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MOQUEGUA

Reasolucion yjeoutiva iredtoral

Moquegua, 0! de julio de 2024.

VISTOS: Informe Legal N° 105-2024-DIRESA-HRM-AL/01 de fecha 01 de julio de 2024 del Area de Asesoria Legal,
Informe N° 415-2024-DIRESA-HRM/05 de fecha 20 de junio de 2024 de la Jefatura de la Unidad de Gestion de la
Calidad, Informe N° 046-2024-DIRESA-HRM/05/SVCV-MC de fecha 18 de junio de 2024 del Medico Prestacional de la
UGC, Informe N° 476-2024-DIRESA-HRM-03 de fecha 10 de junio de 2024 de la Jefatura de la Oficina de Planeamiento
Estratégico, Informe N° 021-2024-DIRESA-HRM/AFP de fecha 06 de junio de 2024 de la profesional de la Oficina de
Planeamiento, Informe N° 193-2024-DIRESA-HRM/08 de fecha 07 de mayo de 2024 de la Jefatura de la Unidad de
Apoyo a la Dacencia e Investigacion, y;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucion Ejecutiva Regional N° 0101-2011-GR/MOQ, del 15 de febrero del 2011, se resuelve
crear la Unidad Ejecutora 402 Hospital Regional de Moquegua, en el Pliego N° 455 Gobierno Regional del Departamento
de Moquegua, para €l logro de objetivos y la contribucion de la mejora de la calidad y cobertura del servicio piblico de
salud y que por la funcion relevante la administracién de la misma requiere independencia para garantizar su

y operatividad, teniendo como representante legal a su director;
e A ] - .
/ f’ 5 s C‘%\\‘ Que, los numerales XV y XVI del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, disponen que el
<L . f o T ‘. f e T
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Que, el articulo 16 del Reglamento de Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de Apoyo, aprobado por
Decreto Supremo N° 013-2006-SA, sefiala que dentro de los establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo
se podra desarrollar actividades de docencia e investigacion. La participacion de pacientes en programas de
entrenamiento clinico o para obtener informacidn con propésito de investigacion, debe ser voluntaria;

Que, mediante Decreto Supremo N° 021-2017-SA, se aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos en el Perd,
el mismo que regula en su capitulo Vi, sobre la conformacion, funciones y demas actividades que realizan los comités
Institucionales de Etica en Investigacion (CEl) acreditados para revisar y aprobar ensayos clinicos;

Que, €l articulo 58 del mencionado reglamento, denomina al Comité Institucional de Etica en Investigacion
(CEl) a la instancia sir fines de lucro de una institucion de investigacion, instituto publico de investigacion, universidad
peruana, constituida por profesionales de diversas disciplinas y miembros de la comunidad con disposicién de participar,
encargado de velar por proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos de investigacion a través, entre
ofras cosas, de la revision y aprobacion/opinion favorable del protocolo del estudio, la competencia de los investigadores
y lo adecuado de las instalaciones, métodos y material que se usaran al obtener y documentar el consentimiento
informado de los sujetos de investigacion;

Que, por ofro lado, mediante Resolucion Ministerial N° 233-2020/MINSA se aprueba el documento técnico
denominado “Consideraciones Eticas para la Investigacion en Salud con Seres Humanos, que tiene por abjetivo
establecer consideraciones éticas para la investigacion en salud con seres humanos realizadas en el Per(l";

Que, con Resolucion Ejecutiva Directoral N° 129-2024-DIRESA-HRM/DE de fecha 08 de mayo de 2024, se
reconformo el COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION DEL HOSPITAL REGIONAL DE MOQUEGUA;

Que, através de Informe N° 193-,2024-DIRESA-HRMl08 de fecha 07 de mayo de 2024, la Jefatura de Iq Unidad
de Apoyo a la Docencia e Investigacion, remite el “Plan Anual de Actividades del Comité Institucional de Etica del
Hospital Regional de Moquegua’, a fin de que se apruebe con acto resolutivo;

Que, el mencionado Plan, tiene por objetivo, lograr que el desarrollo de las actividades de investigacion con
interaccion de seres humanos cumpla los principios de ética normatizados a nivel nacional e internacional, teniendo la
debida capacitacion para la evaluacion de los estudios que se propongan para ser ejecutados en el Hospital Regional
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de Moquegua los que deberan de ejecutarse obtenidos datos veridicos y finalmente seran evaluados para la
implementacion d sus recomendaciones;

Que, con Informe N° 476-2024-DIRESA-HRM-03 de fecha 10 de junio de 2024, la Jefatura de la Oficina de
Planeamiento Estratégico, emite opinion favorable a la aprobacion del “Plan Anual de Actividades del Comite
Institucional de Etica del Hospital Regional de Moquegua”, en concordancia con el informe N° 021-2024-DIRESA-
HRM/AFP, de la Profesional de la Oficina de Planeamiento, quien indica que, la Unidad de Apoyo a la Docencia e
Investigacion, realizé ¢l levantamiento de observaciones, asimismo manifiesta que €l plan cumple con la estructura
dispuesta por directiva, por lo que, recomienda su aprobacion;

Que, mediante Informe N° 415-2024-DIRESA-HRM/05 de fecha de 20 de junio de 2024, la Jefatura de la
Unidad de Gestion de la Calidad, otorga visto bueno al “Plan Anual de Actividades del Comité Institucional de Etica del
Hospital Regional de Moquegua— 2024", en concordancia al informe N° 046-2024-DIRESA-HRM/05/SVCV-MC del
Medico Prestacional de la UGC, que otorgd opinion favorable al mencionado plan; por lo que, recomienda su aprobacion
a través de acto resolutivo;

Que, a través de Informe Legal N° 105-2024-DIRESA-HRM-AL/01 de fecha 01 de julio de 2024, ef Area de
Asesoria Legal, concluye que, el mencionado Plan cumple con lo establecido en la "Directiva para la Formulacion de
Planes Especificos, en el Hospital Regional de Moquegua” aprobada mediante Resolucion Ejecutiva Directoral N° 430-
2023-DIRESA-HRM/DE; por lo que, determina que s necesario su aprobacion;

Contando con €l visto bueno de la Unidad de Apoyo a la Docencia e Investigacion, la Oficina de Planeamiento
Estratégico, la Unidad de Gestion de la Calidad y con el proveido de Direccion Ejecutiva del Hospital Regional de
Moquegua;

De conformidad con lo dispuesto en la Ley N° 27783 Ley de Bases de la Descentralizacion y en uso de las
atribuciones conferidas en el inciso c) y d) del Articulo 8° del Reglamento de Organizacion y Funciones (R.O.F.) del
Hospital Regional de Mogquegua aprobado con Ordenanza Regional N° 07-2017-CR/GRM,;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- APROBAR, el “PLAN ANUAL DE ACTIVIDADES DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA DEL
HOSPITAL REGIONAL DE MOQUEGUA - 2024¢ ¢l cual consta de frece (13) folios y forma parte integrante de la
presente resolucion.

Articulo 2°.- ENCARGAR a la Unidad de Apoyo a la Docencia e Investigacion, el monitoreo, difusion y evaluacion
del Plan aprobado con fa presente resolucion.

Articulo 3°.- REMITASE a la Unidad de Estadistica e Informatica, para su respectiva publicacion en fa pagina web
Hospital Regional de Moguegua (www.hospitalmoquegua.gob.pe).

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.
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PLAN ANUAL DE ACTIVIDADES DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN
INVESTIGACION DEL HOSPITAL REGIONAL DE MOQUEGUA

il INTRODUCCION /

La incidencia de la ética en la investigacién en los Ultimos afios se ha convertido en una
necesidad para el adecuado desenvolvimiento, es asi que al enfatizar el mejoramiento de la
calidad de vida de las personas y las empresas se puede manipular dichas mejoras para
beneficios particulares, olvidando la funciéon general que es dar respuesta a la sociedad entera

(1)

Los comités de ética responden a la recomendacion de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) como una necesidad de estandarizacion de las pautas adecuadas para el desarrollo de
las mejoras que puede traer ia investigacion (2), respeto a los derechos para realizar
investigaciones relacionadas con la satud en que participen seres humanos es la justificacion del
desarrollo del valor social, cientifico, por lo que se genera conocimientos y los medios necesarios
para proteger y promover la salud de las personas (3).

%

En el Peru el Instituto Nacional de Salud (INS) tiene la responsabilidad de regular los
procedimientos de desarrollo de los comités de ética institucionales de entidades que realicen
investigacion en seres humanos es asi que mediante la Resolucion Jefatural N° 122 -2012 del
04.05.2012, se aprueba el “Plan de Implementacion de la Red Nacional de Bioética en el Perd”,
luego en el 2013 se publicd el “Modelo de Reglamento para comités institucionales de ética en
investigacion en el Perd” que da mayor responsabilidad y funcién de estos al realizar las
investigaciones impulsando a su adecuada conformacion y para el 2021 se socializa “El

Procedimiento del Registro de Comités de ética en Invesfigaciin en Salud con Seres Humanos”
} con Resolucion directoral N° 304-2021- OGITT/INS.

En el Hospital Regional de Moguegua tiene funcionamiento dicho comité desde el afio 2021 con
la resolucién ejecutiva directoral N° 148-2021-DRSM-UEHRM/DE, que para este afio se ha
solicitado su reconformacion de acuerdo a lo establecido por el Instituto Nacional de Salud; por
ello se presenta el plan anual de las actividades del comité institucional de ética en la
investigacion para el afio 2024 en el hospital Regional de Moquegua a fin de desarrollar
actividades de mejora continua, cumpliendo sus funciones, tener las condiciones necesarias en
cuanto a recursos, facilidades, capacitacion, formacién que permitan el desempefio optimo y
participacién de todos los miembros que integran el Comité Institucional de Etica en Investigacion
(CIEI).

it FINALIDAD

Revisar las propuestas de proyectos de investigacion de diferentes tipos a desarrollarse en el
Hospital Regional de Moquegua, velando por la proteccién de los derechos, seguridad y bienestar
de los usuarios internos y externos, o los datos de los procesos de atencion sujetos a estudio y
monitorizar la implementacion de la mejora continua propuesta en las recomendaciones de las
investigaciones ejecutadas.

Iv. OBJETIVOS
OBJETIVO GENERAL

Lograr que el desarrollo las actividades de investigacién con interaccion de seres humanos
cumplan los principios de ética normatizados a nivel nacional e internacionalmente, teniendo la
debida capacitacion para la evaluacion de los estudios que se propongan para ser ejecutados en
el Hospital Regional de Moquegua los que deberan de ejecutarse obtenidos datos veridicos y
finalmente seran evaluados para la implementacion de sus recomendaciones.

=" e TS
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OBJETIVOS ESPECIFICOS

a.

T V.

Cumplir con las recomendaciones del Instituto Nacional de Salud (INS) para la
constitucién del comité institucional de ética en investigacion y la elaboracion los
documentos de normalizacion estableciendo su campo de accion en el desarrollo de la
investigacion con la participacion de seres humanos.

Implementar y coordinar capacitaciones adecuadas para los miembros de comité
institucional de ética en investigaciones que los lleve a desarrollar un criterio ético
cientifico basado en el respeto de los derechos humanos, estableciendo procesos
adecuados para el cumplimiento apropiado de la recoleccion de datos de los proyectos
de investigacion aprobados.

Realizar actividades de revision de los proyectos de investigacion para su aprobacion,
ejecucion y aplicacion de las recomendaciones planteadas en el informe final de las
mismas.

AMBITO DE APLICACION /

Tiene aplicacion en la revision de los diferentes tipos de investigacién como son:

Ensayos clinicos,

Investigacion epidemiolégica,

Investigacion en ciencias sociales,

Investigacion sobre expedientes médicos u ofra informacién personal,
Investigacion sobre muestras almacenadas,

Investigacion en sistemas de salud,

Investigacion relacionada con la ejecucion.

Ademas, los proyectos de investigacion sometidos a revisién pueden ser:

Investigaciones institucionales
Investigaciones colaborativas

Tesis en investigacion
Investigaciones Extra institucionales
Investigaciones clinicas.

En los que participen personas naturales o juridicas vinculadas a los trabajos de investigacion ya
descritos.

" VL BASE LEGAL

6.1 Nacional:

Ley N° 26842, Ley general de Salud.

Decreto supremo N° 021-2017-SA Reglamento de Ensayos Clinicos.

Resolucién Ministerial N° 456-2007/MINSA, aprueba la NTS N| 050-MINS A/DCSP-
V.02. “Norma Técnica de Salud para la acreditacion de Establecimientos de Salud y
Servicios Médicos de apoyo”.

Resolucion Ministerial N° 233-2020-MINSA, aprueba el Documento Técnico:
“Consideraciones Eticas para la investigacion en Salud con seres Humanos*
Resolucion de Presidencia N° 028-2024-CONCYTEC-P aprueba la Formalizacion del
“Caodigo Nacional de Integridad cientifica”.

Resolucion Jefatural N° 279-2017-OPE/INS, Manual de Procedimientos de Ensayos
Clinicos.

Resolucién Jefatural N° 015-INS-OGITT “Directiva para la ejecucién de fondos
intangible para fines de investigacion”.

Resolucién Directoral N° 305-2021-OGITT/INS. Aprueba: FOR-OGITT-066 Edicién 1
“Formulario a utilizar por los CIE! para la supervision virtual de ensayos clinicos
utilizados por el INS”.

Codigo Deontologico del Colegio Médico del Per( y otros colegios profesionales.

RlosaMana Ramas Sara
ENDQCRINOLOGIA
CMP 34963 - RNE - 2428¢
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Resolucion Ejecutiva Directoral N° 1392-2022-HRM-UADI; directiva N° 002-
2022 HRM-UADI denominada “Politicas Generales y Lineamientos de Politicas
de Investigacion y Etica en el hospital Regional de Moguegua®.

Resolucion ejecutiva directoral N° 1418-202-DIRESA-HRM/DE. Aprueba el
Formato de Consentimiento Informado de Investigacién del Hospital Regional de
Moquegua.

Ordenanza Regional N° 007-2017-GR/GRM, que aprueba el Reglamento de
Organizacion y Funciones del Hospital Regional de Moquegua.

Resolucion Ejecutiva directoral N° 351-2010-DRSM-DG, que aprueba el Manual
de Organizacion y funciones del hospital Regional de Moquegua.

Resoluciéon Ejecutiva Regional N°262-2023-GR/MOQ, que aprueba el Plan
Estratégico Institucional (PEl) Ampliado 2018-2026 del Gobierno Regional de
Moquegua

Resolucion Ejecutiva Directoral N°030-2024-DIRESA-HRM/DE, que aprueba el
Plan Operativo Institucional (POI) Anual 2024 del Hospital Regional de
Moquegua.

CONTENIDO

7.1 ASPECTOS TECNICOS CONCEPTUALES:

711

71.2

713

714

7.1.5

7.1.6

7.1.7

Buenas practicas clinica: es un estandar para el disefio, condicion, realizacion
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 de manera coherente con los
principios originarios de la Declaracién de Helsinski (5).

Calidad en investigacion: Conjunto de propiedades y caracteristicas de la
investigacion; la OPS lo considera como principio y un valor rector, donde refiere
que ...las investigaciones de gran calidad deben ser éticas, eficientes, eficaces
y accesibles para todos, vigiladas por expertos (4).

Consentimiento informado. Es el proceso por el cual el individuo expresa
voluntariamente, la aceptacion de participar en una investigacion (ensayos
clinicos, entre ellos), sin haber sido sometido a coaccion, influencia o
intimidacién, luego de haber recibido la informacion y explicacion detallada sobre
todos los aspectos de la investigacion.

Difusién de la investigacion. es el proceso activo mediante el cual se
investigan los mejores métodos para hacer que los grupos objetivos conozcan,
reciban, acepten y puedan usar la informacion y otras intervenciones (4).

Etica en la Investigacién: se sabe que la ética es una rama de la filosofia
considerada un saber racional, entonces, y es una herramienta para el estudio
fundamentado y objetivo de los valores morales, es de gran importancia que el
investigador demuestre sus principios morales cuando va a desarrollar algun tipo
de estudio, es asi que la ética en la investigacion es aplicada o practica, y se
refiere al resolver problemas que surgen en la realizacion de la investigacion (1).
Investigacion clinica: Todo estudio relacionado con seres humanos
voiuntarios, que implica la observacién y/o intervencion fisica o psicologica, asi
como la coleccién, almacenamiento y utilizacion de material biolégico,
informacion clinica u otra informacién relacionada con los individuos (5).
Investigador principal: profesional responsable de la realizacion de la
investigacion, con capacidad para liderar el quipo de investigadores. Presenta
experiencia en el tema sujeto a investigar, participa sustancialmente en la
concepcion y disefio, analisis de interpretacion de los datos o elaboracidn de la

publicacion respectiva (4).
W o
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ADMINISTRATIVO

7.21 Antecedentes

Los documentos de la ética de la investigacion clinica internacionales fueron elaborados
luego de varios sucesos de trasgresion de los derechos humanos a los participantes de
investigaciones los mas relevante son la Declaracidén de Helsinki elaborado en 1964 o el
Informe de Belmont creado en 1979. Mas recientemente, la Declaracion de Helsinki de
la Asamblea Medica Mundial de 2013, dice en sus principios éticos que “ef protocolo de
la investigacion debe enviarse, para consideracioén, comentario, consejo y aprobacion al
Comité de Etica de Investigacién pertinente antes de comenzar. el estudio”. Por lo que
los Comités de Etica constituyen un elemento fundamental en el desarrollo de la
investigacién biomédica en la que participan seres humanos y, desde 1975, la
Declaracion de Heisinki impone su creacion (6).

A nivel nacional se ha promulgado documentos normativos para estandarizar el comité
de ética e investigacion y su ambito de desarrollo es asi que el Ministerio de Salud
determino que el INS sea el encargado por ello se dispuso la Resolucion Jefatural N°
122 -2012 del 04.05.2012, se aprueba el “Plan de Implementacion de la Red Nacional
de Bioética en el Perd”, luego en el 2013 se publico el “Modelo de Reglamento para
comités institucionales de ética en investigacion en el Peri” y en los Gitimos afos salié
la Resolucion Ministerial N° 233-2020-MINSA el Documento Técnico: “Consideraciones
Eticas para la investigacion en Salud con seres Humanos” ; ademas de la Resolucion
Directoral N° 305-2021-OGITT/INS “Formulario a utilizar por los CIEl para la supervision
virtual de ensayos clinicos utilizados por el INS”.

Ademas, en el Hospital Regional de Moguegua se tiene el reporte de las investigaciones
colaborativas que pasaron revision del comité de ética institucional, en el 2021 fueron
07, para el 2022 ascendieron a 17, en el 2023 llegaron a 27, estas fueron revisadas y
aprobadas por el comité institucional de ética, que se retne 1 vez al mes, de estos datos
se puede realizar el siguiente analisis:

Grafico N° 01: Proyectos de investigacion aprobados que se desarrollaron en las
unidades organicas

i P
2021 2022 2023

En este grafico se muestra que las unidades organicas donde se realizaron
investigaciones colaborativas fueron neonatologia, saiud ocupacional ginecoobstetricia
en los tres dltimos afios; sin embargo, hay varias unidades organicas que no se

desarrollaron temas de investigacion.
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Andlisis interno: Evaluacién de la cadena de valor:

]
Infraestructura:
Se cuenta con la infraestructura fisica, para las reuniones del comité institucional de ética en investigacion |

Gestion de Recursos humanos:

Los miembros del comité aprobado con RED N° 148-2021-UEHRM/DE, no cumple fa norma establecida para la !
conformacion del comité por &l INS. '

B

Desarrofio de tecnologia:

El hospital cuenta con varias especialidades desarrolladas tecnoldgicamente para desarrollar investigaciones en dferentes
campos clinico con principios éticos y morales.

Compra:
No se cuenta con presupuesto asignado para las actividades del Comit: institucional de Etica e Investigacion

Logistica externa:

Produccién del
Servicio:

Loglstica intema: Marketing y

produccion:

Servicios post

. aprobacion:
e Las unidades ¢ Se cuenta con el

organicas
desconocen de la
intervencién del
comité de ética en
investigacion

No se tiene €l
reglamento no el
manual de
procesos del
comité,

El comité de ética e
investigacion para
¢l 2024 esta en
reconformacion.

o El comité de ética
revisa los
proyectos de
investigacion que
seran
desarrollados en e
hospital.

o No hay produccion
de investigaciones
institucionales.

* No hay
indicadores de
evaluacion de las
actividades del

comité

convenio con la ¢ No hay programa

universidad | deinvestigacion
Privada de que promueva la
Tacna. investigacion ni la
Los convenios Capacitacion de
conla los profesionales
universidad de las distintas
Nacional de unidades
Moguegua estan organicas.
en proceso de ¢ No se participa en
aprobacion. CoNcursos
publicos.

» No se cuenta con
un registro de
seguimiento de
trabajos
realizados en el
heepital

o Ef comité
institucional de
ética no tiene ¢
registro def INS
por o que se
esta
restructurando

noe
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Las lineas de investigacion mas desarrolladas fueron las de salud perinatal y neonatal,
ademas de salud ambiental y ocupacional, las que no se llegaron desarrollar fueron las
enfermedades metaxénicas, infecciones de transmision sexual y SIDA y Cancer.

Y
¥

Margen:

Indicadores
para medir la
calidad de
aplicacion de los
trabajos
realizados

en & Hospital
Regional de
Moquegua
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7.2.2 Problema (magnitud y caracterizacion) /

La constitucion del comité institucional de ética en investigacion del Hospital Regional de
Moquegua desarrollo actividades de revision de proyectos de investigacion colaborativos
sin embargo no realizo monitoreo de su ejecucion de los proyectos de investigacion ni
implementacién de las recomendaciones luego de realizadas dichas investigaciones;
ademas, no se realizé actividades de capacitacion como lo indica la norma; en cuanto al
desarrollo de investigaciones institucionales no se han impulsado ni tampoco se ha
priorizado el desarrollo de las lineas de investigacion recomendadas por el MINSA y en
algunas unidades organicas no se hd desarrollado temas de investigacion.

7.2.3 Causas del problema .

a)

b)

c)

La constitucion del comité de ética aprobada con resolucion es del 2021 y solo
cuenta con 5 miembros los que no cumplen con lo establecido por el INS.

El desarrollo de las investigaciones en el hospital se limita al tipo de investigaciones
colaborativas puesto que hasta el 2023 no se incentivd la capacitacion de los
miembros del comité institucional de ética

No existe en el Hospital el incentivo de la realizaciéon de otros tipos de investigacion
ni los criterios de ejecucion de las mismas.

En el hospital no se tiene estandarizado el proceso de aprobacion de los protocolos
de investigacion.

Existe un incremento de protocolos de investigacion realizados en el Hospital en los
Ultimos tres afios, de los que por falta de recursos humanos y estandarizacion d
ellos procesos de seguimiento no se ha realizado el seguimiento de la ejecucion y
evaluacion de las recomendacio7s.

7.2.4 Alternativas de solucién

a)
b)
c)

d)
e)

Reconstitucion del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital
Regional de Moquegua de acuerdo a la norma indicada por el INS.

Elaboracion del manual de procedimientos del Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Hospital Regional de Moguegua.

Estandarizacion del proceso de evaluacién de los protocolos de investigacion,
Monitorizacion de la ejecucion de los proyectos aprobados por el comite.
Capacitacion a los miembros dei comité sobre ética y deontologia.

7.3 ARTICULACION ESTRATEGICA CON LOS OBJETIVOS Y ACCIONES DEL PEl
ARTICULACION OPERTIVA CON LAS ACTIVIDADES OPERATIVAS DEL POI

PE! del OEIl.11 Fortalecer la Gestién Institucional,

Gobierno AEL11.05 Gestion Administrativa y operativa efectiva en el |
Regionai de Deparitamento, 9002 asignaciones presupuestarias que no
Moquegua resultan en producto, numeral 6.3 articulacion.
2024-2028

POI-HRM 2024 OEI. 04 Forialecer la Gestién Institucional,

AEl. 0402 sistema de gestion Institucional con enfoque de
procesos implementado por el Gobierno Regional de Moguegua, |
AO100139400043 gestion Administrativa

W 8

"Hosa Mana Ramos Sara
ENDOCRINOLOGIA
CMP - 34963 - RNE - 24286



m preceion (NPT T &;:\‘”,,}:’g, BEENTENARID
o REGIONAL [y recouss o [ESRCRNCIT)
MOQUEGUA | DESALD soovos GRS

“Aho dd Bicentenario, de la consolidacion de nuestra
Independencia, y de la conmesoracin de las herolcas

batalfas de Junin y Ayacucho™

Tacavo de e igusidad do oportomdadas pera mieres ¥ hombres”

7.4 ACTIVIDADES POR OBJETIVOS

7.41 Descripcion Operativa de las Actividades
OBJETIVOS | ACTIVIDADES TAREAS
Cumplir con las | Reconstitucion del Comité | Designacion de integrantes del |
recomendaciones del | Institucional de Etica en | comité de ética |
Instituto Nacional de Salud | Investigacion Solicitud de integracién con acto |

(INS) para la constitucion del

resolutivo

comité institucional de ética

en investigacion y la
elaboracion los documentos
de normalizacion

estableciendo su campo de
accion en €l desarrolio de ia

investigacion con la
participacién de seres
humanos.

Implementar y
capacitaciones  adecuadas

para los miembros de comité
institucional de ética en
investigaciones que los lieve |

“Elaboracion del

Elaboracion de documentos
normativos del comité
institucionas de ética para la
investigacion

manual de
Comité
en

procedimientos del
Institucional de Etica
Investigacion

coordinar | Gestionar las capacitaciones

sobre ética y deontologia a
través de los convenios con
las universidades

Elaboracion de Reglamento de

actividades del comité de ética

ética _ -
Solicitud de aprobacién  del
reglamento con acto resolutivo
Elaboracion del plan de

Solicitud de aprobacion con acto
resolutivo el plan de actividades
del comité de ética

Informa

Evaluacion de desarrolio del plan
de actividades del comité de ética
Creacion manual de
procedimiento en base a las lineas
de investigacion establecidos en el
Hospital

resolutivo

la
capacitacién

la
y

necesidad de
de ética

| deontologia al comité

Invita a participar a la capacitacién

| de ética y deontologia

a desarrollar un criterio ético 'Informa la  ejecucion de Ia
cientifico basado en el capacitacion de Ila ética vy
respeto de los derechos | | deontologia

humanos, estableciendo | Establece cambios en el | Reformula la forma de evaluacion

procesos adecuados para el
cumplimiento apropiado de la
recoleccién de datos de los
proyectos de investigacion
aprobados.

Realizar  actividades  de
revision de los proyectos de

investigacion para su
aprobacién, ejecucion vy
aplicacion de las
recomendaciones planteadas
en el informe final de las
mismas.

proceso de aprobacion vy
recoleccion de datos de los
trabajos de investigacion
presentados al comité de
ética en investigacion

de los proyectos de investigacion.

Reuniones mensuales del
comité Institucional de Etica
en investigacion para Ia
revision de los proyectos de
investigacion propuestos

Establece la agenda de Ilas
reuniones mensuales C
Revision de los trabajos de
_investigaciin

Evalla a monitorizacién del

cumplimiento de la ejecucién de
los trabajos de investigaciin =
Realiza pronunciamientos de la

ejecucion de los trabajos de
| investigacion —
Evalla las recomendaciones de
los informes finales de las
investigaciones realizadas |
LT U

OGiA
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7.4.2 Cronograma de actividades. Unidad de Medida, Metas y Responsables
Objetivos especificos Actividad Tarea Unidad de Periodo Meta | A|M|J|J|A[S|O|N|D| Responsable
medida anual
Cumplir con las recomendaciones | Reconstitucion del comité | Designaciin de integrantes del comité de ética Informe Anual i X Unidad de ApoyoaDel
del Instituto Nacional de Salud | institucional de Etica en Solicitud de integracion con acto resolutivo X
(INS) para la constitucion del | Investigacion
comité institucional de ética en | Elaboracion de Elaboracion de Reglamento de ética Acta/ Anual 1 X CIEl
investigacion y la elaboracion los | documentos normativos Reglamento Asesoria legal
documentos de normalizacion | del comité institucionas de | Solicitud de aprobacion del reglamento con acto resolutivo Resolucion X| X
estableciendo su campo de | ética para la investigacion | Elaboracion del plan de actividades del comité de ética Plan Anual 1 X1 X CIE!
accion en el desarrollo de la Solicitud de aprobacion con acto resolutivo el plan de Informe/ X| X Asesoria legal
inv estigiacion con la participacion actividades del comité de ética Resolucion
G _\anos. Evaluacion de desarrollo del plan de actividades del comité de | Informe Anual 1 X | CIEl
< LONE ética
' ):;-'“ § 5 Elaboracion del manual de | Creacion manual de procedimiento en base a las lineas de Informe/ Anual 1 X CIE!
- procedimientos del Comité | investigaciin establecidos en el Hospital resolucion
P, ; Institucional de Etica en Solicitud de aprobacion con acto resolutivo X
%Aub‘f‘__ Investigacion
Jﬁmﬁﬁtar y  coordinar | Gestionar las Informa la necesidad de la capacitacion de ética y deontologia | Informe Anual 1 X CIEl
capacitaciones adecuadas para | capacitaciones sobre ética | al comité
los miembros de comité | ydeontologia através de | Invita a participar a la capacitacion de ética y deontologia Memorandum X
institucional  de  ética en | los convenios con las Informa la ejecucion de la capacitacion de la ética y Informe Anual 1 X CIE!
investigaciones que los lleve a | universidades deontologia
desarrollar un  criterio  &tico | Establece cambios en el Reformula la forma de evaluacion de Ios proyectos de Acta Anual 1 X CIEl
cientifico basado en el respeto de | proceso de aprobacion y | investigacion.
los derechos humanos, | recoleccion de datos de
estableciendo procesos | los trabajos de
adecuados para el cumplimiento | investigacion presentados
apropiado de la recoleccion de | g comité de ética en
datos de los proyectos de | investigacion
investigacion aprobados.
Realizar actividades de revision | Reuniones mensuales del | Establece la agenda de las reuniones mensuales Memorandum | Mensual 8 XI XXX x| X]|X]X]| CE
d& los proyectos de investigacion | comité Institucional de Revision de los trabajos de investigacion Acta Mensual 8 XX x| x| x| X| x| x| CEl
para su aprobacion, ejecucion y | Efica en investigacion para | Evallia a monitorizacion del cumplimiento de la ejecucion de los | Informe Mensual 8 XXX X[ X[ X|X| X[ CEl
aplicacion de las | la revision de los trabajos de investigacion
recomendaciones planteadas en | proyectos de investigacion | Realiza pronunciamientos de la ejecucion de los trabajos de Acta Mensual 8 XXX XX X[ X|X]| CEl
el informe final de las mismas. propuestos investigacion
Evalta las recomendaciones de los informes finales de las Informe Trimestral B X X X | CEl
- investigaciones realizadas

TosaManaRamas Sara
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Cronograma de Actividades (presupuesto)

Estructura programacion operativa

Estructura de programacién presupuestal

Objetivo general del plan: Lograr que el desarrollo las actividades de investigacion con interaccién de seres humanos cumplan los principios de ética normatizados a nivel nacional e internacionalmente, teniendo la
debida capacitacion para la evaluacion de los estudios que se propongan para ser ejecutados en el Hospital Regional de Moquegua los que deberan de ejecutarse obtenidos datos veridicos y finaimente seran

evaluados para la implementacitn de sus recomendaciones.

PROGRAMACION DE METAS FISICAS

PROGRAMANCION PRESUPUESTAL

OBJETIVOS ESPECIFICOS ACTIVIDAD Unidad De | Periodo | Meta fisica | Categoria Producto | Actividad Genérica | Responsable
Medida presupuestal presupuestal de Gasto
Cumplir con las recomendaciones | Reconstitucion  del  comité | Resolucion Anual il Por determinar $/.5000 | Unidad de apoyo ala docencia e
del Instituto Nacional de Salud (INS) | institucional de Etica en Investigacion
para la consfitucién del comité | Investigacién
insfitucional de  éfica  en | Elaboracion de documentos | Resolucion Anual 1 Paor determinar CIEl -Area de asesora legal
investigacion y la elaboracion los | normativos del comité
documentos de normalizacién | institucionas de éfica para la
estableciendo su campo de accién | investigaciin
en ¢ desarrollo e la investigacion | Elaboracion del manual de | Resolucion Anual 1 Por determinar CIE| - Area de asesora legal
con la participacion de seres | procedimientos del  Comité
humanos. Institucional de Etica en
o = Investigacion = e s -
Implementar y coordinar | Gestionar las capacitaciones Informe Anual 1 Por determinar S/, 50,00 CIEl
Hicapacitaciones adecuadas para los | sobre éfica y deontologia a
miembros de comité institucional de | través de los convenics con las
ética en investigaciones que los | universidades ) | e ——
leve a desarrollar un criterio éfico | Establece cambios en el proceso |  Informe Anual 1 Por determinar CIEl
cientifico basado en el respeto de | de aprobacién y recoleccion de
los derechos humanos, | datos de los frabajos de
estableciendo procesos adecuados | investigacion  presentados  al
para el cumplimiento apropiado de | comité de ética en investigacion
fa recoleccion de datos de los
proyectos de investigacion
aprobados.
Realizar actividades de revision de | Reuniones mensuales del comité Actas Mensual 8 Por determinar S/, CIEl
| los proyectos de investigacién para | Institucional de  Etica en 100.00
su  aprobacion, ejecucion y | investigacion para la revision de
aplicacioén de las recomendaciones | los proyectos de investigacion
planteadas en el informe final de las | propuestos
mismas.
11
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7.5 PRESUPUESTO /
OBJETIVOS ESPECIFICOS PRESUPUESTO

Cumplir con las recomendaciones del Instituto Nacional de |

Salud (INS) para la constitucion del comité institucional de
ética en investigacion y la elaboracion los documentos de
normalizacion estableciendo su campo de accién en el
desarrollo de la investigacion con la participacion de seres
humanos.

Implementar y coordinar capacitaciones adecuadas para
los miembros de comité institucional de ética en
investigaciones que los lleve a desarrollar un criterio ético

| cientifico basado en el respeto de los derechos humanaos,

estableciendo procesos adecuados para el cumplimiento
apropiado de la recoleccion de datos de los proyectos de

|_investigacion aprobados.

Realizar actividades de revision de los proyecios de
investigacion para su aprobacion, ejecucion y aplicacion de
las recomendaciones planteadas en el informe final de las
mismas.

Distribucién del presupuesto

El costo de las actividades calculado es de
S/. 50.00 por cada objetivo especifico

El costo de las actividades calculado es de
S/. 200.00

e Toner 02

e Hojas de papel 1000

e Micas 30 unidades

¢ Archivadores 02

¢ Goma en barra 02 unidades

e Papel lustre 04 pliegos anaranjados

e Binder Clips%” (19mm) 02 cajas
¢ Binder Clips 1" (25mm) 02 cajas
e Binder Clips 2" (51mm) 02 cajas
e Clip mariposas (65 mm) 02 cajas
e Clips metalicos (33mm) 02 cajas
s Grapas 26/6 (5000) O1caja

e Saca grapas 01 unidad

7.6 FINANCIAMIENTO

Es de financiamiento propio

7.7 ACCIONES DE MONITOREOQ, SUPERVISION Y EVALUACION DEL PLAN

Reuniones mensuales del CIEl, para realizar el seguimiento de las actividades

establecidas en el presente plan.

+  Elaboracion de informes, realizado por el equipo de trabajo de la CIEI, de acuerdo a

la evaluacion del presente plan.
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VIIL RESPONSABILIDADES ./

NIVEL NACIONAL: El Ministerio de Salud a través de la Resolucién ministerial N° 456-
2007/MINSA que aprueba la NT N°050-MINSA/DGSP-V.02 Acreditacion de establecimientos de
Salud y servicios Médicos de Apoyo, en el Macroproceso N° 12 de docencia e Investigacion
establece la necesidad de desarrollar la investigacion, ademas de la Resolucién Ministerial N°
658-2019/MINSA, determinan la Prioridades Nacionales de Investigacién en Salud en el Peru
2019-2023. Asi también el comité Nacional de Pregrado en Salud con la Resolucion N° 004-
2022-CONAPRES, con el acuerdo N° 046-2022-CONAPRES, aprueba la “directiva para la
evaluacion y autorizacion de instituciones prestadoras de servicio de Salud como sedes
docentes” en el criterio N° 23 refiere desarrollar el plan de actividades del Comité Institucional de
ética en Investigacion del Hospital Regional de Moquegua.

NIVEL REGIONAL: Las Direcciones regionales de salud y/o gerencias regionales de salud o las
qgue hagan sus veces en el ambito regional son responsables la difusion, asistencia técnica,
implementacion y supervision de la aplicacion del presente documento técnico en sus respectivas
jurisdicciones.

| NIVEL LOCAL: El Hospital Regional dé Moquegua anualmente implementa el plan de
actividades del Comité Institucional de Efica en Investigacion.
g
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