informe N° 24-2022-EP-OEPE-HNDM, de fecha 14 de marzo de 2022, del Coordinador del
Equipo de Trabajo de Presupuesto y ef Informe N° 011-2022-EPP-OEPE- HNDM, MBS N° 008, de fecha
03 de marzo de 2022, del Equipo de trabajo de Planes y Programas y el Memorando N° 444-2022-0ACDI-
HNDM, de fecha 02 de marzo de 2022, de la Jefe de la Oficina de Apoyo a la Capacitacion, Docencia e
Investigacion y el informe N° 136-2022-OAJ-HNDM, de fecha 21 de marzo de 2022, de la Jefe de la Oficina
de Asesoria Juridica del Hospital Nacional Dos de Mayo. '

CONSIDERANDO:

Que, el numeral XV del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, establece que el Estado
promueve la investigacion cientifica y fecnolégica en el campo de la salud, asi como la formacion,
capacitaci(_')n y entrenamiento de recursos humanos para el cuidado de la salud;

Que, el articulo 28 de la precitada Ley dispone que la investigacién experimental con personas debe cefiirse
~ alalegislacion especial sobre [a materia y a los postulados éticos contenidos en la Declaracion Helsinki y
~ stcesivas declaraciones que actualicen los referidos pestulados;

Que, de conformidad con &l Articulo 119° del Reglamento de Establecimientos de Salud aprobado por el
Decreto Supremo N° 013-2008-SA, los establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo se podra
desarrollar actividades de docencia y de investigacion, de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 14°
del referido Reglamento;

Que, el Reglamento de Ensayos Clinicos, aprobado mediante Decreto Supremo N° 021-2017-SA,
establece disposiciones que permitan la calificacion de los proyectos de investigacion a nivel nacional, con
la finalidad de proteger los derechos, la seguridad, la dignidad y el bienestar de los sujetos de investigacion,
garantizando que los datos obtenidos en un ensayo clinico sean fiables y solidos;

Que, de conformidad con el precitado Reglamento, se entiende por ensayo clinico toda investigacion que
se efectite en seres humanos para determinar o confirmar los efectos clinicos, farmacolégicos, yio demas
efectos farmacodindmicos; detectar las reacciones adversas; estudiar la absorcion, distribucion,
metabolismo y eliminacion de uno o varios productos en investigacin, con el fin de determinar su eficacia
ylo su seguridad. Los sujetos de investigacion son asignados previamente af producto de investigacion y la
asignacion esté determinada por el protocolo de investigacion;

Que, con Resolucién Ministerial N° 658-2018/MINSA, iutio del 2019, se aprobé las Prioridades Nacionales
de Investigacion en Safud en Pert 2019-2023, con la finalidad de promover la generacién y transferencia
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Tpolf idad sanitarias adecuadas, agregando que la identificacion de prioridades de investigacion constituye

un componente fundamental en los sistemas de investigacion, que permitira optimizar la utilizacion de los
£s¢asos recursos y que la ausencia de estas podrian dar lugar a que las investigaciones que se desarrollen
no respondan a las necesidades del pais, propuestas por el Instituto Nacional de Salud, en su calidad de
responsable, en el marco de sus competencias, de difundir las "Prioridades Nacionales de investigacién en
Salud en Per 2019-2023;

Que, por su parte el Instituto Nacional de Salud, mediante Resolucidn Jefatural N° 279-2017-J-OPE/ANS,
aprob6 ef Documento MAN-INS-001-V03 Manual de Procedimientos de Ensayos Clinicos, el mismo que .
dentro de sus objetivos tiene, brindar los lineamientos y formatos que deberan ser aplicados por los
administradores, investigadores, personas -paturales o juridicas, "instituciones piblicas ¢ privadas -
nacionales o extranjeras que realicen o estén vinculadas con ensayos clinicos en territorio nacional;

Que, de conformidad con el articulo 1° del Reglamento de Organizacion y Funciones de la Institucion,
aprobado por Resolucion Ministerial N° 696-2008/MINSA, el Hospital Nacional Dos Mayo, es un érgano
desconcentrado de la Direccidn de Salud V Lima Ciudad, hoy Direccion de Redes Integradas de Safud Lima
Centro, que brinda atencidn de salud de alta complejidad, siendo responsable de lograr el desarrolio

humano de la persona a través de la proteccion, recuperacién y rehabilitacion de su salud y del desarrollo - -

de un enforno saludable, con pleno respeto de los derechos fundamentales de la persona, desde su
concepeidn hasta su muerte natural;

Que dentro acuerdo con el literal €) del articulo 3° Reglamento de Organizacién y Funciones el Hospital
nacional Dos de Mayo tiene como funcion general desarroliar investigacion y la tecnologia en salud,
brindando para este efecto su campo clinica a fa comunidad hospitalaria y otras instituciones;

Que, mediante Resolucion Directoral N® 185-2021/D/HNDM, de fecha 31 de diciembre 2021, se aprobb el
Plan Operativo Insfitucional {POI) Anual 2022, del Hospital Nacional “Dos de Mayo®, el mismo que se
encuentra atticulado con los lineamientos de salud impartidas- por el Ministerio de Salud y contiene
actividades que permitird cumplir con los objetivos institucionales, establecidos en el Regiamento de
Organizacion y Funciones de la Entidad;

Que, de conformidad con los precitados Documentos de Gestion, el Hospital Nacional Dos de Mayo, a
través de la Unidad Funcional de Investigacion, ha elaborado el Plan de Desarrollo de Investigacién 2022,
con la finalidad de priorizar la elaboracion, ejecucion y publicacién de investigaciones las cuales deberan
estar de acuerdo al contexto-actual de la pandemia dando prioridad a los estudios de COVID - 19 y a las
Prioridades Nacionales de Investigacion en Salud en Perd 2019- 2023 aprobada con la Resolucidn
Ministerial N° 658-2019/MINSA, julio del 2018;

Que, mediante el Memorando N° 444-2022-OACD1—HNDM, de fecha 02 de marzo de 2022, la Jefe de la
Oficina de Apoyo a la Capacitacion, Docencia e Investigacién del Hospital Nacional Dos de Mayo, remite el
Plan de Desarrollo de Investigacidn 2022, elaborado por fa Unidad Funcional de Investigacion, con la
finalidad de contribuir a la generacion de transferencias de conocimientos cientifico tecnoldgico relacionado
a los problemas sanitarios, bajo los lineamientes de [as Prioridades Nacionales de Investigacion en Salud
en Peri, con el objetivo de fortalecer el desarrollo de investigacion basica aplicada y de desarrollo
tecnolbgico, acorde con las prioridades nacionales de investigacién en salud y salvaguardar la seguridad
de los participantes en las investigaciones que se realicen en el Hospital Nacional Dos de Mayo y siguiendo
la estructura de las Normas para la elaboracion de documentos Normativos del Ministerio de Salud,
aprobada con la Resolucion Ministerial N° 826-2021/MINSA;

Que, mediante la Nota Informativa N° 014-2022-OEPE-HNDM, de fecha 15 de marzo de 2022, del Director
Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, que adjunta el informe N° 24-2022-EP-
OEPE-HNDM, de fecha 14 de marzo de 2022, del Coordinador del Equipo de Trabajo de Presupuésto y el



informe N° 011-2022-EPP-OEPE- HNDM, MBS N° (08, de fecha 03 de marzo de 2022, del Equipo de "
trabajo de Planes y Programas, en el cual sefiala que el referido Plan se encuentra efaborado en el marco
de la Resolucion Ministerial N° 826-2021/MINSA, que aprueba las Normas para la elaboracion de
documentos Normativos del Ministerio de Salud, el mismo que cuenta con fa disponibilidad presupuestal
hasta por la suma de S/, 456,678.80, en el Programa 9002, APNOP, Actividad 5000913 Investigacion y
Desarrollo, en la fuente de Financiamiento Recursos Directamente Recaudados, en fa Meta 118, por lo
que es pertinente emitir la presente resolucion; | R

Con la opinién favorable del Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, de la
Jefe de la Oficina de Apoyo a fa Capacitacion, Docencia e Investigacion, Jefe de la Oficina de Asesoria
Juridica, visacion de la Directora Adjunta de la Direccion General, del Director Ejecutivo de fa Oficina
Ejecutiva de Administracion y en armonfa con las facultades confetidas con la Resolucién Ministerial N°
695-2008/MINSA y Resolucién Vice Ministerial N°053-2022/MINSA;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Aprobar ¢l Documento Técnico “Plan de Desarrolio de Investigacion del - .

Hospital Nacjonal Dos Mayo 2022, el. mismo que consta de-siete {07) numerales que incluye cinco (05}
anexos en un total de veintitrés (23) paginas y forma parte integrante de la presente resolucion.

ARTICULO SEGUNDO: La Oficina de Apoyo a la Capacitacion, Docencia & Investigacion, realizara las
. acciones administrativas correspondientes para el cumplimiento del referido Documento Técnico aprobada
en el articulo precedente.

ARTICULO TERGERQ La Oficina de Apoyo a la Capacitacion, Docencia e Investigacion, emitira trimestral,
semestral y anuaimente el informe de avance en la gjecucion de las actividades del referido. Documento -
Técnico a Ja Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico. ‘

ARTICULO GL{AR‘EE} El Responéable de elaborar y actualizar ef Portal de Transparenéia; publicara la
presente resolucion en el Portal Institucional. ' : .

Regisirese, comuniquese y publiquese.
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INTRODUCCION

La investigacion en el campo de la salud tiene un aporte muy valioso en [a busqueda de las
soluciones a los problemas sanitarios y contribuye al desarrofio del conocimiento en la salud
publica e individual. Se encuentra asociado directamente a la toma de decisiones en
Politicas de Salud, que iogrando mejora el bienestar en la pobiacion en general.

El desarrollo de la investigacion por los profesionales de la salud contribuye en la
actualizacion permanente del conocimiento que se viene produciendo en tiempo real en este
mundo globalizado, en la mejora de la gestién clinica, la toma de decisiones sobre la base
de las mejores evidencias disponibles en el cuidado sanitario de nuestros pacientes.

El Reglamento de Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de Apoyo, aprobado
mediante Decreto Supremo N° 013-2006-SA, refiere que dentro de los establecimientos de
salud y servicios médicos de apoyo, se podra desarrollar actividades de docencia y de
investigacion. '

El Hospital Nacional “Dos de Mayo” (HNDM) y la Oficina de Apoyc a la Docencia e
Investigacion (OACDI) cuenta con las siguientes unidades funcionales: la Unidad Funcional
de Investigacion, Ja Unidad Funcional Docencia y Capacitacion y la Unidad Funcional de
Gestion Administrativa. Es a través de la Unidad Funcional de Investigacion que se realizan
las gestiones para materializar los trabajos de investigacion tanto del tipo de ensayos
clinicos y del tipo no ensayos clinicos, que en su mayoria corresponden a investigaciones
para |a realizacion de tesis de pregrado y posgrado. ‘

La OACDI, es un érgano encargado de promover el desarrollo de la investigacion en el
hospital y entre sus funciones asignadas por la Direccion General, se encuentra la de
orientar, fomentar y propiciar el desarrofio de la investigacién y la produccién cientifica;
ademas de coordinacion la autoridad maxima, la autorizacion de las investigaciones a
levarse a cabo en la institucion; adicionalmente brinda soporte administrativo al Comite
institucional de Etica en Investigacion con el fin de asegurar el cumplimiento de los
reglamentos nacionales y normas éficas internacionales durante el desarrollo de las
investigaciones en seres humanos.

En ese contexto, el Hospital Nacional “Dos de Mayo" a traves de la Unidad Funcional de
investigacion ha elaborado el presente “Blan de Desarrollo de Investigacion 2022", con la
finalidad de priorizar la elaboracion, ejecucién y publicacién de investigaciones las cuales
deberan estar de acuerdo al contexto actual de la pandemia dando prioridad a los estudios
de COVID - 19 y a las Prioridades de Investigacion en Salud en el Perd 2019-2023
aprobadas por Resolucion Ministeriat N° 658-2019/MINSA.

Accidentes de transito

Céancer

Enfermedades Metabdlicas y Cardiovasculares
infecciones Respiratorias y Neumonia
Infecciones de Transmision Sexual y VIH-SIDA
Malnutricién y Anemia

Enfermedades Metaxénicas y Zoonoticas
Salud Ambiental y Ocupacional

Salud Materna, Perinatal y Neonatal.

SCOPNOOAONS

—

Salud Mental

54

En el Hospital Nacional “Dos de Mayo” actualmente tenemos 15 ensayos clinicos a?:tivos,
todo ests sujeto al Reglamento de Ensayos Clinicos, los cuales se encuentran registrados
en el Instituto Nacionat de Salud. Asl mismo durante el periodo 2021 se aprobaron y
autorizaron 86 Proyectos de investigacion siendo 34 de estos estudios de investigacion de
tipo observacional refacionados a COVID - 19: los cuales contribuyeron el desarrolio de Ia
investigacion promoviendo el desarrolio de la Salud Puablica.
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En ese contexto, se elabora el presente plan para el cumplimiento de los obietivos
institucionales en materia de investigacion durante el pericdo 2022.

FINALIDAD
Contribuir a la generacion y transferencia de conocimientos cientifico-tecnoldgicos

relacionados a los problemas sanitarios, bajo los lineamientos de las Prioridades Nacionales
de Investigacion en Salud en el Pert, dentro de nuestra institucion.

OBJETIVOS

3.1. OBJETIVO GENERAL

Eortalecer el desarrolio de investigacion basica, aplicada y de desarrolio tecnolégico, acorde
con las prioridades nacionales de investigacion en salud y salvaguardar la seguridad de los
participantes en las investigaciones que se realicen en el Hospital Nacional “Dos de Mayo”.

_3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

OE1: Fortalecer la gestion de la investigacion dentro de la institucion.

OE2: Promover el trabajo interdisciplinario en investigacion institucional.

OE3: Impulsar investigacién que responda a las necesidades institucionales, de acuerdo
a las prioridades de Salud.

OE4: Fortalecer la capacidad de nuestro recurso humano en materia de investigacion.

OES5: Salvaguardar los derechos de los pacientes de la institucion que participan en los

estudios clinicos o proyectos de investigacion.

. AMBITO DE APLICACION

El presente documento es de cumplimiento obiigatorior en todas las unidades orgénicas,
Centros de Investigacién institucionales y el Comité de Etica e Investigacion del Hospital

Nacional “Dos de Mayo”.

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

s LeyN° 29414, Ley que establece los Derechos de las Personas Usuarias de los Servicios
de Salud.

Ley N° 20733, Ley de Proteccion de Dafos Personales, modificada por la Cuarta
Disposicion Complementaria Modificatoria del Decreto Legislativo N° 1353, Decreto
legislativo que crea fa Autoridad Nacional de Transparencia y Acceso a la informacion
Plblica, fortalece el Régimen de Proteccién de Datos Personales y la Regulacién de la

gestién de intereses.

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

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

maodificatorias.

Decreto Supremo N° 003-2013-JUS, que aprueba el Reglamento de fa Ley N° 20733,
Ley de Proteccion de Datos Personales.
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e Decreto Supremo N° 021-2017-SA, que aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos.

¢ Decreto Supremo N° 026-2020-SA, Decreto Supremo que aprueba la Politica Nacional
Multisectorial de Salud-al 2030 “Pert, Pais Saludable”

» Decreto Supremo N° 011-2021-SA, Decreto Supremo que incorpora articulos al D. S N°
014-2020-SA, establece medidas para asegurar el adecuado desarrollo de los ensayos

clinicos de la enfermedad COVID-19 en el pais.

o Resolucién Ministerial N° 591-2018/MINSA, que aprueba las “Prioridades Nacionales de
Investigacion en TBC en Peri 2018-2021".

s Resolucion Ministerial N° 658-2019/MINSA, que aprueba las “Prioridades Nacionales de
investigacion en Salud en Pert 2019-2023".

e Resolucion Ministerial N° 233-2020-MINSA, que aprueba el Documento Técnico:
“Consideraciones Eticas para la investigacion en Salud con Seres Humanos™.

o Resolucion Ministerial N° 688-2020/MINSA, que aprueba la Directiva Administrativa N°
204-MINSA/2020/0GT!, Directiva Administrativa que establece el tratamiento de los
datos personales relacionados con la salud o datos personales en salud.

o Resolucién Ministerial N° 621-2021/MINSA, aprueban el Plan Estratégico Institucional
(PEN 2019-2024 ampliado del Ministerio de Saiud.

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

e 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”.

e Resolucion Jefatural N° 096-2020-J-OPE/INS, que aprueba la conformacion del Comite
Nacional Transitorio de Etica en Investigacion para la Evaluacion y Supervision Etica de
los Ensayos Clinicos de la Enfermedad COVID-19.

o Resolucion Jefatural N° 097-2020-J-OPE/INS, Aprueban el documento del sistema de
gestion denominado “Procedimiento para la revision ética de Ensayos Clinicos de la
Enfermedad COVID-19"

o Resolucion Jefatural N° 139-2020-J-OPE/INS, que aprueba, en el marco de la
emergencia sanitaria nacional declarada, el Documento Técnico: "Pautas para la
Ejecucion de los Ensayos Clinicos durante la pandemia de la COVID-19".

s Resolucion Directoral N° 185-2021/D/HNDM, que aprueba e! Plan Operatlvo Inst:tumonai
(POI) Anual 2022, del Hospital Nacional “Dos de Mayo™

. CONTENIDO

6.1 ASPECTOS TECNICOS CONCEPTUALES (DEFINICIONES OPERATIVA
Y ABREVIATURAS \\

6.1.1 ASPECTOS TECNICOS CONCEPTUALES

— Buenas practicas clinicas: Es el estandar para el disefio, conduccion, realizacion,
monitoreo, auditoria, registro. Analisis y reporte de ensayos clinicos que proporcionan
una garantia de que los datos y resultados reportados son creibles y fiables y que estan
protegidos los derechos, integridad y confidencialidad de los sujetos en investigacion
de manera coherente con los principios originarios en fa Declaracion de Helsinki.

— Centro de investigacion. Fl centro de investigacion es responsable de la calidad ética
de la investigacion realizada por su personal y en sus establecimientos
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— Desarrolio de Investigacion: Para efectos de propuesta el término hace referencia al
desenvolvimiento de la investigacion desde su etapa de planificacion, efecucion hasta
la publicacion de sus resultados.

_ Investigacion: Es un proceso metodico, sistematizado, objetivo y ordenado, que tiene
como finalidad responder a ciertas hipotesis que se presentan en un momento dado
sobre un tema determinado; esta destinada a adquirir nuevos conocimientos sobre
diferentes campos de la tecnologia y de la ciencia.

— Investigadores. La responsabilidad principal y maxima corresponde a los
investigadores, que deben, como parte de su formacion, concientizarse de los
imperativos éticos en la investigacién y ser sensibles a elios. Ningtin protocolo de
investigacion esta completo ni es aceptable si no trata los aspectos éticos de un estudio
con seres humanos o con animales de laboratorio.

— Prioridades de investigacion: Son las investigaciones requeridas que contribuyen a
alcanzar los objetivos o metas de una prioridad sanitaria con un nimero insuficiente del
talento humano v limitados recursos financiamiento y desarrollar nuevas aplicaciones
de la investigacién que contribuyan a mejorar el estado de salud y la definicion de un
programa de investigacion. ,

+ Proyecto de investigacion: Protocolo de investigacion institucional o de instituciones

cUniversitarias que deben ser aprobados por Comité de Etica e investigacion (CEIB).

-~§_§Salud ptiblica: es la respuesta organizada de una sociedad dirigida a promover,

Smantener y proteger la salud de la comunidad, y prevenir enfermedades, lesiones e

- Ei-‘éncapacidad. :

“Suipervision de proyectos de Investigacion: Actividad realizada por la Oficina de

(poyo a la Docencia e Investigacion, donde verifica el cumplimiento de las actividades

“iprocesos establecidos en el cronograma en el cronograma de cada proyecto. Implica

- Eafompafiamiento, orientacion y evaluacion en el desarrollo de la investigacion.

¢ “Tecnologias de fa Informacion y la Comunicacion (TIC): Son los recursos y

Thérramientas que se utilizan para el proceso, administracion y distribucion de la

- gnformacién a través de elementos tecnolégicos, como: ordenadores, teléfonos,

- Helevisores, efc.

6.1.2 ABREVIATURAS

INS: Instituto Nacional de Salud

HNDM: Hospital Nacionat Dos de Mayo

CEl: Comité de Efica de la Investigacion

CEIB: Comité de Etica en Investigacion Biomédica

CONCYTEC: Consejo Nacional de Ciencia, Tecnologia e innovacion tecnolégica.
MINSA: Ministerio de Salud

OGITT: Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnologica

OMS: Organizacion Mundial de la Salud

RENIPRESS: Registro Nacional de Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud.
REPEC: Registro Peruano de Ensayos Clinicos

PRISA: Registro de Proyectos de Investigacion en Salud

TiCs: Tecnologfas de la Informacién y la Comunicacion

6.2 ANALISIS DE LA SITUACION ACTUAL
6.2.1 Antecedentes:

AR g
‘ﬂ f’ﬂ‘:_\r-‘_g‘}"“f;‘q;‘.jﬁ

e
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La investigacion en salud, es de suma importancia tanto en nuestro pals como en todo
el mundo, por ser parte vital del desarrolio econdmico y la seguridad sanitaria mundial.

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) ha afirmado, una y otra vez, que todas las
politicas sanitarias nacionales e internacionales deberfan basarse en pruebas
cientificas validas; que tales pruebas requieren investigacién, y que la aplicacion de los
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conocimientos, la informacion y la tecnologlia que emanan de la investigacion en salud
tiene gran potencial en la promocion de la salud.

En el contexto actual, la investigacion relacionada con la salud con seres humanos es
un componente esencial de la respuesta a la pandemia de COVID-19; siendo este un
gran desafio adicional para los investigadores ya que deben evaluar de manera
continua, en tiempos oportunos y sobre la base de la evidencia disponible mas
actualizada, la justificacion de las investigaciones y su conduccion de la manera como
ha sido aprobado por el comité de ética de la investigacion (CEl).

En el Pery; el Ministerio de Salud (MINSA) mediante el Instituto Nacional de Salud
(INS), ejerce una funcién rectora en la investigacion en salud y en la gestion de la
investigacion; es el que conducen el proceso participativo para establecer las
prioridades nacionales y regionales en Investigacion, estas prioridades son la base para
ol desarrollo de nuevas politicas en investigacion en nuestro sisterna nacional;
asegurando una investigacion de calidad cientifica, relevante para nuestras
poblaciones y que sean éticamente conducidas.

Actualmente el Instituto Nacional de Salud, juega un rol fundamental contra la lucha de
la pandemia del COVID-18, ya que gracias a las evidencias cientificas generadas se
han tomado decisiones claves para las politicas de safud pablica.

El area de investigacion del HNDM funciona desde la década de los ochenta y se
encuentra adscrita dentro de la Oficina de Apoyo a la Capacitacién, Docencia e
Investigacion. A través de la Unidad funcional de investigacion se realiza las gestiones
para materializar los trabajos de investigacion. Actualmente cuenta con nueve (09)
centros de investigacion registrados en el instituto Nacional de Salud (INS), de los
cuales 5 de ellos no tienen estudios activos.

A la fecha en el HNDM se viene realizando trece (13} ensayos cifnicos, todo sujeto al
reglamento de Ensayos Clinicos, los cuales se encuentran registrados en el Instituto
Nacional de Salud. Durante el 2020 y durante el pericdo 2021 se autorizaron 86
trabajos de investigacion tipo no ensayo clinicos.

6.2.2 Problema (Magnitud y caracterizacion)

El 1 Genso Nacional de Investigacion y Desarrollo a Centros de Investigacion en el
Pert” (CONCYTEC, 2017), se evidencid que el Per( se encuentra en el tltimo lugar en
investigacion y desarrolio tecnologico respecto a los paises de América Latina y que la
mayor produccion cientifica proviene de las universidades,

La produccion cientifica de investigacion en el campo de la medicina en ! Pert es muy
baja y esta produccion esta generada mayormente por los estudiantes de pregrado de

las universidades.

Los hospitales de [l nivel no se encuentran fortalecidos ya que la principal prioridad es
la labor asistencial; la falta de politicas institucionales en investigacion hace que no se
promueva y desarrolle investigaciones de acuerdo a las prioridades nacionales de salud

plblica.

Este plan esté enfocado a promover y generar capacidades a los profesionales de 1a
salud para promover investigaciones institucionales.

6.2.3 Causas del probiema

La principal causa del problema es falta de politicas institucionales
hace que no se promueva y desarrolie investigaciones a faVorde
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La falta de capacitacion o conocimientos basicos en investigacion de los profesicnales
de las instituciones de salud, son limitantes para generar promover trabajos en el
desarrollo de la investigacion institucional.

Este plan esta enfocado a promover y generar capacidades a los profesionales de la
salud para potenciar ef desarrolio de investigacion institucional.

6.2.4 Poblacién o entidades objetivo

E! plan propuesto busca incentivar a los trabajadores de la institucion a desarrollar
investigacion de acuerdo a las prioridades de investigacion en salud, nacional, regional
y local.

6.2.5 Alternativas de solucion

La principal alternativa de solucién, es actualizar las politicas de investigacion
institucional para promover la investigacion en todas sus unidades organicas.

Promover las competencias en temas de investigacion a todos los trabajadores de
salud de [a institucion que se encuentren interesados en desarrollar investigacion.

Promover la investigacion multidisciplinaria, para generar y contribuir con la salud
publica.

6.3 ARTICULACIONES ESTRATEGICAS

6.3.1 ARTICULACIONES ESTRATEGICAS AL PEI

De acuerdo a lo establecido en el Plan Operativo Institucional Multianual 2022 - 2024
Pliego 011:MINSA y ef Plan Operativo Institucional (POI) Anual 2022 de nuestra
institucion, la Actividad Operativa INVESTIGACION Y DESARROLLO se halla
articulada al OE!: Mejorar la toma de decisiones; la prestacién de servicios ptiblicos; el
empoderamiento y la satisfaccion de la poblacion a través del Gobierno Digital; y 2 la
AEL06.01 Mecanismos de generacion de evidencia para la toma de decisiones para
prevencién y control de las enfermedades; implementados.

OEL.07: “Fortalecer las capacidades y la gestion de la generacion, el analisis, el uso y
la transferencia del conocimiento en salud”

6.3.2 ARTICULACIONES OPERATIVAS AL POL.

Las actividades de investigacién, a cargo de la Oficina de Apoyo a la Capacitacion
Docencia e Investigacion, se articulan con objetivo N° 6 OEL06: “Mejorar la toma de
decisiones, la prestacion de los servicios publicos, el empoderamiento y la satisfaccion
de la poblacién a través de un gobierno digital en salud” (PEI 2022-2024 del MINSA).

Dentro del POI institucional 2021 en las funciones generales basadas en ¢l art. 129 del
Reglamento de Organizacion y funciones de Salud establece que el HNDM debe
“Promover € implementar la docencia e investigacion en el ambito de su competencia”.

*’Q“AL%’%;\ 6.4 ACTIVIDADES (Por Objetivo}

iy g fimﬁ v OE1: Fortalecer la gestién de la investigacion dentro de fa institucion.

Y, pesEr Actividades:

~.\ 05 pE - Actualizacion y aprobacién de documentos normativos para la gestion de
) oa®
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investigacion

~  Implementacién de Equipos para el CEIB y el 4rea e investigacion

- Implementacion de Bienes para el CEIB y el area e investigacion

_  Sistematizacion de los procesos para area de investigacion

—  Fortalecer el drea de investigacion con RRHH

_  Potenciar la infraestructura del CEIB y el area de investigacion

- Capacitar a los integrantes del CEIB y personal del drea de investigacion

_ " Monitorear el cumplimiento de las sesiones del CEIB

_  Monitorear el cumplimiente del cronograma de inspecciones de ensayocs
clinicos activos

OE2: Promover el trabajo interdisciplinario en investigacion institucional.
Actividades:

- Apoyo a la formacién de nuevos centros de investigacion institucional.
—~  Favorecer la generacion de proyectos multidisciplinarios institucionales.

OE3: Impulsar investigacion que responda a las necesidades institucionales, de
acuerdo a las prioridades de Salud.
Actividades:

_  Promover el desarrolio de la investigacion de acuerdo a las prioridades de salud
entre departamentos y servicios en la institucion.
- Potenciar la investigacion clinica

OE4: Fortalecer la capacidad de nuestro recurso humano en materia de
investigacion.
Actividades:
_  Fomentar el desarrollo de investigacion en los residentes de la sede del HNDM
de las diferentes especialidades.
_  Fomentar el desarrollo de investigacion institucional en el personal de salud del
HNDM gue se encuentren o no cursando programas de postgrado.

OES: Salvaguardar los derechos de tos pacientes de la institucién que participan
en los estudios clinicos o proyectos de investigacion.

—Evaluar protocolos, enmiendas, informes de avance y finales y consentimientos
informados en investigaciones de tipo No ensayos clinicos y ensayos Clinicos

— Registrar y evaluar eventos adversos y reporte del Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS)

_ Evaluar la renovacion/extension de Ensayos Clinicos

_ A través del OACDI, apoyara por el cumplimiento adecuado del Comité de ética
de acuerdo a las normas del Reglamento de Ensayos Clinicos en el Perl.

6.5 PRESUPUESTO

El monto total para las actividades del Plan de Desarrolio de Investigacion 2022 es de (s/.

452568). o
Ei detalie dei presupuesto de este se presenta en las Tablas 1 2 det Ty ko
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6.6 FUENTES DE FINANCIAMIENTO

La fuente de financiamiento del Plan de Desarrollo de Investigacion de! Hospital Nacional
“Dos de Mayo”, serfa a través del Fondo Intangible de investigacion, otros financiamientos
institucionales y de los Convenios de Cooperacion Docente Asistencial.

6.7 IMPLEMENTACION DEL PLAN (Responsabilidades de los actores
involucrados)

¢ La Directivos del HNDM junto con la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico
seran los responsables de la aprobacion del presupuesto asignado y la Oficina de
Logistica de aprobacion de bienes y prestacion de servicio.

e La Oficina de Apoyo a la Capacitacién Docencia e Investigacion, fa Oficina de
Economia junto con fa Direccion General seran responsables de la implementacion
del plan.

s El Comité de ética es el encargado de velar por el cumplimiento del Plan De
investigacién basado en las normas y directrices emitidas por los organismos,
nacionales e internacionales, que regulan los aspectos éticos de la investigacion
cientifica.

e Las Jefaturas de Departamenios y Servicios se encargaran de implementar [as
actividades programadas en el Plan de Investigacion y programar sus actividades
basados en las lineas de investigacion nacional.

6.8 ACCIONES DE SUPERVISION, MONITOREO Y EVALUACION DEL PLAN

La Oficina de Apoyo a la Capacitacién Docencia e Investigacion realizara ia supervision
y/lo monitoreo de las actividades realizadas segin su naturaleza, realizara un informe
mensual, trimestral, semestral y anual de las evaluaciones del Plan de Desarrolio de
Investigacién que remitird a la Direccion General y a la Oficina de Planeamiento

Estratégico.
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