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INTRODUCCION

El Instituto Especializado de Enfermedades Neoplasicas del Ministerio de Salud, en cumplimento a las
normas vigentes, debe formular el Manual de Procedimientos, en los que establezca formalmente los
procedimientos requeridos para la ejecucién de los procesos organizacionales de la entidad a efectos de
lograr el cumplimiento de los objetivos funcionales y estratégicos sefialados en el presente Manual.

En el documento se describe el Manual de Procedimientos de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la
Investigacion y Docencia Especializada, cuyo contenido se resume a continuacion.

En el Capitulo | se presentan los Objetivos del Manuat.

En el Capitulo Il se presenta la Base Legal y las Normas en cada Procedimiento.

En el Capitulo lll se presentan los Criterios de elaboracién.

En el Capitulo IV se presenta la relacidn de procesos, subprocesos y los procedimientos

Finalmente, en el Capitulo V se presenta |la descripcién de los procedimientos operativos y su respectiva
representacién grafica (flujograma).
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CAPITULO . Objetivo

El presente documento “Manual de Procedimientos en Investigacion de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a
la Investigacion y Docencia Especializada” se establece formalmente los procedimientos requeridos para
la Ejecucion de los procesos organizacionales de la entidad y ser utilizados como un instrumento para la
sistematizacion de los flujos de informacion y documento base para el desarrollo del Plan Estratégico de
sisternas de informacion del INEN.

CAPITULQO Il. Base legal

La aplicacion del presente Manual se sujeta a lo prescrito en las siguientes normas Generales y Normas

especificas en cada procedimiento. A continuacion de describe las normas generales de los

procedimientos establecidos.

» Resolucién Ministerial N° 485-2003-SA/DM del 8 de Mayo del 2003, Reglamento de Organizacion y
Funciones del Instituto Especializado de Enfermedades Neoplasicas.

¥ Resolucion Suprema N° 003-2004-5A - Aprueban Cuadro para Asignacion de Personal del Instituto
Especializado de Enfermedades Neoplasicas.

» Resolucién Ministerial N° 371-2003-SA/DM — Aprueba la Directiva N° 007-MINSA/QGPE-V.01 -
Directiva para la formulacion de documentos técnico normativos de gestion.

» Resolucion Directoral N® -240-DG-INEN-2004. Aprueba el Manual de Organizacion y Funciones de la
Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigaciéon y Docencia Especializada.

CAPITULO lil. Criterios de Disefio

Los manuales de Procedimientos tienen las siguientes caracteristicas:

¥» Informacion completa, concisa y clara.

¥ Facil de manejo e identificacion.

¥» Que permita intercambiar las hojas para su permanente actualizacién.
>

En formato A4 y A3 cuando sea necesario para los graficos.

CAPITULO IV. Relacion de Procesos, Subprocesos y Procedimientos en Investigacion de la
Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada.
A continuacion se transcribe la relacion de procesos y subprocesos en Investigaciéon de la Oficina

Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada, en la cual se establece los
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Procesos Subproceso Procedimiento

1. Programacién de la investigacién

1.1. Planeamiento de |a Investigacién | institucional.
2. Evaluacién de los Proyectos de

Investigacién
1. INVESTIGACION 1.2. Ejecucién De Proyectos de 3. Monitoreo de los Proyectos de
fnvestigacion Investigacién

4. Difusién y publicacidén de Proyectos de
Investigacion

5. Servicio Bibliotecoitgico de Informacién
Cientifica.

1.3. Difusién de la Investigacion

Capitulo V. Descripcién de los procedimientos en Investigacion de la Oficina Ejecutiva de
Apoyo a la Investigaciéon y Docencia Especializada

+ Ficha de Procedimiento.

+ Ficha de descripcién del procedimiento.

+ Representacion grafica (Flujogramas).
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I DENOMINACION: Programacion de la investigacion institucional.

Ii. SUBPROCESO: Planeamiento de la Investigacion

. PROCESQ: Investigacion

Iv. CODIGO: AI-OEAIDE-01

V. CLIENTE O USUARIO: Profesional de la Salud

VL. OBJETIVO: Contar con una herramienta de gestion a través de la cuat se planifica,
ejecuta y evalia el accionar de la Investigacion Institucional de
cenformidad a los objetivos y la misidn de la Organizacion.

VI, PRODUCTO FINAL: Plan de Investigacién Institucional aprobado

VIl PERIODICIDAD: Anual

IX. BASE LEGAL:

1. Ley N° 26842 — Ley General de Salud.

2. Ley N° 27657 — Ley de! Ministerio de Salud.

3. Decreto Supremo N° 013-2002-SA. — Aprueba el Reglamento de la Ley N° 27657- Ley del Ministerio de
Salud.

4. Resolucidon Ministerial N° 371-2003-SA/DM-Aprueba la Directiva N® 007-MINSA/QGPE-V.01 - Directiva
para la formulacidn de documentos técnico normativos de gestién.

5. Reglamento de Ensayos Clinicos en e! Perd

6. Resolucidén Directoral N° -240-DG-INEN-2004. Aprueba el Manual de Organizacién y Funciones de la
Oficina Ejecutiva de Apovyo a la Investigacién y Docencia Especializada.

X. NORMAS:

1. La formulacidn del Plan Anual de Investigacion (PAI) se realiza con sujecidn a los Lineamientos de
Politica impartidos por el Ministerio de salud, asi como por los Objetivos Sectoriales, Institucionales y
disposiciones contenidas en la norma correspondiente,

2. La ejscucion del procedimiento depende de la asignacion de recursos econémicos, humanos, equipos
e infraestructura disponibles y de la produccién y creatividad de proyectos de los investigadores de las
unidades organicas.

3. La informacidn referida a la programacidn, ejecucién, evaluacién y seguimiento del Plan Anual de
Investigacion es ingresada en el Sistema de Gestién Administrativa (SIGA.

4. ElPAl tendra la siguiente estructura;

5. El proyecto del PAl seré remitido a la OEAIDE en el plazo establecido por la norma vigente.
6. La estructura de la Evaluacion del cumplimiento del PAI es la siguiente:
i Introduccion
il. Evaluacién det cumplimiento de metas (Formato B1 y B2)
iii. Conclusiones y Recomendaciones m
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FICHA DE PROCEDIMIENTO

i. Informacién de la Unidad Organica.

ii. Objetivos, metas, recursos.

iiil Programa de Actividades
- Proyectos de Investigacion (Formato A1)
- Actividades de Investigacion (Formato A2)
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XIv.

La evaluacién de! PAl es semestral. Se presentard a los quince (15) dias siguientes de concluido cada
trimestre a la Direccidn General en disquete e impreso y a través del Aplicativo SIGA.

En lo que sea pertinente debe darse cumplimiento al Cédigo de Nuremberg (1946) y Declaracién de
Helsinki de la Asociacién Médica Mundial.

RECURSOS HUMANOS:

1. Director General

2. Director Ejecutivo

3. Jefe de departamento

4. Especialista

5. Investigador

6. Secretaria

RECURSOS MATERIALES:

1. Materiales y atites de Oficina
2. Registros

3. Formato de programacion
4, Formato de presentacion de proyectos.

INFRAESTRUCTURA Y EQUIPO:
1. Salas de Oficina y secretaria de trabajo
2. PC, Impresora y mobiliario

INDICADORES:

1. Cantidad de recursos existentes/necesarios segun tipo de investigacién en un periodo.

2. Cantidad de recursos existentes/necesarios segun tipo de proyecto o Unidades Organicas en el
mismo periodo.

3. Cantidad de recurses existentes/nacesarios segin tipo de investigacion en un periodo.

ANEXOS:

Descripcion del Procedimiento.

Flujograma del Procedimiento.

Formato 1; Modelo de presentacidn del Plan de Investigacion.
Formato 2: Guia de presentacion de trabajos de investigacion,
Formato 3: Modelo para evaluacidn de proyectos de Investigacion.
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OFICINA EJECUTIVA DE APOYQ A LA INVESTIGACION Y

DOCENCIA ESPECIALIZADA

CODIGO: OEAIDE-01A

c‘}" 'Q‘n
g 2
=1
=
=
e
% ¢ ' & OFICINA DE INVESTIGACION FECHA: 30/04/05
v PLAN DE INVESTIGACION INSTITUCIONAL
DIRECTOR EJECUTVODELA - : DIRECTOR
OFICINA EJECUTIVA DE APCYO A LA . ESPECIALISTA SECRETARIA DE JEFE DE ESPECIALISTA DEL SECRETARIA DE LA GENERAL
INVESTIGACION YDOCENCIA | OEAIDE LA OEAIDE DEPARTAMENTO DEPARTAMENTC DIRECCION GENERAL
ESPECIALIZADA (OEAIDE) :
i : @ .
: TOMAN : RECIBE, REGISTRA,
RECEPCIONA : ) A
RER\’SEIg'IIEREA y | DOCUMENTG Y DERIVA CONOCIMIENTO, | INGRESA AL .| RECIBE, REVISA
. ELABORAN Y : :
INICIO aLcANzA [0 |ALOS INVESTIGADORES ‘Y | SISTEMA ) PROYEGTODE
FROPONEN . *TRAEINEN" EL . INVESTIGACIGN
DOCUMENTOS "Amoi'-;g%ﬁ;“ PROYECTG DE : EXPEDIENTE .
INVESTIGACION
DOCUMENTO PROPONEN PLAN DE
PROYECTOS INVESTIGACION APRUEBA EL
PLAN ANUAL DE
INVESTIGACIEN

DISPONE MEDIANTE
DOCUMENTO A LAS
UNIDADES ORGANICAS LA
ELABORACION DEL PLAN
ANUAL DE INVESTIGACION

COCUMENTO

PROYECTOS

RECIBE,
VERIFICALOS
PROYECTOS

FIRMA PROYECTDS,
EMITE CARTA A
OFICINA DE
INVESTIGACION

DOCUMENTO
PROYECTOS DE

RECIBE ¥ DISPONE
SU CONSOLIDACION RECIBE Y :
AL ESPECIALISTA DE CONSOLIDAEL, |-
LA PROGRAMACION ! PLAN DE @

ANUAL 1| mveEsTIGACION |
PROYECTOS
u—f—*’—\
h“_ PLAN DE
INVESTIGACION
ANUAL
RECIBE ' REVISA, EL
PLAN DE ANUAL DE
= INVESTIGACION
PLAN CE
INVESTIGACICN

V*B* PLAN
ANUAL DE
INVESTIGACION

PLAN DE

INVESTIGACION

;/r'\

INVESTIGAGION
APROBADC
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INSTITUTO ESPECIALIZADO DE

NFERMEDADES
NEOPLASICAS :

DENOMINACION

FICHA DE PROCEDIMIENTO

Evaluacién de los Proyectos de Investigacion (API)

. SUBPROCESO Planeamiento de la Investigacién

M. PROCESO Investigacion

v, COoDIGO Al-OEAIDE-02

V. CLIENTE O USUARIO Profesional de la Saiud

vl OBJETIVO Realizar la evaluacién y aprcbacion técnica de los proysctos ylo
protocolos de Investigacion dentro de las nommas y principios de
seguridad y proteccion del ser humano.

VI, PRODUCTO FINAL Proyectos de Investigacién aprobado.

VIIIL. PERIODICIDAD : Mensual.

IX. BASE LEGAL:

1. Ley N° 26842 — Ley General de Salud.

2. Ley N® 27657 — Ley del Ministerio de Salud.

3. Decreto Supremo N°® 013-2002-SA. - Aprueba el Reglamento de la Ley N°® 27657- Ley del Ministerio de
Salud.

4. Resolucion Ministerial N® 371-2003-SA/DM — Aprueba la Directiva N°. 007-MINSA/OGPE-V.01 -
Directiva para la formulacién de documentos técnico normativos de gestion. -

5. Reglamento de Ensayos Clinicos en el Peru

6. Resclucion Directoral N° -240-DG-INEN-2004. Aprueba el Manual de Organizacion y Funciones de la
Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada.

7. Resolucion Directoral N° - 123-06-INEN-2004. Directiva para la Ejecucidon de Protocolos de
Investigacion de Financiamiento no proveniente de la Industria Farmacéutica en el INEN.

8. Resolucion Directoral N° - 080-06-INEN-2004. Directiva para la Ejecucién de Protocolos de
Investigacién que tienen Financiamiento de la Industria Farmacéutica.

9. Resolucion Directoral N° - 054-DG-INEN-2005. Dispositivos de Regulacién y/o Apoyo a la actividad de
Investigacion en el INEN: Reglamento de Investigacién Biomédica, Reglamento del Comité de Etica en
Investigacion Biomédica, Reglamento del Comité Editor, Reglamento de Publicaciones en investigacion
Biomédica, Manual del Comité Revisor de Protocolos de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la
Investigacién y Docencia Especializada.

X NORMAS:

1. la Evaluacién de los Proyectos de Investigacion, se realiza con sujecion a las Lineas y Areas de
Investigacion, los criterios y prioridades de investigacién previamente establecidos.

2. La evaluacion de los proyectos de investigacion es realizada por el Comité Revisor de Protocolos y el
Comité de Etica Externo.

3. Los trabajos de investigacion seran presentados teniendo en consideracion lo establecido en la "Guia
Técnica para la Evaluacidn y Aprobacion de los Proyectos presentados”; y cuya opinién técnica esta a
cargo de los miembros del Comité Revisor de Pratocolos y Comité Externo de Etica segln corresponda
de acuerdo a su reglamento internc de trabajo.

Para efectos de producciones intelectuales y Trabajos Monograficos, se debera presentar previamente
el proyscto respectivo, consistente en el bosquejo o disefio de los contenidos a incluir; los mismos que
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13.
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seran revisados y/o derivados a la Oficina de Investigacién, para su Opinién de acuerdo al tema ¢
contenide tratado.

Todo proyecto o estudio {prospectivo o retrospectivo) que postule a una aprobacién o asignacién de
recursos por parte de la institucion, deberadn ingresar al Sistema (SIGA), a través de |la Direccion
Ejecutiva de Apoyc a la Investigacién y Docencia Especializada, independiente de la fuente de
financiamiento a la que presente su solicitud de financiamiento.

Se exceptdan de lo anterior los proyectos Institucionales, los cuales ain no estaran siendo sometidos
al analisis técnico econdmico-social, hasta tanto se alcance una metodologia especifica para la
evaluacion de los mismos,

El proyecto tendra la siguiente estructura: {Ver Formato 2)

- Titulo del Proyecto

- Investigador {Investigador responsable, Investigadores Ascciados)

- Planteamiento del problema: Formulacién, Chjetivos,Justificacién y Consecusencias del estudio,

- Base tedrica e Hipotesis

- Metodologia: Tipo de estudio, poblacién, muestra, variables, recoleccion y andlisis de datos,
Consideraciones éticas, cronograma y recursos.

- Bibliografia y anexos

E! proyecto de investigacién una vez evaluado serd remitido al Director de la OEAIDE en el plazo
establecido por la norma vigente.

El Modelo del Acta de Aprobacion sera de acuerde al formato establecido. (Ver formato Modelo de acta
de Aprobacién)

Una vez aprobado el proyecto y/o Informe debera presentarse por triplicado, para su distribucién: Una
a la Unidad/Oficina, Departamento o servicio Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia
Especializada.

Cuando el resultado del analisis téchico o viabilidad emitido por la OEAIDE tenga el concepto de
“Rechazadoe”, por no haber sido bien estructurado, el investigador o 1a Unidad organica responsable de
la formulacién del proyecto, deberd esperar hasta la proxima vigencia fiscal para postularie a la
OEAIDE, Puede darse el caso, en que el mismo haya sido rechazado, en vista de que existe otro
proyecto igual que se esté ejecutando. En todo caso la institucién no podré incluir en su anteproyecto
de presupuesto, la iniciativa de proyecto,

Los proyectos o estudios basicos que no cumplan con los requisitos especificos de informacion
establecidos por el INEN, n¢ seran aprobados técnicamente por la OEAIDE.

La Direccion de Presupuesto de INEN {D) no asignara recursos para la vigencia fiscal 2003 si los
proyectos o estudios basicos no cuentan ¢on su respectivo informe técnico favorable de los Comités de
Investigacion de la OEAIDE.

La evaluacion y aprobacion son mensuales. Una vez realizada la aprobacion se registrara en el sistema
(SIGA) a mas tardar dentro de las 48 horas (2} siguientes de concluido cada mes.

En lo que sea pertinente debe darse cumplimiento al Cédigo de Nuremberg (1946} y Declaracion de
Helsinki de la Asociacion Médica Mundial.

RECURSOS HUMANOS:

Director General
Director Ejecutivo
Jefe de departamento




INSTITUTO Especmuzmo EQEN "ERMEDADES
© "NEOPLASICAS

4. Especialista
5. Investigador
6. Secretaria

Xl RECURSOS MATERIALES:
1. Materiales y Gtiles de Oficina
2. Registros
3. Formato de programacién
4. Formato de presentacidn de proyectos.

XL, INFRAESTRUCTURA Y EQUIPO:
1. Salas de Oficina y secretaria de trabajo
2. PC, Impresora y mobiliario

XV, INDICADORES:
1. Cantidad de recursos existentes/necesarios segun tipo de investigacién en un periodo.

2. Cantidad de recursos existentes/necesarios segun tipo de proyecto o Unidades Crganicas en el mismo
periodo

3. Cantidad de recursos existentes/necesarios segun tipo de investigacion en un periodo

XV. ANEXOS:

Descripcién del Procedimiento.

Flujograma del Procedimiento.

Formate 1: Guia para la Evaluacion y Aprobacion de Proyectos de Investigacion Presentados.
Formato 2: Estructura de los Proyectos trabajos de investigacion.

Formato 3: Modelo Acta de Aprobacién de proyectos de Investigacion.

1.
2.
3.
4,
5.

o
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CODIGO: AVOAIDE/02
FECHA: 30/04/05

MED,
s, OFICINA EJECUTIVA DE APOYO A LA INVESTIGACION Y DOCENCIA
E? B ESPECIALIZADA
%) ,,p‘g OFICINA DE INVESTIGACION
Pl v EVALUACION Y APROBACION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
SECRETARIA DE LA PR g,?”'TE : PRESIDENTE ¥ GOMITE ORI BIRCUTYA O APGYO A
INVESTIGADOR OEAIDE ESORDE EXTERNO DE ETIGA LA INVESTIGACIAN ¥ DOCENCIA
E£SPECIALIZADA (OEAIDE)
)
RECEPGIONA, VERIFICA RECIBE. REVISA ACTA DE
ng @?ﬁ?’:ﬁ' X‘E&?@N‘( — :T%'sz %’:PED%'{ APROBACION DEL
PROYECTO PROTOCOLO

INICIO

SOLICITA INFORMACION
SOBRE LINEAS, AREAS
DE INVESTIGACION ¥
GUla DE PROYECTOS

o

RECEPCIONA Y BRINDA
{NFORMAGION

ENTREGA FORMATO Y
GUIA DE INVESTIGACION

DEL PROYECTO

PRQYECTO EVALUADD
POR €L COMITE REVISOR
DE PROTOCOLOS

PROYECTO EVALUADO
POR EL COMITE
EXTERNC DE ETICA

APROBAGION DE
PROYECTCS

ACTA DE APROBACION

FROTOCOLO APROBADD

FIRMAY V* B
DEL ESTUDIO

APROBACION DE,
PROYECTOS

b
ENTREGA PROYECTO -
RECIBE ¥ ENUMERA
PROTOCOLC DE
ESTUDIO
ACTADE
APROBACION PROTOCCLO
APROBADO ¥ v* B*
PROTOCOLO

ACTA DE APROBACION

APROBADC

PROTOCCLO
APROBADO

PROTOCOLO
APROBADO

S

RECIZE DOCUMENTO Y
ACTA DE APRCBACION
CON V*B*

ENVIA COFIA A UNIDAD
ORGANICA'Y
ESTADISTCA

GUARDA
COPIA

o
Wil D04 BT THIBS
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FICHA DE PROCEDIMIENTO

L DENOMINACION: Monitoreo de los Proyectos de Investigacion

. SUBPROCESO: Evaluacion de la Investigacion

. PROCESO: Investigacion

v. CODIGO: Al-CEAIDE-03

V. CLIENTE O USUARIO: Profesional de la Salud

vI. OBJETIVO: Realizar e seguimiento y control de los proyectos y/o protocolos de

Investigacién y para velar por el uso eficiente de los recursos asignados
en el cumplimiento de los objetivos de las investigaciones.

Vil PRODUCTO FINAL.: Informe de Monitoreo de los proyectos de Investigacion.
Vil PERIODICIDAD: Mensual.
X BASE LEGAL:

1. Ley N° 26842 — Ley General de Salud.

2. Ley N° 27657 ~ Ley del Ministerio de Salud.

3. Decreto Supremo N° 013-2002-SA. — Aprueba el Reglamento de la Ley N° 27657- Ley del Ministerio de
Salud.

4. Resolucion Ministerial N° 371-2003-SA/DM -~ Aprueba la Directiva N° 007-MINSA/OGPE-V.O01 -
Directiva para la formulacion de documentos técnico normativos de gestion.

5. Reglamento de Ensayos Clinicos en el Perd

6. Resolucion Directoral N° -240-DG-INEN-2004. Aprueba el Manual de Organizacién y Funciones de la
Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacién y Docencia Especializada.

7. Resolucion Directoral N° - 123-06-INEN-2004. Directiva para la Ejecucién de Protocolos de
Investigacién de Financiamiento no praveniente de la Industria Farmaceéutica en el INEN.

8. Resolucion Directoral N° - 080-06-INEN-2004. Directiva para la Ejecucion de Protocolos de
Investigacién que tienen Financiamiento de la Industria Farmacéutica.

9. Resolucion Directoral N° - 054-DG-INEN-2005, Dispositivos de Regulacién yfo Apoyo a la actividad de
Investigacion en el INEN: Reglamento de Investigacion Biomédica, Reglamento del Comité de Etica en
Investigacion Biomédica, Reglamento del Comité Editor, Reglamento de Publicaciones en Investigacion
Biomédica, Manual del Comité Revisor de Protocolos de la Oficina Ejecutiva de Apoyc a la
investigacidn y Docencia Especializada.

X NORMAS:
1, El Monitorec de los Proyectos de Investigacion, serd de acuerdo a la complejidad y magnitud del

estudio, cronogramas establecidos y segun el plazo que mas convenga para el cumplimiento de los
objetivos del estudio.

2. Los informes de supervison serdn presentados teniendo en consideracion lo establecido en la "Guia
Técnica para la supervisién de los Proyectos de presentados”; y cuya opinion técnica esta a cargo del
supervisor designado segln corresponda. (Ver formato 1)

Con la aprobacion de la Ley de Presupuesto, que asigna los recursos presupuestarios por proyecto, la
Direccion de la OEAIDE, coordinara con el Sistema Integrado de Administracién Financiera (SIAFPA),

para |a informacion de seguimiento financiero de los proyectos.

de Procedimigntos de la 17 Dr. HENRY GOMEZ MQREMNG
icina Ejecutiva payo ala CMP. 21831 RNE 11455
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4. La Direccidon Ejecutiva de Planeamiento Estratégico dara seguimiento fisico y financiero a cada uno de
los proyectos de investigacion con asignacion en el presupuesto general del INEN. Para ello, generara
una metodologia de seguimiento y confrol la cual contara con indicadores cualitativos y cuantitativos.

5 El Jefe de la Unidad Organica / Direccion / Departamento / Servicio deberan remitir el informe de
seguimiento semestralmente, en el formularic mencionado, a mas tardar 15 dias luego de finalizado
cada periodo conforme a la metodologia establecida.

6. Los fondos y/o recursos econdmicos otorgadosfadquiridos en el desarrollo de los proyectos de
investigacion son de responsabilidad del investigador principal, de los asociados en dicho proyectos y
no de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacidn y Docencia Especializada.

7. La supervision de los proyectos retrospectivos de investigacién es realizada por el responsable de las
Unidad, Departamento o Servicio.

8. El Formato de supervisén tendré 1a siguiente estructura: (Ver Formato 2})
- Titulo del Proyecto
- Reaccion de las pacientes intervenidas a su procedimiento de investigacion.
- Instrumentos de recopilacién de datos
- Procedimiento de muestreo
- Preparacion y eficacia del grupo de investigacion
- Procedimientos de procesamiento y analisis de datos
- Actividades de supervison

9. El Informe de supervision sera remitido al Director de la OEAIDE en el plazo establecidc por la norma
vigente,

10. El Modelo del Informe de supervison sera de acuerdo al formato establecido:
- Introduccion
- Evaluacién del monitoreo
- Conclusiones y Recomendaciones

11. Una vez aprobado el informe debera presentarse por triplicado, para su distribucidn: Una a la
Unidad/Oficina, Departamento o servicio donde se realiza el estudio; otra a la Oficina Ejecutiva de
Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada y a la Oficina Ejecutiva de Planeamiento
Estratégico.

12. La aprobacién son Informes de supervision son semestrales. Una vez realizada la aprobacion se
registrara en el sistema (SIGA) a mas tardar dentro de las 48 horas (2) siguientes de concluido cada
mes.

13. En lo que sea pertinente debe darse cumplimiento al Cédigo de Nuremberg (1946} y Declaracion de
Helsinki de la Asociacion Médica Mundiai.

Xl RECURSOS HUMANOS:
Director Ejecutivo
Jefe de departamento
Especialista
Investigador
Secretaria

SENCESES

RECURSOS MATERIALES:

Materiales y utiles de Oficina

Registros

Formato de supervison, estructura e Informe de proyectos de investigacion

v/
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XN INFRAESTRUCTURA Y EQUIPO:
1. Area de estudio

2. Salas de Oficina y secretaria de trabajo
3. PC, Impresora y mobiliario

XIv. INDICADORES:

1. Cantidad de recursos existentes/necesarios segun tipo de investigacion en un periodo.

2. Cantidad de recursos existentes/necesarios segun tipo de proyecto o Unidades Organicas en el mismo
pericdo.

3.

Cantidad de recursos existentes/necesarios segln tipo de investigacién en un periodo

XV. ANEXOS:

Descripcion del Procedimiento.

Flujograma del Procedimiento.

Formato 1: Gula para el Monitoreo de Proyectos de Investigacion.

Formato 1: Estructura de supervisén de los trabajos de investigacion.

Formato 2: Modelo para el Informe de supervisdn de los trabajos de investigacion.

G LN

Al
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OFICINA EJECUTIVA DE APOYO A LA INVESTIGACION Y DOCENCIA

OFIGINA DE INVESTIGACION

ESPECIALIZADA

MONITOREO Y SUPERVISON DE LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

CODIGO; AIFQAIDE/O3

FECHA: 30/04/05

GIRECTOR EIECUTIVO DE LA JEFEOE
iiﬂc-;gf&gmgg ggé’;’g : ESPECIALISTA SECRETARIA DEPARTAMENTS INVESTIGADOR
ESPECIALIZADA (OEAIDE) :
: TOMA CONOCIMENTO . RECISE ORBEN Y
o P DE LA DISPOSICION » PREPARA DOCUMENTO RECEPCIONAY > RECIBE DOCUMENTO DE
INICH VERIFICA DOCUMENTO SUPERVISION
: v \ :
DISPONE EL MONITOREC COORDINA, PREAPARA sUlA ¥ FORMATO DE ENVIA INFORMACION
¥ SUPERVISION DE LAS E;@?ﬁ;ﬁ :g:;:f-g? ¥ ENVIA DOCUMENTOS SUPERVISION
INVESTIGACIONES e
J— GUIAS Y FORMATOS DE —
e SUPERVISION
4 SOLICITA
INFORMACION /0
COORDINA,
ORDEQ‘,AFEF,;%R,;\: sula SUPERVISON
—+——A* RECIBE INFCRMACISH
RECEPCIONA ¥ REGISTRA DATOS RECIBE AL
DOC”;"E;‘JOEC'EU"‘ Y SUPERVISOR EN EL
ORMA ¢ AREA DE ESTUDIO
COORDINA A\gsmq IN r
VERIFICA GUIA Y SITU DEL ARZA DE

FORMATOS

APRUEBA GUIA Y
FORMATOS

GUIA ¥ FORMATOS DE
INVESTIGACION

ESTUBIC

©O)

PREPARA Y ENVIA INFORME

DE SUPERVISION

FORMATO DE SUPERVISION

COMPLETC

RECIBE INFORME Y GUIA
DE SUFPERVISION

REVISA INFORME Y
FORMATQ OF
INVESTIGAGION

APRUEBA
INFORME DE
SUPERVISION

¥ B" INFORME DE
o, SUPERVISION
A - -

RECIBE INFORME

h 4

APROBADC

h,

RECIBE Y GUARDA

INFORME

GUARDA
COPIA

OBSERVACION

| ENTREVISTA

ASESORAMIENTQ

INFORME

e

Dr. HENRY 6OMEZ MORENG

21
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Director Ejzcutive de la Oficina de Apoyo a la

Invesligacion y Docenciz Especiatizada
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VI

Vil

VIl

DENOMINACION: Difusion y publicacion de los Resultados de Investigacion
SUBPROCESO: Difusiéon de la Investigacién

PROCESO: Investigacion

CODIGO: Al-OEAIDE-04

CLIENTE O USUARIO: Profesional de la Salud

OBJETIVO: Realizar difusién de la produccién cientifica y lograr mejorar las

PRODUCTO FINAL: Publicacion de los Resultados de Investigacion.
PERIODICIDAD: Bianual
BASE LEGAL:

1.

2. Ley N° 27657 — Ley del Ministerio de Salud.

3. Decreto Supremo N° 013-2002-SA. — Aprueba el Reglamento de |a L.ey N° 27657- Ley del Ministeric de
Salud.

4. Resolucién Ministerial N° 371-2003-SA/DM - Aprueba la Directiva N° 007-MINSA/OGPE-V.01 -
Directiva para la formulacién de documentos técnico normativos de gestion.

5. Reglamento de Ensayos Clinicos en el Peru.

6. Resolucion Directoral N° -240-DG-INEN-2004. Aprueba el Manual de Organizacion y Funciones de la
Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada.

7. Resolucién Directoral N° - 054-DG-INEN-2005. Dispositives de Regulacion y/o Apoyo a la actividad de
Investigacién en el INEN: Reglamento de Investigacidn Biemédica, Reglamento del Comité de Etica en
Investigacion Biomédica, Reglamento del Comité Editor, Reglamento de Publicaciones en Investigacion
Biomédica, Manual del Comité Revisor de Protocolos de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la
Investigacion y Docencia Especializada.

NORMAS:

1. La difusién y publicacion de la produccion cientifica se realiza con sujecién a la disponibilidad de los
recursos asignados; importancia, prioridad de dar a conocer los resultados de investigacion y
cumplimiento de los requisitos de publicacion.

2. La aprobacion de las publicaciones cientificas, se realiza por el Director General, presentada por
Director del Boletin del INEN.

3. La publicacion cientifica se realiza dos (02) veces al afio.

4. La publicacién local, nacional y/o internacional se realiza de acuerdo a los contratos y convenios

FICHA DE PROCEDIMIENTO

condiciones actuales de deteccién, diagnostico, tratamiento vy
prondstico del paciente oncologico.

Ley N° 26842 — Ley General de Salud.

establecidos entre el INEN y las instituciones suseriptoras.

E! Boletin del INEN, no se responsabiliza por los dafios causados, ni por conclusiones de las
publicaciones realizadas. Son de responsabilidad estricta del investigador.

Los informes para publicacién seran presentados teniendo en consideracion o establecido en el Boletin
del INEN “Requisitos para la publicacion de trabajos™; y cuya opinién téenica estd a cargo, del Director

del Boletin designado segin corresponda. (Ver formato 1) y ,
= Dr. HEN ORENG
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7. El Director de la QEAIDE deberan remitir el informe de publicacidn, en el formulario mencionado, a mas
tardar 7 dias luego de finalizado cada mes conforme a la metodologia establecida.

8. La publicacién de tendra la siguiente estructura: (Ver Formato 2)
- Titulo del articulo
- Resumen
- Introduccion
- Material y Métodos
- Resultados
- Discusion
- Conclusiones
- Bibliografia

9. El Informe de investigacién sera remitido al Director de {a OEAIDE en el plazo establecido por la norma
vigente.

10. Una vez aprobado el Informe deberd presentarse por triplicado, para su distribucién: Una a la
Unidad/Oficina, Departamento o servicio de Bibliotecologia; otra a la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la
Investigacion y Docencia Especializada y otro al Comité de Publicaciones del INEN.

11. Los articulos para publicacién son bianuales. Una vez realizada la aprobacion se registrara en el
sistema (SIGAY a mas tardar dentro de los siete dias (7) siguientes de concluido cada periodo.

12. La publicacién local, nacional y/o internacional se realiza de acuerdo a los contratos y convenios
establecidos entre el INEN vy las insfituciones suscriptoras.

13. El Boletin del INEN, no se responsabiliza por los dafios causados, ni por conclusiones de las
publicaciones realizadas. Son de responsabilidad estricta del investigador.

14. En lo que sea pertinente debe darse cumplimiento al Cddigo de Nuremberg (1946) y Declaracion de
Helsinki de la Asoctacion Médica Mundial. (Index Medicus)

Xl RECURSOS HUMANOS:
1. Director Ejecutivo
2. Jefe de departamento
3. Especialista
4, Investigador
5. Secretaria

XIl. RECURSOS MATERIALES:
1. Materiales vy utiles de Oficina
2. Registros

3. Formateo de supervisdn, estructura e Informe de proyectos de investigacion

XHi. INFRAESTRUCTURA Y EQUIPO:
1. Area de estudio
2. Salas de Oficina y secretaria de trabajo
3. PC, Impresora y mobiliario

INDICADORES:
Cantidad de recursos existentes/necesarios segin tipo de investigacién en un periodo.

Cantidad de recursos existentes/necesarios segin tipo de proyecto o Unidades Organicas en el mismo
pericdo.

Cantidad de recursos existentes/necesarios segun tipo de investigacién en un periodo

23 Dr. HENRY GOMEZ RFBRERIO
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| INSTITUTO ESPECIALIZADO DE ENFERMEDADES
NEOPLASICAS |

XV. ANEXOS:
1. Descripcion del Procedimiento,
Flujograma del Procedimiento.
Formato 1. Requisitos para la Publicacion de trabajos cientificos.
Formato 2: Estructura para los articulos de los trabajos de investigacion.
Formato 3: Modelo para el Informe de las publicaciones de los trabajos de investigacion.

O b
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OFICINA EJECUTIVA DE APOYO A LA INVESTIGACION Y DOCENCIA

ESPECIALIZADA
OFICINA DE INVESTIGACION

DIFUSION Y PUBLICACICON BE LA PRODUCCION CIENTIFICA

CODIGO: AI/QAIDE/04

FECHA: 30/04/05

DIRECTOR EJECUTIVO DE LA

PRESIDENTE DEL

COMITE DE

OFICINA EJECUTIVA DE APOYC A SECRETARIA COMITE DE UNIDAD DE
LA INVESTIGACION Y DOCENGIA PUBLICACIONES PUBLICACIONES IMPRENTA
ESPECIALIZADA (OEAIDE)
{ INICIO ]
A
DISPONE LA DIFUSION Y RECIBE ¥ TOMA RECIBE Y TOMA
PUBLICACION DE LA -__y| TOMA CONOCIMIENTO DE CONGOIMIENTO DE LA SE REUNEN Y EVALUAN LOS B CONOGIMENTO DE LA
PRODUCCION GIENTIFIGA | [ LA DISPOSISIGN PRODUCEION GIENTIFICA INFORMES ORDEN SOLICITADA
INFORMES
A
h 4 v h 4
INDICA ENVIAR PREPARA Y ENVIA VERIFICAN 81L0S DSCUMENTO
MATERIAL CIEENTlFICO AL INFORME DE TRABAJOS CUMPLEN LOS
COMITE DE PRODUCCION GIENTIFICA REUNI REQUISITOS PARA BU
PUBLICACIONES CODE?':STJEE’%BEEA%%N DIFUSION
DOCUMENTOS CIENTIFICA
REALIZA Y ENVIA DISERIO
DEL BOLETIN DEL INEN
PARA APRCBACION
COORDINA REUNION GON
LOS MIEMBRCS DEL ;g;ggrgo
COMITE DE A
PUBLICACIONES
; DISERC DEL BOLETIN
ACTA DE APRGBACION DE LA
PRODUCCIGN CIENTIFICA
PREPARA, REVISA Y ENVIA |
DOGUMENTO A IMPRENTA [
DOCUMENTO
RECIBE Y REGISTRA
NUMERGC DE - RECIBE, VERIFICA EL
BOLETINES BISENO OEL BOLETIN
l l | RECIBE Y VERIFICA V" B*
BOLETIN INEN DEL DISENO
REGISTRADO DISERNO DEL BOLETIN
¥T—\ ; DISERD APROBADO
Aty APRUEBA Y DA V*B* DEL
BOLETINES A LAS DISEAQ DEL BOLETIN
UNIDADES DE ATENCION
+ REALIZA LA IMPRESIGN ¥
l REPRODUCCION DEL
BOLETIN
BOLETIN INEN DISEND APROBADC
ENTREGADO ______/-—\ l
\_T\ BOLETIN INEN
REPRODUCIDO Y LISTO
RECIBE, VERIFICA Y DA
V8" DEL MATERIAL PARA Sl ENTREGA
GUARDA COPIA DEL CIENTIFICO lv
BOLETIM INEN

DISPONE LA DIUSION DEL
BOLETIN INEN

COORDINA Y ENTREGA
DEL BOLETIN

1

BOLETIN INEN

1 -
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INSTITMT. ESPE«C%ALIZAIQ*‘BE*ENFERMEDADES

-NEOPL&@!CAS

DENCMINACION:

FICHA DE PROCEDIMIENTO

Servicio bibliotecologico de informacion cientifica

IL. SUBPROCESQ: Difusitn de la Investigacion

lit. PROCESO: Investigacion

Iv. CODIGO: Al-QOEAIDE-05

V. CLIENTE O USUARIO: Profesional de la Salud

VI OBJETIVO: Realizar una administracion eficiente y eficaz de las producciones

cientificas, asi como acopiar, procesar, conservar y difundir el
patrimonio cultural documental bibliografico del INEN.

Vil PRODUCTO FINAL: Informacién cientifica disponible

VIl PERIODICIDAD: Diaria
IX. BASE LEGAL:
1. Ley N° 26842 - Ley General de Salud.
2. Ley N® 27657 — Ley del Ministerio de Salud.
3. Decreto Supremo N° 013-2002-5A. — Aprueba el Reglamento de la Ley N° 27657- Ley de! Ministerio de
Salud.
4. Resolucion Ministerial N° 371-2003-SA/DM — Aprueba la Directiva N° 007-MINSA/OGPE-V.01 -
Directiva para la formulacion de documentos técnico normativos de gestion.
5. Reglamento de Ensayos Clinicos en el Perd.
6. Resolucién Directoral N° -240-DG-INEN-2004. Aprueba el Manual de Organizacién y Funciones de la
Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada.
X. NORMAS:

1. La difusién y publicacién de la produccién cientifica se realiza con sujecién a la disponibilidad de los
recursos asignados; importancia, prioridad de dar a conocer los resultados de investigacion y
cumplimiento de los requisitos de publicacién.

2. La atencion del Servicio bibliotecoldgico de informacién cientifica, debe ser formulada y presentada por
escrito, de acuerdo a formato establecido (Ver anexo 1) indicando los siguientes datos del material
bibliografico:

I, Cédigo del material
Il. Autor, Titulo, Volumen, Namero, Mes y Afio.

3. El usuario deberad especificar su condicion actual, si es médico residente, medico Staff, Enfermera,
Universitario y otros (especificar).

4, Si el usuario desea copia de algin material bibliografico, debera de abonar anticipadamente el total de
copias solicitadas.

Todo usuario debera registrarse con nombre y firma, fecha actual y turno cuando solicita informacion.

Solo se realizara copia de material autorizado. En caso de material restringido estos deberan de estar
debidamente autorizados.

El personal del servicio debera velar por el buen uso, conservacion y mantenimiento del material

bibliografica.

CMP, 21831 RNE 11455
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8. Todo material bibliografico dafado o extraviado, debera de notificarse de inmediato por escrito al jefe o
encargado del servicic. Realizado la notificacion, deberd de  comunicarse por escrito en
forma
sustentatoria v documentada al Director de la Oficina Ejecutiva de Investigacién y Docencia
Especializada en el plazo de 24 horas y luego realizar el descargo a !a Oficina de Control patrimonial.

9. El horario de atencion se realiza de la siguiente forma:

{.  De 08:00 am. a 20:00 p.m. de lunes a viernes, y 08:00 a 13:00 p.m. los dias sabados, para el
usuario externo.

. De 08:00 a.m. a 21:00 p.m. de lunes a viernes, y 08:00 a 18:00 p.m. los dias sabados, para el
usuario interno.

10. E| préstamo del material bibliografico es de dos (02) dias. El usuario si desea mas tiempo, podra
solicitar ampliacién de acuerdo al requerimiento y disponibilidad del material.

11, Todos los ingresos y egresos obtenidos de las actividades de la biblioteca serdn informados

técnicamente en los formatos de ingresos v egresos establecidos a la Oficina de Contabilidad en los
plazos que se establezcan.

RECURSOS HUMANOS:

1. Jefe de departamento

2. Bibliotectlogo

3. Técnico administrativo (Biblioteca e Informes)

RECURSOS MATERIALES:

1. Materiales y Gtiles de Oficina

2. Registros biblictecologicos

3. Formato de registro de blisqueda de informacién en Internet y material bibliotecolégico.

INFRAESTRUCTURA Y EQUIPO:

1. Area de recepcidn, despache, ascensor y copia
2. Salas de Oficina y secretaria de trabajo

3. PCs, Impresora y mobiliaric

4. Televisores, videograbadora, videos y slide.

INDICADORES:

Cantidad de equipos, materiales operativos/total de equipos, materiales por periodo.

Promedio de copias realizadas por periodo.

Cantidad de ingresos propios recaudados por servicio {fotocopias, impresiones,...) por periodo.
Porcentaje de usuario visitantes internos, externos por periodo.

Porcentaje de usuarios que encontraron la informacion disponible/no disponible por periodo.

DL

ANEXOS:

Descripcion del Procedimiento.

Flujograma del Procedimiento.

Formato 1: Solicitud de pedido de articulos bibliograficos.
Formato 2: Registro de busqueda de informacién.
Formato 3: Control Interno de material Bibliotecolégico.

Dr. HENRY GOMEZ MRRBEND

CMF, 21831 RNE 11455
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OFICINA EJECUTIVA DE AEPSOYO A LA INVESTIGACION Y DOCENCIA

PECIALIZADA CODIGO: AICAIDE/0S
FICIN%DE INVESTIGACION
SERVICIO BIBLIOTECOLOGICO DE INFORMACION GIENTIFICA FECHA: 30/04/05

: : TECNICC DE BIBLIOTECA DE :
USUARIC INTERNC U : T&%":&%E&:‘:ﬁ’:&iﬁﬂs . DIRECCION DE INVESTIOGACION Y  © E’;?;Gg?gng : GAJERO DE LA OFICINA
EXTERNO : : : :
: il : DOCENCIA ESPECIALIZADA : : DE CONTABILIDAD

INICIC

;

USUARIO SOLICITA RECEPCION E : RECEPCION E : : RECIBE EL DINERD EN
INNFORMAGION Y INFORMACION DEL ; IDENFIFICAGION DEL : ReCIRR BLDINERO BN Do EFECTIVO
ACCESO A LA USUARIO USUARID : :
BIBLIOTECA
: : RECIBE EL EFECTIVG
REC(BE INFORMACION ¥ SOLICITA VERIFIGA PASE : RECIBE EL EFECTIVO :
ENVREGA DOCUMENTO IDENTIFICACION {DNI}
DE IDENTIDAD DEL USUARIO
DOCUMENTG (DhI) .| VERIFICA DNI Y ENTREGA BRINDA INFORMACION Y VERIFICA LA CANTIDAD DE : VERIFICA Y FIRMA
PASE AL USUARIO FORMATO DE SOLICITUD : DINERQ EN EFECTIVO : GONFORMIDAD DEL
RECIBIDA : EFECTIVO ENTREGADO
PASE REGISTRC DEL USUARIO, 8l
" DESEA REALIZAR DOCUMENTO FIRMADO
\_/r"\ BUSQUEDA POR INTERNET
V'B* OE — T

CONFORMIDAD

INVESTIGA ¥ DESEA : . LOCALIZA, REGISTRA Y

OBTENER COPIA DEL g - ENTREGA MATERIAL
MATERIAL : . BIBLIOGRAFICO
: . REGISTRA, CONSOLIOA Y
: : - ENTREGA EL EFECTIVO A
LLENA EL FOCRMATC Y . . : LA OFICINA DE ECONCMIA
PAGA EN EFECTIVC POR . . RECIBE EL FORMATO E .
LA CANTIDAD DE CCPIA . - IMPORTE POR EL NUMERQ
¥/O IMPRESION . . DE COPIAS

ENTREGA EN EFECTIVO

“ : PAGO

RECEPCION DE LA

IMPRESION Y/Q . :
: : IMPRESIGN Y/G FGTOCORIA

FoTOCORIA : : DEL MATERIAL

COPIAS Y/O . : BIBLIOGRAFICO
IMPRESIONES : :

ENTREGA PASE Y REGIBE PASE Y ENTREGA ; COPIAS IO

SOLICITA DOCUMENTO | - DOCUMENTQ DE : IMPRESICNES

DE IDENTIDAD IDENTIDAD :
ENTREGA PASE
ENTREGA DNI

ENTREGA COPIA DEL

\_,dflfz_\ : MATERIAL BIBLIOGRAFICO
- ()

RECIBE DNI'Y SE RETIRA : ENTREGA EL EFECTIVO DE
DEL INEN . . FOTOCCRIAE
: . IMPRESIONES DEL

MATERIAL BIBLIOGRAFICO

FIN

ENTREGA DE EFECTIVO

menm,
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