GOBIERNG REGIONAL DEL CALLAD & _
DIRECCION REGIONAL DE SALUD DEL CALLAD N° 063 -2023-GRC/HRCIDE

HOSPITAL DE REHABILITACION DEL CALLAG
Eaforia riEL UEL HIGAN

&

B R RESOLUCION DIRECTORAL

catiao, 19 do julio de 2023
VISTO;

El Expadienie (Hoja de Ruta N® 249714) que contiene: 1) Informe N° 071-2023-
GRC/MHRCMUADI, 2) Informe N 168-2023-GRC/HRC/OPPM, y 3) Informe Legal N° 128-
2023-GRCMHRCIDE/ALIAZG, v,

CONSIDERANDO:

Gue, el ariculo 37" de la Ley N° 27867, Ley Organica de Gobiernos Regionales,
precisa que el Gobierno Regional a fravés de sus drganos internos y desconcenirados
emiten resoluciones conforme a sus funciones y nivel que sefala el Reglamento
respectivo. Concordante con ello el articulo 6° de la Ordenanza Regional N* 004-2017-
GRC, gue aprueba el Reglamenio de Organizacidn de Funciones del Hospital de
Rehabilitacidn del Callao, establece que la Direccidn Ejecutiva es el drgano de direccion
¥ la maxima autoridad, de la entidad, asimismo, que liene como funcién proponer las
palitecas, nommas y proyecios de investigacidn, apoyo a la docencia vy alencion
espacializadas a los organismos comespondientes;

Cue, el numeral Il del Tilulo Preliminar de (a Ley N* 26842, Ley General de Salud,
datermina que la proteccion de la salud es de interés pablico, por olro lado, el articula
37" de |a referida Ley precisa que Los establecimientos de salud y los servicios médicos
de apoyo, cuslquiera sea su naluraleza o modalidad de gestion, deben cumplir los
reqguisilos que disponen los reglamentos y normas téenicas que dicta la Autoridad de
Salud de nivel nacional,

Cue, &l articulo 16" del Decrelo Supremo N® 013-2008-SA, que aprueba el
Reglamento de Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de Apoyo, establece
que, dentro de los establecimenios de salud y servicios meédicos de apoyo, se podra
desarrollar actividades de docencia y de investigacidn,

Que, a fravés del Decrato Supremo N° 021-2017-5A, sa aprueba el Reglamento
de Engayos Clinicos, con el objelo de establecer el procedimiento para la autorizacian,
ejecucion y acciones posteriores a la ejecucién de los ensayos clinices an el pais. Por
atro lado, tiene como finalidad proteger los derechos, la seguridad, la dignidad v el
bienestar de los sujetos de investigacion, determinar las obligaciones de las personas y
antidades que paicipan en la aprobacion ¥ ejecucidn de los ensayas clinices, asi como
garantizar que los datos oblenidos en un ensayo clinico sean fiables y sdlidos;

Cue, el ardiculo 58° del Decreto Supremo N* 021-2017-5A, sefala que, se
denomina al Comité Institucional de Etica en Investigacian (CIEl) como Ia instancia sin
finas de lucro de una instifucidn de investigacion, instituto publico de investigacidn o
Universidad Peruana, constituida por profesionales de diversas disciplinas y miambros
de la comunicad con disposicion de paricipar, encargado de velar por la proteccion de
los derechos, seguridad v bienestar de los sujetos de invesligacidn a fravés, entre ofras
cosas, de |a revisidn y aprobacidn/opinion favorable del protocole del estudio, la
compalencia de los investigadores y lo adecuado de las instalaciones, métodos v
matesial que se usardn al cbiener v documentar &l consentimiento infarmada de los
sujetos de investigacion,
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Que, asimismo, el articulo 59° del precepio normative antes seflalado, precisa
que, cada institucion de investigacion podra constitulr un CIEI y registrarlo en el Institulo
Macional de Salud {INS), Aquellas instituciones de investigacién que no dispangan de
un CIEl podran hacer uso, a su eleccidn, de ofro CIEl acreditado por &l NS,
preferentemente ubicado en su misma regidn,

Gue, la Guia Nacional para la Constitucion y Funcionamiento de los Comités de
Etica en Investigacién en el Peni’, en el inciso a) numeral 7.7, articulo 7°. precisa que,
los CIEI deben elaborar un reglamenio y manual de procedimientos, que son
documenios esenciales de transparencia de su accionar v le olorgan un estandar de
calidad a sus evaluaciones. Estos instrumentos deben ser refrendados por la maxima
autoridad de la institucién que alberga al comité ¥ eslar a disposicion pdblica;

Que, asimismo, el inciso n) del numeral 8.1 del ariculo 8* de la Guia® antes
sefialada, precisa que, una de las funciones del CIEI, es la de Proponer documenios
normatives vinculados al ambito de su competencia;

Que, mediante Resolucion Directoral N* 090-2021-GRC/HRCIDE, se conforma el
Comité de Etica en Investigacidn del Hospital de Rehabilitacidn del Callao;

Que, estando a la linea normativa antes descrita, se tiene que a través del Informe
N* 071-2023-GRC/HRC/UADI, notificada el 22 de junic de 2023, la Unidad de Apoyo a
la Docencia e Invesfigacién solicitd a la Direccion Ejecutiva del Hospital de
o\ Rehabilitacion del Callao, la aprobacion del Plan de Trabajo Anual del Comité de Etica
&n investigacion 2023, Ia misma que ha sido elaborada por dicha Unidad y revigads por
ios miembros del Comilé de Elica en Investigacion;

GRC/HRCI/OPPM, recibida el 28 de junio de 2023, la Oficing de Planeamianla,

" Presupuesto ¥ Modernizacidn, emitid opinién técnica favorable para [a aprobacion del
Flan de Trabajo Anual del Comité de Etica en Investigacion 2023, recomendanda que
previamente se salicite la opinidn legal respectiva;

Cue, en alencion a lo antes sefalado, mediante el Informe N* 168-2023-
\
" ""

Cue, mediante Opinidn Legal N* 128-2023-GRC/HRC/DEIALIAZG, la Asesoria
Legal de la Direccion Ejecutiva del Hospital de Rehabilitacion del Caltao, emite opinidn

favorable para la aprobacion del “Plan de Trabajo Anual del Comité de Etica en
Investigacion 20237

Que, estando a la normaltividad previamente desarroliada, v de la evaluacion de
los actuades administrativos, se ha determinade que, el Plan de Trabajo Anual del
Comité de Etica en Investigackin 2023, es una herramienta que permite forialecer los
procesos de gestion de la investigacion en el Hospital de Rehabilitacién del Callao,
teniéndose en cuenta las prioridades nacionales de investigacion cientifica en salud,
asimisma, tiene como objetivo contribuir, fomentar, incentivar y fortalecer el desarrollo
de las investigaciones cientificas orientadas a la solucian de problemas agregando valor
publico en la resolucion de necesidades y expectativas de los pacientes, ademas de
salvaguardar la seguridad de sus participantes. Por otro lado, se eslablecen los objativos
especificos, ks identificadores de investigacién, las metas. aclividades especificas,
cronograma de reuniones y el cronograma de actividades del Comité de Etica de
Investigacién del Hospital de Rehabiltacin del Callac, molivo por el cual coresponde
que s emita el aclo administrativa;

" Bocuments Técnica, Miniglers de Salud — Insiiuls Naconal de Ssud, Lima 2012 P
?ibidem p 23



Cue, con el visla de la Oficina de Planeamiento Presupuesio y Modemnizacién, la
Unidad de Apoyc a la Decencia & Investigacidn, vy el Asesor Legal de la Direccidn
Ejeculiva del Hospital de Rehabilitacion del Callaa;

Que, en uso de las facullades conferidas al Director Ejecutive del Hospital de
Rehabilitacion del Callao, mediante Resolucion Gerencial General Regional N°300-
2022-Gobierno Regional del Callao/GGR, de fecha 05 de setiembra de 2022, emitida
por el Goblerno Regional del Callao;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: APROBAR &l “Plan de Trabajo Anual del Comité de Etica en
Investigacion 2023 en el Hospital de Rehabilitacién del Callas”, que coma anexo
forma parte integrante de la presente resalucion,

ARTICULO SEGUNDO: ENCARGAR a la Unidad de Apoyo a la Docencia e
Investigacion el cumplimiento del "Plan de Trabajo Anual del Comité de Elica en
Inverstigacion 2023 en el Hospital de Rehabiltacidn del Callao™ aprobadao en el articulo
primaro de |a presante resclucian,

ARTICULO TERCERO: ENCARGAR a la Unidad de Tecnologia de la Informacién y
Comunicaciones fa publicacian de la presente Resolucidn Directoral a través dal poftal
wab de la Entidad,

REGISTRESE, PUBLIQUESE ¥ COMUNIQUESE.

iy v

CEMHAIG mpmr,

isEri n:
(Ohcina da Administracsin
Asesar Legal
Inleresados.
Arcniva






]

| o ﬁ Plan de Trabajo Anual del Comité de
o Etica en Investigacidn 2023 del

| Hospital de Rehabilitacidn del callao

FELIE: LL) W0 L :|..I _I;._:_._-Iln.

J I TN
versidn N* 02 LT
Pagina 1de 12

HOSPITAL DE REHABILITACION DEL CALLAO

PLAN DE TRABAJO ANUAL DEL COMITE DE

BELLAVISTA - CALLAO

ETICA EN INVESTIGACION 2023

|'“i 3 E LA FIEL LEL Ui
=51

-'E"EF'I-'-.H.Ir Do FEmWATIL I TACION LI{E'E

e SR, reens AOOHLDS

LIC.Tid, MERCEDES iSABEL CORMERD ESCARTEN S

JEFA E APOYD A LA DOCENCIA E INVESTHGACICN

WEEAMEDS DEL CORMITE BE ETCA ER IVESTRRACENN,
N RO MCCRN- 300 -G AL HRLTE

Bl CABLOA WARILLA
FL NREEA,

EAMECTON EIECArTRA DIty
HOSPTAL DE
BEHABLITACON DEL CRILAD

ILARORAG

WALIDSRCS

APROSO



-~ Fecha: 22/06/23 P oyt
¥ j E Plan de Trabajo Anual del Comité de . t:."i EHH:H
= Etica en Investigacidn 2023 det | YEM$On N° 02 B4
Hospital de Rehabilitacion del callao Pagina 2de 17
INDICE
I INTRODUCCHON 3
il FINALIDAD 4
i, CBJETVOS a
V. AMBITO DE APLICACION 5
V. BASE LEGAL 5
Wi, ANALISIS DE LA DEMANDA i
Vi AMALISES FODA P
Vil METAS ¥ ACTIVIDADES ESPECKICAS a
1%, CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES 8
LIC_Th. MWIERCE DES SAEL CORNELD FSCARCENA T
WA MBACT DEL CONITE O £THCA ERd WS TEGACH N,
IEFA DE APDYD & LA DOCERCIA E ISNWESTIGACION Ly LA T “mﬂiul
AFFARILTACICM DL CALLAD
ELABGERD WALIDARGN APROES




Fia Fiks DEL DRIGINAL

i FECNA: LLIMBSLS | [1z]

W, R Pan de Trabajo Anual del Comité de —— A 5] dmamonn
ko Etica en Investigacitn 2023 el | VErsion N° 02 Pan| DRTWN
Hospital de Rehabilitacién del callao | pigina 3de 12
1 0 O
f% INTRODUCCION
i
“ &  El Hospital de Rehabilitacion del Callao es un drgano desconcentrado de la
Er" ;" Direccion de Red de Salud BEFPECA de la Direccién Regional de Salud del
5 L_ Callao, teniendo como nivel de atencion de salud HE y entre sus funciones
X
“ ' generales consiste en lograr eficacia, calidad y eficiencia en la prestacién de
Rl

=

servicios especializados de salud en & campo de la rehabilitacion, En donde
tambaén se realizara investigacion y docencia, establecido en el marco de las
nofmas infemacionales (Declaracidn de Helsinkl) y nacionales en investigacion.

La Unidad de Apoyo a la Docencia e Investigacion (UADI), tiene entre sus
funciones, lograr la adquisicion y aplicacidn de nuevos conocimienios cientificos
v lecnobigicos de la investigacidn, docencia v atencidn especkalizada de salud
en ef campo de la rehabilitacion y lograr que los profesionales de la salud
conozcan ¥y sean capacitados en nuevos conocimienios cientificos vy
lecnolbgicos  adquiridos en la  investigacion, ademas brinda soporte
administrativo al Comité Institucional de Efica en Investigacion con el fin de
asegurar el cumplimiento de los reglamentos nacionales y normas éficas
intermacionales durante &l desarrollo de las investigaciones an saras humanos.

Estos comités de Etica en Investigacion existen para proteger el bienestar y
seguridad de los paricipantes enm la investigaciin vy evaluar el balance
rissgofbenelicio de un estudio, deniro del contexto de un profocolo de
investigacidn. Asimizmo, realizan una evaluacion de rgor cientifico v de
factibilidad del estudio.

En ese contexto el Hospital de Rehabilitackin del Callao, de acuerdo con e
miarco legal del Dacrelo Supremo N*021-2017-34, ha conformado el Comité de
Etica & Investigacion con B BED N°080-2021-GRC/HRC/DE, da fecha 14 de
noviembre del 2021, se ha elaborado el presente plan de trabajo que busca
coordinar, dirigic ¥ evaluar &l entorno élico de las invesligaciones que se
desarrollen en la institucian, Precisando que cada decision que &l Comité realice
58 encuantra refacionado con kb calidad de la atencién que se brinda a los
usuarios extemnos & internos.
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3.1 Objetivo General:

Contribuir, fomentar, incentivar y fortalecer el desarrollo de las investigaciones
cientificas orientadas a la solucidn de problemas agregando valor pdblice en la
resolucidn de necesidades y expectativas de los pacientes, ademas de
salvaguardar la sequridad de los participantes del Hospital de Rehabilitacian del
Callao.

3.2 Objetivo Especifico:

# Foralecer y promover la investigacién cientifica a nivel de los diferentes
depariamenios. servicios, @reas y oftras unidades asistenciales v
adminisirativas, como un elemento esencial para la generacion de
nuavos canocimianios en el cuidade de |a salud.

» Difundir ka ivestigacion cientifica realizade en nuestra institucidn
hospitataria

# Optimizar la transferencia de informacién en la gestibn de apayo a la
investigacion cientifica en el hospital

» Gaostionar fuentes de financiamiento pablicas y privadas para &l fomento,
dasarrollo y difusian de la investigacidn clentifica en la instiucion.

+ Establecer y fortalecer los procedimientos que el Comilté de Efica e
Investigacion (CE) realice en el periodo 2023,

# Promaover los estandares de investigacian segin normatividad vigente

+» Establecer estralegias que permitan la implementacion de condiciones
aptimas para el desamollo de las actindades dal CEL

= Definir las caracteristicas de paricipacién de los miembros del Comité da
Etica en Investigacion efeciuando los mecanismos de trabajo tanto
presencial como remoto (Reuniones Virfuales) a través del uso de
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E %_:!l. FINALIDAD
£ £ El Plan de Trabajo Anual del Comité de Efica e Investigacion 2023, es una
gﬂ herramienta que permite fortalecer los procesos de gestion de ia Investigacién
i en el Hospital de Rehabilitacion del Caliao, teniendo en cuenta las prioridades
5 nacionales de investigaciin cientifica en salud y el cumplimento de la
J normatividad vigente nacional & internacional en élica en investigacion y de
buenas practicas clinicas.
. OBJETIVOS
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& “4 E;-; by plataformas vituales como Zoom, Google Meet u otra, ademas de
:r' E &?5 . facilitar la comunicacion a fravés de correos personales y aplicaciones de
- w = : 4 .

- P .!Ir-a_.. mensajeria instanténea como WhatsApp. Asi mismo, las reuniones
id ay o=®
% :'ﬁ 5:! = presenciales se programardn con anticipacion y sin interferir en sus
e = N actividades.
# Cumplir con las reuniones de revision de investigaciones enviadas al
comité de ética en invesligaciin,

¥ Dar seguimienio al cumplimienio del proceso de atencion de las
solictudes de revisidn de trabajos de investigaciones a ser realizados en
&l Hospital de Rehabilitacidn del Callao,

+  Desamollar un mecanismo que parmita la comunicacion efectiva con las
diversas dependencias asistenciales y administrativas del hospital, asi
come difusidn eficaz a nivel interno y exteno de las acciones realizadas
de los resultados obtenidos del Comité de Efica en Investigacidn del
Hospital de Rehabilitacion del Callao

IV. AMBITO DE APLICACION
@ El presente Plan de Trabajo Anual del Comité de Etica e Investigacion se aplica
en el Hospilal de Rehabiltacidn del Callao, alcanza a todos los recursos
humanos en salud de [a institucidn, asi como a los estudiantes de pre y posgrado
de las diferentes universidades.

BASE LEGAL

a) Ley N"26842, Ley General da Salud v sus modificalonas,

b) Ley N*28414, Ley que establece los Derechos de las Personas Usuarias
de los Senvicios de Salud vy su reglamento aprobado por Decrefo
Supremo N"027-2015-SA,

c) Ley N°28733, Ley de Proteccion de Datos Personales y su reglamanto
aprobador Decreto Supremo N"003-2013-JUS.

d) Ley N*28613, Ley del Consejo Macional de Ciencia, Tecnologia e
Innavacidn Tecnoldgica (CONCYTEC),

e} Ley WN® 30806, Ley que modifica diversos articulos da la Ley N® 28303,
Ley Marco da Ciencia, Tecnologia e Innovacidn Tecnoldgica.

[ EARLOA WAL
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::i — Ry E e f) Decreto Supremo N*011-2011-JUS que aprueba los Lineamientos para

= .

o il garanizar el ejercicio de la Bioélica desde el reconocimiento de los
m 5 i Derechas Humanos.

g) Decreto Supremo N°021-2017-5A, gue aprueba el Reglamento de
Ensayos Clinicos,

h) Resolucion Ministerial N"233-2020-MINSA, que aprueba el documento
técnico Consideraciones Eticas para la Investigacion en salud con Seres
Humanos,

i) Codigo de Etica y Deontologis de los Colegios Profesionales de las
Ciencias de la Salud del Perd.

j) Ordenanza Regional N* 000004, de fecha 28 de marzo del 2017, en
donde aprueba la modificacion del Reglamento de Organizaciones y
Funciones del Hospital de Rehabiltacion del Callao.

k) Guia Nacional para la constitucion y funcionamiento de los Comités de
Etica en Investigacidn en el Per(. Documento Técnico — 2012,

V.  ANALISIS DE LA DEMANDA

@ INDICADORES DE INVESTIGCION
ACTIVIDADIPRODUCTO | EJECUCION 2022
Proyectos elaborados por el Personal | 0
del Hospital
Proyectos presentados a UADI 1
Proyectos aprobados por al CEI 1
Publicaciones 0

VIi. ANALISIS FODA
6.1 Fortaleza:

# Contar con personal con alta capacidad profesional, técnica v élica de
sus miembros,

F Miembios del comité compromelidos con su misidn.

= Cumplimiente del Reglamenio recientemenie elaborada

» Apoyo decidido de fa Direccién del HRC.

= Ber una inslilucidn que ejerce la docencia en pregrado y posgrado con
capital humano para la produccidn cientifica,

[ CARLGCL hausls L
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% !E 3—:5?_ » Personal asistencial interesado en el crecimiento de UADI
g
2 = =" 5.2 Oportunidades:
a E EE ¥ » Reconocimiento creciente de la importancia del Comité de Etica e
g -._'35 E Investigacién en las dreas asistenciales como administrativas.
Y i » Incremento de los trabajos de investigacion en el hospital,
:{EHF .:] :r: —'_ # Plantear esiralegias con las universidades que mantienen convenio
" = especifico para desarroliar las capacidades de investigacién del personal
de salud.
= Interés de las autoridades del hospital en desarrollar investigacion
| : 6.3 Debilidades
I'x].) * Cultura de investigacidn por parte del parsonal

# No contar con equipos de computo en buen estado
# Ausencia de un ambiente fisico de biblioteca.

#» Falia de asignacion al parsonal asistencial de horas especificas para
investigacian

Mejorar el apoyo institucional para la capacilacién en Etica, Bioética y
conductas de seguridad an investigacitn (diplomados/maestrias) que
éxige la normatividad nacional y el Hospital de Rehabiitacion del
Callao,

» Horas de trabajo de CEl no reconocidas por la institucidn

# Poca aceptacion por el Personal Profesional del hospital para

participar en investigacian,
¥ Mo acreditacion de CEl ante INS y registro internacional

w

6.4 Amenazas
* Disminucidn a nivel nacional de investigaciones en ensayos clinicos,
producto de |a crisis sanitaria y econdmica.
F Exceso de reglamentacién y tiempo en la aprobacién de los estudios
por pare de las universidades, lo que conlleva ala demora de la

antrega del producto fingl al hospital,
¥ Dificultades para planificar y gestionar recursos para al desarrollo de

invastigacian,
LIC. Thi. MERCEDGES (SABEL COMMII [SCANCTRA nhcu;.ﬁ::mﬂuu
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e 3 o

o 5 7.4 Metad
‘ﬂ?{ :::: o2 Cumplir con las actividades de trabajo anual del CEI

7.1.1 Actividades especificas

a. Desarrollar las sesicnes del CEl segln lo programadao.

b. Elaborar e implementar el plan de trabajo anual del CEl para el periodo
2023,

¢ Cumplir con la revision de las investigaciones enviadas al CEIl.
Dar seguimiento a los trabajos de investgacion que serdn realizadas en
el Hospital de Rehabllitacidn del Callan segin las observaciones y
recomendaciones realizadas por el CEI

7.2 Meta2
Elaborar y proponer acciones para el cumplimiento del Reglamento y del Manual
de Procadimientos del CE|

7.2.1 Actividad especifica
a. Elaborar el Manual de procedimientos del CEI
b. Difundir el Manual de procedimientos del CEI, para facilitar las estrategias
y flujos de trabajo hacia resullados dOplimos, asi como mantener

@ estéandares de calidad v eficiencia,

.3  Meta 3
Lograr que los Inlegrantes del CEl tengan los conocimientos y acrediten su
capacidad profesional técnica y ética.

7.3.1 Actividades especificas

a.  Actualizar la hoja de vida de los integranies del CEI,

b. Parlicipacidn de los integrantes del CE| en eventos de capacitaciin sobre
Etica en Investigacidn organizado por diferentes instituciones en relacian
con el tema, como COMCYTEC, Insfitulo Nacional de Salud entre ofros.

c. Coordinar con las enlidades formadoras que se liene convenio especifico
con &l Hospital de Rehabilitacion del Calleo con la finglidad de

A, CARLS MANSILLA
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implementar algdn curso en relacidn con la Etica en Salud Plblica, con
énfasis para los miembros del CEL

.4 Mota 4

Lograr que las reuniones del CE| sean programadas dentro de sus actividades

del mas,

741 Actividades especificas
Coordinar con la Direccidn Ejecutiva del Hospital para que se viabilice el tiempo
destinado & reuniones del CEl y gue sean consideradas dentro de la
programacion de horas por los diferentes Departamentos de procedancia,
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IX. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Cronograma de reuniones del Comité de Etica en Investigacion del HRC -2023

Reuniones

Meses | En | Fb | Mz | Ab My In 1l Ag 5t O¢ Ny Dc Total
5 ) b 4 B 1] B
Eacha 17 14
23 71 19 23 20 18 22 20 8
Hora 12:00PM | 12:00PM | 12:00PM | 12:00PM | 12:00PM | 12:00PM | 12:00PM | 12:00PM
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