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INTRODUCCION

La investigacion cientifica en seres humanos demanda de la sociedad., instituciones y hospitales,
tener un Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIE!) auténomo, independiente y fuerte.
Encargado de ejercer control transparente y estandarizado en la presentacion, evaiuacion,
seguimiento en la ejecucion y finalizacién de los proyectos de la institucion observacionales y
ensayos clinicos internos y externos.

El Hospital Nacional “Alberto Sabogai Sologuren” (HNASS) es un Establecimiento de Salud de
Nivel de Atencién 11l del Seguro Social de Salud Es salud, y como tal, tiene un Gomité Institucional
de Etica en Investigacion (CIEl) encargado del control de la investigacién y ensayos clinicos del
Hospital Alberto Sabogal Sologueren y de la Red Asistencial Sabogal y de otras regiones
instituciones externas, cuando es requerido, sin descuidar el apoyo y difusién de la investigacion,
de los trabajadores de salud del hospital y alumnos de pregrado y post grado

La finalidad del Comité es contribuir al desarrollo y difusién de investigaciones de calidad que
tiene normatividad establecida y bajo los principios de proteccion de los derechos, autonomia,
justicia y seguridad de las personas que intervienen en los estudios
Presentamos el Plan Anual de Actividades del CIE| para el periodo ENE-DIC 2021, en el marco
del Reglamento y Manual de procedimientos del CIEI



FINALIDAD

Programar, presupuestar fas actividades a realizar por el Comité Institucional de
Etica en Investigacion del Hospital Alberto Sabogal Sologueren para ei 2021, con lo
que garantizaremos el desarrollo de funciones comprendidas en el reglamento.

BASE LEGAL

Constitucion Politica del Pera 1993.

Ley General de Salud aprobada por Ley N° 26842 y su modificacién de los articulos 3° y
39° aprobada por la Ley N° 27604.

Reglamento de Ensayos Clinicos en el Perl aprobado por D. S. N° 021-2017-SA, gue
aprueba el reglamento de ensayos clinicos

D.5 N°011-2011-JUS “Lineamientos para garantizar el ejercicio de la bioética desde el
reconocimiento de los Derechos Humanos”

Directiva N°003-IETSI-ESSALUD-2019 V 01 “Directiva que regula el Desarrolio de
Investigacion”

Resolucion N°62-|[ESTSI-ESSALUD-2020 que incorpora el numeral 6.4.2

Resolucion N® 150-IESTSI-ESSALUD-2019 Prioridades de Investigacion en Salud 2020-
2022

Directiva N°® 009-GG-ESSALUD-2009 Directiva de los Comités de Etica en Investigacion
de los Centros Asistenciales del Seguro Social del Pert — ESSALUD emitido por la
Oficina General de Administracion {(Gerencia Central de Recursos Humanos y Gerencia
de Desarrollo del Personal).

Directiva N° 01 -IETSI-ESSALUD-2016 Directiva que Regula la Utilizacion del Fondo
para el desarrollo de la Investigacion en Salud-ESSALUD.

Directiva N° 15-INS-OGITT-V.01 Directiva para la ejecucion del fondo intangible para
fines de investigacién, aprobado con Resolucion Jefatura N° 099-2011-J-OPE/INS.
Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 630-PE-ESSALUD-2020 aprueba las
modificaciones al Reglamento de Organizacion y Funciones det Seguro Social de Salud
2020

Resolucion Gerencia General N° 1041-GC-ESSALUD-2019Plan Estratégico Institucional
Es SALUD 2017-2021

OBJETIVOS
a. OBJETIVO GENERAL

Cumplir con la normativa vigente y actualizaciones respecto a la seguridad y
proteccion de los seres humanos participantes de ensayos clinicos, estudios de
investigacion segin lo contempla la normatividad, el reglamento de ensayos
clinicos y reglamento del CIEI

b. OBJETIVOS ESPECIFICOS

I. Realizar visitas de inspeccion virtual o presencial a los estudios de
investigacion y ensayos clinicos.

i, Revisar y evaluar los aspectos metodoldgicos y éticos de los
protocolos presentados al comité

iii. Gestionar la mejora de procesos en el comité, mediante la
automatizacion

iv. Gestionar la capacitacion de los miembros del Comité en aspecto
eticos

V. Realizar seguimiento y monitoreo de los ensayos clinicos y estudios
de investigacion

vi.  Contribuir a apoyar y difundir la investigacion cientifica dentro de los
trabajadores del Hospital Alberto Sabogal - Es SALUD



¢. ALINEAMIENTO CON LOS OBJETIVOS ESTRATEGICOS INSTITUCIONALES

Nuestros objetivos estan alineados con los objetivos estratégicos institucionales
aprobados en el plan estratégico institucional 2020-2024

* OBJETIVO ESTRATEGICO 2 "Brindar a los asegurados acceso
oportuno a prestaciones integrales y de calidad acorde a sus
necesidades’

» OBJETIVO ESTRATEGICO 3: “Impulsar la transformacion digital y la
gestion de resultados centrada en los asegurados logrando modernizar
la institucién”

MARCO ETICO

Codigo de Nuremberg 1947.

Deciaracion Universal de Derechos Humanos 1948,

¢. Declaracion Americana de los Derechos Humanos y Deberes del Hombre 1948,
gue crea la Organizacion de Estados Americanos (OEA).

d. Guias Operacionales para Comités de Etica que evalGan investigacion
Biomeédica. TDR/PRD/ETHICS. OMS. Ginebra 2000.

e. Pautas FEticas Internacionales para ia nvestigacion Biomédica en Seres
Humanos. Consejo Internacional de Organizaciones internacionales de las
Ciencias Médicas en colaboracién con la Organizacion Mundial de la Salud.
(CIOMS}). Ginebra 2002.

f.  Declaracién de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial, Principios éticos para
las investigaciones médicas", Asambleas Medicas: 18° Helsinki 1964, 29° Tokio
Japon 1975, 35° Venecia Italia 1983, 41° Hong Kong 1989, 48° Sudafrica 19986,
52° Escocia 2000, Nota de Clarificacién Washington 2002, Nota de Clarificacion
Tokio 2004, 59° Asamblea Mundial de Seul, Corea 2008 y 64° Asamblea Mundial
de Fortaleza, Brasil 2013.

g. Pautas éticas internacionales para la investigacién relacionada con la salud con

seres hurmnanos ISBN 978-929036090-2. Version original publicado por CIOMS

en 2016 bajo el titulo: International Ethical Guidelines for health-related

Research Involving Humans. ISBN 978-92-9036088-9

o

V. ACTIVIDADES

a. ACTIVIDADES PRESUPUESTADAS

I ‘ META FiSICA / |
| ACTIVIDAD SUB- UNIDAD DE PROGRAMACION PRESUPUEST l
/1 ACTIVIDAD MEDIDA | TRIMESTRAL ofs/)
o - - L [m [ wv ]
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{ | investigacion ’ | _ | _ )
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curso de personal
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publicar un
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investigacion ] 7
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Acceso a Internet 200 | 200 200 | 200 | 800
internet mensual
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administrativ | administrative | 0 0 0
0 mensual

b. Cronograma de actividades

| ' PROGRAMACION B
ACTIVIDAD SuB- UNIDAD DE TRIMESTRAL RESPONSABLE
ACTIVIDAD MEDIDA —-
i - | B tn m | i
; Concurso de Namero de Tx X CIEl
/ Contribuir a trabajos de Trabajos
g.fun?r la. ] investigacion presentados
nvestigacion M
cientiﬁ;g:a dentro Contratar un Numero de X CIE}
de los curso de personal
trabajadores del metodologia capacitado
Hospital Albertc en
Sabogal - £5 . T
SALUD investigacion : ]
Contratar curso | Namero de X CIEl
de como personal
publicar un capacitado
estudio de
o | investigacion | ]




Contratar | Ndmero de X X CIEl
MENTORING trabajos
en finalizados
‘ B | investigacion | | B o
 Apoyoalos | Refrigerio para | Refrigerios | X | X |X | X | DOCENCIA
Comités de Comité de entregados | |
Investigaciony | nyestigacion, i
bticaen Comité de Etica
Investigacion
en
Investigacion y !
owos |} | | | f ]
Confeccionde | Mobiliario X DOCENCIAY |
“mobiliario entregado 1 | | CAPACITACION |
Utiles de Utiles X | X | X | DOCENCIAY
escritorio entregados CAPACITACION |
B | mensualmente -
Equipos de Comodata de X X X DOCENCIAY
computo equipos de CAPACITACION
| computo . o
Acceso a Internet X X X DOCENCIAY
internet | mensual _| | CAPACITACION.
Apoyo Apoyo X X X IETSI
administrativo | administrativo
o memswal o} |
Realizar visitas | Visitas de Numero de X | X | X |CiEl .‘
| de inspeccién inspeccion estudio .
| virtual o virtual o evaluados
| presencial a los | presencial
estudios de
investigacion y
| ensayos
'_c_linicos. - - | -
Revisary Ensayos Numero de X X X CIEl
evaluar los ciinicos nuevos | estudios
aspectos y estudios aprobados
| metodolégicos | clinicos nuevos
y éticos de los | presentados
protocolos
presentados al
comit¢ ., 0 — . .
Gestionar la Automatizacion | Numero de X X X CIEI
mejora de de los procesos J documentos
‘procesos en el  digitalizados y ?
comité, herramientas ‘
| mediante la disefiadas ‘
automatizacion | - - - ‘
Gestionar la Capacitacion Namero de X X X CIEl ‘
capacitacidn de miembros miembros '
de los del CIEIl por capacitados ‘
|l miembros del | plataforma CITI |




" Comité en
aspecto éticos

Realizar
seguimiento y
monitoreo de
los ensayos
clinicos y
estudios de
investigaciéon

Seguimiéhtbs
de CIOMS

Numero de
CIOMS
presentados
por estudio

Seguimientos
de eventos
adversos serios
locales
Seguimiento de
informes de
avances,
informe final

_por estudio

Numero de
eventos
adversos serios
presentados
Numero de
investigadores
que cumplen
con presentar
informes
oportunamente

s

| ciEl




