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DIRECCION REGIONAL DE SALUD DEL CALLA)D
HOSPITAL NACIONAL “DANIEL ALCIDES CARRICis”
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de 2023

VISTOS:

El Informe N° 027-2023-HN.DAC-C-OADI de la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion,
el Informe N° 100-2023-HNDAC/OEPE de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, y el Informe
N°® 156-2023-HNDAC-OAJ de la Oficina de Asesoria Juridica, y;

CONSIDERANDO:

Que, el numeral XV del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, sefiala que
el Estado promueve la investigacion cientifica y tecnoldgica en el campo de la salud, asi como la
formacion, capacitacion y entrenamiento de recursos humanos para el cuidado de la salud;

Que, el articulo 16° del Reglamento de Establecimientos de Se'ud y Servicios Médicos de Apoyo,
) aprobado mediante Decreto Supremo N° 013-2006-SA y modificatorias refiere que, dentro de los
establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo, se podra desarrollar actividades de docencia y
de investigacion. La participacién de pacientes en programas de entrenamiento clinico o para cbtener
informacion con propdsito de investigacion, debe ser voluntaria;

Que, el articulo 58° del Reglamento de Ensayos Clinicos, aprobado mediante Decreto Supremo
N° 21-2017-SA, establece que se denomina Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEI) a la
instancia sin fines de lucro de una institucion de investigacién, instituto publico de investigacién o
universidad peruana, constituida por profesionales de diversas disciplinas y miembros de la comunidad
con disposicion de participar, encargado de velar por la proteccion c2 los derechos, seguridad y bienestar
de los sujetos de investigacion a través, entre otras cosas, de la revisién y aprobacién/opinién 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, en concordancia el numeral 7.2 del Documento Técnico: “Consideraciones Eticas para la
Investigacion en Salud con Seres Humanos aprobado por Resolucion Ministerial ° 233-2020-MINSA,
M.G. CANCINN sefiala que los Comités de Etica en Investigacion (CEI), son instancias institucionales multidisciplinarias,
sin fines de lucro, independientes, con autonomia de decisién, y encargadas de velar por la proteccion
de los derechos, seguridad y bienestar de los participantes en la investigacion, siendo que las
instituciones prestadoras de servicios de salud — IPRESS publicas pueden constituir un CEI:

Que, bajo ese contexto, mediante Resolucién Directoral N° 013-2023-DG-H.N.D.A.C, se
constituyé el Comité de Etica en Investigacion (CEI) del Hospital Nacional Daniel Alcides Carrion;



Que, mediante documento de vistos, a través del Informe N° 027-2023-HN.DAC-C-OADI, la
Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion, érgano de apoyo encargado de brindar soporte
administrativo al Comité Institucional de Etica en Investigacion, remiti6 la propuesta de Plan de Trabajo
anual del Comité de Etica en Investigacion 2023 del Hospital Nacional Daniel Alcides Carrién;

Que, al respecto cabe sefialar que la propuesta de Plan, tiene por finalidad, velar por la proteccion
de los derechos, seguridad y bienestar de los pacientes que participan voluntariamente en las
investigaciones, en un contexto de privacidad, proteccion de datos y consentimiento de la informacion;

Que, mediante Informe N° 100-2023-HNDAC/OEPE la Oficina Ejecutiva de Planeamiento
Estratégico, emite opinién técnica favorable para la procedencia en la aprobacion del Plan ce Trabajo
anual del Comité de Etica en Investigacién 2023, toda vez que el plan cumple con la normativa vigente,
en cuanto a la elaboracién de planes y no requiere presupuesto para su ejecucion;

Que, mediante Informe N° 156-2023-HNDAC-0AJ, la Oficina de Asesoria Juridica, emite opinién
considerando viable emitir el acto resolutivo que disponga la aprobacion del Plan de Trabajo Anual del
Comité de Etica en Investigacién 2023 del Hospital Nacional Daniel Alcides Carrién, por ser un
documento que coadyuvara a que el CEl, desarrolle y ejecute de sus funciones de manera éptima;

Que, con el propésito de proseguir las acciones y procedimientos administrativos necesarios para
el cumplimiento de los objetivos institucionales propuestos, de acuerdo al marco normativo vigente,
resulta pertinente emitir el acto resolutivo correspondier.te;

En uso de las facultades y atribuciones conferidas al Director General en el literal i) del articulo
U° del “Reglamento de Organizacién y Funciones del Hos:ital Nacional Daniel Alcides Carrion”, aprobado
mediante Ordenanza Regional N° 000066 ¢ = fecha 6 de febrero de 2013; '

Con las visaciones de la Cfizina Ejecutiva de Administracion, la Oficina Ejecutiva de
Planeamiento Estratégico y la Oficina de Asesoria Juridica; '

De conformidad a lo dispuesto por la Ley N° 26842, Ley General de Salud y modificatorias,
Ordenanza Regional N° 000006 de fecha 6 de febrero de 2013 que aprueba el Reglamento de
Organizacién y Funciones del Hospital Nacional Darniel Alcides Carridn, Decreto Supremo N° 021-2017-
SA que aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos y Resolucién Ministerial N° 233-2020-MINSA que

aprueba el Documento Técnico: “Consideraciones FEticas para la Investigacion en Salud con Seres.. !
Humanos”; '

S RESUELVE:

Articulo 1.-APROBAR el Plan de Trabajo Anual del Comité de Etica en Investigacién 2023 del
Hospital Nacional Daniel Alcides Carrién, PLAN-CEI-001, Edicion N° 001, que en documento se adjunta,
contenido en veintitrés (23) folios, y que forma parte integrante de la presente Resolucién.

Articulo 2.-NOTIFICAR la presente Resolucién al Comité de Etica en Investigacién del Hospital
Nacional Daniel Alcides Carrién, para los fines pertinentes.

Arliculo 3.-PUBLICAR la presente Resolucion en el Portal Institucional (www.hndac.gob.pe), en

r cumplimiento de la Ley N° 27806, Ley de Tiransparencia y Acceso a la Informacién Publica y sus
. modificatorias.

M.G. CANCING
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I. INTRODUCCION | Wilfredo F

El Hospital Nacional Daniel A. Carrién, es un érgano desconcentrado de la
Direccion Regional de Salud del Callao, que depende organicamente de la
Region Callao. Tiene como categoria Ill-1 y entre sus funciones generales se
encuentra: |) Defender la vida y proteger la salud de la persona desde su
concepcién hasta su muerte natural. IlI) Apoyar la formacion y especializacién de
recursos humanos a cargo de universidades e instituciones educativas,
asignando el campo clinico y el personal para la docencia e investigacién segln
los convenios respectivos.

La Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion, es un 6rgano encargado de
promover el desarrollo de la investigacion en el hospital y entres sus funciones
asignadas por Direccion General, se encuentra la de orientar, fomentar y
propiciar el desarrollo de la investigacion y la produccion cientifica; ademas de
coordinar con la autoridad maxima, la autorizaciéon de las investigaciones a
llevarse a cabo en la institucion; adicionalmente brinda soporte administrativo al
Comité Institucional de Etica en Investigacién con el fin de asegurar el
cumplimiento de los reglamentos nacionales y normas éticas internacionales
durante el desarrollo de las investigaciones en seres humanos.

P. CASTILLO
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En tal sentido, el Hospital Nacional Daniel A. Carrién, de acuerdo al marco legal
del DS N° 017-2006-SA y su modificatoria mediante DS N° 006-2007-SA, ha
conformado el Comité Institucional de Etica en la Investigacién con RD N° 013-
2023-DG-HNDAC, la cual fue corregida con RD N°060-2023-DG-HNDAC

En el marco de ese contexto se ha elaborado el presente plan de trabajo que
buscar coordinar, dirigir y evaluar el entorno ético de las investigaciones que se
desarrollen en la institucion. Se destaca por tal razén, que cada decisiéon que se
J. HIYAGON K. toma dentro del comité se encuentra relacionada con la calidad de la atencion
que se brinda a los usuarios externos e internos, el apego a una cultura de ética
e integridad

FINALIDAD
Velar por la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los pacientes

que participan voluntariamente en las investigaciones, en un contexto de
privacidad, proteccion de datos y consentimiento de la informacién

. ALCANCES
Se pretende promover los valores organizacionales de la institucion, asi como
sus ejes prioritarios, instaurando una cultura eficiente y eficaz, a través de la
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transparencia, legalidad y el marco ético, que permita crear mecanismos para
sensibilizar, integrar y prevenir el conflicto de intereses que pueden surgir en el
desarrollo de las investigaciones en el campo clinico hospitalario. El CEl
considerara actividades en el Reglamento vigente de ensayos clinicos en el Perd.

BASE LEGAL

a) Ley N° 26842, Ley General de Salud.

b) Decreto Supremo N° 021-2017/SA que aprueba el Reglamento de Ensayos
Clinicos

c) Ordenanza Regional N° 006-2008 Reglamento de Organizacién y Funciones
del Gobierno Regional del Callao

d) Ordenanza Regional N° 006-2012 del Gobierno Regional del Callao que
aprueba Reglamento de Organizacion y Funciones de la DIRESA Callao

e) Ordenanza Regional N° 000006-2013 del Gobierno Regional del Callao que
aprueba Reglamento de Organizacion y Funciones del HNDAC

f) Resolucién Directoral N° 261-2020 DG-HNDAC, que aprueba el Reglamento
del CEl del HNDAC.

g) Resolucién Directoral N° 045-2021-DG-HNDAC, que aprueba el Manual de
Procedimiento del CEIl del HNDAC, ediciéon N° 004.

MATRIZ FODA DEL COMITE EN ETICA E INVESTIGACION

FORTALEZAS OPORTUNIDADES
Respaldo institucional a la gestion. e Los patrocinadores de ensayos
Alta capacidad profesional, técnica y clinicos en el Perd reconocen la
ética de sus miembros. importancia del HNDAC como
Miembros del comité con experiencia institucion ~ de  investigacion

preocupada por las buenas
practicas clinicas y éticas en
investigacion.
Reconocimiento

y comprometidos con su mision.
Acreditado por la autoridad nacional
competente, con normatividad de

procedimientos recientemente ° Nacional e

creciente de la

actualizada a las normas legales y
técnicas vigentes.

Articulado con la Oficina de Apoyo a
la Docencia e Investigacion — OADI.
Articulado con las areas de gestion
clinica hospitalaria.

Articulado con los centros de
investigacion que funcionan en la
institucion.

Internacional
importancia de los Comités de
Etica en la Investigacién en los
programas de Investigacion
Biomédica.

Proyectos de investigacion
elaborados por estudiantes de
pregrado y posgrado de
universidades con los cuales el
hospital tiene convenios que
requieren ser evaluados ‘por el
CEL
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Creciente apoyo a la capacitacion
en bioética a nivel nacional e
internacional.

El Instituto Nacional de Salud
desempena en el pais un papel
activo en el apoyo para la
acreditaciéon de los Comités
institucionales de ética en
investigacion biomédica,
facilitando el acceso gratuito a
cursos de capacitacion en ética en
investigacion.

Diferentes instituciones
gubernamentales han comenzado
a promover investigacion vy
requieren CEIl para la evaluacion
de los proyectos.

DEBILIDADES

AMENAZAS

Limitada participacion de integrantes
del CEI-HNDAC, en el seguimiento y
evaluacion de proyectos, debido a
responsabilidades asistenciales.
Limitada comunicacién con otros
hospitales y comités institucionales
de ética en investigacion, tanto
nacional como internacional.

Debil articulacién con estructuras de
gestidn administrativa para el uso del
“overhead” (ingresos producto del
desembolso realizado por
investigadores para realizar estudios
en el hospital con financiamiento
externo).

Incipiente implementacién del
registro electronico para archivo de
proyectos de investigacién, lo que
incrementa el riesgo de pérdida de
informacioén.

Presencia en instituciones
privadas del pais de Comités
institucionales de ética en
investigacién biomédica.

Mejores  condiciones en lo
referente al soporte tecnologico
en los Comités institucionales de
ética en investigacion biomédica
en instituciones privadas, lo cual
puede desalentar la participacion
de profesionales en el CEI
hospitalario, sobretodo de Ilos
miembros externos.

En instituciones privadas se
asignan Incentivos econémicos
para la participaciéon en Comités
institucionales de ética en
investigacion biomédica.

VI.

OBJETIVO GENERAL

Velar por el cumplimiento de la normatividad nacional e internacional en relacion
a los sujetos humanos que participan en las investigaciones de diferentes fases
para incrementar y optimizar la calidad de la investigacion en salud y que esta

redunde en la calidad de vida de los ciudadanos segun lo especifica
Reglamento de Ensayos Clinicos del Pert y al Reglamento del GEJf&

do en el
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OBJETIVOS ESPECIFICOS

7.1.

7.1.1.

7.1.2.

7.2.

7.2.1.

7.2.2.

Objetivo especifico 1

Fortalecer la implementacién del Manual de Procedimientos que
permitan definir el marco orientador (politicas institucionales,
reglamento del CEl, ambiente ético, recursos y procedimientos) para el
desarrollo de acciones que el CEl lleve a cabo en el periodo 2023.

Meta

Cumplir con las actividades del plan de trabajo anual del CEl

Actividad especifica

g)

Elaboracion del plan de trabajo anual del CEIl para el periodo
2023.

Aprobacién del plan de trabajo anual del CEl para el periodo
2023.

Ejecuciéon del plan de trabajo anual del CEIl para el periodo
2023.

Cumplimiento mensual de reuniones del CEI segln
cronograma de actividades.

Cumplimiento de lo dispuesto en el MAPRO del CElI.

Envio de actas de reunién del Comité de Etica en Investigacién
al INS.

Monitorear y evaluar la ejecucion del plan de trabajo anual del
CEl.

Objetivo especifico 2
Revisar, evaluar y fortalecer los mecanismos de control inherentes a los
procesos con el fin de alinearlos con los instrumentos institucionales y

de la

Meta

autoridad nacional competente en investigacion biomédica.

Proponer acciones para el cumplimiento del Reglamento del CEI

Actividad Especifica:

a)

Elaboracion de una lista de chequeo para la revision y
evaluacion periodica sobre el cumplimiento de los mecanismos
de control inherentes a los procesos de actuacion del CEl en la
verificacién de proyectos presentados.

Revision y evaluacion periddica sobre el cumplimiento de los
mecanismos de control inherentes a los procesos de actuacion
del CEl en la verificacion de proyectos presentados utilizando
la lista de chequeo correspondiente. ‘f =
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C) Difusion periddica del reglamento del CEl a los miembros del
comité de ética en investigacion.
d) Difusiéon periédica del MAPRO a los miembros del comité de
ética en investigacion.
e) Difusion periédica de la normatividad vigente institucional,

nacional e internacional, para la realizacién de trabajos de
investigacion para todos los departamentos y servicios del
HNDAC.

f) Fortalecimiento de la informacién presentada en pizarra
informativa de OADI y seccidn web institucional del CEl acerca
de los requisitos para la presentacion de proyectos de
investigacién para su evaluacién por el CEl.

Q) Supervision a ensayos clinicos aprobados por el CEl y
autorizados por el INS.

h) Supervision a estudios observacionales aprobados por el CEl.

i) Monitorear y evaluar las acciones para el cumplimiento del

Reglamento del CEI.

7.3. Objetivo especifico 3
Incluir en el Plan anual de capacitacién institucional acciones orientadas
a la actualizacion y fortalecimiento de las competencias en el
@%@x componente ético de los integrantes del CEIl, como parte del registro y
= acreditacion ante INS y normatividad vigente.

7.3.1. Meta
Lograr que los integrantes del CEl fortalezcan sus competencias en el
campo ético, lo que facilitara mejores decisiones en la evaluaciéon de
proyectos.

7.3.2. Actividad Especifica

a) Actualizacion de hojas de vida de los integrantes del CEI.

b) Informe de participacion de los integrantes del CEl en eventos
de capacitacion sobre Etica en Investigacion organizado por el
Instituto Nacional de Salud, CONCYTEC o universidades
nacionales o internacionales.

c) Informe de coordinaciones realizadas con las entidades
formadoras que tienen convenio con el HNDAC para la
ejecucion de cursos extra curriculares enfocados a la Etica en
investigacion en salud, dirigidos a los miembros del CEl del
HNDAC.

d) Monitorear y evaluar las acciones para el fortalecimiento de
competencias en el componente ético de los miembros del CEL.

GOBIERKQ HEGIONAFDE). CALLAC
HOSPITAL NACIONAL GANIEL ALCIDES CARRION

7.4. Objetivo especifico 4
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7.4.1. Meta —TTT

Implementar un sistema informatico integral de libre acceso que asegure
la confidencialidad de informacion del CEl

7.4.2. Actividades Especificas

a) Elaboracién de un plan de uso de sistema informético integral
de libre acceso que permita fortalecer custodia vy
confidencialidad de los proyectos de investigacién recibidos
para evaluacion y documentos administrativos

b) Aprobacion del plan de uso de sistema informatico integral de
libre acceso que permita fortalecer custodia y confidencialidad
de los proyectos de investigacion recibidos para evaluacion y
documentos administrativos.

C) Implementacion gradual del plan de uso de sistema informatico
integral de libre acceso que permita fortalecer custodia v
confidencialidad de los proyectos de investigacion recibidos
para evaluacion y documentos administrativos

d) Monitorear y evaluar la implementacién de un sistema
informatico integral de libre acceso que asegure la
confidencialidad de informacion del CEI.

7.5. Objetivo especifico 5
Establecer estrategias que permitan la implementacion de condiciones
Optimas para el desarrollo de actividades del CEl en el HNDAC

7.5.1. Meta:
Lograr que las reuniones del CEl sean programadas dentro de sus
actividades del mes.

7.5.2. Actividad Operativa
7.5.2.1. AOI00131700528 — 5000003: Realizacién de Reuniones Técnicas de
Comités Especializados

7.5.3. Actividades Especificas:
a) Supervision del cumplimiento para que el tiempo destinado a
reuniones del CEl sean consideradas como parte de la jornada
laboral de los miembros, estando incluido en la Programacion

de Actividades de las respectivas
unidades/oficinas/servicios/departamentos.
b) Cumplimiento del MAPRO en lo referente al Procedimiento 15

numeral 15.6, coordinaciéon para que con recursos del fondo
intangible se otorgue almuerzo y reembolso de gastos de
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transportes segln se requiera, asegurando la participacién de
los integrantes del CEl.

c) Uso de plataforma virtual gratuita para la participacion de
integrantes del comité que no se encuentren en la institucién al
momento de la reunion.

d) Monitorear y evaluar que las reuniones del CEl sean
programadas dentro de sus actividades del mes.

ACCIONES ESTRATEGICAS

8.1. Realizar sesiones ordinarias mensuales para:

8.1.1.  Aprobar proyectos de investigacion a ser ejecutados en el hospital, por
estudiantes de pregrado y posgrado (especialidad, maestria y
doctorado)

8.1.2.  Aprobar ensayos clinicos que se desarrollaran en los centros de
investigacion de la institucion

8.2. Realizar una evaluacién del cumplimiento de actividades del comité, al
mes siguiente del afio culminado.

8.2.1. Elaborar un informe memoria del afio culminado con base a la
evaluacion del cumplimiento de actividades del Comité.

8.3. Fortalecer la implementacién del Manual de Procedimientos que
permitan definir el marco orientador (politicas institucionales,
reglamento del CEI, ambiente ético, recursos y procedimientos) para el
desarrollo de acciones que el CEl lleve a cabo en el periodo 2023.

8.4. Revisar, evaluar y fortalecer los mecanismos de control inherentes a los
procesos con el fin de alinearlos con los instrumentos institucionales vy
de la autoridad nacional competente en investigacion biomédica.

8.5. Incluir en el Plan anual de capacitacion institucional acciones orientadas
a la actualizacion y fortalecimiento de las competencias en el
componente ético de los integrantes del CEl, como parte del registro y
acreditacion ante INS y normatividad vigente.

8.6. Acelerar los procedimientos administrativos para la implementacién de
un sistema electrénico que permitan un mayor control en la custodia y
confidencialidad de los proyectos de investigacién recibidos para
evaluacion.

8.7. Desarrollar estrategias que permitan la implementacion de condiciones
Optimas para el desarrollo de actividades del CEl en el HNDAC.
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