~art Bartolome N° ‘ -2024-DG-HONADOMANI-SB

Lima, 02 de RGeSO de 2024

VISTO:

| El expediente N° 11225-24; relacionado con la solicitud de aprobacidn del funcionamiento del RCI-443 Centro
de Investigacién “Neumologia Pediatrica” solicitado por la Jefatura de la Oficina de Apoyo a la Docencia e
Investigacion, y;

\
CONSIDERANDO: }
Que, los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Le&y General de Salud, sefialan que la salud
es condicion indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para alcanzar el bienestar individual y
ﬁndo responsabilidad del Estado regularla,

@7{ Que, el numeral XV del citado Titulo Preliminar sefiala que el Estado promueve la investigacion cientifica y
A SAN B tecnoldgicaen el campo de la salud, asi como la formacion, capacitac’én y entrenamiento de recursos humanos
para el cuidado de la salud; |

Que, el articulo 4-A del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud,,
modificado por el Decreto Legislativo N° 1504, fortalece al Institutol Nacional de Salud para la prevencién y

- control de las enfermedades, refiere que la potestad rectora del Ministerio de Salud comprende la facultad que
- tiene para normar, supervisar, fiscalizar y, cuando corresponda, sancionar, en los &mbitos que comprenden la

" materia de salud. La rectoria en materia de salud dentro del sector la ejerce el Ministerio de Salud por cuenta
i ‘propia o, por delegacion expresa, a través de sus organismos publicos adscritos y, dentro del marco y los limites
.- establecidos en la mencionada Ley, la Ley Orgarica del Poder Ejecuytivo, las normas sustantivas que regulan

“ la actividad sectorial y las normas que rigen el proceso de descentralizacién;

Que, el Decreto Supremo N° 028-2023-SA modifica e incorpora diversos articulos en el Reglamento de Ensayos
Clinicos, aprobado por Decreto Supremo N° 021-2017-SA “Reglamento de Ensayos Clinicos que tiene por
objeto establecer el procedimiento para la autorizacién, ejecucion y gcciones posteriores a la ejecucion de los
ensayos clinicos en el pais”; i

. {
Que. el Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé,” es de referencia nacional, brinda atencién
altamente especializada a la salud sexual y reproductiva de la m jer y atencién integral al feto, neonato,
lactante, nifio y adolescente, con calidad, eficiencia, e inclusion social, nuestro aporte a la sociedad, se
consolida con la docencia y la investigacion que desarrollamos en forma permanente y nuestra participacion
activa en los planes y programas nacionales, asi como en las acciones de proyeccion social a la comunidad:;

Que, los resultados de las investigaciones, al ser incluidos dentro de la informacion disponible en las
instituciones sanitarias, son esenciales para la toma de decisiones en la formulacion de politicas de salud, por
tanto, la investigacion cientifica es fundamental para el mejoramiento de la salud humang;

Que, el responsable del Centro de Investigacion — RCI-443, mediante ‘Nota Informativa N° 002-2024-SITE-RCI-
443, precisa que estad pendiente la emisién de la Resolucién Directoral que autoriza el funcionamiento del
Centro de Investigacion, el mismo que se encuenira en tramite;

Que, lg Constancia de Registros de Centro de Investigacion N° OO3-?OZ4-DIIS/INS, precisa que el Centro de
Investigacion RCI-443 “Neumologia Pediatrica” pertenece a la Institucion de Investigacion, establecimiento de
salud Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolome”,| con RUC 20137729751 y tiene por




representante legal a la Directora General del hospital y por el Centro de Investigacién al M.C. Franciso Eduaro-
Campos Guevara;

Que, el Jefe de la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigac.on mediante Nota Informativa N° 0058-2024-
OADI-HONADOMANI-SB hace de conocimiento el Oficio N° 078-20:24-DIIS/INS que contiene la emisién de la
constancia de Registro de Centro de Investigacion N° 003-2024-DIIS/INS considerando al Hospital Nacional
Docente Madre y Nifio San Bartolome como una institucion que cumple con las condiciones de infraestructura,
instalaciones, equipos y recursos para la ejecucion de ensayos clinicos, teniendo autorizacién para el
funcionamiento del Centro de Investigacién: RCI-443 "Neumologia Pediatrica” para ejecucion de Ensayos
Clinicos en la especialidad que acredita, el mismo que debe contar con la aprobacién del titular de entidad;

Que, mediante Proveido N° 454-2024-OEPE-HONADOMANI-SB el Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva
de Planeamiento Estratégico hace suya la Nota Informativa N° 158-2024-UPO-OEPE-HONADOMANI-SB
emitido por la Coordinadora del Equipo de Planeamientc emitido por la Coordinadora del Equipo de
Planeamiento y Organizacion, coincide en su procedencia precisando que, en concordancia con la Norma
Técnica N° 001-2018-SGP, Norma Técnica para la implementacién de la gestion por procesos en las entidades
de la Administracién Publica aprobada con Resolucién de Secretaria de Gestion Publica N° 006-2018-
PCM/SGP y el Acta de Acuerdos del 23 de mayo del 2018 en el que se validé el Mapa de Procesos de los
hospitales con el Proceso PMO03 Docencia e Investigacion es uno de los tres Procesos Misionales de los
Hospitales, el responsable de dicho proceso es la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacién, sin
menoscabo de que se pueda desarrollar el proceso de investigacion; sin embargo, no es posible la creacion de
unidades organizacionales de investigacion, por no corresponderie como en el caso de los Institutos, debido a
ello no es necesario el andlisis del disefio organizacional;

Que, mediante Nota Informativa N° 040-2024-DA-HONADOMANI-SB la Direccién Adjunta emite opinion
favorable para la emision del acto resolutivo correspondiente;

Que, mediante hoja de ruta la Direccion General solicita a la jefatura de la Oficina de Asesoria Juridica proyecte
el correspondiente acto resolutivo:

Con la visacion de la Direccién Adjunta, de la Jefatura de la Cficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion y
de la Oficina de Asesoria Juridica del Hospital Nacional Doceiite Madre Nifio “San Bartolomé”;

. Enuso de las facultades y atribuciones conferidas a la Directora General del Hospital Nacional Docente Madre

. Nifio "San Bartolomé”, mediante Resolucién Ministerial N° 862-2023-SA, y del Reglamento de Organizacion y
* * Funciones del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé”, aprobado mediante la Resolucion
Ministerial N° 884-2003-SA/DM:

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar el funcionamiento del “Centro de Investigacion RCI-443 “NEUMOLOGIA PEDIATRICA”
del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé,” conforme a los fundamentos expuestos en la
presente resolucion.

Articulo 2 - Disponer que la Jefatura de la Oficina de Apoyo & la Docencia e Investigacion en el ambito de sus
atribuciones, monitoree, implemente e informe periédicamenie a la Direccién General de los procesos de

investigacion a cargo del Centro de Investigacion aprobado en &i articulo que antecede, resulten acordes a la
normativa de la materia.

Articulo 3.- Disponer que la Oficina de Estadistica e Informatica, a través del responsable del Portal de

Transparencia de la Institucion, se encargue de la publicacién dzi acto resolutivo, en la direccion electrénica
www.sanbartolome.gob.pe.

Registrese, Comuniquese y Publiquese
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