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/- DG-INSN-2011

del 2011

Visto el Memorando, N° ()OS7-()E/\IDE-INSN—20]]. mediante el cual |y Jefatura de Ja Oficina
Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion ¥ Docencia Especializada Propone la aprobacion del Manual de Proceso y

Procedimientos que corresponden al Proceso de Investigacion.

S CONSIDERANDO:

Que. mediante |a Resolucién Ministeria] ~ Ne 603-2006/MINSA se aprobd la Directiva No 007-
MINSA/OGPP-V.02—"Directiva para la Formulacién de Documentos Técenicos Normativos de Gestion
Institucional”, siendo uno de dichos documentos de gestion el Manual de Procesos v Procedimientos.

Que la mencionada Directiva, en sy numeral 5.6.7 establece |as condiciones para | actualizacion o
modificacién de los procedimientos.

Que, la Jefatura de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada con el
Memorando N° 0087-OEAIDE—INSN-201 I. solicita y remite sy propuesta de aprobacion  de once (11)
procedimientos, que corresponden al Proceso de [nvestigacion. para 1o cual acompania las respectivas fichas de
descripeién del procedimiento con los flujogramas.

Con la opinién favorable de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico y la visacién de la Oficina
de Asesorfa Juridica,

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Aprobar el Manual de Procesos ¥ Procedimientos correspondiente al Proceso de Investigacion, el
mismo que es:4 desarrollado en 38 folios ¥ que son los siguientes:

- o Uf\‘ Formulacién del Plan de Investigacion
«‘c“:ew,,;&/f/ \ Presentacién y Evaluacign Técnica de Proyectos de Investigacion
%, \Evaluaci()n de Proyectos de Investigacién por el Comité de Etica en Iny estigacion

jAprobacién de Proyectos de Investigacién
Financiamiento de Proyectos de Investigacion

,Seguimiento de Ejecucién y Cierre de |a Investigacion

Difusion de Resultados de Ja Investigacion

Incentivos para Publicaciones

*  Conformacién de Comités para la Evaluacién. Monitoreo y Difusion de las Investigaciones en Salud
* Fondo Concursable para Proyectos de Investigacion

*  Premio INSN al Mejor Trabajo de Investigacion

Articulo 2°.- La jefatura de [a Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada tiene |a
responsabilidad de hacer cumplir la ejecucién los mencionados procedimientos.

Articulo 3°.-La presente Resolucién deja sin efecto Ja Resolucién Directoral R.D.N°434—DG»INSN-2009.

Registrese v comuniquese;

(§]o]

= SALUL sifio
RSA/ISLANND. \STERIO BF BAEE ik
ce MINIS EOT de Sa
Direccior : instituto Aac
Oficina de Secretaria L G
Oficina Ejecutiva de Apoyo a a investigacion y Docencra Especializada \L/,
Archivo I
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| insn@ian.gob pa.



« A DN N
INSTITUTO DE SALUD DEL NINO

Ministerio dL Salud
eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee

INSTITUTO NACIONAL DE
SALUD DEL NINO

MANUAL DE PROCESOS Y
PROCEDIMIENTOS

INVESTIGACION

ENERO 2011



iNDICE

CAPITULO |
CAPITULO Il
CAPITULO Ill

CAPITULO IV

Introduccion
Objetivo del Manual
Base Legal

Procedimientos

Inventario de Procedimientos

Formulacién del Plan de Investigacion

Presentacion y Evaluacion Técnica de Proyectos de Investigacion

Evaluacion de Proyectos de Investigacion por el Comité de Etica en Investigacion
Aprobacion de Proyectos de Investigacion

Financiamiento de Proyectos de Investigacion

Seguimiento de Ejecucion y Cierre de la Investigacion

Difusién de Resultados de la Investigacion

Incentivos para Publicaciones

Conformacion de Comités para la Evaluacion, Monitoreo y Difusion de las
Investigaciones en Salud

Fondo Concursable para Proyectos de Investigacion

Premio INSN al Mejor Trabajo de Investigacion

15

18

21

24

27

29

32

36



CAPITULO I.- INTRODUCCION

El Instituto Nacional de Salud del Nifio (INSN) es un 6rgano desconcentrado del Ministerio de
Salud, responsable de brindar atencion especializada en salud a nifios y adolescentes, asi
como del desarrollo de la investigacion cientifica e innovacién de la metodologia, tecnologia y
normas, para su difusién y aprendizaje por los profesionales y técnicos del Sector Salud, e
incrementar y sistematizar la interrelacion cientifica internacional en el campo de su

especialidad.

El INSN, en cumplimiento de la Directiva N°® 007-MINSA/OGPP-V.02-“Directiva para la
Formulacion de Documentos Técnicos Normativos de Gestion Institucional”, debe formular el
Manual de Procesos y Procedimientos, disefado de acuerdo al modelo de gestion por
procesos, donde se percibe a la organizacién como un sistema interrelacionado de procesos

generadores de valor con orientacién al cliente.

El presente manual describe el proceso de Investigacién, que consiste en la asesoria para la
formulacién de proyectos de investigacion, evaluacidon, seguimiento y difusion de las

investigaciones desarrolladas dentro o fuera de la institucidon en el campo de su especialidad.

Los proyectos de investigacién se clasifican de la siguiente manera:
e Proyectos de investigacion patrocinados: Son investigaciones financiadas por empresas
publicas y/o privadas.
e Proyectos de investigacién no patrocinados: Son investigaciones que no cuentan con

financiamiento por una empresa publica o privada.
El Manual esté dividido en 4 subprocesos, que son los siguientes:

v" Planeamiento: tiene como objeto planificar el desarrollo de las investigaciones acorde a
los objetivos estratégicos del INSN.

v' Evaluacion y Aprobacion de Proyectos de Investigacion: comprende desde la
recepciéon de los proyectos de investigacion, la evaluacion técnica, la evaluacion por el
Comité de Etica en Investigacién y su aprobacion final.

v' Ejecucion, Monitoreo y Cierre de la Investigacion: tiene por objeto asegurar la
culminacién de la investigacion mediante el seguimiento de ejecucién y revision del informe
final del estudio.

v Difusion e Implementacion de la Investigacion: tiene por objeto difundir los resultados

de las investigaciones realizadas, en los medios correspondientes.

Este documento es una herramienta que permite gestionar integralmente los procesos
administrativos e identificar oportunidades de mejora, por lo tanto el responsable del Proceso

debera asegurar su eficiente uso y la continua retroalimentacién entre el personal.



CAPITULO Il.- OBJETIVOS DEL MANUAL

v
v

Estandarizar y establecer los procedimientos del proceso de Investigacion.

Designar a los responsables de la ejecucion y monitoreo de desempefio de los
procedimientos.

CAPITULO lil.- BASE LEGAL

La aplicacién del presente manual se sujeta a lo prescrito en la siguiente base legal:

1.

o 0 0D

10.
11.

12.

13.

14.

15.

Ley del Ministerio de Salud - Ley N° 27657.

Reglamento de la Ley del Ministerio de Salud - D.S. N2 013-2002-SA.

Ley General de Salud - Ley N° 26862.

Prioridades Nacionales de Investigacion en Salud - R.M. N°220-2010/MINSA.

Reglamento de Ensayos Clinicos - D.S. N° 017-2006-SA, y su modificatoria D.S. N° 006-
2007-SA.

Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Salud del Nifio - R.M. N®
083-2010/MINSA.

Manual de Organizacién y Funciones de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico -
R.D.N? 251-DG-INSN-2008.

Reglamento General de Actividades de Investigacién - R.D. N® 221-2005-INSN-DG-OP, y
su adenda R.D. N°888-2009-INSN-DG-OP.

Reglamento de Ensayos Clinicos del Instituto Nacional de Salud del Nifio - R.D. N® 216-
2010-INSN-DG.

Reglamento del Comité de Etica en Investigacion - R.D. N°207-2010-INSN-DG.

Manual de Procedimientos del Comité en Etica en Investigacion - R.D. N° 909-2009-INSN-
DG.

Reglamento de Investigacion Colaborativa en el Instituto Nacional de Salud del Nifo - R.D.
N°063-2009-INSN-DG-OP.

Reglamento del Incentivo a las Publicaciones Cientificas - R.D. N°020-2009-INSN-DG-OP,
y su modificatoria R.D. N° 739-2009-INSN-DG-OP.

Reglamento del Fondo Concursable para Proyectos de Investigacion - R.D. N° 605-2004-
IESN-DG-OP, y su modificatoria R.D. N°055-2006-IESN-DG-OP.

Reglamento del Premio Instituto Nacional de Salud del Nifio al Mejor Trabajo de
Investigacion - R.D. N°050-DG-INSN-91, y su modificatoria R.D. N° 105-2001-ISN-DG.



CAPITULO IV.- PROCEDIMIENTOS

INVENTARIO DE PROCEDIMIENTOS

Ficha I [ ]
PROCESO-SUBPROCESD INWVESTI GACION - PLANEARMIENT O
OFICINA/DIRECCION OFICINA EIECUTIVA DE APOYO A LA INVESTIGACI ON Y DOCENCIA ESPECIALIZADA (OEAIDE)
OFICII’\A/DIRECCI@I\ UNIDAD DE DISERO ¥ ELABORACION DE PROVECTOS DE INVESTIGACION
N* cadigo del P dimient D inacian del .
° '?" . & rocedimienta "Tfo enon‘lnlac!on & Resultade fProducto Usuario Base legal
Qrden| Procedimiento documento de origen Procedimiento
1 INY-QEAIDE-OL [+ Plan Estratégico Formulacion del plan de Flan de investigacion QEAIDE Pricridades Nacionales de Investigacid
Institucienal investigacian aprobado Salus. R.M. 220-2010,/MINSA
* Plan Operativo
Institucional
PROCESO-S5UBPROCESD INWVESTI GACION - EVALUACION Y APROBACION DE PROYECTOS DE INVESTI GACION
OFICIMN PJDIREE(IC’)I\ OFICINA EIECUTIVA DE APOY O A LA INVESTIGACI ON Y DOCENCIA ESPECIALIZADA
OFICINA/DIRECCION UNIDAD DE DISERO ¥ ELABORACION DE PROVECTOS DE INVESTIGACION
UNIDAD DE DESARROLLO DE INVESTIGACION CLINICO -EPIDEMIOLOGICAY ENSAYOS CLINICOS
N cadigo del P dimient D inacian del .
° '?" . e rocedimiento i'f‘(o enonﬂlnlac!on & Resultado fProducto Usuario Base legal
Orden| Procedimiento documento de origen Procedimiento
1 INY-0EAIDE-02  [Propuesta de pr d Presentacion y Evaluacion Fr Investigadaor * Reglamento General de Actividades de
investigacian: Técnica de Proyectos de Investig R.D N2 838-2009-1NSN-DG-OF
* Mo patrocinado Investigacion
+ Colaborativa
2 INW-QEAIDE-03 on evaluacién Evaluacion de Proyectos de N Investigadaor * Reglamento de Ens del Instituto
Investigacion por el Comité evaluac de ética Nacional desalud del Nifio R.D N2621-2004-

de Etica en investigacion

INSN-DG-OF

3 INY-OEAIDE-04

Aprobacian de proyectos
de investigacian

Proyecto aprobado

Investigadaor

+ Reglamento General de Actividades de
Investigac R.[ M2 BE8-2005-INSN-DG-OF

INW-QEAIDE-0S

solicitud de inicio de

Fonde concursable para
proyectos de investigacion

Constancia de

es de

ganad

Investigador

* Reglamento de concurso con Fondo

cursable para proyectos de investigacidn -

- NSH-D G-

ion Directs

4 INY-OEAIDE-06  [Propuestas de Conformacién de Comités Comité
representantes del comité para la Evaluacion,
Maonitoreo y Difusion de las Comité
Investigaciones en Salud
PROCESO-SUBPROCESQ INVESTI GACI QN - IECUCION, MONITORED ¥ CIERRE DE LA INVESTIGACION
OFICINA/DIRECCION OFICINA EIECUTIVA DE APOYO A LA INVESTIGACION Y DOCENCIA ESPECIALIZADA
OFICII\HIDIREC(IC’)I\ UNIDAD DE DISERIO ¥ ELABORACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION
N cadigo del P dimient D inacian del .
° '?" . e rocedimiento i'f‘(o enonﬂlnlac!on & Resultado fProducto Usuario Base legal
Orden| Procedimiento documento de origen Procedimiento
1 INW-QEAIDE-07  [Solicitud de financiamiento  |Solicitud y Aprobacién de Financiamiento Investigadaor + Reglamento General de Actividades de
Financiamiento de Investig R.D N2 838-2009-1NSN-DG-OF
Proyectos de Investigacion + Reglamento de Investigacién Colabaorativa en
el Instituto Macional de Salud del Mifio
2 INY-OEAIDE-08 de investigacién Seguimiento de ejecucién Infarme final de la OEAIDE # Reglamento General de Actividades de
aprobado de la investigacion investigac Investig R.D N2 828-2009-1NSN-DG-0OP
PROCESO-SUBPROCESD INWVESTIGACION - DIFUSION DE INVESTIGACION
OFICINA/DIRECCION OFICINA EIECUTIVA DE APOYO A LA INVESTIGACION Y DOCENCIA ESPECIALIZADA
OFICIhA/DIRECCIéh UNIDAD DE DISERO ¥ ELABORACION DE PROVECTOS DE INVESTIGACION
N* Cadigo del P dimient D inacian del .
“ '?° . & rocedimiente "Tfo enon‘lnlac!on & Resultado fProducto Usuario Base legal
Qrden| Procedimiento documento de origen Procedimiento
1 INY-QEAIDE-09  [Informefinal dela Difusion de resultados de Investig Revistas Especializadas |* Reglamento General de Actividades de
investigacién investigacion difundida Biblioteca del INSH Investigacién R.D N2 888-2009-INSN-DG-OF
2 INW-OEAIDE-10 itud de incentivo Solicitud y Aprobacion de Incentivo entregado Investigador + Reglamento del Incentivo a las
Incentivos para Publicaciones R.DNE - -INSN-DG-OF.
Publicaciones
3 INY-OEAIDE-11 olicitud de fonde para Premio INSN al mejor Fremio entregado Investigadar # Reglamento General de Actividades de
CONCUrso estudio de Investigacion R.D N2 828-2009-1NSN-DG-0OP




A MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Ministerio de Salud VERSION 1.0

e FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO
PROCESO INVESTIGACION DE LA SALUD

SUB PROCESO PLANEAMIENTO

NOMBRE DEL FECHA:

PROCEDIMIENTO

Formulacién del Plan de Investigacion

CODIGO: INV-OEAIDE-01

Elaborar el Plan de Investigacién del INSN que permita programar, desarrollar y

PROPOSITO evaluar la gestién de las investigaciones institucionales asegurando el cumplimiento

de sus objetivos estratégicos.

A la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacién y Docencia Especializada,

ALCANCE unidades organicas e investigadores del Instituto.
MARCO LEGAL = Ley del Ministerio de Salud N° 27657 y su reglamento D.S. N°013-2002-SA.
iNDICES DE PERFORMANCE
UNIDAD DE
INDICADOR MEDIDA FUENTE RESPONSABLE
Plan aorobado en el Oficina Ejecutiva de Apoyo a
Iazopestableci do Dias de retraso Resolucién Directoral la Investigacion y Docencia
P Especializada

NORMAS

Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto Nacional de Salud del Nifio - R.M. N® 083-
2010/MINSA.

Manual de Organizacion y Funciones de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacién y Docencia
Especializada - R.D. N? 251-DG-INSN-2008.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

INICIO

1.

5.
6.
7.

El Director de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacién y Docencia Especializada (OEAIDE),

propone representantes que conformaran el Comité de Elaboracion del Plan de Investigacion y remite a

la Direccién General.

El Director General emite la Resolucién de Conformacién del Comité.

El Director de la OEAIDE convoca a la reunién de instalacion del Comité.

El Comité se instala con la participacion de la Direccion de la OEAIDE, la Unidad de Disefio y

Elaboracion de Proyectos de Investigacién (UDEPI) y la Unidad de Desarrollo de Investigacién Clinico—

Epidemiol6gica y Ensayos Clinicos (UDICEYEC), y:

4.1 Revisa el andlisis de situacién de la salud.

4.2 |dentifica las prioridades de investigacién en el campo de su especialidad.

4.3 Analiza el estado de la investigacion en el INSN.

4.4 Define las estrategias, objetivos, metas, actividades y mecanismos de control para el cumplimiento
del plan.

4.5 Elabora la propuesta de plan de investigacion conforme a los objetivos estratégicos del INSN.

El Director de la OEAIDE visa y solicita a la Direccién General la aprobacion del plan.

El Director General revisa y aprueba el Plan de Investigacién mediante resolucién directoral.

El Director de la OEAIDE difunde el Plan de Investigacién.

FIN.

ENTRADAS

NOMBRE FUENTE FRECUENCIA TIPO

Disposicion de elaboracion del

Plan de Investigacion Director de la OEAIDE Quinquenal / Tri-anual Manual

SALIDAS

NOMBRE DESTINO FRECUENCIA TIPO

Plan de Investigacién aprobado OEAIDE Quinquenal / Tri-anual Manual




DEFINICIONES:

»= Investigacion: proceso de concepcion o creacién de nuevos conocimientos, productos, procedimientos,
métodos y sistemas.

» Investigador: toda persona que participa profesionalmente en investigacion y desarrollo tecnoldgico. Esto
incluye toda actividad relacionada con la «investigacion basica», la «investigacion estratégica», la
«investigacién aplicada», el desarrollo experimental y la «transferencia de conocimientos», incluidas la
innovacion y las capacidades de asesoramiento, supervision y docencia, gestion de los conocimientos y
derechos de propiedad intelectual y la explotacion de resultados de investigacion o el periodismo cientifico.

REGISTROS:
= Actas de Reunién del Comité.

ANEXOS:
=  Flujograma del procedimiento.




PROCESO

INVESTIGACION DE LA SALUD

SUB PROCESO

PLANEAMIENTO

PROCEDIMIENTO

Formulacion del Plan de Investigacion

MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS
VERSION 1.0

INSTITUTO DE SALUD DELNISO

Direccion General del Instituto Nacional de Salud del Nifio

Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada

Director de Sistema Administrativo Il

Comité

Director de Programa Sectorial 11l

Inicio
PROPUESTA

ICONFORMACION
DE COMITE

Propone —
representantes que

conformaran el Comité
de Elaboracion del Plan
de Investigacion

Emite resolucion

conformacién del

directoral de

v

Convoca a reunion de

instalacion del Comité

Visa y solicita la
aprobacion de la
Direccién General

[RESOLUGION comité
Revisa anélisis de
situacién de la salud
Identifica prioridades de|
investigacion en el Define estrategias,
campo de su objetivos, metas
especialidad actividades y
mecanismos de control
¢ para el cumplimiento
Analiza el estado de la del plan
investigacion en el
INSN
Elabora propuesta de
plan de investigacion
conforme a los
objetivos estratégicos
del INSN
PROPUI
PLAN
i PROPUESTA
PLAN
—
PLAN A
IAPROBAI
Revisa y aprueba el
~_| plan de investigacion

:

Difunde plan de
investigacion

Fin

CODIGO : INV-OEAIDE-01 FECHA




& MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

)_linihlc_rio de Salllud VERSION 1.0
FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO
PROCESO INVESTIGACION DE LA SALUD
SUB PROCESO EVALUACION Y APROBACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION
NOMBRE DEL Presentacion y Evaluacion Técnica de Proyectos de FECHA:
PROCEDIMIENTO Investigacion CODIGO: INV-OEAIDE-02
) Asegurar que los proyectos de investigacidon cumplan con los requisitos técnicos
PROPOSITO establecidos en la normativa de la Oficina Ejecutiva 9de Apoyo a la Investigacion y
Docencia Especializada.
ALCANCE A las unidades orgdanicas e investigadores del Instituto.
MARCO LEGAL = Ley del Ministerio de Salud N° 27657 y su reglamento D.S. N°013-2002-SA.
iNDICES DE PERFORMANCE
UNIDAD DE
INDICADOR MEDIDA FUENTE RESPONSABLE
N? de proyectos de .
investigacion Porcentaje de
aprobados sobre N° de ; r?i@ié%i Oficina Ejecutiva de A |
proyectos presentados P cina Bjecutiva de Apoyo a fa
o Investigacion y Docencia
N¢ de proyectos de Base de datos de la .
investigacion evaluados Porcentaje de OEAIDE Especializada -
or el Comité Técnico rOvectos Unidad de Diseno y Elaboracion
P . proy de Proyectos de Investigacion
en el plazo establecido evaluados en el
sobre N de proyectos plazo establecido
presentados

NORMAS

Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto Nacional de Salud del Nifio - R.M. N® 083-
2010/MINSA.

Manual de Organizacion y Funciones de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacién y Docencia
Especializada - R.D. N? 251-DG-INSN-2008.

Reglamento General de Actividades de Investigacion - R.D. N® 221-2005-INSN-DG-OP, y su adenda
R.D. N°888-2009-INSN-DG-OP.

Reglamento de Ensayos Clinicos - D.S. N°017-2006-SA, y su modificatoria D.S. N°006-2007-SA.
Reglamento de Ensayos Clinicos del Instituto Nacional de Salud del Nifio - R.D. N® 216-2010-INSN-
DG.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

INICIO

1. Elinvestigador presenta el proyecto de investigacion patrocinado por mesa de partes del INSN con los
requisitos establecidos en la normatividad vigente.

2. La Direccion General recibe y remite el proyecto a la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacién y
Docencia Especializada (OEAIDE), que ejecuta el procedimiento de “Evaluacion de Proyectos de
Investigacién por el Comité de Etica en Investigacion”.

3. Elinvestigador presenta el proyecto de investigacion no patrocinado por mesa de partes de la OEAIDE
con los requisitos establecidos en la normativa vigente.

4. La Unidad de Disefio y Elaboracién de Proyectos de Investigacion (UDEPI) inscribe el proyecto y lo
deriva al Comité Técnico de Evaluacion, Monitoreo y Asesoria de Proyectos de Investigacion.

5. EI Comité Técnico evalla el proyecto en un plazo maximo de 4 dias habiles:

v Si el proyecto tiene observaciones, lo deriva a la UDEPI que se comunica con el investigador para
la resolucién de las observaciones (pasa al punto 3).

v Si el proyecto no tiene observaciones, lo deriva a la UDEPI con opinién favorable.

6. La UDEPI:

6.1 Registra la evaluacién técnica culminada.

6.2 Deriva el proyecto (versiones impresa y digital) la Unidad de Desarrollo de Investigacion Clinico-
Epidemiolégica y Ensayos Clinicos (UDICEYEC), que ejecuta el procedimiento de “Evaluacion de
Proyectos de Investigacién por el Comité de Etica en Investigacion”.

FIN.

ENTRADAS
NOMBRE FUENTE FRECUENCIA TIPO

Proyecto de investigacion Investigador Variable Manual




SALIDAS

NOMBRE DESTINO FRECUENCIA TIPO
Unidad de Desarrollo de
Proyecto de investigacion Investigacién Clinico- Variable Manual
con evaluacion técnica Epidemioldgica y Ensayos
Clinicos
DEFINICIONES:

Requisitos Técnicos: son los criterios a considerarse en los proyectos de investigacion:

v' Cumplimiento de las normas administrativas.

v" Adecuada calidad metodolégica del proyecto (validez interna).

v' Cumplimiento con los lineamientos de las buenas practicas clinicas en investigaciéon (BPC).

Buena practica clinica: un estandar para el disefio, conduccién, realizacién, monitoreo, auditoria, registro,
andlisis y reporte de estudios 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 del estudio.

Investigador principal: una persona responsable de la conduccion de un estudio clinico en el sitio donde se
realiza el estudio. Si un estudio es conducido por un grupo de individuos, el investigador es el lider
responsable del grupo y se le llamard investigador principal.

Proyectos de investigacion patrocinados: son investigaciones financiadas por empresas publicas y/o
privadas.

Proyectos de investigacidon no patrocinados: son investigaciones que no cuentan con financiamiento por
una empresa publica o privada.

REGISTROS:

Base de datos.

ANEXOS:

Flujograma del procedimiento.




PROCESO INVESTIGACION DE LA SALUD Py
MANUAL DE - e

SUB PROCESO EVALUACION Y APROBACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION PROCEDIMIENTOS ‘I

PROCEDIMIENTO Presentacion y Evaluacion Técnica de Proyectos de Investigacion VERSION 1.0

Direccion General del Instituto Nacional de Salud del Nifio

Investigador

Director de Programa

Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada

Unidad de Desarrollo de Inv.

Fin

; ni Disefio y Elaboracion de P - s Comité Técnico de Evaluacion, Monitoreo
Sectorial lll Unidad de Disefo y Elaboracion d Clinico - Epidemiolégico y ; » vionitoreo y
Proyectos de Investigacion Ensayos Clinicos Asesoria de Proyectos de Investigacion
ZEs proyecto
de investigacion
patrocinado?
NO
‘ PROYECTO
Presenta proyecto de ‘
Investigacién por mesal—_| PROYECTO .
de partes de la OEAIDE ) Evalga prgye:/thge
Registra proyecto de P investigacion (Medico
4 ginvesliga)::ién L Asesor y Estadistico)
S ¢ Proyecto tiene
T e observaciones?
si
[OBSERVACION
Resuelve o NO
observaciones h
PROYECTO
ICON OPINION
¢ FAVORABLE
Registra culminacion de
evaluacion técnica
PROYECTO
Presenta proyecto de EVALUACION DE
» Investigacion por mesal— |  PROYECTO PROYECTOS DE
de partes del INSN INVESTIGACION POR
Recibe y remite | EL COMITE DE ETICA
proyecto EN INVESTIGACION

CODIGO : INV-OEAIDE-02 FECHA




®
)

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

P\Iinisl(-riod(lc Salud VERSION 1.0
FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO
PROCESO INVESTIGACION DE LA SALUD
SUB PROCESO EVALUACION Y APROBACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION
NOMBRE DEL Evaluacion de Proyectos de Investigacion por el FECHA:

PROCEDIMIENTO Comité de Etica en Investigacion

CODIGO: INV- OEAIDE -03

Asegurar que

los proyectos de

investigacién cumplan con las normativas

PROPOSITO relacionadas a la seguridad y proteccion de los derechos fundamentales de los
sujetos en investigacion.

ALCANCE A las unidades orgdanicas e investigadores del Instituto.

MARCO LEGAL = Ley del Ministerio de Salud N° 27657 y su reglamento D.S. N°013-2002-SA.

iNDICES DE PERFORMANCE

INDICADOR

UNIDAD DE
MEDIDA

FUENTE

RESPONSABLE

N¢ de proyectos de
investigacion
aprobados por el CEI
sobre N? de proyectos
presentados

Porcentaje de
proyectos
aprobados

N? de proyectos de

Base de datos de la

Oficina Ejecutiva de Apoyo a la
Investigacién y Docencia
Especializada -

Unidad de Desarrollo de

. M . OEAIDE ) P
investigacion evaluados Porcentaje de Investigacién Clinico-
por el CEl segun lo proyectos Epidemioldgica y Ensayos
programado sobre N¢ evaluados segun lo Clinicos
de proyectos programado
presentados
NORMAS

Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Salud del Nifio - R.M. N° 083-
2010/MINSA.

Manual de Organizacion y Funciones de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacién y Docencia
Especializada - R.D. N2 251-DG-INSN-2008.

Reglamento General de Actividades de Investigacion - R.D. N® 221-2005-INSN-DG-OP, y su adenda
R.D. N°888-2009-INSN-DG-OP.

Reglamento de Ensayos Clinicos - D.S. N°017-2006-SA, y su modificatoria D.S. N°006-2007-SA.
Reglamento de Ensayos Clinicos del Instituto Nacional de Salud del Nifio - R.D. N® 216-2010-INSN-
DG.

Reglamento del Comité de Etica en Investigacion - R.D. N°207-2010-INSN-DG.

Manual de Procedimientos del Comité en Etica en Investigacion - R.D. N°909-2009-INSN-DG.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

INICIO

1.

La Unidad de Desarrollo de Investigacion Clinico-Epidemiolégica y Ensayos Clinicos (UDICEYEC)
registra, verifica el pago por concepto de evaluacion por el Comité de Etica en Investigacion (si
corresponde) y remite el proyecto de investigacion a dicho Comité.

El Presidente del Comité de Etica en Investigacién (Comité):

2.1 Si corresponde a una solicitud de revisidn exenta, revisa si la solicitud cumple con los requisitos

v' Si cumple, aprueba la solicitud, comunica al pleno, emite el acta de aprobacién y lo deriva a
la UDICEYEC pasa al punto 5.
v 8i no cumple, determina el tipo de revision del proyecto de investigacion.
2.2 Si corresponde a una solicitud de revisidn expedita, revisa si la solicitud cumple con los requisitos

v' Si cumple, evalla el proyecto o designa a un revisor para su evaluacién, quien emite un

- Si es favorable, aprueba el proyecto, comunica al pleno, emite el acta de aprobacién y lo
deriva a la UDICEYEC, pasa al punto 5. Sin embargo, a solicitud de uno de sus
integrantes, puede ser revisado huevamente por el pleno, pasa al punto 2.3.

- Si es desfavorable, lo somete a la revision por el pleno, pasa al punto 4.

v Si no cumple, lo somete a revision por el pleno, pasa al punto 4.
2.3 Sicorresponde una revision por el pleno, designa a revisores para la evaluacién del proyecto.

2.
establecidos:
establecidos:
informe:

3.

Los revisores evallan el proyecto y presentan su informe en la proxima sesién del pleno.




4. ElComité:
4.1 Evalla la informacion proporcionada por el(los) revisor(es) o por el Presidente.
4.2 Determina si aprueba o no el proyecto de investigacion:
v Si el proyecto tiene observaciones, las remite al investigador mediante oficio para que éste las
resuelva y las presente nuevamente al Comité (pasa el punto 3).
v Si el proyecto no tiene observaciones, emite el acta de aprobacién y lo deriva a la UDICEYEC.
5. La UDICEYEC remite el expediente a la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia

Especializada, quien ejecuta el procedimiento de “Aprobacion de Proyectos de Investigacién” (INV-
FEA-03).

FIN.
ENTRADAS
NOMBRE FUENTE FRECUENCIA TIPO
a) Unidad de Disefio vy
Proyecto de investigacion Elaborac[on C!g Proyectos Variable Manual
de Investigacion
b) Investigador del INSN
SALIDAS
NOMBRE DESTINO FRECUENCIA TIPO
Proyecto de investigacion
evaluado por el Comité de Etica Director de la OEAIDE Variable Manual
en Investigacion
DEFINICIONES:

-

Revision exenta (exencion de revision): son las investigaciones que estan exentas de una revision, de
acuerdo a requisitos establecidos.

Revision expedita: el Presidente del CEIl o el revisor designado, revisa la investigacion a nombre del
Comité, lo aprueba y comunica al pleno del Comité, o decide someterlo para su revisién por el pleno.
Revisidon por pleno: es todo proyecto de investigacién que no califica para revision exenta o revision
expedita, requiere de una evaluacién de los revisores asignados por el Presidente del Comité y es aprobado
por el pleno de dicho Comité.

Proyectos de investigacion patrocinados: son investigaciones financiadas por empresas publicas y/o
privadas.

Proyectos de investigacion no patrocinados: son investigaciones que no cuentan con financiamiento por
una empresa publica o privada.

REGISTROS:

= Base de datos.

ANEXOS:
»  Flujograma del procedimiento.




PROCESO INVESTIGACION DE LA SALUD
MANUAL DE o
SUB PROCESO EVALUACION Y APROBACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION PROCEDIMIENTOS & ./%. %
<. R . o . R <. VERSION 1.0
PROCEDIMIENTO Evaluacion de Proyectos de Investigacion por el Comité de Etica en Investigacion
Direccion General del Instituto Nacional de Salud del Nifio
Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Comité de Etica en Investigacion
Docencia Especializada
Unidad de Desarrollo de .
Inv. Clinico - Director de Sistema ) Revisores Miembros Investigador
Epidemiolégica y Administrativo Il Presidente
Ensayos Clinicos
PROYECTO
Registra proyecto de ¢Es solicitud de NO
investigacion y verifica exencion?
el pago por concepto
de evaluacion (si Sl s solicitud de revisio
4
corresponde) v expedita?
Revisa solicitud
Sl
; Cumple requisitos? NO—bp NO
¢ Cumple requisitos?
Sl
v
Evalla el proyecto o Evalla informacion
¢ Es revisién expedita? designa a un revisor proporcionada por
para su evaluacion, revisor(es) o el
S| quien emite un informe @—V Presidente
Revisa proyecto
NO
G) + ¢ Posee
A - observaciones?
Comunica al pleno, En sesion del pleno
emite el acta de - . Somete a revision presenta informe de
aprobacion y lo deriva d S ¢Es informe favorable? =-NO», por el pleno evaluacioén Sl EFICIO DE
la UDICEYEC h 4 BSERVACIONE|
[ACTA + Emite oficio de N &
NO observaciones
Designa revisores Resuelve
observaciones
IRESOLUCION DE
Emite acta de BSERVACIONES
¥ aprobacién y remite
expediente
A
[EXPEDIENTE
~
APROBACION DE
PROYECTOS DE
INVESTIGACION
Fin CODIGO : INV-OEAIDE-03|  FECHA




A MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Miniterlo de Selud VERSION 1.0
FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO
PROCESO INVESTIGACION DE LA SALUD
SUB PROCESO EVALUACION Y APROBACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION
NOMBRE DEL FECHA:

Aprobacion de Proyectos de Investigacion

PROCEDIMIENTO CODIGO: INV- OEAIDE -04

Formalizar las aprobaciones por el Comité Técnico y/o Comité de Etica en

PROPOSITO - ;
Investigacién de los estudios presentados.
ALCANCE A las unidades organicas e investigadores del Instituto.
MARCO LEGAL = Ley del Ministerio de Salud N° 27657 y su Reglamento D.S. N°013-2002-SA.
iNDICES DE PERFORMANCE
UNIDAD DE
INDICADOR MEDIDA FUENTE RESPONSABLE

N¢ de proyectos de
investigacion aprobados
sobre N? de proyectos
evaluados

Porcentaje de Oficina Ejecutiva de Apoyo a la
Base de datos de la SR !
proyectos Investigacién y Docencia
OEAIDE .
aprobados Especializada

NORMAS

» Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Salud del Nifio - R.M. N° 083-
2010/MINSA.

» Manual de Organizacion y Funciones de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia
Especializada - R.D. N? 251-DG-INSN-2008.

= Reglamento General de Actividades de Investigacion - R.D. N2 221-2005-INSN-DG-OP, y su adenda
R.D. N°888-2009-INSN-DG-OP.

» Reglamento de Ensayos Clinicos - D.S. N°017-2006-SA, y su modificatoria D.S. N°006-2007-SA.

= Reglamento de Ensayos Clinicos del Instituto Nacional de Salud del Nifio - R.D. N® 216-2010-INSN-
DG.

= Reglamento del Comité de Etica en Investigacion - R.D. N°207-2010-INSN-DG.

» Manual de Procedimientos del Comité en Etica en Investigacién — R.D. N°909-2009-INSN-DG.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

INICIO
1. Si es proyecto de investigacién patrocinado, la Unidad de Desarrollo de Investigacién Clinico-
Epidemioldgica y Ensayos Clinicos (UDICEYEC) elabora el memorandum de aprobacion del proyecto.
2. El Director de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada (OEAIDE),
visa y remite el memorandum al investigador principal, la Direccién General, y las Direcciones y
Servicios/Unidades involucrados.
3. El Director General:
3.1 Aprueba el proyecto,
3.2 Emite el oficio de aprobacion del estudio y lo remite al investigador principal.
4. El investigador principal:
4.1 Realiza las gestiones para obtener la autorizacion del Instituto Nacional de Salud (INS).
4.2 Obtenida la Resolucion Jefatural del INS, remite una copia a la OEAIDE.
5. La UDICEYEC:
5.1 Determina el monto de pago por gastos administrativos (“overhead”) por paciente enrolado segin
la normativa vigente y lo remite al investigador. .
5.2 Archiva el oficio de aprobacion del INS en el expediente del proyecto en el Comité de Etica en
Investigacién (pasa al punto 8).
6. Si es proyecto de investigacion no patrocinado, la Unidad de Disefio y Elaboracion de Proyectos de
Investigacién (UDEPI) elabora el memorandum de aprobacion del proyecto.
7. El Director de la OEAIDE visa y remite el memorandum al investigador principal y a las Direcciones y
Servicios/Unidades involucrados, (pasa al punto 8).
8. La UDICEYEC:
8.1 Registra la aprobacién del proyecto de investigacion.
8.2 Programa el seguimiento segun el periodo de ejecucién y la normativa vigente e informa al
investigador.
FIN.




ENTRADAS

NOMBRE FUENTE FRECUENCIA TIPO
Proyecto de investigacion e o
aprobado por el Comité de Etica Co:?]l\is(:ie aE(t:Ii(c':)i en Variable Manual
en Investigacion 9
SALIDAS
NOMBRE DESTINO FRECUENCIA TIPO
Memorandum u oficio de Investigador,
aprobacién del proyecto de Unidad Organica donde se Variable Manual
investigacion realizard la investigacion

DEFINICIONES:

= Gastos administrativos institucionales (“overhead”): todos aquéllos que se generen del uso de los
recursos empleados en la realizacion del estudio (infraestructura, energia eléctrica, personal de vigilancia,
teléfono, fax, etc.), y a la depreciacién de otros bienes institucionales que puedan ser afectados por dicho
uso. Se excluye el uso de las telecomunicaciones para efectos de aleatorizacién remota y mantenimiento de
base de datos electronicas, asi como la realizacion de las llamadas internacionales.

= Proyectos de investigacion patrocinados: son investigaciones financiadas por empresas publicas y/o
privadas.

= Proyectos de investigacidon no patrocinados: son investigaciones que no cuentan con financiamiento por
una empresa publica o privada.

REGISTROS:
= Base de datos.

ANEXOS:
=  Flujograma del procedimiento.




PROCESO INVESTIGACION DE LA SALUD MANUAL DE P n
SUB PROCESO EVALUACION Y APROBACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION PROCEDIMIENTOS ./
PROCEDIMIENTO Aprobacion de Proyectos de Investigacion VERSION 1.0 o

Direccion General del Instituto Nacional de Salud del Nifio

Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada

Director de Programa Sectorial lll

Unidad de Disefio y Elaboracion de Unidad de Desarrollo de Inv. Clinico - Investigador

Proyectos de Investigacion Epidemioldgica y Ensayos Clinicos Director de Sistema Administrativo Il

Inicio

¢Es

proyecto de investigacion Sk PFicio Solicita la aprobacién al
patrocinado? Vi - "QEMORAMD M Instituto Nacional de
isa memorandum y Emite ofici — Salud
MEMORAMDUM ; . : mite oficio

A remite al investigador
Elabora memorandum de > principal, Direccién

aprobacién del proyecto [ Gengr_al, erecaones y

Servicios involucrados

[OFICIO INS y

Obtenida la aprobacién
presenta copia de

y  MEMORAMDUM “Japrobacion a la OEAIDE

Determina monto de
pago por gastos | —

o3 . | MEMORAMDUM
administrativos segun
normativa

NO Adjunta oficio de v
aprobacioén por el INS
en expediente del
proyecto de
investigacion en el
Comité de Etica

v

Registra aprobacion del
proyecto de
investigacion

A

Programa seguimiento
segun el periodo de
ejecucion y normativa €|
informa al investigador

Fin

MEMORAMDUM
Visa y remite
y MEMORAMDUM memorandum de
>

aprobacioén para el
investigador y a las
Direcciones y Servicios
involucrados

Elabora memorandum de [~
aprobacién de proyecto

CODIGO : INV-OEAIDE-04 FECHA




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS « AN
VERSION 1.0 Vil

FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

PROCESO INVESTIGACION DE LA SALUD
SUBPROCESO EJECUCION, MONITOREO Y CIERRE DE LA INVESTIGACION
NOMBRE DEL FECHA:

Financiamiento de Proyectos de Investigacion

PROCEDIMIENTO CODIGO: INV- OEAIDE -05

Otorgar el financiamiento total o parcial al proyecto de investigaciéon no patrocinado

PROPOSITO
aprobado.

A la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada,
ALCANCE . - . : .
unidades organicas e investigadores del Instituto.

MARCO LEGAL = Ley del Ministerio de Salud N° 27657 y su reglamento D.S. N°013-2002-SA.

INDICES DE PERFORMANCE

UNIDAD DE
INDICADOR MEDIDA FUENTE RESPONSABLE

N¢ de investigaciones
con financiamiento

sobre N2 de Porcentaje de

Base de datos de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a

investigaciones con Investigaciones OEAIDE la Investigacion y Docencia
solicitudes de con financiamiento Especializada
financiamiento
NORMAS

= Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Salud del Nifio - R.M. N® 083-
010/MINSA.

= Manual de Organizacién y Funciones de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia
Especializada - R.D. N2 251-DG-INSN-2008.

= Reglamento General de Actividades de Investigacién - R.D. N2 221-2005-INSN-DG-OP, y su adenda
R.D. N°888-2009-INSN-DG-OP.

= Reglamento de Investigacién Colaborativa en el Instituto Nacional de Salud del Nifio - R.D. N° 063-
2009-INSN-DG-OP.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

INICIO

1. Elinvestigador solicita al Director General del INSN el financiamiento para la ejecucién del proyecto de
investigacion aprobado, en mesa de partes de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y
Docencia Especializada (OEAIDE).

2. El Director de la OEAIDE, revisa la solicitud y la deriva para evaluacién y visado:
v' Proyectos de investigacién colaborativa: A la Unidad de Disefio y Elaboracién de Proyectos de

Investigacién (UDEPI)
v' Proyectos no colaborativos: A la Unidad de Desarrollo de Investigacion Clinico-Epidemiolédgica y
Ensayos Clinicos (UDICEYEC)

3. La UDICEYEC o UDEPI evalua la solicitud y remite opinion favorable o no favorable al financiamiento.

4. El Director de la OEAIDE:

v' Si opinién es favorable, solicita al Director General el monto del financiamiento asignado (pasa a
punto 5).

v Si opinién es no favorable, comunica mediante carta al investigador.

El Director General revisa y aprueba el financiamiento del estudio.

El Director de la OEAIDE gestiona con las unidades administrativas la emision del cheque

correspondiente.

7. El Director de la Oficina Ejecutiva de Administracion remite el fondo solicitado segun los
procedimientos establecidos.

8. El Director General firma el acta de compromiso y entrega el fondo al investigador.

9. Elinvestigador firma el acta de compromiso y recibe el fondo.

FIN.




ENTRADAS

NOMBRE FUENTE FRECUENCIA TIPO
Solicitud de financiamiento Investigador Variable Manual
SALIDAS
NOMBRE DESTINO FRECUENCIA TIPO
Financiamiento Investigador Variable Manual
DEFINICIONES:

= Proyecto de investigacion colaborativa: Es toda propuesta de investigacion presentada en forma
conjunta por varios profesionales dentro de un mismo Servicio o Unidad (minimo 5, o al menos el 50%
de ellos), o varios profesionales de diferentes Servicios o Unidades del Instituto.
= Proyecto no colaborativo: Que no cumple con la definicién anterior.

REGISTROS:
= Base de datos.

ANEXOS: Flujograma del procedimiento.




PROCESO INVESTIGACION DE LA SALUD MANUAL DE PY
SuUB PROCESO EVALUACION Y APROBACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION PROCEDIMIENTOS . /5.0 %
PROCEDIMIENTO Financiamiento de Proyectos de Investigacion VERSION 1.0

Direccion General del Instituto Nacional de Salud del Nifio

Investigador

Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada

Director de Sistema Administrativo Il

Unidad de Disefio y Elaboracion de Proyectos
de Investigacion/Unidad de Desarrollo de Inv.
Clinico - Epidemioldgica y Ensayos Clinicos

Director de Programa Sectorial lll

Oficina Ejecutiva de
Administracion

Director de Sistema
Administrativo

Inicio
[SOLICITUD

Solicita al Director
general del INSN
financiamiento para
ejecucion de proyecto
aprobado

ICARTA \ 4

\ 4
CARTA

+ [SOLICITUD

Revisa y deriva solicitud
para evaluacion y visado

L

[OPINION NO
IFAVORABLE

Elabora carta
comunicando
denegatoria de solicitud

v

Evalta solicitud

¢ Aprueba solicitud?

Sl
[OPINION
IFAVORABLE

'

Solicita monto asignado
para el financiamiento

Emite opinién favorable

al financiamiento

[SOLICITUD

v

Remite fondo solicitado

[APROBACION 4
Revisa y aprueba
L fmanmamle_nto del
estudio
[APROBACION
Gestiona con las
unidades —
administrativas la
emision del cheque
ACTA ] v

¢ ACTA |

Firma acta de
compromiso Y recibe
fondo

®_>V

Fin

b

L___~| compromiso y entrega

Firma acta de

fondo

segun procedimientos
establecidos

CODIGO : INV-OEAIDE-05

FECHA




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 4‘“
VERSION 1.0 Vil
FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO
PROCESO INVESTIGACION DE LA SALUD
SUBPROCESO EJECUCION, MONITOREO Y CIERRE DE LA INVESTIGACION
NOMBRE DEL Seguimiento de Ejecucion y Cierre de la FECHA:
PROCEDIMIENTO | Investigacion CODIGO: INV- OEAIDE -06
PROPOSITO Asegurar la culminacion oportuna de los estudios aprobados.
A la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada,
ALCANCE . -~ . : .
unidades organicas e investigadores del Instituto.
MARCO LEGAL = Ley del Ministerio de Salud N° 27657 y su reglamento D.S. N°013-2002-SA.

INDICES DE PERFORMANCE

UNIDAD DE
INDICADOR MEDIDA FUENTE RESPONSABLE
N¢ de investigaciones Porcentaie de o _ .
en ejecucién sobre N® . centa) Oficina Ej_ecut.|ya de Apqu a
de proyectos Investigaciones en la Investigacion y Docencia
aprobados ejecucion Base de datos de la . Especializada -
o 4 , OEAIDE Unidad de Desarrollo de
Ne de informes de Porcentaje de Investigacién Clinico-
investigaciones . infor.mes. de Epidemiolégica y Ensayos
culminadas sobre N° de investigaciones Clinicos
proyectos aprobados culminadas
NORMAS

= Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Salud del Nifio - R.M. N® 083-
2010/MINSA.

= Manual de Organizacién y Funciones de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia
Especializada - R.D. N? 251-DG-INSN-2008.

= Reglamento General de Actividades de Investigacién - R.D. N® 221-2005-INSN-DG-OP, y su adenda
R.D. N°888-2009-INSN-DG-OP.

= Reglamento de Ensayos Clinicos - D.S. N°017-2006-SA, y su modificatoria D.S. N°006-2007-SA.

= Reglamento de Ensayos Clinicos del Instituto Nacional de Salud del Nifio - R.D. N? 216-2010-INSN-
DG.

* Reglamento del Comité de Etica en Investigacion - R.D. N°207-2010-INSN-DG.

= Manual de Procedimientos del Comité en Etica en Investigacién — R.D. N°909-2009-INSN-DG.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

INICIO
1. La Unidad de Desarrollo de Investigacion Clinico-Epidemiolégica y Ensayos Clinicos (UDYCEYEC)
solicita el informe sobre el estado actual del estudio aprobado al investigador, segin la programacién
de seguimiento.
2. Elinvestigador:
v' Elabora y remite el informe parcial / final de la investigacién (incluye informe econémico si la
investigacion es financiada por el INSN) a la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y
Docencia Especializada (OEAIDE). En caso de investigaciones con menos de un afio de
duracién, se requerird solamente de un informe técnico final.
v' En caso de suspension o anulaciéon de la investigacion, informa por escrito y remite a la
OEAIDE.
3. LaUDYCEYEC:
3.1 Revisa el informe parcial / final de la investigacién:
v Si aprueba, pasa al punto 3.2
v Si no aprueba, solicita nuevo informe.
3.2 Registra la situacion de la investigacion (avance, culminacion, suspension o anulacién) en la base
de datos.
3.3 Analiza lo informado por el investigador y determina si requiere ayuda:
v Si requiere ayuda, sugiere y/o realiza las acciones correctivas para resolver las dificultades
reportadas.
v 8Si no requiere ayuda, continta con el seguimiento y apoyo del desarrollo de la investigacion.
3.4 Sino es informe final, lo archiva en carpeta correspondiente y continta el seguimiento.
3.5 Sies informe final:
v De investigacién patrocinada, determina el monto final del pago por gastos administrativos




(“overhead”), segun normatividad.
v De investigacién no patrocinada, lo deriva a la Biblioteca de la OEAIDE y elabora carta de
agradecimiento al investigador.
3.6 Si la investigacion es financiada por el INSN, deriva el informe econdémico a la Oficina de
Economia.
4. En caso de investigaciones patrocinadas, la OEAIDE gestiona con la empresa patrocinadora la
realizacion del pago por gastos administrativos (“overhead”).

FIN.
ENTRADAS
NOMBRE FUENTE FRECUENCIA TIPO
Proyecto aprobado OEAIDE Variable Manual
SALIDAS
NOMBRE DESTINO FRECUENCIA TIPO
Informe final OEAIDE Variable Manual
DEFINICIONES:

= Gastos administrativos institucionales (“overhead”): todos aquéllos que se generen del uso de los
recursos empleados en la realizacién del estudio (infraestructura, energia eléctrica, personal de vigilancia,
teléfono, fax, etc.), y a la depreciaciéon de otros bienes institucionales que puedan ser afectados por dicho
uso. Se excluye el uso de las telecomunicaciones para efectos de aleatorizacion remota y mantenimiento de
base de datos electronicas, asi como la realizacién de las llamadas internacionales.

= Proyectos de investigacion patrocinados: son investigaciones financiadas por empresas publicas y/o
privadas.

= Proyectos de investigacion no patrocinados: son investigaciones que no cuentan con financiamiento por
una empresa publica o privada.

REGISTROS:
= Base de datos.

ANEXOS: Flujograma del procedimiento.
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PROCESO : INVESTIGACION DE LA SALUD i MANUAL DE ”
SUB PROCESO EJECUCION, MONITOREO Y CIERRE DE LA INVESTIGACION PROCEDIMIENTOS  yistruro oesiuuoeiio
VERSION 1.0

PROCEDIMIENTO
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Minksierlo de Salud VERSION 1.0 i
FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO
PROCESO INVESTIGACION DE LA SALUD
SUBPROCESO DIFUSION DE LA INVESTIGACION
NOMBRE DEL FECHA:

PROCEDIMIENTO

Difusion de Resultados de la Investigacion

CODIGO: INV- OEAIDE -07

PROPOSITO

Difundir y publicar los resultados de las investigaciones cientificas realizadas por los
profesionales del Instituto.

ALCANCE

A la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada,
unidades organicas e investigadores del Instituto.

MARCO LEGAL = Ley del Ministerio de Salud N° 27657 y su reglamento D.S. N°013-2002-SA.

INDICES DE PERFORMANCE

INDICADOR oA FUENTE RESPONSABLE
N? de investigaciones
publicadas sobre N° de
investigaciones
culm|n~adas entre los 2 Oficina Ejecutiva de Apoyo a
y 4 afos luego de su lal - D .
finalizacion. Nede a nveé;tlgac_lolr_w yd ocencia
T ——— specializada -
N difduenljr};gztgr?(gtc:gzs investigaciones Base dOGI"EiEIlItDOES de la Unidad de Desarrollo de
medios diferentes a la difundidas I.nves.tiggc.ién Clinico-
publicacion sobre N2 de Epldem|ogg|ga y Ensayos
. C inicos
investigaciones
culminadas entre los 2
y 4 afnos luego de su
finalizacion.

NORMAS

Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Salud del Nifio - R.M. N? 083-
2010/MINSA.

Manual de Organizacion y Funciones de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia
Especializada - R.D. N? 251-DG-INSN-2008.

Reglamento General de Actividades de Investigacién - R.D. N® 221-2005-INSN-DG-OP, y su adenda
R.D. N°888-2009-INSN-DG-OP.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

INICIO
Investigacion no patrocinada

1.

5.

El investigador recibe la carta de agradecimiento de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y
Docencia Especializada (OEAIDE) y evalla si requiere el asesoramiento para la difusiéon de la investigacion.
v' Si acepta el asesoramiento, solicita por escrito a la OEAIDE.
v" Si no acepta el asesoramiento, elabora el resumen para publicacién cientifica, gestiona su difusién e
informa a la OEAIDE (pasa al punto 5).
La Unidad de Desarrollo de Investigacion Clinico-Epidemiolégica y Ensayos Clinicos (UDYCEYEC)
remite el informe final de la investigacion al Comité de Publicaciones.
El Comité de Publicaciones:
3.1 Recibe y revisa el informe final:
v Si el informe necesita correcciones de redaccién o de otro tipo, coordina con el investigador para que
realice las correcciones necesarias.
v Si el informe no necesita correcciones, da visto bueno y propone sugerencias para la elaboracion del
resumen para publicacién.
3.2 Informa ala UDYCEYEC la culminacion de la asesoria.
El investigador:
4.1 Elabora el resumen para publicacién cientifica o evento cientifico.
4.2 Contacta con revista especializada u organizadores de eventos cientificos.
4.3 Gestiona la difusién.
4.4 Comunica por escrito la difusién de la investigacion a la OEAIDE.
La UDYCEYEC registra la difusion de la investigacion.

Investigacion patrocinada

6.

La UDYCEYEC:
6.1 lIdentifica las investigaciones culminadas con tres (03) afios de anterioridad.




6.2 Solicita al investigador principal que informe sobre la difusion del estudio.

6.3 Solicita a la institucion patrocinadora los resultados de la investigacion local.

6.4 Registra la difusién de la investigacion.

FIN.
ENTRADAS
NOMBRE FUENTE FRECUENCIA TIPO
Informe final de investigacion Investigador Variable Manual
SALIDAS
NOMBRE DESTINO FRECUENCIA TIPO
Investige(quién publicada ° Sector Salud Variable Manual
ifundida
DEFINICIONES:

= Difusion: es la presentacion de la investigacion en diversos medios (ej. eventos cientificos). Incluye la

publicacién en revistas cientificas.

= Publicacidn: es la presentacion de la investigacion en una revista cientifica.
= Resumen para publicacidn cientifica (articulo para publicacion cientifica): Descripcion sumaria de

los resultados del estudio, de acuerdo a normas internacionales.

REGISTROS:
= Base de datos.

ANEXOS: Flujograma del procedimiento.




PROCESO 3
INVES‘I:IGACION DE LA SAL’UD MANUAL DE
SUB PROCESO DIFUSION DE INVESTIGACION PROCEDIMIENTOS o a0
VERSION 1.0

PROCEDIMIENTO

Difusion de Resultados de la Investigacion

Direccion General del Instituto Nacional de Salud del Nifio

Investigador

Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada

Unidad de Desarrollo de Investigacion Clinico Epidemiolégico y
Ensayos Clinicos

Comité de Publicaciones

Inicio
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Fin

CODIGO : INV-OEAIDE-O7 FECHA
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T FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

PROCESO INVESTIGACION DE LA SALUD

SUBPROCESO DIFUSION DE LA INVESTIGACION

NOMBRE DEL FECHA:

PROCEDIMIENTO

Incentivos para Publicaciones CODIGO: INV- OEAIDE -08

PROPOSITO

Otorgar incentivos a las publicaciones cientificas de las investigaciones
desarrolladas por los profesionales del INSN.

ALCANCE

A la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada,
unidades organicas e investigadores del Instituto.

MARCO LEGAL = Ley del Ministerio de Salud N° 27657 y su reglamento D.S. N°013-2002-SA.

iNDICES DE PERFORMANCE

UNIDAD DE

INDICADOR MEDIDA FUENTE RESPONSABLE

Numero de incentivos . - . :
otorgados sobre qucentgje de Base de datos de la Oficina E].eCUF',Va de Apoyo_ ala
, s incentivos Investigacién y Docencia
Numero de solicitudes OEAIDE .
. . otorgados Especializada
de incentivos
NORMAS

Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Salud del Nifio - R.M. N° 083-
2010/MINSA.

Manual de Organizacion y Funciones de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia
Especializada - R.D. N? 251-DG-INSN-2008.

Reglamento del Incentivo a las Publicaciones Cientificas - R.D. N° 020-2009-INSN-DG-OP, y su
modificatoria R.D. N° 739-2009-INSN-DG-OP.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

INICIO

1.

El investigador solicita al Director General del INSN el incentivo a publicaciones adjuntando la copia de la
publicacion por mesa de partes de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia
Especializada (OEAIDE).

2. El Director de la OEAIDE revisa y deriva la solicitud a la Unidad de Desarrollo de Investigacion Clinico-
Epidemioldgica y Ensayos Clinicos (UDICEYEC).
3. La UDICEYEC verifica que la solicitud cumpla con los requisitos establecidos en el Reglamento de Incentivo
a las Publicaciones:
v" Sino cumple, elabora el memorandum de improcedencia de la solicitud indicando los motivos.
v' Si cumple, remite el memorandum de procedencia especificando el monto correspondiente segun el
Reglamento, a la Direccion de la OEAIDE.
4. El Director de la OEAIDE solicita a la Direccién General el monto del incentivo asignado.
5. El Director General revisa y aprueba la solicitud segun la disponibilidad presupuestal y autoriza la entrega
del incentivo.
6. El Director de la OEAIDE gestiona la emision del cheque por el incentivo.
7. Elinvestigador recibe el incentivo.
FIN.
ENTRADAS
NOMBRE FUENTE FRECUENCIA TIPO
Solicitud de incentivo Investigador Anual Manual
SALIDAS
NOMBRE DESTINO FRECUENCIA TIPO
Incentivo Investigador Anual Manual
DEFINICIONES:

REGISTROS: Base de datos.

ANEXOS: Flujograma del procedimiento.




PROCESO INVESTIGACION DE LA SALUD MANUAL DE L ‘ n
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. L VERSION 1.0
PROCEDIMIENTO Incentivos para Publicaciones
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VERSION 1.0 Vil
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FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

PROCESO INVESTIGACION DE LA SALUD

FORMULACION, EVALUACION Y APROBACION DE PROYECTOS DE
SUBPROCESOS INVESTIGACION

DIFUSION DE INVESTIGACIONES REALIZADAS
NOMBRE DEL Conformacion de Comités para la Evaluacion, FECHA:

PROCEDIMIENTO

gl:lzlctloreo y Difusion de las Investigaciones en CODIGO: INV-OEAIDE-09

Asegurar la evaluacién objetiva de los proyectos de investigacion, monitoreo y

PROPOSITO difusién de los resultados de investigaciones realizadas, a través de comités
independientes y representativos.
ALCANCE A la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada,

unidades organicas e investigadores del Instituto.

MARCO LEGAL

= Ley del Ministerio de Salud N° 27657 y su reglamento D.S. N°013-2002-SA.

INDICES DE PERFORMANCE

INDICADOR

UNIDAD DE FUENTE

MEDIDA RESPONSABLE

N° comités

conformados sobre N°
comités programados

Oficina Ejecutiva de Apoyo a la
Investigacién y Docencia
Especializada

Acta de instalacion del

Comités instalados 2
comité

NORMAS

= Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Salud del Nifio - R.M. N® 083-

2010/MINSA.

= Manual de Organizacién y Funciones de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia
Especializada - R.D. N? 251-DG-INSN-2008.

= Reglamento General de Actividades de Investigacién - R.D. N® 221-2005-INSN-DG-OP, y su adenda
R.D. N°888-2009-INSN-DG-OP.

= Reglamento de Ensayos Clinicos - D.S. N°017-2006-SA, y su modificatoria D.S. N°006-2007-SA.

= Reglamento de Ensayos Clinicos del Instituto Nacional de Salud del Nifio - R.D. N? 216-2010-INSN-

DG.
* Reglamento del Comité de Etica en Investigacion - R.D. N°207-2010-INSN-DG.
= Manual de Procedimientos del Comité en Etica en Investigacién — R.D. N°909-2009-INSN-DG.
= Reglamento del Fondo Concursable para Proyectos de Investigacion - R.D.N¢ 605-2004-INSN-DG-OP.
= Reglamento del Premio Instituto Nacional de Salud del Nifio al Mejor Trabajo de Investigacion - R.D.
N° 050-DG-INSN-91, y su modificatoria R.D. N° 105-2001-ISN-DG.
DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
INICIO

1. Las unidades organicas de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada
(OEAIDE), proponen representantes que conformaran el Comité de Evaluacién, Monitoreo y Difusion segun

corresponda:

Comité Técnico de Evaluacién, Monitoreo y Asesoria de Proyectos de Investigacién
Comité de Etica en Investigacién

Comité Evaluador para la Convocatoria del Fondo Concursable de Apoyo a la Investigacion
Comité Evaluador para el Premio INSN al Mejor Trabajo de Investigacion

Comité de Publicaciones

2. El Director de la OEAIDE y el Director General, segln corresponda, emiten las cartas de invitacion para los
integrantes del comité respectivo:
v Invitados externos: mediante carta dirigida a las instituciones invitadas para que designe un

representante.

v Invitados internos: mediante carta dirigida a los representantes del INSN.

AN O A~W

Z

Las instituciones invitadas designan mediante carta sus representantes.

El Director de la OEAIDE remite a la Direccién General la propuesta de los representantes del comité.
El Director General emite la Resolucion de conformacion del comité.

El Director de la OEAIDE convoca a la reunién de instalacion del comité.

El comité se instala con la participacién de la unidad orgéanica correspondiente.




ENTRADAS

NOMBRE FUENTE FRECUENCIA TIPO
Propuestas de representantes Of'c'nf IIEJecut[va d.e, Apoyo Variab| M |

del Comité ala Investigacion y ariable anua

Docencia Especializada
SALIDAS

NOMBRE DESTINO FRECUENCIA TIPO

Acta de instalacion del Comité Comité Variable Manual
DEFINICIONES:

Comité Técnico de Evaluacion, Monitoreo y Asesoria de Proyectos de Investigacion: Comité
conformado para la evaluacion técnica de los proyectos presentados en la OEAIDE.

Comité Evaluador para la Convocatoria del Fondo Concursable de Apoyo a la Investigaciéon: Comité
conformado para la evaluacién técnica de los proyectos presentados a la convocatoria anual del Fondo
Concursable para proyectos de investigacion.

Comité Evaluador para el Premio INSN al Mejor Trabajo de Investigacion: Comité conformado para la
evaluacion técnica de los estudios presentados a la convocatoria anual del Premio Instituto Nacional de
Salud del Nifio al mejor trabajo de investigacion.

Comité de Etica en Investigacion: Comité conformado para la evaluacion técnica y ética, y
seguimiento de los proyectos presentados en la OEAIDE.

Comité de Publicaciones: Comité conformado para brindar asesoria para la publicacion de
investigaciones realizadas y otras publicaciones a cargo de la OEAIDE.

Institucion invitada: Institucion de reconocido prestigio y experiencia en el ambito de la investigacion y
salud pediatrica.

REGISTROS:

ANEXOS: Flujograma del procedimiento.
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SUB PROCESO EVALUACION Y APROBACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION PROCEDIMIENTOS INTIO LD IELARG
PROCEDIMIENTO Conformacién de Comités para la Evaluacién, Monitoreo y Difusién de las Investigaciones en Salud VERSION 1.0
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Fin

CODIGO : INV-OEAIDE-09 FECHA:




A MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

)_linihlc‘rio de Salud VERSION 1.0
FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

PROCESO INVESTIGACION DE LA SALUD

FORMULACION, EVALUACION Y APROBACION DE PROYECTOS DE
SUB PROCESO INVESTIGACION
NOMBRE DEL Fondo Concursable para Proyectos de FECHA:
PROCEDIMIENTO Investigacion CODIGO: INV- OEAIDE -10
PROPOSITO Financiar los p_royectos de investigacibn que mediante un concurso resulten

ganadores del mismo.

A la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada,
ALCANCE . - . . .

unidades organicas e investigadores del Instituto.
MARCO LEGAL = Ley del Ministerio de Salud N° 27657 y su reglamento D.S. N°013-2002-SA.

iNDICES DE PERFORMANCE
UNIDAD DE
INDICADOR MEDIDA FUENTE RESPONSABLE
Oficina Ejecutiva Apoyo ala
N° convocatoria Investigacién y Docencia
culminada sobre N° Convocatorias Base de datos de la Especializada -
convocatorias culminadas UDEPI Unidad de Disefio y
programadas Evaluacion de Proyectos de
Investigacién
NORMAS

= Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Salud del Nifio - R.M. N° 083-
2010/MINSA.

» Manual de Organizacion y Funciones de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia
Especializada - R.D. N2 251-DG-INSN-2008.

» Reglamento General de Actividades de Investigacién - R.D. N° 221-2005-INSN-DG-OP, y su adenda
R.D. N°888-2009-INSN-DG-OP.

= Reglamento del Fondo Concursable para Proyectos de Investigacién - R.D. N® 605-2004-INSN-DG-OP.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

INICIO

1. El Director de la Oficina Ejecutiva de Investigacion y Docencia Especializada (OEAIDE) gestiona la
disponibilidad de fondos para la convocatoria al Fondo Concursable para Proyectos de Investigacién a
la Oficina de Cooperacion Cientifica Internacional (OCCI).

2. El Director de la OCCI asigna los fondos requeridos segun disponibilidad.

3. El Director de la OEAIDE solicita a la Direccién General la autorizacién para realizar la convocatoria.

4. El Director General autoriza la convocatoria.

5. La Unidad de Disefio y Elaboracion de Proyectos de Investigacion (UDEPI) elabora las bases y la
programacion del concurso, y las remite a la Direccion de la OEAIDE.

6. El Director de la OEAIDE publica las bases y convoca a concurso.

7. La UDEPI ejecuta el procedimiento de “Conformacion de Comités para la Evaluacion, Monitoreo y

Difusién de las Investigaciones en Salud”.
8. Los concursantes presentan los proyectos de investigacion segun las bases del concurso a la OEAIDE.
9. La UDEPI custodia los proyectos y los remite al Comité Evaluador una vez que éste se instale.
10. El Comité Evaluador:
10.1 Revisa los proyectos segun las bases del concurso. Si el proyecto:
v" Cumple con las bases, revisa su contenido y lo califica.
v" No cumple con las bases, lo descalifica.
10.2 Elabora el orden de méritos y remite el acta final a la OEAIDE. En caso de no haber ganadores,
declara desierta la convocatoria.
11. El Director de la OEAIDE:
11.1 Convoca a las Jefaturas de sus Unidades para la apertura de los sobres.
11.2 |dentifica a los autores de los proyectos ganadores.
11.3 Determina el monto a financiar en coordinacion con los autores.
11.4 Elabora el acta de sesién donde se distribuye los fondos para los proyectos ganadores.
11.5 Remite dicha acta a la Direccién General, solicitando la aprobacion para el inicio de los tramites
administrativos.
12. El Director General revisa y aprueba los resultados finales mediante resolucién directoral.




13. El Director de la OEAIDE publica el orden de méritos y entrega una constancia a los autores de los
proyectos ganadores.

14. La UDEPI y la Unidad de Desarrollo de Investigacién Clinico-Epidemiolégica y Ensayos Clinicos
(UDICEYEC) ejecutan los procedimientos de “Presentacion y Evaluacion Técnica de Proyectos de
Investigacién”, “Evaluacién de Proyectos de Investigacion por el Comité de Etica en Investigacion” y
“Aprobacién de Proyectos de Investigacién”, segun corresponda.

15. Obtenida la aprobacion de cada uno de los proyectos ganadores, el Director de la OEAIDE gestiona la
emisién del cheque correspondiente con la Oficina Ejecutiva de Administracion.

16. El Director General firma el acta de compromiso en conjunto con cada uno de los autores de los
proyectos, entregandoles el cheque para iniciar su ejecucion.

FIN.
ENTRADAS
NOMBRE FUENTE FRECUENCIA TIPO
Solicitud de inicio de
convocatoria del Fondo Director de la OEAIDE Anual Manual
Concursable
SALIDAS
NOMBRE DESTINO FRECUENCIA TIPO
Cheque entregado Investigadores Anual Manual
DEFINICIONES:

» Fondo concursable: es un fondo econémico asignado por el INSN para el financiamiento de
proyectos de investigacion otorgados mediante un concurso.

REGISTROS:
= Base de datos

ANEXOS:
»  Flujograma del procedimiento




PROCESO 5 [ ]
INVESTIGACION DE LA SALUD MANUAL DE . ‘ n
SUB PROCESO EVALUACION Y APROBACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION PROCEDIMIENTOS ~ 4./8.00%
VERSION 1.0 LAY /]

PROCEDIMIENTO

Fondo Concursable para Proyectos de Investigacion

Direccion General del Instituto Nacional de Salud del Nifio

Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada

Director de Sistema
Administrativo Il

Unidad de Diseno y
Elaboracion de Proyectos de

Comité Evaluador

Oficina de Cooperacion
Cientifica Internacional

Director de Programa
Sectorial lll

Concursantes

Investigacion
Inicio
* BOLICITUD
Gestiona con la OCCl la
disponibilidad de fondos |
para la convocatoria MEMORAMDO
Asigna los fondos
¢ requeridos segun
SOLICITHR disponibilidad
Solicita autorizacion de
convocatoria MEMORANDO ¢
[BASES v Autoriza realizacién de

Elabora las bases y la

A

Publica bases y convoca a

programacién de la
convocatoria

CONFORMACION DEL
COMITE DE

g convocatoria

» EVALUACION DE

concurso

PROYECTOS DE
INVESTIGACION

PROYECTO DE
INVESTIGACION

PROYECTO DE
INVESTIGACION

PROYECTO

Custodia proyectos y

A

Convoca a las Jefaturas de|

remite al Comité una vez
instalado éste

Revisa contenido de
proyectos y califica

<s|

PROYECTO

Revisa segun bases de
concurso

¢ Cumple
con las bases de la
onvocatoria?

NO

h 4

las Unidades de OEAIDE

Identifica autores de
proyectos ganadores y
determina monto a
financiar en coordinacién
con ellos

Elabora acta de sesion
para distribucién de fondos|
de proyectos ganadores

y [EXPEDIENTE

Solicita aprobacion de
tramites administrativos

Elabora orden de méritos

Descalifica proyecto

CODIGO : INV-OEAIDE-10

FECHA




PROCESO 5 A
INVESTIGACION DE LA SALUD MANUAL DE ‘ n
SUB PROCESO FORMULACION, EVALUACION Y APROBACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION PROCEDIMIENTOS d
PROCEDIMIENTO Convocatoria al Fondo Concursable para Proyectos de Investigacion VERSION 1.0
Direccion General del Instituto Nacional de Salud del Nifio
Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada
Concursantes

Director de Programa Sectorial 11l

Director de Sistema Administrativo Il | Unidad de Disefio y Elaboracién de Proyectos de Comité de Etica en
Investigacion/Unidad de Desarrollo de Inv. Investigacién

Clinico - Epidemiol E ol

IRESOLUCION
DIRECTORAL

Revisa y aprueba /_\
resultados

FONSTANCIA

A
Publica orden de méritoy |_ |
entrega constancia a
autores ganadores +

PRESENTACION Y
EVALUACION TECNICA
DE PROYECTOS DE L

INVESTIGACION

EVALUACION DE
PROYECTOS DE
v INVESTIGACION POR
EL COMITE DE ETICA
EN INVESTIGACION

APROBACION DE
PROYECTOS DE
INVESTIGACION

A
Gestiona con la OEA la

. A IACTA
Firma acta de compromiso

emision de los cheques
correspondientes

ICONSTANCIA

N/

con cada uno de los
autores de los proyectos
ganadores

CTA

Recibe fondos e inicia la
ejecucién de proyecto
ganador

CODIGO : INV-OEAIDE-10

| FECHA
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[ ] MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
o VERSION 1.0

Ministerio de Salud
Personas que )s personas

FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

PROCESO INVESTIGACION DE LA SALUD
SUB PROCESO DIFUSION DE LA INVESTIGACION
NOMBRE DEL FECHA:

Premio INSN al Mejor Estudio de Investigacion

PROCEDIMIENTO CODIGO: INV- OEAIDE -11

PROPOSITO Otorgar el premio INSN al mejor estudio de investigacion en pediatria a nivel nacional.

A la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada, unidades

ALCANCE . . : .
organicas e investigadores del Instituto.
MARCO LEGAL = Ley del Ministerio de Salud N°27657 y su reglamento D.S. N°013-2002-SA.
iNDICES DE PERFORMANCE
INDICADOR UNIDAD DE MEDIDA FUENTE RESPONSABLE
N° de convocatoria . Oficina Ejecutiva de Apoyo

culminada sobre N°de nglvr::icnagggss Base g%i?éoé de la a la Investigacién y

convocatorias programadas Docencia Especializada
NORMAS

= Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Salud del Nifio - R.M. N2 083-
2010/MINSA.

= Manual de Organizacién y Funciones de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacién y Docencia
Especializada - R.D. N° 251-DG-INSN-2008.

= Reglamento del Premio Instituto Nacional de Salud del Nifio al Mejor Trabajo de Investigacion - R.D.
N°050-DG-INSN-91, y su modificatoria R.D. N° 105-2001-ISN-DG.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

INICIO
1. El Director de la Oficina Ejecutiva de Investigacién y Docencia Especializada (OEAIDE) solicita a la
Direccion General la autorizacién para realizar la convocatoria.
2. El Director General autoriza la convocatoria.
3. El Director de la OEAIDE gestiona la disponibilidad de fondos a la Oficina Ejecutiva de Administracion
para la publicacién de las bases de la convocatoria.
4. La Unidad de Desarrollo de Investigacion Clinico-Epidemiolégica y Ensayos Clinicos (UDICEYEC)
elabora las bases y la programacion del concurso, y las remite a la Direccién de la OEAIDE.
5. El Director de la OEAIDE publica las bases y convoca a concurso a nivel nacional.
6. La UDICEYEC ejecuta el procedimiento de “Conformacion de Comités para la Evaluacion, Monitoreo y
Difusion de las Investigaciones en Salud”.
7. Los concursantes presentan los trabajos de investigacion segun las bases del concurso a la OEAIDE.
8. La UDICEYEC custodia los trabajos de investigacién y los remite al Comité Evaluador una vez que
éste se instale.
9. El Comité Evaluador:
9.1 Revisa los trabajos de investigacion segun las bases del concurso. Si el trabajo:
v" Cumple con las bases, revisa su contenido y lo califica.
v" No cumple con las bases, lo descalifica.
9.2 Elabora el orden de méritos y remite el acta final a la OEAIDE. En caso de no haber ganadores,
declara desierta la convocatoria.
10. El Director de la OEAIDE:
10.1 Convoca a las Jefaturas de sus Unidades para la apertura de los sobres.
10.2 Identifica a los autores de los trabajos de investigacién ganadores.
10.3 Elabora el acta de sesion.
10.4 Remite dicha acta a la Direcciéon General, solicitando la aprobacion para el inicio de los tramites
administrativos.
11. El Director General revisa y aprueba los resultados finales mediante resolucién directoral.
12. El Director de la OEAIDE:
12.1 Publica los resultados de la evaluacion.
12.2 Comunica los resultados por escrito a los participantes a la convocatoria.




12.3 Gestiona la emisién de los cheques correspondientes con la Oficina Ejecutiva de Administracion.
13. El(los) investigador(es) ganador(es) recibe(n) el premio.

FIN.
ENTRADAS
NOMBRE FUENTE FRECUENCIA TIPO
S°'g’;r“adc‘len autorizacion OEAIDE Anual Manual
SALIDAS
NOMBRE DESTINO FRECUENCIA TIPO
Premio Investigador ganador Anual Manual

DEFINICIONES:

REGISTROS: Base de datos

ANEXOS: Flujograma del procedimiento




Investigacion Clinico

Epidemioldgico y Ensayos Clinicos

Comité de Evaluacion

Director de Programa Sectorial Il

PROCESO INVESTIGACION DE LA SALUD MANUAL DE L] ‘ n
SUB PROCESO DIFUSION DE LA INVESTIGACION PROCEDIMIENTOS 4 /A E&
PROCEDIMIENTO Premio INSN al Mejor Estudio de Investigacion VERSION 1.0
Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada
Unidad de Desarrollo de
Director del Sistema Administrativo Il

Investigador

Inicio

EOLICITUD

Solicita autorizacion para lg
convocatoria

—

IAUTORIZACION L

Gestiona la disponibilidad
de fondos con la Oficina
Ejecutiva de
Administracion

BASES L

v

Publica las bases y convoca
a concurso a nivel nacional

Elabora bases de

concurso y programacion

h 4
CONFORMACION DEL
COMITE PARA LA
EVALUACION, MONITOREO Y|
DIFUSION DE LAS
INVESTIGACIONES EN

Autoriza convocatoria

SALUD

A 4

ESTUDIOS

Convoca a Jefaturas de sus

Comité una vez instalado
el mismo

[ESTUDIOS
Custodia los trabajos de
investigacion y remite al

Unidades para la apertura de |«
sobres
CTA DE
y SESION

Identifica a los autores de
trabajo de investigacion
ganadores

Elabora acta de sesién y solicita

CTA

) Revisa los trabajos segin

bases del concurso

SI

Revisa su contenido y califica
los trabajos segun criterios
establecidos

v

Descalifica trabajo

Elabora orden de méritos

F

Presenta trabajo de
investigacion

- aprobacion de tramites [
admisnistrativos

Publica resultados de
evaluacién

h 4

Revisa y aprueba
resultados mediante
Resolucién Directoral

v

Comunica por escrito los
resultados a los
participantes

Gestiona emision de Tos
) cheques con la Oficina
Ejecutiva de
Administracién

Q=

Recibe premio

Fin
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