MINISTERIO DE SALUD

Direceneral
RESOLUCION DIRECTORAL
N° Z09.2011-DG-HVLH
Magdalena del Mar, 29 de Septiembre afio 2011
VISTOS; Ia Nota Informativa N° 091-OEPE-HVLH-2011 emitida por la Directora de la Oficina Ejecutiva

de Planeamiento Estratégico del Hospital “Victor Larco Herrera”; donde solicita la aprobacién del
Manual de Organizacion y Funciones de la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion.

'CONSIDERANDO:

Que, de acuerdo a la Ley N° 27657, se establece que el Ministerio de Salud disefia Yy organiza procesos
organizacionales de direccion, operacion y apoyo, los mismos que deben implementar las estrategias de
mediano plazo, asi mismo, establece que los sub procesos y actividades componentes se modifican en
concordancia con las innovaciones tecnoldgicas y la reformulacion de los objetivos estratégicos;

Que, mediante D. S. N° 013-2002-SA, se aprueba el Reglamento de la Ley del Ministerio de Salud,
donde indica como componente basico de cada proceso organizacional a los usuarios del ambito
externo e interno, cuya satisfaccion es el objetivo funcional asignado al proceso; los funcionarios estan a
cargo del disefio, redisefio y mejora continua del proceso orgénizacional asignado para lograr en su
objetivo funcional, y el objetivo funcional general del proceso y los objetivos funcionales especificos de
los sub procesos;

Que, el articulo 8° del Reglamento de Organizacién y Funciones del Hospital “Victor Larco Herrera”,
aprobado mediante R.M. N° 132-2005/MINSA, determina los objetivos funcionales generales asignados
a la Entidad, siendo entre ellos, el literal d) sefiala mejorar continuamente la calidad, productividad,
eficiencia y eficacia de la atencion de psiquiatria y salud mental, estableciendo las normas y los
parametros necesarios, asi como generando una cultura organizacional con valores y actitudes hacia la
satisfaccion de las necesidades y expectativas del paciente y su familia, y literal g) Administrar los
recursos humanos, materiales econdmicos y financieros para el cumplimiento de la Misién y sus
Objetivos en cumplimiento de las normas vigentes;

Que, segln el articulo 14° del Reglamento de Organizacion y Funciones precitado, establece que la
Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico es el Organo encargado del planeamiento estratégico y
operativo, del proceso presupuestario, costos, disefio, organizacion y sistema de inversion publica;
depende de la Direccion General y tiene asignados objetivos funcionales, siendo uno de ellos: lograr el
diagnstico y andlisis organizacional para formular y mantener actualizados los documentos de gestion,
en cumplimiento a las normas vigentes;

Que, a través de la Resolucion Ministerial N° 603-2006/MINSA, modificada por las Resoluciones
Ministeriales N° 809-2006/MINSA, N° 205-2009/MINSA y N° 317-2009/MINSA, se aprobd la Directiva N°
007-MINSA/OGPP-V.02 “Directiva para la Formulacion de Documentos Técnicos Normativos de Gestion
Institucional’, siendo de observancia obligatoria por las entidades que mantienen dependencia técnica
y funcional en el ambito nacional;

Asi mismo, en el numeral 5.6 de la acotada Directiva, establece formalmente los procedimientos
requeridos para la ejecucion de los procesos organizacionales de la Entidad, a fin de lograr el
cumplimiento a los objetivos y funciones; el mismo que se debera elaborar considerando los incisos
a),b),c) y d) del numeral 5.6.2 de la citada directiva;



Que, mediante Resolucion Directoral N° 282-DG-HVLH-2007, se aprobo el Manual de Organizacion y
Funciones de las unidades organicas del Hospital * Victor Larco Herrera™;

Que, mediante documento de visto, la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico del Hospital “Victor
Larco Herrera”; solicita a la Direccion General la aprobacion del Manual de Organizacion y Funciones
de la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion de la institucion;

Estando a lo informado por la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico;

Con el visado de la Directora de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, y del Director de la
Oficina de Asesoria Juridica del Hospital “Victor Larco Herrera™:

De conformidad con lo prescrito en la Ley N° 27657 — Ley del Ministerio de Salud: el D. S. N° 013-2002-
SA - Reglamento de la Ley del Ministerio de Salud; la Directiva N° 007-MINSA/OGPP-V.02 - Directiva
para la Formulacion de Documentos Técnicos Normativos de Gestion Institucional, aprobada por
Resolucion Ministerial N° 603-2006/MINSA, modificada por las Resoluciones Ministeriales N° 809-
2006/MINSA, N° 205-2009/MINSA y N° 317-2009/MINSA; en concordancia con lo estipulado en el literal
c) y d) del articulo 11° del Reglamento de Organizacién y Funciones del Hospital “Victor Larco Herrera®
aprobado por Resolucion Ministerial N° 132-2005/MINSA

SE RESUELVE:

Articulo Primero.- Aprobar el Manual de Organizacién y Funciones de la Oficina de Apoyo a la
Docencia e Investigacion del Hospital “Victor Larco Herrera”, el mismo que forma parte integrante de la
presente Resolucion: g
e Manual de Organizacion y Funciones de la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion, el
mismo que consta de treinta y siete (37) paginas.

Articulo Segundo.- Dejar sin efecto el articulo 1° de la Resolucién Directoral N° 282-DG-HVLH-2007,
en lo concerniente al Manual de Organizacion y Funciones de la Oficina de Apoyo a la Docencia e
Investigacion del Hospital “Victor Larco Herrera”.

Articulo Tercero.- Disponer a la Oficina de Comunicaciones la publicacion de la presente Resolucion
en el portal de Internet del Hospital “Victor Larco Herrera”.

Registrese y comuniquese
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El papel de la investigacion en salud es asegurar que las medidas propuestas sean basadas en la
evidencia, de manera que los recursos disponibles sean usados de la forma mas efectiva en la
lucha contra la pobreza y la ausencia de salud’

P La investigacion hospitalaria es una de las funciones sustantivas de la asistencia sanitaria de calidad, junto
con la ensefianza y el propio cuidado de los pacientes; sin embargo existe un desbalance entre estas
funciones, la cual intenta explicar el poco desarrollo de la investigacion debido a la carga de trabajo
asistencial que muchas veces llega a ser abrumadora en este tipo de establecimientos de salud.

Sin embargo la practica médica impulsa a los profesionales médicas a ejercer la investigacion biomédica
como la via para avanzar hacia mejoras en la prevencion, diagndstico y tratamiento de las enfermedades. En
este contexto, el rol que gjercen los hospitales como centros de investigacion de vanguardia es fundamental
porque deben, ser los ejes basicos de la investigacion biomedica clinica®.

La Resolucion Ministerial N° 616-2003-SA/DM aprueba el Modelo de Reglamento de Organizacion y
Funciones de los Hospitales, sefiala como objetivo de los hospitales, Defender la vida y proteger la salud de
la persona desde su concepcion hasta su muerte natural, asi como también “Apoyar la formacion y
especializacion de los recursos humanos, asignando el campo clinico y el personal para la docencia e
investigacion, a cargo de las universidades e instituciones educativas, segun los convenios respectivos®, es
por esa razén que estas instituciones sea cual fuere su nivel de complejidad deben contar con una oficina o

unidad de docencia e investigacion como érgano de apoyo a la gestion.

En el pais el desarrollo de las oficinas/unidades de docencia e investigacion es muy variado. En el 2010 el
Instituto Nacional de Salud a través de la Oficina de Investigacion y Transferencia Tecnologica (OGITT),
realizé una encuesta a 11 hospitales de Lima con la finalidad de conocer como se encontraba organizada la
Oficina Docencia e Investigacion: Unidad de Investigacion, los resultados fueron los siguientes: 4/11(36.4%)
contaban con la unidéd de investigacion, 911 (81.81%), contaban con MOF, 4/11 (36.4%) han definido sus
prioridades de investigacion institucional, casi todos revisaban, registraban y aprobaban los protocolos de
investigacion, 6/11 referian hacer monitoreo y supervision a las investigaciones, solo 2/11(18.18%)
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realizaban difusion de las investigaciones. Asimismo mencionaron que el numero de recursos humanos era

insuficiente y que la actividad de docencia y capacitacion demanda la mayor parte de su tiempo.

El presente documento técnico “Modelo de Organizacién y Funciones de la Oficina de Docencia e
Investigacion: Unidad de Investigacion Hospitalaria”, presenta una propuesta de organizacion, funciones vy
requisitos, que deberian cumplir esta unidad, con el objetivo de promover la investigacion en estos centros
asistenciales, teniendo como base las prioridades de investigacion en salud a nivel institucional, regional y
nacional; asi como también el respeto de las normas eticas, las buenas practicas clinicas, normas
nacionales relacionadas y los estandares dentro de las practicas de investigacion en salud.

SITUACION DE LA INVESTIGACION EN SALUD

La investigacion de gran calidad es esencial para la equidad, la salud y el desarrollo socioeconémico y para
alcanzar los Objetivos de Desarrollo del Milenio relacionados conva salud'®.

Segun el Foro Mundial para la Investigacién en Salud, esta se puede definir como todo proceso dirigido a
generar conocimiento sistematico y contrastar hipétesis dentro de las ciencias médicas, aunque no esté
limitado a ellas por cuanto se extiende ademas a las ciencias naturales y sociales ® % 1% 2 En ol gitimo
decenio, la investigacion para la salud ha suscitado un mayor interés a nivel mundial, como regional; lo cual
se ha visto reflejado en el notable aumento del financiamiento de este tipo de investigaciones 9.

La investigacion en seres humanos comprende la atencién sanitaria a personas sanas o enfermas, o
investigacion con los datos pertenecientes a ellos, exclusivamente para contribuir al conocimiento cientifico.
La investigacion se define como clinica si uno o mas de Sus componentes tiene por finalidad el diagnostico,
la profilaxis, la terapia o el tratamiento para la persona que se somete a dicha investigacion. Invariablemente,
en la investigacion clinica hay también componentes que tiene como finalidad no ser diagnosticos
profilacticos o terapéuticos, como la administracion de placebos y la realizacion de ensayos de laboratorio.

Los centros hospitalarios académicos y cientificos son una estructura clave en los sistemas sanitarios de los
paises desarrollados. Son las Unicas instituciones que tienen el objetivo final de promocionar y crear salud,
aglutinan la triple mision de asistir, ensefar & investigar®'.

En el contexto latinoamericano, la investigacion, como problema y como prioridad, se empieza a ubicar en |a
agenda publica a partir de los afios 60 y 70, inspirados en las acciones de la Comision Econémica para
Ameérica Latina, CEPAL, que promovia la ciencia y la tecnologia como factores importantes para el desarrollo
nacional (OPS, 2003) ™.

Para el afio 2000 los fondos destinados a investigar las politicas y los sistemas de salud eran francamente
exiguos y representaban menos del 0,02% del gasto en salud. Para esta época, los estudios del Foro Global
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ponian de manifiesto que de los 73 mil millones de USD invertidos anualmente en la investigacién en salud
al nivel mundial, por parte de los sectores publicos y privados, el 90% se destinaba a resolver problemas en
los paises desarrollados y menos del 10% a la investigacion de los problemas de salud que representan el.
90% de la carga mundial de las enfermedades (medios en DALYSs), principalmente en paises en desarrollo.
Los trabajos preparatorios de la Comision en materia de investigacion para el desarrollo pusieron de relieve
dicha diferencia, y la denominaron “brecha 10/90". Esta brecha implica que las enfermedades de alta
frecuencia en el mundo, responsables de la mayor carga de la enfermedad y discapacidad, como las
infecciones respiratorias, la enfermedad diarreica, las enfermedades cardiovasculares, la salud mental, la
tuberculosis, las enfermedades tropicales, las condiciones peri-natales y el VIH/SIDA, reciben relativamente
poca atencion por parte de las investigaciones v cuatro enfermedades (Leishmaniosis, malaria,
tripanosomiasis y tuberculosis) que representan mas del 5% de la carga total de las enfermedades en el
mundo, reciben paradéjicamente menos del 1% de los fondos destinados a investigacion. La brecha 10/90

se acompafia también de otros desbalances '9%%"%,

En el 2009, el 49° Consejo Directivo aprob6 con el apoyo decido de sus Estados Miembros la Politica de
Investigacion para la Salud de la OPS. Esta constituye la primera politica regional sobre investigacion
ratificada por los Estados Miembros. El desarrollo de las politicas de investigacion en salud, tiene como
finalidad apoyar y orientar la cooperacion técnica de la Organizacion en las investigaciones para la salud en
los proximos afios, ademas de sentar las bases para la elaboracion de estrategias y planes de accién que

aborden las necesidades de la Region de las Américas.

Son pocos los estudios desarrollados en América Latina sobre el desarrollo de las investigaciones a nivel de
los hospitales, asi tenemos que en un estudio realizado por Masias-Chapula et.al.; cuyo propoésito fue es
presentar los resultados de una investigacion sobre el andlisis de los contenidos de los sitios Web de los
Hospitales de nueve paises de América Latina y el Caribe en relacion con las actividades de investigacion y
desarrollo en salud; para lo cual utilizé tres motores de busqueda, encontr6 que de 454 hospitales con sitio
Web, solo 38 (8.37%) calificaron con tres o mas indicadores de actividad cientifica estos son: México (17
hospitales); Argentina (7); Pert (5); Cuba (3); Brasil (2); Colombia (2); y Chile (2). Venezuela y Costa Rica
fueron excluidas del estudio al no contar con los criterios minimos de inclusion. Finalmente, este estudio
permitio explorar y ponderar la dificultad que existe para identificar hospitales que conducen actividades de
investigacion y desarrollo, y que reportan en su sitio Web informacion relacionada con dicha actividad'. Estos
resultados nos demuestran que la investigacion a nivel hospitalario, es poco promovida y difundida, a pesar
de que en estos establecimiento se desarrollan un gran numero de investigaciones; las cuales muchas
veces responde a los intereses de conocimiento de los investigadores, mas no asi de las instituciones.
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Situacion de la Investigacién en salud, en el Peru.

El Peru se encuentra desarrollando reformas que estan modificando el sistema de salud, particularmente se
destaca el aseguramiento universal, y la descentralizacion de las funciones en materia de salud desde el
nivel central al regional. Este nuevo escenario genera necesidades de informacién para la toma de
decisiones ademas requiere la busqueda de evidencias y la gestion del conocimiento para disefiar nuevas
intervenciones, hacer mas efectiva y eficientes las intervenciones y evaluar los cambios que se producen en

la salud y bienestar *?'.

En los dltimos treinta afios, la institucionalidad de la Ciencia Tecnologia e Investigacion se ha deteriorado
seriamente, tanto por politicas explicitas (especiaimente en la década de los 90) como por politicas
implicitas (desde la década de los 70) que han desalentado el trabajo cientifico y han desagregado los
grupos de investigadores antes existentes en las universidades’y en los institutos de investigacion. El
retroceso de la actividad cientifica representa la postergacién de la modernizacion social y econémica vy el

estancamiento cultural de un pais".

Las actividades de investigacion y desarrollo (1+D) se realizan principalmente en las universidades publicas y
privadas y en los centros de investigacion del Estado Hasta los afios sesenta, la I1+D en el Peru tenia
indicadores competitivos entre los paises de América Latina, especial, aunque no exclusivamente, en los

campos de la agricultura, la medicina, la biologia y la geofisica",’

Sin embargo, historicamente la investigacion en salud en el Perti no ha sido una prioridad, por lo general ha
prevalecido temas de interés individual que no responden a politicas encaminadas a contribuir o dar solucién
a los problemas prioritarios de salud en el pais y la masa critica suficiente de investigadores con alto nivel de
formacion aun es minima, ademas de haber escasa coordinacién de de esfuerzos intra y extra sectorial para
el desarrollo de la ciencia y tecnologia. Esta situacion esta ligada a la falta de incentivos a los investigadores
por la actividad cientifica, a la carencia de un programa de formacién y capacitaciéon de recursos humanos
de alto nivel y al poco interés de financiar proyectos de investigacion en areas prioritarias de investigacion en

salud.

Dentro del desarrollo de las investigaciones amerita una consideracién especial los Ensayos Clinicos en

seres humanos, para regular este proceso y proteger a los participantes el gobierno emitié el Decreto

Supremo N° 017-2006-SA, “Aprobacion de los Ensayos Clinicos en el Pert” “', en el cual indica, que el
e
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Instituto Nacional de Salud es el ente encargado de autorizar la realizacion de ensayos clinicos en el pais asi

como también, autorizar el funcionamiento de los Comités Institucionales de Etica en Investigacion.

Si bien es cierto tenemos algunos avances en el pais en materia de regulacién como el Decreto Supremo
que regula los ensayos clinicos a desarrollarse en el pais y contamos con las prioridades de investigacion
regional y nacional, esta ultima aprobada con RM No 220-2010 MINSA, la cual surge como resultado de un
proceso de participacion y concertacion nacional; aun nos queda el reto el trabajar las politicas y estrategias

que permitan el desarrollo de la investigacion en el pais.

Una de las funciones del Instituto Nacional de Salud (INS) como brazo técnico del Ministerio de Salud del
Perd, es la de promocionar, desarrollar y difundir la investigacion dirigida a producir nuevos conocimientos
y su aplicacion, asi como el de brindar servicios altamente especializados que contribuyan a mejorar la
salud de los peruanos

El Instituto Nacional de Salud, con la finalidad de conocer la organizacion institucional de las oficinas o
unidades de investigacion a nivel regional, realizé una encuesta a 11 hospitales de Lima con la finalidad de
conocer como se encontraba organizada la Oficina Docencia e Investigacion: Unidad de Investigacion, los
resultados fueron los siguientes: 4/11(36.4%) contaban con la unidad de investigacion, 9/11 (81.81%),
contaban con MOF, 4/11 (36.4%) han definido sus prioridades de investigacion institucional, casi todos
revisaban, registraban y aprobaban los protocolos de investigacion, 6/11 referian hacer monitoreo y
supervision a las investigaciones, solo 2/11(18.18%) realizaban difusion de las investigaciones. Asimismo
mencionaron que el numero de recursos humanos era insuficiente y que la actividad de docencia y
capacitacion demanda la mayor parte de su tiempo, ademas de no existir fuentes de financiamiento para el

desarrollo de esta actividad, entre otros aspectos.

Del mismo modo se realizé un andlisis de la informacién registrada en la base de datos del INS
comprendida en los periodos 2003-2009 obteniéndose los siguientes resultados de las variables
contenidas: Se registraron 698 protocolos de investigacion, de los cuales 9 (1.3%) procedian de hospitales
e institutos. Estos resultados nos muestras que la investigacion en salud a nivel nacional se encuentra
desarticulada y el grado de desarrollo y organizacion esta en funcién al empoderamiento que tenga dentro

del establecimiento de salud.

Frente a este contexto el INS ha visto pertinente impulsar el liderazgo de la conduccién, coordinacion y
gestion de la investigacion en salud en todos los niveles de atencién, mas aun en los centros hospitalarios
por desarrollarse en ellos la articulacién docencia — investigacién. El brindar pautas para la organizacién de
las unidades de investigacion hospitalaria permitira el planeamiento, organizacion y sostenibilidad de los
procesos y procedimientos de investigacion en salud asi como incrementar la calidad de la investigacion.
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PROPUESTA DE CONFORMACION DE UNIDADES DE INVESTIGACION HOSPITALARIA.

El Decreto Supremo 013-2006 —SA/DM Reglamento de establecimientos de salud y servicios médicos y la
RM Resolucion Ministerial N° 616-2003-SA/DM Modelo de Reglamento de Organizacion y Funciones de
los Hospitales, disponen que todo centro hospitalario debe contar con una oficina/unidad de Docencia e
Investigacion de acuerdo a su nivel de complejidad, la cual se encuentra dentro de la estructura organica

como un érgano de apoyo.

Con la finalidad de promover la gestién de la investigacion (promover, regular, desarrollar y difundir la
investigacion en los hospitales), el Instituto Nacional de Salud viene promoviendo el ordenamiento de las
acciones de investigacion en este tipo de establecimientos, es por ello que se presenta la siguiente

propuesta.

CARACTERISTICAS GENERALES DE LA UNIDAD DE INVESTIGACION HOSPITALARIA.

La unidad de investigacion, debe tener una estructura abierta, participativa, multidisciplinaria, cuyos usuarios
son los investigadores, y sus ultimos beneficiarios las personas sanas o enfermas y la sociedad en general

que acuden a este tipo de establecimientos de salud.

Otra de sus caracteristicas es que debera ofrecer a todo el personal de salud la posibilidad de formarse en
investigacion y realizar un trabajo investigador, siendo imprescindible que en su conformacion y desarrollo

estén presentes profesionales de diversas disciplinas.
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OBJETIVOS DE LA UNIDAD DE INVESTIGACION HOSPITALARIA.

a) Gestionar la investigacion en salud, realizada por la oficina/unidad de Docencia e Investigacion

en los hospitales de acuerdo al nivel de complejidad

b)  Promover, orientar e incentivar el desarrollo de la investigacion intra y extra institucional teniendo

como marco de referencia las prioridades nacionales y necesidades institucionales.
¢)  Difundir los resultados de las investigaciones desarrolladas por la institucion.

e d)  Supervisar el cumplimiento de las normas y procedimientos que regulan la investigacion en
salud, con énfasis en aquellas referidas a ensayos en seres humanos.

e) Promover y vigilar la estricta observancia bioética a los codigos internacionales de ética

cientifica y humana en la investigacién en salud y las buenas practicas clinicas.

f)  Supervisar y monitorizar el desarrollo de las investigaciones (ensayos clinicos y estudios

observacionales) asi como también los centros de investigacion en sus establecimientos.
g) Desarrollar las competencias de los recursos humanos para la investigacion en salud.

h)  Evaluary registrar los estudios de investigacion cientifica a desarrollarse en la institucion.
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CAPITULO |

Objetivos y Finalidad del MOF

1. OBJETIVO

11

Proponer un modelo de organizacién, funciones, responsabilidades y requisitos que debe cumplir la

Oficina Docencia e Investigacion, especificamente la Unidad de Investigacion.

Objetivo especificos

a)

»

Proporcionar una propuesta de organizacion y funciones de la Unidad de Investigacion dentro de
la Oficina de Docencia e Investigacion.

Brindar herramientas para el desarrollo de la gestion de la investigacion.

Facilitar el proceso de induccion, adiestramiento e incorporacion del personal nuevo y de
orientacién al personal en servicio, permitiéndoles conocer con claridad las funciones vy
responsabilidades del cargo o puesto de trabajo.

Definir y establecer las responsabilidades, atribuciones, funciones, relaciones internas y externas
y los requisitos de los cargos establecidos en el Cuadro para Asignacién de Personal y contribuir
al cumplimiento de los objetivos funcionales establecidos en el Reglamento de Organizacion y
Funciones del Hospital “Victor Larco Herrera”.

Facilitar el desarrollo de las funciones operativas y administrativas, asi como la coordinacién y la
comunicacion de todos sus integrantes, eliminando la duplicidad de esfuerzos y confusion en el
cumplimiento de las funciones asignadas a los cargos o puestos de trabajo.

Servir como instrumento de comunicacion y medio de capacitacion e informacion para entrenar y

orientar permanentemente al personal.

Establecer las bases para mantener un efectivo sistema de control interno y facilitar el control'de

las tareas delegadas.
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2.- FINALIDAD

Fortalecer la gestion de la investigacion en el Hospital “Victor Larco Herrera”, respetando las normas
éticas, buenas practicas clinicas, normas nacionales e internacionales relacionadas a los estandares
dentro de las practicas de investigacion y prioridades sanitarias del pais.
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Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion
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CAPITULO I

Base Legal

> Ley N° 26842 — Ley General de Salud.
> Ley N° 27657 — Ley del Ministerio de Salud.
» Ley N° 27444 —Ley de Procedimiento Administrativos General.
» ey 28303-Ley marco de Ciencia, Tecnologia e Innovacién Tecnoldgica.
> Ley 27815-Cddigo de Etica de la Funcién Publica y su reglamento.
» Ley 27783, Ley de Bases de Descentralizacion.
£ » Ley N°27867 — Ley de Gobiernos Regionales
> Decreto Supremo 032-2007-ED, Texto Unico Ordenado de la Ley Marco de Ciencia y Tecnologia.
» Decreto Supremo 017-2006-SA-Reglamento de Establecimientos de Salud y Servicios Médicos.
» Decreto Supremo N° 013-2002-SA. — Aprueban el Reglamento de la Ley N° 27657 — Ley del Ministerio
de Salud.

» Decreto Supremo N° 023-2005-SA. — Aprueban el Reglamento de Organizacién y Funciones del
Ministerio de Salud Modifica el Reglamento de la Ley 27657 — Ley del Ministerio de Salud.

> Decreto Legislativo N° 276- Ley de Bases de la Carrera Administrativa y de Remuneraciones del Sector
Publico.

» Decreto Supremo N° 005-90-PCM — Reglamento de la Ley de Carrera Administrativa.

» Decreto Supremo N° 074-95-PCM - Disposiciones referidas a la transferencia de funciones
desempeiiadas por el INAP.

» Resoluciéon Jefatural N° 095-95-INAP/DNR — Aprueban la Directiva N° 001-95-INAP/DNR — Normas
para la Formulacion de Manuales de Organizacion y Funciones.

» Resolucion Jefatural N° 109-95-INAP/DNR — Aprueban la Directiva N° 002-95-INAP/DNR — Lineamientos
Técnicos, para Formular los Documentos de Gestion en un Marco de Modernizacion Administrativa. -

» Resolucién Ministerial N° 566-2005/MINSA — Aprueban los Lineamientos para la Adecuacion de las
DIRESAS en el marco del Proceso de Descentralizacion.

» Resolucion Ministerial N° 616-2003-SA/DM — Plan Concertado Nacional de Salud.

% Resolucién Ministerial N° 220-2010/MINSA — Aprueban las prioridades Nacionales de Investigacion en
Salud para el periodo 2010-2014.

» Resolucién Ministerial N° 603-2006/MINSA — Aprueban la Directiva 007-MINSA/OGPE V.02 — Directiva

para la Formulacién de Documentos Técnicos Normativos de Gestion Institucional.
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Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion
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CAPITULO 1l

Criterio de Disefo

Para el desarrollo del presente manual se han aplicado los criterios que ha continuacién se mencionan:

3.1. Eficacia y Eficiencia

La eficiencia expresada como la capacidad de los directivos y servidores para alcanzar

las metas y resultados para lo cual las funciones se deben distribuir adecuadamente, asegurando el
P cumplimiento de los objetivos funcionales, aprovechando al maximo los recursos disponibles y

estableciendo funciones que aseguren la evaluacion de los resultados.

La eficiencia para producir el méaximo resultado con el minimo de los recursos, esfuerzo y tiempo. Se -

busca la mayor eficiencia en la utilizacion de los recursos, por lo tanto se debe eliminar la duplicidad o

superposicion de funciones y atribuciones entre funcionarios y servidores.

3.2. Unidad de Mando
Todo cargo dependera jerarquicamente de un solo superior.

3.3. Autoridad y Responsabilidad

Definicion clara de las lineas de autoridad, asi como los niveles de mando y responsabilidad funcional,
para que los cargos de nivel superior puedan delegar autoridad necesaria en los niveles inferiores y se
puedan adoptar decisiones segun las responsabilidades asignadas.

Las responsabilidades deben ser claramente definidas, para que no exista el riesgo que pueda ser
evadida o excedida por algtn funcionario del sector.

La delegacion de la responsabilidad debe tener un medio efectivo de control para establecer el
cumplimiento de las funciones y tareas asignadas. Por su parte, todo empleado debe estar obligado a
informar a su superior sobre las tareas ejecutadas y los resultados obtenidos, en funcion a lo que espera
lograr.

3.4. Sistematizacion
Las funciones y tareas forman parte de sistemas, procesos, sub procesos o actividades.
Las funciones deben tener un fin, es decir definirse en base a cumplimiento de los objetivos funcionales
centrados en el usuario y estar interrelacionadas.
T
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3.5. Trabajo en Equipo

La conformaciéon de equipos de trabajo, para simplificar flexibilizar la organizacion, acortando y
agilizando la cadena de mando y facilitando preferentemente la ubicacién en esos niveles a personal
profesional de la salud.

3.6. Mejoramiento Continuo
Actividad recurrente que permite el cambio e innovacién en la organizacion para lograr mejoras
significativas en la atencion de las necesidades de los usuarios externos e internos.

Ambito de Aplicacién

El presente documento de gestion, sera de aplicacion obligatoria por todos los profesionales de las
Ciencias de la Salud del Hospital “Victor Larco Herrera”, pudiendo ser extensivo a todo el pais para la
implementacion de las Unidades de Investigacion Hospitalaria. Tambiéen podra ser utilizado por otras
instituciones que tengan Oficinas/ Unidades de Docencia e Investigacion.
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CAPITULO IV

Organigrama Estructural
La Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion depende orgénicamente de la Direccién General del
HOSPITAL VICTOR LARCO HERRERA. :

ORGANIGRAMA ESTRUCTURAL

i DIRECCION GENERAL ‘
£) | — J— » ~_l ‘

— U —— J

OFICINA DE APOYO A LA | . i (") Comité Institucional |
H de Etica

DOCENCIA E INVESTIGACION J

|
ey |

I P

S— i
Unidad de Docencia ! l> Unidad de Investigacion

SR | e o
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Organigrama Funcional

La Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion, se encuentra en el Tercer Nivel del Organigrama
Estructural, depende Directamente de la Direccion General del HOSPITAL VICTOR LARCO HERRERA.
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ORGANIGRAMA FUNCIONAL DE LA OFICINA DE APOYO A LA DOCENCIA E INVESTIGACION

————

‘ OFICINA DE APOYO A LA I
DOCENCIA E |
INVESTIGACION J

] |

‘ UNIDAD DE DOCENCIA l ENIDAD DE INVESTIGACION
{ \ispacialistz Administrativo Il | (E i Admini

| L

[ SECRETARIA
(Técnico —
L Administrativo 1) ’

AREA GESTION DE LA ‘

AREA DE EVALUACION
INVESTIGACION (Asistente Profesional 1) ’

| AREA DE PROMOCION Y DIFUSION
DE LA INVESTIGACION
( Asistente Profesional |

Técnico Administrativo 1)

(Asistente Profesional I)

]

-Evaluacién y aprobacién de
estudios convencionales. |
-Evaluacién y aprobacién de |

-Registro de protocolos.
-Gestion de Financiamiento.
-Registro de investigadores.

|
{-Promocién de la Investigacion,
| -Difusion de aspectos regulatorios y

normativos.

-Difusién y publicacién de las

|investigaciones

| -Desarrolio de RRHH
mover la ar

investigacién en servicio.

SR

-Monitorizar el cumplimiento y uso
del fondo intangible.

-Desarrolio de Fondos
concursables.

-Asistencia técnica en la
elaboracién de protocolos.
-Gestién de la medicina basada en
evidencla

ensayos clinicos.

-Monitoreo y supervisién de
centros de investigacion
-Monitoreo y seguimiento de
investigaciones observacionales.
-Monitoreo y seguimiento de
ensayos clinicos. I 1

|
J
|

-Monitoreo y seguimiento de
eventos adversos

Pégina 15 de 37



Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion

CAPITULO V
Cuadro Organico de Cargos
X, DENOMINACION DEL ORGANO; OFICINA DE APOYO A LA DOCENCIA E INVESTIGACION
DENOMINACION DE LA UNIDAD ORGANICA:
SITUACION
N - : J CARGO DE
el CARGO ESTRUCTURAL CODIGO|CLASIFICACION TOTAL D;L CARGPo R
205 | JEFE/A DE OFICIVA oriom]  SPES [ 1| 1
26 |ESPECIALISTA ADMNSTRATNVO I o005 SPES [ 1 ]
27 |ESPECIALISTA ADMNSTRATVO | 0105, SPES | 1
02080230 [ASISTENTE PROFESIONAL | 01100050 SPES [ 3 3
02310232 [TECNICO/A ADMINSTRATVO | 01100060 SPAP | 2 | 2
TOTAL ORGANO 8| 4 | 4 1
/“,g;‘w -
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Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion
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CAPITULO VI

Descripcion de funciones de los cargos

La Unidad de Investigacién, es la unidad organica o funcional encargada de la promocién, gestion y
evaluacion de las investigaciones en los hospitales, las cuales deben estar acorde a las necesidades y
prioridades de investigacion nacional y local.

Recursos humanos necesarios
Para el logro de los objetivos funcionales debera contar como minimo con el siguiente personal:
a) Jefatura
Jefe de la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion
b) Equipo Técnico
* Profesional de la Salud con experiencia en gestion de la investigacion.
* Profesional de la Salud con conocimientos y competencias en formulacion de proyectos de
investigacion.
* Profesionales de otras disciplinas a fines, con conocimientos en investigacion y/o
competencias en la formulacion de investigacion. )
o Estadistico.

¢) Personal Administrativo:
e Técnico Administrativo
e Asistente Ejecutivo
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Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion

Minis

Personas que alendemos personas

Pag. de
Manual de Organizacion y Funciones V:?gé,,: o
ORGANO/UNIDAD ORGANICA: OFICINA DE APOYO A LA DOCENCIA E INVESTIGACION DEL HVLH
CARGO CLASIFICADO: JEFE DE OFICINA | N° DE CARGOS ] N° CAP
CODIGO DEL CARGO CLASIFICADO: 01110004 | 1 I 225

1.- FUNCION BASICA
Dirigir, Planificar, Organizar, Coordinar , Supervisar y evaluar los procesos técnicos y las actividades de Docencia e
Investigacion del Hospital.

2.- RELACIONES DEL CARGO
Relaciones internas:
Relacién de Dependencia
Organicamente Depende de la Direcccion General del Hospital.
Relacion de Autoridad
Ejerce autoridad sobre el personal de la Oficina .

De Coordinacién
/\ Con otras Unidades Organicas del Hospital.

Relaciones externas:
Entidades Publicas y Privadas
Publico Usuario

3.- ATRIBUCIONES DEL CARGO:
Responsable de la Oficina de Apoyo a la Docencia e Invesigacion del HVLH.

4.- FUNCIONES ESPECIFICAS:
4.1.- Progl ganizar y dinar las actividades de Docencia .en Pre y Postgrado en el Hospital.
4.2.- Evaluar técnicamente y emitir una opinién respecto a las propuestas de convenio interinstitucional que son derivados
a la Oficina por la Direccion General del Hospital.
4.3.- Evaluar técnicamente la oferta de plazas de internado en las diversas profesiones de la salud formuladas por los
servicios y proponer a la Direccion General del Hospital su aprobacién.
4.4.- Evaluar la necesidad de plazas para Médicos Residentes en Psiquiatria.
4.5.- Estructurar normas lineamientos, reglamentos y calificacion de las actividades de docencia.
4.6.- Formular, programar, coordinar y supervisar las actividades de ir igacién de los Depar Servicios y
y Oficinas del Hospital.
4.7.- Orientar, supervisar, evaluar los proyectos de Investigacion.
4.8.- Realizar el informe anual y semestral de las actividades desarrolladas.
4.9.- Otras funciones que le asigne la Direccién del Hospital Victor Larco Herrera.
5. REQUISITOS MINIMOS

4 Educacién :
Profesional de la salud o de Ciencias Sociales
Profesional con estudios de Postgrado en Admini i6n ylo estudios de Docencia Universitaria y/o
Investigacion.
Experiencia :

Requiere experiencia de ( 2) afios en un puesto igual o similar.

Capacidades, habilidades y actitudes :
C idad de analisis, coordinacién técnica, direccion técnica ,direccion , de organizacion y trabajoen equipo.
Habilidad para lograr cooperacién y motivar al personal y de liderazgo para el logro de los objetivos.
Actitud de vocacién, servicio y solucion de problemas del usuario con cortesia y tacto.

Alternativa
Poseer una combinacion equivalente de grado ac ico universitario y experiencia.
ELABORADO POR REVISADO POR: APROBADO POR: ULTIMA MODIFICACION VIGENCIA:
OADI Oficina de Plan. Estratégico

Pagina 18 de 37




Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion

Minis

PeISonas QU alendemos peisonas

T . [Pag. de
I Manual de Organizacién y Funciones [Version - 10
ORGANO/UNIDAD ORGANICA: OFICINA DE APOYO A LA DOCENCIA E INVESTIGACION DEL HVLH.
CARGO CLASIFICADO: ESPECIALISTA ADMINISTRATIVO 1l N° CAP
Jefe de Unidad de Docencia y Capacitacién) N° DE CARGOS
CODIGO DEL CARGO CLASIFICADO: 01110005 1 226
1.- FUNCION BASICA

Planificar, programar, coordinar y supervisar las actividades especializadas de la Oficina de Apoyo a la Docencia e
Investigacion del Hospital.

2.- RELACIONES DEL CARGO

Relaciones internas:

Relacién de Dependencia
Organicamente depende de la Jefatura de la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion.

Con otras Unidades Organicas del Hospital.
Relaciones externas:

Entidades Publicas y Privadas

Publico usuario.
3.- ATRIBUCIONES DEL CARGO:

Responsable de las funciones que le corresponden en la Unidad de Docencia y Capacitacion del HVLH.

4.- FUNCIONES ESPECIFICAS:
4.1.- Participar en la planificacion, organizacién y dinacion de las actividades d tes de pre y post-grado.
4.2.- Evaluar técnicamente y emitir opinién respecto a las propuestas de convenio interinstitucional que le son derivadas
por la Jefatura de la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacién.
4.3.- Participar en la estructuracién de normas, reglamentos y lineamientos de las actividades docentes.
4.4.- Participar en la coordinacion y supervision de las actividades de investigacion en el HoSpital.
4.5.- Orientar. Supervisar y evaluar los Proyectos de Investigacién de su especialidad.
4.6.- Realizar el informe semestral y anual de las actividades desarrolladas en la Oficina.
4.7.- Otras funciones que le asigne el Director de la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion.
4.8.- Puede corresponderle participar en la formulacion de politicas.
4.9.- Y demas funciones que le asigne el Jefe de la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion.

5. REQUISITOS MINIMOS
Educacion :

Profesional de la Salud con estudios de Post-grado relacionados con Admini ion y/o estudios de Docencia y/o
Investigacion.

Experiencia :
Requiere experiencia de ( 2) afios en un puesto igual o similar.

Capacidades, habilidades y actitudes :
Capacidad de andlisis, coordinacion técnica , direccién , de organizacién y trabajo en equipo.
Habilidad para lograr cooperacién y motivar al personal, liderazgo para el logro de los objetivos.
Actitud de vocacion y servicio, de solucién de probl del io, con ia y tacto.

Complementarios : ( Opcionales)
Estudios de Maestria que incluya cursos relacionados con la especialidad.

ELABORADO POR | REVISADO POR: | APROBADO POR: | ULTIMA MODIFICACION | VviGENnCIA:
OADI | Oficina de Plan. Estratégico
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Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion
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Manual de Organizacién y Funciones

" Pag. de
|version - 1.0

ORGANO/UNIDAD ORGANICA: OFICINA DE APOYO A LA DOCENCIA E INVESTIGACION DEL HVLH.

CARGO CLASIFICADO: ESPECIALISTA ADMINISTRATIVO | N°® CAP
(Jefe de la Unidad de Investigacién) N° DE CARGOS
CODIGO DEL CARGO CLASIFICADO: 01110005 1 227

1.- FUNCION BASICA
Promocionar, planificar, coordinar . dirigir ,.supenisar y controlar las actividades etécnico administrativas a fin de bridar el
correspondiente asesoramiento en temas de gestion de la investigacién, las cuales deben estar acordes con las
necesidades y prioridades de investigaciéon nacional, regional y local. )

2.- RELACIONES DEL CARGO

Relaciones internas:
Relacién de Dependencia

* Con el Jefe de la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion : depende directamente Yy reporta el cumplimiento
De Coordinacién

* Con el personal que conforma la unidad: tiene méndo directo.

* Con los directores ejecutivos de los organos de linea: relaciones de coordinacién.
Relaciones externas:

Con Instituciones de Salud del Sector Publico y Privado : segun normas.

Publico usuario.
3.- ATRIBUCIONES DEL CARGO:

" Representacién técnico administrativa de la unidad de investigacion.

" Representaciéon legal Yy técnica por delegacién de esta unidad de investigacion.

* Autorizacién de actos administrativos y técnicos de la unidad de investigacion.

T Controlar y supenisar las actividades de unidad de investigacion y del perspnal a su cargo.
4.- FUNCIONES ESPECIFICAS:

4.1.- Autorizacion de actos admnistrativos Yy técnicos de la unidad investigacion

4.2 - Realiza gestion de la investigacion .

4.3 - Coordinar intra Yy extra sectorial o con cooperantes extermos, el apoyo y/o financiamiento del desarrollo de
investigaciones en salud.

4.4 - Concertar con las instituciones académicas, el desarrollo de investigaciones participativas en temas de salud de
interés institucional, regional Y nacional

4.5.- Autoriza el desarrollo de las investigaciones que se lleven a cabo en la Institucién, manteniendose un registro de
las mismas.

4.6.- Identifica y evalua las tecnologias nuevas o desarrolladas de potencial uso en la institucion.

4.7 - Coordina con la Direccién General, DIRESA, la creacion y desarrollo de fondos concursables para investigaciones
en temas prioritarios de salud.

4.8 - Promueve y vgila la estricta observancia codigos internacionales de ética cientifica y humana en la investigacion en
salud

4.9.- Promuewe las buenas practicas clinicas en investigacion.

4.10.- Evalaa los resultados de las ln\esllgaclone.s,

4 11.- Difunde los resultados de las investigaciones y realiza la transferencia tecnolégica cuando corresponda.

4.12.- Vigila la adecuada realizacién de ensayos clinicos dentro de su ambito institucional de acuerdo con las normas
nacionales e internacionales de ética y buenas practicas clinicas de investigacion.
5. REQUISITOS MINIMOS
Educacion :

Profesional de la Salud o de Ciencias Sociales con estudios de Post-grado o especialidad en salud publica ,gestion de
Senicios de salud u otra especialidad.

Capacitacién en metodologia de investigacion.

Conocimiento de bioética
Experiencia

Experiencia en el desarrollo de investigaciones cientificas

Con experiencia minima de tres afios en termas relacionados con la investigacioén.
Capacidades, habilidades y actitudes -

Motivaciéon para el desarrolio de investigacion.
Habilidad para tratar en equipo y bajo presion, lograr cooperacién, concretar resultados en el tiempo oportuno v
liderazgo para obtener los objetivos institucionales

Con habilidades minimas de programas informaticos de office y SPSS.

ELABORADO POR | REVISADO POR: FROBADO POR: ULTIMA MODIFICACION | _VIGENCIA:

OADI | Oficina de Plan. Estratégico | | > o-11
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ORGANO/UNIDAD ORGANICA: OFICINA DE APOYO A LA DOCENCIA E INVESTIGACION DEL HVLH.

CARGO CLASIFICADO: ASISTENTE PROFESIONAL | (Promocion N° CAP
y Difusién de la Ilévestigacion) N° DE CARGOS
CODIGO DEL CARGO CLASIFICADO:. 01110005 1 228

1.- FUNCION BASICA

FPromover y fortalecer las capacidades de los recursos humanos para la investigacién en salud,asi como también realizar la
difusion a los diferentes actores sociales, los resultados de las investigaciones, las normas y reglamentos que las rigen y
promover en los investi es la publi ion de los resultados.

2.- RELACIONES DEL CARGO
Relaciones internas:
Relacion de Dependencia
T Con el Jefe de la Unidad de Investigacién de cual depende directamente, reporta el cumplimiento de sus funciones y
comunica mediante un informe escrito los casos que asi lo ameriten.
* Con el personal que conforma la unidad de investigacion en salud, tiene mando directo.
De Coordinacién
Con otras Unidades Organicas del Hospital.
Relaciones externas:
Instituciones de Salud del sector publicas y no publico : segin normas por la delegacién de responsabilidades.
Pudblico usuario.
3.- ATRIBUCIONES DEL CARGO:
Representacion técnico-administrativo de la unidad de investigacion.
Representacién legal y técnica por delegacién de esta unidad de investigacion.
4.- FUNCIONES ESPECIFICAS:

4.1.- Generacion de planes y proyectos de investigacion con énfasis en los problemas prioritarios y prioridades de
investigacion en salud 3

4.2.- Difusion de las prioridades y politicas de investigacion en salud, tanto nacional como regional e institucional.

4.3.- Incentiva a los profesionales de la salud institucional o extra institucional, la presentacién de protocolos de
investigacion.

4.4 - Formula e implementa directivas complementarias en materia de investigacionen salud a nivel institucional.

4.5 - Socializa y difunde a las instituciones académicas, centros de investi ion e investic es particulares, normas
y procedimientos que regulan la investigacién en salud en especial, la referida a ensayos con seres humanos.

4.6.- Promuewe y evalua el desarrollo de competencias del recurso humano en investigacion a nivel institucional.

4.7.- Promueve y fomenta la publicacién de los resultados de las investigaciones a nivel institucional y en revistas
indexadas

4.8 - Socializa y difunde los resultados de las investigacionesen la formulacién de politicas institucionales.

4.9.- Promuewe la conformacion y desarrollo de las redes de investigacion.

4.10.- Actualiza y difunde la cartera de proyectos de investigacion.

4.11.- Promuewe la difusién de las investigaciones institucionales Y la incorporacion de las revistasindexadas a los
resultados de las investigaciones institucionales en salud.

4.12.- Otras que le asigne la Jefatura.
5. REQUISITOS MINIMOS
Educacion :

Profesional de la Salud o de otras areas.

Grado o especialidad en epidemiologia, salud publica u otra especialidad .

Estudios de diplomado o capacitacién en metodologia de investigacion.

Experiencia en el desarrolllo de investigaciones cientificas.

Conocimiento en manejo de sistemas informaticos.
Experiencia :

Experiencia en el desarrollo de investigaciones cientificas.

Con experiencia minima de dos afios en temas relfiacionados con la investigacion. en el desarrollo de investigaciones cier

Experiencia en el desarrollo de investigaciones cientificas.

De preferencia en docencia.
Capacidades, habilidades y actitudes :

Motivacion para el desarrollo de investigaciéon .

Habilidad para tratar con equipo,lograr cooperacion, concretar resultados en el tiempo oportuno y liderazgo para obtener

los objetivos institucionales.

Con habilidades minimas de programas informaticos de office y SPSS.
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ORGANO/UNIDAD ORGANICA: OFICINA DE APOYO A LA DOCENCIA E INVESTIGACION DEL HVLH.

CARGO CLASIFICADO: ASISTENTE PROFESIONAL | (Gestion de N° CAP
la Investigacion) N° DE CARGOS
CODIGO DEL CARGO CLASIFICADO: 01110005 1 229

1.- FUNCION BASICA
Ejecutar el cumplimiento de las normas nacionales y regionales de investigacion en salud; asi como también gestionar y
ejecutar los procesos econdémicos-administrativas necesarios para el desarrollo de investigacién y el apoyo al
investigador.

2.- RELACIONES DEL CARGO

Relaciones internas:
Relacion de Dependencia

Con el jefe de la Unidad de investigaciéon de cual depende directamente, reporta el cumplimiento de sus funciones y

comunica mediante un informe escrito los casos que asi lo ameriten.

Con el personal que conforma la unidad: tiene mando directo.

De coordinacién estrecha con los comités de ética en investigacion institucional y nacional.

De Coordinacion

Con otras Unidades Organicas del Hospital.
Relaciones externas:

Con Instituciones de Salud del sector publicas y no publico : segln normas por la delegacién de responsabilidades.
3.- ATRIBUCIONES DEL CARGO:

Representacion técnico - administrativo de la unidad de Investigacion .

Representacion legal y técnica por delegacion de esta unidad de investigacioén.
4.- FUNCIONES ESPECIFICAS: .

4.1.- Coordina, evalia y monitoriza el flujo administrativo de las investigacionés( informes, memorias, requerimientos
logisticos, transferencias presupuestales, conwenios, personal, etc.).

4.2.- Establece mecanismos normales de coordinacién que fomente y codyuwen a la produccién de investigaciones.

4.3.- Mantiene actualizado los documentos normativos para el desarrollo adecuado de las investigaciones que se
realican en el ambito institucional.

4.4 - Mantiene actualizdo el registro de proyectos de investigacién e investigadores.

4.5.- Asesora la elaboracion de perfiles, disefio y ejecucién de proyectos.

4.6.- Coordina con el comité de ética en investigacion sobre el tramite de aprobacion de los protocolos de investigacion.

4.7.- Participa o designa a un personal para que actlle como secretario técnico en cada uno de los comités.

4.8.- EvalGa los informes técnicos y financieros de los proyectos de investigaciéon de acuerdo con las disposiciones que
establece la institucion.

4.9.- Promuewe el desarrollo de fondos concursables en investigacién en salud.

4.10.- Evalua, aprueba y minitoriza los protocolos de investigaciéon en salud financiados por el fondo concursable.

4.11.- Monitoriza el cumplimiento de la diectiva de fondo intangible a nivel institucional.

4.12.- Gestiona y organiza el fondo intangible, con recursos del estado y otros coperantes, para el desarrollo de
investigacion en salud

4.13.- Otras que le asigne la Jefatura.

5. REQUISITOS MINIMOS
Educacion

Profesional de la Salud o en Ciencias Sociales.

Grado o especialidad en Salud Publica, en Epidemiologia u otra especialidad.
Estudios de diplomado o capacitacién en metodologia de investigacion.
Conocimientos en manejo de sistemas informaticos.

Experiencia
Experiencia en el desarrollo de investigaciones cientificas.
Con experiencia minima de dos afnos relacionados en temas relacionados con la investigacion.
Experiencia de preferencia en docencia.

Capacidades, habilidades y actitudes :

Motivacién para el desarrollo de investigacion.
Habiidaa para tratar en equipo, lograr cooperacion, concretar resultados en el tiempo oportuno y liderazgo para obtener

los objetivos institucionales. - L
Con habilidades minimas de programas informéaticos de office y SPSS.

ELABORADO POR REVISADO POR: APROBADO POR: ULTIMA MODIFICACION VIGENCIA:
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|ORGANO/UNIDAD ORGANICA: OFICINA DE APOYO A LA DOCENCIA E INVESTIGACION DEL HVLH.

° CAP
CARGO CLASIFICADO: ASISTENTE PROFESIONAL | (Gestién de NHCh
Evaluacion) ~ N° DE CARGOS
[CODIGO DEL CARGO CLASIFICADO: 01110005 1 230

1.- FUNCION BASICA
Evaluar y dar opinién sobre la factibilidad de la ejecucion de los proyectos de investigacion institucional sean estos
ensayos clinicos, asi como también estudios observacionales.
Realizar el monitoreo, supenision Yy evaluacion de los mismos; asi como también es el responsable de supenisar los
centros de investigacion y velar por la seguridad del sujeto.
2.- RELACIONES DEL CARGO
Relaciones internas:
Relaciéon de Dependencia
Con el jefe de la unidad de inmvestigacion del cual depende directamente . reporta el cumplimiento de sus funciones v
comunica mediante un informe escrito los casos que asi lo ameriten.
Con el personal que conforma la unidad: tiene mando directo.
De _Coordinacién
Con otras Unidades Organicas del Hospital.
Y o Relaciones externas:
Con Instituciones de Salud del sector publicas y no publico : segan normas por la delegacién de responsabilidades.
3.- ATRIBUCIONES DEL CARGO:
Representacion técnico - administrativo de la unidad de Investigacion .
Representacion legal y técnica por delegacion de esta unidad de investigacion.
4.- FUNCIONES ESPECIFICAS:
4.1.- Realiza el monitoreo y supenision de los ensayos clinicos de acuerdo a los reglamentos vigentes.
4.2.- Realiza el monitoreo y supenisién de eventos adversos serios y de segufidad de productos en investigacion.
4.3.- Disena e implementa modelos para la supenision y monitoreo local de las investigaciones que se encuentren
registradas y en proceso dentro de su ambito.
4.4.- Evalta y aprueba los estudios obsenvacionales.
4.5.- Evalia y aprueba los estudios los ensayos clinicos a ser desarrollados en su institucion, conjuntacon el comité
institucional de ética.
4.6.- Monitoriza y supenvsa los centros de investigacion.
4.7.- Monitoreo y seguimiento de investigaciones obsenacionales.
4.8.- Monitoreo y seguimiento de ensayos clinicos.
4.9.- Otras que le asigne la Jefatura.

|

5. REQUISITOS MINIMOS
Educacion :

Profesional de la Salud o en Ciencias Sociales.

Grado o especialidad en Salud Publica, en Epidemiologia u otra especialidad.
Estudios de diplomado o capacitaciéon en metodologia de investigacién.
Conocimientos en manejo de sistemas informaticos.

Experiencia

Experiencia en el desarrollo de investigaciones cientificas.
/ Con experiencia minima de dos afos relacionados en temas relacionados con la investigacion.
Experiencia de preferencia en docencia.

Capacidades, habilidades y actitudes :
Motivacion para el desarrollo de investigacion.
Habilidad para tratar en equipo, lograr cooperacién, concretar resultados en el tiempo oportuno y liderazgo para obtener
los objetivos institucionales.
Con habilidades minimas de programas informaticos de office y SPSS.
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ORGANO/UNIDAD ORGANICA: OFICINA DE APOYO A LA DOCENCIA E INVES TIGACION DEL HVLH

CARGO CLASIFICADO: TECNICO ADMINISTRATIVO | N° DE CARGOS N° CAP
CODIGO DEL CARGO CLASIFICADO: T5-05-707-1 2 231-232

1.- FUNCION BASICA

2.- RELACIONES DEL CARGO
Relaciones internas: =

De Dependencia

Coordina con el Director o Jefe de |a Unidad de Investigacion del cual depende directamente Y a quien reporta sus
actividades asi como también del Jefe o responsables que Ia conforman.

Relaciones externas:
Las que le asigne por responsabilidad.

3.- ATRIBUCIONES DEL CARGO:
Representacion en los actos administrativos del area.

4.- FUNCIONES ESPECIFICAS:

4,1.- Genera los archivos de inforrnaciénque Se requieran,asi como ser responsable de tener actualizadoel envio de la
informacionde las diferentes dependencias.

4.2.- Brinda apoyo a los profesionales en e| Proceso de formulacion de cuadro de Necesidades de bienes O senvicios para

el desarrollo adecuado de las investigaciones.

4.3.- Mantiene actualizado el registro digital de los protocolos de proyectos de investigacion.

4.4.- Apoya al Procesamiento de la informacion requerida.

4.5.- Apoya administrativamente en la organizacién, registra y tramita los expedientes de aprobacioén de los proyectos de

Investigacion y ensayos clinicos de acuerdo a las normas Y procedimientos aprobados hasta |a atencioén de los

en coordinacion con los Departamentos Asistentiales de| Hospital.
4.8.- Otras que le asigne la Jefatura,

Educacién :
Grado académico de bachiller o titulo de institufo Superior relacionado con la e§pecialidad.
Conocimiento de Computacién y software (Excel, Power Point, Word y otros)
Experiencia
Experiencia minima de 1 afio en labores de |a especialida de trabajo.
Experiencia en e| sistema administrativo institucional. .
Capa cidades, habilida desy actitudes :
Trabajo en equipo y actitud positiva.
Habilidad en el manejo de datos estadisticos.
Cortesia y buen trato.

ELABORADO POR REVISADO POR: APROBADO POR: ULTIMA MODIFICACION VIGENCIA:
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Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion

CAPITULO VII

Comité Institucional de Etica en Investigacién

Otro componente importante, en las oﬂcinés/unidades de Docencia e Investigacion, son los Comités de
Etica en Investigacion (CEI); este tiene como finalidad evaluar los aspectos metodolégicos y éticos de los
protocolos de investigacion a ser aprobados y realizados en la institucién asi como también velar por la
proteccion de las personas sujetas a investigacion, en cumplimiento de la estricta observancia a los codigos
internacionales de ética cientifica y humana, en la investigacion en salud y las buenas practicas clinicas.

Segln el reglamento de ensayos clinicos aprobado con DS 017-2006-S.A y sus modificatorias, denomina
Comité Institucional de Etica en Investigacion (CEIE) a la instancia de la institucion de investigacion, que es
constituida por profesionales de diversas disciplinas y miembros de la comunidad, encargada de velar por la
proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos en investigacion, a través, entre otras cosas
de la revision y aprobacién / opinion favorable del protocolo de estudio, la capacidad del investigador (es) y lo
adecuado de las instalaciones, métodos y materiales que se usaran para obtener y documentar el

consentimiento informado de los sujetos de investigacion .

El comité institucional de ética en investigacion, es un érgano consultivo, conformado por profesionales de
diversas disciplinas expertos y representantes institucionales internos y externos con interés y compromiso
en el desarrollo de la investigacion, quienes éportan su experiencia y dedicacién para el logro de las politicas
institucionales en este tema. Su labor contribuye a garantizar de forma permanente el analisis critico del
entorno en el que se desenvuelve la investigacion. CIEl son los responsables de garantizar que la
investigacion que involucra a seres humanos se realice con rigor metodoldgico, en concordancia con las
leyes y normas nacionales que rigen esta practica, y de acuerdo con los principios éticos basicos ?®.

Los miembros del Comité de Etica en Investigacion  seran designados por la Direccion General en
coordinacion con otras direcciones, su conformacion y funcionamiento sera refrendado a través de uha
Resolucion Directoral y su periodo de permanencia sera de 2 afios. Una vez conformado el comité deberan

elaborar el reglamento de funcionamiento correspondiente y solicitar su autorizacion de funcionamiento o

renovacion del mismo al Instituto Nacional de Salud. Es de responsabilidad de los miembros permanentes
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Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion

sesionar regularmente segun agenda anual de trabajo y en caso necesario convocara a reuniones

extraordinarias.

a) Funciones:
» Evaluar la consistencia metodoldgica, ética y legal de los protocolos de investigacion que le sean
remitidos.

e Evaluar las enmiendas de los protocolos de investigacion autorizados.
* Evaluar la idoneidad del investigador principal y de su equipo.
» Evaluar la idoneidad de las instalaciones de los centros de investigacion.

»  Emitir opinién de aprobacion o desaprobacion desde el punto de vista técnico-metodolégico, de
los proyectos de investigacion sometidos a su conocimiento y consideracién (en caso necesario
podra solicitar mayor informacion o aclaraciones sobre los proyectos presentados

* Realizar supervisiones de los protocolos de investigacion autorizados por el Instituto Nacional de
Salud desde su inicio hasta la recepcion del informe final, en intervalos apropiados de acuerdo al
grado de riesgo para los participantes en el estudio, cuando menos una vez al afio.

e Evaluar reportes de eventos adversos serios.

e Presentar vy discutir casos especificos de problemas bioéticos en reuniones extraordinarias y

cientificas.
* Proteger los derechos de los sujetos humanos que participan en investigaciones.

* Realizar programas de promocion de la investigacién en conexién con el resto de comités que

tiene que ver con esta actividad.

e Velar por la garantia de la confidencialidad de los datos personales de los sujetos que participan

en el procedimiento.

e Apoyar en la evaluacién, calificacién y seleccién de los proyectos de investigacion presentados en
la convocatoria anual de los fondos concursables u otras estrategias de promocion de Ia

investigacion.

e Proponer a la alta direccion, la inclusion en el POI anual el financiamiento de los proyectos de
investigacién institucionales aprobados, dejando en consideracién la inclusion o no de los

mismos.
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Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion

Velar por la calidad cientifica de los trabajos de investigacion.
Asegurar el respeto a los derechos del autor.
Composicién:

Para la conformacion del Comité Institucional de Etica en Investigacion debe tenerse en cuenta lo
sefialado en el articulo 60°.- del Reglamento de Ensayos Clinicos.

Contar por lo menos con cinco (5) miembros titulares (de acuerdo a normas  internacionales)

cuya composicion es la que sigue: '

a) Almenos un (1) miembro de la institucion de investigacion.

b) Al menos un (1) miembro que no pertenezca a la instituciéon y que no sea familiar inmediato
de un miembro de la institucion de investigacion.

c) Al menos un (1) miembro de la comunidad, que no tenga profesiéon de las ciencias de la salud

y no pertenezca a la institucion de investigacion.

d) Debe considerarse miembros suplentes cuyo numero establecera el reglamento interno del
CIEL

El CIEI debe ser multidisciplinario y multisectorial, la mayoria de los integrantes debe contar con
competencia y experiencia en relacion a los aspectos cientificos, éticos y legales de la
investigacion. Ambos géneros deben estar representados. Todos los integrantes deben contar al
menos con un certificado de capacitaciéon en ética en investigacion y uno de sus miembros tener
formacion en bioética. El CIEI establecera en forma auténoma el procedimiento para elegir al
presidente y los otros cargos entre sus miembros, sefialando los requisitos para mantenerlos y
responsabilidades de cada cargo, asi como la duracién de la membrecia y el mecanismo para el

reemplazo perioddico de los miembros.

Estos mecanismos deben estar definidos dentro del reglamento interno y manual de

procedimientos.

De la participacion de los jefes o responsables de areas en los comités

El personal designado por el director-o jefe de la unidad de investigacién en salud sera el secretario

técnico del Comité de Etica en Investigacion.
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La Oficina de investigacion en salud a través del area de gestion de Ia investigacion, hara llegar
a los comités los protocolos. correspondientes el cual contara con un informe técnico

administrativo previo.

e La unidad de investigacion hospitalaria, coordinara el cronograma de sesiones y realizara la

convocatoria a cada uno de los integrantes del comité.

e Launidad de investigacién hospitalaria, mantendra un registro fisico y virtual actualizado de los

protocolos que son revisados por el comité.

£ REQUERIMIENTOS MiNIMOS PARA EL FUNCIONAMIENTO DE LA UNIDAD DE
INVESTIGACION HOSPITALARIA.

Las unidades de investigacion hospitalaria, deben contar con los siguientes requerimientos minimos

exigidos para lo cual se plantean algunas recomendaciones:

Infraestructura fisica:

Las oficinas de trabajo, seran ambientes que permitan albergar al recurso humano asignado en la
unidad brindéandole comodidad, favoreciendo la operatividad que es indispensable para cumplir con

sus funciones.

Equipamiento:

Este se cumplira de acuerdo al nivel de cada dependencia, se cuidara de proporcionar lo necesario
para cumplir con las funciones y actividades de su competencia; sin embargo, para el buen
desemperio de la unidad los equipos de computo, deberan ser en nimero suficiente para cubrir las
necesidades del personal que labora en ellas. Los equipos de computo debera contar con
conexién a intranet e Internet, con disponibilidad de correo electronico y 01 impresora compatible
con las PC y seran proporcionados segun la actualizacion tecnoldgica. En cuanto al Software debe

contar con un sistema acorde al desarrollo tecnolégico.

De la Documentacién Minima:

Documentos irhportantes para un éptimo desempefio

Del Manual de organizacion y funciones; importancia y componentes
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El Manual de Organizacion y Funciones (MOF) es un documento normativo que describe las funciones

especificas a nivel de cargo o puesto de trabajos desarrollados a partir de la estructura organica y
funciones generales establecidas en el Reglamento de Organizacion y Funciones (ROF) de cada
institucién, asi como en base a los requerimientos de cargos considerados en el Cuadro de Asignacion
de Personal (CAP).

También proporciona informacion a los directivos y personal sobre sus funciones y ubicacién en la
estructura organica de la entidad y faeilita el proceso de induccion y adiestramiento del personal nuevo
y de orientacion al personal de servicio, permitiéndoles conocer con claridad las funciones vy
responsabilidades del cargo o puesto de trabajo al cual han sido asignados, asi como la aplicacion de

programas de capacitacion 2.

Con la finalidad de contribuir a la formacién y desarrollo de las unidades de investigacion hospitalaria
presentamos una propuesta en el Anexo A, aqui se realiza la descripcion de los aspectos mas
importantes para la optima gestién de la investigacion, el cual puede ser modificado segun la
estructura organica de hospital segun nivel de complejidad.

El MOF puede ser elaborado de acuerdo al siguiente la estructura propuesta en la Resolucion
Ministerial 317-2009/MINSA Directiva 007- MINSA-OGPP-V.02 Directiva para la Formulacion de
Documentos Técnicos Normativos de Gestion Institucional.

Normas administrativas actualizadas.

Aguellas emanadas por las instancias directivas de las instituciones de salud, MINSA (niveles
centrales), INS, ejemplo: Reglamento de Ensayos Clinicos; asi como también codigos y acuerdos
internacionales que se encuentran vigentes.

Manual de Normas y Procedimientos (MNP),
de cada uno de los procesos que se realice, debera actualizarsg cada dos afios como minimo, en
las que sea posible; debera contar con su respectiva guia de supervision. Entre las cuales debera

estar las normas para la presentacion de Programas y Protocolos de Investigacion.

Plan de actividades anual.

Documento en el cual se describe las acciones a ser incluidas en el plan operativo anual del
establecimiento y dependencia, las actividades programadas deben ser realistas y alcanzables,
para asegurar el cumplimiento de los objetivos planteados.

~
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Plan de desarrollo de recursos humanos.

Documento elaborado por la oficdnafunidad de Docencia e Investigacion, el cual describe las acciones
a desarrollar para el fortalecimiento de las capacidades del recurso humano como usuario interno o
externo en investigacion, ejemplo cursos de actualizacion en Investigacion en salud, monitoreo y

gestion de protocolos de investigacion, ética de la investigacion entre otros.

Libro de actas de reuniones

Documento donde se registraran las reuniones y acuerdos (semanales, quincenales o mensuales)

de la unidad asi como la de los comités, en el cual se incluird como minimo: fecha, agenda,
acuerdos y firma de los asistentes.

Archivos de Informes semanales, mensuales y anual de resultados de las actividades y avance de
metas de la unidad. '
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CAPITULO ViII

Anexos y Glosario de Términos
A
Accién.- Es la unidad desagregada de un procedimiento. Puede ser de naturaleza fisica o intelectual.
Actividad.-Conjunto de tareas especificas para cumplir los objetivos propios de un programa.
Actividad Académica.-Conjunto de operaciones realizadas por el docente para ensefiar un tema.

B

Buenas Practicas Clinicas.-Es el estandar para el disefio, conduccién, realizacion, monitoreo, auditoria,
registro, analisis y reporte de ensayos clinicos que proporciona una garantia de que lo datos y los resultados
reportados son creibles y fiables Yy que estan protegidos los derechos, integridad y confidencialidad de los
sujetos en investigacion de manera coherente en los principios originarios en la Declaracion de Helsinki*,

C

Calidad en Investigacion.-Conjunto de propiedades y caracteristicas de la investigacion: la OPS o
considera como un principio y un valor rector, donde refiere “.. |a investigacion de gran calidad deben ser
ética, eficientes, eficaces y accesibles para todos, vigiladas y evaluadas por expertos”®.

Certificado.-Se certifica |a actividad docente o de participaciéon como alumno en los Programas de
Capacitacion y /o entrenamiento practico.

Coordinador.-Docente que cumple funciones de coordinacion general, de un médulo, de una asignatura, de
un grupo.

D

Desarrollo de Ia Investigacién.- para efectos de la  propuesta el término hace referencia al

desenvolvimiento de la investigacion desde su etapa de planificacion, ejecucion hasta la publicacion de .
resultados®.

Difusion de la Investigacién .- es el proceso activo mediante el cual se investigan los mejores métodos

para hacer que los grupos objetivo conozcan, reciban, acepten y puedan usar la informacion y otras

intervenciones.®

Docente.-Persona que conduce un proceso, momento o sesion de aprendizaje. Es responsable de facilitar

el aprendizaje tomando como base los conocimientos y la experiencia de los aprendices.

E
Evaluacién.-Proceso de comparacion, medicion o enunciado de un juicio de valor en relacion al
cumplimiento de objetivos propuestos.
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F

Funcién.-Conjunto de actividades o de operaciones centradas en el ejercicio de una 0 varias técnicas, con
el fin de realizar una parte de los objetivos de una entidad.

conocimientos cientificos, las metodologias y tecnologias en salud que contribuyan al logro de los objetivos
estratégicos del sector salud™

|
Investigacion clinica.- Investigacién orientada en el paciente. Investigacion conducida con sujetos

humanos (o con material de origen humano, tales como tejidos, especimenes y fenémenos cognitivos) para -

el cual el investigador interactua directamente con sujetos humanos. Incluye también los estudios de
investigacion de resultados e investigacion en servicios de salud. .

Investigacién Cientifica y desarrollo tecnoldgico (/+D).- implica un trabajo creativo basado en un
proceso sistematico, con el propésito de aumentar el acervo de conocimientos, entre los se incluye el
conocimiento de la humanidad, Ia Cultura, la sociedad Y su utilizacion para nuevas aplicaciones tanto en el
ambito de las ciencias exactas, naturales y técnicas, como en las ciencias sociales y humanas. Por Io tanto
implica un proceso de generacion de conocimientos y comprobacion de hipétesis (Foro Global 2001)7-8.°
Investigacion.- proviene del latin “in” (e_n) vestigare (hallar, indagar), es un procedimiento reflexivo,
sistematico, controlado, critico, que tiene por finalidad, descubrir hechos, fenémenos y leyes (Ander Egg)™
Denota una actividad designada a comprobar una hipétesis, que permite sacar conclusiones y como
consecuencia contribuya a obtener un conocimiento generalizable (expresado por ejemplo en teorias,
principios y declaraciones de relaciones). La investigacion se describe generalmente en un protocolo formal
que presenta un objetivo Y un conjunto de procedimientos disefiados para alcanzar este objetivo.
Investigador.- es ¢l profesional que trabaja en Ia concepcién y creacién de nuevos conocimientos,

mejorar la calidad de vida del hombre,
Investigador Principal.- profesional responsable de la realizacién de Ia investigacion, con Capacidad para
liderar el equipo de Investigadores. Presenta experiencia en el tema sujeto a investigar y participa

Investigacion para Ia salud.- es Ia investigacion emprendida para incrementar los conocimientos acerca
de la salud, incluye cualquier disciplina o combinacion de disciplinas que procure determinar y mejorar las
repercusiones de las politicas, programas e intervenciones que se originan dentro y fuera del sector de Ia
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salud, incluidas las investigaciones biomédicas de salud publica y de salud ambiental, las ciencias sociales y
de la conducta y del estudio de sus relaciones con factores sociales, econémicos, politicos, juridicos e
histdricos, con el proposito de lograr el nivel mas alto posible de salud y la ausencia de enfermedades en la
poblacion en general y en los individuos'.

M

Medios Didacticos.- Modulos de ensefianza, Retroproyectores, Proyectores de Diapositivas, E cran, Laptop
con Monitor VGA y otros

o

Objetivo.-Producto o resultado que se desea lograr.

P

Pasantia.-Periodo de tiempo que se transcurre en una Institucién de Salud ejerciendo funciones de asistente
dentro de un servicio con la finalidad de adquirir dominio practico en determinadas técnicas, diagnosticas o
de tratamiento. Requiere el apoyo de un Tutor permanente.

Politica de Investigacion.- son reglas o guias que expresan los limites dentro de los que debe ocurrir Ia
accion. La politica de investigacion fija las condiciones para el desartollo cientifico y tiene tres caracteristicas
que deben estar siempre presentes: legalidad, universalidad y coercion “#™* " Tambian podriamos decir
que es un documento técnico de una propuesta de investigacion, metodol6gicamente y cientificamente
desarrollada que tiene como objetivo la presentacion de un plan de investigacion para generar o cambiar
conocimientos de un modo sistematico. Este protocolo debe tener objetivos bien definidos, presupuesto
sustentado y una duracién determinada'® 7.

Prioridades de Investigacion.- son las investigaciones requeridas que contribuyen a alcanzar los
objetivos/metas de una prioridad sanitaria con limitados recursos humanos y financieros con los que cuenta
la region o el pais. ’

Estas ofrecen un marco de referencia para incrementar el conocimiento y desarrollar nuevas aplicaciones de
la investigacion que contribuyan a mejorar el estado de salud de la poblacion, ademas de ser el punto de
partida para la discusién sobre politicas de investigacion en salud y la definicion de un programa de
investigacion'®.

Programas de Investigacion.- comprende son las investigaciones requeridas que contribuyen a alcanzar
los objetivos/metas de una prioridad sanitaria con limitados recursos humanos y financieros con los que
cuenta la region o el pais'®.

Proyecto de Investigacion.- protocolo de aprobado por la maxima autoridad institucional'?.

R

Recursos Fisicos.-Espacios para el aprendizaje individual y reuniones de grupos; Biblioteca para busqueda
de informacién adicional espacios para exposicién de medios didacticos; salas de informatica para el uso de
computadoras, videograbadoras, proyectores de diapositivas, vhs.

Recursos Humanos.-Coordinadores, Docentes que se desempefian como Tutores, Facilitadores y‘
Evaluadores, personal de biblioteca, personal administrativo y consultores.
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