MINISTERIO DE SALUD
HOSPITAL CAYETANO HEREDIA

Lima, " ode ST T e 2018

VISTO: El Expediente N° 17137-2018 con el Memorando N° 1680-2018-0OEPE, remitido por la
Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, respecto a la actualizacion de
la "Directiva Administrativa para la Ejecucién del Fondo Intangible para Fines de Investigacion” del
Hospital Cayetano Heredia, vy;

CONSIDERANDO:

Que, mediante el articulo XV del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud,
establece que el Estado es quien promueve la investigacién cientifica y tecnoldgica en el campo de la
salud; asi como la formacion, capacitacién y entrenamiento de los recursos humanos para el cuidado
de la salud;

; Que, la Décima Segunda Disposicién Complementaria del Reglamento de Ensayos Clinicos en
e -\ el Perl, aprobado mediante Decreto Supremo N° 017-2006-SA y sus modificatorias por Decreto
T\ ~ J*] Supremo 006-2007-SA y Decreto Supremo N° 11-2007-SA, dispuso que los fondos provenientes del
A 'gf‘l»"‘ contrato entre la institucion de investigacion del sector pablico y el patrocinador serdn considerados
~ como fondo intangible solo para fines de investigacion;

Que, la Resolucion Jefatural N° 099-2011-]-OPE/INS, aprobd la Directiva N° 015-INS-OGITT-
V.01 “Directiva para la Ejecucién del Fondo Intangible para fines de Investigacion”, tiene por finalidad
orientar a las instituciones de investigacion del sector publico, sujetas al Reglamento de Ensayos
Clinicos en el Per(, en la ejecucién del fondo intangible para fines de investigacion segin lo
establecido en la décima segunda disposicién complementaria del mencionado Reglamento;

Que, el numeral 5.2 de las Disposiciones Generales de la norma precitada, establece que el
Fondo Intangible para fines de Investigacion estd constituido por los fondos provenientes del contrato
entre la institucién de investigacion del sector publico y el patrocinador o su representante, para ser
utilizados unicamente para fines de investigacién. Todos aquellos recursos financieros que se generen
a partir de dicho fondo intangible tendrén la misma naturaleza y fin;

Que, mediante Resolucion Directoral N° 168-2013-HNCH/DG, de fecha 10 de abril de 2013, se
aprob¢ la Directiva Administrativa N° 01-HNCH-OADI-V.01 “Directiva Administrativa para la Ejecucion
del Fondo Intangible para fines de Investigacién del Hospital Cayetano Heredia, la cual tiene como
finalidad orientar la Ejecucion del Fondo Intangible del Hospital Nacional Cayetano Heredia para fines
de Investigacion;

Que, mediante Memorando N° 1680-2018-OEPE-HCH, la Directora Ejecutiva de la Oficina
Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, opind que debe ser modificada la Directiva citada en el parrafo
precedente, incorporando el literal f) del numeral V Disposiciones Especificas, cuyo contenido es: La
ejecucion de los proyectos de Investigacién en salud, financiados por el Fondo Intangible, seran
mediante modalidades o procedimientos administrativas segin la normativa vigente y los gastos
ejecutados seran afectados en la partida especifica 23.27.25 Estudios e Investigaciones;



H.CHAVEZJ,

Que, el literal d) del articulo 3° del Reglamento de Organizacion y Funciones del Hospital
Cayetano Heredia, aprobado mediante Resolucion Ministerial N° 216-2007/MINSA, establece que es
una de las funciones generales de este Nosocomio, apoyar la formacién y especializacién de los
recursos humanos, asignando campo clinico y el personal para la docencia e investigacion, a cargo de
las Universidades e Instituciones educativas, segun los convenios respectivos;

Que, mediante el literal e) del articulo 6° del Reglamento acotado en el parrafo precedente, la
Direccion General tiene asignada como una de sus funciones expedir Resoluciones Directorales en los
asuntos de su competencia;

Estando a lo solicitado, por la Directora Ejecutiva de la Oficina de Planeamiento Estratégico, lo
recomendado por el Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de_Gestién de Recursos Humanos, y lo
opinado por la Asesoria Juridica en el Informe N° 803-2018-OAJ/HCH;

Con visacion de la Directora Ejecutiva de la Oficina de Planeamiento Estratégico, el Director

Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Gestion de Recursos Humanos y la Jefa de la Oficina de Asesoria
Juridica;

De conformidad con lo dispuesto en el TUO de la Ley del Procedimiento Administrativo
General, Ley N© 27444 y las facultades previstas en el Reglamento de Organizacion y Funciones del
Hospital Cayetano Heredia, aprobado por Resolucion Ministerial N© 216-2007/MINSA;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- ACTUALIZAR la Directiva Administrativa N° 01-HCH-OADI-2018-V.02
"Directiva Administrativa para la Ejecucion del Fondo Intangible para Fines de Investigacion” del

Hospital Cayetano Heredia, la misma que se adjunta y forma parte integrante de la presente
Resolucion.

Articulo 2°.- DEJAR SIN EFECTO la Resolucion Directoral N° 168:2013-HNCH/DG, que
aprobd la Directiva N° 01-HNCH-OADI-V.01 “Directiva Administrativa para la Ejecucién del Fondo
Intangible para Fines de Investigacion”.

Articulo 3°.- ENCARGAR a la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion del Hospital
Cayetano Heredia, adopte las acciones administrativas correspondientes para el cumplimiento de la
Directiva aprobada en el articulo 1° de la presente Resolucion.

Articulo 4°.- DISPONER que la Oficina de Comunicaciones efectde la publicacion y difusion
de la presente Resolucién Directoral en el Portal de Transparencia Estdndar del Hospital Cayetano
Heredia.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE.
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DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 01-HCH-OADI-2018-V.02
“DIRECTIVA ADMINISTRATIVA PARA LA EJECUCION DEL
FONDO INTANGIBLE PARA FINES DE INVESTIGACION”

. FINALIDAD

Orientar y normar la Ejecucion del Fondo Intangible para fines de investigacion en el
Hospital Cayetano Heredia para fines de investigacion, asi como todos aquellos recursos
financieros que se generen a partir de dicho Fondo Intangible.

ll. AMBITO DE APLICACION
La presente directiva es de aplicacion en el Hospital Cayetano Heredia.

lll. BASE LEGAL

e Ley N° 26842 - Ley General de Salud y su modificatoria por Ley N° 27604.
e Ley N° 27657 - Ley del Ministerio de Salud.
e Ley N° 28411 Ley General del Sistema Nacional de Presupuesto y sus modificatorias.

/ﬂi\; e Decreto Supremo N° 013-2002-SA, aprueba el Reglamento de Ley del Ministerio de

{3/ rore \fé‘ Salud.

Lo\ @ /5o Decreto Supremo N° 013-2006-SA, que aprueba el Reglamento de Establecumlentos

\}E—//// de Salud y Servicios Médicos de Apoyo. '

e Decreto Supremo N° 017-2006-SA, que aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos
en el Perl y sus modificatorias efectuadas por Decreto Supremo N° 006-2007-SA y
Decreto Supremo N° 11-2007-SA.

e Resoluciéon Ministerial N° 216-2007/MINSA, que aprueba el Reglamento de
Organizacién y Funciones del Hospital Nacional Cayetano Heredia.

e Resolucion Ministerial N° 220-2010/MINSA Aprueban las Prioridades Nacionales de
Investigacion en Salud para el periodo 2010-2014.

* Resolucion Ministerial N° 850-2016/MINSA, que aprueba las Normas para la
Elaboracion de Documentos Normativos del Ministerio de Salud.

e Resolucion Jefatural N° 099-2011-J-OPE/INS, que aprueba la Directiva N° 015-INS-
OGITT-V.01 “Directiva Administrativa Para la Ejecucion del Fondo Intangible”.

* Resolucion Directoral N°133-2007-SA-HNCH/DG, que establece el pago del concepto
de cargo institucional (overead), equivalente al 15% del Presupuesto Total del Estudio
por paciente enrolado.

e Resolucion Directoral N° 001-2015-HCH/DG, aprueba Politicas y Lineamientos de
Investigacion del Hospital Cayetano Heredia 2015-2018.

4
i

OFICINA DE APOYO A LA DOCENCIA E INVESTIGACION 1



DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 01-HCH-OADI-2018-V.02
“DIRECTIVA ADMINISTRATIVA PARA LA EJECUCION DEL
FONDO INTANGIBLE PARA FINES DE INVESTIGACION”

IV. DISPOSICIONES GENERALES

A. Definiciones Operativas:

1.
2.
3.
4.
/-A/;ME:%
!fj:;/_\y
VeRe \ﬁ\
S
5.
6.
s

Contrato. - El contrato es el acuerdo de dos o mas partes para crear, regular,
modificar o extinguir una relacioén juridica patrimonial.

Investigacion. - Proceso encaminado a obtener sistematicamente conocimientos
validos siguiendo métodos cientificos y reproducibles que deban ser aplicados de
tal modo, que mejoren la salud de los individuos o las poblaciones, procurando
determinar y mejorar las repercusiones de las politicas, programas e
intervenciones que se originan dentro del sector de la salud, en el marco de las
prioridades nacionales, regionales o institucionales en Investigacion en Salud.

Investigador Principal. - Profesional que es nombrado por el Patrocinador para
coordinar el trabajo de un Ensayo Clinico Multicéntrico.

Ensayos clinicos. - Toda investigaciéon que se efectlia en seres humanos, para
determinar o confirmar los efectos clinicos, farmacologicos, y o de mas efectos
farmacodinamicos; detectar las reacciones adversas; estudiar la absorcion,
distribucién, metabolismo y eliminacién de uno o varios productos de
investigacion, con el fin de determinar su eficacia y seguridad.

Patrocinador. - Persona individual, grupo de personas, empresa, institucién u
organizacion, incluidas las académicas, con representatividad legal en el pais,
que asume la responsabilidad de la iniciacion, mantenimiento y/o financiacion 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.

Protocolo de Investigacion. - Documento que establece los antecedentes,
racionalidad y objetivos del ensayo clinico y describe con precision su disefio,
metodologia y organizacion, incluyendo consideraciones, estadisticas y las
condiciones bajo las cuales se ejecutara. El protocolo debe estar fechado vy
firmado por el Investigador y el Patrocinador.

Trabajo de investigacion: es un procedimiento cientifico destinado a recabar
informacioén y formular hipétesis sobre un determinado fenémeno social o
cientifico empleando las diferentes formas de investigacion.

B. El Fondo Intangible para fines de Investigacién esta constituido por los fondos
provenientes del contrato suscrito entre el Hospital Cayetano Heredia, el Patrocinador
0 su representante y el Investigador, para ser utilizados Unicamente para fines de

\

1

OFICINA DE APOYO A LA DOCENCIA E INVESTIGACION e ;



DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 01-HCH-OADI-2018-V.02
“DIRECTIVA ADMINISTRATIVA PARA LA EJECUCION DEL
FONDO INTANGIBLE PARA FINES DE INVESTIGACION”

investigacion. Todos aquellos recursos financieros que se generen a partir de dicho
Fondo Intangible tendran la misma naturaleza vy fin.

C. La Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion es responsable de elaborar
anualmente el Plan de Desarrollo de Investigacion, en el cual se establecera los fines de
investigacion para la utilizacion de los recursos del Fondo Intangible para Fines de
Investigacion.

D. El Plan de Desarrollo de Investigacién debe ser incorporado en el Plan Operativo
Institucional.

E. La Direccién General y la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacién, definiran la
prioridad de la ejecucion del Fondo Intangible para Fines de Investigacion, asi como los
procedimientos establecidos dentro del marco prioridades nacionales de investigacion.

V. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

£y \;«f\ Plan de Investigacidon debe circunscribirse a la programacion de actividades
< -\ n . N p ..
A f} presupuestadas que contribuyan a las siguientes lineas de accién:

“FE27 a. Gestion de la Investigacion, que incluye a todas las actividades programadas por la
Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion, el Comité de Etica en Investigacién en
los aspectos relacionados al registro, evaluacién, monitoreo y supervision de las
investigaciones que se presenten y/o ejecuten en el Hospital.

b. Desarrollo de la investigacion basica, aplicada y de desarrollo tecnoldgico
(financiamiento de proyectos de investigacién y publicaciones), acorde con las
Prioridades Nacionales de Investigacion en Salud.

c. Fortalecimiento de las competencias del recurso humano en materia de investigacion
(buenas practicas clinicas, ética en investigacion, metodologia, redaccién de articulos
cientificos, entre otros).

Infraestructura, equipamiento e insumos, personal de apoyo para las Oficina de Apoyo
a la Docencia e Investigacion y el Comité de Etica en Investigacion.

El financiamiento del Plan de Desarrollo de Investigacion se establece en base a los
recursos disponibles en el Fondo Intangible para Fines de Investigacion y a los
H.CHAVEZ ). recursos financieros del presupuesto institucional.

f. La ejecuciéon de los proyectos de Investigacion en Salud, financiados por el Fondo
Intangible, seran mediante “Modalidades o Procedimientos Administrativos, segun la
normativa vigente y los gastos ejecutados seran afectados en la partida especifica,
23.27.25 Estudios e Investigaciones”.




DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 01-HCH-OADI-2018-V.02
“DIRECTIVA ADMINISTRATIVA PARA LA EJECUCION DEL
FONDO INTANGIBLE PARA FINES DE INVESTIGACION”

g. La elaboracién e implementacion del Plan de Desarrollo de Investigacion esta a cargo
de la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion.

h. La Oficina de Apoyo a la Docencia remitird a la Direccion Ejecutiva de la Oficina
Ejecutiva de Planeamiento Estratégico el informe del avance semestral del Plan de
Investigacion con copia a la Oficina General de Investigacién y Transferencia
Tecnolégica del Instituto Nacional de Salud.

I El Jefe de la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacién es responsable de la
supervision y monitoreo del cumplimiento del Plan de Desarrollo de Investigacion.

VI. RESPONSABILIDADES

El Director General conjuntamente con el Jefe de la Oficina de Apoyo a la Docencia e
Investigacion seran responsables del seguimiento y cumplimiento de la presente
Directiva.

Eeenss
SR

\& VIl. DISPOSICIONES FINALES
[ Voge |3

\4«;»‘.» %/ Los aspectos no previstos en la presente Directiva seran resueltos de acuerdo las normas
vigentes para el caso concreto.

VI, ANEXO
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PROCEDIMIENTO:

“REQUERIMIENTOS
PROYECTOS GANADORES DE LOS CONCURSOS DE
INVESTIGACION DEL HCH”

PARA

Elaborado por: N.Baiocchi
Oficina de Apoyo a la Docencia 28-05-2018

Revisado por:

Oficina Ejecutiva de Administracién

Aprobado por:

Fecha:

DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

Inicio

RD Aprueba
Proyectos
Ganadores

Oficina de Apoyo a la
Docencia e Investigacion
solicita los CG gasto

para proyectos

La Direccién General del Hospital Cayetano Heredia
emite Resolucidn Directoral que reconoce a los
responsables de los proyectos ganadores del
Concurso de Investigacién en Salud (CIS-HCH) vy
encarga a la Oficina de Apoyo a la Docencia e
Investigacion del HCH (OADI) la supervision y
monitoreo

Direccion General (DG)

Oficina Ejecutiva de
Administracion

El jefe de la OADI solicita a la Oficina Ejecutiva de

Administracion (OEA) la asignacion de clasificadores

de gasto (CG) para cada uno de los proyectos

ganadores adjuntando

e nombre del proyecto

e Investigador principal/investigador con vinculo
laboral con el HCH

e presupuesto detallado visado por investigador con
vinculo laboral con el HCH

e tiempo de ejecucion del fondo intangible para la
investigacion

e tiempo de ejecucion del proyecto .

Oficina de Apoyo a la Docencia e
Investigacion (OADI)

Oficina Logistica

monto bienes
/insumos < 8UIT

*’ N 27N
\2{/ Y
A ST )

El Jefe de la OEA remite la solicitud a Oficina de
Logisticas (OL) para evaluacion .

Oficina Ejecutiva Administracion
(OEA)

A
\f'“ \-’ﬁ Oficina de Planeamiento

Estratégico

ElJefe de OL evalta la solicitud y presupuesto
detallado de bienes e insumos, entre otros. Si el
monto anual de bienesy servicios es menor del 8
UIT, emite Informe Técnico de Aprobacion y lo
eleva a la OEA.,

Jefe de la Oficina Logistica (OL)

El Jefe de la OEA remite Informe Técnico a la OPE
para asignacion presupuestal.

Oficina Ejecutiva Administracion
Oficina de Planeamiento
Estratégico (OPE)

v

Oficina de Economia
proyecta Resolucion
Administrativa con CG

v

FIRMA RESOLUCION
ADMINISTRATIVAY DIFUSION
OP/;OE/OADI/Investigadores

El Jefe dela OPE remite el informe Técnico a OE
para proyeccion de Resolucion Administrativa
en la que sefala:

e Nombre de los proyectos

* Responsables de ejecucidn / rendicion -del
investigador con vinculo laboral con el HCH

e Clasificador de Gasto (CG) asignado a cada
proyecto

e Fecha limite de rendicion de cuentas
Y elevaala Oficina Ejecutiva de Administracion
para aprobacion y firma

Oficina de Planeamiento
Estratégico (OPE)
Oficina de Economia (OE)

Investigadores
Ejecutany rinden

Jefe OEA firma Resolucion Administrativa que
aprueba clasificadores de gastos de proyectos, de los
proyectos, responsables y presupuesto asignado vy

Direccion General

difunde a Oficina Planeamiento  Estratégico/
cuenta ’ ”
Economia/OADI e Investigadores.
=~ oan
Los investigadores realizan requerimientos de )
bienes e insumos y rinden cuentas segtn formato Investigadares Gan_ador_gs de
5 Concurso de Investigacion en
OEA a la OADI dentro del mes de ejecutado el Salud
monto presupuestal.
v - La OADI reporta a Oficina Ejecutiva de
FIN P Administracion rendicion de cuentas de proyectos Oficina de Apoyo a la Docencia e
= Base- Datos ganadores e ingresa a base de datos Investigacion
N
=
X




