MINISTERIO DE SALUD
HOSPITAL NACIONAL "SERGIO E, BERNALES” Ne Of 7 -2021-SA-DG-HNSEB

RESOLUCION DIRECTORAL
{2 FEB. 2021

Comas,

Visto: & Expediente N° 0053-2021, con la Nota Informativa N° 001-OF-ADEI-HSEB-2021, de la Oficina de
Apoyo a la Docencia e Investigacion, el Informe N° 001-2021-EP/OEPE-HSEB, la Nota Informativa N° 001-2021-
EQ.PyC-OEPE-HSEB vy la Nota Informativa N° 009-2021-OEPE-HSEB de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento
Estrategico, la Nota Informativa N°014-2021-OE-HNSEB de la Oficina de Economia y el Informe Legal N° 018-
2021-J-0AJ-HNSEB, sobre aprobacién del Plan de Desarrollo de Investigacion del Hospital Nacional Sergio E.
Bernales; y,

CONSIDERANDO:

Que, el Articulo XV del Titulo Preliminar de la Ley N” 26842, Ley General de Salud, tiene previsto que el Estado
promueve la investigacion cientifica y tecnoldgica en el campo de la salud, asi como la formacién, capacitacin
y entrenamiento de os recursos humanos para el cuidado de la Salud;

Que, el Articulo 128° del Decreto Supremo N° 008-2017 que aprueba el Reglamento de Organizacién y
funciones del Ministerio de salud, establece que los Hospitales son érganos desconcentrados del Ministerio de
Salud, segun su complejidad, desarrollan los procesos de recuperacion y rehabilitacion, apoya la gestion de la
promocion de la salud y prevencién y control de riesgos de enfermedades, en lo que le corresponda. Asimismo,
promueven la docencia y la investigacién. Asimismo en el Articulo 129°, ha establecido entre sus funciones en
el inciso e) que sefiala como funcién de “Promover e implementar la docencia e investigacién en el émbito de su
competencia”;

Que, mediante Decreto Supremo N° 017-2006-SA- se aprobé el Reglamento de Ensayos Clinicos en el Pery,
modificado por Decreto Supremo N° 006-2007-SA, el cual regula la ejecucién de los ensayos clinicos en el pais,
quedando sujeto a sus disposiciones las personas naturales o juridicas, publicas o privadas, nacionales o

5{@6’-\\05 5 extranjeras que realicen o estén vinculadas con los ensayos clinicos en seres humanos en el territorio nacional;
Q 7
é N
T Que, mediante Resolucion Jefatural N° 099-2011-J-OEPE/INS, se aprobé la Directiva N°015-INS-OGITT-V.01
Vo - sgl/ Directiva Administrativa para la Ejecucién del Fondo Intangible para fines de Investigacion”, con la finalidad de
Q%t Bv“ & orientar a las instituciones de investigacion del sector publico, sujetas al Reglamento de Ensayos Clinicos en el
FLangaET.

Perd, en |a ejecucion del fondo intangible para fines de investigacion segln lo establecido en la décima segunda
disposicién complementaria del mencionado Reglamento;

Que, en ese sentido, mediante la Nota Informativa N° 001-OF-ADEI-HSEB-2021, el jefe de la Oficina de Apoyo a
la Docencia e Investigacién, ha formulado el Plan de Desarrollo de Investigacion 2021 y solicita la revisién,
aprobacién e incorporacién en el POI del presente afio, a fin de implementar las diversas actividades
planificadas que tiene por objetivo fortalecer los proceso vinculados al desarrollo de actividades investigativas
y fomentar el desarrollo de la investigacién cientifica en el personal de nuestro hospital;

Que, en esa misma linea, mediante la Nota Informativa N° 009-2021-OEPE-HSEB de fecha 20.ENE.2021, Ia
Directora de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, comunica que el Equipo de Trabajo de
Planificacion, ha emitido el Informe N° 001-2021-EP/OEPE-HSEB, donde refiere que el mencionado Plan,
cumple parcialmente con las disposiciones establecidas en la Directiva N°015-INS-OGITT-V.01, y también debe
estar incorporado en el PDP a cargo de la Oficina de Personal. Asimismo, con la Nota Informativa N° 001-2021-
EQ.PyC-OEPE-HSEB del Equipo de Trabajo de Presupuesto y Costos, concluye que para la implementacién del




citado Plan, se integre las acciones de coordinacion a través de la Oficina Ejecutiva de Administracién para el
presupuesto correspondiente en el presente afio, en consecuencia emite opinién técnica favorable al Plan de
Desarrollo de Investigacion del Hospital Nacional Sergio E. Bernales;

Que, mediante la Nota Informativa N°014-2021-OE-HNSEB de ta Oficina de Economia, se informa el saldo de S/.
798,544.15 del Fondo intangible para fines de investigacion;

Que, mediante la Nota Informativa N° 082-2021-EQ-PyA N° 048-HNSEB la Oficina de Logistica atendiendo el
Memorando N° 059-2021-OEA-HNSEB de la Oficina Ejecutiva de Administracién de acuerdo a la informacién de
las 4reas de presupuestos dan viabilidad al presente Plan, teniendo saldo del fondo intangible para fines de
investigacion el monto de S/. 798,544.15 para cubrir las actividades programadas en el Plan de Desarrolio de
Investigacién para el presente afio;

Que, a merito a lo sefialado en los considerandos precedentes, resulta pertinente aprobar el Plan de Desarrollo
de Investigacion del Hospital Nacional Sergio E. Bernales, 2021,

Estando a lo propuesto por la Jefatura de la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion, contando con la
opinidén técnica favorable de la Directora de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico y opinién en el
Informe Legal N° 018-2021-J-OAJ-HNSEB de la Oficina de Asesoria Juridica; y,

En uso de las atribuciones conferidas por el Art. 11° del Reglamento de Organizacion y Funciones del Hospital
LI “Sergio E. Bernales” aprobado mediante RM. N°795-2003-SA-DM, modificado por R.M. N° 512-2004-MINSA,
570,39 S /) R M. N°343-2007-MINSA y R.M. N° 124-2008-MINSA; y, con la visacion de la Directora Ejecutiva de la Oficina
N o/

el e~

~ Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, del Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Administracién y del
Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- APROBAR el “Plan de Desarrollo de Investigacién del Hospital Nacional Sergio E. Bernales -
2021”, que en documento Anexo forma parte integrante de la presente Resolucién.

Articulo 2°.- DISPONER que la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion, realizar las acciones necesarias
de monitoreo y evaluacién de las actividades programadas del Plan aprobado en el Articulo precedente e
informar de los avances ejecutados a la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico.

Articulo 32.- ENCARGAR a la Oficina Ejecutiva de Administracion, realizar todo lo necesario para que a través
&, delaOficinade Personal, accione la incorporacién o integracion en el Plan de Desarrollo de las Personas (PDP),
-] los procesos y acciones de los responsables como se indica en el Plan de Desarrollo de Investigacion del
Hospital Nacional Sergio E. Bernales - 2021.

Articulo 4°.- ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones la publicacién de la presente Resolucién con el
correspondiente Anexo, en el Portal Institucional del Hospital Nacional Sergio E. Bernales.

Registrese y Comuniquese,
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INTRODUCCION

La Oficina de Apoyo & la Docencia € Investigacion (OADY) del Hospital Nacional
Sergio E. Bernales es la Unidad funcional encargada de promover ¥ desarrollar las
actividades de investigacion cientifica en la institucion; considerando en todo
momento la aplicacion de la normatividad vigente nacional e internacional en ética

en investigacion y de buenas practicas clinicas.

Para el cumplimiento de sus funciones, €S necesario que precisar que el fondo
intangible para fines de investigacion es aquel que s¢ encuentra consitutido por los
fondos que provienen del contrato entre 1a institucion de investigacion del sector
pablico y el patrocinador 0 su representante, para Set utilizado Gnicamente para los
fines correspondientes de esta materia. En este sentido, con el proposito de
administrarlo, el Hospital dispone de una Cuenta Corriente por la Fuente de
Financiamiento de Recursos Directamente Recaudados (RDR), y €8 la OADI quien

define las prioridades de su ejecucion.

Bajo este marco, y €it aras de fortalecer los procesos de gestion de la investigacion
en el Hospital Nacional Sergio E. Bernales, teniendo en cuenta las prioridades
nacionales de investigacion cientifica en salud, la OADI ha elaborado el presente
Plan de Desarrollo de Investigacion, el mismo que sera de aplicacion para el afio
fiscal 2021 y tiene como finalidad precisar que los recursos disponibles en el Fondo
Intangible de Investigacic’m ser4 utilizado en cumplimiento de la sétima disposicion
complementaria del Reglamento de Ensayos Clinicos- aprobado mediante el

Decreto Supremo N° 021-2017-SA.

Por tltimo, cabe sefialar que esta herramienta describe ¥ delimita las actividades
presupuestadas en cada una de las cuatro lineas de accion: la gestion de la
investigacion, el desarrollo de la investigacion basica, aplicada y de desarrollo
tecnologico, el fortalecimiento de las competencias del recurso humano en materia
de investigacion y la infraestructura, equipamiento € insumos, personal de apoyo
para la OADI y ¢l Comité Institucional de Ftica en Investigacion. Las cuales seréd
debidamente monitoreadas y evaluadas semestralmente por 1a OADI, emitiendo los

informes respectivo.
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FINALIDAD
El Plan de Desarrollo de la Investigacion 2021, es una herramienta que permite
fortalecer los procesos de gestion de la investigacién en el Hospital Nacional
Sergio E. Bernales, teniendo en cuenta las prioridades nacionales de investigacion
cientifica en salud ¥ el

cumplimiento de la normatividad vigente nacional ¢

internacional en ética en investigacion y de buenas practicas clinicas.

OBJETIVOS

Objetivo general

Fortalecer los procesos de gestion de investigacion y promover el desarrollo de la
investigacion cientifica en el personal del Hospital Nacional Sergio E. Bernales,

garantizando el uso debido del fondo intangible para fines de investigacion.

Objetivos especificos

- Implementar 1a normatividad y procedimientos para la ejecucion de proyectos
de investigacion.

. TFavorece la difusion cientifica de los protocolos de investigacion presentados,
aprobados ¥ ejecutados en el Hospital Nacional Sergio E. Bernales.

. Desarrollar y fortalecer los conocimientos ¥ habilidades en el campo de la
investigacion cientifica, mediante la capacitacion sostenida en contenidos de
esta area.

- Mejorar el rendimiento de las actividades de la Oficina de Apoyo a la Docencia
e Investigacion, a través de la implementacion de recursos materiales ¥y
tecnoldgicos,

asi como de la incorporacion de recursos humanaos altamente

competentes.
BASE LEGAL

a) Ley N°26842 Ley General de Salud

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

c) Resolucion Jefatural N° 279-2017—J-OPE/INS que aprueba el Manual de
Procedimientos de Ensayos Clinicos del Peril.

d) Resolucion Ministerial N° N° 658-2019/MINSA que aprueba las Prioridades

Nacionales de Investigacion en Salud en Pertt 2019 — 2023.
4
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e¢) Resolucion Ministerial N° 233-2020-MINSA que aprueba el documento
técnico Consideraciones Bticas para la Investigacién en salud con Seres
Humanos

f) Resolucion Jefatural N°099-2011-] _OPE/INS que aprueba la Directiva para la

Ejecuciéh del Fondo Intangible de Investigacion.

ALCANCE

El presente Plan de Desarrollo de Investigacion es de aplicacion en el Hospital
Nacional Sergio E. Bernales, alcanza a 10s todos los recursos humanos en salud de
la institucion, asi como a los estudiantes de pre Yy posgrado de las diferentes

universidades que cuentan con convenio vigente con el Hospital.

MARCO CONCEPTUAL

La OADI del Hospital Nacional Sergio E. Bernales ha disefiado el presente Plan de
Desarrollo de Investigacion. del afio fiscal 2021, el mismo que corresponde a una
herramienta que describe y delimita las actividades presupuestadas con los recursos
del Fondo Intangible para Fines de Investigacion, en cumplimiento a 10 establecido
en el Decreto Supremo N° 021-2017-SA y la Resolucién Jefatural N°099-2011-J-
OPE/INS, cuyas actividades s encuentran vinculadas a las acciones apoyo a la
investigacion cientifica y tecnologica del Plan Operativo Institucional del 2021

aprobado mediante Resolucion Directoral N°294-2020-DG/HSEB.

LINEAS DE ACCION

71. GESTIONDELA INVESTIGACION

a) Elaboracion y aprobacion de documentos npormativos

- Elaborar el Reglamento del Comité Institucional de Etica En
Investigacion (CIEI-HNSEB) en el marco del DS N° 021-2017-SA y de la
RM N° 233-2020-MINSA, el mismo que serd aprobado por el CIEL-
HNSEB.

. Elaborar el Manual de Procedimientos del CIEI-HNSEB en el marco del
DS N° 021-2017-SA 'y de la RM N° 233-2020-MINSA, el mismo que
sera aprobado por ¢l CIEI-HNSEB.



. Elaborar el Reglamento del Comité Institucional de Etica En
Investigacion (CIEI—HNSEB) en el marco del DS N° 021-2017-SA'y de la
RM N° 233-2020-M1NSA, el mismo que sera aprobado por el CIEI-
HNSEB.

Elaborar el Plan anual de actividades ¥ la Memoria Anual det CIEI-
HNSEB.

7.2. DESARROLLO DE LA INVESTIGACION BASICA, APLICADA Y
DE DESARROLLO TECNOLOGICO

a) Aprobacién de proyectos de investigacion

. Realizar las sesiones ordinarias y extraordinarias del CIEI-HNSEB para
la revision, evaluacion ¥y aprobacion de los proyectos de investigacion
preéentados.

- Implementar y mantener actualizada la base de datos de los proyectos de

investigacion presentados ¥ aprobados al CIEI-HNSEB.

b) Publicaciones
. Financiar total © parcialmente Ja publicacion cientifica en revistas
indizadas de los proyectds de investigacion presentados con este fin y
aprobados por ¢l CIEI-HNSEB, que cuyo autor principal sea un personal
de salud del Hospital Nacional Sergio E. Bernales.

7.3. INFRAESTRUCTURA, EQUIPAMIENTO E INSUMOS, Y
PERSONAL DE APOYO

a) Infraestructura

. Adecuar el espacio destinado a la Unidad de Investigacion de la OADIL Y

o del CIEI-HINSEB.
RN
= \BE\ b) . Equipamiento € Insumos
S 7\ §EE;§ . Adqu\rlr'moblharlo de oficina (escritorios, estantes y sillas) ¥ equipos
% o W . . . .
‘\Qw@&‘ _ 4 tecnologicos (proyector multimedia, computadoras, laptops ¥ otros) para
el la OADL



- Implementar las instalaciones tecnologicas a los espacios de la OADL
- Implementar el uso de Internet WiFi en los espacios designados por la

OADL

c) Personal

. Gestionar la contratacion de un personal para la coordinacion de la
Unidad de Investigacion de la OADL
. Gestionar la contratacion de un personal de apoyo para el CIEI-HNSEB.

7.4. FORTALECIMIENTO DE LAS COMPETENCIAS DEL RECURSO
HUMANO EN MATERIA DE INVESTIGACION

:

3

Ity
¥

[PRLASS

a) Educacion continua

. Realizacion del Curso sobre redaccion ¥y publicacién cientifica, cuyo
objetivo €S brindar aspectos teoricos de las distintas herramientas y
estrategias para facilitar el proceso de redaccion de un articulo cientifico
y su posterior publicacion.

. Realizacion del Curso sobre ética en investigacion, Cuyo objetivo es
proporcionar' las herramientas ¥ estrategias para aplicarlos en la etapa de
disefio e ejecucion de estudios de investigacion, que S¢ circunscriban en
la normatividad vigente nacional € internacional en ética en
investigacion.

. Realizacion del Curso sobre desarrollo de proyectos de investigacion,
cuyo proposito es brindar los aspectos edricos, metodoldgicos ¥ éticos
para la elaboracion de protocolos de investigacion cientifica en salud.

- Participacién ein Diplomados en ética en investigacion o temas
relacionados, Cuyo proposito . sea desarrollar Yy fortalecer los
conocimientos, habilidades ¥ actitudes de los miembros del CIEI-

HNSEB, y con ello potenciar el funcionamiento del mismo.

actividades s€ incluiran al Plan de Desarrollo de las Personas (PDP), lo cual se

// informara debidamente a la Oficina de Personal.
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X, RESPONSABILIDADES

La Oficina de Apoyo de Docencia € Investigacion conjuntamente con la Direccion
General del Hospital Nacional Sergio E. Bernales seran los responsables del
monitoreo, evaluacion ¥y ejecucion del Plan de Desarrollo de Investigacién. La
aprobacion del presupuesto estara a cargo de la Oficina de Planeamiento

estratégico.
ANEXOS

INFRAESTRUCTURA, EQUIPAMXENTO E INSUMOS

Costo Unitai‘io en soles Costo Total en soles

1 4 E’_Ol Proyector Multimedia
gOl Computadora d
it accesorios
£02 Disco duro externo 2 TB
[ Muebles de escritorio, sillas,
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