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MINISTERIO DE SALUD N° 24/ .2023-DG-INMP-MINSA

e INSTITUTO NACIONAL MATERNO PERINATAL

Resolucion Directoral

Lima, 0/ de ;’um‘ef de 2023

VISTO

El expedrente N°® 23-6366-1; conteniendo el Memorando N° 889-2023-OEPE/INMP de fecha

10. de mayo de 2023, mediante el cual, el Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de
Planeamiento Estratégico remite a la Direccion General el “PLAN DE TRABAJO 2023 -
COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DEL INTITUTO NACIONAL
MATERNO PERINATAL" para su aprobacién.

'c_c'iusmERANno:

Que;-la ‘Ley N° 26842, Ley General de Salud establece que, la salud es condicidon
indispensable del desarrolio humanc y medio fundamental para alcanzar el bienestar
individual .y colectivo, La proteccién de la salud es de interés publico, por tanto, es .(m N
responsabilidad del Estado regularia, vigitaria y promoverla. Toda persona tiene derecho a la 2™ o "{
proteccion de su salud en los términos y condiciones que establece la ley. E! defecho a la. .. o "

al

proteccubn de la salud es irenunciable, en consecuencia, debe promoverse las condiciones! ,..' T

que garanticen una adecuada cobertura de prestaciones de salud a la poblacion, dentro dP\ 2

términos socialmente aceptables de sequridad, oportunidad y calidad con arreglo a principios; J Ji: -;m
de equidad; .t

Oue. el Articuio XVI del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud establece
qu'e el Estado promueve la investigacién cientifica y tecnolégica en el campo de [2 salud, asl
como la formacién, capacitacién y entrenamiento de recursos humanos para el cuidado de la
salud;

Que, el Articulo 16° del Decreto Supremo N° 013-2006-SA, Reglamento de Establecimientos
de Salud y Servicios Médicos de Apoyo establece que, dentro de los establecimientos de
salud y servicios médicos de apoyo, se podra desarrollar actividades de docencia y de . |
mveshgamén La partrc:pamén de pacientes en programas de entrenamiento clinico o para
obtener mforrnacién con' propésuto de investigacién, debe ser voluntaria; concordante con lo
dtSpuesto por el Articulo 113° del Decreto Supremo invocado;

Que eon Resolucnén Mmlstenal N° 658-2019/MINSA se aprobd las Prioridades Nacionales de
Investlgacmn ‘en’ Salud' &n Peru 2019-2023, con la finalidad de promover la generacion y
transferencia de conocimiento, cientlfico-tecnolégico, alineado con las necesidades del pals,
permitiendo que se apliquen politicas sanitarias adecuadas, agregando que la identificacién
de prioridades de investigacién constituye un componente fundamenta! en los sistemas de
investigacion, que permitira optimizar |2 utilizacién de los escasos recursos y que [2 ausencia
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de estas podrian dar lugar a que las investigaciones que se desarrollen no respondan a las
necesidades del pals;

Que, el Articulo 1° del Reglamento de Organizacidén y Funciones del Institute Nacional
Materno Perinatal, aprobado con Resolucién Ministerial N° 504-2010/MINSA establece que, el
Instituto Nacional Materno Perinatal es un ¢rgano desconcentrado del Ministerio de Salud,

responsable de la investigacion cientifica, Ja ensefianza y la atencion especializada y .

altamente especializada en el campo de Ia salud reproductiva de la mujer y el neonato. Asi
mismo debe desarrollar la innovacion tecnolégica y proponer normas en su ¢ampo con
énfasis en Ia salud materno neonatal,

Que, mediante Informe N° 053-2023-UFP-OEPE/INMP de fecha 09 de mayo de 2023, la Jefa
de 1a Unidad Funcional de Planeamiento, de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico
concluye que, el Plan de trabajo 2023 del Comité Institucional de Etica del Instituto Nacional
Materno Perinatal, reune los criterios para su aprobacion mediante acto resolutivo,
recomendando que el Comité debe de verificar en la Oficina de Recursos Humanos para que
sus capacitaciones se incluyan en el PDP 2023 por estar alineado a las funciones ‘asignadas
al INMP;

Que, con la visacion del Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion

'y Docencia Especializada; del Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento

Estratégico y de la Jefa de la:-Oficina de Asesorla Jurldica, en armonia con las facuitades
conferidas en la Resolucion Ministerial N° 504-2020/MINSA y Resolucion Ministerial N° 006-
2022/MINSA;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERQ.- APROBAR el “PLAN DE TRABAJO 2023 -. COMITE

INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DEL INTITUTO NACIONAL MATERNO /‘3 "

PERINATAL", dependiente de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacién y Docencia
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Especializada del Instituto Nacional Materne Perinatal, el mismo gue consta de once (1) 5 @ M"”"' R

pagmas y forma parte integrante de la presente resolucion. o ‘,"

. LN
~-ARTICULO SEGUNDO.- El cumplimiento del Pian aprobado estara supedltado a Ia !Lu i'ahhl__
-Certificacién Presupuestal de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratéglco

ARTICULO TERCERQ.- La Oficina Ejecutiva de Apoyo 2 la Investigacion y Docencia '

Especializada debera remitir semestralmente, los avances del cumplimiento de las metas

contenidas en el Plan de 1a Oficina Ejecutiva-de Planeamiento Estratégico.
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Reglstrese y Comuniquése .
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. ARTICULO CUARTQ.- El responsable de elaborar y actualizar el Portal de Transparéncia “
ou v £ publicara la presente resolucién en el Portal Institucional. )
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. PLANDE ACTIVIDADES Y CALENDARIO ANUAL - 2023 DEL COMITE
]NSTITUCIO\’AL DE ETICA EN INVESTIGACION INSTITUTO NACIONAL

MATERNO PERINATAL

INTRODUCCION

El Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto Nacional
Matemno Perinatal (CIEI) se instalé en la sala de Reuniones dc la Direccién
Gencral con RD N° 570-DG-IEMP-2004 del 29 de setiembre del 2004,

Por Resolucién Directoral N° 050-2021-DG-INMP/MINSA de fecha 09 de abril
det 2021, se reconformé ¢l Comité Institucional de Etica en Investigacién
(CIEI) del Instituto Nacional Matemo Perinatal, incorporando al presidente al
Comité.

Los integrantes del CIED elaboraron el Reglamento del CIEI, el cual fue
aprobado con Resolucién Directoral N° 175-2019-DG-INMP/MINSA y el
Manual de Procedimientos aprobado con Resolucion Directoral N° 200-2019-
-DG-INMP/MINSA.

" El CIEI en la actualidad estd conformado por un Presidente, un Sccretario

Técnico, 7 miembros titulares y 9 miembros altemnos.

FINALIDAD

Implementar la mejora continua en las actividades de investigacién y desarrollo
tecnolégico que sc realiza actualmente en el Instituto Nacional Materno
Perinatal, velando por la proteccién de los derechos, seguridad y bienestar de
los pacicntes sujetos en las investigaciones.

BASE LEGAL:
a) En el marco legal:
1. Ley N°26842, Ley General de Salud.
2 2. Decreto Supremo N°021-2017-SA Reglamento de Ensayos Clinicos.
3. -Resolucién Directoral N° 175-2019-DG-INMP/MINSA. Reglamento

del Comité de Etica en la Investigacién del Instituto Nacional Materno
- Perinatal.

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



——abm g

VL.

PP, b e T
@ MINISTERIO DE Vp'i‘;ﬁ;f IECTPCISNERN Conits Institucional de Etca en
D SALUD Aseguramiento en Saiud Mateggf: Pennat_al%__._ Investigacién

-

“Decenio de Ia Iguakdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres®
*ANO DE LA UNIDAD, LA PAZ Y EL DESARROLLO"

5. Resolucién Ministerial N° 456-2007/MINSA, prueba la NTS N° 050-
MINSA/DGSP-V.02. “Norma Técnica de Salud para la Acreditacién de
Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de Apoyo™.

b) En ¢l marco ético:

1.  Nommas Técnicas Internacionales para las Investigaciones Biomédicas
con sujetos humanos ~ Organizacién Panamericana de la Salud -
Publicacién Cientifica N° 563 — 1996.

2. Cédigo Deontolégico del Colegio Médico del Perti y otros colegios
profesionales.

3. Declaracién de Helsinki: Recomendaciones para Médicos que Realizan
Investigacién en Sujetos Humanos (revisada por la Asamblea Médica
Mundial, Fortaleza, Brasil, Octubre 2013).

4. Reporte de la Comision Nacional para la Protecciéon de Sujctos
Humanos de Investigacién Biomédica y Conductual (Reporte Belmont
Abril 18, 1979. Publicado como DHEW Publicacién N° QSO 780012).

5. Cédigo de Nuremberg, Tribunal Internacional de Nuremberg afio 1947.
Principios orientativos de la experimentacién médica en seres humanos.

OBJETIVO

El CIEI tiene como objetivo basico hacer cumplir la normatividad nacional e
internacional en relacién a sujetos humanos que participan en investigaciones,
segun lo especificado en el Reglamento de Ensayos Clinicos y el Reglamento
del Comité Institucional de Etica en Investigacién del Instituto Nacional
Matermo Perinatal.

AMBITO DE APLICACION

Personales naturales o juridicas, entidades pablicas o privadas, nacionales o
extranjeras que realicen o estén vinculadas con ensayos clinicos u otros trabajos
de investigacién en el Instituto Nacional Materno Perinatal y otros centros se
cefiiran a estas normas cn lo pertinente.

DIAGNOSTICO  SITUACIONAL RESULTADOS DE LAS
ACTIVIDADES DESARROLLADAS POR EL COMITE DE ETICA EN
INVESTIGACION DEL INSTITUTO NACIONAL MATERNO
PERINATAL

En ¢l afio 2022 el nimero de informes aprobados en el Comité, fueron de 68:




foR Viceministeriode | =y .- i
% MINISTERIO DE Prestaciones y . instituto Nacion
:_“___: SALUD Aseguramiento en Salud |- Mat em ?ffﬁnm .

"Decenlo de |a igualdad de Oportunidades parg Mujeres y Hombres®
"ARQ DE LA UNIDAD, LA PAZ Y EL DESARROLLO’

En el afio 2021 el nimero de informes aprobados en el Comité, fueron de 65,
en el afio 2020 fueron 48 trabajos de investigacién aprobados.

Tabla 1: Evolucion anual de la cantidad e informes evaluados por ¢l CIEI

Informes
Aiflo aprobados Variacién (%)
Cat, %
2020 48 26.5% ---
2021 65 35.9% +354
2022 68 37.6% +4.6
Total 181 100%

Fuente: Informe anual de POA de la UFI
Elaborado por: Comité Institucional de Etica en Investigacion

80 = - ST ‘ol . 40%
Proyectos Aprobados por el Comité de Etica

70 35%
60 30%
S50 25%
40 20%
30 15%
20 10%
10 —_ - 5%

0 % - 0%

1 2 3
s Informes Aprobados Porcentaje ------++ Lineal {Informes Aprobados)

Entre los periodos 2020, 2021 y 2022 el CIEI-INMP aprobé un total de 181 proyectos,
de los cuales el 26.5% corresponde al afio 2020, el 35.9% correspondc al 2021 y 37.6%
al 2022; la diferencia cntre ambos afios se notdé en un aumento del 35% en el 2021,
tomando como afio base el 2020, lo cual es un indicador favorable en cuanto a la
productividad del CIEI-INMP.

CIEL- PROCESOS OPERATIVOS

Se realizaran de acuerdo al Reglamento del Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Instituto Nacional Materno Perinatal y el Manual de Procedimientos
del Comité Institucional de Etica en Investigacién del Instituto Nacional Matermno
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Perinatal, aprobados con Resolucién Directoral N° 175-2019-DG-INMP/MINSA y
Resolucién Directoral N° 200-2019-DG-INMP/MINSA respectivamente.
6.1 MISION, VISION, FODA
MISION
El Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto Nacional Materno Perinatal
tiene como misién 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
investigacién cientifica.

VISION
Ser un Comité Institucional de Etica con reconocimiento nacional e internacional en el
dmbito materno y perinatal, proporcionando un servicio profesional con excelencia y
cahidad, tanto a la comunidad cientifica de] INMP, asi como a la comunidad que participa
en los diferentes proyectos de investigacién.
FODA
Fortalezas
»  Altacapacidad profesional, técnica y ética de sus miembros.

Miembros del comité comprometidos con su misién.

Personal capacitado y can expericencia en Salud.

Normatividad recientemente actualizada.

Apoyo decidido de la Direccién del INMP.,

»  Aprobacién del CIEI por cl Instituto Nacional de Salud y con registros
internacionales vigentes.

Y

Reconocimiento y una alta aceptacién por el Personal Profesional del INMP que
participa en investigacion.,

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

»  Numerosas solicitudes de instituciones externas de querer someter sus protocolos
de investigacién al CIEI-INMP,
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Dcbilidades

»  Recursos logisticos insuficientes.

»  Mayor seguridad para guardar los documentos que maneja el CIEI-INMP que
obligatoriamente son confidenciales (anaqueles con llave).

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

» Mecjorar el apoyo institucional para la capacitacién cn  Bioética
(diplomados/macstrias) que exige la normatividad nacional de ética y el Instituto
Nacional de Salud.

Oportunidades

»  Reconocimicnto creciente de la importancia de los Comités Institucionales de Etica
en la Invéstigacién en los programas de Investigacion Biomédica.

»>  Incremento de los trabajos de investigacion en el Instituto,

»  Papel activo del Instituto Nacional de Salud en la reglamentacion de la

investigacion biomédica.

Solicitud de Instituciones externas de evaluacion ética de sus proyectos de
investigacion.

Instituto empoderado en la sociedad que atrae a médicos jovenes, con formacion de
primer nivel en el area materna y perinatal.

Amenazas

»

Y

Poca motivacién de miembros de la comunidad (distrito de Cercado de Lima) para
participar como miembros del Comité.

Exceso de tiempo en la aprobacion de los estudios.
Politica contra la investigacion financiada por los laboratorios clinicos en algunas

Entidades dei Estado, sin que cxistan alternativas reales de financiamiento a la
investigacion en los hospitales por el Estado Peruano.

Grupos a nivel mundial contra la investigacion financiada por los laboratorios

clinicos.
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Y

Migracién de profesionales con formacién en investigacion fucra de la institucion.

6.2 JERARQUIZACION DE PROBLEMAS

A B C D
{A+B) CxD
Problemas Magnitud Severidad Eficacin Factibilidad N°®
TOTAL
(0~ 10 ptos.} | {0~ t0 ptos.}] (0.5~ L5 ptos.,)| (0.1 pto.)
Necesidad de apoyo
econdmico minimo
para la operatividad del 10 9 1 1 19 2
CIEI-INMP
Requiere un
Programa de
Capacitacion en
Etica para los 7 9 0.5 ] 8 3
miembros del
comité y asesores
Necesidad de una
secretaria
L 10 10 1.5 1 30 |
administrativa
Necesidad de equi
. .q po S 5 0.5 | 5 4
multimedia

Necesidades y Propuestas:

Se necesita una secretaria administrativa a dedicacion exclusiva con formacién manejo bésico

en tramite documentario ¢ informdtica.

Los miembros del CIEI-INMP que representa a la comunidad deben de recibir pago por
movilidad para asistir a las Sesiones del Comité. Asi mismo se requiere un apoyo minimo de
agua y galletas durante las sesiones del CIEI-INMP,

Ampliacién del espacio fisico para el archivo de los documentos de los proyectos de

investigacion, que tiencn el cardcter de confidenciales.

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

Apoyo para un programa de mejora cn diferentes dreas en ética para los miembros del CIE]-
INMP.
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6.3 ACTIVIDADES DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION:

Grifica de Gantt para las Actividades del CIEI-INMP, aiio 2023

I trimestre II trimestre III trimestre | VI trimestre

n° ACTIVIDADES

1 | Sesiones Ordinarias

3 Revisidn y Aprobacion
de Trabajos de Inv.
Revision de
Enmicndas, Avances,
Adendas y
Renovaciones de
Trabajos de

: Investipacién

Elaborar Programa de
Capacitacion 2024
-Supervisién y

S | Monitoreo de Trabajos
T de Investigacion

K " | Solicitud de movilidad

6 | para ¢l Representante
de la comunidad :
7 Elaboracion del Plan de §
Actividades
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