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VISTO: I

t

Elexpediente N9 23-6366*1; conteniendo el Memorando N0 889-2023-OEPE/INMP de fecha 
10 de mayo de 2023, mediante el cual, el Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de 
Planeamiento Estrategico remite a la Direccidn General el "PLAN DE TRABAJO 2023 - 
COMIlE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACIDN DEL INTITUTO NACIONAL 
MATERNO PERINATAL” para $u aprobacidn.

i

CONSIDERANDO:
i

Quej la Ley N° 26842, Ley General de Salud establece que, la salud es condiciOn 
indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para alcanzar el bienestar 
individual y coiectivo. La proteccidn de la salud es de interds publico, por tanto, es 
responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla. Toda persona tiene derecho a la/*~ 
protection de su salud en los tdrminos y condiciones que establece la ley. El derecho a la:. 
protection de la salud es irrenunciable, en consecuencia, debe promoverse las condiciones^. . 
que garanticen una adecuada cobertura de prestaciones de salud a la poblaciOn, dentro de\^-. 
tOrminos socialmente aceptables de seguridad, oportunidad y calidad con arreglo a principios]jj>;“ 
deeq'uidad; • ' ‘ "

S' Que, el Articulo XVI del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud establece 
if que, el Estado promueve la investigation cientifica y tecnolOgica en el campo de la salud, asl 
/ como' la formation, capacitaciOn y entrenamiento de recursos humanos para el cuidado de la 

salud;
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Que. el Articulo 16° del Decreto Supremo N® 013-2006-SA, Reglamento de Establecimientos 
de Salud y Servicios MOdicos de Apoyo establece que, dentro de los establecimientos de 
salud y servicios mOdicos de apoyo, se podrO desarrollar actividades de docencia y de . . 
investigation. La participation de pacientes en programas de entrenamiento clinico o para 

j.obterie^jnYormaciOn^con1 propOsito de investigation, debe ser voluntaria; concordante con lo 
'dispuesto por el Articulo 113° del Decreto Supremo invocado;

sbue..fcoh'_Resldluci6nlMinistenal N6 658-2019/MINSA se aprobO las Prioridades Nacionales de 
investigation en Saliid en Peru 2019-2023, con la finalidad de promover la generation y 
transferencia de conocimiento, cientlfico-tecnolOgico, alineado con las necesidades del pals, 
permitiendo que se apliquen politicas sanitarias adecuadas, agregando que la identification 
de prioridades de investigation constituye un componente fundamental en los sistemas de 
investigation, que permitird optimizar la utilization de los escasos recursos y que la ausencia
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de estas podrlan dar lugar a que las investigaciones que se desarrollen no respondan a las 
necesidades del pals;

Que, ei Artlculo 1s del Reglamento de Organizacidn y Funciones del Institute Nacional 
Materno Perinatal, aprobado con Resolucidn Ministerial N° 504-2010/MINSA establece que. el 
Institute Nacional Materno Perinatal es un Prgano desconcentrado del Ministerio de Salud, 
responsable de la investigacidn cientifica, la enseftanza y la atencidn especializada y • 
altamente especializada en el campo de la salud reproductiva de la mujer y el neonato. Asi 
mismo debe desarrollar la innovacidn tecnoldgica y proponer normas en su campo con 
gnfasis en la salud materno neonatal;

»*

Que. mediante Informe N° 053-2023-UFP-OEPE/INMP de fecha 09 de mayo de 2023, la Jefa 
de la Unidad Funclonal de Planeamiento, de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estrategico 
concluye que, el Plan de trabajo 2023 del Comity Institucional de Etica del Institute Nacional 
Materno Perinatal, reune los criterios para su aprobacidn mediante acto resolutive, 
recomendando que el Comity debe de verificar en la Oficina de Recursos Humanos para que 
sus capacitaciones se incluyan en el POP 2023 por estar alineado a las funciones asignadas 
alINMP;
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Que, con la visacidn del Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacidn 
y Docencia Especializada; del Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento 
Estrat&gico y de la Jefa de la^Oficina de Asesorla Jurldica, en armonia con las facultades 
conferidas en la Resoluciin Ministerial N° 504-2020/MINSA y Resolution Ministerial N° 006- 
2022/MINSA;

t
■:

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- APROBAR el “PLAN DE TRABAJO 2023 - COMITE 
INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACI6N DEL INTITUTO NACIONAL MATERNO ££ 
PERINATAL”, dependiente de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigation y Docencia, ■' ,

< : • -\

* '* r' MEspecializada del Institute Nacional Materno Perinatal, el mismo que consta de once (11)'S ••.*}
paginas y forma parte integrante de la presente resolution. ^

•i- ARTICULO SEGUNDO,- El cumplimiento del Plan aprobado estarO supeditado a la ./lu.liflv'’'
'Certification Presupuestal de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento EstratOgico.

j.POBmu
ARTICULO TERCERO,- La Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigation y Docencia 
Especializada deberO remitir semestralmente. los avances del cumplimiento de las metas.. 
contenldas en el Plan de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento EstratOgico.!!

' ARTICULO CUARTO,- El responsable de elaborar y actualizar el Portal de TransparenciaEJ3 Im■ l~ kmf? kvcs
L* am v publicarO la presente resolution en el Portal Institucional.

•; i i

Reglstrese y Comuniquese.
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PLAN DE ACTIVTDADES Y CALENDARIO ANUAL-2023 DEL COMITE 
INSTITUCIONAL DE ETICA ENINVESTIGACI6N INSTITUTO NACIONAL

MATERNO PERINATAL

INTRODUCCIONI.

El Comity Institucional de Etica en Investigacion del Institute Nacional 
Matcmo Perinatal (CIEI) se instate en la sala de Reuniones dc la Direccion 
General con RD N° 570-DG-IEMP-2004 del 29 de setiembre del 2004.
Por Resolucion Directoral N0 050-2021 -DG-INMP/MINSA dc fecha 09 de abril 
del 202), se reconformo cl Comitc Institucional de Etica cn Invcstigacten 
(CIEI) del Instituto Nacional Matemo Perinatal, incorporando al presidente al 
Comite.

Los integrantes del CIEI elaboraron el Rcglamcnto del CIEI, el cual fue 
aprobado con Rcsolucten Directoral N° 175-2019-DG-INMP/MFNSA y el 
Manual de Procedimientos aprobado con Resolucion Directoral N° 200-2019- 
-DG-1NMP/MINSA.
El CIEI en la actualidad este conformado por un Presidente, un Sccretario 
Tecnico, 7 miembros titulares y 9 miembros altemos.

II. FINALIDAD

Implementar la mejora continua en las actividadcs de investigacion y desarrollo 
tccnotegico que se rcaliza actualmente en el Instituto Nacional Matemo 
Perinatal, velando por la proteccten de los derechos, seguridad y bienestar de 
los pacicntcs sujetos en las investigacioncs.

III. BASE LEGAL:

a) En el marco legal:

1. Ley N° 26842, Ley General de Salud.

*> 2. Decreto Supremo N° 021 -2017-SA Reglamcnto de Ensayos Cllnicos.

© 3. Resolucion Directoral N° 175-2019-DG-INMP/MINSA. Reglamento 
del Comite de Etica en la Invcstigacten del Instituto Nacional Matemo 
Perinatal.

4. Resolucion Directoral N° 200-2019-DG-INMP-MINSA que aprueba el 
Manual de Procedimientos del Comite Institucional de Etica en 
Investigacion del Instituto Nacional Matemo Perinatal.

*
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Resoluci6n Ministerial N° 456-2007/MINSA, prueba la NTS N° 050- 
MINSA/DGSP-V.02. “Norma T^cnica de Salud para la Acreditacibn de 
Establecimientos de Salud y Servicios Medicos de Apoyo”.

5.

b) En cl marco btico:

1. Normas Tdcnicas Intemacionales para las Investigaciones Biomddicas 
con sujetos humanos - Organizacibn Panamericana de la Salud - 
Publicacibn CienrificaN0 563 - 1996.

2. Cbdigo Deontolbgico del Colegio Mbdico del Peru y otros colegios 
profesionales.

3. Dcclaracibn de Helsinki: Recomendacioncs para Mbdicos que Realizan 
Investigacibn en Sujetos Humanos (revisada por la Asamblea Mbdica 
Mundial, Fortaleza, Brasil, Octubre 2013).

Reporte de la Comisibn Nacional para la Proteccibn dc Sujetos 
Humanos de Investigacibn Biomedica y Conductual (Reporte Belmont 
Abril 18, 1979. Publicado como DHEW Publicacibn N° OSO 780012).

Cbdigo de Nuremberg. Tribunal Intcmacional de Nuremberg afio 1947. 
Principios orientativos de la experimentacibn mbdica en seres humanos.

4.

5.

OBJETIVO

El CIEI tiene como objetivo bbsico hacer cumplir la normatividad nacional e 
intemacional en relacibn a sujetos humanos que participan en investigaciones,
segun lo especificado en el Reglamento de Ensayos Clinicos y el Reglamemo 
del Comitb Institucional de Etica en Investigacibn del Institute Nacional
Matemo Perinatal.

AMBITO DE APLICAC16N

Personales naturales o juridicas, entidades publicas o privadas, nacionales o 
extranjeras que realicen o estbn vinculadas con ensayos clinicos u otros trabajos 
de investigacibn en el Institute Nacional Matemo Perinatal y otros centres se 
cenirbn a estas normas en lo pertinente.

VI. DIAGNOSTIC© SITUACIONAL RESULTADOS DE LAS 
ACTIVIDADES DESARROLLADAS POR EL COMITti DE ETICA EN 
INVESTIGAClON DEL INSTITUTO NACIONAL MATERNO 
PERINATAL

En cl afio 2022 el mirncro de informes aprobados en el Comitb, fueron de 68;
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En el afio 2021 el ntimero de informes aprobados en el Comitd, fueron de 65, 
en el afio 2020 fueron 48 trabajos de investigacidn aprobados.

Tabla I: Evolucion anual de la cantidad e informes evaluados por cl CIEI

Informcs
aprobados Variacidn (%)Afio

%Cat.
482020 26.5%

2021 65 35.9% + 35.4
2022 68 37.6% + 4.6

100%Total 181

Fuente: Informc anual de POA de la UFI
Elaborado por: Comitd Institutional de Etica cn Investigation

*0%80 Proyectos Aprobados por el Comite de £tica
65 35K 35%70

30%60

25%50

20%d0

15%30

10%20ettr/.
ys in 5%10injriltuto

slTS\- Wat 

Nj^ciei

i?
P 0%08tat/.:

2 31
• r

informes Aprobados Lineal (Informes Aprobados)Poreentaje

Entre losperiodos 2020,2021 y 2022 el CIEI-1NMP aprobd un total dc 181 proyectos, 
de loscualesel 26.5%correspondeal afio 2020, el 35.9%correspondc al 2021 y 37.6% 
al 2022; la diferencia entre ambos afios se noto en un aumento del 35% en e! 2021, 
tomando como afio base el 2020, lo cual es un indicador favorable en cuanto a la 
productividad del C1EI-INMP.

CIEI- PROCESOS OPERATIVOS

Se realizar&n de acuerdo al Reglamento del Comitd Institucional de Etica en 
Invcstigacion del Institute Nacional Matemo Perinatal y el Manual de Proccdimientos 
del Comitd Institucional dc Etica en Invcstigacidn del Institute Nacional Matemo

5
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Perinatal, aprobados con Resolucibn Directoral N° 175-2019-DG-INMP/MINSA y 
Resolucibn Directoral N° 200-2019-DG-INMP/MINSA respectivamente.

6.1 M1S16N, visi6n,foda 

misi6n

El Comitb Institucional de fitica en Investigacibn del Institute Nacional Matemo Perinatal 
tiene como misibn fundamental velar por la vida, la salud, la intimidad, la dignidad y el 
bienestar de los/las participantes que intervienen en las actividades vinculadas con la 
investigacibn cientifica.

visi6n

Ser un Comite Institucional de fitica con reconocimiento nacional e intemacional en el 
dmbito matemo y perinatal, proporcionando un semcio profesional con cxcclencia y 
calidad, tanto a la comunidad cientifica del INMP, as! como a la comunidad que participa 
en los diferentes proyectos de investigacibn.

FODA

Fortalczas

Alta capacidad profesional, tbcnica y dtica de sus miembros.

Micmbros del comitb comprometidos con su misibn.

Personal capacitado y con expericncia en Salud.

Normatividad recicntemente actualizada.

Apoyo decidido de la Direccibn del INMP.

Aprobacibn del C1EI por cl Institute Nacional de Salud 
intemacionales vigentes.

y con registros

> Reconocimiento y una alta aceptacibn por el Personal Profesional del INMP que 
participa en investigacibn.

Reconocimiento de la Comunidad Cientifica de la labor del CIEI-INMP.>

> Numerosas solicitudes de instituciones extemas de querer someter sus protocolos 
dc investigacibn al CIEI-INMP.
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Dcbiiidades

> Rccursos logisticos insuficientes.

> Mayor seguridad para guardar los documentos que maneja el CIEMNMP que 
obligatoriamente son confidenciales (anaqueles con Have).

> No hay espacio fisico suficiente para guardar los documentos y proyectos.

> Mejorar el apoyo institucional para la capacitacion cn Bioetica 
(diplomados/macstrias) que exigc la normatividad naciona! de etica yel Instituto 
Nacional de Salud.

Oportunidadcs

> Reconocimicnto creciente dc la importancia de los Comics Institucionales de Etica 
en la Investigacion cn los programas de Investigacion Biomedica.

> Incremento de los trabajos de investigacidn en el Instituto.

> Papel activo del Instituto Nacional de Salud en la reglamentacion de la 
investigacion biomedica.

Solicitud de Instituciones extemas de evaluacion etica de sus proyectos de 
investigacion.

Instituto empodcrado en la sociedad que atrae a medicos jovenes,con formacion de 
primer nivel en el area matema y perinatal.

Amenazas

> Poca motivacidn de miembros de la comunidad (distrito de Cercado de Lima) para 
participar como miembros del Comite.

> Exceso de tiempo en la aprobacion de los cstudios.

> Politica contra la investigacidn financiada por los laboratories clinicos en algunas 
Entidades del Estado, sin que cxistan altemativas reales de financiamiento a la 
investigacion en los hospitales por el Estado Pcruano.

> Grupos a nivel mundial contra la investigacion financiada por los laboratories 
clinicos.
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> Migraci6n de profesionales con formacibn en investigacion fucra de la institucibn.

6.2 jerarquizaci6n de problemas

A 8 c D
(A+B) CxD 

TOTAL
Problemas Mngnitud 

(0- 10 plos.)

Severidnd Eficacia Fnctibilidad 
(0,1 pto.J

N*
(0- 10 ptos.) (0.5 -1.5 ptos.)

Necesidad de apoyo
econdmicomlnimo 

para la opcratividad del 
C1EI-INMP

10 9 1 1 19 2

Rcquicrc un
Programa de 

Capacitacidn en 

£tica para los 
micmbros del 

comitd y asesores

7 9 0.5 8 3

Necesidad de una

secrctaria
administrativa

10 10 1.5 1 30 I

Necesidad de equipo 

multimedia
5 5 0.5 I 5 4

Necesidadcs y Propuestas:

Se necesita una secrctaria administrativa a dedicacibn exclusive con formacibn manejo bdsico
en trbmite documentario e informdtica.

Los micmbros del CIHI-INMP que representa a la comunidad deben de recibir pago pot

movilidad para asistir a las Sesiones del Comitb. Asi mismo se requierc un apoyo minimo dc 

agua y galletas durante las sesiones del CIEI-INMP.

Ampliacibn del cspacio fisico para el archive dc los documcntos de los proyectos dc
investigacibn, que tienen el carbctcr de confidencialcs.

Asignar un presupuesto en la oficina de apoyo a la docencia para el apoyo operativo del
CIEI-INMP.

Apoyo para un programa de mejora en diferentes ireas en dtica para los micmbros del CIEI-
INMP.
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6.3 ACTIVIDADES DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACI6N:

Grafica de Gantt para las Actividades del CIEI-INMP, aflo 2023

I trimestre II trimestre III trimestre VI trimestren° ACTIVIDADES
Ene Feb Abr May Jun Jul Sep Oct Nov DieAgo

mmmm' s'T"M
Sesioncs Ordinarias1
Revision y Aprobacion 
de Trabajos dc Inv. as■a2

Revision de 
Enmicndas, Avances. 
Adendas y 
Rcnovacioncs de 
Trabajos de 
Investigation

m i 7

I
~-Tr\3

i F i
t;

Elaborar Programa dc 
Capacitacibn 2024

4

Supcrvisibn y 
Monitoreo de Trabajos 
dc Invcstigacibn

5

Solicitud de movilidad 
para cl Representante 
de la comunidad

-I-H;=6 f

Elaboracibn del Plan de 
Actividades

7
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