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PROLOGO

En los ultimos afos en nuestro pais se ha suscitado un mayor interés por la
investigacidn. La normativa nacional que regula la investigacién en salud se
consolida en el Reglamento de Ensayos Clinicos- promulgado el 2006 mediante
decreto supremo y referido principalmente a actividades de experimentacion
en humanos-y en otros documentos emitidos por el Instituto Nacional de Salud,
tales como la Directiva para la presentacion, aprobacion, ejecucion, seguimiento
y finalizacién de estudios observacionales (Directiva N° 003-INS-OGITT v.01,
2010) y la Guia de Aspectos éticos, legales y metodolédgicos de los ensayos
clinicos para su uso por los Comités de Etica (2010). Esta normatividad nacional
es complementada en cada institucion de salud que desarrolla investigacion
con directrices locales que adaptan estos lineamientos generales a cada realidad
organizacional en particular. Todas ellas tienen como eje comun mejorar la
gestién del sistema de investigacién a través de la descripcidn explicita de los
requisitos para realizar los estudios de investigacion, los procedimientos a seguir
para las aprobaciones respectivas, las buenas y malas practicas, y las obligaciones
de cada actor en el estudio. Al final, el proceso se ordena de tal manera que
resulta transparente y predecible, y por lo tanto el sistema se fortalece. Esto a
su vez, debe redundar en un incremento de la produccién de investigacion,
puesto que esta regulacién debe contener también los incentivos que impulsen
al personal de salud de una institucion a que desarrolle investigacion.

EsSalud es una institucion sui generis en el sistema de investigacion de salud en
Peru: tiene la mas amplia red de comités de ética a nivel nacional, cuenta con
anos de experiencia de ejecucion de ensayos clinicos en sus redes asistenciales,
y tiene personal de primer nivel en la produccién de publicaciones cientificas, lo
cual enlos ultimos afos se ha traducido en logros tales como ganar subvenciones
externas de organismos dedicados al financiamiento de la ciencia, como el
CONCYTEC. Sin embargo, los componentes de esta red son heterogéneos y no
necesariamente trabajan articuladamente, lo que conlleva a que no se utilicen
de forma adecuada los recursos de investigacion en cada punto focal, y por tanto
el sistema de investigacion no se desarrolle de forma adecuada.

El objetivo del presente documento es brindar los lineamientos para los
procedimientos relacionados a la investigacion: desde el planteamiento de
un estudio hasta su publicacion, con la finalidad de estimular el desarrollo de
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investigacién en todas las redes asistenciales de EsSalud. Esto lo hacemos con la
firme conviccién de que una cultura de investigaciéon y conocimiento contribuird
de manera importante a la madurez de EsSalud como institucién y como sistema,
con la esperanza de que la actividad investigativa se extienda hacia las redes que
aun no la han desarrollado, y se incremente y consolide en las que ya la vienen
realizando, para asi lograr convertirnos en una institucién lider en investigacién
a nivel nacional y latinoamericano.

Dr. Victor Dongo Zegarra
Director del Instituto de Evaluacién de Tecnologias
en Salud e Investigacion- IETSI
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1.4

CAPITULO 1

GENERALIDADES

OBJETIVO

Establecer los lineamientos para la aprobacion, ejecucién, supervision, difusion
priorizacion, y promocion de las actividades y estudios de investigaciéon a ser
desarrollados en EsSalud.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Definir los requisitos, instrumentos y procedimientos para la presentacion,
aprobacién y autorizacién de estudios de investigacion, incluyendo ensayos
clinicos.

- Definir las responsabilidades y derechos de los investigadores, centros
de investigacion, instancia encargada del drea de investigaciéon, comités
de investigacion, comités institucionales de ética en investigacion, de los
patrocinadores y del IETSI.

- Establecer las bases para el monitoreo, evaluacién y supervision de los
estudios de investigacion institucionales, incluyendo ensayos clinicos.

- Definir las estrategias de difusion y publicacién de los productos de
investigacion de EsSalud.

- Establecer los lineamientos para definir las prioridades institucionales de
investigacion.

- Establecer los lineamientos para la promocién y fomento de la investigacion,
fortaleciendo las capacidades de investigacion del personal de EsSalud.

- Facilitar la traduccién de la evidencia a la practica clinica y sanitaria.

FINALIDAD
Contribuir a la generacién de informacién cientifica de calidad, a través del
desarrollo de investigacion, que responda a las prioridades institucionales y
nacionales, que contribuyan a orientar la toma de decisiones en el ambito clinico
y sanitario mejorando asi el nivel de salud de los asegurados y de la comunidad
en general.

BASE LEGAL
- Ley No 27056. Ley de la Creaciéon del Seguro Social de Salud ESSALUD.
- LeyNo.26790.LeydelaModernizaciéon dela Seguridad Social y su Reglamento.
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1.5

1.6

- Ley No. 26842. Ley General de Salud.

- Ley No. 28613. Ley del Consejo Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién
tecnoldgica (CONCYTEQ).

- Ley No. 28303. Ley Marco de Ciencia, Tecnologia e Innovacién Tecnolégica.

- Decreto Supremo N° 017-2006-SA, Reglamento de Ensayos Clinicos en el Peru
(RECP) y sus normas modificatorias.

- Decreto Supremo N° 013-2006-SA. Reglamento de Establecimientos de Salud
y Servicios Médicos de Apoyo.

- Resolucién de Presidencia Ejecutiva N°152-PE-ESSALUD-2015. Reglamento
de Organizacion y Funciones de IETSI- ESSALUD.

- Resolucion N° 005-IETSI-2016. Directiva que regula la utilizacion del fondo
para el desarrollo de la investigacion en salud-ESSALUD.

- Directiva N° 009-GG-ESSALUD-2009. Directiva de los Comités de Etica
en Investigacion de los Centros Asistenciales del Seguro Social de Salud-
ESSALUD.

- Directiva N° 003-INS/OGITT/V.01. Directiva para la presentacion, aprobacion,
ejecucion, seguimiento y finalizacién de los proyectos de investigacién
observacional.

AMBITO DE APLICACION
Esta directiva es de aplicacién en todos los érganos del Seguro Social de Salud -
EsSalud.

CONCEPTOS DE REFERENCIA

1.6.1. Aprobacion del protocolo de investigacion: Proceso mediante el cual
serealiza la revisiéon y aprobacién de un protocolo por parte del Cl, CIEl, en
base a la evaluacion metodoldgica y ética del protocolo de investigacion.

1.6.2. Aprobacion preliminar de ensayo clinico: Proceso mediante el cual
el protocolo de un ensayo clinico obtiene una aprobacién preliminar
mediante carta otorgada por el gerente del Organo Desconcentrado
u Organo Prestador Nacional Desconcentrado - OD/OP, en base a la
evaluacion del protocolo por parte del Cl y CIEl y el visto bueno de las
areas asistenciales, como requisito previo para su posterior evaluaciéon
por parte del INS.

1.6.3. Autorizacion de estudio de investigacion: Para los estudios
observacionales es el proceso mediante el cual éstos son autorizados
mediante Carta otorgada por el Gerente del OD/OP o la instancia a la
que delegue dicha facultad. Para el caso de ensayos clinicos, se requiere
de autorizacién a dos niveles: Primero mediante Resolucion Directoral



1.6.4.

1.6.5.

1.6.6.

1.6.7.

1.6.8.

1.6.9.
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otorgada por la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnolégica
(OGITT) del INS, en las condiciones que establece el RECP, y luego mediante
Resolucion de Gerencia otorgada por el Gerente del OD/OP.

Cancelacion del estudio de investigacion: Cierre definitivo de un
estudio de investigacion, posterior a su aprobacion y registro por el OD/
OP, pero antes del cumplimiento de las actividades programadas, cuando
se determina que existen causas que hacen inviable/no pertinente
continuar con su desarrollo.

Centro de investigacion: Unidad funcional del OD/OP de EsSalud en el
cual se conducen estudios de investigacion y cumple con los requisitos
minimos establecidos en la presente directiva. Para el caso de ensayos
clinicos deberdn ademds cumplir lo estipulado en el Reglamento de
Ensayos Clinicos en el Pert -RECP.

Cierre del estudio de investigacion: Finalizacién de un estudio de
investigacién, posterior a su aprobacion. Incluye el cierre regular al
concluir las actividades programadas para el estudio, el cierre anticipado
a solicitud del investigador y la cancelacion del estudio de investigacién.

Coinvestigadores: Investigadores pertenecientes al equipo de un
estudio de investigacion que participan en la elaboracion de una
propuesta de investigacién y/o en el desarrollo de la misma. Comparten
la responsabilidad del desarrollo del estudio con el investigador principal.
Pueden ser o no personal de EsSalud.

Comité Institucional de ética en Investigacion (CIEl): Comité del OD/
OP constituido por profesionales de diversas disciplinas y miembros de
la comunidad, encargado de velar por la proteccién de los derechos,
seguridad y bienestar de los sujetos en investigacién, a través de la
evaluacion del protocolo de estudio, y la supervision de su ejecucién. En
la Directiva N° 009-GG-ESSALUD-2009. Directiva de los Comités de Etica
en Investigacién de los Centros Asistenciales del Seguro Social de Salud-
ESSALUD, se les denomina Comités de Etica en Investigacion.

Comité de investigacion (Cl): Comité del OD/OP, constituido por
expertos en investigacion en salud con interés y compromiso en el
desarrollo de la investigacién. Debera velar por la calidad de los estudios,
promoviéndolos y evaluandolos bajo los estandares internacionales.
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1.6.10.Coordinador de Estudio de Investigacion: Profesional de EsSalud,

quien no siendo necesariamente coinvestigador del estudio, tiene
responsabilidad de asegurar el correcto desarrollo y manejo de la
informacion del estudio al interior de la institucion.

1.6.11.Costo directo de un estudio de investigaciéon: Costo generado por

actividades directamente relacionadas a la gestidn, ejecucién o difusion
del estudio de investigacién. Incluye como minimoy cuando corresponda;
salarios, viajes, equipos, procedimientos de ayuda diagndstica o de
tratamiento y suministros que benefician directamente al estudio de
investigacion. También incluye los gastos asociados a reacciones adversas
producidas por los farmacos o procedimientos evaluados.

1.6.12. Costo indirecto de un estudio de investigacion: Costo referente al uso

de la sede de investigacion y sus facilidades administrativas, incluyendo
gastos de local, mantenimiento, servicios generales y otros gastos
administrativos.

1.6.13.Ensayo Clinico: Segun el RECP, es toda investigacién que se efectie

en seres humanos, para determinar o confirmar sus efectos clinicos,
farmacolégicos y/o demds efectos farmaco-dindmicos, detectar las
reacciones adversas, estudiar la absorcién, distribuciéon, metabolismo
y eliminacion de uno o varios productos en investigacion, con el fin de
determinar su eficacia y/o seguridad. Se clasifican de acuerdo a su disefio
en fase | a fase IV. Fase I: Estudios de farmacocinética o farmacodinamica
en sujetos sanos. Fase II: Informacién preliminar sobre la eficacia, y dosis
respuesta en unos pocos pacientes. Fase lll: Eficacia y seguridad en
muestra amplia de pacientes. Fase IV: Después de la comercializacion del
producto.

1.6.14.Estudio de investigacion: Conjunto de actividades programadas

y desarrolladas con la finalidad de responder a una pregunta de
investigaciéon. Su programacion se basa en el documento Protocolo de
investigacion. La finalidad de un estudio de investigacion es la generacion
de conocimiento aplicable a la practica, contribuir a la mejora de la
calidad de vida y optimizacién de la asistencia sanitaria en beneficio de
los asegurados y de la comunidad en general.
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1.6.15.Estudio observacional: Investigacién en que el investigador se limita
a “la observacion y el registro” de los acontecimientos sin intervencién
alguna en el curso natural de estos. Para fines de la presente directiva
se consideran en este rubro todos los estudios de investigacion que no
cumplan con la definicion de ensayo clinico.

1.6.16. Eventos adversos serios (EAS): Cualquier evento adverso que produzca
la muerte, amenace la vida del sujeto de investigacion, haga necesaria
la hospitalizacién o la prolongacién de esta, produzca invalidez o
incapacidad permanente o importante, o dé lugar a una anomalia o
malformacién congénita.

1.6.17.Inspeccion: Supervision realizada por el INS, a través de la OGITT,
mediante diligencia de caracter técnico administrativo con el objeto de
comprobar que la realizacién del ensayo clinico cumple con lo establecido
en el RECP, en las normas de Buenas Practicas Clinicas y en las normas de
Buenas Practicas de Manufactura, asi como el debido cumplimiento del
protocolo de investigacion.

1.6.18. Instancia Encargada del Area de Investigacién (IEAI): Unidad funcional
u orgédnica del OD/OP responsable de la gestion y evaluacién de las
actividades de investigacién que se desarrollan en el mismo, pudiendo
corresponder a la Oficina de Investigacion e Innovacion (Oll), a la Oficina
de Capacitacién, Docencia e Investigacion (OCID), Oficina de Docencia e
Investigacion o su equivalente dependiendo del nivel resolutivo del OD/OP.

1.6.19. Investigador Principal (IP): Profesional responsable del desarrollo del
estudio de investigacion en EsSalud ante el Cl, el CIEl y la IEALI. Es quien lidera
el equipo de investigacién y esta encargado de la concepcién o creacion
de la propuesta de investigacion, la gestion del proyecto y la difusion de
sus resultados. En el caso de ensayos clinicos patrocinados por terceros, en
concordancia con el RECP, se considerara IP al profesional nombrado por el
patrocinador para coordinar el trabajo de un ensayo clinico multicéntrico.

1.6.20.Organizacion de Investigacion por Contrato (OIC): Organizacién
publica o privada, nacional o extranjera con base en el Per, a la cual el
patrocinador transfiere alguna de sus tareas y obligaciones mediante la
subscripcion de un contrato.

1.6.21.0verhead de un estudio de investigacion: Monto financiero que
corresponde al 15% del presupuesto de un estudio de investigacion
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patrocinado por terceros, el cual esta incluido en el contrato entre el
patrocinador o su representante y el investigador de EsSalud, con el visto
bueno de la Gerencia del OD/OP de EsSalud. Corresponde a los gastos
indirectos del estudio.

1.6.22. Patrocinador: Persona individual, grupo de personas, empresa,

institucion u organizacioén, incluidas las académicas, con representatividad
legal en el pais, que asume la responsabilidad del inicio, mantenimiento
y/o financiamiento de un ensayo clinico. En caso de un investigador
independiente que inicia y toma toda la responsabilidad de un ensayo
clinico, el investigador asume el papel de patrocinador. En caso de que
EsSalud, promueva y financie un ensayo clinico identificado como
prioritario, asume el papel de patrocinador.

1.6.23.Plan Anual de Desarrollo de Investigacion (PADI): Instrumento de

gestion elaborado por cada una de las OD/OP de EsSalud en base a las
necesidades de investigacion en salud de su jurisdiccion, para fomentar
el desarrollo de la investigacién en EsSalud.

1.6.24. Protocolo de investigacién: Documento que establece los antecedentes,

racionalidad y objetivos del estudio de investigacion, y describe con
precisiéon su disefio metodolégico y los procedimientos a ser llevados a
cabo durante su desarrollo.

1.6.25. Protocolo de investigacion colaborativo: Protocolo de investigacién en

elqueunequipodeinvestigadoresdeEsSalud,juntoaotra(s)institucion(es)
acuerda(n) ejecutar y/o financiar un estudio de investigacion. Implica la
suscripcion de un convenio o acuerdo de partes especifico.

1.6.26. Subvencion (“grant”): Monto financiero proveniente de una institucién

publica o privada, nacional o extranjera, asignado a EsSalud para cubrir
los costos de implementaciéon de un estudio de investigacion que ha
resultado favorecido a raiz de un proceso de postulacion y seleccion.

1.6.27.Supervision por el CIEl: Supervision realizada por los CIEl, orientada

principalmente a verificar el cumplimiento de los compromisos,
exigencias éticas, entre otros aspectos de las investigaciones aprobadas.

1.6.28.Supervision de EsSalud: Supervision realizada por el I[ETSI en

cumplimiento de sus funciones o a solicitud de la Gerencia de la OD/OP,
con el objetivo de velar por el bienestar y seguridad de los asegurados.
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Tiene un énfasis en el cumplimiento de la normatividad institucional y
nacional.

1.6.29.Suspension de un estudio de investigacion: Cese temporal de las

actividades de un estudio de investigacion, el mismo que podrd ser
re-abierto, si lo amerita, una vez superado el motivo de suspension.
La suspension no debe perjudicar ni poner en riesgo la seguridad y el
bienestar de los sujetos de investigacion.

1.6.30. Visita de Inicio del Estudio: Visita en la que se reune el equipo de

investigacion, incluyendo el investigador principal, los coinvestigadores,
el monitor y el representante del patrocinador, para hacer un repaso de
los procedimientos a ejecutar durante el estudio, luego de haber obtenido
las aprobaciones y autorizaciones respectivas para el mismo, antes de la
inclusion del primer paciente. En el caso de los ensayos clinicos, constituye
el inicio formal de las actividades del estudio en la sede.

1.6.31 Premio Kaelin en Ciencias de la Salud': Creado por Resolucién de

Presidencia Ejecutiva N° 008-PE-IPSS-93 tiene como finalidad la de
estimular a nivel institucional el desarrollo de investigacién cientifica,
la conformacion de equipos de investigacion en el campo de la salud, y
promover la divulgacién de los resultados de los estudios de investigacion
desarrollados por los investigadores de ESSALUD. Tiene dos modalidades:
Premios Kaelin en Ciencias de la Salud-Protocolos de investigacién,
destinados a financiar el desarrollo de estudios de investigacion, y Premios
Kaelin en Ciencias de la Salud-Publicaciones cientificas, destinados a
premiar a los investigadores de ESSALUD que hayan publicado estudios
de alta calidad cientifica y aplicabilidad en EsSalud. La convocatoria de
ambas modalidades sera anual de acuerdo al presupuesto asignado para
tal fin.

1

Numeral incluido mediante Resolucion de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion
N.c 027 -IETSI-ESSALUD-2016.
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1.7 ABREVIATURAS

@
CIEI

CONCYTEC

DINA
DIS
EAS
IEAI
IETSI
INS
IP
OCID

OD/OP

OGITT
OIC
oll
PADI
RECP
uIT

Comités de Investigacion
Comités Institucionales de Etica en Investigacion

Consejo Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
tecnolégica

Directorio Nacional de Investigadores

Direccién de Investigacion en Salud

Eventos adversos Serios

Instancia Encargada del Area de Investigacion

Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacién
Instituto Nacional de Salud

Investigador Principal

Oficina de Capacitacién, Docencia e Investigacién

Organos Desconcentrados u Organos Prestadores Nacionales
Desconcentrados

Oficina General de Investigacién y Transferencia Tecnoldgica
Organizacién de Investigacion por Contrato

Oficina de Investigacion e Innovacion

Plan Anual de Desarrollo de Investigacion

Reglamento de Ensayos Clinicos en el Peru

Unidad Impositiva Tributaria
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1.8 DERECHOSY RESPONSABILIDADES
1.8.1. DELOS INVESTIGADORES

1.8.1.1.

1.8.1.2.

1.8.1.3.

Los investigadores son los responsables de la concepcién o
creacion del estudio de investigacion, la recopilacion y analisis
de la informacion relacionada al mismo, y la difusion de sus
resultados en revistas cientificas y otros medios, asi como de la
gestién administrativa del estudio de investigacion.

Los investigadores principales de un estudio a ser realizado en
EsSalud deberan ser trabajadores de alguna unidad organica de
EsSalud. En el caso de estudios colaborativos, se debera contar
con como minimo un investigador de EsSalud en el equipo de
investigacion. En el caso de tesis, el tesista deberd tener un asesor
o coordinador de EsSalud.

Son responsabilidades del investigador principal:

a) Asegurar que el disefo del estudio de investigacion
corresponda a los objetivos de la misma, cumpliendo con las
regulaciones metodoldgicas y éticas correspondientes.

b) Presentar el protocolo de investigacion (anexo 1) a la IEAI
para su evaluaciéon por los CI/CIEl, cumpliendo con la
documentacion requerida. Asi como, asegurarse de contar
con las respectivas aprobaciones y autorizaciones para el
desarrollo del estudio de investigacion.

c) Gestionar el financiamiento para el estudio de investigacion.

d) Realizar los trdmites administrativos correspondientes para
contar con la disponibilidad de insumos y materiales necesarios
para el desarrollo de la investigacion, en coordinacién con la IEAI.

e) Entregar el Informe de avance del proyecto de forma
semestral, a partir de la autorizacion del protocolo, incluso
si no se ha iniciado. Este informe incluira el cumplimiento
del cronograma de actividades presentado y los cambios
realizados, si hubieran, de acuerdo al avance de actividades,
seguin anexo 2. Si se plantearan observaciones al mismo, el
IP debera responder en un lapso no mayor a quince (15) dias
calendario.
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f)

9)

Tramitar las adendas al protocolo o la reprogramacion del
estudio de investigacion en caso necesario.

Entregar el informe final en un periodo maximo de sesenta
(60) dias desde el término del proyecto segun cronograma, de
acuerdo al formato del anexo 3.

Archivar toda documentacion y datos obtenidos del estudio
de investigacion desarrollado en la Institucion durante cinco
(05) afnos como minimo luego de concluir el estudio en el
pais. A partir de los dos afos se podra archivar en versién
electrénica, previa comunicacién al comité de ética que
aprobd el protocolo. En el caso de ensayos clinicos, considerar
lo establecido en el RECP vigente. En el caso de que el
investigador deje de laborar en EsSalud o en la jurisdiccién
OD/OP donde se desarrolla la investigacion, deberd delegar
un responsable del archivo e informarlo a la IEAI.

Estarregistrados en el registro deinvestigadoresdelalEAlde su
OD/OP. Se recomienda que los investigadores adicionalmente
seinscriban en el Directorio Nacional de Investigadores (DINA)
del CONCYTEC. En el caso de investigadores pertenecientes a
una OD/OP que no cuente con una IEAI, podrén ser registrados
en otra |EAI de EsSalud.

Estar adscrito al Centro de Investigacién en el que se va allevar
acabo el ensayo clinico en el caso de estudios de investigacion
patrocinados por terceros.

Coordinar con el Centro de Investigacion, con el Jefe
inmediato superior y los servicios respectivos, el horario y
las acciones para el desarrollo de su actividad investigativa
en EsSalud. Estas se realizaran fuera del horario asistencial,
para lo cual adjuntaran una declaraciéon jurada (anexo 4),
comprometiéndose a cumplir lo sefalado en este punto.

Cumplir con las obligaciones especificadas en el RECP vigente,
en el casode serinvestigadores principales de ensayos clinicos,
en todo lo referente a los aspectos técnicos, procedimentales,
clinicos, éticos y logisticos del desarrollo de ensayos clinicos
en humanos.



1.8.1.4.

1.8.1.5.

DIRECTIVA QUE ESTABLECE LOS LINEAMIENTOS
PARA EL DESARROLLO DE LA INVESTIGACION EN ESSALUD

El IP de un estudio de investigacién institucional contratado
bajo los regimenes laborales del Decreto Legislativo N° 276 - Ley
de Bases de la Carrera Administrativa y de Remuneraciones del
Sector Publico, Decreto Legislativo N° 728 - Ley de Fomento del
Empleo, Decreto Legislativo N° 1057- Decreto Legislativo que
regula el régimen especial de contratacion administrativa de
servicios, podra solicitar un maximo de dos turnos de seis horas
al mes (12 horas mensuales) dentro de su programacion regular
para la dedicacién al desarrollo del estudio de investigacion.

Esto no aplica para proyectos patrocinados por terceros. Solo
podran ser beneficiados los profesionales que tengan categoria
asistencial; los internos y residentes y otros profesionales en
formacién no se encuentran comprendidos en este beneficio.

La programacion de estos dos turnos se realizara respetando las
normas sobre programacion segun las necesidades del servicio y
con la aprobacion de la IEAI, a través de un documento emitido
en coordinacion con la Jefatura del Servicio, dependiendo de la
necesidad del estudio.

Este documento tendrd que ser renovado trimestralmente previa
presentacién a la IEAl y a su jefatura inmediata de un informe
de las actividades desarrolladas. El beneficio sera hasta por un
maximo de 06 meses por proyecto de investigacion, debiendo
presentar la publicacién correspondiente a la IEAl y Jefatura del
Servicio para poder solicitar nuevamente este beneficio con otro
proyecto de investigacion.

Los investigadores podran ser beneficiarios de financiamiento
para presentacion de sus trabajos en congresos cientificos y para
realizar sus publicaciones de acuerdo a la Directiva de Fondo
Intangible para el desarrollo de Investigacion.
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1.8.2. DE LOS CENTROS DE INVESTIGACION

1.8.2.1.

1.8.2.2.

1.8.2.3.

1.8.2.4.

Se recomienda que cada OD/OP tenga un Unico centro de
investigacion integrado, adscrito a la IEAI correspondiente,
orientado a la promocién de la investigacién y a velar por el
correcto desarrollo de estudios clinicos observacionales y ensayos
clinicos. En el caso de que los OD/OP tengan varios centros de
investigaciéon activos a la emisién de la presente directiva, se
recomienda que estos se integren progresivamente en uno solo
en coordinacién con la IEAL

Los centros de investigacion cuentan con un Coordinador
designado por la Gerencia del OD/OP, cuyas funciones son:

a) Velar por la calidad ética de la investigacion realizada en su
centro y de su adherencia a lo establecido en el protocolo de
investigacion.

b) Llevar un registro del personal adscrito al centro y de los
ensayos clinicos y estudios observacionales en desarrollo.

¢) Informar ala IEAIl en forma mensual el estado de los estudios
de investigacion activos, de acuerdo al anexo 5.

d) Coordinar con los Jefes asistenciales de los servicios donde
se desarrollan los ensayos clinicos, de tal manera que dichos
servicios no se vean perjudicados en su funcionamiento.

e) Verificar que el centro cuente con las autorizaciones, por parte
del INS, para las especialidades clinicas especificas de los
ensayos clinicos que se ejecutan.

La designacion del Coordinador de Centro de Investigacion tiene
una vigencia de tres (3) afos, pudiendo designarse al mismo
coordinador mas de una vez.

La implementacion de los centros de investigacion integrados,
podra realizarse con el fondo para el desarrollo de la investigacion
en salud, previa coordinacién con la IEAI, e inclusién en el PADI de
la OD/OP.
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1.8.3. DE LA INSTANCIA ENCARGADA DEL AREA DE INVESTIGACION

1.8.3.1. El equipo técnico de la IEAI, en el cumplimiento de sus funciones,
tendra a su cargo las siguientes actividades:

a)

Elaboracién e implementacion del PADI, en base a las
necesidades/iniciativas relacionadas a la investigacion de la
OD/OP, de acuerdo al presupuesto que les corresponde, como
el fondo para el desarrollo de la investigacion en salud y a los
recursos asignados por la Gerencia de su OD/OP. Esto incluye
el monitoreo de los ingresos y ejecucion de gastos del fondo
intangible de investigacion, y su comunicacion al IETSI.

Actualizacion permanente y exhaustiva del registro de
investigadores, el registro de estudios observacionales y de
ensayos clinicos que se llevan a cabo en su OD/OP. Esto se
realizara mediante un sistema informatico o mediante registro
fisico de acuerdo a las coordinaciones realizadas con la DIS.

Monitoreo de las actividades de investigacion realizadas
en su OD/OP, evaluando el cumplimiento de las normas y
directrices institucionales y nacionales en los temas referentes
a investigacion en salud.

Coordinacién con el Cly CIEl, brindédndoles el apoyo necesario
para su adecuado funcionamiento y la debida custodia de sus
registros y actas.

Apoyo a los equipos de investigacion para la realizacion de sus
proyectos.

Programacién de actividades para el fortalecimiento de la
investigacion, en coordinacién con IETSI.

Difusién de las convocatorias de financiamiento de estudios
de investigacion, a través de los Fondos concursables de
investigacién, apoyando a los investigadores /grupos de
investigacion de su OD/OP en la aplicacién a las convocatorias
tanto nacionales como internacionales con la documentacion
que se requiera.
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1.8.4. DE LOS COMITES DE INVESTIGACION Y ETICA EN LA INVESTIGACION

1.8.4.1.

1.8.4.2.

1.8.4.3.

1.8.4.4.

1.8.4.5.

1.8.4.6.

1.84.7.

Los Comités de Investigacion (Cl) y Comités Institucionales de Etica
en Investigaciéon (CIEl) son érganos autbnomos que dependen
funcionalmente de la Gerencia de la OD/ OP y como minimo estan
conformados por cinco miembros titulares. Los integrantes de los
Cl y CIEl son designados bianualmente mediante resoluciéon por
el Gerente de la OD/OP. En cada designacién se puede renovar
no mas del 50% de sus integrantes. Los Cl y CIEl establecen en
forma auténoma el procedimiento para elegir al presidente y los
otros cargos. La constitucién del Cl y CIEl y los requisitos de sus
integrantes se rigen por la directiva correspondiente.

Estos comités informan periédicamente sus actividades a
la gerencia, con copia a la IEAIL. Asimismo, reciben apoyo
administrativo y logistico de esta oficina, con la que coordinan sus
actividades. Los gastos de estos comités pueden ser financiados
por el fondo para el desarrollo de la investigacién.

Los montos por derecho a evaluacién por dichos comités estan
especificados en la Resolucion N° 005-IETSI-2016: Directiva que
regula la utilizacion del fondo para el desarrollo de la investigacion
en salud-ESSALUD.

COMITE DE INVESTIGACION:

Cada OD/OP debe constituir su Cl para la evaluacion metodoldégica
de los protocolos de investigacion y brindar asesoria técnica para
el desarrollo de estudios de investigacion.

Se debe informar de la creacion del Cl, y la relacién de sus
miembros al IETSI, a través de la IEAL

Los miembros del Cl deben ser personal de ESSALUD, salvo un
maximo de dos, que pueden pertenecer a instituciones educativas
o de investigacion.

Los miembros del Cl tienen experiencia en investigacion en salud
y han recibido capacitacién en metodologia de la investigacion,
epidemiologia o estadistica.
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1.8.4.8. Para el cumplimiento de sus funciones, realizan las siguientes
actividades:

1.8.4.9.

a)

Evaluar metodolégicamente protocolos de investigacion,
para su aprobacioén.

Participar en la elaboracién del PADI de su OD/OP.
Brindar asesoria metodolégica a los investigadores de su OD/OP.

Evaluar las adendas, los informes de avance e informes finales
de los proyectos de investigacién a solicitud de la IEAI

Realizar actividades de monitoreo y supervision de los
estudios de investigacion en ejecucién a solicitud de la IEAL.

Informar de sus actividades a la Gerencia de la OD/OP, en
coordinacién con la IEAI.

COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION:

Cada OD/OP debe constituir su CIEl de acuerdo a las regulaciones
nacionales e internacionales vigentes, con la finalidad de velar
por la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los
participantes actuales y potenciales de la investigacion.

1.84.10. Los CIEl deben registrarse progresivamente en el Registro de
Comités de Etica del INS. Las OD/OP que ejecuten ensayos clinicos
obligatoriamente deben tener sus CIEl registrados en el INS.

1.8.4.11.Se debeinformar de la creacion del CIEl, y la relacién de sus miembros
al IETSI, a través de la IEAI

1.8.4.12. Los miembros del CIEl realizan, entre otras, las siguientes actividades:

a) Salvaguardar la dignidad, derechos, seguridad y bienestar

de todos los sujetos de estudio, actuales y potenciales de
la investigacién, con especial atenciéon de las poblaciones
vulnerables.
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b) Realizar la revisién ética de los protocolos de investigacion
para su aprobacion.

c) Evaluary resolver respecto a las solicitudes de modificacién
de protocolos.

d) Evaluar los informes de avance e informes finales de los
proyectos de investigacion a solicitud de la IEAL.

e) Evaluar los reportes de los eventos adversos ocurridos en el
desarrollo de un ensayo clinico e informar a las instancias
correspondientes. Los eventos adversos serios que conlleven
a la muerte seran notificados también al IETSI.

f) Realizar actividades de supervision de los estudios de
investigaciéon que se ejecutan en la OD/OP.

g) Suspender y cancelar los proyectos de investigacion de
acuerdo a la regulacién institucional y nacional vigente.

h) Velar por el cumplimiento de las normas nacionales e
internacionales que rigen las investigaciones en su OD/OP.

i) Informar sus actividades a la Gerencia del OD/OP, con copia a
la IEAL.

j) Otras funciones consignadas en la Directiva de Comités de
Etica en Investigacion vigente y/o el RECP.

1.84.13.Los CIEl pueden establecer dentro de sus procedimientos, la
posibilidad de exceptuar de la revision ética completa a los
protocolos de algunos tipos de estudios observacionales que
no impliquen riesgo para las personas, los cuales no requieren
revision completa por parte del comité.

1.84.14.En caso que el estudio involucre investigacién en animales y/o
medio ambiente, el CIEl solicita la evaluacién de un comité de ética
especializado o en su defecto, la participacién de un especialistaen la
materia.
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1.8.5. DELOS JEFES DE SERVICIO Y DEPARTAMENTO

1.8.5.1.

1.8.5.2.

Los Jefes de servicio y/o departamento donde se desarrollan
los estudios de investigacion deben dar conformidad para
la realizacion de los estudios de investigacién, tomando en
consideracion que las actividades asistenciales propias del
servicio no se vean afectadas por la ejecucion de estos.

En caso cuenten con centros de investigacion adscritos a sus
servicios, deben velar que dichos centros cuenten con coordinadores
responsables designados por la gerencia de los OD/OP.

1.8.6. DELOS PATROCINADORES

1.8.6.1.

1.8.6.2.

El patrocinador es una persona individual, grupo de personas,
empresa, institucion u organizacion, incluidas las académicas, con
representatividad legal en el pais, que asume la responsabilidad
de la iniciacién, mantenimiento y/o financiamiento de un estudio
de investigacion.

Son obligaciones del Patrocinador:

a) Cumplir con los aspectos procedimentales contemplados en
la normatividad vigente, tanto institucional como nacional,
incluyendo la gestion de los documentos necesarios para
la autorizacion ante el INS, antes del inicio del estudio.
Adicionalmente incluye presentar informes de avance y finales
al INS, de forma trimestral o semestral segun resolucién de
autorizacion del INS y de acuerdo a lo establecido en el RECP.

b) Disponer de un representante legal en el Pery, durante el
tiempo que dure la ejecucién del ensayo clinico, esté o no
domiciliado en el pais.

c) En caso de que el patrocinador deje de asumir el patrocinio
del ensayo clinico y del producto de investigacion, lo asume
quien quede en su reemplazo cumpliendo con los requisitos
establecidos.

d) Asegurar que toda la informacién sobre el producto en
investigacién, cumpla con las Buenas Practicas Clinicas y
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se mantenga actualizada durante la ejecucién del estudio,
manteniendo informado al CIEIl sobre la nueva informacién
referente al producto en investigacion del ensayo clinico en
ejecucion, garantizando y supervisando la notificacion de los
eventos adversos al CIEl. Asimismo, se debe informar al IETSI,
los eventos adversos serios que conlleven a la muerte.

Archivar toda documentacion y datos obtenidos del ensayo
clinico desarrollado en la Institucién durante el tiempo
contemplado en el Reglamento de Ensayos Clinicos del
Peru luego de concluir el estudio en el pais. A partir de los
dos aiios, la misma se puede archivar en version electronica,
previa comunicacion.

u i i i i iva qu u
Cumplir con los lineamientos de la “Directiva que regula la
utilizacién del Fondo para el Desarrollo de la Investigacion en
Salud-EsSalud’, incluyendo cubrir los pagos contemplados
por concepto de “overhead”.

Adicionalmente, los patrocinadores de estudios en humanos
deben cumplir con las obligaciones especificadas en el RECP, en
cuanto a los aspectos técnicos, procedimentales, clinicos, éticos
y logisticos del desarrollo de ensayos clinicos en humanos.

1.8.6.3. El patrocinador puede transferir sus tareas u obligaciones a una
OIC, mediante la suscripcidn de un contrato. La OIC debera estar
en el Registro de organizaciones por contrato del INS.

1.8.7. DELIETSI

1.8.7.1. El Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion
es el érgano desconcentrado de EsSalud que a través de la
Direcciéon de Investigacion en Salud (DIS), regula, gestiona e
impulsa el desarrollo de la investigacion en salud en EsSalud para
el maximo beneficio de la poblacidn asegurada y la sostenibilidad
financiera de la institucién.

1.8.7.2. Dentro de sus responsabilidades se encuentran:

a)
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b) Gestionar el registro de las investigaciones realizadas
en EsSalud, asi como el registro de investigadores de la
institucion.

c¢) Fomentarlainvestigacion en EsSalud a través de convocatorias
afondos concursables y otras iniciativas destinadas a impulsar
el desarrollo de estudios de investigacion y la difusiéon de sus
resultados.

d) Convocar el premio Kaelin en Ciencias de la Salud, en sus dos
categorias: protocolos y publicaciones cientificas.

e) Evaluar los PADIs de los OD/OP, y consolidarlos en un PADI
Institucional.

f) Brindar asesoria técnica en temas de investigacion o casos
especiales a los OD/OP, Cl y CIEI que asi lo soliciten.

g) Supervisar el adecuado desarrollo de las actividades de
investigacién, incluyendo ensayos clinicos, en los Centros de
investigacién de EsSalud.

h) Promover la difusion y publicacion de los productos de
investigacion de EsSalud.

i) Supervisar el uso adecuado de los fondos financieros de
investigacién de EsSalud.

j) Supervisar el funcionamiento de las Oficinas y Centros de
investigacion.

k) Fortalecer la formacién académica de investigadores a través
de capacitaciones en temas de investigacion.
1.9. PROCESO DE DEFINICION DE LAS PRIORIDADES DE INVESTIGACION
INSTITUCIONALES
1.9.1. Considerando que para mejorar la salud es indispensable el desarrollo

de investigacion cientifica, y que los distintos recursos disponibles para
la investigacion en salud son escasos y algunas veces mal utilizados, es
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1.9.2.

1.9.3.

1.94.

1.9.5.

1.96.

1.9.7.

1.9.8.

necesario establecer prioridades de investigacion que ofrezcan un marco
de referencia para el desarrollo de investigaciones que respondan a
necesidades de la institucion.

EIIETSI, a través de la DIS, establecerd las prioridades de investigaciéon en
EsSalud, para un periodo de dos afios.

El proceso de priorizacion serd conducido por la DIS del IETSI. Para la
definicion de las prioridades se utilizarda una metodologia estandar,
convocando a los diferentes actores del ambito de la investigacion.

El proceso de priorizacion de investigaciones tendrd las siguientes fases:

a) Definicién de los temas candidatos a ser priorizados y los criterios de
priorizacion (carga de enfermedad, impacto presupuestario, indicadores
de resultados operacionales en EsSalud, relevancia social y otros).

b) Proceso de priorizaciéon de acuerdo a la metodologia estandar,
incluyendo a los diferentes actores de la investigacion en salud.

c) Proceso de validacion por actores clave de EsSalud (representantes de
la alta direccion, expertos tematicos).

El nimero de temas priorizados puede variar de acuerdo a cada proceso,
sin embargo, se recomienda que no haya menos de cinco ni mas de diez al
final del proceso de priorizacién. Ademas, se recomienda que el proceso
culmine con la definicién de subtemas y preguntas de investigacion.

Alfinalizar el proceso, el IETSI emitira una resolucion aprobando las prioridades
en Investigacion de EsSalud, luego del cual se procedera a su difusion.

Las investigaciones priorizadas tendran preferencia para acceder a
financiamiento a través de los fondos concursables de EsSalud.

Cada OD/OP puede establecer ademas sus prioridades de investigacion
locales a través de la [EAL



CAPITULO 2
APROBACION DE ESTUDIOS
DE INVESTIGACION

2.1. APROBACION DE ESTUDIOS OBSERVACIONALES

2.1.1.

La elaboracién y desarrollo de estudios observacionales se rige por lo
estipulado en esta Directiva y la normatividad nacional/ internacional
vigente en el momento de presentacidn y ejecucion del estudio.

El investigador principal gestiona el proceso de aprobacién de un estudio
observacional ante la IEAI de su OD/OP. En el caso de estudios en los
cuales el IP no pertenece a EsSalud, el procedimiento es conducido por el
coinvestigador perteneciente a EsSalud.

Se presentan los siguientes documentos a la IEAL:

a)

b)

Solicitud de evaluacion del protocolo dirigida a la IEAI de acuerdo a
formato (anexo 7).

Protocolo de investigacion en versién en espafiol e idioma original,
tres copias impresas y copia electrénica (en Word y PDF) en CD de
acuerdo al anexo 1. Los protocolos con fondos externos, que hayan
sido previamente revisados por instancias externas similares al Cl y/o
CIEl, podran presentarse en formatos diferentes al anexo 1. En este
caso, se deberd agregar la informacion del anexo 1, no consignada en
el protocolo original. Se recomienda que el protocolo no exceda las
veinte (20) paginas tamano A4, a espacio simple. Cuando se proponen
estudios que requieren la aplicacion de cuestionarios o guias para
la recoleccién de la informacién, se debera anexar una copia de los
mismos, indicando el estadio de validacién en el que se encuentran
(ensayo para prueba piloto, formulario definitivo, etc.) y las referencias
a estudios de validacion previos.

Curriculum vitae no documentado del investigador principal y
coinvestigadores de acuerdo al anexo 8.
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d)

Declaracion Jurada de conocer en su integridad el contenido de la
presente directiva y de la “Directiva que Regula la utilizacién del Fondo
para el desarrollo de investigacion en salud - EsSalud” (anexo 9).

Carta de compromiso del investigador principal, segun anexo 10. En
el caso de investigaciones colaborativas con otras instituciones, se
debe adjuntar la carta de compromiso del investigador principal de
cada una de las otras instituciones que participan en el estudio.

Carta de aceptacion para la realizacidon de la investigacion, firmada
por el Jefe del Servicio o Departamento donde se ejecutara el estudio
(anexo 11).

En caso de que el estudio sea patrocinado por terceros con fondos
privados, se debe adjuntar el recibo de pago por derecho de
evaluacion por los comités y la declaracion jurada firmada por el
patrocinador manifestando el compromiso de pagar el “overhead”.
Este pago corresponde al 15% del total del financiamiento del
proyecto asignado para el desarrollo del proyecto en el OD/OP y
se realiza de acuerdo a lo establecido en la Directiva N°01-IETSI-
ESSALUD-2016 “Directiva que regula la Utilizacién del Fondo para el
Desarrollo de la Investigacion de Salud en Essalud”

En caso que los investigadores consideren que el protocolo de un
estudio observacional puede ser exceptuado de revision por parte del
CIEl (segun anexo 6), podran adjuntar la solicitud correspondiente. Es
potestad del CIEl aceptar o denegar esta solicitud.

El cumplimiento de las caracteristicas estipuladas en el anexo 6 no
garantiza la aceptacion de la solicitud.

La IEAI recibe el expediente de solicitud de evaluacion del protocolo,
verifica el cumplimiento de los requisitos y lo registra.

Una vez registrado el estudio, la IEAl envia el expediente al Cl de la OD/OP
en un plazo que no exceda de tres (03) dias utiles.

El Cl evalta el protocolo de investigacion, tiene como méaximo un plazo
de treinta (30) dias calendario para emitir el informe respectivo y hacerlo
llegar al CIEI.



2.1.8.

2.1.10.

2.1.11.

2.1.12.

2.1.13.

2.1.14.

2.1.15.

2.1.16.

DIRECTIVA QUE ESTABLECE LOS LINEAMIENTOS
PARA EL DESARROLLO DE LA INVESTIGACION EN ESSALUD

En caso de que el Cl realice alguna observacién al protocolo de
investigacion, la remite directamente a los investigadores quienes tienen
un periodo de veintiun (21) dias calendario para levantarla. En caso de no
responder, el protocolo es considerado cancelado y registrado como tal.
El plazo de los treinta (30) dias del que dispone el Cl queda suspendido
por el periodo que los investigadores demoren en responder.

En caso que el Cl apruebe el protocolo de investigacion lo remite al CIEI
para su evaluacion e informa a la [EAI

En caso que el Cl no apruebe el protocolo de investigaciéon remite el
expediente y la carta de desaprobacion a la IEAI, quien informa al IP.

El CIEl evalta el protocolo de investigacién, tiene como maximo un plazo
de treinta (30) dias calendario para emitir el informe respectivo y hacerlo
llegar a la [EAL

En caso de que el CIEl realice alguna observacién al protocolo de
investigacion, la remite directamente a los investigadores quienes tienen
un periodo de veintiun (21) dias calendario para levantarla. En caso de no
responder, el protocolo es considerado cancelado y registrado como tal.
El plazo de los treinta (30) dias del que dispone el CIEI queda suspendido
por el periodo que los investigadores demoren en responder.

En caso que el CIEl apruebe el protocolo de investigacion, remite el
expediente a la IEAI, quien lo eleva a la Gerencia del OD/OP en un plazo
no mayor a tres (03) dias utiles.

En caso que el CIEl no apruebe el protocolo de investigacion remite el
expediente y la carta de desaprobacion a la IEAI, quien informa al IP.

La Gerencia evalla el expediente y emite una carta con su decisiéon de
autorizar o no el inicio de estudio en un plazo no mayor a catorce (14) dias
calendario. La IEAI comunica la decision a los Comités y al IP haciéndole
llegar las cartas de aprobacién de los comités y de la gerencia.

El Gerente de la OD/OP puede delegar esta funcién de autorizacion de
estudios observacionales a otra instancia que considere conveniente.

La aprobacion del CIEl tiene una vigencia maxima de 12 meses a partir de
la emision de la carta de la Gerencia.
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2.2. APROBACION Y AUTORIZACION DE ENSAYOS CLINICOS

30

A.

2.2.1.

22.2.

2.2.3.

224,

2.25.

2.2.6.

2.27.

2.2.8.

2.2.9.

2.2.10.

APROBACION PRELIMINAR

La elaboracién y desarrollo de ensayos clinicos se rige por lo estipulado
en esta Directiva y lo contemplado en el RECP.

El investigador principal solicita la aprobacion de un ensayo clinico ante la
IEAI de su OD/OP, adjuntando los requisitos establecidos en el numeral 2.1.3.

La IEAI recibe el expediente de solicitud de evaluacion del protocolo,
verifica el cumplimiento de los requisitos y lo registra.

Una vez registrado el estudio, la IEAI envia el expediente al CI del OD/OP,
registrando la fecha de envio. Este proceso no excede de tres (03) dias utiles.

El Cl evalua el protocolo de investigacién, tiene como maximo un plazo de
treinta (30) dias calendario para emitir el informe respectivo y hacerlo llegar
al CIEL

En caso de que el ClI realice alguna observacion al protocolo de
investigacion, remite directamente a los investigadores quienes tienen
un periodo de veintiun (21) dias calendario para levantarla. En caso de no
responder, el protocolo es considerado cancelado y registrado como tal.
El plazo de los treinta (30) dias del que dispone el Cl queda suspendido
por el periodo que los investigadores demoren en responder.

En caso que el Cl apruebe el protocolo de investigacion lo remite al CIEI
para su evaluacién e informa a la IEAI.

En caso que el Cl no apruebe el protocolo de investigacion remite el
expediente y la carta de desaprobacién a la IEAI, quien informa al IP.

En el caso de que un OD/OP no cuente con un CIEl registrado en el
INS, debe solicitar la evaluacion del protocolo por un CIEl de su misma
region, registrado en el INS. En caso de que no se cuente con ningun
CIEI registrado en la regién en la que se plantea ejecutar el estudio, el
protocolo podra ser evaluado por otro CIEI de EsSalud registrado.

En estos casos, si el OD/OP cuenta con un CIEl que no esta registrado
en el INS, ademas de cumplir lo establecido en el parrafo anterior, sera



2211,

2.2.12.

2.2.13.

2.2.14.

2.2.15.

2.2.16.

2.2.17.

2.2.18.

DIRECTIVA QUE ESTABLECE LOS LINEAMIENTOS
PARA EL DESARROLLO DE LA INVESTIGACION EN ESSALUD

potestad de la Gerencia del OD/OP solicitar la evaluacion adicional de
su propio CIEl, el cual, aunque no sea vinculante para el INS si puede ser
relevante en la evaluacion local del protocolo.

Dichos ensayos clinicos serdn supervisados por el comité de ética que
aprobé el ensayo, por el CIEI de la OD/OP en la que se realiza en ensayo
(aunque no esté registrado en el INS) y/o por el IETSI.

El CIEl evalua el protocolo de investigacion y tiene como maximo un plazo
de treinta (30) dias calendario para emitir el informe respectivo y hacerlo
llegar a la IEAL

En caso de que el CIEl realice alguna observacién al protocolo de
investigacién, remite directamente a los investigadores quienes tienen
un periodo de veintiun (21) dias calendario para levantarla. En caso de no
responder, el protocolo es considerado cancelado y registrado como tal.
El plazo de los treinta (30) dias del que dispone el CIEI queda suspendido
por el periodo que los investigadores demoren en responder.

En caso que el CIEl apruebe el protocolo de investigacién, remite el
expediente a la IEAI, quien lo eleva a la Gerencia del OD/OP en un plazo
no mayor a tres (03) dias utiles.

En caso que el CIEl no apruebe el protocolo de investigacién remite el
expediente y la carta de desaprobacion a la IEAI, quien informa al IP.

La Gerencia de OD/OP recibe el expediente y evalua si es adecuado desarrollar
el ensayo en su OD/OP. De ser el caso, emite una carta de aprobacién
preliminar dirigida al IP, en un plazo no mayor a catorce (14) dias calendario,
segun modelo (anexo 12) para que continle su tramite de autorizacion en el
INS, de acuerdo al RECP vigente. La Gerencia envia el expediente a la IEAI.

La IEAI hace el registro de aprobacién preliminar del estudio y comunica
la decisién a los Comités y al IP haciéndole llegar las cartas de aprobacién
de los comités y de la gerencia.

Si el investigador principal ya cuenta con el contrato entre el IP y el
patrocinador, y el presupuesto del ensayo, luego de la aprobacion preliminar
por parte de la Gerencia de OD/OP y mientras se realiza la evaluacion del
proyecto en el INS, podrd solicitar a la Gerencia la evaluaciéon del mismo con
la participacién de las dreas consideradas en el Anexo 18.
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2.2.19.

2.2.20.

2.2.21.

AUTORIZACION DE EJECUCION DE LOS ENSAYOS CLINICOS

Luego de la respectiva evaluacidn y autorizacidn del INS para la ejecucién
del ensayo clinico en el Centro de Investigacion de la OD/OP, el IP solicitara
la autorizacion del inicio del ensayo clinico al Gerente de la OD/OP
mediante carta dirigida a la IEAI con los siguientes documentos adjuntos:

a) Solicitud de autorizaciéon de inicio de ensayo clinico en EsSalud
dirigida al Gerente de la OD/OP.

b) Protocolo finalmente aprobado por el INS, en idioma original y
espanol.

c) Aprobacién del Cl'y del CIEl, incluyendo enmiendas si las hubiera.

d) Autorizacién del INS para la ejecucién del ensayo clinico en el centro
de investigacion de la OD/OP respectiva.

e) Copiadel contrato entre el investigadory el patrocinador, el cual debe
incluir el presupuesto detallado respectivo (Anexo 13). Este contrato
debera ser visado por la Gerencia de la OD/OP.

f) Presupuesto total del ensayo clinico correspondiente al Centro de
Investigacion de la OD/OP, segun formato del RECP, firmada porel IPy
el patrocinador.

g) Declaracion jurada firmada por el patrocinador, en la cual se
compromete a pagar el “overhead”.

La IEAI prepara el expediente anexando los documentos contenidos en
la aprobacion preliminar, registra la aprobacién del INS y su fecha, y eleva
todo a la Gerencia de OD/OP.

La Gerencia de OD/OP envia la documentacion, en forma paralela, al
area juridica para la evaluacion del contrato y al area de finanzas para
la verificacion del overhead, quienes deberdn pronunciarse en un plazo
maximo de catorce (14) dias calendario. La Gerencia de OD/OP, contando
con las evaluaciones favorables de las dreas de juridica y finanzas, procede
al visado del contrato y emite la autorizacién para la ejecucion del ensayo
clinico mediante Resolucién en un plazo no mayor de catorce (14) dias
calendario. Luego la Gerencia remite el expediente a la IEAI. En caso de



2.3.

2.2.22.

2.2.23.

DIRECTIVA QUE ESTABLECE LOS LINEAMIENTOS
PARA EL DESARROLLO DE LA INVESTIGACION EN ESSALUD

que las evaluaciones no sean favorables, la Gerencia remitird igualmente
esta decision a la IEAI

La IEAl informa la decisién de Gerencia al IP, Cl y CIEI.

La autorizacién por parte del Gerente de la OD/OP es indelegable y tiene
una vigencia maxima de 12 meses a partir de su emision. En caso de que el
ensayo clinico tenga una duracién mayor a doce meses, el IPy el patrocinador
deberén solicitar la renovacién de dicha autorizacién al Gerente de la OD/OP,
la que sera tramitada de conformidad con el numeral 3.2.

APROBACION DE LAS INVESTIGACIONES DESARROLLADAS COMO TESIS DE
PRE-GRADO O POST-GRADO

2.3.1.

23.2.

2.3.3.

234.

EsSalud brindara las facilidades a los alumnos de las instituciones educativas
con los que EsSalud ha suscrito convenios para el desarrollo de estudios de
investigacion que correspondan a sus tesis de pregrado y posgrado. Ademas,
el personal de EsSalud podré realizar investigaciones de tesis, como parte de
estudios de Post-grado: Especialidad, Maestria, Doctorado, etc.

Para el caso de las tesis de Pregrado y Postgrado, un profesional de EsSalud
deberd participar como asesor o coordinador de la tesis en la instituciéon
de investigacion.

Se deberdn seguir los procesos contemplados en la presente directiva
de acuerdo al tipo de investigacion, ya sean estudios observacionales o
ensayos clinicos.

El IP solicita a la IEAI la evaluacion del protocolo, para lo cual presenta de
manera adicional a los requerimientos establecidos en el numeral 2.1.3
los siguientes documentos:

a) Cartadel Decano de la Facultad/ Director de la Escuela, o representante de
la Institucion educativa, dirigida al Jefe de la IEAI, presentando al tesista.

b) Declaracién jurada indicando que el desarrollo del Estudio de
Investigacién no irrogara gastos a EsSalud.

c¢) Documentos de aprobacion del protocolo de tesis, emitidos por la
Facultad o Escuela de donde provenga el tesista. En el caso que el
protocolo no haya sido aun evaluado, presentard una declaracién
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2.35.

jurada comprometiéndose a obtener dicha aprobacion de su Facultada
o Escuela antes de iniciar la ejecucion del estudio de investigacién.

d) Carta solicitando exoneracién del pago por concepto de revisidn, si
corresponde, lo cual debera ser evaluado y decidido por el CIEI.

e) Enlasolicitud de evaluacién de protocolo de tesis (anexo 7), se debera
incluir el nombre del asesor o coordinador de EsSalud.

f) En el caso que la tesis corresponda a un ensayo clinico, el IP presenta
ademas los requisitos descritos en el numeral 2.2 para la autorizacién
de ejecucién del estudio.

El tesista se compromete a presentar sus resultados en el o los Servicio/
Departamento donde realizé el estudio de investigacion. Deberd dejar
una copia de la tesis aprobada en la Biblioteca de la Red Asistencial.
Asi mismo, envia la propuesta de articulo para publicacion en una
revista cientifica, al Jefe de la IEAI, en un plazo no mayor de 06 meses de
sustentada la tesis en la institucién educativa.

2.4. INVESTIGACIONES DESARROLLADAS EN COLABORACION CON OTRAS
INSTITUCIONES

34

24.1.

24.2.

24.3.

Los OD/ OPs de EsSalud pueden desarrollar estudios de investigacién
de manera colaborativa con otras instituciones (instituciones de salud,
instituciones educativas, ONGs, etc.) previo convenio o acuerdo de
partes. En estos casos, el IP o al menos uno de los coinvestigadores debera
ser personal de EsSalud y serd responsable de los aspectos técnico y
administrativo del estudio.

El investigador representante de EsSalud se compromete a presentar
sus resultados en el o los Servicio/Departamento donde realizé el
estudio de investigacion. Asimismo, deberd enviar la propuesta de
articulo para publicacidon en una revista cientifica, al Jefe de la IEAI,
en un plazo no mayor de 06 meses de concluidas las actividades del
estudio.

En casos especiales como de emergencia sanitaria, que requieran estudios
observacionales en los cuales no haya un coinvestigador de EsSalud, la
Gerencia de la Red asistencial podra autorizar el desarrollo del mismo
designando un coordinador del estudio al interior de su OD/OP.



CAPITULO 3

DESARROLLO DE ESTUDIOS
DE INVESTIGACION

3.1. EJECUCION DE LOS ESTUDIOS DE INVESTIGACION

3.2,

3.1.1.

La ejecucion del estudio de investigacion puede ser iniciada luego de
emitida la Carta de aprobacién en el caso de estudios observacionales
o la Resolucién de Autorizacion en el caso de ensayos clinicos. En este
ultimo caso, el Patrocinador/IP informa mediante comunicacién escrita, la
visita de inicio a la IEAI para el registro y seguimiento correspondiente del
ensayo.

Las historias clinicas de los pacientes que participan en ensayos clinicos
deben tener un rétulo o etiqueta o algun otro identificador, en la parte
posterior de la tapa frontal de la historia clinica, que los identifique como
participantes de dichos estudios; estos identificadores incluiran el nombre
del estudio y el nombre completo y el teléfono del IP para comunicarse en
caso de emergencia.

Tanto en el caso de ensayos como en el de estudios observacionales, el IP
debe enviar a la IEAI un informe de avance del estudio (anexo 2) cada 6
meses, el cual es registrado por la [EAI

Se presenta el informe final (anexo 3), hasta los sesenta (60) dias de
concluidas las actividades del mismo.

RENOVACION, MODIFICACIONES, ENMIENDAS Y EXTENSION DE LOS
ESTUDIOS DE INVESTIGACION

3.2.1.

Se debe renovar la autorizacion del CIEl cada 12 meses, para lo cual el IP
solicita la renovacioén a través de la IEAI, con un plazo minimo de 30 dias
antes de que finalice la autorizacién. En el caso de los ensayos clinicos, se
deberd cumplir ademas con lo estipulado en el RECP.
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3.2.2.

3.2.3.

3.2.4.

En caso se requiera realizar modificaciones a las condiciones de
autorizacion en la OD/OP, el IP solicita la aprobacion respectiva al CIEl y a
la Gerencia. En el caso de ensayos clinicos, ademas se debe contar con las
autorizaciones del INS.

En caso se requiera realizar enmiendas al protocolo de investigacion, el
IP solicita la aprobacion respectiva al CIEl. En el caso de ensayos clinicos,
ademas se debe contar con la autorizacion del INS.

En los casos que tenga que solicitarse la extension de los estudios, dicho
pedido debe ser justificado y solicitarse con la debida anticipacion ante el
CIEly Gerencia de la OD/OP.

3.3. MONITOREO, EVALUACION Y SUPERVISION A ESTUDIOS DE INVESTIGACION

36

A.
33.1.

3.3.2.

3.3.3.

3.3.4.

MONITOREO

El Monitoreo de los estudios de investigacion es un proceso continuo de
observacién y andlisis para asegurar que el proyecto de investigacién esté
encaminado a lograr los objetivos de la investigacion. Se realiza durante
la ejecucién de la investigacion y determina si las actividades se estan
llevando a cabo segun lo planificado y si conducen hacia los objetivos de
la investigacion. Ademds, permite identificar las fortalezas y dificultades
del proyecto, brindando a los investigadores la oportunidad de realizar
las mejoras correspondientes para el logro de los objetivos.

Es obligacién del IP realizar el monitoreo respectivo a los estudios
observacionales y los ensayos clinicos a su cargo. Ademas, el monitoreo
puede ser realizado por el Coordinador del Centro de Investigacién y el
Jefe delalEAl de la OD/OP. El monitoreo debe realizarse en forma continua
y sistematica, a través de fichas que incluyan los aspectos indicados en el
Anexo 14. Se deberan considerar ademas los indicadores de monitoreo
considerados en el protocolo.

Estas fichas son actualizadas de acuerdo al avance del proyecto y se
anexan al informe de avance respectivo; asi mismo son revisadas durante
las supervisiones. El monitoreo puede servir para realizar los informes de
avance o solicitar modificaciones del protocolo, si fuera necesario.

EVALUACION

La evaluacion comprende un conjunto de acciones o actividades
organizadas y sistematicas, para comparar objetivamente lo planificado



3.35.

3.3.6.

3.3.7.

3.3.8.

3.3.9.

3.3.10.

DIRECTIVA QUE ESTABLECE LOS LINEAMIENTOS
PARA EL DESARROLLO DE LA INVESTIGACION EN ESSALUD

con las actividades y resultados alcanzados. De esta manera se pueden
reconocer los avances y logros del proyecto, asi como detectar los
problemas y obstdculos. Puede servir para impulsar esa linea o proyecto
de investigaciéon como para plantear modificaciones y evitar los errores.
El proyecto de investigacion puede estar en curso o finalizado y la
evaluacion puede realizarse en relacién a lo ejecutado parcialmente o al
resultado final y el cumplimiento de los objetivos de investigacion.

La evaluacién de los estudios de investigacion se realiza a través de los
informes de avance ye informes finales.

El IP remite semestralmente los informes de avance a la IEAI (Anexo 2
y Anexo 14). En el caso de los ensayos clinicos ademds también serédn
remitidos al CIEL En el caso de los estudios observacionales, la IEAl puede
solicitar opinién del Cl y/o CIEIs.

El informe final del estudio (anexo 3) se remite a la IEAl y al CIEI (excepto
en los casos de estudios que fueron exceptuados de evaluacion por parte
del Comité) hasta sesenta (60) dias después de finalizadas las actividades
del estudio. La IEAI remite el informe final al IETSI (excepto en el caso de
investigaciones patrocinadas).

La IEAI puede realizar observaciones a los informes de avance y finales, las
cuales el IP debe levantar en un plazo méaximo de 15 dias calendario. En el
caso de los ensayos clinicos el CIEI también podra hacer observaciones.

En el caso de los estudios que reciben financiamiento por IETSI (Premio
Kaelin), los informes de avance e informe final son remitidos a la [EAl y al
IETSI para su evaluacion, segun lo estipulado en las bases de los fondos
concursables. Dichas instancias pueden realizar observaciones que el IP
debe absolver en un plazo maximo de 15 dias calendario.

SUPERVISION

La supervision es el proceso de asesoria técnica, realizado por una instancia
superior al equipo de investigacion, donde el supervisor recopila informacién
para verificar los logros obtenidos y las dificultades identificadas; analiza
el proceso y el desarrollo de las actividades y el porcentaje de progreso,
comparandoloconlosobjetivosyelplandetrabajoinicialmente contemplado.
Si es necesario, propone acciones correctivas o complementarias.
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3.3.11.

3.3.12.

3.3.13.

3.3.14.

3.3.15.

3.3.16.

La supervision del estudio de investigacion se realiza en forma periédica
y tiene como finalidad verificar el cumplimiento de la metodologia segun
objetivos, procedimiento y disefio del estudio de investigacion, verificar
documentacion esencial relacionada al proyecto de investigacion y el
cumplimiento de los aspectos éticos y administrativos, brindar asistencia
técnica segun el avance en la ejecuciéon y plantear recomendaciones para
solucionar cualquier problema que se identifique.

EsSalud puede supervisar los estudios observacionales a través del CIEI, y del
IETSI. En el caso de los ensayos clinicos, EsSalud también realiza supervisiones
a través del CIEl que los autorizd, de acuerdo al RECP y a través del IETSI (de
acuerdo a sus funciones o a solicitud de la Gerencia de la OD/OP).

La supervisién a ensayos clinicos se realiza utilizando la ficha del Anexo 15.
Luego se envia el informe de supervision a la Gerencia de la OD/OP con
atencion a laIEAIl para el seguimiento y levantamiento de las observaciones
respectivas. Los informes de supervisién podran ser remitidos al INS en el
caso de Ensayos Clinicos, de acuerdo a los resultados obtenidos.

En caso de encontrarse faltas, y si corresponde se puede solicitar la
suspension o cancelacion del estudio de acuerdo a lo establecido en los
numerales 3.5y 3.6.

Las supervisiones pueden ser de naturaleza ordinaria o inopinada. En las
supervisiones ordinarias se comunicara a la Gerencia, a la IEAl y al IP con
un minimo de 7 dias calendario de antelacién.

EI lETSI ademas puede realizar supervisiones a los Centros de investigacion,
de naturaleza ordinaria o inopinada, de acuerdo al anexo 16. En las
supervisiones ordinarias se comunicara a la Gerencia, a la IEAl y al
coordinador del centro con un minimo de 7 dias calendario de antelacion.

3.4. FALTAS EN EL DESARROLLO DE ESTUDIOS DE INVESTIGACION

34.1.

38|

Constituyen faltas causales de cancelacién inmediata:

a) Ejecutar un protocolo de investigacién sin contar con la autorizacién
del Gerente de la OD/OP de EsSalud o la instancia a la que le haya
delegado la responsabilidad.



34.2.

DIRECTIVA QUE ESTABLECE LOS LINEAMIENTOS
PARA EL DESARROLLO DE LA INVESTIGACION EN ESSALUD

Utilizar en los sujetos de estudio algun producto de investigaciéon no
contemplado en el protocolo de investigacion, asi como los productos
obtenidos sin cumplir con las disposiciones vigentes.

Realizar estudios de investigacién sin contar con el consentimiento
informado, aprobado por el CIEI, de los sujetos de investigacion.

Constituyen faltas mayores:

a)

Presentar protocolos de investigacion para evaluacién como propios,
habiendo estos sido elaborados por otras personas o en otras
instituciones.

Brindar informacion falsa en los informes de avance, informe final o
durante la supervisién del estudio de investigacion.

Impedir el monitoreo y/o supervision por parte del IETSI, el CIEl, la
IEAI, o la inspeccién del INS de ser el caso.

Efectuar modificaciones a las condiciones de aprobaciéon de la
investigacién o enmiendas al protocolo sin haber sido previamente

autorizadas.

Incumplir la comunicacion de efectos adversos en caso de ensayos
clinicos.

Incumplir con el deber de garantizar la confidencialidad y el derecho
a laintimidad del sujeto de investigacion.

Adulterar o falsificar la informacién requerida por la presente Directiva
o los datos relacionados con la investigacion.

No cumplir con los acuerdos descritos en los Convenios o Contratos
de investigacion.

Alterar los costos de la investigacion.

Realizar la promocién o publicidad de un producto especifico en
investigacion durante el estudio.
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34.3.

34.4.

34.5.

k) Abandonar el desarrollo del estudio de investigacion, sin haber
presentado el informe respectivo.

) Cometer faltas menores de manera reiterada en dos o0 mas ocasiones.
Constituyen faltas menores:

a) Publicar un estudio desarrollado en EsSalud sin consignar la filiacién a
EsSalud correspondiente.

b) Cuando el IP no cumpla con enviar el informe de avance.
¢) No presentar informe final en los plazos establecidos.
d) Retrasos en el pago del “overhead”.

e) En el caso de proyectos financiados por EsSalud que,
injustificadamente, presente un retraso mayor o igual a 6 meses con
respecto al cronograma e indicadores de monitoreo aprobados.

Como consecuencia de haber cometido alguna de las faltas mayores, el
proyecto puede ser suspendido y pasar a evaluacion para determinar
su cancelacién, sin perjuicio de las acciones administrativas o legales
correspondientes, de acuerdo a los procedimientos descritos en los
numerales 3.5y 3.6.

En caso de faltas menores se procede a comunicar la observacion por
escrito al IP con copia a la IEAI, para el respectivo seguimiento.

3.5. SUSPENSION DE ESTUDIOS DE INVESTIGACION
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3.5.1.

3.5.2.

En caso de evidenciarse faltas mayores en el desarrollo de un estudio, la
Gerencia del OD/OP (a propuesta de la IEAI, IETSI, u otros) y el CIEI pueden
suspender su ejecucion a través de un documento escrito al IP con copia
a las instancias correspondientes, hasta solucionar el motivo de la misma.
En el caso de que no se hayan levantado las observaciones, en un plazo
preestablecido, se puede iniciar un proceso de cancelacién.

La instancia que propone la suspension del estudio elabora un
informe sustentatorio y plantea un plazo para el levantamiento de las
observaciones. El informe es remitido al IP.



3.53.

3.5.4.

DIRECTIVA QUE ESTABLECE LOS LINEAMIENTOS
PARA EL DESARROLLO DE LA INVESTIGACION EN ESSALUD

En caso de tratarse de un ensayo clinico, se envia copia del informe al
patrocinador y al INS, como érgano regulador nacional.

La suspension en el caso de los ensayos clinicos, no debe perjudicar ni
poner en riesgo la seguridad y el bienestar de los sujetos de investigacion
ya reclutados, por lo que noimplica necesariamente el cese de actividades
en dichos pacientes, pero si el cese el reclutamiento de nuevos pacientes,
de acuerdo a lo que determine la instancia que conduce el proceso de
suspension del estudio.

3.6. CANCELACION DE ESTUDIOS DE INVESTIGACION

3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

3.64.

En el caso de los estudios observacionales que presenten faltas causales
de cancelacion inmediata, dicha cancelaciéon puede ser realizada por la
Gerencia de OD/OP (a propuesta de la IEAI, IETSI, u otros) o por el CIEI.

En caso de haberse encontrado una o mas faltas mayores cuyas observacio-
nes no se hayan levantado en un plazo de 15 dias calendario, el CIEl puede
proceder a determinar la pertinencia de la cancelacion del estudio.

En el caso de los ensayos clinicos, el CIEI o INS cancelan el ensayo de
encontrarse algunas de las causales establecidas en el RECP, de acuerdo al
procedimiento contemplado en el mismo.

La cancelacion de un estudio de investigacién, no exime de
responsabilidad administrativa al IP y ésta se establece de acuerdo a los
procedimientos administrativos y la normatividad correspondiente.

3.7. CIERRE DE ESTUDIOS DE INVESTIGACION

3.7.1.

3.7.2.

En el caso de cierre regular, el IP envia el informe final a la IEAl y la solicitud
de cierre del estudio en un plazo maximo de sesenta (60) dias después de
finalizado el estudio. La IEAl evalua el informe y, de ser necesario, plantea
recomendaciones u observaciones que deben ser subsanadas en un plazo
maximo de quince (15) dias calendario. Una vez aceptado el informe final
(anexo 3), la IEAI procede a registrar el cierre del estudio y emitir la carta
de cierre correspondiente.

Los informes finales de los estudios observacionales son remitidos al
IETSI.
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3.7.3.

3.7.4.

Se puede proceder al cierre anticipado del estudio, el cual se realiza a
solicitud del IP de manera previa al cumplimiento de todas las actividades
programadas. En estos casos, el IP debe solicitar el cierre anticipado a la
IEAI, anexando un informe que detalla los motivos por los cuales se toma
esta decision (fallas logisticas en la adquisiciéon de insumos/ equipos,
fendmenos naturales y/o epidemioldgicos en el area del estudio de
investigacién, contextos sociales, culturales en la poblacién donde se
ejecuta el proyecto de investigacién, que imposibilite el desarrollo de
actividades programadas u otras).

La IEAIl evalua la solicitud y, de ser el caso, registra la causa del cierre y
emite la carta de cierre correspondiente o solicita mayor informacién.

3.8. TRASLADO DE MUESTRAS BIOLOGICAS

42

3.8.1.

3.8.2.

3.8.3.

El traslado de muestras bioldgicas fuera o hacia EsSalud debera realizarse
de acuerdo a las normas de bioseguridad nacionales e internacionales.

Los procedimientos y responsabilidades para el traslado de muestras
bioldgicas seran explicitados en el convenio o acuerdo de partes, en el
caso de estudios colaborativos, y en el contrato en el caso de estudios
patrocinados.

El propédsito de la muestra bioldgica utilizada deberd explicitarse en el
consentimiento informado, asi como en el protocolo de investigacion.
Ademds, deberd consignarse el lugar donde sera procesada y/o
almacenada.



CAPITULO 4

PUBLICACION Y DIFUSION

4.1. PROCESO DE PUBLICACION DE LAS INVESTIGACIONES

4.1.1.

Lasinvestigaciones concluidas deben ser publicadas en revistas cientificas,
de preferencia indizadas en SCOPUS, Web of Science o en revistas propias
de EsSalud.

Una vez publicado el estudio desarrollado en EsSalud o con filiacién
de EsSalud, el IP informa a la IEAI de su Red Asistencial, y adjunta el
manuscrito propuesto. La IEAI a su vez registra la publicacién e informa
a la Gerencia Respectiva. Todo autor de EsSalud se responsabiliza por el
contenido de sus publicaciones.

EsSalud impulsa las publicaciones a través del IETSI (Premio Kaelin
en Ciencias de la Salud-Publicaciones, concursos de mentoring para
redaccion de articulos) y las IEAIs (quienes pueden financiar con el fondo
intangible y a través del PADI la publicacién de articulos en revistas que
requieran pago o traducciones).

La publicacion de los estudios de investigacion debe realizarse en el lapso
de dos (2) afos luego de concluido el estudio (presentacion del informe
final y registro de cierre). En el caso de las investigaciones financiadas
por EsSalud, el retraso de la publicacién de una investigacién por mas de
dos anos luego de su culminacién inhabilita al IP a solicitar una nueva
subvencion por parte de EsSalud por dos afos.

Si a los dos afios de haber culminado una investigacion, no se publican
sus resultados, el IETSI puede difundir los informes finales a través
del Repositorio Institucional, en cumplimiento con la reglamentacion
nacional, salvo en el caso de estudios patrocinados por terceros y estudios
colaborativos, los cuales se rigen por la reglamentacion, el contrato,
convenio o acuerdo respectivo.

Todas las publicaciones de EsSalud deben adherirse a las recomendaciones del
Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas (http://www.icmje.org/).
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4.2.

AUTORIA DE LAS PUBLICACIONES

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

424.

4.2.5.

La autoria de una investigacion depende del tipo de contribucién
realizada a la investigacién y al articulo cientifico a ser publicado y no de
la profesioén, posicion jerarquica, ni relacién laboral.

Se considera como autor de una publicacién a aquel investigador que
cumple con los cuatro (04) criterios siguientes (Comité internacional de
editores de revistas médicas):

a) Haber aportado una contribucién relevante a la concepcién o disefio
del proyecto, o a la recopilacién, andlisis o interpretacién de los datos,

b) Redactar el articulo o revisarlo criticamente y aportar contenido
intelectual importante,

c) Aprobar la versién a ser publicada, y

d) Aceptar rendir cuentas por todos los aspectos del estudio y garantizar
que cualquier cuestionamiento relacionado a la exactitud o integridad
de alguna parte del estudio sea investigado y resuelto de manera
apropiada.

Se recomienda incluir en la seccién de agradecimientos a otros
colaboradores, como aquellos que apoyan en la recoleccién de los datos,
procesamiento de las muestras, etc.

Para consignar la filiaciéon a EsSalud, debe citarse el establecimiento de
salud, o la gerencia central respectiva, tal como estd registrado en el
directorio institucional, al que pertenecen los investigadores, seguido
de: EsSalud. (por ejemplo: Hospital Nacional Almanzor Aguinaga Asenjo,
EsSalud o Gerencia Central de Prestaciones de Salud, EsSalud).

Una vez publicado el articulo en una revista cientifica, el IP informa a la
IEAI para el registro respectivo y su comunicacién al IETSI.

4.3. OTROS TIPOS DE DIFUSION DE ESTUDIOS DE INVESTIGACION
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4.3.1.

Se puede considerar la difusion de los resultados de la investigacion a
través de congresos cientificos nacionales o internacionales, lo cual



4.3.2.

DIRECTIVA QUE ESTABLECE LOS LINEAMIENTOS
PARA EL DESARROLLO DE LA INVESTIGACION EN ESSALUD

puede ser financiado con los recursos de las Redes Asistenciales del fondo
intangible/PADI.

En caso de invitacion por parte de medios de comunicacion masiva, el IP
informa previamente a la Gerencia de la OD/OP quien toma conocimiento
y da su visto bueno. No se puede comunicar y difundir resultados de una
investigacion a los medios de comunicacion antes de su autorizacién por
esta instancia, y de acuerdo a los lineamientos de la Oficina de Relaciones
Institucionales.

4.4. TRADUCCION DEL CONOCIMIENTO

4.4.1.

44.2.

44.3.

4.4.4.

El objetivo de la traduccion de conocimiento es vincular la
investigaciéon con la practica asistencial y las politicas publicas en
salud. Iniciativas en este sentido deben ser impulsadas en todos los
niveles. Es por ello importante que las investigaciones respondan a
las necesidades de las politicas de salud institucionales, las cuales
se establecen a través del Proceso de Definiciéon de las Prioridades
Institucionales de investigacién, de acuerdo a lo estipulado en la
presente directiva.

De manera particular, el IETSI debe desarrollar estrategias para impulsar
que los resultados de los estudios de investigacién desarrollados en la
institucion que sean relevantes para el sistema de salud de EsSalud sean
utilizados de la mejor manera, mejorando la eficiencia y calidad, y por
ende la salud de los asegurados.

Una de las estrategias mas importantes es el desarrollo de reuniones
entre los investigadores y los usuarios de la informaciéon generada
(personal asistencial, otros tomadores de decisiones y representantes
de los asegurados). El [ETSI define la dindmica de dichos encuentros,
propiciando la metodologia de didlogo deliberativo.

Los investigadores que tengan conocimiento de que su investigacién
cientifica ha generado cambios en la practica clinica, politicas publicas
o el desarrollo de nuevos tratamientos o actividades preventivas,
deben informarlo asi para que la IEAI lo registre, y a su vez se haga de
conocimiento al I[ETSI.

45



INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS
DE SALUD E INVESTIGACION - IETSI

4.5. PROPIEDAD INTELECTUAL

46

4.5.1.

4.5.2.

4.5.3.

Toda la informacién, derechos de propiedad intelectual, dispositivos,
reactivos o materiales generados como parte de una investigacion
financiada por EsSalud se regira por la normativa institucional y nacional
vigente.

En el caso de investigaciones colaborativas, los investigadores deberan
definir en el convenio especifico o acuerdo de partes firmado, cémo
se asignaran los derechos de propiedad intelectual y derechos de
autor, estableciendo las condiciones antes del inicio de las actividades
del estudio de investigacion. Dicho convenio estara regido por los
lineamientos vigentes de EsSalud. Asimismo, en caso se anticipe una
ganancia comercial, se podra suscribir un contrato entre las partes,
definiendo el porcentaje de titularidad que le corresponda a cada uno de
los participantes.

El producto se deberd inscribir en el Instituto Nacional de Defensa de la
Competencia y de la Proteccidn de la Propiedad Intelectual (INDECOPI),
para la proteccion de la propiedad intelectual (patente) ante terceros,
previa comunicacion a la Gerencia de la OD/OP respectiva y al IETSI.



CAPITULO 5

OTRAS DISPOSICIONES

5.1. FINANCIAMIENTO DE LOS ESTUDIOS DE INVESTIGACION

5.1.1. El financiamiento para el desarrollo de la investigacién en EsSalud tiene
las siguientes fuentes:

a)

Fondos concursables convocados por IETSI- EsSalud, incluyendo el
Premio Kaelin en Ciencias de la Salud- protocolos de investigacion,
convocado de manera anual por la DIS para abordar temas
relacionados a las prioridades de investigacion institucionales. La
DIS establece las bases, convoca al jurado y dirige el proceso y la
premiacion respectiva.

Fondos concursables convocados por las OD/OP, para lo cual podran
hacer uso del Fondo Intangible para el desarrollo de la investigacién
en EsSalud. En estos casos son las IEAIs las que convocan el concurso
y designan el jurado, con la asistencia técnica del IETSI. También se
financian estudios de investigaciéon con presupuesto institucional
de las OD/OP directamente asignado cuando el objetivo de la
investigacion constituya una prioridad urgente.

Fondos concursables extra institucionales, que incluyen subvenciones
o“grants”para proyectos ganadores de concursos extra-institucionales,
o subvenciones especificas provenientes de instituciones nacionales
o extranjeras. En estos casos, los IP deben coordinar la postulacién
respectiva con la IEAI del OD/OP a la que pertenecen. La respectiva
oficina brinda a los investigadores las facilidades correspondientes
para la postulacion, pudiendo solicitar asesoria al IETSI cuando lo
consideren conveniente.

Fondos procedentes a través de donaciones o transferencias para
proyectos colaborativos especificos.
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e) En estos dos ultimos casos (c y d), los convenios especificos con
la entidad financiadora u otras entidades, deben contemplar la
normatividad institucional, incluyendo lo establecido en la presente
directiva.

f) Otras fuentes.

5.2. CAPACITACIONES

5.2.1.

5.2.2.

Las IEAl y el IETSI, a través de la DIS, impulsan el desarrollo de
capacitaciones especializadas para fortalecer las habilidades relacionadas
a investigacion en el personal de EsSalud. La DIS o la Red Asistencial
respectiva, de acuerdo a los recursos disponibles, puede financiar el viaje
de investigadores a otras ciudades, en caso de que las capacitaciones se
brinden fuera de su ciudad.

La DIS, a través de la pagina web del IETSI, hard la difusion de cursos y
Médulos on-line de Capacitaciéon (MOCS) en temas de investigacion.

5.3. OTROS TIPOS DE FOMENTO A LA INVESTIGACION
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53.1.

El IETSI publica en su pagina web otros incentivos que se ofrezcan a los
investigadores, asi como los procesos a seguir para poder ser beneficiario
de los mismos, por ejemplo:

a) Asesoria personalizada (“mentoring”) a investigadores de EsSalud
para el andlisis estadistico y redaccién del articulo cientifico.

b) Asesoria personalizada (“mentoring”) a investigadores de EsSalud
para adecuar el protocolo de investigacion al formato de presentacién
de postulacion a subvenciones externas (“grants”).

c) Servicio de traduccién de articulos al idioma inglés.
d) Pago para publicacién de articulo en revista indizada a ISI web of
Science, para articulos con filiaciéon institucional del primera autor o

autor corresponsal que hayan sido aceptados en una revista indizada.

e) Participacion en congresos cientificos nacionales para difusion de los
resultados de las investigaciones de EsSalud.
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f) Publicacién de libros o manuales realizados por personal de EsSalud

g) Premio Kaelin en Ciencias de la Salud-Publicaciones: destinado a
premiar al IP/autor corresponsal del articulo cientifico de EsSalud,
que haya desarrollado y publicado estudios de alta calidad cientifica
y aplicabilidad en EsSalud, El estimulo pecuniario cada afo sera
establecido de acuerdo al presupuesto asignado.

5.4. DISPOSICION TRANSITORIA UNICA

54.1.

En relacién a los érganos del Centro de Investigacion conformados de
acuerdo a lo establecido en el acapite 7.4 de la Directiva N° 025-GG-
ESSALUD-2008, el Presidente del Centro designado asumird las funciones
de Coordinador del Centro de Investigacién de acuerdo a la presente
directiva, hasta la designacién del mismo por parte de la Gerencia de la
OD/OP.En el caso de que los OD/OP tengan varios centros de investigacion
activos, el Gerente de la OD/OP designara entre los Coordinadores de
Centro un Coordinador General, que realizara actividades de coordinacion
entre los centros y la IEAl, mientras se establezca un Unico centro de
investigacién integrado en cada OD/OP.

5.5. DISPOSICIONES FINALES

5.5.1.

55.2.

Los aspectos no previstos en esta Directiva seran resueltos por la Direccién
de Investigacion en Salud del IETSI en el marco de las normas nacionales e
internacionales que se encuentren vigentes.

La difusion de la presente Directiva esta a cargo de la Direccién de
Investigacion en salud del IETSI, debiendo distribuirla a todos los OD/OP
quienes a su vez deberan difundirla a las IEAI, Comités de Investigacion,
Comités Institucionales de Etica en Investigacién, investigadores y otros
actores relacionados a la investigacién en EsSalud.

49









INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS
DE SALUD E INVESTIGACION - IETSI

ANEXO 1:
ANEXO 2:
ANEXO 3:
ANEXO 4:

ANEXO 5:

ANEXO 6:

ANEXO 7:
ANEXO 8:
ANEXO 9:

ANEXO 10:

ANEXO 11:

ANEXO 12:
ANEXO 13:

ANEXO 14:
ANEXO 15:
ANEXO 16:
ANEXO 17:
ANEXO 18:
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ANEXOS

Formato de Protocolo de investigacién.
Guia Informe de Avance de Investigacion.
Guia de Informe Final de Estudios Observacionales.

Declaracion jurada de horas dedicadas a investigacion (estudios
patrocinados).

Informe de Estudios de Investigacién Activos en el Centro de
Investigacion.

Tipos de investigaciones que podrian ser exceptuadas de revisién por
parte de los Comités de Etica.

Modelo de Solicitud para Evaluacion de Protocolo de investigacion.
Formato de Curriculum vitae de investigadores.

Declaracion juradade conocerlas directivas relacionadas ainvestigacion
de EsSalud.

Carta de compromiso de investigador principal (o de ser el caso IP
extrainstitucional y coinvestigador de EsSalud).

Carta de aceptacion para la realizacion de la investigacion por el Jefe
del Departamento.

Carta de Aprobacion Preliminar de Ensayo Clinico.

Guia del Contenido del Contrato entre Patrocinador e Investigador
Principal para la Ejecucion de Ensayos Clinicos en EsSalud.

Ficha de Monitoreo.

Ficha de Supervision de Ensayo Clinico.

Ficha de Supervisiéon de Centro de Investigacion.

Flujograma del Proceso de Autorizacion de Protocolo.

Flujograma del Proceso de Autorizacién de Protocolo de Ensayo Clinico.
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ANEXO 1
FORMATO DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION
. TITULO DE LA INVESTIGACION (maximo 15 palabras)

Debe ser conciso y preciso. Debe aproximar al lector (o revisor) a los objetivos y
variables centrales del estudio. Estas se constituyen luego en las “palabras claves”
para la clasificacién e indizacién del proyecto. Si es posible y el titulo no se prolonga en
exceso, se podria anticipar el disefio. Es aconsejable explicitar la poblacién o universo
que serd investigado.

. TIPO DE PROTOCOLO

Institucional ( ) Colaborativo ( ) Tesis pre-grado ( ) Tesis postgrado ( )
Patrocinado por terceros ( ) Extra-institucional ( )

. LUGAR (donde se desarrollara el estudio)

Establecimiento de Salud:
Departamento: Provincia:
Distrito:

. CENTRO DE INVESTIGACION (que desarrolla el estudio)

. ESPECIALIDAD (que aborda el estudio)

. INVESTIGADORES

Investigador Principal

a. Nombrey Apellidos:
- Direccién:
- Teléfono celular:
- Teléfono de trabajo:
- Correo electrénico 1:
- Correo electrénico 2:
- Profesion:
- Puesto:
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7.

- Area/Departamento/Servicio/Oficina donde labora:
- Institucién donde labora:

Coinvestigadores

b. Nombrey Apellidos:
- Direccién:
- Teléfono celular:
- Teléfono de trabajo:
- Correo electrénico 1:
- Correo electrénico 2:
- Profesion:
- Puesto:
- Area/Departamento/Servicio/Oficina donde labora:
- Institucién donde labora:

Completar los campos para cada uno de los investigadores
RESUMEN (maximo 250 palabras)

Debe dar unaidea clara de la pregunta central que la investigacion pretende responder
y su justificacion. Explicitar la(s) hipétesis (si aplica) y los objetivos de la investigacion.
Asimismo, debe contener un breve recuento de los métodos y procedimientos
contemplados en el capitulo de metodologia.

iNDICE DE CONTENIDOS
Incluir la tabla de contenidos con la numeracion de pdgina respectiva
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y JUSTIFICACION (maximo 1000 palabras)

Describir el problema de investigacion (la problemdtica a tratar, por ejemplo, aspectos
puntuales sobre la epidemiologia de la enfermedad, su impacto en una poblacion
determinada, etc). En segundo lugar, describir brevemente lo que se conoce acerca del
tema, avances recientes o el “estado del arte’. Luego, describir que es lo que no se sabe
pero que deberia conocerse, es decir, el vacio de informacidn que se va a superar con la
informacién que brinde el estudio.

Esta seccidn constituye la justificacion cientifica del estudio, es decir, lo que fundamenta
la necesidad de realizar el proyecto de investigacién para generar informacion que
brinde un aporte al conocimiento existente y que ese aporte ayude a resolver el
problema.
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10. FUNDAMENTO TEORICO (méaximo 1000 palabras)
En esta seccion se pueden incluir los siguientes elementos:

10.1.

10.2.

10.3.

Ampliacién del marco teérico
Estudios similares; solo en caso de aportar adicionalmente a lo que ya se
planteé en la seccién anterior.

Definiciones conceptuales

Definir conceptual y operacionalmente las principales variables.
Hipdtesis

De corresponder.

11. OBJETIVOS DE INVESTIGACION

11.1.

Objetivo general

Debe explicitar lo que se espera lograr con el estudio en términos de
conocimiento. Debe dar una nocién clara de lo que se pretende describir,
determinar, identificar, comparar y verificar (en los casos de estudios con
hipétesis de trabajo).

Objetivos especificos (opcional)
Son el objetivo general dividido en una secuencia légica.

12. METODOLOGIA (maximo 1500 palabras)

Explicacién de los procedimientos que se aplicaran para alcanzar los objetivos.

12.1.

12.2.

Tipo y disefio general del estudio

Se debe seleccionar en base a los objetivos propuestos, la disponibilidad de
recursos y el respeto a los postulados éticos. Se debe enunciar con claridad y el
detalle necesario. Primero explicitar el disefo. Si se va a medir una asociacion,
describir el tipo de mediciones y las variables principales. El investigador debe
enunciar en forma general las estrategias y los mecanismos que va a poner en
prdctica para reducir o suprimir las amenazas a la validez de los resultados,
incluyendo los factores confusores.

Definicion operacional de las variables

Incluir definicion de cada una de las variables, basada en los conceptos que
pudieron ser explicitados en el fundamento tedrico, las variables deben tener
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una expresion operacional: Adicionalmente se debe detallar los aspectos
incluidos en el siguiente cuadro:

Criterios de
Variable Indicador  Categorias medicion de las Tipo Escala de medicion
categorias
Glucosa sérica Valor d? 0-1000 Mg/dl Numérica Cua.ntltatwa
glucemia Discreta
. . Glucemia Si >110 mg/dl - .
Hiperglucemia clevada No <110 mg/d Categorica Nominal
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12.3.

12.4.

12.5.

Universo de estudio, seleccién y tamafo de muestra, unidad de andlisis y
observacion.

El investigador debe describir la poblacién de estudio y todo lo relativo a los
procedimientos y técnicas para la seleccion y tamario de muestra (en caso de
que no aplique se debe explicar por qué). Para muestras ya sea probabilisticas
o no probabilisticas, el investigador debe indicar el procedimiento y criterios
utilizados y la justificacién de la seleccion y tamano. Se describirdn los
procedimientos para controlar los factores que pueden afectar la validez
de los resultados y que estdn relacionados con la seleccion y tamano de la
muestra.

Criterios de Elegibilidad.
12.4.1. Criterios de inclusion
12.4.2. Criterios de exclusién

Intervencion propuesta. (solo para investigaciones experimentales que no
corresponden a ensayos clinicos)

Esta seccion deberd ser desarrollada para aquellas investigaciones cuyos
objetivos y disefio contemplen la evaluacién de los resultados de una
intervencion (programa educativo, dispositivo, etc.). Por lo general, se trata de
estudios comparativos con disefios experimentales, cuasi experimentales, antes
y después, etc., donde se valoran los resultados atribuibles a la intervencion.



12.6.

12.7.
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Procedimientos para la recoleccidn de informacion, instrumentos a utilizary
métodos para el control de calidad de los datos.

Procedimientos que se utilizardn, cdmo y cudndo los aplicard y los
instrumentos que utilizard para recopilar la informacién. Es necesario
describir con detalle los procedimientos que utilizardn para controlar los
factores que amenazan la validez y confiabilidad de los resultados control
de observadores o responsables de recopilar la informacidn y control de los
instrumentos.

Procedimientos para garantizar aspectos éticos en las investigaciones con
sujetos humanos.

Cuando se trate de investigaciones que involucran sujetos humanos, incluyendo
investigaciones que utilicen muestras bioldgicas de sujetos humanos, se deberd
explicitar en este acdpite los siguientes aspectos:

a. Losbeneficiosy los riesgos conocidos o inconvenientes para los sujetos
involucrados en el estudio.

b. La descripcion precisa de la informacién a ser entregada a los sujetos
del estudio y cuando sera comunicada oralmente o por escrito.

¢. Seincluiran las copias de Consentimiento informado, y se explicitara el
modo en que serd obtenido. Considerar anexo 8 del RECP.

d. En caso que aplique, indicar si existira algun incentivo especial o
tratamiento que recibirdn los sujetos por su participacion en el
estudio. En caso de que haya algun tipo de remuneracion, especificar
el monto, manera de entrega, tiempo y la razén por la cual el pago es
requerido.

e. Indicar cdmo serd mantenida la confidencialidad de la informacién de
los participantes en el estudio. Se debera consignar que las instancias
reguladoras y supervisoras de EsSalud y del Ministerio de Salud
podran acceder a dicha informacion para verificar el cumplimiento de
la normatividad institucional y nacional, lo cual debera consignarse
también en el consentimiento informado.

f.  Para estudios donde se obtendra informacidn personal de los sujetos,
indicar cémo la informacion se mantendra confidencial.
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g. Breve resela de cémo los hallazgos de la investigacion serdn
reportados y entregados a los sujetos involucrados en el estudio u otros
interesados.

h. Indicar y justificar la inclusion segun el caso, de nifos, ancianos,
impedidos fisicos y mujeres embarazadas.

i. Justificar la no inclusién en el grupo de estudio, si es el caso, de mujeres
(de cualquier edad) o minoria étnica, grupo racial, etc.

j. Cuando sea el caso, indicar como se garantizara el adecuado equilibrio
de los dos sexos en los grupos de estudio. Asimismo y cuando aplique,
indicar cémo lasinequidades de géneroy la condicién de discriminacion
y desventaja de la situacion de las mujeres, pueden afectar el control
sobre su involucramiento en la investigacion.

13. PLAN DE ANALISIS DE LOS RESULTADOS

13.1.

13.2.

Métodos y modelos de andlisis de los datos segun tipo de variables

Detallar las medidas de resumen de sus variables y cémo serdn presentadas
(segin sean cuantitativas y/o cualitativas), indicando las pruebas estadisticas
a ser aplicadas en caso que corresponda, asimismo, si se han contemplado
modelos matemdticos u otras técnicas de andlisis especializados, especificarlas.
El investigador deberd presentar por lo menos una tabla tentativa de las
tabulaciones de los resultados principales (sobre todo cuando se trata de
variables que se resumen numéricamente).

Programas a utilizar para analisis de datos
Describir brevemente los “software” que serdn utilizados tanto para
confeccionar la base de datos como para analizarla y su version.

14. LIMITACIONES Y VIABILIDAD

La viabilidad en cuanto a conocimientos y habilidades del investigador, tiempo,
lugar y presupuesto deberd explicitarse.

15. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
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16. CRONOGRAMA

Este apartado incluye una tabla de tiempos, calendarizaciéon o programacion
detallada de las actividades a realizarse. Por un lado se colocan las acciones y por el
otro, periodos. Se recomienda afadir también las sub-actividades y tareas propuestas.

Sub-actividad (%
Actividad | correspondiente | Tareas Mes 1 Mes 2 Mes 3 Mes 4
a actividad)
a (50%) i
ii X
1
b (50%) iii X
iv X
c (10%) v X
) d (30%) vi x| x X
vii X | X|x
e (60%)
viii X | X[ x]|x
3 f (100%) ix

17. INDICADORES DE MONITOREO:

Proponer los indicadores de monitoreo para el progreso de su investigacién, como
numero de pacientes incluidos, nimero de pruebas serolégicas realizadas, etc.

18. PRESUPUESTO

Presentar el presupuesto dividido en bienes y servicios, de acuerdo a los rubros mds
importantes, para adicionar en un anexo un detalle en caso sea necesario. En casos de
protocolos colaborativos, mencionar los montos de colaboracién econémica que cada
institucion aportard.
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TABLA DE PRESPUESTO DE PROYECTO DE INVESTIGACION

SEGUN RUBRO
Ne Clasificador de |Descripcién del| Unidad de Cantidad Costo Total
Gasto Bien o servicio Medida Unitario (S/.)
TABLA DE PRESUPUESTO PROGRAMADO MENSUALIZADO
Clasificador de PROGRAMACION MENSUAL EN NUEVOS SOLES (S/.) TOTAL
Gasto 1 2 3/4|5]|6]|7 8 9| 10 | 1 12
TOTAL

* Enelcasodelos Estudios de investigacion patrocinados por terceros el formato del presupuesto
puede ajustarse a al anexo 4 del RECP.

19. ANEXOS
Instrumentos de recoleccion de informacion (cuestionarios, fichas clinicas, etc.).

Ampliacién de métodos y procedimientos a utilizar, presupuesto detallado, o cualquier
documento que el investigador considere relevante.
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ANEXO 2
GUIA DE INFORME DE AVANCE DE INVESTIGACION

El informe de avance debe contener los siguientes aspectos basicos en el caso de
estudios observacionales:

1.

Titulo del estudio
Consigne el nombre del estudio, tal como lo registré en el Concurso.
Coordinacion de la investigacion

Solo se describird si ha habido algiin cambio en el equipo inicialmente planteado. Caso
contrario, se consigna “el equipo de investigacion se mantiene sin cambios”.

Aprobaciéon por Comité de investigacion y comité de ética

Indicar el Comité que evaltio el protocolo (Comité de investigacién y Comité de ética),
y la fecha de aprobacion.

Cambios en Objetivos y/o Metodologia de la Investigacion

Es preciso explicar claramente cualquier cambio y su justificacién, asi como las
implicancias potenciales en los resultados de la investigacién. En caso no haya habido
cambios, se consigna “no aplica’.

Cumplimiento del Cronograma de Trabajo y avance del estudio

Se anexard el cronograma original indicando los hitos ya cumplidos.

Se consignard:

- Fecha de aprobacién (por ambos comités)

- Adquisicion de insumos, en caso aplique

- Fecha deinicio de reclutamiento de pacientes y/o recoleccién de datos

- Porcentaje y nimero de Pacientes incluidos / porcentaje y nimero de casos/
datos recolectados

- Tabla de Avance de Actividades indicando porcentaje de avance
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Actividad | Sub-actividad |Tareas| Mes1 Mes 2 Mes 3 Mes 4 Mes 5
i
ii
1
iii
iv
v
Vi
2
vii
viii
3 ix
ACTIVIDADES SUB ACTIVIDADES % Avance por % Por
(ejemplos) Sub- Actividad Actividad
Reunién con colaboradores de Centros o o
Reuniones de Salud (50% de actividad) 100% 50%
Coordinacion Reunié Asociacion d R
(ejemplo) eunion con Asociacion de pacientes 0% |
(50% de actividad)
Sub Total (%) de avance actividad 50.00%
Imprimir Fichas (10%) 100% 10%
Contratar personal (30%) 30% 9%
Recoll)eactc(i’ts')n de Acudir a Centros de Salud (60%) 30% 18%
(ejemplo) Sub Total (%) de avance 37.00%

Sub Total (%) de avance
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6. Ejecucion del presupuesto y relacién del gasto

Se describird la ejecucion del presupuesto, segtin los rubros contemplados en la

programacion mensual de gastos entregada al momento de asignarse los recursos.

Presentar una Tabla de avance presupuestal. Incluir: Presupuesto Total del Proyecto y

% Presupuesto Ejecutado.

TABLA DE AVANCE PRESUPUESTAL
Presupuesto Programado en el mes
Presupuesto
: Ejecutado (%)
c'as':;:&“ de Cantidad Cantidad g
(ejemplo) programada(S/.) | ejecutada (S/.)
Viaticos y
2510304 | onaciones 2400.00 1200.00 50%
(ejemplo) de viai
JIS
2.5.2.01 .02 Ma’te.rial 5000.00 4000.00 80%
(ejemplo) Médico
Total

7. Situacion actual del proyecto

Escriba cudl es la situacién actual del proyecto, los resultados obtenidos hasta la fecha,

los avances, las limitaciones y los problemas encontrados.

Plantee las propuestas y sugerencias para dar solucién a los problemas identificados.
8. Firma de Investigadores

El informe de avance de la investigacion deberd estar firmado por el investigador
principal (firma, nombre, cargo, y fecha).

*En el caso de los Ensayos Clinicos el informe de avance se debe presentar de

acuerdo al RECP, incluyendo ademads el detalle del nimero de pacientes enrolados,
pagos por concepto de overhead y otros pagos relacionados al Ensayo Clinico.
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1.

ANEXO 3
GUIA DE INFORME FINAL DE ESTUDIOS OBSERVACIONALES
INFORMACION GENERAL DE LA INVESTIGACION:

Titulo:

Investigador principal:
Nombres:

Apellidos:

Sede donde labora:
Teléfono:

Email:

Co investigadores:
Nombres:
Apellidos:

Sede donde labora:
Teléfono:

Email:

Nombres:
Apellidos:

Sede donde labora:
Teléfono:

Email:

Nombres:
Apellidos:

Sede donde labora:
Teléfono:

Email:

Nota: En el caso se requiera registrar mds contactos, afiadirlos.

Fecha de inicio de la investigacion: / /
Duracion total de la ejecucion de la investigacion: meses
Presupuesto total: S/.
Departamento de ejecucién:
Provincia de ejecucién:

Distrito de ejecucion:
Institucién(es) donde se ejecuto:
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INFORME TECNICO

iNDICE
RESUMEN (Palabras claves): Introduccién, Objetivos, Metodologia, Resultados,
Conclusiones

CAPITULOI INTRODUCCION (PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y MARCO

TEORICO)

1. Planteamiento del Problema

2. Justificacion de la investigacion
3.  Definiciones conceptuales

4. Objetivos

CAPITULOII MATERIALES Y METODOS

NN AWN =

Tipo de Investigacion y disefio
Poblacién

Muestra

Criterios de elegibilidad

Variables y su operacionalizacién
Procedimientos realizados
Instrumentos de recoleccién de Datos
Procesamiento y Andlisis de datos
Aspectos éticos

CAPITULO Il RESULTADOS

1.
2.
3.

Resultados principales
Resultados secundarios
Tablas

CAPITULO IV DISCUSION

MW=

Discusion

Alcances y limitaciones
Conclusiones
Recomendaciones
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REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Enlo posible, presentar el informe en formato de articulo, considerando requisitos de la
revista cientifica elegida para la publicacion, lo cual puede suponer una modificacion
a este formato.

3. INFORME ECONOMICO

1. Ejecucién presupuestal
Especificar la ejecucion del presupuesto asignado, al finalizar el estudio de acuerdo
a Partida/Especifica de Gasto, segun la siguiente tabla.

Presupuesto programado

Presupuesto Presupuesto

Clasificador de Gasto Monto :’SI‘;")‘iﬁ‘ad° Ejecutado (S/.) | Ejecutado (%)

Nota: En el caso se requiera registrar otros Clasificadores de gasto, afiadir los
espacios necesarios.

2. Comentarios

3. Sugerencias

Revista cientifica a la que enviard la investigacion: (dos opciones)
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En el caso de los Ensayos Clinicos se debe presentar el informe final de acuerdo
al anexo respectivo del RECP con los datos concernientes a lo ejecutado
especificamente en el centro de investigaciéon y anadiendo ademas el Monto
total de pagos por Overhead y sus fechas, asi como otros pagos relacionados el
estudio que se hayan realizado a EsSalud.

PAGO DE OVERHEAD

Fecha

Tiempo de
ejecucion (meses)

Monto Soles

Ne Recibo/ Factura

Observaciones

TOTAL

DETALLE DE OTROS PAGOS A ESSALUD RELACIONADOS AL ESTUDIO CLINICO

FECHA

Ne Recibo/ Factura

Monto

Pagador

Concepto
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ANEXO 4

DECLARACION JURADA DE HORAS DEDICADAS A INVESTIGACION
(ESTUDIOS PATROCINADOS)

Ciudad,

Jefe de la IEAI del OD/OP

El que suscribe

Investigador principal del protocolo de investigacion”
" a realizarse en el Centro de

Investigacién/Departamento el Hospital, de

la Red Asistencial declara que se compromete

a realizar las actividades de investigacion del mencionado estudio, fuera del horario

laboral programado regularmente para mi en EsSalud.

Para esto informaré al Jefe de mi Servicio de forma mensual, las horas que dedicaré a la
investigacién indicada, de tal forma que éste trabajo de investigacién no comprometa
mis horas de labor asistencial.

Firma del Investigador Principal
Nombre
DNI:
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ANEXO 6

TIPOS DE INVESTIGACIONES QUE PODRIAN SER EXCEPTUADAS DE

Los

REVISION POR PARTE DE LOS COMITES DE ETICA

protocolos de investigacion que se enmarquen en los siguientes tipos de

investigaciones, luego de la respectiva valoracidn particular por parte del Presidente
del Comité de Etica o quien lo represente para esta actividad, podréan ser exceptuadas
de revision por parte del Comité de Etica. Para esto, el Presidente del Comité de Etica

emi

tira la respectiva constancia de exoneracion de revision.

Las investigaciones que impliquen el uso de pruebas educativas (cognitivas, de
diagnostico, de aptitud, de aprovechamiento); procedimientos de encuestas,
entrevistas u observacién del comportamiento publico, cuyos datos no permitan
la identificacion de los sujetos ni los pongan en riesgo.

Lasinvestigaciones queimpliquen larecoleccién o el estudio de los datos existentes,
si estas fuentes estan publicamente disponibles o si la informacion es recolectada
por el investigador de tal manera que los sujetos no pueden ser identificados.

Las investigaciones que son realizados por, o son sujetos a la aprobacién de Jefes
de Departamento o de Servicio o Gerentes de Organo Desconcentrado u Organo
Prestador Nacional Desconcentrado, y que estan disefiados para estudiar, evaluar,
o de otra manera examinar los servicios publicos o programas.

Las investigaciones que implican la evaluacién de la calidad de los alimentos y
su aceptacion, si estos son “no procesados” y sin aditivos, o que no contienen un
ingrediente por encima del nivel definido como seguro.

Las investigaciones realizadas en los centros educativos que no alteran las practicas
educativas habituales.

Estas cinco excepcionesnoaplican cuando lainvestigacionincluye prisioneros o cuando
la investigacién incluye nifos, excepto cuando la investigacion es de observaciéon de
comportamiento publico y el investigador no participa en las actividades que son
observadas.
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ANEXO 7

MODELO DE SOLICITUD PARA EVALUACION DE PROTOCOLO DE
INVESTIGACION

Ciudad,

Jefe de la IEAI del OD/OP

Presente. -

Asunto : Solicitud de evaluacién y aprobaciéon de protocolo de investigacion
De mi consideracion:

Es grato dirigirme a usted para saludarlo cordialmente y a su vez solicitarle la
evaluacion y aprobacién del Protocolo de investigacion denominado “

" por parte del Comité de Investigacién y el Comité Institucional de Etica en
Investigacidn; asi como la autorizacién respectiva de la Gerencia/Direccion.

Se trata de un estudio tipo (observacional/ensayo clinico), cuyo investigador principal

pertenece al Departamento /Servicio de de la OD/OP __
. El proyecto se llevard a cabo en Centro de
investigacién/ Departamento/Servicio de del Hospital/EESS

de la Red Asistencial

Sin otro particular, hago propicia la ocasion para renovarle los sentimientos de mi
especial consideracion.

Atentamente,

Investigador Principal/ Patrocinador
DNI:
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ANEXO 8

FORMATO DE CURRICULUM VITAE DE INVESTIGADORES

Investigador principal

Coinvestigador

Nombres
Apellidos
Educacion/ Entrenamiento de Pre y Post Grado
Institucion y Lugar Grado | Ao (s) en que finalizé Campo de Estudio

A. Experiencia profesional:

(afo, vol., pag.)

Institucion Periodo (afios) Cargo
B. Publicaciones cientificas de los tltimos cinco (5) afios
Articulo Revista y Referencia Autores

D. Investigaciones en ejecucion o pendientes de publicar en los tltimos 5 aiios

Nombre

Institucion y Departamento/
Servicio donde se realizé

Autores
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ANEXO 9

DECLARACION JURADA DE CONOCER LAS DIRECTIVAS
RELACIONADAS A INVESTIGACION DE ESSALUD

Ciudad,

Jefe de la IEAI del OD/OP

El que suscribe Investigador Principal del protocolo de investigacion “
" a realizarse en el Centro de

Investigacién/Servicio/Departamento del Hospital

de la Red Asistencial

declara conocer en su integridad la “Directiva que establece

los lineamientos para el desarrollo de la investigacién en EsSalud”y la “Directiva que

regula la utilizacién del fondo de desarrollo de la investigacion de salud en EsSalud”.

Asi mismo declara conocer en su integridad el Reglamento de Ensayos Clinicos del
Pera vigente (en el caso de Ensayos Clinicos).

Atentamente,

Firma del Investigador Principal
Nombre
DNI:
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ANEXO 10
CARTA DE COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL
(En el caso de investigaciones colaborativas donde el IP pertenece a una Institucién externa,

esta carta de compromiso también serd presentada por el coinvestigador coordinador del
proyecto en ESSALUD)

Jefe de la IEAI del OD/OP

El que suscribe investigador principal
del protocolo de investigaciéon “

"

" a realizarse en el Centro de
Investigacién/Departamento del Hospital
, de la Red Asistencial se
compromete a cumplir con la ejecucién del proyecto de investigacion de acuerdo al
protocolo de investigacién aprobado siguiendo el cronograma propuesto y a enviar
oportunamente los informes de avance y final en los plazos establecidos, asi como
respetar los aspectos éticos inherentes.

Asi mismo, me comprometo a realizar las acciones necesarias para la publicacién de
los resultados de la investigacion en una revista cientifica e informar a su oficina de
dichas acciones.

Atentamente,

Firma del Investigador Principal
Nombre:

DNI:

Teléfono:

E-mail:

Fecha:
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ANEXO 11

CARTA DE ACEPTACION PARA LA REALIZACION DE LA INVESTIGACION
POREL JEFE DEL DEPARTAMENTO

Gerente de la OD/OP

De nuestra consideracion:

El Jefe del Departamento de del Establecimiento de
Salud delaRed Asistencial ,ala
cual pertenece el (la) Dr(a) , investigador
principal del Protocolo” " tiene el agrado

de dirigirse a usted para manifestarle mi visto bueno para la realizacion del proyecto
sefialado previamente. Este proyecto debera contar ademas con las evaluaciones
del Comité de Investigacion y el Comité Institucional de Etica en Investigacién y la
autorizacion correspondiente por su despacho antes de su ejecucion.

Sin otro particular, quedo de Usted.

Atentamente,

Firma, sello, nombre del Jefe de Departamento
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ANEXO 12
CARTA DE APROBACION PRELIMINAR DE ENSAYO CLIiNICO
CARTA N°  -ESSALUD-201_

Ciudad,
Senor Doctor

Presente. -
Asunto APROBACION DE PROTOCOLO DE ENSAYO CLINICO.

De mi consideracion:
La presente tiene por objeto dar respuesta al documento de la referencia en el cual

usted solicita la aprobacién del Protocolo de Investigacién N° del ensayo
clinico “ ", que cuenta con como
patrocinador y con como investigador principal, con los deberes y

responsabilidades correspondientes conforme a lo estipulado en el Decreto Supremo
Ne 017-2006-SA, modificado por el Decreto Supremo N° 006-2007-SA- Reglamento de
Ensayos Clinicos del Peru.

Al respecto, habiendo sido el estudio en mencién evaluado y aprobado por el Comité
de Investigacion y el Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital
, los cuales velan por el cumplimiento de las directrices
metodoldgicas y éticas correspondientes, incluyendo las Buenas Practicas Clinicas, los
principios de proteccién de los sujetos de investigacidon contenidos en la Declaracién
de Helsinki, el reglamento de ensayos clinicos del MINSA y la Directiva N°. 025- GC-
ESSALUD-2008, Directiva de Investigaciéon en ESSALUD, y habiendo cumplido con
presentar la documentacién correspondiente, incluyendo los documentos de
aprobacién de los comités respectivos y el Protocolo de Investigacién, esta Direccion
manifiesta su aprobacién a la solicitud formulada, de manera que el expediente
prosiga con el trdmite respectivo de Solicitud de Autorizacién de Ensayo Clinico ante
el Instituto Nacional de Salud. Cabe sefalar que una vez obtenida la autorizacién por
parte del INS, el investigador principal deberd presentar dicha resolucion al presente
despacho para continuar con los tramites necesarios.

Sin otro particular, quedo de usted.

Muy atentamente,

Gerente de OD/OP
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ANEXO 13

GUIA DEL CONTENIDO DEL CONTRATO ENTRE PATROCINADORE

INVESTIGADOR PRINCIPAL PARA LA EJECUCION DE ENSAYOS CLINICOS

EN ESSALUD

Partes del contrato entre el patrocinador e investigador de EsSalud:

15.
16.

DESCRIPCION DE LAS PARTES:

«  EL PATROCINADOR

«  ELINVESTIGADOR PRINCIPAL

< LAINSTITUCION DE INVESTIGACION
OBJETO DEL CONTRATO

EL INVESTIGADOR

LA INSTITUCION

EL PATROCINADOR
CONFIDENCIALIDAD Y RESERVA
DERECHOS INTELECTUALES

VIGENCIA Y RESOLUCION CONTRACTUAL
NATURALEZA DEL CONTRATO

. NORMATIVIDAD SUPLETORIA

. RENUNCIA

. ACUERDO TOTAL

. DIVISIBILIDAD DEL CONTRATO

. COSTO DEL ESTUDIO (PRESUPUESTO TOTAL Y DETALLADO POR DESARROLLO DE

ACTIVIDADES ASOCIADAS AL ESTUDIO)
FORMA DE PAGO A EQUIPO DE INVESTIGACION Y DE OVERHEAD A INSTITUCION
JURISDICCION Y DOMICILIO

El contrato debe considerar claramente:

Obligaciones del Patrocinador, del Investigador principal y de la Institucién
en donde se realizard el Ensayo Clinico, segun las pautas planteadas en el
Reglamento de Ensayos Clinicos del Pert vigente y las directivas institucionales
de EsSalud.

Hard referencia especifica a la Resolucion Directoral del INS que autoriza la
ejecucion del Ensayo Clinico en la Institucion de Investigacién (podrd ser
anexada).

Hara referencia especifica sobre el nimero esperado de participantes a enrolar.
En caso se pueda precisar, también se hara referencia al nimero de pacientes a
tamizar.
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Se especificara el periodo total esperado de ejecucion del estudio en la institucion.
Lo cual no implica exoneracién de las evaluaciones del Comité Institucional de
Etica en Investigacién para las renovaciones o extensiones necesarias.

Se sefalara que las partes brindaran las facilidades para las supervisiones que se
contemplan en la presente directiva.

Hara referencia especifica a la Declaracion Jurada sobre compensacion, firmada
por el patrocinador y el investigador principal, segun modelo establecido en el
Reglamento de Ensayos Clinicos del Perd y que fue evaluado y autorizado por el
INS (se debera anexar).

Hara referencia especifica a la Poliza de Seguro para los pacientes que participen
en el estudio, conforme a los establecido en el Reglamento de Ensayos Clinicos del
Peru (se debera anexar).

Presupuesto detallado del ensayo clinico que serd ejecutado en la institucidn
de investigacion. El detalle serd por paciente y por cada actividad detallada que
requiera ejecutarse en los participantes y considerard también los gastos asociados
a dichas actividades (por ejemplo, pagos de movilidad a los participantes, gastos
en material de escritorio, etc.). Adicionalmente, se consolidara el presupuesto en
tabla seguin el modelo establecido en el Reglamento de Ensayos Clinicos del Peru.
En el presupuesto 0 “Budget’, debe incluirse también el costo o pago del overhead,
correspondiente al 15% del total de costo de la ejecucion del ensayo clinico.

En caso de que el patrocinador proporcione equipos para el desarrollo de la
investigacion establecer claramente si estos quedardn como patrimonio del Centro
Asistencial correspondiente. Considerar que solo en caso que estos equipos pasen
a ser patrimonio de la institucion se podra considerar como parte de pago del
overhead.

Otras pautas generales para los contratos:
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ANEXO 14
FICHA DE MONITOREO

1. INFORMACION GENERAL DEL ESTUDIO

Titulo:
Nombre del Investigador Principal:
Centro asistencial:
Organo desconcentrado:
Fecha de carta de aprobacién/ fecha de autorizacion:

2. INFORMACION GENERAL DEL ESTUDIO

Mes/semana*
ASPECTOS 1 2 3 4 5 6 7 8 9
(Fecha de monitoreo) i I I ) B 0 ) B I ) B 0 I O B L M A )

ADMINISTRATIVOS

Autorizacion por gerencia vigente
Autorizacion por CIEl vigente
Otras autorizaciones vigentes
FINANCIEROS

Rendicién de financiamiento
Overhead depositado

Otras

TECNICOS¥

Pacientes evaluados

Historias revisadas

ETICOS

Uso del consentimiento
informado (Ultima version)
Cumplimiento del protocolo
RESULTADOS PRELIMINARES
Andlisis preliminar descriptivo
OBSTACULOS

Problemas durante la ejecucion
OTROS

*Incluir indicadores de monitoreo
*La frecuencia dependeréd del tipo de estudio y tiempo de ejecucién programado

OBSERVACIONES:
Fecha

Fecha

Fecha
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ANEXO 15
FICHA DE SUPERVISION DE ENSAYO CLIiNICO
FICHA DE SUPERVISION DE ENSAYO CLINICO

Fecha de supervision: / /
Investigador principal estuvo presente en la inspeccion: Sl () No ()

1. INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO CLIiNICO

Titulo:

Cédigo internacional del protocolo:
Cédigo del ensayo clinico (INS):
Numero de centros de investigacion en Peru:
Numero de centros de investigacion en EsSalud:

Institucion de Investigacion:
Nombre Centro de Investigacion (Cl):

Patrocinador: olC:

Producto en investigacién / Cédigo:

RESOLUCION DE AUTORIZACION INS (para el Cl): Fecha: ___
ULTIMA RENOVACION O EXTENSION POR INS: Fecha:
AUTORIZACIONES ESSALUD:

e (Carta de Aprobacion Preliminar por parte de la Gerencia: (Numero documento y
Fecha de emisién)

¢ Resolucion de Gerencia Autorizando ejecucién del ensayo: (Numero documento y
Fecha de emision)

e Fase clinica del estudio (marcar con X el que corresponde) :

() Q) ) V()
¢ Comité Institucional de Etica en Investigacién que aprobé estudio:
e FechadeAprobacién: ___/___/

e Fecha de Visita de inicio del estudio: ___ /__ /

e Fecha de Inicio del reclutamiento: ___/___/
e Duracion estimada del ensayo clinico (meses):
e Numero esperado de pacientes a enrolar en Peru:

e Numero esperado de pacientes a enrolar en el Centro de Investigacion:
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2. DELOS RECURSOS

2.1Caracteristicas del Centro de Investigacion.

Marcar con una X si el Centro de Investigacion cuenta con:

Area de hospitalizacién ( )
Sala de espera ()
Servicios higiénicos

para sujetos de estudio ()
Area de archivo ()

Area de toma de muestras ( )

Observaciones:

Area para urgencias

médicas ()

Area de consultorios ( )
Servicios higiénicos para
equipo de investigacion ()
Area de almacenamiento del Area de enfermeria ()
producto en investigacion ( ) Area de administracion ()

Area de almacenamiento

y/o procesamiento de

muestras ()

Equipo, minimo para
atencién de urgencias ()

2.2Equipo deinvestigacion

1 2 1

Apellido | Apellido | Nombre

Profesion| Cargo en el Equipo

Observaciones

2.3Calibracion de equipos utilizados en el ensayo clinico

Instrumentos
calibrados

Tiene informe
de calibracion

Lugar de
calibracién

Observaciones
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3. REVISION DE LOS REGISTROS DEL ESTUDIO

3.1 Manejo de archivos

Ubicacién adecuada: SI() NO() ODbServaciones:..........ceeeeeeeeeeeeeeeeaenannns.

Confidencialidad garantizada: SI () NO () Observaciones:.............coeeeeevvvuneeeennnen.

Responsable: Nombres: Apellidos:

3.2 Documentacion antes de comenzar la investigacion clinica*

Versién/ Si |NO | Observaciones
Fecha

Manual del investigador
Protocolo de investigacion

Resolucién de autorizacion de la OGITT
Aprobacion del protocolo de investigacion
por el CIEI

Resolucién de Gerencia de EsSalud
Aprobacion del consentimiento informado
por el CIEl y [aOGITT

Modelo de avisos dereclutamiento
aprobados por el comité de ética’

Planilla de delegacién de funciones

del investigador principal al equipo de
investigacion.

Constancia de entrenamiento al equipo de
investigacion.

Curriculum vitae de todos los miembros
del equipo de investigacion.
Procedimientos de laboratorio.
Instrucciones para el manejo y
almacenamiento, fechas de vencimiento
del producto de investigacion.
Procedimientos de ciego.

Reporte de visita de inicio de monitoreo
Contrato firmado del investigador con el
patrocinador/OIC

El Contrato entre el investigadory el
patrocinador/OIC esta visado por la
Gerencia EsSalud

1: en el caso que hayan realizado avisos; * Colocar NC cuando no corresponda
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3.3. Documentacion durante el desarrollo de la investigacion *

Version/ | i | No | Observaciones
Fecha

Actualizaciones al manual del investigador

Enmiendas al protocolo de investigacion
aprobadas/autorizadas por el CIEl'y la OGITT,
respectivamente

Enmiendas al consentimiento informado
aprobadas/autorizadas por el CIEl y la OGITT,
respectivamente

Resolucién de renovacién de autorizacién
Resolucién de ampliacion de centro de
investigacion

Resolucién de extension de tiempo

Ampliacion por parte de Gerencia
Curriculum vitae de nuevos miembros del
equipo de investigacion.

Actualizaciones en la lista de delegacion de
funciones.

Comunicaciones relevantes (cartas, notas de
reuniones, comunicaciones con el CIEl, OGITT
y el patrocinador).

Consentimientos informados firmados

Formularios de registro clinico individual
firmados, fechados y completados.

Informes de avance al INS

Informes de avance al CIEI

Lista de coédigos de identificacion de los
pacientes/voluntarios sanos

Lista cronolégica de enrolamiento de los
pacientes/voluntarios sanos.

Contabilidad del producto de investigacion en
el centro.

Planilla de visitas de monitoreo

Informe del monitor al investigador
EAS notificados al INS
EAS notificados al CEl

* Colocar NC cuando no corresponda
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3.4.Documentacion después de la terminacion del estudio *

Fecha | Si [NO| Observaciones

IContabilidad del producto de investigacion.

Documentos de destruccion del producto de
investigacion

Lista codificada de identificacion de los sujetos
icompleta

Informe final presentado al CIEl y a la OGITT

Reporte de monitoreo de cierre

* Colocar NC cuando no corresponda

3.5 Enrolamiento y seguimiento de pacientes

Numero de pacientes tamizados: - Numero de pacientes que presentaron
Numero de pacientes que reciben eventos adversos serios (EAS).____
tratamiento:____ - Numero de pacientes enrolados:

Numero de pacientes retirados: - Numero de pacientes s6lo

Numero de pacientes que faltan - enseguimiento:____

enrolar____ - Numero de pacientes excluidos:_____

La menor edad de un paciente - Lamayor edad de un paciente

enrolado:_ enrolado:__

4. INSPECCION DE LA SEGURIDAD DEL PRODUCTO EN INVESTIGACION Y
DE LA BIOSEGURIDAD USADA

4.1 Producto

Lugar de almacenamiento adecuado SI () NO()

Responsable:

Observaciones:

4.2 Eventos Adversos Serios
Numero de eventos adversos serios (EAS) notificados al Comité de Etica:
Relacionados:__ No relacionados:
Numero de eventos adversos serios (EAS) notificados al INS:
Relacionados: No relacionados:

Numero de EAS con desenlace fatal:
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Notificacion del IP de Eventos Adversos Serios

Numero de |Fecha de conocimiento| Fecha de reporte al R Fecha | dFT%ha Repor;e
reporte del equipo patrocinador eporte al | def Patrocinador
CIEI ala OGITT

Notificacion del Patrocinador de Reportes de Seguridad Internacionales

Numero de reporte Fecha de recepcion del equipo Reporte al CIEI

Observaciones adicionales en relacién a los Eventos Adversos Serios:

Bioseguridad, manejo de muestras biolégicas
Marcar con una X si el Centro de Investigacion cuenta con:

Ambiente de toma de muestra adecuado ( )

Personal que toma muestra usa barreras protectoras de acuerdo a espécimen
manipulado ()

Envio de muestras de acuerdo a normas de bioseguridad ( )

Eliminacién adecuada de punzo cortantes ( )
Material contaminado desechado adecuadamente ( )

Observaciones:

5. ASPECTOS RELACIONADOS AL FONDO INTANGIBLE DE INVESTIGACION

Contrato Disponible: Si () No ()

Presupuesto total por Paciente enrolado:

Monto del “overhead” (15%) por paciente:

Presupuesto total considerando nimero total de pacientes por enrolar:

Monto total de“overhead”considerando nimero total de pacientes porenrolar:
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PAGO DE OVERHEAD

Tiempo de
ejecucion (meses)

Fecha Monto Soles | N° Recibo/ Factura Observaciones

TOTAL

DETALLE DE OTROS PAGOS A ESSALUD RELACIONADOS AL ESTUDIO CLINICO
FECHA | NeRecibo/Factura Monto Pagador Concepto

6. RESUMEN DE HALLAZGOS

6.1 Informacién general del ensayo clinico:

6.2 Supervisién de los recursos

6.3 Revision de los registros

6.4 Seguridad del producto y bioseguridad

6.5 Aspectos relacionados al fondo intangible de investigacion
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ANEXO 16
FICHA DE SUPERVISION DE CENTRO DE INVESTIGACION

Fecha de supervision: / /

Nombre del Centro de Investigacién:

N° de RCl:

Nombre del Coordinador del Centro de investigacion:

Coordinador del Centro de investigacion estuvo presente: SI() No ()
Otro personal de la Institucién que estuvo presente:

1.

DATOSGENERALESDELAINSTITUCIONDEINVESTIGACION (ESTABLECIMIENTO
DE SALUD)

1.1 Nombre de la Institucion de Investigacion (Establecimiento de Salud), segun
sefalizacion externa que identifique al Establecimiento de Salud:

1.2 Nombre del Director Médico/Responsable de la Atencién de Salud de la
Institucién de Investigacion (Establecimiento de Salud):

1.3 Nombre del Representante Legal de la Institucion de Investigaciéon
(Establecimiento de Salud):

1.4 Tipo de Institucién de Investigacion (EESS) segun el tipo de prestacién. (Marque
con X, segun corresponda)
Sin Internamiento ( ) Con Internamiento ( )

1.5 Clasificacién de la Institucién de Investigacion (Establecimiento de Salud)
(Marque con X, segun corresponda):

Puesto de salud

Posta de salud

Centro de salud

Centro Médico Policlinico
Centro Médico Especializado
Consultorio Médico

Hospital de atencion general

Clinica de atencién general

Hospital de atencion especializada

Clinica de atencién especializada

Centro de Salud con camas de internamiento
Centros de atencion geriatrica

Instituto de salud especializado

—_ o~~~ o~~~
—~ e~~~ —~ —~ —~
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1.6 Categoria de la Institucion de Investigacion (Establecimiento de Salud)
(Senalar el que corresponda, segun Constancia de Categorizacién o Resolucion

Directoral, vigente):
1-1 () 1-2() 1-3 () 1-4 ()
W-1() -2 () m-1 () m-2 ()

1.7 Nombre del responsable de la Instancia Encargada del Area de Investigacién:

2. CENTRO DE INVESTIGACION: UNIDAD FUNCIONAL DE LA INSTITUCION DE
INVESTIGACION (ESTABLECIMIENTO DE SALUD)

2.1 Nombre del Coordinador responsable del Centro de Investigacion (Designado por
el Director Médico del Establecimiento de Salud ):

Especialidad (si corresponde):
Teléfono: Correo electrénico:

2.2 Precisar cual es el Comité Institucional de Etica en Investigacion - CIEI - que evaluara
los protocolos de Investigacién del Centro de Investigacion. (El CIEl debe estaren el
Registro de los Comités de Etica del INS):

2.3 Area administrativa del Centro de Investigacion

SI | NO OBSERVACIONES

a) ¢En el Centro de Investigacion se encuentra
disponible toda la Documentacion actualizada
y vigente, indicada en el Anexo, adjunto?

b) ¢Dispone de drea/ambiente destinado a
actividades administrativas (monitoreo,
auditoria e inspeccion, etc.)?

¢) ;Dispone de area/ambiente destinado para los
registros y procesamiento de datos?

d) ;Tiene recursos informaticos para gestionar la
informacion generada: impresora y acceso a
Internet?

f) ¢Tiene equipos de comunicacion: teléfono?
g) ;Tiene fotocopiadora o escaner?
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2.4. Sobre los Archivos y la conservacién de los documentos relacionados con los
Ensayos Clinicos

SI [NO| OBSERVACIONES

a) ;Tiene un rea/ambiente, definido para archivo y
conservacion con acceso restringido y controlado
garantizando la confidencialidad de los registros?

b) ;Tiene personal designado para organizar, mantenery
administrar el archivo de la documentacion?

¢) ;Tiene mobiliario (archivadores) de uso exclusivo para
archivo de la documentacion de ensayos clinicos?

2.5. Sobre el Area Clinica para los Ensayos Clinicos

SI [NO| OBSERVACIONES

Sala de Espera

a) ;Dispone de una sala de espera?

b) La sala de espera es adecuada y brinda comodidad a los
sujetos de investigacion?

¢) ¢Los servicios sanitarios se encuentran ubicados fuera del
area destinada para la conservacion y almacenamiento
de los productos en investigacion?

Ambiente para el Consentimiento Informado

a) ;Tiene un drea/ambiente destinado para la entrevista del
sujeto en investigacion?

Area de Triaje

a) ;Los equipos del drea destinada para el triaje, se
encuentran calibrados (tensiémetro, balanza)?

b) {Los equipos e instrumentos tienen los certificados de
calibracion, vigentes?

Area de Atencién Médica a sujetos en Investigacion

a) ;Tiene un drea destinada para la atencién médicay
exploracion fisica del sujeto en investigacion?

b) ;El &rea destinada protegeria la privacidad e intimidad de
los sujetos en investigacion?

Atencion de urgencias médicas

a) ;Tiene un equipo de urgencias médicas para la atencion
oportuna de los sujetos en investigacion, ante cualquier
EAS o Inesperado?

b) Si su Institucion de Investigacion es un establecimiento
de salud SIN internamiento, ante la emergencia,;dispone
de un convenio o contrato con una clinica o EESS para
dicha atencién?
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2.6 Conservacion de productos de Investigacion

SI [INO| OBSERVACIONES

a) ;Tiene un &rea destinada para la conservacion y almace-
namiento de los productos en investigacion?

b) ;El &rea para conservacién y almacenamiento para éstos
productos es restringida y de acceso controlado?

) ¢Tiene personal designado con competencia técnica e
idonea que garantice la correcta conservacion y el al-
macenamiento de los productos en investigacion?

d) ¢Las condiciones higiénico-sanitarias del drea destinada
a la conservacién y almacenamiento de los productos
en investigacion, son adecuadas?

e) ¢El area para almacenamiento de los productos en inves-
tigacion que requieren conservacion a temperaturaam-
biente, se encuentra acondicionado: tiene temperatura
y humedad controlada?

f) ¢Tiene mobiliario (Armarios) destinados para la conserva-
ci6n adecuada y segura de los productos en investiga-
cion a temperatura ambiente? ;El o los armarios cuen-
ta(n) con llave?

g) ¢Dispone de frigorifico exclusivo para conservacion de
los productos en investigacién que requieran condicio-
nes especiales para su conservacion?

h) {Tiene termdmetro / termo higrémetro?

i) ;Tiene dispositivos que permita alertar ante un corte de
fluido eléctrico? ;Especificar qué tipo de dispositivo?

2.7 Unidad de Dispensacién para Ensayos Clinicos

SI | NO OBSERVACIONES

a) ;Tiene un area/ambiente para la
dispensacién de los productos en
investigacion?

b) ;Tiene personal designado con
competencia técnica e idonea que
garantice la correcta dispensacion?

¢) ;Dispone de un area/ambiente para
preparar y administrar los productos en
investigacion, a usar por la via parenteral?
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3. ASPECTOS RELACIONADOS AL LABORATORIO

SI [INO| OBSERVACIONES

a) ¢Tiene personal designado para la toma de muestras en los
sujetos en investigacion?

b) ;Tiene personal designado para el procesamiento y
almacenamiento de muestras?

¢) ¢Tiene frigorifico asignado exclusivamente para el
almacenamiento de las muestras bioldgicas?

d) ;Los equipos e instrumentos del laboratorio (Frigorifico,
Centrifuga, termémetro) se encuentran calibrados?

e) {Los equipos e instrumentos (Frigorificos, centrifuga,
termometro) presentan etiqueta visible que senale la fecha
de ultima calibraciéon?

f) {Los equipos e instrumentos tienen certificados de
calibracion, vigentes?

EQUIPO EVALUADOR Cargo Correo

Nombres y Apellidos:

Nombres y Apellidos:
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ANEXO DE FICHA DE SUPERVISION CENTRO DE
INVESTIGACION

Documentacion que debe encontrarse disponible en el Centro de Investigacion

Documento de aprobacion de la Institucion de Investigacion (Establecimiento de
Salud) suscrito por el Director Médico/Responsable de la Atenciéon de Salud , para el
funcionamiento del Centro de Investigacion.

Documento de ndmina del personal de salud (profesional, técnico y auxiliar) con
la competencia técnica e idénea, asignados al Centro de Investigacion, sefialando
numero de colegiatura, especialidad y su habilitacion (seguin corresponda), funciones
y cargos, segun corresponda.

Copia del Reglamento de Ensayos Clinicos en el Perti y su Modificatoria.

Manuales de Procedimientos de Operacion Estandar, Programas y Planes

10.
11.
12.

13.
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Procedimiento para Toma de Muestras.

Procedimiento para el Procesamiento, Conservacion y Almacenamiento de Muestras
Bioldgicas: Procedimiento para el Manejo, Tratamiento y Eliminacién de los Residuos
Sélidos.

Procedimiento para el Embalaje y Transporte de Muestras Bioldgicas.
Procedimiento para el Ingreso y Manejo de datos de ensayos clinicos.
Procedimiento para la Proteccién de Datos, Software.

Procedimiento para el Archivo de la Documentacién relacionada a Ensayos Clinicos
Procedimiento para Prevenir la Destruccion de Documentacion, relacionada a EC en
caso de desastres.

Procedimiento para la Conservacién y Almacenamiento de los Productos en
Investigacion.

Procedimiento para la Dispensacién de Productos en Investigacion.

Normas, Manual o Procedimientos de Bioseguridad.

Plan de Contingencia o Respuesta en caso de Corte de Fluido Eléctrico.

Programa de Capacitacién del Personal de Salud (profesional, técnico y auxiliar)
asignado al Centro de Investigacién, relacionadas a ensayos clinicos, de acuerdo a las
funciones y actividades asignadas.

Programa de Mantenimiento y Calibraciéon Preventivo del Equipamiento (médico,
electromédicos, de seguridad y otros de acuerdo a la naturaleza de sus actividades
(precisando los propios de los provistos por terceros), diferenciando los de uso
compartido y exclusivo por el Centro de Investigacién.
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DIRECTIVA N° 01 -IETSI-ESSALUD-2016

DIRECTIVA QUE REGULA LA UTILIZACION DEL FONDO PARA
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EL DESARROLLO DE LA INVESTIGACION
EN SALUD - ESSALUD

OBJETIVO

Establecerlos lineamientos para la recaudacién, registro de ingresos, planificacion,
ejecucion y supervision del fondo para el desarrollo de la investigacion
en ESSALUD, que es captado por los Organos Desconcentrados y Organos
Prestadores Nacionales Desconcentrados de ESSALUD a través de la ejecuciéon de
estudios de investigacidn, incluyendo ensayos clinicos, a través de subvenciones
de organismos nacionales/ internacionales y por otras fuentes.

FINALIDAD

Asegurar que los fondos para el desarrollo de la investigacién en ESSALUD se
gestionen de manera 6ptima en beneficio del fortalecimiento de la gestion y
desarrollo de estudios de investigacién que contribuyan a mejorar la practica
clinicay las directivas sanitarias en concordancia con las prioridades establecidas,
consecuentemente elevando la calidad de atencién al asegurado.

AMBITO DE APLICACION
Esta directiva es de aplicacion a todos los érganos del Seguro Social de Salud -
ESSALUD que realizan estudios de investigacion.

BASE LEGAL

e LeyN° 26790 Ley de Modernizacién de la Seguridad Social en Salud

. Ley N° 27056 Ley de Creacidn del Seguro Social de Salud (ESSALUD)

o Ley N° 28708 Ley General del Sistema Nacional de Contabilidad

o Ley N° 28716 Ley de Control Interno de las Entidades del Estado

o Decreto Supremo N° 009-97-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley de
Modernizacién de la Seguridad Social en Salud y modificatorias

o Decreto Supremo N° 002-99-TR, que aprueba el Reglamento de la Ley de
Creacion del Seguro Social de Salud y modificatorias

o Decreto Supremo N° 017-2006-SA “Aprobacion del Reglamento de Ensayos
Clinicos del Perd”y sus modificatorias
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o Resolucion de Gerencia General N° 1421-GG-ESSALUD-2008 “Aprueba la
Directiva N° 025-GG-ESSALUD-2008, Directiva de Investigacion en el Seguro
Social de Salud - ESSALUD”

o Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 656-PE-ESSALUD-2014, “Aprobar la
nueva Estructura Organica y el Reglamento de Organizacidn y Funciones del
Seguro Social de Salud - ESSALUD”

. Resolucion N° 152-PE-ESSALUD-2015, se aprueba el Reglamento de
Organizacién y Funciones del Instituto de Evaluaciéon de Tecnologias en
Salud e Investigaciéon

o Resolucion de Gerencia Central de Gestion Financiera N° 080-GCF-OGA-
ESSALUD-2008

. Directiva para la Ejecucion del Fondo Intangible para fines de Investigacion’,
aprobada por Resolucion Jefatural N° 099-2011-J-OPE/INS

RESPONSABILIDADES

La recaudacién por concepto de “overhead” de los estudios de investigacién a
ejecutarse en cada Organo Desconcentrado y Organos Prestadores Nacionales
Desconcentrados de ESSALUD es responsabilidad de la Gerencia/Direccion del
Organo Desconcentrado u Organos Prestadores Nacionales Desconcentrados de
ESSALUD.

Asi mismo, el manejo de las cuentas bancarias destinadas a captar los recursos
de investigacion y el seguimiento de la respectiva cuenta contable “Derecho
de Investigacién y Evaluacion”, enlazada con la posicion financiera de ingresos
“Investigacién y Evaluacién”y los respectivos centros gestores es responsabilidad
del Area de Finanzas y de la Gerencia/Direccién de cada Organo Desconcentrado
u Organos Prestadores Nacionales Desconcentrados de ESSALUD.

La planificacion de las actividades a ser financiadas con el fondo para el desarrollo
de la investigacion en Salud de ESSALUD es responsabilidad de la Gerencia/
Direccion, el Area de Planificacién y la Oficina de Investigacion e Innovacién, o de
lainstancia encargada del drea de investigacién, de cada Organo Desconcentrado
y Organos Prestadores Nacionales Desconcentrados de ESSALUD que desarrollen
estudios de investigacion, de acuerdo al Plan Anual de Desarrollo de Investigacién
aprobado por el Instituto de Evaluacidn de Tecnologias en Salud e Investigacion
(IETSI).

La Gerencia/Direccién de cada Organo Desconcentrado y Organo Prestador

Nacional Desconcentrado de ESSALUD, asi como el IETSI, serdn responsables de
la gestion de los recursos presupuestales para investigacion que les haya sido
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asignados; incluyendo ejecucion, control y seguimiento del Fondo Financiero
“Investigacién en Salud ODC".

La Gerencia Central de Gestion Financiera a través de la Gerencia de Presupuesto
de la Sede Central, es responsable de la supervisién y evaluacion del avance de la
ejecucion presupuestal de dicho Fondo Financiero.

DEFINICIONES OPERATIVAS

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Atencion de salud no relacionada con el ensayo clinico: incluye las
prestaciones de salud para condiciones pre-existentes en el sujeto de
estudio o que se desarrollen por fuera del marco de un ensayo clinico. Son
cubiertas por la Institucion Aseguradora del sujeto de estudio.

Atencion de salud relacionada con el ensayo clinico: Prestaciones de
salud dadas por ESSALUD u otras IPRESS a sujetos de estudio en el marco
del desarrollo de un ensayo clinico, y relacionadas al mismo, incluye
los conceptos de hospitalizacion, examenes auxiliares, medicamentos,
atencion profesional, manejo de eventos adversos, etc. Son cubiertas por el
patrocinador del ensayo.

Costo indirecto “Overhead” de un estudio de investigacion: Monto
financiero que corresponde al 15% del contrato entre el patrocinador
o su representante y el investigador de ESSALUD, con el visto bueno de
la Gerencia/Direccion del Organo Desconcentrado u Organo Prestador
Nacional de ESSALUD, que pasa a formar el fondo para el desarrollo de la
investigacién en ESSALUD. Para su calculo se considerara el presupuesto
total, correspondiente a su Centro de Investigacién, presentado al Instituto
Nacional de Salud (INS).

Ensayo clinico: Seguin el Reglamento de Ensayos Clinicos en el Per, se define
como ensayo clinico a toda investigacion que se efectte en seres humanos,
para determinar o confirmar sus efectos clinicos, farmacoldgicos y/o demas
efectos farmaco-dindmicos, detectar las reacciones adversas, estudiar la
absorcion, distribucién, metabolismo y eliminacion de uno o varios productos
en investigacion, con el fin de determinar su eficacia y/o seguridad.

Estudio de investigacion: Conjunto de procedimientos y actividades
destinados a desarrollar o contribuir a generar informaciéon que pueda
generalizarse, respondiendoaunapregunta previamente definida, utilizando
metodologia acorde con los estandares nacionales e internacionales.
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6.6. Estudio priorizado por ESSALUD: Estudio de investigacion identificado

6.7.

6.8

6.9

como prioritario para ser desarrollado por ESSALUD, por lo cual el IETSI
asignara los recursos necesarios para su ejecucién y gestionard el adecuado
desarrollo del mismo conforme a las directivas vigentes de investigacion.

Estudio observacional: Investigacion en que el investigador se limita a “la
observaciony el registro” de los acontecimientos sin intervencion alguna en
el curso natural de estos; incluye aquellos proyectos de investigacién donde
no se controla la asignacion del paciente a un determinado tratamiento
o intervencion, sino que esta se efectUa de acuerdo a la practica clinica
habitual, siendo por ende el investigador solo un observador y descriptor de
lo que ocurre. Para los fines de esta directiva, incluye estudios cualitativos.

Fondo para el Desarrollo de la Investigacién: Es el fondo intangible,
recaudado por la institucién, que Unicamente puede ser destinado para
fines de investigacion en salud, el cual incluye los fondos provenientes del
pago por overhead, fondos provenientes de donaciones y subvenciones
para fines de investigacion y otros.

Investigador Principal: Profesional de la salud a cargo de la conduccién de
un estudio de investigacion y responsable del mismo. En el caso de ensayos
clinicos, es nombrado por el patrocinador para coordinar el trabajo del
ensayo, incluyendo la obtencion de la autorizacién del ensayo y asegurar
que los procedimientos del estudio respeten las normas internacionales,
entre otros.

6.10.Instancia encargada del Area de Investigacion: Unidad funcional

u organica del Organo Desconcentrado u Organo Prestador Nacional
Desconcentrado responsable de la gestion y supervision de las actividades
de investigacion que se desarrollan en el mismo, pudiendo corresponder
a la Oficina de Investigacién e Innovacién, a la Oficina de Capacitacion,
Docencia e Investigacién o su equivalente dependiendo del nivel resolutivo
del establecimiento de salud o Red Asistencial.

6.11.Patrocinador: persona individual, grupo de personas, empresa, institucion

u organizacion, incluidas las académicas, con representatividad legal en
el pais, que asume la responsabilidad de la iniciacién, mantenimiento y/o
financiacion de un estudio de investigacién. Para el caso de Ensayos clinicos
y de acuerdo al Reglamento de Ensayos clinicos del Pert, en caso de ser un
investigador independiente el que inicia y toma toda la responsabilidad del
ensayo, el investigador asume también el papel de patrocinador. En caso
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de que ESSALUD, a través de IETSI, promueva y financie un ensayo clinico
identificado como prioritario para la institucion, éste asume el papel de
patrocinador.

6.12.Protocolo de investigacion: Documento que establece los antecedentes,

racionalidad y objetivos del ensayo clinico o estudio observacional y que
describe con precisién su disefio metodoldgico y los procedimientos a ser
llevados a cabo durante su desarrollo.

6.13.Subvencion (“grant”): Monto financiero proveniente de una institucién

publica o privada, nacional o extranjera, asignado a ESSALUD para cubrir los
costos de implementaciéon de un estudio de investigaciéon que ha resultado
favorecido a raiz de un proceso de postulacién y seleccién en respuesta
a una convocatoria/concurso, como institucién Unica o en colaboracion
con otras instituciones. Desde el proceso de postulacion se establecen los
conceptos a los que se destina el presupuesto.

6.14.Visita de inicio de estudio de investigacion: Visita en la que se retne

el equipo de investigacién, incluyendo el investigador principal, los
coinvestigadores, el monitor y el representante del patrocinador, para
hacer un repaso de los procedimientos a ejecutar durante el ensayo, luego
de haber obtenido las aprobaciones y autorizaciones respectivas para el
ensayo, antes de la inclusién del primer paciente.

DISPOSICIONES GENERALES

7.1. DEL INGRESO POR EJECUCION DE ESTUDIOS DE INVESTIGACION

PATROCINADOS POR TERCEROS ( OVERHEAD )

Todo estudio de investigaciéon que tenga contrato con un patrocinador
sera sujeto a “overhead” Los estudios de investigacion patrocinados
por una institucion publica, no serdn sujetos a cobro de “overhead”. En el
caso de Universidades u otras instituciones educativas privadas, se podra
determinar un monto diferenciado para el pago de overhead de acuerdo a
Convenio especifico, excepto en el caso de Ensayos Clinicos.

Los fondos provenientes del contrato entre la Instituciéon de Investigacion
del sector publico, EsSalud, y el Patrocinador constituyen fondo intangible
solo para fines de investigacion, no pudiendo ser utilizados para otros fines
de conformidad con lo dispuesto por el Reglamento de Ensayos Clinicos del
Peru aprobado mediante Decreto Supremo N.° 017-2006-SA.
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7.2. DEL INGRESO POR SUBVENCIONES (“GRANTS”)
Las instituciones nacionales/extranjeras que financien estudios de
investigaciéon en ESSALUD deberan suscribir el acuerdo/contrato/convenio
respectivo a través del IETSI para el desarrollo del estudio de investigacion.
Losfondos destinados a la ejecucion del estudio serdn asimismo depositados
en la cuenta correspondiente a investigacion.

Cuando se trate de una subvenciéon adquirida a través de un estudio
multi-institucional los fondos podran ser administrados por cualquiera
de las instituciones participantes, debiendo esto estar especificado en el
acuerdo/contrato/convenio correspondiente. Los grants otorgados por
una institucion publica, no serdn sujetos a “overhead’, salvo que la entidad
financiadora contemple dicho pago.

7.3. DEL INGRESO POR CONVENIOS U OTRAS FUENTES

De existir otras fuentes de ingresos para financiar estudios de investigacién
tales como convenios interinstitucionales, transferencias de otros sectores,
subvenciones canalizadas a través de terceras partes u otros, estos seran
gestionados de acuerdo a su naturaleza. Los fondos exclusivamente
destinados a investigacion no podran ser utilizados para otros fines
en los Organos Desconcentrados/ Organos Prestadores Nacionales
Desconcentrados de ESSALUD.

Cuando se trate de un convenio u otro tipo de colaboracion multi-
institucional los fondos podran ser administrados por cualquiera de las
instituciones participantes, debiendo esto estar especificado en el acuerdo/
contrato/convenio correspondiente. Estos ingresos no seran sujetos al cobro
de “overhead’, salvo que la entidad financiadora contemple dicho pago.

7.4 DEL INGRESO POR CONCEPTO DE REVISION Y EVALUACION DE
PROTOCOLOS POR PARTE DE LOS COMITES INSTITUCIONALES DE
ETICA EN INVESTIGACION'

Por las actividades de evaluacién de protocolos de investigacién externos
a EsSalud, la institucion requiere el pago de una suma que cubre los gastos
asociados a las reuniones de los comités de investigacion (Cls) y los comités
institucionales de ética en investigacion (CIEls).

' Numeral incluido mediante Resolucién de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion
N.° 021-ETSI-ESSALUD-2016
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El monto establecido por derecho a evaluacién de protocolo, que incluye la
evaluacion de Cly CIEl, es:

- Derecho de evaluacién de protocolo 0.5UIT
- Enmienda del protocolo 0.1 UIT
- Extension del proyecto 0.3 UIT

Los Cl y CIEl determinan la atencién a las solicitudes de exoneracién de
cobro respectivas.

DISPOSICIONES ESPECIFICAS

8.1. DEL INGRESO POR EJECUCION DE ESTUDIOS DE INVESTIGACION

PATROCINADOS POR TERCEROS (OVERHEAD)

El Patrocinador de un estudio de investigacion patrocinado debe
presentar a la gerencia/direccién del Organo Desconcentrado/ Organo
Prestador Nacional Desconcentrado de ESSALUD el presupuesto total
programado del estudio de investigacion patrocinado para la institucién de
investigacién, segun las actividades aprobadas por el Comité Institucional
de Etica en Investigacion. Este debe especificar el monto programado
para cada uno de los conceptos de gasto correspondientes a la institucién
de investigacion, conteniendo al detalle lo establecido en el Anexo 4 del
Reglamento de Ensayos Clinicos en el Perd, INS, Decreto Supremo N°
017-2006-SA “Aprobacion del Reglamento de Ensayos Clinicos del Perd”y
sus modificatorias, precisando los montos destinados a la institucion de
investigacién de ESSALUD.

Los depdsitos por concepto de“overhead”se tienen que efectuar en moneda
nacional en la cuenta bancaria de cada una de las redes destinada a captar
los recursos de investigacion. En caso de que el contrato esté estipulado
en moneda extranjera, se usard como referencia el tipo de cambio oficial al
momento del depdsito.

Este “overhead” sera depositado en forma fraccionada:

. Una cuota fija de inicio correspondiente a 1 UIT dentro de los 30 dias
calendario posteriores a la visita de inicio de estudio

. Sucesivamente cada seis meses de acuerdo a las actividades
desarrolladas en ese periodo (se considerard gastos administrativos,
paciente tamizado, paciente enrolado, y actividades de seguimiento)

. El restante al finalizar el estudio.
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La identificacién y monitoreo de este depdsito se realizard en la cuenta
contable denominada “Derecho de Investigacién y Evaluacién’, la cual se
encuentra enlazada con la posicion financiera de ingresos: “Investigacion y
Evaluacién”.

En el caso de solicitar una ampliacién en el nUmero de pacientes a enrolar
en un ensayo clinico, luego de ser aprobada por la instancia regulatoria,
deberd recalcularse el monto de acuerdo al nimero adicional de pacientes
que se contemple incluir, para lo cual se aplicara el mismo procedimiento de
célculo de overhead para el abono del monto adicional.

Este recurso financiero Unicamente podra ser destinado a actividades
de investigacion, tal como se especifica en el numeral 8.2 de la presente
directiva.

El 4rea de finanzas de cada Organo Desconcentrado/ Organo Prestador
Nacional Desconcentrado de ESSALUD entregara un reporte trimestral a su
gerente/director, y éste a su vez reportard al IETSI de manera semestral el
registro de ingresos por concepto de “Overhead’, asi como un reporte de
la ejecucidn financiera segun el plan anual de desarrollo de investigacion.

Los costos de la atencion de salud relacionados a un ensayo clinico seran
cubiertos por el patrocinadory contemplados en su totalidad en su presupuesto.
Estos gastos no son del alcance de la presente directiva y serdn manejados de
manera similar a la atencién de una persona no asegurada. Los costos de la
atencién del paciente “no relacionados al ensayo clinico” serdn cubiertos por
ESSALUD. En caso de una situacion de duda, el Comité institucional de ética en
investigacion de la red Asistencial correspondiente y/o el IETSI podré definir si
los costos de la atencidn estan relacionados o no al ensayo clinico.

Los equipos de laboratorio/radiolégicos/de computo y otros ingresados al
establecimiento de salud en que se va a ejecutar el estudio de investigacion
pueden ser considerados como parte del monto correspondiente al overhead,
previa aceptacion por la Gerencia del establecimiento de salud o Red Asistencial
y previos tramites respectivos de incorporacién al patrimonio institucional.

DEL FINANCIAMIENTO DEL PLAN ANUAL DE DESARROLLO DE
INVESTIGACION

Cada Organo Desconcentrado/ Organo Prestador Nacional Desconcentrado
de ESSALUD 100% del ingreso por concepto de “evaluacion” de proyectos
y del 75% de lo ingresado en su institucién por concepto de “overhead”
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para el desarrollo de su Plan Anual de Desarrollo de Investigacion. El
Organo Desconcentrado/ Organo Prestador Nacional Desconcentrado de
ESSALUD que recibe los fondos, programara anualmente las actividades de
investigacion a ser desarrolladas, a través de la Instancia encargada del area
de investigacion (IEAI). Las mismas seran plasmadas en un Plan Anual de
Desarrollo de Investigacion, el cual sera presentado al IETSI a mas tardar a
fines del tercer trimestre para su aprobacién.

Enlaelaboraciéndedicho plansetomaraen cuentael 75% del monto recaudado
por overhead durante el afo hasta el mes de Setiembre y la proyeccién del
importe a ser recaudado en el Ultimo trimestre de acuerdo a la programacion
de los estudios de investigacion en ejecucién, sumado al 100% de los ingresos
percibidos por conceptos de revisién de protocolos de investigacion.

EI IETSI aprobard y consolidara estos planes en el Plan Anual Institucional de
Desarrollo de Investigacion, el cual serd socializado en el uUltimo trimestre
para el inicio de su ejecucién en enero del afio siguiente. Una vez aprobado
el plan por el IETSI, este informara a la Gerencia Central de Gestion Financiera
para que proceda a la habilitacion de los fondos respectivos a los Organos
Desconcentrados/ Organos Prestadores Nacionales Desconcentrados
correspondientes, para que ejecuten estos fondos de acuerdo a su plan.

El IETSI recibird solicitudes de modificacion a dicho plan Unicamente en
enero de cada ano, debidamente sustentadas en caso de modificaciones
significativas de los montos programados debido a la aprobacién de nuevos
estudios de investigacion, obtencién de subvenciones u otros.

En el caso de los Organos Desconcentrados/ Organos Prestadores Nacionales
Desconcentrados de ESSALUD que no tengan ingresos por concepto de
overhead ni ingresos por revisién de protocolos de investigacién, podran
proponer al IETSI su Plan Anual de Desarrollo de Investigacion de acuerdo
a sus necesidades mas urgentes. Este plan deberd contemplar como
principal fuente de financiamiento los recursos propios de los Organos
Desconcentrados/ Organos Prestadores Nacionales Desconcentrados.

El 25% restante de la recaudacidon por concepto de overhead de todos
los Organos Desconcentrados/ Prestadores Nacionales Desconcentrados
constituird un fondo solidario destinado a impulsar, en Establecimientos
de Salud y Redes asistenciales, el desarrollo de estudios de investigacion
priorizados por la institucion y el fortalecimiento de las actividades de
investigacion en Organos Desconcentrados/ Prestadores Nacionales
Desconcentrados que no hayan recibido ingresos por concepto de overhead.
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Estos fondos seran transferidos al Centro de Costos del IETSI, para ser
ejecutados por la Direccién de Investigacion del IETSI, de acuerdo a las
actividades contempladas en los Numerales 8.2.1.- 8.2.5. Estas actividades
también deberan ser incluidas al Plan Anual Institucional de Desarrollo de
Investigacién elaborado por el IETSI.

El Plan Anual de cada Organo Desconcentrado/ Organo Prestador Nacional
Desconcentrado de ESSALUD deberd restringirse a los siguientes rubros,
debiendo incluir como minimo uno de ellos:

8.2.1.FORTALECIMIENTO DE LOS COMPONENTES LOCALES

El  Organo Desconcentrado/ Organo Prestador  Nacional
Desconcentrado de ESSALUD que realiza investigacion podrd utilizar el
fondo para el desarrollo de la investigacion para financiar actividades
relacionadas al funcionamiento de los centros de investigacion,
comités de ética y comités de investigacién de los hospitales/redes
asistenciales, incluyendo personal, dietas, material de escritorio,
movilidad, refrigerios, y otros.

El IETSI podra programar en este rubro actividades de priorizaciéon de
los estudios a ser ejecutados, como talleres y reuniones técnicas para
asignar la prioridad a los temas a ser abordados con investigacion,
actividades de promocion de redes de investigacion, desarrollo de
sistemas de informacidn institucionales y otras.

8.2.2.DESARROLLO DE INVESTIGACION

8.2.3.

ElOrganoDesconcentrado/OrganoPrestadorNacionalDesconcentrado
de ESSALUD que desarrolla investigacion y el IETSI podran utilizar el
fondo para el desarrollo de investigacion para financiar actividades
relacionadas a la elaboracion de protocolos de investigaciéon (como por
ejemplo contratacion de personal especializado para asesoria técnica)
y de ejecucion de un estudio de investigacién (incluyendo personal
para recojo de informacién, digitacion de bases de datos o andlisis
estadisticos especializados). No se podra contratar a especialistas para
la elaboracion de los manuscritos a ser publicados por ESSALUD.

DESARROLLO DE COMPETENCIAS DE LOS RECURSOS HUMANOS EN
TEMAS RELACIONADOS A INVESTIGACION

El Organo Desconcentrado/ Organo Prestador Nacional
Desconcentrado de ESSALUD que desarrolla investigacion y el IETSI
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podran utilizar el fondo para el desarrollo de investigacién para
programar y/o hacer participar a su personal en cursos de capacitacién
nacionales e internacionales en temas relacionados a metodologia
de la investigacion, ética en investigacion, buenas practicas clinicas,
bioestadistica, redaccion de articulos cientificos, y otros temas afines.
Solo los investigadores que hayan tenido publicaciones en revistas
médicas indizadas en SCOPUS como primer autor o autor corresponsal
en los ultimos 2 afos con filiacion ESSALUD seran elegibles para recibir
capacitaciones internacionales en temas relacionados a investigacion.
Los planes anuales de capacitacion en investigacion serdn remitidos
a la Gerencia Central de Gestidon de las Personas para su respectiva
integracion.

8.2.4.INFRAESTRUCTURA, EQUIPOS E INSUMOS CON FINES DE

INVESTIGACION

El Organo Desconcentrado/ Organo Prestador  Nacional
Desconcentrado de ESSALUD que desarrolla investigaciéon y el IETSI
podran financiar la construccion, acondicionamiento implementacién
y/o mejoramiento de ambientes fisicos de los centros de investigacién
con la finalidad de que cuenten con espacios apropiados para el
desarrollo de los estudios, que cumplan por lo menos con los requisitos
estipulados en el reglamento de ensayos clinicos y los estandares
internacionales de centros de investigacion siguiendo la normativa
vigente. En los casos de proyectos de inversion, se deberd coordinar
con la Gerencia Central de Proyectos de Inversion

Asimismo, los equipos de cémputo, internet, mobiliario y otros
destinados a la gestion y desarrollo de la investigacion, asi como
los equipos de laboratorio, equipos médicos e insumos destinados
exclusivamente a ser utilizados en la ejecuciéon de un estudio de
investigacién priorizado por ESSALUD podrén ser adquiridos con estos
fondos.

8.2.5.DIFUSION DE LOS PRODUCTOS DE LA INVESTIGACION

Se podran financiar actividades relacionadas a la difusién de los
productos de la investigacién, incluyendo el costo de la traduccion de
los articulos al inglés, el costo de la publicacidn de articulos cientificos
-s6lo para revistas indizadas a SCOPUS en primer y segundo cuartil-y
las reuniones técnicas para difusion de los resultados de los estudios
desarrollados por ESSALUD para su traduccién en politicas de salud,
asi como los boletines y otro tipo de publicaciones impresas y virtuales
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(informaticas) referentes a la produccién cientifica de ESSALUD.
Asimismo, se podran financiar los viajes nacionales e internacionales
del primer autor de posters o presentaciones orales aprobadas en
congresos cientificos nacionales e internacionales previa autorizacién
de la Gerencia/Direccion del Organo Desconcentrado/ Organo
Prestador Nacional Desconcentrado de ESSALUD, en coordinacion con
el IETSI, siguiendo la normativa relacionada a autorizacién de viajes
correspondiente, en el caso de viajes internacionales incluyendo la
resolucién suprema respectiva.

8.3. DE LA GESTION ADMINISTRATIVA DE LOS RECURSOS FINANCIEROS

8.4

El IETSI formulard y remitird a la Gerencia Central de Gestion Financiera
el Presupuesto Institucional de Apertura del (los) Fondo(s) Financiero(s)
correspondiente(s) a Investigacion en Salud, desagregado por partida
presupuestal.

En base al documento recibido, la Gerencia Central de Gestién Financiera,
procedera a habilitar el Presupuesto Institucional de Apertura del mencionado
fondo financiero, de acuerdo a los mecanismos administrativos vigentes
contemplados en la normatividad institucional y nacional, considerando la
condicién legal de intangibilidad de los ingresos captados por “overhead”y la
finalidad de los demas ingresos recibidos para investigacion.

La Gerencia de Presupuesto de la Gerencia Central de Gestion Financiera,
requerird la asignacion presupuestaria total, y especifica para cada trimestre,
desagregada por Redes Asistenciales, partidas genéricas y especificas, para
el respectivo control de la habilitacién del presupuesto aprobado.

Cada Red Asistencial podra ejecutar directamente el presupueste que
le asigne el IETSI; utilizando los centros de costos y centros gestores
creados por la Gerencia Central de Gestién Financiera en el(los) Fondo(s)
Financiero(s) de Investigacién en Salud.

DE LA EJECUCION DE LOS PRESUPUESTOS

De acuerdo al Plan Anual de Desarrollo de Investigacién, el Area
Administrativa de cada Organo Desconcentrado/ Organo Prestador Nacional
Desconcentrado de ESSALUD debera realizar los procesos administrativos
necesarios para la adquisicion de los bienes y contratacién de servicios
contemplados en el mencionado plan.

La gestion de los fondos para el desarrollo de investigacion sera
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8.5.

responsabilidad de la Gerencia/Direccion del Organo Desconcentrado/
Organo Prestador Nacional Desconcentrado de ESSALUD, el mismo que
estara encargado de velar por el cumplimiento del Plan Anual de Desarrollo
de Investigacion de acuerdo a la presente directiva.

Dicha Direccion/Gerencia enviara un reporte semestral técnico/financiero
en el mes de Mayo de cada afio y un reporte anual de cierre de plan en
Noviembre de cada afo al IETSI, De ser necesario se podra solicitar una
reprogramacion del Plan Anual de Desarrollo de Investigacion.

El 25% de la recaudacién por overhead, asignado al IETSI, sera ejecutado por
la Direccion de Investigacidn en Salud, de acuerdo al Plan Anual Institucional
de Desarrollo de Investigacién en coordinacién con las redes beneficiarias
de estos fondos.

DE LA SUPERVISION DEL FONDO PARA EL DESARROLLO DE
INVESTIGACION

La Gerencia/Direccién de cada Organo Desconcentrado/ Organo Prestador
Nacional Desconcentrado de ESSALUD serd responsable del monitoreo
de la ejecucién del (los) Fondo(s) Financiero(s) correspondiente(s) a
Investigacién en Salud y el monitoreo del cumplimiento de las actividades
del Plan Anual de Desarrollo de Investigacién, en coordinacién con la Oficina
de Investigacion e Innovacion.

La Gerencia Central de Gestion Financiera a través de la Gerencia de
Presupuesto de la Sede Central estard a cargo de la supervisién y evaluacién
del avance de la ejecucién presupuestal del (los) Fondo(s) Financiero(s) de
Investigacion en Salud.

El IETSI realizard la supervisién de la ejecucién de las actividades de
investigacidn, segun los Planes Anuales de Desarrollo de Investigacién
aprobados. A su vez evaluard los informes semestrales de avance y
propondra recomendaciones.

La Direccidon de Investigacion en Salud del IETSI serd responsable de la
supervision de la ejecucion de los fondos para el desarrollo de la investigacién a
través del informe que enviardn semestralmente los Oficina de Investigacién e
Innovacién de los Organos Desconcentrados/ Organos Prestadores Nacionales
Desconcentrados de ESSALUD que reciban estos fondos. Adicionalmente,
podra realizar visitas inopinadas/auditorias para la evaluacion del gasto y el
cumplimiento de los Planes Anuales de Desarrollo de Investigacion.
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Ademas de ello, contard con la herramienta informatica del SAP para el
monitoreo y supervisién correspondiente.

DE LAS SANCIONES POR INCUMPLIMIENTO

Las sanciones por situaciones de incumplimiento de la presente directiva
serdn las contempladas en la normatividad administrativa nacional e
institucional vigente incluyendo el Reglamento de Ensayos Clinicos en el
Pert del INS, sin perjuicio de las acciones legales que se deriven del mismo'y
por otros incumplimientos no previstos en dicho reglamento.

DISPOSICION FINAL UNICA

Para cualquier situacién controversial que no esté contemplada en la
presente directiva, los fondos para el desarrollo de la investigacion de
ESSALUD seran regidos por los lineamientos contenidos en la“Directiva para
la Ejecucion del Fondo Intangible para fines de Investigacion” aprobada por
el Instituto Nacional de Salud, en lo que sea aplicable.
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