INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS N° 792« 2019 - JANEN

REPUBLICA DEL ppg),

RESOLUCIO JEFATURAL

Lima, _ 11 de mnyo del 2019

, de la Oficina General de Planeamiento y Presupuesto, el Informe N°052-2019-00-

OGPP/INEN de fecha 29 de abril de 2019 de la Oficina de Organizacién y el Informe N°

> 483-2019-OAJ/INEN de fecha 06 de mayo de 2019, emitido por la Oficina de Asesoria
1 Juridica, y;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Ley N° 28748 se cre6 como Organismo Publico Descentralizado al
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas (INEN), con personeria juridica de
derecho publico interno con autonomia econdmica, financiera, administrativa y normativa,
adscrito al Sector Salud, calificado posteriormente como Organismo Publico Ejecutor, en
concordancia con la Ley Organica del Poder Ejecutivo;

Que, mediante Decreto Supremo N° 001-2007-SA, publicado en el Diario Oficial “El
Peruano” con fecha 11 de Enero de 2007, se aprob6 el Reglamento de Organizacion y
Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas (ROF-INEN),
. estableciendo la jurisdiccién, funciones generales y estructura organica del Instituto, asi
% como las funciones inherentes a sus Unidades Organicas y Departamentos;

generales y estructura orgénica del Instituto, asi como las funciones de sus diferentes
Unidades Organicas;

Que, mediante Resolucién Jefatural N° 269-2017-J/INEN, de fecha 26 de junio 2017 se
procedié a conformar el Comité Institucional de Etica en Investigacion del INEN, los
mismos que han sido designados por un periodo de tres afios, segin lo establecido en el
Reglamento de Ensayos Clinicos en el Per;

Que, mediante Resolucion Jefatural N° 622-2018-J/INEN, de fecha 24 de octubre de
2018, se procedié a reconformar el Comité Institucional de Etica en Investigacién del
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN;



Que, asimismo, con Resolucion Jefatural N° 338-2017-J/INEN de fecha 04 de agosto de
2017, se procedié aprobar el “Reglamento del Comité Institucional de FEtica en
Investigacion-INEN” y el “Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica en
Investigacion-INEN”;

Que, mediante documento de visto se adjunta el proyecto “Reglamento del Comité
- Institucional de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Enfermedades
-Neoplasicas” y el “Manual en Salud del Comité Institucional de Etica en Investigacion del
nstituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas”, por lo que resulta pertinente emitir el
‘correspondiente acto resolutivo de aprobacion;

Contando con el visto bueno de la Sub Jefatura Institucional, de la Gerencia General, de
~ la Oficina General de Planeamiento y Presupuesto, de la Oficina de Organizacién, del
.15} Presidente del Comité Institucional de Etica en Investigacion del INEN, de la Direccidn
-/ General de Control del Cancer, del Departamento de Normatividad, Calidad y Control
Nacional de Servicios Oncolégicos, del Departamento de Investigacion, de la Oficina de
Recursos Humanos y de la Oficina de Asesoria Juridica del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas;

Con las facultades conferidas en el Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN, aprobado mediante Decreto Supremo N°
001-2007-SA, y de conformidad con la Resolucién Suprema N° 011-2018-SA;

SE RESUELVE:

,ARTiCULO PRIMERO.- APROBAR el “Reglamento del Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas” y el “Manual en Salud
/ del Comité Institucional de Etica en Investigacién del Instituto Nacional de Enfermedades
M Neoplasicas” que forman parte integrante de la presente Resolucién.

ARTICULO SEGUNDO.- ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones de la Gerencia
General del INEN, la publicacién de la presente Resolucién en el Portal Web Institucional.

ARTICULO TERCERO.- Déjese sin efecto cualquier disposicién que se oponga a la
presente resolucion.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE
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REGLAMENTO DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DEL
INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

CAPITULO |
MISION

Articulo 1°.- El Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas (CIEI - INEN), tiene como mision final proteger los derechos, la
seguridad, la vida, la intimidad, la dignidad y el bienestar de la(s) persona(s) que participe(n) de
una investigacion, garantizando la confidencialidad de sus datos personales, asi como los
datos obtenidos como resultados de la ejecucion de la investigacion, cifiéndose a los principios
éticos acogidos por la normativa nacional e internacional y los acuerdos suscritos por nuestro
pais en la materia.

OBJETIVO

Articulo 2°.- El presente reglamento tiene por objetivo normar las competencias del CIEI -
INEN en cuanto a su campo de aplicacion, su constitucion y/o conformacion, obligaciones,
funciones, responsabilidades éticas y procedimientos a los que el deberan sujetarse, cifiéndose
a los principios éticos contenidos en la declaraciéon de Helsinki, asi como a las sucesivas
declaraciones que actualicen los referidos postulados éticos contenidos en las normas
nacionales e internacionales que estén vigentes y les sean aplicables.

ALCANCE

Articulo 3°.- El Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas (CIEl - INEN), tiene competencia de accién sobre todos los
protocolos de investigacion que involucran la participacion de seres humanos, incluyendo, pero
no limitando a los siguientes tipos de investigacion:

Ensayos clinicos.

T o

Investigaciones epidemiologicas.
Investigaciones en ciencias sociales.
Investigaciones sobre expedientes médicos u otra informacion personal.

Investigaciones sobre muestras almacenadas.

=~ o o o

Investigaciones en sistemas de salud.

Investigaciones relacionadas con la ejecucion.

> @

Investigaciones institucionales.

Investigaciones colaborativas.
j- Tesis de investigacion.

k. Investigaciones extra institucionales.
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CAPITULO I

BASE LEGAL

Articulo 4°.- ElI Comité. Institucional de Etica en Investigacién del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas (CIEl - INEN), para cumplir sus funciones se sujeta a los siguientes
documentos normativos, pautas o documentos de proteccién ética en la investigacion con seres
humanos.

NORMAS NACIONALES

a.

b
c.
d

o

i {“U
e

T‘,. a.

Constitucion Politica del Per( de 1993.
Ley N° 26842, Ley General de Salud y sus modificatorias.
Ley N° 27337, Codigo de los Nifios y Adolescentes.

Ley N° 28748, Ley que crea como Organismo Publico Descentralizado al Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN.

Ley N° 29733, Ley de Proteccion de Datos Personales.

Ley N° 29414, Ley que establece los Derechos de las Personas Usuarias de los
Servicios de Salud.

Ley N° 29785, Ley del Derecho a la Consulta Previa, a los Pueblos Indigenas u
Originarios, reconocida en el convenio 169 de la Organizacion Internacional del Trabajo
(OIT).

Ley N° 30806, Ley que modifica diversos articulos de la Ley N° 28303, Ley Marco de
Ciencia, Tecnologia e innovacion Tecnolégica y de la Ley N° 28613, Ley del Consejo
Nacional de Ciencia, Tecnologia en Innovacién Tecnolégica {CONCYTEQC).

Decreto Supremo N° 001-2007-SA, que aprueba el Reglamento de Organizacion y
Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

Decreto Supremo N° 021-2017 SA, que aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos.

Decreto Supremo N° 011-2011-JUS, que aprueba los Lineamientos para garantizar el
ejercicio de la Bioética desde el Reconocimiento de los Derechos Humanos.

Decreto Supremo N° 027-2015-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 29414,
Ley que establece los derechos de las personas usuarias de los servicios de salud.

Decreto Supremo N° 024-2018-SA, que aprueba el Reglamento que regula la
intercambiabilidad de medicamentos.

Decreto Legislativo N° 1161, que aprueba la Ley de Organizacion y Funciones del
Ministerio de Salud.

Decreto Legislativo N° 295, que aprueba el Cédigo Civil.

Decreto Legislativo N° 1384, que reconoce y regula la capacidad juridica de las
personas con discapacidad en igualdad de condiciones.

Resolucion  Jefatural N° 279-2017-J-OPE/INS, que aprueba el Manual de
Procedimientos de Ensayos Clinicos.

M
NDRMAS Y DECLARACIONES INTERNACIONALES
O

Codigo de Naremberg 1947,




REGLAMENTO DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DEL INEN

b.

Declaracién de Universal de los Derechos Humanos, Declaracion sobre el Derecho al
Desarrollo, Declaracién y Programa de Accion de Viena, Declaracién Universal sobre el
Genoma Humano y los Derechos Humanos, Declaracién sobre los Derechos de los
Pueblos Indigenas, Objetivos de Desarrollo del Milenio, Directrices sobre el VIH/ SIDA
y los Derechos Humanos, Declaracion sobre la Utilizacién del Progreso Cientifico y
Tecnolégico en Interés de la Paz y en Beneficio de la Humanidad, Principios Rectores
para la Reglamentacién de los Ficheros Computarizados de Datos Personales,
Declaracion sobre la Proteccion de Todas las Personas contra la Tortura y otros Tratos
o Penas Crueles, Inhumanos o Degradantes, Principios de Yogyakarta sobre la
Aplicacion de la Legislacion Internacional de Derechos Humanos en Relacién con la
Orientacion Sexual y la Identidad de Género, Principios para la Proteccion de los
Enfermos Mentales y el Mejoramiento de la Atencién de la Salud Mental, Principios de
Etica Médica Aplicables a la Funcién del Personal de Salud, especialmente los
Medicos, en la proteccién de personas presas y detenidas contra la tortura y otros
tratos o penas crueles, inhumanos o degradantes.

Informe Belmont (1978) de la Comision Nacional para la Proteccion de sujetos
Humanos en la Investigacion Biomédica y del Comportamiento.

Declaracion de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial, Asambleas Médicas: 18°
Helsinki 1964, 29° Tokio Japén 1975, 35° Venecia Italia 1983, 41° Hong Kong 1989,
48° Sudéfrica 1996, 52° Escocia 2000, Nota de Clarificacion Washington 2002, Nota de
Clarificacion Tokio 2004, 59° Seul 2008 y 64° Fortaleza Brasil 2013.

Cddigo de Etica y deontologia de los Colegios Profesionales de las ciencias de la salud
del Perd vigentes.

Declaracion Americana de los Derechos y Deberes del Hombre 1948, que crea la
Organizacioén de Estados Americanos (OEA).

Pacto Internacional de Derechos Econémicos, sociales y culturales, Naciones Unidas
1966.

Convencidon americana sobre los derechos humanos 1969.

Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos, adoptado por las Naciones Unidas
en 1966, entra en vigor a partir de 1976.

Protocolo Adicional a la Convencién Americana sobre Derechos Humanos en materia
de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales, OEA 1988.

E6 (R2): Buenas précticas clinicas de la Conferencia Internacional de Armonizacion,
2016.

Declaracién Universal sobre el Genoma Humano-2000.

. Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos-2003.

Declaracién Universal sobre bioética y derechos Humanos UNESCO-2005.
Pautas para las Buenas Practicas Clinicas. Documento de las Américas 2005.

Guia N° 2 Funcionamiento de los comités de bioética: procedimientos y politicas,
UNESCO 2006.

Declaracion de Cérdova. Red de Bioética de la UNESCO 2008.
Declaracion de la Red Latinoamericana de Etica y Medicamentos (RELEM) 2008.

Pautas y orientacioén operativa para la revisién ética de la investigacién en salud con
seres humanos. OMS, 2011.
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t. Pautas éticas internacionales para la investigacién relacionada con la salud con seres
humanos, cuarta edicién. Ginebra: Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas (CIOMS): 2016.

u. Pautas de la OMS sobre la Etica en la vigilancia de la Salud Publica 2017.

CAPITULO IHI
DISPOSICIONES GENERALES

DEFINICIONES OPERATIVAS

Articulo 5°.- A efectos del presente Reglamento, se adoptan las siguientes definiciones
operativas:

1. Asentimiento.- Es el proceso por el cual se obtiene la autorizacién o permiso que
otorga en forma documentada el nifio o adolescente menor de 18 afios, sujeto de
investigacion, para participar en la investigacion. Se solicita el asentimiento de nifios
que puedan comprender las explicaciones. En general se considera que los nifios de 8
afios a adolescentes menores de 18 arfios de edad pueden dar su asentimiento.

2. Buenas Practicas Clinicas (BPC).- Es un estandar para el disefio, conduccion,
realizacion, monitoreo, auditoria, registro, andlisis y reporte de ensayos clinicos que
proporciona una garantia de que los datos y los resultados reportados son creibles y
precisos y que estan protegidos los derechos, integridad y confidencialidad de los
sujetos en investigacion; segun lo dispuesto por la Conferencia Internacional de
Armonizacion de Requisitos Técnicos para el Registro de Productos Farmacéuticos
para uso Humano.

3. Comité Institucional de Etica en Investigacién (CIEl).- Se denomina Comité
Institucional de Etica en Investigacion (CIEIl) a la instancia sin fines de lucro de una
institucion de investigacion, instituto pablico de investigacién o universidad peruana
constituida por profesionales de diversas disciplinas y miembros de la comunidad con
disposicion de participar, encargada de velar por la proteccion de los derechos,
seguridad y bienestar de los sujetos de investigacién a través entre otras cosas de la
revision y aprobacién/opinion favorable del protocolo del estudio, la competencia de los
investigadores y lo adecuado de las instalaciones, método y material que se usaran al
obtener y documentar el consentimiento informado de los sujetos de investigacion.

4. Confidencialidad.- Obligacién de mantener, por parte de todas las personas y
entidades participantes, la privacidad de los sujetos en investigacion incluyendo su
identidad, informacién generada en el ensayo clinico a menos que su revelacion haya
sido autorizada expresamente por la persona afectada o en circunstancias
extraordinarias y con razones plenamente justificadas, por las autoridades
competentes.

5. Conflicto de intereses.- Conflicto entre el objetivo primario de la investigacion
relacionada con la salud (generar éticamente conocimiento necesario para promover la
salud de las personas) e intereses secundarios (por ejemplo, el reconocimiento
cientifico o el beneficio financiero).

6. Ensayo clinico.- Toda Investigacion que se efectue en seres humanos para
determinar o confirmar los efectos clinicos, farmacoldgicos, y/o demas efectos
farmacodinamicos; detectar las reacciones adversas: estudiar la absorcion,
distribucion, metabolismo y eliminacion de uno o varios productos de investigacion, con
el fin de determinar su eficacia y/o seguridad. Los sujetos de investigacion son
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asignados previamente al producto de investigacién y la asignacion estad determinada
por el protocolo de investigacion.

7. Equipo de investigacion en salud.- Grupo conformado por profesionales de la salud,
de ciencias conductuales y/o sociales, con competencias y conocimientos en la
ejecucion de una investigacidn (ensayos clinicos, entre ellos) y que cumplen un rol
directo y significativo en dicha ejecucion, incluye médicos, enfermeras, quimicos
farmaceuticos entre otros profesionales liderados por un investigador principal.

8. Evaluacion expedita.- Es la evaluaciéon de un protocolo o enmienda que pueda ser
evaluado sin necesidad de poner a consideracion del pleno del CIE!, puede ser tomada
por el Presidente y/o Secretario; y ser solicitado por el investigador principal.

9. Evento adverso.- Cualquier acontecimiento o situacion perjudicial para la salud del
sujeto de investigacion, a quien se le esta administrando un producto en investigacion y
que no necesariamente tiene una relacion causal con la administracién del mismo. Por
lo tanto, un Evento Adverso (EA) puede ser cualquier signo desfavorable y no
intencionado, incluyendo un hallazgo anormal de laboratorio, sintoma o enfermedad
asociada temporalmente con el uso de un producto en investigacion, esté o no
relacionado con éste.

10. Evento adverso serio.- Cualquier evento adverso que produzca la muerte, amenace la
vida del sujeto de investigacion, haga necesaria la hospitalizacién o la prolongacién de
esta, produzca discapacidad o incapacidad permanente o importante, o dé fugar a una
anomalia o malformacion congénita. A efectos de su notificacién se trataran también
como serios aquellos eventos que, desde el punto de vista médico, pueden poner en
peligro al sujeto de investigacion o requerir una intervencion para prevenir uno de los
resultados sefialados inicialmente en esta definicién.

11. Instituto Nacional de Salud (INS).- Organismo publico ejecutor del MINSA dedicado a
la investigacion de los problemas prioritarios de salud y de desarrollo tecnolégico.

12. Investigacion clinica.- Todo estudio relacionado con seres humanos voluntarios, que
implica la observacion y/o intervencion fisica o psicolégica, asi como la coleccién,
almacenamiento y utilizacion de material bioldgico, informacion clinica u otra
informacion relacionada con los individuos.

13. Investigaciones colaborativas. - Investigacion desarrollada por investigadores de una
unidad organica del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN), en
colaboracion con investigadores de otra(s) institucion(es), publica(s) o privada(s). La
colaboracion puede abarcar temas de financiamiento, aporte de recursos humanos,
equipamiento, capacitacion, etc.

14. Investigaciones extra-institucionales.- Investigacion desarrollada por investigadores
de una institucién diferente al Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN)

Tl y por tanto, sin vinculo laboral con el INEN, la finalidad y financiamiento de estos
& . . .
K %, estudios es de indole particular.

15. Investigaciones institucionales.- Investigacion desarrollada por Investigadores de
una o0 mas unidades organicas del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas
(INEN), y se requiere de un presupuesto institucional para su ejecucion,
preferentemente enmarcado en la problemética de la salud publica y las prioridades de
investigacion en salud nacional, regional o institucional.

&

hl\\oﬂnauwae »

16. 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
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bajo las cuales se ejecutara. El protocolo debe estar fechado y firmado por el
investigador y por el patrocinador.

17. Reaccién adversa.- Cualquier evento adverso en el que existe una relacién causal
claramente definida con un producto de investigacién o existe al menos una posibilidad
razonable de relacion causa, que se presenta independientemente de la dosis
administrada.

18. Reaccién adversa seria.- Es cualquier reaccion adversa que resulte en muerte, sea
potencialmente mortal, requiera hospitalizacion o prolongacion de la hospitalizacion,
produzca discapacidad o incapacidad permanente o importante, provoque una
anomailia o malformacién congénita. A efectos de su notificacidn, se trataran también
como serios aquellos eventos que, desde el punto de vista médico, pueden poner en
peligro al sujeto de investigaciéon o requerir una intervencion para prevenir uno de los
resultados sefalados inicialmente en esta definicion.

19. Sujeto de investigacion.- Es el individuo que participa en un ensayo clinico y puede
ser: a) una persona sana, b) una persona (usualmente un paciente) cuya condicién es
relevante para el empleo del producto en investigacion.

20. Tesis en investigacion observacional.- Tipo especial de estudio colaborativo. La
institucion que colabora es una entidad formadora, generalmente una Universidad y el
Investigador principal es un tesista, que presenta un protocolo de investigacion
observacional como requisito para obtener un titulo o grado académico.

CAPITULO IV
DISPOSICIONES ESPECIFICAS
COMPETENCIAS Y CONFORMACION DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN
INVESTIGACION DEL INEN

COMPETENCIAS

Articulo 6°.- EI Comité Institucional de Etica en Investigacion es una instancia de deliberacion,
los miembros que conforman el Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas (CIEI - INEN), tienen la responsabilidad de la
aplicacion y cumplimiento del presente Reglamento y de las normas conexas Yy
% complementarias.

SONFORMACION

Articulo 7°.- Los miembros del GIEI - INEN, son designados mediante Resolucion Jefatural a
propuesta del Comité Institucional de Etica en Investigacion del INEN, siendo como minimo
\ cinco (05) miembros titulares y tres (03) alternos entre internos y externos.

\\ rticulo 8°.- Entre los miembros se debe incluir a personas con pericia cientifica en el campo
/de la salud, incluyendo también personas con pericia en ciencias conductuales o sociales,
*/ miembros con pericia en asuntos éticos, miembros con pericia en asuntos legales y

representantes de la comunidad, cuya funcién primaria es compartir sus apreciaciones acerca
de las comunidades de las que probablemente procedan los sujetos de investigacion. El CIEI -
. INEN, cuenta ademas con la colaboracién de consultores externos (Art. 81b REC) nacionales e

~Ainternacionales, quienes por su trayectoria y experiencia brindan asesoria técnica.

Articulo 9°.- EI CIEI - INEN, establecera de forma auténoma e independiente el procedimiento
ara seleccionar y definir los cargos entre sus miembros, sefialando los requisitos previa
! .

convocatoria.




SeIEA Dy

inNen

REGLAMENTO DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DEL INEN

Articulo 10°.- Los miembros del CIEl — INEN seran designados por el Jefe Institucional del
INEN por intermedio de una por Resolucién Jefatural en un periodo de tres (03) afios. Sus
miembros seran renovados por tercios a propuesta del CIEI - INEN.

Articulo 11°.- El Presidente y el Secretario(a) Técnico(a) del CIEI - INEN, seran miembros
elegidos por los miembros del Comité, por consenso o por voto mayoritario en sesion ordinaria,
su designacion serd ratificada por el Jefe Institucional.

Articulo 12°.- E| Secretario(a) Técnico(a) del CIE! - INEN, sera un profesional de la salud con
experiencia en el area de investigacion y contara con las habilidades necesarias para cumplir
eficazmente las labores encomendadas. Su trabajo sera supervisado por el Presidente del CIEI
- INEN.

Articulo 13°.- EI CIE| - INEN, est4 constituido por miembros internos y externos.

* Miembros internos: Son aquelios que pertenecen a las distintas unidades organicas de
la institucion, dichos miembros no deberan ejercer cargos directorales en la misma.

* Miembros externos: Son aquellos que representan a la sociedad civil organizada y/o
entidades publicas o privadas.

Articulo 14°.- Miembros Titulares:

Estara integrado como minimo por cinco (05) miembros titulares, cuya composicion contara con
personas con pericia cientifica en el campo de la salud, personas con pericia en ciencias
conductuales o sociales, miembros con pericia en asuntos éticos, miembros con pericia en
asuntos legales; y representantes de la comunidad que no tenga una profesion en ciencias de
la salud y que no pertenezca al INEN. Todos tienen derecho a voz y voto.

Articulo 15°.- Miembros Alternos:

. Contara como minimo con tres (03) miembros alternos, entre internos y externos. Los
miembros alternos pueden actuar como suplentes en relacion a las cualificaciones de los
titulares; pero de acuerdo a la cualificacién y/o a las competencias el miembro alterno puede
participar en la sesién de forma voluntaria, para lo cual debera comunicar de su participacion al
presidente o secretario(a) técnico(a). De acuerdo a la experticia del miembro alterno, el CIEI -
. INEN puede solicitar su participacion para aportar con sus opiniones en las decisiones del

- quérum en sesion. En todos los casos los miembros alternos participan con voz y voto.

-/ Articulo 16°.- Todos los miembros deberan contar con un certificado de capacitacion basica de
" eética en investigacion.

Articulo 17°.- Los miembros del CIE| - INEN, tendran autonomia e independencia institucional,
profesional, gremial, politica, comercial y econémica.

\: Articulo 18°.- Los Miembros del CIE] - INEN, se comprometeran a no divulgar la informacion
-de los Estudios de Investigacion sometidos a su revision y evaluacién. Asi mismo deberan

" firmar un compromiso escrito de su aceptacion de participar activamente en el Comité y firmar
un acuerdo de confidencialidad de los asuntos y materias tratadas (Anexo N° 1) y no tener
conflicto de interés (Anexo N° 2).

Articulo 19°.- Los miembros del CIE! - INEN, tienen la obligatoriedad de asistir a las sesiones
;ordinarias y extraordinarias convocadas por el Presidente del CIE) - INEN, de no ser asi,
f’deberan justificar su inasistencia con antelacién. En caso presente cuatro (04) inasistencias
Honsecutivas injustificadas seran causales de retiro, el mismo, que serd reemplazado con otro
iembro propuesto por el Comité.

NIHERZST | Articulo 20°.- Los miembros del CIEl - INEN, podran concluir con su designacion por los
siguientes motivos:
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1. Renuncia
2. Fallecimiento
3. Vacancia en razén a:

* Ausencias reiteradas injustificadas que motiven el pedido de vacancia por parte
del CIE! - INEN.

* Estado de salud deteriorado o por motivos personales.

*  Condena penal por delito o falta ética.

CONSULTORES

Articulo 21°.- El CIEI - INEN cuenta con la colaboracién de consultores externos quienes por
su trayectoria o por su experiencia brindaran su asesoria técnica en temas especificos. El CIEI
- INEN puede solicitar asesoramiento especializado sobre enfermedades, metodologias
especificas o solicitar la participaciéon de representantes de organizaciones civiles previa firma
de confidencialidad, los cuales no participaran en la elaboracién del dictamen del protocolo de
investigacion, de acuerdo con lo requerido por el Articulo 60, literal e), Articulo 61, literal b) y
Articulo 64, literal b) del REC PERU; se debe asegurar la independencia de los consultores
externos con relacién a los patrocinadores o a cualquier otra entidad que genere conflicto de
interés. Los consultores tienen voz, pero no voto. La convocatoria de los asesores se realizara
mediante invitacién especifica tramitada por el Presidente del CIEI — INEN.

CAPITULO V
FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN
INVESTIGACION (CIEI - INEN)

Articulo 22°.- El Comité Institucional de Etica en investigacion del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas (CIE! - INEN), tiene por funciones:

a. Revisar y evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los Proyectos de
Investigacion presentados con un enfoque de proteccion y salvaguardar los derechos
de los participantes en la investigacion.

Aprobar o desaprobar los proyectos de investigacién evaluados, agotando toda
informacion aclaratoria adicional sobre los proyectos presentados.

Orientar y dar las pautas al investigador en sus tareas y responsabilidades en cuanto a
los aspectos éticos de la investigacién con seres humanos.

Supervisar el cumplimiento de los compromisos vy exigencias éticas de las
investigaciones aprobadas, 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. Para el caso de supervisiones en poblaciones
pediatricas y otras poblaciones vulnerables se podra contar con la participacién de
especialistas en aspectos relacionados con este tipo de poblaciones.

Evaluar las enmiendas de los protocolos de investigacion.
Evaluar la idoneidad del investigador principal y su equipo para el proyecto presentado.

Evaluar las condiciones de las instalaciones de los centros de investigacién para la
proteccidn de las personas o sujetos en investigacion.
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h. Evaluar los reportes de eventos adversos (serios y no serios) y los reportes de
seguridad remitidos por el investigador principal.

i.  Suspender la investigacion en forma temporal o definitiva cuando se cuente con
evidencias que los sujetos en investigacion estan expuestos a un riesgo no controlado
que atente contra su vida, salud o integridad y dignidad e informar a!l Instituto Nacional
de Salud.

j.- Emitir opinién sobre aspectos éticos relacionados con la proteccion de las personas, en
investigaciones u otras situaciones que el CIEI - INEN considere que pueden poner en
riesgo la salud de la poblacion.

k. Proponer las sanciones al investigador, patrocinador, organizacién de investigacion por
contrato o al representante legal, que incurra en infraccién en el desarrollo de los
Estudios Clinicos de Investigacion.

I Coordinar con otros Comités Institucionales de Etica en investigacién de los Centros de
Investigacion en salud del sector pablico y privado, para la proteccion de los sujetos en
investigacion.

m. Promover reuniones técnicas con los Comités Institucionales de Etica en investigacién
de las instituciones de salud, con el fin de consensuar criterios para su mejor
funcionamiento.

n. Desarrollar actividades de investigacién y capacitacion en el &mbito de su competencia.
0. Proponer documentos normativos vinculados al ambito de su competencia.

p. Para la renovaciéon de miembros del CIElI - INEN se evaluara la idoneidad de los
miembros titulares y alternos que se propongan.

q. EICIEl - INEN no aprobara un protocolo de investigacién, que ha sido iniciado por un
investigador.

r. Notificar a los investigadores que deben informar a los organismos regulatorios sobre el
término o suspension de la ejecucién de ia investigacion.

s. Realizar supervisiones, incluidas las supervisiones activas en los lugares de
investigacion, de los ensayos clinicos autorizados por el INS, desde su inicio hasta la
recepcion del informe final, en intervalos apropiados de acuerdo al grado de riesgo
para los sujetos de investigacion, cuando menos una vez al afio. Para el caso de
supervisiones pedidtricas y otras poblaciones vulnerables, se podra contar con
participacion de especialistas en aspectos relacionados a estos tipos de poblaciones.

t.  Remitir a la Oficina General de Investigacién y Transferencia Tecnolégica (OGITT) del
Instituto Nacional de Salud (INS) los informes de supervisiones realizadas.

u. EI CIEl - INEN en aplicacion del principio de mejora de la calidad se autoevaluara
minimamente 1 vez al afio y con los resultados, implementara las medidas
correspondientes e ird en la memoria anual.

a. Convocar y presidir las sesiones ordinarias y extraordinarias del CIE! - INEN.

b. Suscribir las decisiones que se adopten en el pleno del Comité y hacer cumplir los
acuerdos de las sesiones.

c. Cumpliry hacer cumplir el Reglamento y Manual en Salud del Comité.
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d. Ratificar la agenda para cada sesion, disponiendo su comunicacién a los miembros del
Comite, por intermedio del Secretario(a) Técnico(a) del CIEI - INEN.

e. Hacer uso del voto dirimente, en caso necesario.

f.  Supervisar el cumplimiento de los procedimientos para la presentacion, revision,
evaluacion, aprobacion y supervision de los protocolos de investigacién.

g- Designar a un miembro del Comité para actuar en su representacion, en caso de
ausencia a la sesién convocada.

h. Designar a los revisores de los proyectos de investigacion presentados ante el CIE! -
INEN, segun areas temaéticas.

i.  Representar al CIEI - INEN ante cualquier autoridad.

j- Designar a las personas encargadas del monitoreo y supervision de los protocolos de
investigacion aprobados considerando su tematica.

k. Suscribir los documentos de comunicacion interna y externa de los acuerdos del CIE! -
INEN.

l. Coordinar, dirigir y garantizar que los miembros del CIEI - INEN cumplan con los
estandares de acreditacion establecidos para el CIE! - INEN.

m. Refrendar con su firma las aprobaciones de los ensayos clinicos y otros tipos de
investigaciones evaluados por el CIEl - INEN, las enmiendas y otros documentos
relacionados.

n. Proponer y supervisar las actividades de capacitacién para los miembros del CIEl -
INEN de forma individual o en su conjunto.

Responder en nombre del CIE! - INEN, a consultas especificas de los investigadores y
de la autoridad de la institucion que le otorgé mandato.

Solicitar a través de la institucién la renovacién de la acreditacion cada 3 afos y
mantener al CIE! - INEN en el registro nacional de comités de investigacion de ética,
acreditados del INS.

Elaborar el plan anual de supervisiones, dirigir el pleno del CIEI - INEN en la
elaboracion del plan anual de actividades del CIE - INEN y gestionar su funcionamiento
ante la institucion de investigacién, incluyendo las necesidades de recursos y
capacitaciones. Plan que se evaluara peridédicamente.

Elaborar la memoria o reporte anual de las actividades desarrolladas por el CIEl -
INEN, que contendra: nombre y cargo de los miembros del CIEI - INEN asi como la
fecha de inicio y fin de su designacién, calendario de reuniones programadas y
realizadas, reporte (%) de la asistencia de los miembros a las reuniones, listas de
proyectos (presentados, aprobados, desaprobados u otros que se considere), listados
de cambios en el reglamento y MAPRO si aplicase, resumen de las capacitaciones de
los miembros de CIE! - INEN por afio y lista de quejas recibidas (si las hay) y acciones
tomadas para resolver y resultados.

Supervisar las actividades administrativas del CIE! - INEN.

Revisar la documentacion relacionada a los Protocolos de Investigacion para su
evaluacion en la sesion respectiva.

Asistir a las sesiones del CIEI — INEN y participar en las deliberaciones.
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Informar al CIEI — INEN sobre el estado situacional de los protocolos de investigacion.
Sugerir la agenda para cada sesion.

Redactar el acta de cada sesion del CIEl — INEN y coordinar las acciones para el
cumplimiento de los acuerdos adoptados.

Vigilar el cumplimiento de los procedimientos para la presentacion, revision,
evaluacion, aprobacién y supervision de los protocolos de investigacion.

Mantener permanente coordinacién e intercambio con la Presidencia y Miembros del
CIEI - INEN.

Recibir fas comunicaciones externas del CIEI - INEN.

Monitorizar el seguimiento de las tareas que el CIEl - INEN pide a los Investigadores
principales para llevar a cabo el proyecto, tales como los informes de avance, informes
finales, acciones correctivas, la modificacion del protocolo aprobado o documentos de
consentimiento informado, etc.

Colaborar con el Presidente del CIEI — INEN en la presentacién de informes
trimestrales al Departamento de Investigacion sobre los Ensayos Clinicos y Enmiendas
aprobadas.

Facilitar el acceso a la literatura y los programas educativos Gtiles para los miembros
del CIEI - INEN.

. Realizar las visitas de supervision a los ensayos clinicos aprobados por el CIEI - INEN.

Elaborar los informes de supervision y remitirlos al Presidente del CIEl - INEN. Los
informes de supervisién incluyen los documentos que se revisaron durante la visita de
supervision y las observaciones encontradas.

Elaborar los informes de supervision dirigidos al Investigador principal con las
observaciones encontradas para su respectiva subsanacién.

Registrar los protocolos de investigacion presentados al CIEl — INEN, asignandoles un
codigo de identificacion.

Archivar y custodiar la documentacién fisica de los protocolos de investigacioén
sometidos al CIEI - INEN, asegurando que se mantenga la confidencialidad de estos
registros. :

Organizar, archivar y custodiar la documentacion fisica y electrénica generada por el
CIE! - INEN, asegurando que se mantenga la confidencialidad de estos registros. Este
archivo puede ser consultado por cualquier miembro del Comité cuando la situacién lo
amerite.

Organizar y mantener actualizada una base de datos que permita hacer el seguimiento
de los protocolos de investigacién en sus diferentes etapas.

Preparar la agenda y el material informativo necesario para el desarrollo de las
sesiones, incluyendo la distribucion de la documentacion pertinente a los miembros, la
programacion de las reuniones y asegurar el quérum.

Informar y asesorar administrativamente a los investigadores, patrocinadores y nuevos
miembros del CIEI-INEN de los reglamentos, lineamientos, procesos y procedimientos
del comité.

Otras funciones que designe el Presidente del CIEI - INEN.

11
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a. Asistir a las sesiones ordinarias y extraordinarias del CIEl — INEN programadas
mensualmente.

b. Declarar antes del inicio del proceso de revisién, los conflictos de interés que tuviesen
con respecto al protocolo especifico que es evaluado, absteniéndose de participar
durante el proceso de toma de decisiones (deliberacion y decision final).

c. Participar activamente en la sesiébn de comité, dando a conocer su opinion,
observaciones y recomendaciones sobre los protocolos de investigacion.

d. Expresar opinién aprobatoria o desaprobatoria sobre aspectos de deliberacion en el
pleno de la sesién de comité de ética.

e. Mantener el principio de confidencialidad respecto a la evaluacion de los protocolos de
investigacién, lo tratado en las sesiones y cualquier otro aspecto inherente al
funcionamiento del CiEl - INEN.

f.  Justificar con suficiente antelacidén su inasistencia a las sesiones.

g. Velar por el cumplimiento de los acuerdos, asi como el Reglamento y Manual en Salud
del Comité Institucional de Etica en Investigacién del INEN.

h. Firmar la hoja de asistencia que ira adjunta al acta generada en las sesiones del CIE! -
INEN.

i. Participar en la supervisién de proyectos de investigacion aprobados por el CIEIl -
INEN. '

CAPITULO VI
DE LAS SESIONES

Articulo 27°.- Las sesiones ordinarias se realizardn mensualmente en fecha, hora y lugar
previamente acordados por el CIEI - INEN, a propuesta del Presidente.

Articulo 28°.- Las sesiones exiraordinarias se realizaran a pedido del Presidente o de la
mayoria simple de los miembros que conformen el CIEI - INEN.

La convocatoria a los miembros del Comité se realizard por escrito, via correo electronico,
sefialando dia, lugar y hora de la reunién y la agenda a tratar.

Articulo 29°.- El quérum para la instalacion de las sesiones estard constituido por la mitad mas
uno de los miembros titulares, observando la presencia de la composicion de las pericias
\sefnaladas en el articulo 14. Es imprescindible la presencia del Presidente o quien haga sus
veces por delegacién. Los acuerdos tomados se tomardn por consenso, y en su defecto, por
mayoria simple de los miembros asistentes, siempre con la presencia de ambos sexos y al
menos un miembro de la comunidad. En caso de empate, el presidente hard uso del voto
dirimente.

Articulo 30°.- Los detalles de las participaciones, discusiones, votos emitidos, declaracion de
conflicto de interés, acuerdos y conclusiones deberan registrarse en actas.

Articulo 31°.- Si algtn miembro del CIEI — INEN participara como investigador en un Estudio
Clinico que esta siendo evaluado, por conflicto de intereses no podra participar en su revision y
e aprobacién, excepto para proveer informacién requerida por el CIEI - INEN.

: . ~ Articulo 32°.- La Jefatura Institucional del INEN, dispondra de la infraestructura y de los
' \grecursos econémicos y logisticos necesarios para el cumplimiento de las funciones de los
‘miembros del CIEl — INEN.

12



inNen
REGLAMENTO DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DEL INEN

CAPITULO VII
EVALUACION DE LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Articulo 33°.- La aprobacion o la desaprobacién de los protocolos de investigacién se basan
en:

a. Validez cientifica y valor social, se minimizan los riesgos a los sujetos.
b. Relacion balance riesgo/beneficio favorable y minimizacién de riesgos.
c. La seleccién de sujetos es equitativa.

d. Proceso de consentimiento informado adecuado.

e. Respeto por las personas.

f.  Participacion y compromiso de las comunidades.

Articulo 34°.- Los Estudios Clinicos o Proyectos de Investigacion, sometidos a evaluacién del
Comité, una vez examinada la documentacién presentada, seran calificados como aprobados
sin observacion; aprobacién condicionada a la subsanacién de observaciones; observado y
devuelto para correcciones y desaprobados. El resultado de la evaluacion en cualquiera de sus
formas, determinara la emision y entrega del informe correspondiente al investigador principal.

Articulo 35°.- El investigador, dispone de tres (3) dias para poner en consideracion del CIEI -
INEN, cualquier enmienda del protocolo inicialmente aprobado y no podra implementarla sin la
aprobacion del CIEI - INEN, excepto cuando sea necesario eliminar algin peligro inmediato al
que se haya expuesto un participante en la investigacion.

Articulo 36°.- Los investigadores y/o participantes en la investigacién, podran presentar sus
dudas o reclamos, las mismas que seran resueltas de manera inmediata, en un plazo no mayor
de veinticuatro (24) horas por el personal de apoyo administrativo o elevadas al CIE! - INEN si
. J. el caso lo amerita, via correo elecirénico, telefénica o a través de Tramite Documentario de la
Unidad Funcional de Tramite Documentario y Archivo Central de la Gerencia General del INEN,
/ quienes lo resolveran en la préxima sesion ordinaria.

—="" Articulo 37°.- El CIEI-INEN, revisara y evaluara las posibles enmiendas, adendas del proyecto
inicialmente aprobado, que el investigador haya cumplido con poner a consideracion del
comité, como requisito obligatorio para continuar la investigacion.

CAPITULO VI
DE LAS ACTAS Y DOCUMENTACION

Articulo 38°.- El (la) Secretario(a) Técnico(a) del CIEI - INEN, sera el (la) encargado(a) de
redactar el acta de las sesiones realizadas, las cuales seran revisadas, aprobadas y firmadas
por cada uno de los miembros que asistieron a la sesién.

Articulo 39°.- Toda la documentacion y los comunicados seran fechados y se archivaran. Los
| registros pueden mantenerse en copia impresa o electrénicamente, su acceso se limitara al
" CIEI-INEN.

= Articulo 40°.- Para preservar la confidencialidad e integridad de la informacién y
/./OEEEEE“Q;;‘\\\documentacién adquirida, estas deberdn archivarse bajo llave, tomando las medidas
&7 \\’)«7,) ecesarias ante cualquier evento inesperado, evitando de esta manera su deterioro, de igual
/ 5 \?i rma los archivos electrénicos estaran protegidos con un cédigo en el espacio virtual
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CAPITULO IX
DEL SEGUIMIENTO Y VIGILANCIA DE LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
APROBADOS

Articulo 41°.- El CIEI - INEN, seguira el progreso de todos los estudios aprobados, desde que
se toma la decision de aprobarlos hasta que la investigacion se termina o finaliza.

Articulo 42°.- Segun la naturaleza del protocolo de investigacion, por lo menos una vez al afo
el CIElI - INEN, programard una visita de supervision.

Articulo 43°.- EI CIEI - INEN, comunicara al investigador principal y a la Oficina General de
Investigacion y Transferencia Tecnolégica (OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) el
informe de las visitas de supervision.

CAPITULO X
FALTAS ETICAS

Articulo 44°.- Cualquier incumplimiento o infraccién de las normas de ética en la ejecucion de
los estudios clinicos o proyectos de investigacion aprobados por el CIE! - INEN, sera informado
al Departamento de Investigacion, a la Jefatura Institucional del INEN y al Instituto Nacional de
Salud para las decisiones que corresponda.

Articulo 45°.- EI CIEl - INEN se reserva el derecho de suspender la gjecucion de cualquier
protocolo de investigacion previamente aprobado, en caso no esté siendo conducido de
acuerdo con el ensayo clinico aprobado, notificando al investigador, patrocinador, al
Departamento de Investigacion y a la Jefatura Institucional del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas — INEN.

CAPITULO XI
DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

Articulo 46°.- Los aspectos no contemplados en el presente Reglamento seran resueltos por el
CIEI - INEN de acuerdo a la normativa nacional e internacional de ética en investigacion con
ogéomqo\ seres humanos vigente.
©\ , . p
wiArticulo 47°.- El CIEl - INEN, actualizara en el Manual en Salud, los formatos y el
¥/ procedimiento de presentacién, evaluacion, aprobacion y supervisién de los protocolos de

> “investigacion con seres humanos, que serviran de guia a los investigadores.

Articulo 48°.- E| CIEI - INEN, revisara cuando sea necesario, el presente Reglamento
formulando y proponiendo modificaciones adecuandolo a la legislacion especializada que se
dicte en la materia.
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ANEXO N° 1

MODELO DE ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD

En la Ciudad de Lima, a los........................ suscriben el presente acuerdo de confidencialidad,
entre el Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEI) del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas (INEN), representado en este acto por su Presidente el M.C. y, el (la) Dr. /Dra. /Sr.
[Sra. Hna. /Lic. ... . Miembro titular/suplente del Comité Institucional de
Etica en Investigacion, acuerdo que se regira por las clausulas que a continuacién se enuncian y,

CONSIDERANDO:

Que, el CIEI provee a Usted informacion y documentacién a fin de que pueda desarrollar las tareas
a cuya ejecucion se ha comprometido;

Que, en virtud de las tareas mencionadas, recibe del CIElI suministro de informacion ylo
documentacion confidencial que consiste en datos técnicos, férmulas, datos sobre investigacion
cientifica, informes de seguridad, avances y resultados logrados en estudios de pacientes con
diferentes patologias, consentimientos informados, avisos de reclutamiento, acuerdos financieros,
informacion sobre honorarios a los investigadores, contratos, y toda otra informacion respectiva al
seguimiento de participantes en una investigacion provista por los investigadores;

Que, sin perjuicio del compromiso de confidencialidad asumido en su profesion, éstas reconocen
que es de primordial importancia la suscripcién de este acuerdo, a efectos de reforzar el deber de
confidencialidad respecto de la informacién y/o documentacion relacionada con los protocolos de
investigacion que evalta el CIElI que debe ser de exclusivo uso de las partes, razén por la cual
Usted, se compromete en forma expresa e irrevocable a preservar y proteger la confidencialidad y
caracter secreto de la misma a cuyo fin;
a. No divulgara ni reproducird, en forma total ni aln parcial, la referida informacién y/o
documentacion.
b. No dard a publicidad, ni en forma total ni parcial, por ningin medio la informacion y/o
documentacién relacionada con los estudios que evalta el CIEI.
c. No hara entrega a terceros de la informacién y/o documentacién, en forma total o parcial.

Que, el deber de confidencialidad no le sera exigible a Usted con relacion a la informacién ylo
documentacion cuando:
a. Haya estado en posesion de otras partes que no tenian el deber de confidencialidad antes
de ser recibida por Usted.
b. Sea de o se convierta en informacién y/o documentacién de dominio publico.
c. Sea requerida por el Ministerio de Justicia y/o Ministerio Publico.

Que, manifiesta que entiende y acepta el compromiso de confidencialidad que asume por este
acuerdo.

En prueba de conformidad, se suscriben dos ejemplares de igual tenor y a un mismo efecto en el
fugar y fecha indicados en el encabezamiento.

Firma, Nombre y Apellidos Presidente Firma, Nombre y Apellidos del Miembro
del CIEI - INEN del CIEI - INEN
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ANEXO N° 2

DECLARACION JURADA DE AUSENCIA DE CONFLICTO DE INTERESES

Y O, , identificado con DNI N°
............................. Miembro .......................o.oe.. del CIEE - INEN, declaro bajo

juramento y en honor a la verdad, que:

a. No me encuentro en una situacion de conflicto de intereses de indole econémica, politica,
familiar o sentimental o de cualquier tipo de relacién o de intereses comunes con respecto a
mi participacion en el CIEI - INEN.

b. Pondré en conocimiento del CIEI — INEN sin dilacién, cualquier situacion de conflicto de
intereses o que pueda dar lugar a dicho conflicto.

Como constancia de lo expresado en la presente declaracion, firmo a continuacion.

Firma, Nombre y Apellidos del Miembro
del CIEI - INEN

16
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Iv.

<

INTRODUCCION

Acorde con el desarrollo internacional de principios éticos y fundamentales para proteger a
los sujetos humanos que participan en investigacion, fue creado el Comité Institucional de
Etica en Investigacion del INEN (CIEI-INEN) con RJ N° 622-2018-J/INEN.

El CIEI-INEN, tiene como objetivo salvaguardar la vida, la salud, los derechos, la dignidad,
la intimidad y el bienestar de los sujetos en investigacion, evaluar la investigacién
biomédica que contribuye a salvaguardar la dignidad, los derechos, la seguridad y el
bienestar de todos los participantes actuales y potenciales de la investigacion.

El CIEI-INEN, proporciona una evaluacion independiente, competente y oportuna de la
etica en los estudios presentados. Los principios éticos se aplican por igual a toda
investigacién que involucre seres humanos, sea que se realicen con recursos de la
Institucion o fondos externos. Actia en el completo interés de los participantes potenciales
de la investigacion y de las comunidades involucradas, tomando en cuenta los intereses,
las necesidades de los investigadores, asi como los requerimientos de agencias
reguladoras y leyes aplicables.

El CIEI-INEN, ha elaborado el presente Manual con el principal objetivo de establecer
procedimientos de caracter técnico administrativo en la evaluacién de los proyectos de
investigacion y deberan ser aplicados por el CIEI-INEN, en cumplimiento de sus funciones.

FINALIDAD

Este documento se ha realizado con la finalidad de proteger los derechos, seguridad,
integridad y bienestar de los sujetos en investigacién, asimismo asegurar un clima
favorable para la investigacién en humanos y proteger los fines institucionales del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN).

OBJETIVO

Contar con un documento normativo de caracter técnico administrativo, que establezca los
requisitos y procedimientos para la evaluacién y seguimiento de los proyectos de
investigacion presentados al CIE| — INEN.

AMBITO DE APLICACION
El presente Manual es de aplicacion y cumplimiento obligatorio para los miembros del CIE|

= INEN y los investigadores que soliciten la evaluacion de protocolos de investigacion.

BASE LEGAL

NORMAS NACIONALES
a. Constitucion Politica del Pert de 1993,

b. Ley N° 26842, Ley General de Salud y sus modificatorias.
c. Ley N° 27337, Codigo de los Nifios y Adolescentes.
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d.

d.
b.

Ley N° 28748, Ley que crea como Organismo Publico Descentralizado al Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN

Ley N° 29733, Ley de Proteccion de Datos Personales.

Ley N° 29414, Ley que establece los Derechos de las Personas Usuarias de los
Servicios de Salud.

Ley N° 29785, Ley del Derecho a la Consulta Previa, a los Pueblos Indigenas u
Originarios, reconocida en el convenio 169 de la Organizacion Internacional del
Trabajo (OIT).

Ley N° 30806, Ley que modifica diversos articulos de la ley 28303, Ley Marco de
Ciencia, Tecnologia e innovacion Tecnolégica y de ia Ley 28613, Ley del Consejo
Nacional de Ciencia, Tecnologia en Innovacién Tecnolégica (CONCYTEC).

Decreto Supremo N° 001-2007-SA, que aprueba el Reglamento de Organizacién y
Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neopléasicas.

Decreto Supremo N° 021-2017 SA, que aprueba Reglamento de Ensayos Clinicos.

Decreto Supremo N° 011-2011-JUS, que aprueban Lineamientos para garantizar el
ejercicio de la Bioética desde el Reconocimiento de los Derechos Humanos.

Decreto Supremo N° 027-2015-SA, que aprueba Reglamento de la Ley N° 29414,
Ley que establece los derechos de las personas usuarias de los servicios de salud.

. Decreto Supremo N° 024-2018-SA, que aprueba el Reglamento que regula la

intercambiabilidad de medicamentos.

Decreto Legislativo N° 1161, que aprueba la Ley de organizacion y funciones del
Ministerio de Salud. '

Decreto Legisfativo N° 295, que aprueba el Codigo Civil.

Decreto Legisiativo N° 1384, que reconoce y regula la capacidad juridica de las
personas con discapacidad en igualdad de condiciones.

Resolucién Jefatural N° 279-2017-J-OPE/INS, que aprueba el Manual de
Procedimientos de Ensayos Clinicos.

Resolucion Jefatural N° 622-2018-J/INEN, que aprueba la reconformacién del
Comité Institucional de Etica en Investigacion.

NORMAS Y DECLARACIONES INTERNACIONALES

Cadigo de Naremberg 1947,

Declaracion de Universal de los Derechos Humanos, Declaracién sobre el Derecho
al Desarrollo, Declaracién y Programa de Accion de Viena, Declaracion Universal
sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos, Declaracién sobre los
Derechos de los Puebios Indigenas, Objetivos de Desarrollo del Milenio, Directrices
sobre el VIH/ SIDA vy los Derechos Humanos, Declaracién sobre la Utilizacion del
Progreso Cientifico y Tecnoldgico en Interés de la Paz y en Beneficio de la
Humanidad, Principios - Rectores para la Reglamentacion de los Ficheros
Computarizados de Datos Personales, Declaracion sobre la Proteccién de Todas las
Personas contra la Tortura y otros Tratos o Penas Crueles, Inhumanos o
Degradantes, Principios de Yogyakarta sobre la Aplicacion de la Legislacion
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Internacional de Derechos Humanos en Relacién con la Orientacién Sexual y la
ldentidad de Género, Principios para la Proteccidn de los Enfermos Mentales y el
Mejoramiento de la Atencién de la Salud Mental, Principios de Etica Médica
Aplicables a la Funcién del Personal de Salud, especialmente los Médicos, en la
proteccion de personas presas y detenidas contra la tortura y ofros tratos o penas
crueles, inhumanos o degradantes.

¢. Informe Belmont (1978) de la Comision Nacional para la Proteccion de sujetos
Humanos en la Investigacion Biomédica y del Comportamiento.

d. Declaracion de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial, Asambleas Médicas: 18°
Helsinki 1964, 29° Tokio Japén 1975, 35° Venecia Italia 1983, 41° Hong Kong 1989,
48° Sudafrica 1996, 52° Escocia 2000, Nota de Clarificacion Washington 2002, Nota
de Clarificacién Tokio 2004, 59° Seul 2008 y 64° Fortaleza Brasil 2013.

e. Codigo de Etica y deontologia de los Colegios Profesionales de las ciencias de la
Salud del Pert vigentes.

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

g. Pacto Internacional de Derechos Econémicos sociales y culturales, Naciones
Unidas 1966.

h. Convencion americana sobre los derechos humanos 1969,

i. Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos, adoptado por las naciones
Unidad en 1966, entra en vigor a partir de 1976.

j. Protocolo Adicional a la Convencién Americana sobre Derechos Humanos en
materia de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales, OEA 1988.

k. E6 (R2): Buenas practicas clinicas de la Conferencia Internacional de Armonizacién,
2016.

. Declaracion Universal sobre el Genoma Humano-2000.

m. Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos-2003.

n.  Declaracion Universal sobre bioética y derechos Humanos UNESCO0-2005.

0. Pautas para las Buenas Practicas Clinicas. Documento de las Ameéricas 2005.

p. Gula N° 2 Funcionamiento de los comités de bioética: procedimientos y politicas,
UNESCO 20086.

q. Declaracion de Cordova. Red de Bioética de la UNESCO 2008.
r. Declaracién de la Red Latinoamericana de Etica y Medicamentos (RELEM) 2008.

s. Pautas y orientacion operativa para la revision ética de la investigacién en salud con
seres humanos. OMS, 2011.

t. Pautas éticas internacionales para la investigacién relacionada con la salud con
seres humanos, cuarta edicion. Ginebra: Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS); 2018.

u. Pautas de la OMS sobre Ia Etica en la vigilancia de la Salud Publica 2017.
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VI.

CONSIDERACIONES GENERALES
DEFINICIONES OPERATIVAS

6.1

a)

b)

d)

e)

f)

a)

Asentimiento.- Es el proceso por el cual se obtiene la autorizacién o permiso que
otorga en forma documentada el nifio o adolescente menor de 18 anos, sujeto de
investigacion, para participar en la investigacién. Se solicita el asentimiento de
ninos que puedan comprender las explicaciones. En general se considera que los
nifios de 8 afos a adolescentes menores de 18 afos de edad pueden dar su
asentimiento.

Buenas Practicas Clinicas (BPC).- Es un estandar para el disefio, conduccién,
realizacion, monitoreo, auditoria, registro, andlisis y reporte de ensayos clinicos
que proporciona una garantia de que los datos y los resultados reportados son
creibles y precisos y que estan protegidos los derechos, integridad y
confidencialidad de los sujetos en investigacion; segln lo dispuesto por la
Conferencia Internacional de Armonizacién de Requisitos Técnicos para el
Registro de Productos Farmacéuticos para uso Humano.

Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEl).- Se denomina Comité
Institucional de Etica en Investigacion (CIEl) a la instancia sin fines de lucro de una
institucion de investigacién, instituto publico de investigacion o universidad
peruana, constituida por profesionales de diversas disciplinas y miembros de la
comunidad con disposicidn de participar, encargado de velar por la proteccion de
los derechos seguridad y bienestar de los sujetos de investigacién a través entre
otras cosas de la revision y aprobacion /opiniébn favorable del protocolo del
estudio, la competencia de los investigadores y lo adecuado de las instalaciones,
método y material que se usaran al obtener y documentar el consentimiento
informado de los sujetos de investigacion.

Confidencialidad.- Obligacién de mantener, por parte de todas las personas y
entidades participantes, la privacidad de los sujetos en investigacion incluyendo su
identidad, informacion generada en el ensayo clinico a menos que su revelacion
haya sido autorizada expresamente por la persona afectada o en circunstancias
extraordinarias y con razones plenamente justificadas, por las autoridades
competentes.

Conflicto de Intereses.- Conflicto entre el objetivo primario de la investigacion
relacionada con la salud (generar éticamente conocimiento necesario para
promover la salud de las personas) e intereses secundarios (por ejemplo, el
reconocimiento cientifico o el beneficio financiero).

Ensayo Clinico. - Toda Investigacion que se efectie en seres humanos para
determinar o confirmar los efectos clinicos, farmacoldgicos, y/o demas 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/o seguridad. Los sujetos de investigacion son
asignados previamente al producto de investigacién y la asignacion estad
determinada por el protocolo de investigacion.

Equipo de Investigacion en Salud.- Grupo conformado por profesionales de ia
salud, de ciencias conductuales y/o sociales, con competencias y conocimientos
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en la ejecucion de una investigacion (ensayos clinicos, entre ellos) y que cumplen
un rol directo y significativo en dicha ejecucion, incluye médicos, enfermeras,
quimicos farmacéuticos entre otros profesionales liderados por un investigador
principal.

h) Evaluacion Expedita.- Es la evaluacién de un protocolo o enmienda que pueda
ser evaluado sin necesidad de poner a consideracion del pleno del CIEI, puede ser
tomada por el Presidente y/o Secretario; y ser solicitado por el investigador
principal. '

i) Evento Adverso.- Cualquier acontecimiento o situacién perjudicial para la salud
del sujeto de investigacion, a quien se le estd administrando un producto en
investigacién y que no necesariamente tiene una relacién causal con la
administraciéon del mismo. Por lo tanto, un evento adverso (EA) puede ser
cualquier signo desfavorable y no intencionado, incluyendo un hallazgo anormal
de laboratorio, sintoma o enfermedad asociada temporalmente con el uso de un
producto en investigacion, esté o no relacionado con éste.

J) Evento Adverso Serio.- Cualquier evento adverso que produzca la muerte,
amenace la vida del sujeto de investigacion, haga necesaria la hospitalizacién o la
prolongacién de esta, produzca discapacidad o incapacidad permanente o
importante, o dé lugar a una anomalia o malformacién congénita. A efectos de su
notificacion se trataran también como serios aquellos eventos gue, desde el punto
de vista médico, pueden poner en peligro al sujeto de investigacién o requerir una
intervencién para prevenir uno de los resultados sefialados inicialmente en esta
definicion. .

k) Instituto Nacional de Salud (INS).- Organismo publico ejecutor del MINSA
dedicado a la investigacion de los problemas prioritarios de salud y de desarrollo
tecnologico.

I) Investigacion Clinica.- Todo estudio relacionado con seres humanos voluntarios,
que implica la observacién y/o intervencion fisica o psicolégica, asi como la
coleccion, almacenamiento y utilizacién de material biologico, informacién clinica u
otra informacién relacionada con los individuos.

m) Investigaciones Colaborativas.- Investigacién desarrollada por investigadores de
una unidad organica del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN),
en colaboracion con investigadores de otra(s) institucion(es), publica(s) o
privada(s). La colaboracién puede abarcar temas de financiamiento, aporte de
recursos humanos, equipamiento, capacitacion, etc.

n) Investigaciones Extra-institucionales.- Investigacién desarroliada por
Investigadores de una institucién diferente al Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas (INEN) y por tanto, sin vinculo laboral con el INEN, la finalidad y
financiamiento de estos estudios es de indole particular.

o) Investigaciones Institucionales.- investigaciéon desarrollada por Investigadores
de una o mas unidades organicas del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplésicas (INEN), y se requiere de un presupuesto institucional para su
ejecucion, preferentemente enmarcado en la problematica de la salud pablica y las
prioridades de investigacion en salud nacional, regional o institucional.
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P)

a)

r)

s)

Participante Humano.- La guia de Buenas Practicas Clinicas (BCP) de
Conferencia Internacional sobre armonizacién (ICH), definen al participante o
sujeto humano del estudio como una persona que participa en un estudio clinico
sea como receptor del (de los) producto(s) en investigacion o como control. El
Reglamento de Ensayos Clinicos (REC)- Pert en su Titulo Ill, Cap. 1, Art. 16,
define al sujeto de la investigacion como el individuo que participa voluntariamente
en un ensayo clinico y puede ser 1) una persona sana, 2) una persona
(usualmente un paciente) cuya condicién es relevante para el empleo del producto
en investigacion. El sujeto participa administrandosele el producto en investigacién
0 como control.

Reaccion Adversa.- Cualquier evento adverso en el que existe una relacion
causal claramente definida con un producto de investigacion o existe al menos una
posibilidad razonable de relacién causa, que se presenta independientemente de
la dosis administrada.

Reaccion Adversa Seria.- Es cualquier reaccién adversa que resulte en muerte,
sea potencialmente mortal, requiera hospitalizacién o prolongacion de la
hospitalizacion, produzca discapacidad o incapacidad permanente o importante,
provoque una anomalia o malformacién congénita. A efectos de su notificacion,
se trataran también como serios aquelios eventos que, desde el punto de vista
meédico, pueden poner en peligro al sujeto de investigacién o requerir una
intervencién para prevenir uno de los resultados sefalados inicialmente en esta
definicion.

Tipos de Investigacion con Participantes Humanos.- Los siguientes ejemplos
ilustran los tipos mas comunes de investigacion con participantes humanos, que
son:

1. Investigacion Clinica.- Involucra la evaluacién de las intervenciones
biomédicas o de comportamiento relacionada con procesos de
enfermedades o funcionamiento fisioldgico normal.

2. Investigacion Social y del Comportamiento.- El objetivo de la
Investigacion Social y del Comportamiento es similar a la Investigacion
Biomédica (establece un cuerpo de conocimientos y evaluar las
intervenciones); sin embargo, el contenido y los procedimientos a menudo
difieren. La Investigacién Social y del Comportamiento que involucra a
participantes humanos se centra en el comportamiento individual y grupal,
procesos mentales o estructuras sociales y, a menudo, se obtienen datos
mediante encuestas, entrevistas, observaciones, estudios de registros
existentes y disefios experimentales que involucran la exposicion a algin
tipo de estimulo o intervencién ambiental.

3. Estudios Piloto.- Los estudios piloto son investigaciones preliminares para
evaluar la factibilidad o para ayudar a generar una hipétesis (Ej. brinda un
mejor calculo del tamafno de la muestra para estudios futuros). El estudio
piloto que involucra a participantes humanos son investigaciones que por la
participacion de seres humanos requieren de la revision por parte del CIEI -
INEN.
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Investigacion Epidemiolégica.- Su objetivo es obtener resultados
especificos sobre la salud colectiva, en intervenciones o en los procesos de
la enfermedad e intenta obtener conclusiones sobre costo-efectividad,
eficacia, intervenciones o prestacion de servicios para las poblaciones
afectadas. Algunas investigaciones epidemiolégicas utilizan como insumos
la informacion obtenida de programas de vigilancia, supervision y reportes
técnicos (Ej. Direccion General de Epidemiologia), y existen otras que
utilizan la revision retrospectiva de registros médicos, de salud publica entre
otros. La investigacion epidemiolégica a menudo involucra evaluacion
agregada de datos, es posible que no requiera obtener siempre la
informacion individual que identifique el caso. De ser éste el caso, la
investigacion puede calificar para una exoneracion o revisién expedita. En
todos los casos, serd el CIEI- INEN y no el investigador, quien determine
cuando requiere revisién del estudio.

Investigacién con Bancos de Muestras Biologicas, Tejidos y Bases de
Datos.- Las investigaciones que utilizan datos o materiales almacenados
(células, tejidos, fluidos y partes del cuerpo) de seres humanos vivos que se
pueden identificar de manera individual califican como investigaciones con
participantes humanos y requieren la revisién del CIEI - INEN. Cuando los
datos o materiales son almacenados en un banco para ser utilizados en
investigaciones futuras, el CIElI - INEN debe revisar el protocolo con
especial detalle en las politicas y procedimientos de almacenamiento a fin
de obtener, almacenar y compartir los datos, para verificar el cumplimiento
del proceso de consentimiento informado y proteger la privacidad de los
participantes, asi como mantener la confidencialidad de los datos obtenidos.
El CIEI - INEN, puede determinar los parametros bajo los cuales el banco
de muestras puede compartir sus datos o materiales con, o sin, la revisién
del CIEI - INEN de los protocolos individuales.

Investigacion Genética con Seres Humanos.- Los estudios genéticos
incluyen, pero ng se limitan a:

- Estudios de pedigri (Descubrir patrones hereditarios de una
enfermedad y para catalogar el rango de los sintomas involucrados).

- Estudios de clonacién posicional (Localizar e identificar genes
especificos).

- Estudios de diagnéstico de ADN (Desarrollar técnicas para determinar
presencia de mutaciones especificas del ADN).

- Investigaciones sobre transferencia genética (Desarrollar tratamientos
para enfermedades genéticas a nivel del ADN).

- Estudios longitudinales para relacionar las condiciones genéticas con
resultados de salud, atencién de salud o social.

- Estudios sobre frecuencia genética. A diferencia de los riesgos
presentes en muchos protocolos de investigacion biomédica
considerados por el CIEl - INEN, los riesgos principales involucrados
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en los tres primeros tipos de investigacion genética son riesgos de
dafno social o sicologico y no riesgos de lesiones fisicas.

6.2 CONSIDERACIONES ESPECIFICAS
6.2.1 REQUIEREN DE REVISION Y APROBACION DEL CIEI - INEN

Los protocolos de investigacion que necesitan ser revisados y aprobados por el
CIEI-INEN seran los pertenecientes a:

- Ensayos Clinicos que se realizaran en el INEN.

- Ensayos Clinicos que no se realizaran en el INEN (externos), cuyo
patrocinador decida que sean revisados y aprobados por el CIEI-INEN.

- Estudios observacionales, de muestras bioldgicas, de calidad de vida u otro
tipo de estudio que requiera consentimiento informado.

6.2.2 REQUISITOS PARA LA REVISION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

a. Ensayos clinicos.- El investigador principal que desea realizar un ensayo clinico,
debera presentar lo siguiente:

- Solicitud dirigida al Presidente del CIEI-INEN, la solicitud de revisién debe
contener el titulo del protocolo de investigacion, el codigo INEN y contener el
listado de la documentacion que se esta adjuntando (ver anexo N° 12).

- Carta de Aprobacion del Comité Revisor de Protocolos del INEN, 01 copia. (Si
el estudio es realizado en el INEN). 01 copia de Declaracién del Director del
Departamento o Jefe de la Unidad, de tener conocimiento que el estudio de
investigacion se realizara en esa area.

- Protocolo de investigacion, 01 juego en espariol y 01 en version original.
- Manual del investigador, 01 juego en espafiol y 01 en version original.

- Declaracién jurada segun del presente Manual del CIEI-INEN, que establece

que no hay conflicto de interés en la ejecucion del ensayo clinico (ver anexo
N°1).

- Declaracion de los Investigadores (ver anexo N° 2).
- Si el proyecto involucra drogas o productos terapéuticos incluir el anexo N° 3.

- Consentimiento informado, 02 juegos. Todas las hojas deben estar con Ia
firma y sello del investigador principal.

- Material de reclutamiento (por ejemplo, anuncios, carteles, afiches, etc.), si
corresponde. :

- Cuestionarios/encuestas que se utilizaran en la investigacion, si procede.

- Rellenar y presentar el anexo 4 del Manual del CIEI-INEN: Declaracion
Jurada de contar con presupuesto para compensar y cubrir gastos por dafios
ocasionados como resultado de participacién en el Ensayo Clinico.

- 01 Copia de la Poliza de Seguro.
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6.3.1

01 Copia del Curriculo Vitae del Investigador principal y de los sub-
investigadores.

Comprobante de pago (Los estudios financiados por grupos cooperativos y
autofinanciados estan exonerados de pago).

Envio de resumen de protocolo, consentimiento(s) informado(s) en formato
PDF y matriz con informacion solicitada a los  correos:
comite etica@inen.sld.pe investigacion@inen.sld.pe .

Otros estudios de investigacion.- El investigador principal que desea realizar
estudios observacionales, de muestras biolégicas, de calidad de vida u otro tipo de
estudio que requiera consentimiento informado, presentara lo siguiente:

Solicitud dirigida al Presidente del CIE!l - INEN.- La solicitud de revision
debera contener el titulo del protocolo de investigacién, el codigo INEN y el
listado de la documentacion que se esta adjuntando.

Carta de Aprobacion del Comité Revisor de Protocolos de! INEN, 01 copia. (Si
el estudio es realizado en el INEN).

Protocolo de investigacion, 01 juego en espafiol.

Consentimiento informado, 02 juegos. Todas las hojas deberan estar con la
firma y sello del investigador principal.

Cuestionarios / encuestas que se utilizaran en la investigacion, si procede.

01 copia del Curriculo Vitae del investigador principal y de los sub-
investigadores.

01 copia de Declaracién del Director de! Departamento o Jefe de la Unidad,
de tener conocimiento que el estudio de investigacién se realizard en esa
area.

La solicitud para la aprobacion de un proyecto de investigacion (ensayos
clinicos y otros estudios de investigacion) podréd ser presentada hasta dos
semanas antes de la sesién de Comité Institucional de Etica en Investigacién
programada en cada mes.

Envio de resumen de protocolo, consentimiento(s) informado(s) en formato
PDF 'y matriz con informacién solicitada a los correos:
comite etica@inen.sld.pe, investigacion@inen.sld.pe .

6.3 PROCEDIMIENTO DE EVALUACION Y APROBACION DE LOS PROTOCOLOS
DE INVESTIGACION

CONSIDERACIONES PREVIAS.- E| (La) Secretario(a) Técnico(a) del CIEl -
INEN, revisara que el expediente entregado por el investigador principal,
contenga toda la documentacion requerida, para ello utilizara el instrumento para
la revision administrativa de los proyectos de investigacién. En caso gque no
cumplan con los requisitos solicitados, se devolvera el expediente al investigador
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principal, indicando las recomendaciones pertinentes para su nueva
presentacion, en un plazo de tres (03) dias (ver anexo N° 7).

Asimismo, se asignara un cédigo de identificacion a cada proyecto, el cual
debera ser incluido en cada documento que los investigadores presenten al CIEI.

El (La) Secretario (a) Técnico (a) del CIEI-INEN, entregara los protocolos de
investigacion, consentimiento(s) informado(s) y demas informacion del
expediente de los proyectos de investigacién, a todos los miembros del Comité
Institucional de ética en Investigacion (CIEl) para su respectiva revisién una
semana antes de la sesion del CIEl. Toda la informacion sera enviada via e-mail.
Todos deberan utilizar el Instrumento para evaluar el Protocolos de Investigacién
y el instrumento para evaluar el Consentimiento Informado (ver anexos N° 8 y N°
9).

Todos los proyectos de investigacion presentados al CIEl - INEN (Ensayos
Clinicos, estudios observacionales, estudios de muestras bioldgicas, estudios de
calidad de vida etc.), serdn expuestos por el Investigador principal durante la
sesion del CIEI para su respectiva aprobacion.

El CIEl - INEN aprobara en sesion ordinaria por consenso o mayoria vy los
proyectos de investigacion seran calificados de la siguiente manera:

- Aprobado sin observaciones: En caso que el estudio de investigacion no
tenga observaciones en el Protocolo de investigacion y el Consentimiento
Informado, se procedera a su aprobacion.

- Aprobacion condicionada a la subsanacién de observaciones: En el caso de
que el Protocolo de investigacion y/o el Consentimiento Informado tengan
observaciones hechas por los miembros del CIEI-INEN durante su revision,
se enviara una carta al Investigador principal solicitandole la subsanacién de
las observaciones sefialadas, en un plazo de 3 dias. E| Presidente del CIEI
revisara la respuesta presentada por el Investigador principal, si todo esta
conforme, él procedera a su aprobacion.

nuevo proceso de revision, luego que se implemente las acciones
correctivas  sugeridas por el CIEI-INEN o precisando el tipo y que
correcciones.

- Desaprobado: Si las observaciones sefialadas por el CIEI —INEN al
protocolo de investigacién y/o el Consentimiento Informado no son
adecuadamente subsanadas o las respuestas son insuficientes, se
considerara desaprobado y se comunicaré al Investigador principal con las
explicaciones del caso.

La carta de aprobacién de un ensayo clinico tendra vigencia de un afo. El
Investigador principal debera solicitar la renovacion 30 dias antes del
vencimiento de la fecha de aprobacion otorgada, asimismo enviara informes de
avance del estudio cada 6 meses.

La carta de aprobacion de estudios observacionales, muestras biologicas,
estudios de calidad de vida etc., no tendran fecha de vigencia, por lo que no
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estaran sujetos a renovacion. Los miembros del CIEI-INEN, decidiran durante la
sesion de comité de ética si los estudios en mencidn estan sujetos a la
presentacion de informes de avance, informe final 0 ambos.

6.3.2 CRITERIOS DE ACEPTABILIDAD ETICA EN LA REVISION DE
PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

a. Validez cientifica y valor social, se minimizan los riesgos a los sujetos:

- Valor cientifico.- El valor cientifico se refiere a la capacidad de un estudio
de generar informacién confiable y vélida que permita alcanzar los
objetivos enunciados de la investigacion. El requisito de valor cientifico
se aplica a toda investigacion con seres humanos relacionada con la
salud, independientemente de la fuente de financiamiento o el grado de
riesgo para los participantes. Esto se debe en parte a que algunos de los
interesados  (incluidos pacientes, médicos clinicos, investigadores,
formuladores de politicas, patrocinadores de la industria y otros)
dependen de la informacién que la investigacion genere para tomar
decisiones que tendran consecuencias importantes para la salud de las
personas y la salud publica. Por ejemplo, la evidencia gue se produce
durante la fase inicial de una investigacion sienta las bases para estudios
posteriores y cualquier deficiencia metodoldgica puede desviar el curso
de opciones prometedoras de investigacién y malgastar recursos
valiosos. Es fundamental asegurar que los estudios preserven un nivel
cientifico alto a fin de mantener Ia integridad del esfuerzo de
investigacion y su capacidad para cumplir con su funcién social.

- Valor social.- El valor social se refiere a la importancia de la informacion
que un estudio probablemente va a producir. La informacion puede ser
importante en razon de su relevancia directa para comprender o
intervenir en un problema de salud importante o por la contribucion
esperada a la investigacion que probablemente va a promover la salud
de las personas o la salud publica. La importancia de esta informacion
puede variar de acuerdo con la importancia de la necesidad de salud, la
novedad y los méritos previstos del enfoque, las bondades de los medios
alternativos para abordar el problema y otras consideraciones.

Si bien la calidad de la informacion producida por la investigacion
depende en grado critico del valor cientifico del estudio, el valor cientifico
por si solo no hace a un estudio socialmente valioso. Por ejemplo, un
estudio puede tener un disefio riguroso, pero carecer de valor social si la
pregunta de investigacion ya se ha respondido satisfactoriamente en una
investigacién anterior. Sin embargo, un estudio no puede ser socialmente
valioso sin métodos de investigacion apropiados y rigurosos para
abordar la pregunta que se busca responder. En otras palabras, el valor
cientifico es una condicién necesaria, aunque no suficiente del valor
social de una investigacion relacionada con la salud.

b. Relacién balance riesgo/beneficio favorable y minimizacion de riesgos.-
Los riesgos para los sujetos son razonables en relacién con los beneficios
anticipados, si los hubiera, para los sujetos, y la importancia del conocimiento
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que razonablemente se espera que resulte. Al evaluar los riesgos vy
beneficios, el CIEI - INEN, debe considerar solo aquellos riesgos y beneficios
que puedan resultar de la investigacién (a diferencia de los riesgos y
beneficios de las terapias que los sujetos recibirfan, aunque no participen en
la investigacién). El CIEl — INEN no debe considerar los posibles efectos a
largo plazo de aplicar los conocimientos adquiridos en la investigacion (por
ejemplo, los posibles efectos de la investigacion en politicas publicas) como
entre los riesgos de investigacion que caen dentro del &mbito de su
responsabilidad.

¢. Laseleccion de sujetos es equitativa.- Los patrocinadores, investigadores,
autoridades gubernamentales, comités de ética de la investigacién y otras
partes interesadas deben asegurarse de que el beneficio y las cargas de la
investigacién se distribuyan equitativamente. Los grupos, comunidades e
individuos invitados a participar en la investigacion deben seleccionarse por
razones cientificas y no porque sean faciles de reclutar debido a su dificil
situacion social o economica o la facilidad con que pueden manipularse. Dado
que la exclusién categérica en investigacién puede causar o acentuar las
disparidades de salud, la exclusién de grupos que necesitan una proteccién
especial debe estar justificada.

En general, una distribucion equitativa requiere que los participantes
provengan de la poblacion que cumple los requisitos en la zona geografica
del estudio donde puedan aplicarse los resultados de la investigacién. Los
criterios de inclusién y exclusién no deberfan basarse en razones
potenciaimente discriminatorias, como la raza, la etnicidad, la situacion
economica, la edad o el sexo, a menos que exista una razon ética o cientifica
importante para ello.

Al realizar esta evaluacién, el CIEI -~ INEN debe tener en cuenta los
propdsitos de la investigacién y el entorno en el que se realizara la
investigacion y debe ser particularmente consciente de los problemas
especiales de la investigacion que involucra a poblaciones vuinerables, como
nifos, presos, mujeres embarazadas, mentalmente personas con
discapacidad o personas con desventajas econémicas o educativas.

d. Proceso de consentimiento informado adecuado.- Los investigadores
tienen el deber de dar a los posibles participantes en una investigacion la
informacion pertinente y la oportunidad de dar su consentimiento voluntario e
informado para participar en una investigacién o de abstenerse de hacerlo, a
menos que un comité de ética de la investigacion haya aprobado una
dispensa o modificacion del consentimiento informado. EI consentimiento
informado deberia entenderse como un proceso y los participantes tienen el
derecho de retirarse en cualquier punto del estudio sin sancién alguna.

El consentimiento informado se basa en el principio de que las personas que
tienen capacidad de dar un consentimiento informado tienen el derecho de
decidir libremente si participar en una investigacion.

12
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6.3.3

Respeto por las personas.- Proteccion de grupos vulnerables, proteccion de
la intimidad y confidencialidad de los datos de los participantes en
investigacion, proteccion de dafios, entre otros.

Cuando algunos o todos los sujetos es probable que sean vulnerables a la
coaccion o influencia indebida, como nifios, presos, mujeres embarazadas,
personas con discapacidad mental o personas con desventajas econémicas o
educativas, se han incluido salvaguardas adicionales en el estudio para
proteger los derechos y el bienestar de estos sujetos, es decir para proteger
la privacidad de los sujetos y para mantener la confidencialidad de los datos.

Participacion y compromiso de las comunidades.- Los investigadores,
patrocinadores, autoridades de salud e instituciones pertinentes deberian
trabajar conjuntamente con los posibles participantes y comunidades en un
proceso participativo significativo que los incluya de una manera temprana y
sostenida en el disefio, desarrollo, ejecucion, disefio del proceso de
consentimiento informado y monitoreo de la investigacién, asi como en la
diseminacion de sus resultados.

El involucramiento de las comunidades también es valioso por la contribucién
que pueden hacer para llevar la investigacion a buen término. En particular, el
involucramiento de la comunidad es una manera de asegurar la relevancia de
la investigacion propuesta.

Cualquier desacuerdo que pueda surgir con respecto al disefio o la
realizacién de la investigacion debe estar sujeto a negociacion entre los
lideres comunitarios y los investigadores. No debe permitirse a la comunidad
insistir en la inclusién u omisién de ciertos procedimientos que podrian
amenazar la validez cientifica de la investigacion. Al mismo tiempo, el equipo
de investigacion debe ser sensible a las normas culturales de las
comunidades a fin de apoyar las asociaciones de colaboracién, preservar la
confianza y asegurar la relevancia.

CRITERIOS DE EVALUACION DE RIESGO

El CIEI-INEN tomara en cuenta el disefio de la investigacion y la metodologia
para determinar que no existan vacios que expongan a los participantes a
riesgos innecesarios. Cuando el disefio de la investigacion presenta riesgos
innecesarios o inaceptables para los participantes sin beneficios proporcionales
para ellos u otras personas, la investigacién no se puede realizar de manera
ética y el comité no la podréa aprobar.

El riesgo de participar en una investigacion es la probabilidad que una persona
sufra algun dafio como consecuencia inmediata o tardia de un procedimiento o
intervencion realizada exclusivamente por motivo de dicha investigacion. Segun
el riesgo que pueda con llevar un estudio, y para efectos del presente manual, se
consideran:

» Estudio de investigacion sin riesgo

Es aquel que utiliza técnicas observacionales, en las gue no se realiza
ninguna intervencion o modificacién intencional en las variables
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fisiologicas, psicologicas o sociales de las personas que participan en el
estudio. Por ejemplo, encuestas, cuestionarios, entrevistas, revision de
historias clinicas u otros documentos, que no invadan la intimidad de la
persona.

» Estudio de investigacién con riesgo minimo

Es aquel que cuenta con datos bibliograficos que indican que los métodos
son seguros y el registro de datos se realiza por medio de procedimientos
de rutina (fisicos o psicologicos). Por ejemplo, el uso de medicamentos con
registro sanitario, de empleo comun vy amplio margen terapéutico
(utilizados con las indicaciones, dosis y vias de administracion
establecidas), el uso de electrocardiograma, audiometria, termografia,
tomografia, ultrasonografia, extraccion dentaria, de sangre o biopsias
clinicamente indicadas tomadas mediante procedimientos de rutina.
También se considera el ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas
psicologicas individuales o grupales con las cuales no se manipula la
conducta de la(s) persona(s).

* Estudio de investigacion con riesgo mayor al minimo

Comprende aquel en donde las probabilidades de afectar a una persona
son significativas. Por ejemplo, aquellos que evaltan productos en
investigacion no registrados aun, o que involucran procedimientos
invasivos mayores (puncién lumbar, cateterismos o biopsias) no requeridas
para manejo clinico del individuo.

CONDICIONES PARA UNA REVISION EXPEDITA

Para las investigaciones que implican no mas que un riesgo minimo y para cambios
menores en la investigacién aprobada (enmiendas) que impliquen minimos riegos y
dentro del periodo de aprobacion, o para investigaciones observacionales, el CIE| —
INEN, puede elegir utilizar un procedimiento de revisién expedita.

La revision expedita la puede realizar el presidente del CIEl ~ INEN o por alguno de
los miembros designados por el presidente. Esta investigacion, solo puede ser
rechazada, luego de una revision completa.

Se mantendra informados a todos los miembros del CIEl - INEN de los protocolos de
investigacion que hayan sido aprobadas conforme a este procedimiento.

Los investigadores deben saber que a la revision expedita no es menos estricta ni
necesariamente mas rapida que una revision completa.

6.5 EL CONSENTIMIENTO INFORMADO
6.5.1 ELEMENTOS DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
a) Titulo del Ensayo Clinico.

b) Consentimiento Informado - Version Peru/Fecha.
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c) Patrocinador(es), Institucion de Investigacion, Investigador Principal, Comité
Institucional de Etica en Investigacion (CIEl) y Autoridad Reguladora Local.

d)

e)

Introduccion:

1.

Invitacion a participar en el ensayo clinico, explicar las diferencias
existentes de una investigacion con la atencién médica habitual y aquellos
aspectos del estudio que son experimentales.

Razones por las que se ha elegido a la persona para invitarlo a participar
en el ensayo clinico.

Participacion voluntaria libre de coaccién e influencia indebida y libertad de
terminar su participacion. Deje en claro que la participacién es voluntaria e
incluya las medidas que seran tomadas para evitar la coaccién de los
sujetos de investigacion:

Hacer todas las preguntas que considere.
Tomarse el tiempo necesario para decidir si quiere o no participar.

Llevarse una copia sin firmar para leerla nuevamente, si fuera
necesario.

Conversar sobre el estudio con sus familiares, amigos y/o su médico de
cabecera, si lo desea.

Que puede elegir participar o no del estudio, sin que se vea afectado
ninguno de sus derechos.

Que puede retirar su participacion en cualquier momento sin dar
explicaciones y sin sancion o pérdida de los beneficios a los que
tendria derecho.

Justificacion, objetivos y propésito de la investigacion: Se debera explicar en
términos locales y simplificados ¢ Por qué se esta llevando a cabo el presente
estudio? y ¢cudles son los objetivos?

Numero de personas a enrolar (a nivel mundial y en el Perq).

Duracién esperada de la participacion del sujeto de investigacion: Se debera
incluir el nimero y duracién de visitas al centro de investigacion y tiempo total
involucrado.

Las circunstancias y/o razones previstas bajo las cuales se puede dar por
terminado el estudio o la participacion del sujeto en el estudio.

Tratamientos o intervenciones del ensayo clinico;

1

Descripcién del producto en investigacion experimental, se debera incluir:

Nombre del producto de investigacion.
Explicacion de las razones para su desarrollo.
Experiencia anterior con el producto.

Si esta aprobado o no en el Peru y en otros paises.
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2,
3.

Descripcion del producto de investigacion comparador.

Explicacion en caso de uso de farmaco inactivo o placebo y las razones
para su uso. Es importante asegurarse de que el participante entienda lo
que es un placebo o lo que significa usar un farmaco inactivo, asi como las
razones para su uso.

j) Aleatorizacién y cegamiento, se debera incluir:

La explicacion de la aleatorizacion y cuél es la probabilidad que tienen de
recibir un farmaco u otro en términos comprensibles para el sujeto de
investigacion.

La explicacion del cegamiento, motivos para su uso, asi como la posibilidad
de obtener la informacion del tratamiento asignado en casos de emergencia.

k) Procedimientos del estudio:

1.

Explicacién de los procedimientos de estudio que se van a seguir
(entrevistas, cuestionarios, examenes auxiliares, dieta a seguir). Describir
o explicar los procedimientos que se realizaran y todos los medicamentos
que se den (incluida la pre medicacién, medicacién de rescate, u ofra
medicacion necesaria para algin procedimiento del estudio, como por
ejemplo anestesia local en caso de biopsias) pudiendo incluir un esquema
simplificado y/o calendario de visitas y procedimientos.

Muestras biologicas a ser recolectadas: tipo, cantidad y nimero de veces
que se extraera. Es necesario explicar cuantas veces y cuanta cantidad se
necesita, en medidas que el sujeto entienda.

Destino final de muestras bioldgicas remanentes. Mencionar
explicitamente que las muestras bioldgicas obtenidas seran usadas
solamente para la investigacion en curso y que seran destruidas cuando el
ensayo clinico se haya completado, a menos que se contemple su
almacenamiento para uso futuro.

Almacenamiento de muestras biolégicas o sus remanentes para estudios
futuros: Si se planea almacenar muestras remanentes mas all& del termino
del ensayo clinico y/o se van a extraer muestras biolégicas para
almacenamiento y estudios futuros, debera incorporarse en un formato de
consentimiento informado especifico para tal fin.

Informacioén de los resultados de las pruebas realizadas. Debe incluirse:
- Se le explicara sus resultados.
- Quién le informara.
- Enqué momento se le informara.

- Justificacion en caso de no revelar datos de forma temporal
permanente.

) Riesgos y molestias derivados del ensayo clinico:
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1. Riesgos del producto de investigacion experimental, del comparador, asi
como de cualquier otra medicacion utilizada para fines del ensayo clinico.
Indicar con claridad, en un lenguaje e idioma que el sujeto entienda, los
riesgos o molestias razonablemente previstos (segiin el Manual del
Investigador o ficha técnica) asi como la posibilidad de eventos graves u
otros eventos inesperados, o del no alivio o empeoramiento de los
sintomas de la patologia de estudio.

2. Riesgos y molestias de los procedimientos del ensayo clinico.

3. Riesgos y medidas de prevencion y proteccion ante embarazo del sujeto
de investigacién o de su pareja. Debe incluirse:

- Riesgos potenciales en caso de embarazo para el embrion feto o
lactante.

- Pruebas de embarazo: inicial y adicionales.

- Acceso gratuito y listado de métodos anticonceptivos a elegir por el
sujeto de investigacion y su pareja, que sean adecuados para el
ensayo, asi como el tiempo que sea necesario su uso.

- Procedimiento a seguir en caso de embarazo del sujeto de
investigacion o su pareja: comunicacién inmediata al investigador,
suspension del tratamiento, retiro del estudio, seguimiento de la
gestacion y del recién nacido por 6 meses, resarcimiento en caso de
dafios como consecuencia del ensayo clinico.

m) Compromisos que asume el sujeto de investigacion si acepta participar en el

n)

0)

P)

estudio.

Alternativas disponibles: se debera especificar si existen alternativas
terapeuticas, de prevencién o diagnostico disponibles actuaimente en el pais,

Beneficios derivados del estudio: En general, no se puede asegurar que el
producto en investigacion beneficiara directamente al sujeto, puesto que esto
es lo que se quiere probar, por lo que es mas adecuado usar la frase: “usted
puede o no beneficiarse con el medicamento en estudio” o “su condicion

meédica puede mejorar, quedar igual e incluso empeorar con el medicamento en
estudio”.

Los beneficios pueden dividirse en beneficios para el individuo y beneficios
para su comunidad o para la sociedad entera en caso de hallar una respuesta a
la pregunta de investigacion.

Indemnizacion y tratamiento en caso de dafio o lesion por su participacién en el
ensayo:

- Atencion médica y tratamiento gratuito en caso de lesién o algln
evento adverso como consecuencia de la administracion del producto
en investigacion (experimental y comparador) o cualquiera de los
procedimientos o intervenciones realizados en virtud del ensayo clinico.

- Pdliza de seguro: cobertura y vigencia.
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- Indemnizacién para el sujeto de investigacién, su familia o familiares
que tenga a cargo en caso de discapacidad o muerte resultante de
dicha investigacion.

- No incluir texto alguno que restringa o contradiga lo dispuesto en los
articulos 27, 28 y 29 del reglamento de ensayos clinicos vigente.

Compromiso de proporcionarle informacién actualizada sobre el producto o el
procedimiento en investigacién, aunque ésta pudiera afectar la voluntad del
sujeto de investigacién para continuar participando.

Costos y pagos:

- La gratuidad de los tratamientos y procedimientos como parte del
ensayo clinico.

- Compensacién econémica por gastos adicionales (transporte,
alojamiento, comunicacion, y alimentacion). Indicar monto.

Privacidad y confidencialidad:

A efectos de sefalar que se mantendra la confidencialidad de la informacion
relacionada con su privacidad y la seguridad que no se identificara al sujeto de
investigacion. El contenido de esta seccion debera encontrarse dentro de lo
permitido por la Ley N° 29733, Ley de proteccion de datos personales y su
reglamento; por lo que, se debera incorporar lo siguiente:

- A qué datos del sujeto se tendra acceso? y ¢qué informacion sera
recolectada?

- Uso que se dara a los datos del sujeto de investigacion.

- ¢Como seran almacenados y protegidos los datos del sujeto de
investigacion? y ;Quiénes tendran acceso?

- Acceso a sus datos por parte de los representantes del patrocinador, el
CIEl y el INS.

- Manejo de sus datos y muestras biolégicas en caso de retiro del
consentimiento informado.

- No identificacién del sujeto en caso de publicaciones o presentaciones
cientificas del ensayo clinico.

Situacién tras la finalizacion del ensayo clinico, acceso post-estudio al producto
en investigacion.

Si el producto en investigacién estara a disposicidbn de los sujetos de
investigacion en los cuales haya demostrado ser beneficioso, después de

haber completado su participacién en el ensayo clinico, cuando y cémo estara
disponible.

Informacién del ensayo clinico:

Disponibilidad de la informacion del ensayo clinico, de acceso publico
disponible en REPEC, debiendo sefalar la direccion de su pagina web.
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Informacion de los resultados finales del ensayo clinico. Especificar el
momento, medio y responsable por el cual se proporcionard al sujeto de
investigacion los resultados finales del ensayo clinico.

v) Datos de contacto:

- Contactos ‘para responder cualquier duda o pregunta y en caso de
lesiones.

- Investigador principal(es): Direccion, correo electrdnico y teléfonos.
- Presidente del CIEl: Direccidn, correo electrénico y teléfono.
w) Modelo de Consentimiento Informado:

- Seccibn a ser llenada por el sujeto de investigacion:

THUIO eI BNSAYO...ooi i

YO, (NOmMbres y  apellidos  del
paciente). Identificado con N° DNL.................. y fecha de
nacimiento............ccccccceel.

He leido (o alguien me ha leido) la informacién brindada en este
documento.

Me han informado acerca de los objetivos de este estudio, los
procedimientos, los riesgos, lo que se espera de mi y mis derechos.

He podido hacer preguntas sobre el estudio y todas has sido respondida
adecuadamente. Considero que comprendo toda la informacion
proporcionada acerca de este ensayo clinico.

Comprendo que mi participaciéon es voluntaria. Comprendo que puedo
retirarme del estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin
que esto afecte mi atencién médica.

Al firmar este documento, yo acepto participar en este ensayo clinico. No
estoy renunciando a ningun derecho.

Entiendo que recibiré una copia firmada y con fecha de este documento.

Nombre completo del sujeto de investigacion: ...

Fechayhora............... Firma del sujeto de investigacién.....................
Nombre completo del representantefegal: ...
Fechayhora..................... Firma del representante legal..................

En el caso de una persona analfabeta, debe imprimir su huella digital en
el Consentimiento Informado.




MANUAL EN SALUD DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN

INVESTIGACION DEL INEN MS.DNCC.INEN.003.

Emisor:

COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DEL INEN Implementacion: 2019 V. 05

- Seccion a ser llenada por el testigo (segln el caso):

He sido testigo de la lectura exacta del formato de consentimiento
informado para el potencial sujeto de investigacion y éste ha tenido la
oportunidad de hacer preguntas.

Confirmo que el sujeto de investigacion ha dado su consentimiento
libremente.

Nombre completo del testigo...................co
Fechayhora..................... Firma del testigo...........ccocoveii e,

- Seccién a ser llenada por el Investigador:

Le he explicado el ensayo clinico al sujeto de investigacion y he
contestado todas sus preguntas.

Confirmo que él comprende la informacién descrita en este documento y
accede a participar en forma voluntaria.

Fecha y hora (la misma fecha cuando firma el participante)....................
Firma del investigador...............ooiio e
Nombre del investigador .......................

Nota: tambien podré revisar el anexo N° 4 del Reglamento de Ensayos
Clinicos.

6.5.2 INDICACIONES Y RESPONSABILIDADES PARA EL INVESTIGADOR AL
MOMENTO DE OBTENER EL CONSENTIMIENTO INFORMADO

a. La Obtencién del Consentimiento Informado para la participacién de sujetos
humanos en investigacién biomédica es el aspecto mas importante vy critico a la
vez, en el reclutamiento de voluntarios, y se debe tener presente que constituye
un proceso interactivo y dindmico que no termina con la firma del
consentimiento informado si no que se prolonga durante todo el estudio.

b. El investigador debe usar un lenguaje claro y sencillo para explicar el
Consentimiento Informado, de preferencia con expresiones idiomaticas
comunmente usadas en nuestro pais para mencionar enfermedades o
situaciones especiales, que aclaren o faciliten el entendimiento del estudio.

c. Obtener el Consentimiento Informado del candidato voluntario que participara
en la investigacién o, en caso de que la persona carezca de capacidad de dar
su consentimiento informado, el consentimiento podra obtenerse por poder de
un representante debidamente autorizado.

d. Proporcionar al candidato voluntario, toda la informacion relevante respecto al
estudio que se va a realizar para dar un consentimiento debidamente
informado.

e. Ofrecer al candidato voiuntario, amplias oportunidades de hacer preguntas con
respecto a sus dudas y temores, y estar dispuestc a contestarlas.
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f. Asegurarse que el posible voluntario comprende esta informacion. Los
investigadores pueden solicitar a los participantes que discutan la informacién
que ha recibido, se pueden hacer las siguientes preguntas: ; Me puede decir
cuales el propésito de nuestro estudio? ¢ Cuales son los riesgos del estudio?

g. Darle el tiempo suficiente para discutir su participaciéon si él lo desea, con
familiares o médico de cabecera para poder tomar su propia decision.

h. Excluir toda posibilidad de persuasién encubierta injustificada, influencia
indebida o intimidacion.

i El presunto voluntario o su representante autorizado debe firmar el documento
que acredite su reconocimiento y debe entregarsele una copia del mismo.

j- Renovar el consentimiento informado de cada participante si las condiciones o
procedimientos de la investigacion sufren modificaciones importantes.

k. Para el proceso de consentimiento informando se debe tener en cuenta las
diferencias significativas que existen cuando el disefio del estudio incluye
individuos de alto riesgo. Asimismo, se debe tener especial atencion para
cubrirlas necesidades de poblaciones vulnerables como los nifios, los enfermos
en estado critico, los mentalmente incapaces o las comunidades nativas.

6.5.3 EL ASENTIMIENTO

a. Elinvestigador solicitara el asentimiento a todo nifio o adolescente menor de 18
afos que sea invitado a formar parte de un estudio en investigacion.

b. Los nifios mayores de 8 afios de edad deberan estar en capacidad de leer y
entender el asentimiento, ya que debera estar disefiado para que un nifio de
esta edad los comprenda; sin perjuicio del consentimiento a otorgar por los
padres del menor.

c. Elinvestigador también podra usar el asentimiento en nifios que no sepan leer
y/o escribir, pero que puedan comprender la naturaleza de los procedimientos
de la investigacion. Caso contrario, la unica excepcion se dara cuando el
estudio ofrezca un beneficio directo al nifio que solo se encuentra disponible en
el contexto de la Investigacion y el Consentimiento Informado sera dado por
ambos padres. Es responsabilidad del CIEI-INEN hacer una vigilancia estrecha
cuando se presente este tipo de casos.

d. Los padres del menor o el representante legal, deberan firmar el
consentimiento informado de acuerdo a las normas vigentes y quedara
acreditado en el documentado el vinculo de la/s personal/s que otorgue/n el
consentimiento. El nifio, el padre y la madre o apoderado deberan firmar los
formatos correspondientes. En el caso de la negacion de alguno de los padres,
no se le incluira al nifio como participante.

e. El asentimiento debera contener informacién sobre: el ensayo clinico, su
objeto, riesgos, beneficios, incomodidades, molestias, compromisos a asumir,
libertad de retirarse del estudio en cualquier momento sin que implique perjuicio
alguno para él o para sus familiares.
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6.6 PROCEDIMIENTOS PARA LA APROBACION DE ENMIENDAS

Todas las enmiendas o cambios al Protocolo o Consentimiento informado necesitan
ser aprobadas por el CIE! - INEN.,

Tipos de enmiendas:

a. Enmienda al Protocolo: Sera aprobado en sesion de Comité Institucional de
Etica en Investigacion del INEN.

b. Enmienda al Protocolo y Consentimiento Informado: Sera aprobado en sesion
de Comité Institucional de Etica en Investigacion del INEN.

c. Enmienda al Consentimiento Informado: Las enmiendas al consentimiento que
contengan solo cambios administrativos no pasaran por sesion de Comité
Institucional de Etica en Investigacién del INEN; solo seran revisados por el
Presidente del Comité.

6.6.1 REQUISITOS PARA LA APROBACION DE ENMIENDAS

Para la evaluacion de la Enmienda al Protocolo y Enmienda al Protocolo y
Consentimiento Informado, el Investigador principal debera presentar lo siguiente
al CIE! - INEN:

a. Solicitud dirigida al Presidente del Comité Institucional de Etica en
Investigacion del INEN,

b. Resumen de cambios realizados en el Protocolo y/o Consentimiento
Informado.

c. Enmienda al protocolo, 1 copia (version espafiola y version original) en
donde conste la fecha y el nimero de version.

d. Enmienda al Consentimiento Informado, 2 copias, cuando corresponda,
donde conste la fecha y el nimero de version (debe estar firmado y sellado
en cada hoja por el Investigador principal).

e. Copia de la factura por aprobacion de Enmienda.

La solicitud para la aprobacion de la Enmienda al Consentimiento Informado y
Enmienda al Protocolo y Consentimiento Informado, podran ser presentada
hasta dos semanas antes de la sesién del Comité Institucional de Etica en
Investigacion del INEN.

Para la evaluacion de la Enmiendas al Consentimiento Informado, el investigador
principal deberé presentar lo siguiente al CIEI-INEN:

Solicitud dirigida al Presidente del Comité Institucional de Etica en Investigacién
del INEN,

Resumen de cambios realizados en el Consentimiento Informado.

Consentimiento Informado, 2 copias, donde conste la fecha y el numero de
version (debe estar firmado y sellado en cada hoja por el Investigador principal)

Copia de la factura por aprobacién de Enmienda.
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6.6.2 EVALUACION DE LAS ENMIENDAS AL PROTOCOLO

La Enmienda al Protocolo y la Enmienda al Protocolo y Consentimiento
Informado, seran expuestas por el Investigador principal durante la sesion de
Comité de Etica para su respectiva aprobacion.

Los resumenes de las enmiendas seran enviadas via-e-mail a todos los
miembros del CIEI-INEN para su respectiva revisién dos semanas antes de la
sesion de comité de ética. El CIEI-INEN aprobara en sesién ordinaria por
consenso, las enmiendas de estudios de investigacion.

El CIEI-INEN emitira una carta de aprobacion de la enmienda presentada.

6.7 PROCEDIMIENTOS PARA LA RENOVACION DEL PROYECTO DE
INVESTIGACION

El investigador principal debera presentar al CIE! — INEN, la siguiente documentacion
para la renovacién del proyecto de investigacion:

- Solicitud dirigida al Presidente del CIEI - INEN.

- 01 copia de la aprobacion otorgada por el CIEI-INEN 6 01 copia de la titima
renovacion.

- 01 copia de la factura por renovacion de estudio.

El CIEI-INEN emitira una carta de aprobacién de la renovacion del protocolo, la cual
tendra vigencia de un afio. En la carta se dejara constancia de la vigencia de la
documentacion listada en la solicitud de renovacion.

PROCEDIMIENTO PARA LA PRESENTACION DE INFORMES DE AVANCES

El Investigador principal remitira el Informe de Avance del Ensayo Clinico trimestral o
semestralmente conforme a la carta de aprobacién emitida por el CIEI-INEN. El
informe de avance se presentara mediante el Formato de Informe de Avance. El
investigador principal puede adjuntar el informe de avance presentado por el
Patrocinador a la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnoldgica
(OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) (ver anexo N° 5).

El CIEIINEN emitira una carta de toma de conocimiento del informe de avance
presentado.

PROCEDIMIENTO PARA LA PRESENTACION DE EVENTOS ADVERSOS SERIOS
Y REACCIONES ADVERSAS INESPERADAS

El investigador principal, comunicara por escrito al CIEI-INEN en un plazo no mayor
de un dia (01) util, los eventos adversos serios (EAS) y las reacciones adversas
inesperadas ocurridos en los sujetos en investigacién. El Investigador principal
también podra comunicar via e-mail los EAS y presentar a la brevedad posible e

reporte por escrito usando el Formato de Reporte de Eventos Adversos Serios (ver
anexo N° 8).

El reporte inicial ird seguido de reportes de seguimiento y de un reporte final que
signifique el cierre del EAS.
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6.10

6.11

6.13

El CIEIFINEN emitird una carta de toma de conocimiento del reporte de eventos
adversos serios presentado.

PRESENTACION DE EVENTOS ADVERSOS SERIOS INTERNACIONALES

El Investigador principal, comunicara por escrito al CIEI-INEN los eventos adversos
serios internacionales CIOMS/SUSARs. En la carta se presentara un cuadro resumen
y se adjuntara cada reporte especificado en la carta, otra forma de presentar los
reportes especificados en la carta es de manera electrénica en un CD.

El CIEI-INEN no emite carta de toma de conocimiento de los CIOMS/SUSARSs
presentados.

COMUNICACION DE CIERRE DEL CENTRO DE INVESTIGACION

El Investigador principal, mediante una carta dirigida al Presidente del CIEI-INEN,
comunicara el cierre de centro de investigacion, en la cual deberd informar los
motivos por los cuales se cerrd el centro.

En caso de suspensién prematura del estudio, el Investigador principal debera
notificar al Comité Institucional de Etica en Investigacion del INEN, las razones de la
suspension y debera entregar un resumen de los resultados obtenidos en dicho
estudio.

El CIEI-INEN emitird una carta de toma de conocimiento del cierre de estudio
presentado.

COMUNICACION DE DESVIACIONES AL PROTOCOLO

Las desviaciones al protocolo se definen como aquellas circunstancias en las que el
investigador principal, su equipo o los participantes incumplen con las pautas
sefialadas en el protocolo.

El investigador principal debera informar al CIEI-INEN las desviaciones presentadas,
con una breve descripciéon de las mismas, indicando el codigo del paciente y las
medidas correctivas realizadas en un plazo maximo de 15 dias calendario (Art. 40n
REC).

El CIEILINEN no emite carta de toma de conocimiento de las desviaciones
presentadas.

PRESENTACION DEL INFORME FINAL

Al concluir el ensayo clinico, el investigador principal remitira el Informe Final del
Ensayo Clinico mediante una carta dirigida al Presidente del CIEI-INEN. El informe
final a presentar debe ser el que el patrocinador envia al Instituto Nacional de Salud
(INS), segun el formato vigente.

En el caso de estudios multicéntricos, el investigador principal, remitira un resumen
del informe final nacional e internacional cuando esté disponible. Se preservara, en

24



MANUAL EN SALUD DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN

INVESTIGACION DEL INEN MS.DNCC.INEN.003.

Emisor:

COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DEL INEN Implementacion: 2019 V.05

todos los casos, la confidencialidad de los informes y resultados, los cuales no seran
divulgados por ningtin concepto ni medio.

6.14 OTROS DOCUMENTOS PARA APROBACION Y TOMA DE CONOCIMIENTO
6.14.1 DOCUMENTOS PARA APROBACION:

El Investigador principal solicitara al CIEI-INEN |la aprobacion de otros
documentos relacionados al estudio clinico, por ej.: tarjetas para el paciente,
folleto para el paciente, cuestionarios para el paciente, afiches etc. El
Investigador presentara en todos los casos:

- Solicitud dirigida al Presidente del CIEN-INEN.
- 02 copias del documento a aprobar.

- ElI CIEl - INEN emitira una carta de aprobacion de los documentos
presentados.

6.14.2 DOCUMENTOS PARA TOMA DE CONOCIMIENTO

El Investigador principal solicitara al CIEI-INEN la toma de conocimiento de
documentos e informacion relacionados al estudio clinico como por ej.:
Resoluciones Directorales del INS o DIGEMID, memorandums, informacién de
seguridad, informacion sobre el reclutamiento de pacientes etc. El Investigador
presentara en todos los casos:

- Solicitud dirigida al Presidente del CIEI-INEN.
- 01 copia del documento para toma de conocimiento.

El CIEI-INEN emitirda una carta de toma de conocimiento de los documentos
presentados.

6.15 SUPERVISION DEL ENSAYO CLINICO

De acuerdo al art. 60) inciso e) del Reglamento de Ensayos Clinicos del INS, el CIEI-
INEN tiene la potestad de supervisar el Ensayo Clinico. La supervision de los ensayos
clinicos aprobados por el CIEI-INEN, se efectua directamente a través de la ficha de
supervisién de Ensayos Clinicos y puede realizarse al inicio, durante la ejecucion y al
finalizar el Ensayo Clinico.

El CIEI-INEN supervisara el desarrollo de los Ensayos Clinicos para garantizar la
calidad del mismo y la proteccién de los derechos y el bienestar de los participantes.
El/la Secretario(a) Técnico(a) y los miembros del CIEI-INEN son los responsables de
realizar las visitas de supervision, para lo cual utilizaran la Ficha de Supervision del
Ensayo Clinico (ver anexo N° 10).

6.15.1 CRITERIOS DE SELECCION PARA SUPERVISAR LOS ENSAYOS CLINICOS
La seleccion se realizara en funcion de los siguientes criterios;
- Ensayos Clinicos Fase 1 y Il.

- Ensayos Clinicos con alto enrolamiento de participantes.
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Ensayos Clinicos que incluyen a sujetos vulnerables.
Ensayos Clinicos en pacientes pediatricos.

Ensayos Clinicos con alta incidencia de EAS o que presenten EAS
inesperados.

Ensayos Clinicos que presenten demora en la presentacion de los informes
de avance.

Cualquier situacion que afecte los derechos, seguridad y/o bienestar de los
participantes en la investigacion o conduccién del estudio.

Denuncias o quejas de algunos participantes.

6.15.2 PROCEDIMIENTOS PARA LA SUPERVISION DE LOS ENSAYOS CLiNICOS

Se programard las visitas de supervision de acuerdo a los criterios de
seleccion establecidos.

El Presidente del CIEI-INEN enviara una carta al Investigador principal con
cuarenta y ocho horas (48 horas) de anticipacién como minimo, solicitandole
la visita de supervisién del Ensayo Clinico que esta a su cargo.

El Coordinador(a) de Estudio recibird la carta y estara presente durante la
visita de supervisién para facilitar la documentacién al Secretario(a)
Técnico(a) y/o los miembros del CIEI-INEN.

Al termino de la visita de supervision el Secretario(a) Técnico(a) y/o los
miembros del CIEI-INEN y el coordinador(a) del ensayo clinico firmaran un
registro como evidencia de que la visita de supervision fue llevada a cabo
en la fecha y hora programada.

6.15.3 PLAN DE SUPERVISION DE LOS ENSAYOS CLINICOS

La Supervisién de un Ensayo Clinico incluira lo siguiente:

Evaluacion de la infraestructura.

Evaluacion de las medidas para garantizar la confidencialidad y seguridad
de la documentacion del estudio.

Revision de los archivos del investigador (Documentacion regulatoria).

Revision de los archivos de los participantes (Consentimiento Informado y
otros documentos adjuntos).

Revision de las historias clinicas de los participantes.

Revisién del almacenamiento de la droga de estudio, suministros clinicos y
otros medicamentos a utilizar en el estudio. Revisién de los registros de
temperatura y humedad.

Revision de la vigencia de la calibracién de equipos.

Realizacion de la supervision del Proceso de Consentimiento Informado en
los estudios clinicos que estén en fase de enrollamiento, el cual podria
incluir entrevistas a los sujetos de investigacion.
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6.15.4 INFORMES DE SUPERVISION DE LOS ENSAYOS CLiNICOS

- Ei (La) Secretario(a) Técnico(a) del CIEI — INEN emitira un informe de la
supervision dirigido al Presidente del CIEIINEN, sefalando la
documentacién que se revisé y las observaciones encontradas.

- El Presidente del CIE-INEN enviara una carta al Investigador principal
informando sobre la visita de supervision realizada, con las respectivas
observaciones a subsanar.

- El(La) Secretario(a) Técnico(a) del CIEl — INEN enviara una copia de los
informes de supervision realizados al Departamento de Investigacion del
INEN.

- El Presidente del CIEI-INEN, informara semestralmente, mediante Oficio a
la Oficina General de Investigacién y Transferencia Tecnolégica (OGITT) del
Instituto Nacional de Salud (INS), sobre las supervisiones realizadas,
adjuntando los informes de supervision realizados en el respectivo
semestre.

El (La) Secretario(a) Técnico(a) del CIElI — INEN y los miembros del CIEI-INEN
podran realizar la supervision de un estudio que no sea ensayo clinico, cuando el
CIEI-INEN considere que puede existir alglin riesgo para el participante dentro
los procedimientos del estudio de investigacion.

6.16 PROCEDIMIENTOS PARA ATENDER QUEJAS O PREGUNTAS DE LOS
SUJETOS DE INVESTIGACION QUE PARTICIPAN EN ENSAYOS CLINICOS
En caso el sujeto de investigacion considere que sus derechos son vulnerados o ante
cualquier irregularidad y decide efectuar una denuncia, la podra informar al CIEI-
INEN, a través de las siguientes vias:

- Via correo electrénico: comite_etica@inen.sld.pe.

- Viatelefénica: 2016500 Anexo 3001.

- Unidad de tramite documentario del INEN: Av. Angamos Este 2520 Surquillo.

6.17 REGISTROS
6.17.1 ARCHIVOS DE LOS PROTOCOLOS

Se mantendra un archivo separado para cada protocolo de investigacién que se
reciba para revision. Los protocolos seran codificados por el Comité Revisor de
Protocolos de manera secuencial segln el afio, en el orden en que fueron
recibidos. Dichos archivos se mantendran en la Oficina del CIEI-INEN por un
periodo de cinco (05) afios después de finalizado el estudio en caso surjan
controversias relacionadas al mismo. Luego de este tiempo seran archivados en
/:E?m[&\\ el Alrnaf:én General -del I.NEN. Cada archivo de protocolo contendra por lo menos
NN los siguientes materiales:
N,

- El protocolo y el manual del investigador.

- Documentacién para revisién y aprobacion de protocolos por el CIEI.
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- Consentimiento informado aprobado y firmado por el presidente del CIEl en
cada pagina. Documentos de enmiendas o modificaciones en el protocolo
y/o consentimiento informado. Informes del avance periodico e informacion
relacionada.

- Informes de lesiones a los participantes y eventos adversos sucedidos
dentro del estudio, o que involucre a agentes relacionados con el estudio.

- Reportes de eventos adversos serios (SUSAR'S) y/o reportes de seguridad
recibidos de los auspiciadores o grupos de colaboradores.

- Reportes de la Junta de Monitoreo de Datos y Seguridad (DSMB, siglas en
inglés) o del Comité de Monitoreo de Datos (DMC, siglas en inglés), si los
hubiera.

- Resultados de cualquier actividad de control de calidad integral o monitoreo,
si los hubiera.

- Correspondencia del CIEl para/de los investigadores o auspiciadores
relacionada con la investigacién.

- Documentacion tipo de toma de conocimiento por el CIEI-INEN.

- Documentaciéon de la declaracién de nuevos e importantes hallazgos
proporcionados a los participantes.

- Documentacion del cierre del estudio.

6.17.2 ACCESO A LOS REGISTROS

6.17.3

Todos los registros del CIEI-INEN permaneceran seguros en gabinetes con llave,
en una oficina independiente con llave, con el fin de garantizar la
confidencialidad de los datos del estudio. El acceso a estos registros se limita al
personal del CIEI-INEN, representantes institucionales autorizados y funcionarios
de agencias reguladoras. Los investigadores tendran acceso razonable a los
registros relacionados con su investigacion.

DOCUMENTOS REGULATORIOS

Los archivos del CIEI-INEN se organizaran de tal manera que se tenga acceso
inmediato a la siguiente informacion:

- Manual y Reglamento del CIEI-INEN.

- Lista actual de los miembros titulares y suplentes nombrados por la Jefatura
Institucional.

- Toda la correspondencia para/del CIEI-INEN con la Oficina General de
Investigacién y Transferencia Tecnologica (OGITT) del Instituto Nacional de
Salud (INS) u otra entidad regulatoria.

- Informe de supervision a los protocolos por el CIEIFINEN y las
observaciones subsanadas por el investigador.

- Acuerdos internacionales relacionados a investigacion con participantes
humanos.
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- Actas de las reuniones ordinarias y extraordinarias del CIEI-INEN.
- Copia de la Garantia FWA.

- Copia de la Resolucion de Inscripcién ante el Instituto Nacional de Salud.

6.17.4 LISTA DE LOS MIEMBROS DEL CIEI-INEN

El (La) Secretario(a) Técnico(a) del CIEI-INEN, del comité debe asegurar que se
mantengan actualizadas las listas de los miembros del CIEI-INEN, y que
cualquier cambio realizado se reporte a la Oficina General de Investigacion y
Transferencia Tecnolégica (OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS). Todas

las listas de los miembros del CIE| deben incluir la siguiente informacion:

- Nombres de los miembros titulares y suplentes.
- Ocupacion de cada uno de los miembros.
- Curriculum vitae.

6.17.5 ACTAS DE SESIONES DEL CIEI-INEN

El personal del Departamento de Investigacion que apoye al CIEI INEN como
Secretario(a) Administrativo(a) procedera a archivar las actas de las sesiones del
comité en donde se mencionaran los acuerdos tomados y los miembros
presentes. Los acuerdos seran comunicados a los investigadores principales.
Cualquier error en las actas de las sesiones se rectificara lo mas pronto posible
luego de haber sido identificado. La siguiente informacion especifica se registrara

en las actas de las sesiones:
- Hora de inicio y de término de la sesion.
- Nombre de los miembros presentes.

- Nombre de los miembros ausentes y las razones de su ausencia,

- Nombre de los miembros alternos que asisten en lugar de los miembros

ausentes.
- Nombre de los consultores externos invitados.

- Nombre de los investigadores presentes.

- Declaracién de conflictos de intereses de algtn miembro del CIEI-INEN.

- Titulo de los protocolos evaluados, observaciones, razones por la cual se

aprueba o desaprueba.

- Resumen de temas controversiales y su resolucion.

- Investigaciones aprobadas u otras acciones tomadas desde la ultima

reunion utilizando procedimientos expeditos,

- Acuerdos tomados por el comité en la sesion.

Los miembros pueden estar presentes en persona, audio (teléfono) o via una
teleconferencia audiovisual. Los miembros presentes, mediante teleconferencia se
registraran como tal en el acta de la sesion, que también indicara que los miembros
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recibieron toda la informacion pertinente y tuvieron la oportunidad de participar de
manera activa y equitativa en todas las discusiones.

El quérum para el inicio y final de las sesiones estara constituido por la mitad mas
uno de los miembros titulares, contando con la presencia de la composicién de las
pericias sefialadas en el articulo 14 del reglamento del CIEI-INEN.

6.18 CONFLICTO DE INTERESES
6.18.1 DEFINICION

Cualquier situacion en la cual las obligaciones financieras, profesionales,
personales, familiares pueden verse comprometidas al disefiar, analizar,
reportar, revisar o evaluar un protocolo de investigacion.

6.18.2 PERSONAL DE LA INVESTIGACION

Para los investigadores, los incentivos financieros u otros incentivos pueden
impactar de manera negativa en la colecta, analisis e interpretacion de los datos,
la objetividad e integridad cientifica y la confianza del publico en la investigacion.
Ademas, si el investigador también es el médico tratante, este puede ejercer
coercion o influencia indebida de manera inconsciente en sus pacientes para
participar en la investigacion.

6.18.3 MIEMBROS DEL CIEN-INEN

Los miembros del comité que tengan conflictos de interés no participaran en la
revision inicial o periédica de la investigacion. Dichos conflictos deben ser
revelados y dicho miembro no debe participar en la discusién o voto sobre dicha
investigacion, excepto para responder las preguntas hechas por el comité.
Cuando el Presidente del CIEI-INEN sea también investigador, otro miembro con
experiencia del comité puede asumir las funciones de presidente cuando se
revisa dicho protocolo. El presidente y los miembros del comité pueden
encontrarse en cualquiera de los siguientes conflictos de interés al revisar la
investigacion:

Cuando el Presidente o miembros del CIE! se encuentran en la lista de
investigadores o miembros del equipo de investigacion.

Cuando el Presidente o miembros del CIEl estan revisando un protocolo de
investigacién enviado por un superior inmediato.

6.18.4 REVELACION DE CONFLICTOS DE INTERESES

Como un método para prevenir, monitorear, manejar y resolver conflictos de
interés, el CIEI- INEN requiere la revelacion total de los conflictos de interés por
parte de los investigadores. Esto demuestra la buena voluntad y protege la
integridad de la investigacion y la reputacion del comité. Los investigadores
revelaran cualquier conflicto de interés importante en la solicitud de revision
inicial. (ver anexo N° 1).
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6.19 RESPONSABILIDADES DEL INVESTIGADOR Y DE LA UNIDAD OPERATIVA

a.

6.20.1

6.20.2
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El investigador se compromete a iniciar la investigacién en seres humanos solo
cuando haya recibido la constancia de aprobacién por el CIEI-INEN.

El investigador se compromete a realizar la investigacion exclusivamente luego
de haber conseguido el consentimiento informado del sujeto de investigacion o
su representante legal.

El investigador se compromete a llevar la investigacion de acuerdo a lo
determinado en el consentimiento informado, en el protocolo de investigacion
aprobado por el CIEI-INEN.

El investigador se compromete, a iniciar el estudio sélo luego de haber
conseguido los fondos necesarios para llevarlo a cabo.

El investigador se compromete a facilitar al CIE} - INEN, informacién adicional
que éste solicite durante el proceso de evaluacién, toma de decisiones,
aprobacion y/o monitoreo/supervisién de la investigacion.

El investigador se compromete a proporcionar al CIEIINEN, de informes
periédicos (con la frecuencia que el CIEI-INEN lo considere), un informe final y
de una copia de cualquier material publicado al final de Ia investigacion.

El investigador se compromete a preservar total confidencialidad respecto a la
informacion recogida de los participantes.

El investigador se compromete a notificar inmediatamente al CIEI-INEN de
cualquier cambio en la investigacion, en el consentimiento informado o eventos
adversos,

El investigador se compromete a asumir las decisiones que adopte el
Departamento de Investigacion o la jefatura Institucional, ante cualquier
incumplimiento o infraccién de las normas de ética en la ejecucién de los
Estudios Clinicos o Proyectos de Investigacion aprobados por el CIEI-INEN.

6.20 PROCEDIMIENTOS DE COMUNICACION DEL CIEI-INEN

PROCEDIMIENTO PARA COMUNICARSE CON LA ORGANIZACION DE
INVESTIGACION POR CONTRATO, PATROCINADOR E INVESTIGADOR
PRINCIPAL

En situaciones que el CIEI-INEN requiera comunicarse por cuestiones rutinarias
0 particulares con la Organizacion de Investigacion por Contrato, Patrocinador e
Investigador principal, se realizara mediante carta suscrita por el Presidente del
CIEI-INEN.

PROCEDIMIENTO PARA COMUNICARSE CON LA AUTORIDAD
INSTITUCIONAL

En situaciones que el CIEI-INEN requiera comunicarse por cuestiones rutinarias
0 particulares con el Jefe Institucional del INEN, se realizar4 mediante carta
suscrita por el Presidente del CIEI-INEN, o en casos urgentes a través de sy
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secretaria mediante correo electrénico y posteriormente regularizar con
documento fisico.

6.20.3 PROCEDIMIENTO PARA COMUNICARSE CON EL INS Y OTRAS

INSTITUCIONES

En situaciones que el CIEI-INEN requiera comunicarse por cuestiones rutinarias
o particulares con el INS y otras instituciones, se realizara mediante carta
suscrita por el Presidente del CIEI-INEN, o en casos urgentes a través correo
electrénico y posteriormente regularizar con documento fisico.

6.20.4 PROCEDIMIENTO PARA COMUNICARSE CON OTROS COMITES

INSTITUCIONALES

En situaciones que el CIEI-INEN requiera comunicarse por cuestiones rutinarias
o particulares con otros comités Institucionales, se realizard mediante carta
suscrita por el Presidente del CIEI-INEN, o en casos urgentes a través correo
electrénico y posteriormente regularizar con documento fisico.

6.21 PROCEDIMIENTO DE EVALUACION INTERNA DEL CIEI - INEN

El CIEI-INEN, realizard por lo menos una evaluacion interna (autoevaluacién) sin
sesgos, que le permita el autoanalisis y la autocritica respectiva para potenciar su
desarrollo, para ello utilizara el Formato de Autoevaluacién (ver anexo N° 11) de la
garantia de la calidad de funcionamiento del CIEI.

Esta herramienta ha sido validada internacionalmente, presenta un puntaje méaximo
de 200 puntos, que equivale a una calificacién de muy bueno, de 175 a més puntos,
equivale a bueno, de 174 a 150 regular y de 149 a menos malo.

Alcanzado su aplicacion, establecerd una linea de base para efectuar mejoras para el
funcionamiento del CIEI-INEN.

El resultado de la evaluacion interna sera presentado a la Jefatura Institucional del
INEN, en una Memoria Anual.

=7~ VII. RESPONSABILIDADES

71

La Jefatura Institucional, aprobard mediante Resolucién Jefatural el Manual en
Salud del CIEI - INEN vy facilitara los recursos para la ejecucién de dicho documento
normativo.

El Departamento de Investigacion, velara el cumplimiento del respectivo Manual en
Salud durante todo el proceso de desarrolio de los proyectos de investigacion.

Los miembros del Comité Institucional de Etica en Investigacion del INEN e
investigadores, segiin su competencia, seran los responsables del cumplimiento de
las disposiciones establecidas en el presente Manual.

ANEXO N° 1 Declaracion Jurada de no tener conflicto de intereses
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- ANEXO N° 2 Declaracién de los investigadores.

- ANEXO N° 3 Informacién del proyecto que involucra drogas o productos terapéuticos.
- ANEXO N° 4 Declaracién Jurada en caso de dafio.

- ANEXO N° 5 Formato de Informe de avance.

- ANEXO N° 6 Formato de Informe de eventos adversos serios.

- ANEXO N° 7 Instrumento para la revisidn administrativa de los proyectos de
investigacion.

- ANEXO N° 8 Instrumento para revisar el proyecto de investigacion.
- ANEXO N° 9 Instrumento para evaluar el consentimiento informado.
- ANEXO N° 10 Ficha de supervisién del ensayo clinico.

- ANEXO N° 11 Formato de autoevaluacion.

- ANEXO N° 12 Modelo de solicitud de revisién de protocolo de investigacion.
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ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE NO TENER CONFLICTO DE INTERESES
Yo, M.Coooo

investigador principal del protocolo: ...............

declaro bajo juramento y en honor a la verdad que no me encuentro en una situacion de
conflicto de intereses de indole economica, politica, familiar, sentimental o de otra naturaleza
que puedan afectar la ejecucion del presente protocolo de investigacion.

En caso de tener situacion de conflicto de interés,

Como constancia de lo expresado en |a presente declaracién firmo a continuacion.

Firma y Nombre del Investigador principal

Surquillo, .......... de ., de 20
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ANEXO N°2
DECLARACION DE LOS INVESTIGADORES

Yo/NOSOtros...............oooi i

Investigador(es) a cargo del proyecto de investigacion:

Nombre completo del proyecto de investigacién:

*,
0.‘

Iniciar esta investigacion Unicamente luego de haber obtenido la aprobacion del Comité
Institucional de Etica en Investigacion del INEN.

Realizar la investigacion de acuerdo a lo sefialado en el Consentimiento Informado, en
el proyecto aceptado por el CIEI-INEN, a lo acordado con el patrocinador de la
investigacién y a cualquier otra regulacion aplicable o condiciones impuestas por el
CIEI-INEN o alguna otra entidad pertinente.

Emprender esta investigacion tnicamente luego de haber conseguido los fondos
necesarios para llevarlo a cabo de acuerdo a una buena practica de investigacion.

Proporcionar al CIEI-INEN, la informacion que este solicite durante el proceso de
evaluacion, aprobacion, supervision auditoria de la investigacion.

Remitir al CIEI-INEN, los informes semestrales sobre el avance de la investigacion.

Remitir al CIEI-INEN, el informe final y una de total confidencialidad respecto a la
informacion de los participantes.

Informar rapidamente al CIEI-INEN, de cualquier cambio en el proyecto (enmiendas) en
el Consentimiento Informado o efectos adversos serios:

Firma Fecha:..../......1........
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ANEXO N°3

INFORMACION DEL PROYECTO QUE INVOLUCRA DROGAS O PRODUCTOS
TERAPEUTICOS

CODIGO INEN: .............

Nombre del proyecto de investigacion:

Potenciales beneficios del proyecto: ...................

HIDOIESIS. ...

DiseRO del @StUTIO: ...

Criterios de InClusiOn y @XCIUSION: ... ... . i e

Métodos de tamizaje o seleccion previa a la randomizacion: .................ccccocoooivii i

NOM IO MUESIT A L

Variables del estudio: ....................

MELOdOs de MediCiON: ... ...

Tipo de investigacién (ciego, doble ciego, randomizado, abierto, etc):...........................

‘;:'Fase de la investigacion: ...

y Informacién de la droga o producto terapéutico de investigacion:

Nombre o nimero de identificacion: .......................

NOMDIE COMEICIAIL ....ouut i e e
Laboratorio: ...

\ \Resumen de su farmacocinética y farmacodinamia: ................c.ooovieii i
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Efectos adversos CONOCIAOS: ... ... .. e

¢ Por cuanto tiempo se monitorizaran las reacciones adversas en los participantes?

¢Ha sido evaluada por alguna autoridad reguladora internacional? Si/NO

Si es afirmativa, indique los nombres de las autoridades: .................ccooi i

¢ Fue aprobada? Sl1/NO

Si es negativo, INdIQUE POr GQUE: ... ... .. e

¢St existieran participantes que requieran continuar con el tratamiento luego de finalizada la

investigacion, pagara el auspiciador este tratamiento? Sl/NO

Detalle SU reSpUESIAL ... e,
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ANEXO N°4

DECLARACION JURADA EN CASO DE DANO 0 RESARCIMIENTO

Patrocinador: .................................

Representado por: ...............

Declara bajo juramento y en honor a la verdad que cuenta con un fondo financiero que sera
destinado a cubrir los costos ocasionados en caso de dafo o resarcimiento que ocurran en el
sujeto en investigacion como consecuencia propia del ensayo clinico.

Como constancia de lo expresado en la presente de declaracion firmo a continuacién.

Firma y nombre del representante

de del 20
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ANEXO N° §
FORMATO DE INFORME DE AVANCE

1.-Titulo del Protocolo de estudio:

4.- Resumen del estudio (Indicar los avances del estudio hasta el momento y la informacién
que amerite ser comunicada).

5.- Si el estudio ha empezado a enrolar pacientes, completar los siguientes:
) - N° de pacientes tamizados:
- N° de pacientes enrolados (randomizados) segun sexo, etnia, religion:
- N de pacientes con consentimiento informado firmado:

- N° de pacientes con falla en la seleccién:

- N° de pacientes en tratamiento:

- N°de pacientes en seguimiento:

- N° de pacientes que se retiraron del estudio {motivos):

N° de pacientes fallecidos:

N° de pacientes que presentaron EAS:

A\ 6.- Adjuntar cuadro de eventos adversos no serios.
h%
kY

| 7.- Lista de alguna violacién o desviacién del protocolo de investigacion:

cwns 4
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ANEXO N° 6
FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS SERIOS (EAS)
1.-Titulo del Protocolo de estudio: 2.- Codigo INEN:...................

3.- Investigador principal:

4.- Tipo de Reporte de EAS (Inicial, seguimiento o final):

5.- Cédigo del Paciente:

6.- Resumen del EAS (descripcidn del EAS, indicar la condicién actual del paciente y las
. hmedidas que se tomaron):
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ANEXO N° 7

INSTRUMENTO PARA LA REVISI('),N ADMINISTRATIVA DE LOS PROYECTOS DE
INVESTIGACION (Colocar SI, NO o N.A))

TIPO DE REVISION: COMPLETA/EXPEDITA CODIGO INEN: ..........oc......

1) Solicitud dirigida al Presidente del CIEI-INEN (anexo N° 12).

2) 01 copia de la Carta de Aprobacion del Comité Revisor de Protocolos.

3) 01 copia de Declaracion del Director/Jefe del Departamento o unidad a
realizarse el estudio de investigacion.

4) Protocolo de investigacién, 01 juego en espafiol y 01 en version original.

5) Manual del investigador, 02 juegos: 01 en espafiol y 01 en version original.

6) Anexo 1 del presente Manual: Declaracion jurada que establece que no hay
conflicto de interés en la ejecucion del ensayo clinico.

7) Anexo 2 del Manual de Procedimientos del CIEI-INEN: Declaracién del(os)
investigador(es) y el nombre de la coordinadora del estudio.

8) Anexo 3, si el proyecto involucra drogas o productos terapéuticos.

9) Consentimiento informado, 02 juegos (todas las hojas deben estar con la firma y
4 sello del Investigador principal).

§1 0) Anexo 4 del Manual de Procedimientos del CIEI-INEN: Declaracién Jurada de
contar con presupuesto para compensar y cubrir gastos por dafios ocasionados
como resultado de participacion en el ensayo clinico.

11) 01 copia de la Péliza de Seguro.

12) 01 copia del Curriculum Vitae del Investigador principal y de los sub-
investigadores.

13) Comprobante de pago por concepto de revisién de protocolo de investigacion.

14) Matriz con informacién solicitada enviada al correo comite_etica@inen.sld.pe .

PDF al correo comite_etica@inen.sld.pe .

> 15) Envio de resumen de protocolo y consentimiento(s) informado(s) en formato
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ANEXO N° 8
INSTRUMENTO PARA REVISAR EL PROYECTO DE INVESTIGACION

U0,
Fecha de presentacién: / /2019

Cédigo: ...

Investigador prinCipal: ... ...

I. VALOR SOCIAL DE LA INVESTIGACION:

Il. VALIDEZ CIENTIFICA DE LA INVESTIGACION:

1. Descripcion del problema, pregunta de investigacion y justificacion.

¢La descripcidn del problema es pertinente?

¢ La descripcion del problema presenta brechas en el conocimiento?

¢, La descripcion del problema presenta la magnitud del problema sanitario?

,La pregunta de investigacién es factible de ser respondida, es interesante, es
novedosa, es ética y relevante?

¢ La justificacion expone las razones de la realizacion del estudio?

¢ El protocolo expone las condiciones de infraestructura, logistica, red de colaboracién
e investigadores para la ejecucién del estudio?

g. ¢El protocolo identifica las limitaciones de la metodologia a usar?

h. ¢Incluye los grupos de comparacién requeridos?

oo op

= o

2. Objetivo general y objetivo especificos.

a. ¢Elobjetivo general es coherente con la pregunta de investigacion?

b. ¢lLos objetivos especificos en su conjunto permiten responder la pregunta de
investigacién?

c. ¢Los objetivos generales y especificos son consistentes (redaccién y pertinencia)?

3. Marco tedrico e hipotesis.

a. ¢las bases tedricas presentan una descripcién del estado del arte pertinente y util?
b. ¢Los antecedentes estan bien seleccionados y presentados?
¢. ¢Llahipbtesis corresponde a la pregunta de investigacion?

4. Conceptos/variables y su operacionalizacion.

a. (;Las variables del estudio se encuentran listadas o identificadas?
b. ¢Las definiciones operacionales aseguran la validez externa del estudio?

/r/\:,? o
S

;

{COMITE sy
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5. Métodos.

a. ¢kl disefo del estudio seleccionado es coherente con la pregunta de investigacion?

b. ¢Se establece el disefio y tamano muestral?

C. ¢Se establecen los criterios de inclusién y exclusion del estudio?

d. ¢Describe los procedimientos y actividades a seguir?

e. ¢Describe las estrategias que se implementaran para asegurar la exactitud y precision

de las mediciones?
¢ Los instrumentos de recoleccién de datos se encuentran bien disefiados?
g. ¢Describe el plan de analisis estadistico?

—

6. Presupuesto.
a. ¢Corresponde a las actividades planeadas?
7. Cronograma de actividades.

b. ¢Se encuentra detallado en sus actividades?

Il. BALANCE BENEFICIOS/RIESGOS FAVORABLE Y MINIMIZACION DE RIESGOS.

IV. SELECCION EQUITATIVA DE LOS SUJETOS DE INVESTIGACION.

/12019
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ANEXO N° 9
INSTRUMENTO PARA EVALUAR EL CONSENTIMIENTO INFORMADO
(Colocar SI, NO o N.A)

CODIGO INEN: ..ot CIE-10: o

Elementos Requeridos en todos los casos:

1.

Declaracién de Investigacion. Una declaracién de que el estudio implica investigacion,
una explicacion de los propésitos, objetivos vy justificacion de la investigacion el tiempo de
duracion previsto para los participantes, una descripcién de los procedimientos a seguir.
Riesgos e incomodidad razonablemente previsibles. Una descripcién de cualquiera de
los riesgos o incomodidades previsibles a los que el participante estara expuesto.
Beneficios razonables previstos para los participantes u otros. Una descripcidon de
cualquier beneficio que el participante (o terceros) pueda esperar de la investigacion.
Alternativas apropiadas. Una declaracion de los procedimientos o tratamientos
alternativos apropiados que podrian ser ventajosos para el participante.

Grado de Confidencialidad. Una declaracion que describa el nivel de confidencialidad en
que se mantendran los datos privados de los participantes.

Compensacion o tratamiento para lesiones. Los estudios que impliquen mas riesgo que
el minimo deben incluir explicaciones respecto a la compensacién y/o cualquier
tratamiento médico disponible para el participante en caso de lesiones provocadas por el
estudio.

Para respuestas a las preguntas sobre investigacion y sobre lesiones relacionadas con la
misma: Nombre, nimero telefénico y correo electronico del Investigador principal.

Para respuestas a las preguntas sobre los derechos de los participantes: Nombre del
Presidente del Comité Institucional de Etica en investigacion (CIEIl) del INEN y los
siguientes datos del CIEIl: teléfono 201-6500, anexo 3001 y correo electrénico:
comite etica@inen.sld.pe.

Declaraciéon Voluntaria de participaciéon. Una declaracion de que la participacion es
totalmente voluntaria y que la negativa para participar no involucrara ninguna penalidad o
pérdida de beneficios. Asimismo, una declaracion de que el participante puede retirarse
del estudio cuando lo desee, sin ninguna penalidad o pérdida de beneficios.

. Informacion de contacto. Debe figurar lo siguiente:

Elementos Requeridos solo para Ensayos Clinicos:

Declaracion de proporcionar nueva informacién significativa que pudiera afectar la
decision del paciente de permanecer en el estudio.

Informacion sobre el riesgo potencial en caso de embarazo y asegurar acceso a un
meétodo anticonceptivo eficaz elegido por la mujer.

En caso de embarazo, debe ser reportado para determinar la exclusion y los
procedimientos de seguimiento de la madre.

Especificar el momento y medio por el cual se le informaré al sujeto de investigacion
los resultados al final del Ensayo Clinico.
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ANEXO N° 10
FICHA DE SUPERVISION DEL ENSAYO CLINICO

Fechadelavisita: .........../.............1...........
1) INFORMACION GENERAL

Titulo del ensayo clinico

Godigo del Ensayo Clinico (INS):... ..o

Patrocinador/OIC:......................

Fase clinica: ................
Centro de investigacion:.......................................

2) INFRAESTRUCTURA

N° AMBIENTES S| NO OBSERVACIONES
1.- | Hospitalizacion.

..| 2.- | Consultorios.

| 3.- | Enfermeria

=% 4.- | Sala de Espera

5.- | Servicios Higiénicos Personalizados.
6.- Administrativo.

7.- | Archivo de Historias Clinicas.
Aimacenamiento del Producto en
Investigacion.

Toma de Muestras.

Procesamiento de Muestras.
Urgencias Médicas.

3) EQUIPO DE INVESTIGACION

T TTO
o .ﬁgﬂf-uq&,‘g

Oy

0

”}%{ APELLIDOS Y NOMBRES PROFESION CARGO
oA\ R
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4) REVISION DE LOS REGISTROS DEL ENSAYO CLINICO

MANEJO DE ARCHIVOS Sl NO OBSERVACIONES

Ubicacion adecuada.

Garantia de confidencialidad.

Nombre del responsable:

DOCUMENTACION DEL VERSION/

ENSAYO CLINICO FECHA Sl NO OBSERVACIONES

Manual del Investigador.

Protocolo de investigacién.

Formulario de consentimiento
informado general.

Formulario de consentimiento
informado adicional.

Aprobacién del protocolo de
investigacién y consentimiento
informado por el CIEI.

Resolucion de autorizaciéon del
ensayo clinico por el INS.

Resoluciéon de autorizacion de
ampliacion de centro de
investigacion por el INS.

‘i Enmiendas al Protocolo
aprobadas por el CIEL.

Enmiendas al consentimiento
informado  aprobadas por el
CIEL

Aprobacién de renovacion de
autorizacion del ensayo clinico
por el CIEl.

s

Aprobacion de extensién de
tiempo del ensayo clinico por el

,EN;EF\
/;f” W, CEEL
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Poliza de seguro vigente.

Curriculo Vitae y certificados de
BPC del Equipo de
Investigacion.

Pianilla de delegacion de
funciones del Equipo de
Investigacion.

Desviaciones al protocolo
presentadas al CIEI.

Informes de avance entregados
al CIEL

Informe final entregado al CIEI.

Resoluciones entregadas por el
INS/DIGEMID.

Informes de visita de monitoreo
realizadas por el patrocinador:
Inicial, seguimiento y final.

DOCUMENTACION DEL VERSION/
ENSAYO CLIiNICO FECHA

Si

NO | OBSERVACIONES

Archivo del participante
conteniendo:

Consentimientos informados
firmados.

Reportes de laboratorio.

Hoja de asignacion del producto
en investigacion.

Otra documentacién relevante.

Historias Clinicas.

b
~JColocar (-) cuando no corresponda

ENROLAMIENTO Y SEGUIMIENTO DE PACIENTES

NO

Tamizados.
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Enrolados

Que reciben tratamiento

Solo en seguimiento

Retirados

Excluidos

Faltan enrolar

5) PRODUCTO EN INVESTIGACION

Nombre del Responsable:

REQUISITOS Si NO

OBSERVACIONES

Lugar de almacenamiento
adecuado.

Etiquetado:

(N° de lote y fecha de expiracion)

Almacenamiento y conservacion:
Control de la temperatura.
Control de la humedad.

Control de la exposicion a luz .

Documentacion de la recepcion de
la medicacion.

Registros de dispensacion.

Certificado de retiro/destruccion de
la medicacion.

6) EVENTOS ADVERSOS SERIOS

EVENTOS ADVERSOS SERIOS EN EL CENTRO DE INVESTIGACION

NO

EAS notificados al CIEI.

EAS con desenlace fatal.
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OBSERVACIONES:

EVENTOS ADVERSOS SERIOS

INTERNACIONALES Sl | NO | OBSERVACIONES

Reportes de EAS internacionales (CIOMS,
SUSARSs) entregados al CIEI.

7) BIOSEGURIDAD — MANEJO DE MUESTRAS BIOLOGICAS

TIPO DE MUESTRA

Personal responsable de toma de
muestras.

Lugar de toma de muestras.

Lugar de procesamiento de
muestras.

Personal que realiza el embalaje y
envié de muestras.

Laboratorio que realiza el andlisis.

8) CALIBRACION DE EQUIPOS UTILIZADOS EN EL ENSAYO CLiNICO

Instrumentos Personal que realiza | Resultado del informe
N° | calibrados la calibracion de calibracién

Observaciones

O\
3
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9) OBSERVACIONES FINALES:

10) RECOMENDACIONES:

11) CUESTIONARIO PARA EL PACIENTE EN LA ENTREVISTA PERSONAL

Este cuestionario ha sido elaborado en base a las especificaciones del consentimiento

informado, con el Unico objetivo de garantizar el respeto a los derechos del paciente en
investigacion. Puede incluir otras preguntas que no se detallan a continuacion y en caso sea
necesario la entrevista sera grabada siempre manteniendo la confidencialidad y la privacidad
del paciente. Las respuestas seran escritas por el entrevistador.

PREGUNTAS

RESPUESTAS

¢, Sabe usted qué es un consentimiento
informado?

¢, Leyo todo el consentimiento informado antes
de firmar?

¢, Cuantos tipos de consentimiento informado a
firmado?

¢, Por qué aceptd participar de este estudio?

¢, Cuanto tiempo le tomé decidir?

¢ Se ha sentido obligado(a) a participar de
este estudio?

(. Se le proporciona informacion actualizada
del producto en investigacion o los
procedimientos?
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¢, Qué sabe acerca del farmaco o tratamiento
en estudio?

¢ Esta usted satisfecha (o) con el tratamiento y
los procedimientos?

¢ Cuando viene a sus citas usted gasta dinero
de su bolsillo en pasajes, comida u otros?

¢ Siente que el investigador se preocupa por
usted? ¢ Por qué?

. Absuelve el investigador todas sus dudas
respecto al estudio del cual participa?

¢, Sabe usted cudles son los riesgos de
participar en este estudio?

¢, Ha pensado en algtin momento retirarse del
estudio? ¢ Por qué?
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ANEXO N° 11
FORMATO DE AUTOEVALUACION DE GARANTIA DE LA CALIDAD

El nimero total maximo de puntos es 200

Para preguntas 'si / no', los puntos son dados para una respuesta ‘Sf’

ASPECTOS ORGANIZATIVOS (Maximo 54 puntos)

1.

2.

8.

¢En qué afo se establecio el CIEI?

¢, Esté el CEl registrado ante una autoridad nacional? ___ Si ___ No (2 puntos)

. ¢Gon qué frecuencia se retne el pleno del CIE! para revisar los estudios de investigacién?

___1vez/semana 2 veces/mes 1 vez/mes cada 2 meses

Otro Todavia no se reuni6 para revisar el protocolo

Para reuniones frecuentes igual o superioratvez/mes............................... (1 punto)

. ¢.Se establecié el CIEIl bajo una autoridad de alto nivel? (por ejemplo, Director general, Gerente

general, etc.). __Si ___No (5 puntos)

. ¢ El CIEl ha escrito procedimientos operativos estandar? ___ Si ___ No (5 puntos)

. ¢ EI CIEI tiene una politica que describa el proceso de seleccién del presidente del CIEI?

___Si __No (2 puntos)

. ¢Cual de los siguientes criterios se utilizan para seleccionar al Presidente del CIEI? (marque

todos los que apliquen)

___ Formacién previa en ética {1 punto)
__ Publicacion en ética (1 punto)
___ Experiencia previa en investigacion (1 punto)

___ Otros (por favor describir)

- ¢El GIEI tiene una politica que describa el proceso para nombrar a los miembros del CIEIl y
detallar los requisitos de membresia y las condiciones de designacion?

Si No _ (2 puntos)

9.- ¢Cudl de los siguientes criterios se utiliza para seleccionar los miembros del CIEl (marqgue

todos los que se apliquen)?

___ Formacion previa en ética {1 punto)
____Publicacion en ética (1 punto)
___ Experiencia previa en investigacion (1 punto)

___ Otros (por favor describir)
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10- ¢ El CIEI tiene una politica de divulgacién y manejo de potenciales conflictos de interés para
los miembros del CIEI? __Si __No (5 puntos)

11.- (EI CIEl tiene una politica de divulgacion y manejo de potenciales conflictos de interés para
los miembros del equipo de investigacion? __Si ___No (5 puntos)

12.- (EI CIEl tiene un programa de mejora de la calidad (Ql) autoaplicable?

Si _No (5 puntos)

Si es afirmativo, describa lo que se hizo en el Gltimo afio y algin cambio que se haya hecho
como resultado del programa de calidad:

13. ¢La institucion/organizacién evalia regularmente las acciones del CIE! (Por ej. Necesidad de
presupuesto, recursos materiales apropiados, politicas, procedimientos y practicas
apropiadas, idoneidad de los miembros segln la investigacién que se esta revisando, y la
documentacion de los requerimientos de capacitacion de los miembros del CIEI)?

Si ___No (5 puntos)

14.- ¢ Tiene el CIEI un mecanismo por el cual los participantes en investigacion enrolados

puedan presentar quejas o preguntas directas sobre temas de proteccién de los seres

humanos? :
___Si ___No (5 puntos)
Si es afirmativo, por favor describa el mecanismo:
15.- ; Coémo se almacenan los archivos del CIEI? ‘ (1 Punto Maximo)
____ Folders de papel en un archivador con llave. (1 punto)
____ Electrénico en una computadora protegida con contrasefia. (1 punto)
— Enun estante abierto. . Otros.

Quérum: ¢El CIEI requiere que haya un cierto nimero de miembros presentes a fin de que
la reunion sea oficial para la revision de protocolos? ____Si ___No (5 puntos)

MEMBRESIA Y FORMACION EDUCATIVA (Maximo 30 puntos)

1.- ; Cuéntos miembros hay en el CIEI? Sies > 5 miembros (2 puntos)

2.- ¢ Cuéntas son mujeres? ¢ Cuantos son hombres?

Si la proporcidn de genero mujeres/varones esta entre 0.4 y 0.6, entonces 2 puntos.

3.- ¢Alguno de los miembros no esta afiliado a la institucion, es decir, el miembro no esta
empleado por la institucién y no esta relacionada con una persona que esta empleada?
Si___No (2 puntos)

_No (2 puntos)
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(Un miembro no cientifico es algiin miembro que no es profesional de la salud o cientifico).

Tenga en cuenta, que un miembro puede cumplir ambos criterios de no cientifico y no afiliado,
en cuyo caso, por favor marque Si para ambos #3 y #4.

5.- ¢ Existe algun requisito para que el presidente del CIEI (o la persona designada responsable
de dirigir el CIEI) tenga alguin entrenamiento formal previo en ética en investigacion?

__Si __No (5 puntos)
Si es afirmativo ¢ Qué tipo de capacitacion se requiere (marque todo lo que corresponda)?
___ Formacion a través de la Web ___ Taller de ética en investigacion

___Curso ___Otros (por favor describa):

6.- ¢ Requiere la institucion que los miembros del CIEI tengan capacitacién en ética en
investigacion para ser miembros del CIEI?

___Si ___No (5 puntos)
Si es afirmativo, que tipo de capacitacion es requerida (marque todo lo que corresponda):
___Formacion a través de la Web ___ Taller en ética en investigacion

—Curso _ Otros (por favor describa):

7.- {Requiere la institucién que los investigadores tengan capacitacién en ética en investigacion
para someter protocolos para revision por el CIEI? ___ Si ____ No (5 puntos)

/ Si es afirmativo, que tipo de capacitacion es requerida (marque todo lo que corresponda):
v

Formacion a través de la Web Taller en ética en investigacién
Lecturas Cursos

___ Otros (por favor describa):

A 8.- ¢ EI CIEl lleva a cabo una educacién continua en ética de la investigacién para sus miembros
de manera regular? Si ___ No (5 puntos)

---------

5‘ 9.- ¢ EI CIEl documenta la capacitacion en proteccion de seres humanos recibida por sus
miembros? . Si __No (2 puntos)

MODALIDAD DE PRESENTACION Y MATERIALES (Maximo 12 puntos)

| Modalidad de presentacién de los protocolos de investigacion (1 punto por cada pregunta)

Item Si No

¢El GIEl publica directrices para la presentacién de solicitudes para la revision
por el CIEI?

¢EI' CIEl requiere que los investigadores usen un formulario de solicitud
especifico para la presentacién de sus protocolos al CIEI?
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¢EI CIE! tiene un modelo de consentimiento informado para ayudar a guiar a
los investigadores en la redaccién de sus formularios de consentimiento
informado?

¢EI' CIEl requiere aprobacion y firma de la maxima autoridad de la institucién
de investigacion (u otro designado) del protocolo de investigacion antes de la
presentacion?

¢El CIEl requiere un plazo para que los investigadores presenten protocolos
para la revision completa del comité?

Presentacién de Materiales:

¢Cudles de los siguientes items se solicitan a los Investigadores Principales cuando presentan su
protocolo de investigacion al CIEI? (1 punto por cada item).

Item Si No

Protocolo completo.

Formulario de consentimiento informado.

Cualificaciones del investigador (por ejemplo, CV, licencia (s) médica (s), etc.).

Formularios de divulgacién de conflictos de interés para los miembros del
equipo de investigacion.

Material de reclutamiento (por ejemplo, anuncios, carteles, afiches, etc.), si
corresponde.

Cuestionarios / encuestas que se utilizaran en la investigacion, si procede.

Manual del investigador, ficha técnica u otro que describan la naturaleza del
farmaco que se utiliza en un ensayo clinico, si es aplicable.

“\ ACTAS (Maximo 13 puntos).

¢ El CIEl desarrolla actas para cada reunion? ___Si No (5 puntos)

Si se desarrollan actas, conteste las siguientes preguntas con respecto a las actas (1 punto por
cada pregunta).

Item Si No

¢ Las actas reflejan que a los miembros se les pregunto si tenian un conflicto
de interés respecto a alguno de los protocolos a discutir e indican que dichos
miembros no participaron en el proceso de toma de decisiones de los
protocolos pertinentes?

¢Las actas documentan que hubo quérum para todas las acciones que
requirieron una decision?
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¢Las actas documentan que todas las acciones incluyeron al menos un
miembro cientifico en la revision y participaron en el proceso de toma de
decisiones?

¢Las actas documentan que todas las acciones incluyeron al menos un
miembro no cientifico en la revision y participaron en el proceso de toma de
decisiones?

¢Las actas documentan que todas las acciones incluyeron al menos a un
miembro de la comunidad en la revision y que participé en el proceso de
toma de decisiones?

¢Las actas registran el nombre de los miembros del CIEI que se abstuvieron
del proceso de toma de decisiones y proporcionaron la razén para la
abstencién?

¢Las actas registran el nombre de los miembros del CIEI que fueron
eximidos del proceso de discusion y toma de decisiones debido a un
conflicto de interés?

¢Las actas reflejan, cuando procede, una discusién de los aspectos
controversiales del protocolo de investigacion?

POLITICAS REFERIDAS A PROCEDIMIENTOS DE REVISION (Méximo 11 puntos).

Politicas que se refieren a procedimientos de revision (1 punto para cada pregunta).

Item

Si

No

¢ Tiene el CIEIl una politica sobre cémo se revisaran los protocolos?

¢ Recurre el CIEl a un consultor cuando necesita proveerse de conocimientos
cientificos u otros conocimientos pertinentes para la revisién de un protocolo
en particular?

¢Los miembros CIEI reciben el protocolo y otros materiales en un momento
especificado antes de la reunion?

¢EI' CIEl requiere que los revisores usen una lista de verificacion para
documentar su evaluacion ética de la presentacién de la investigacion?

¢ Tiene el CIEI una politica sobre las condiciones para una revision
expeditiva por el CIEI?

¢ Tiene el CIEI una politica sobre las condiciones para cuando los estudios
pueden calificar como exceptuados de revisién?

¢EI' CIEl determina el intervalo de revisién continua en funcién del riesgo del
estudio?

¢ Tiene el CIEI una politica de cdmo se toman las decisiones (por ejemplo
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¢Las actas documentan que todas las acciones incluyeron al menos un
miembro cientifico en |a revisién y participaron en el proceso de toma de
decisiones?

¢Las actas documentan que todas las acciones incluyeron al menos un
miembro no cientifico en la revision y participaron en el proceso de toma de
decisiones?

¢Las actas documentan que todas las acciones incluyeron al menos a un
miembro de la comunidad en la revisién y que participé en el proceso de
toma de decisiones?

¢Las actas registran el nombre de los miembros del CIE| que se abstuvieron
del proceso de toma de decisiones y proporcronaron la razén para la
abstencién?

¢Las actas registran el nombre de los miembros del CIE! que fueron
eximidos del proceso de discusién y toma de decisiones debido a un
conflicto de interés?

¢Las actas reflejan, cuando procede, una discusion de los aspectos
controversiales del protocolo de investigacion?

POLITICAS REFERIDAS A PROCEDIMIENTOS DE REVISION (Maximo 11 puntos).

Politicas que se refieren a procedimientos de revision (1 punto para cada pregunta).

Item

Si

No

¢ Tiene el CIEI una politica sobre cémo se revisaran los protocolos?

¢ Recurre el CIEI a un consultor cuando necesita proveerse de conocimientos
cientificos u otros conocimientos pertinentes para la revisién de un protocolo
en particular?

¢ Los miembros CIEl reciben el protocolo y otros materiales en un momento
Xespecificado antes de la reunién?

¢EI' CIEI requiere que los revisores usen una lista de verificacion para
documentar su evaluacion ética de la presentacién de la investigaciéon?

¢ Tiene el CIEl una politica sobre las condiciones para una revision
expeditiva por el CIEI?

¢ Tiene el CIE! una politica sobre las condiciones para cuando los estudios
pueden calificar como exceptuados de revision?

¢EI CIEI determina el intervalo de revisién continua en funcién del riesgo del
estudio?

¢ Tiene el CIEl una politica de como se toman las decisiones (por efemplo
por consenso o por voto)?
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¢, Se pregunta a los miembros al comienzo de la reunién si tienen algun
conflicto de interés en relacion con alguno de los protocolos que se debatiran
e indican que esos miembros no participaran en la decisién sobre los
protocolos pertinentes?

¢ Tiene el CIEI una politica para comunicar una decision?

¢ Tiene el CIEl una politica para la revision del seguimiento?

REVISION ESPECIFICA DE INFORMACION DEL PROTOCOLO (Maximo 43 PUNTOS)

Disefio Cientifico y Conducta del Estudio (1 punto para cada item)
Consideraciones de Riesgos y Beneficios (1 punto para cada item)
Item Si No

¢ldentifica el CIEI los diferentes riesgos del protocolo de investigacion?

¢ Determina el CIEI si se han minimizado los riesgos?

¢ Determina el CIE! si los riesgos son mayores que un riesgo minimo basado
en una definicion escrita de riesgo minimo?

¢Evalda el CIEI los beneficios probables de la investigacién para los
participantes?

¢Evalda el CIEI la importancia del valor social que razonablemente se puede
esperar que resulte de la investigacion?

¢Evalta el CIEI si los riesgos para los participantes en la investigacion son
razonables en relacion con los beneficios previstos para los participantes y la
importancia del conocimiento que se va a obtener para la sociedad.

Seleccion de los Participantes de la Investigacion (1 punto para cada item)

Item : Si No

¢Revisa el CIEl los métodos para identificar y reclutar posibles participantes?

¢ Revisa el CIEl los procesos de reclutamiento para asegurar que la
seleccion de participantes sea equitativa en cuanto a género, religion y
etnicidad?

¢Identifica el CIEI el potencial de la investigacién para enrollar participantes
que probablemente sean vulnerables a la coercion o influencia indebida
(como nifios, prisioneros, personas con discapacidades mentales o personas
economicamente o educativamente desfavorecidas)?

¢ Considera el CIE! la justificacion para incluir a poblaciones vulnerables en
la investigacién?
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¢Considera el CIEI que se incluya poliza de seguros y fondo econémico de
uso inmediato en el estudio para proteger los derechos y el bienestar de los
sujetos de investigacion?

¢ Considera el CIEl la conveniencia de alguna compensacion econdmica o
material por gastos adicionales ofrecido a los participantes por su
participacion, como transporte, alimentacién entre otros en caso se
requiriera?

Privacidad y Confidencialidad (1 punto para cada item)

ltem Si No

¢ Protege el CIEI la privacidad al evaluar el escenario en el que se reclutan a
los participantes?

¢ Evalaa el CIEl los métodos para proteger la confidencialidad de los datos
de investigacion recopilados?

Consulta a la comunidad (1 punto para cada item)

item Si No

¢Revisa el CIEI si los beneficios potenciales de la investigacion son
relevantes para las necesidades de salud de la comunidad / pais?

¢ Revisa el CIEl si algun producto de estudio exitoso estara razonablemente
disponible para las comunidades interesadas después de la investigacién
(acceso post estudio)?

¢Revisa el CIEl si la comunidad fue consultada con respecto al disefio e
implementacion de la investigacién, si es aplicable?

Seguimiento de la seguridad y adecuacion del seguro para cubrir lesiones relacionadas
con la investigacion (1 punto para cada item)

{tem Si No

¢ Requiere el CIEI, cuando es apropiado, que el plan de investigacién incluya
disposiciones adecuadas para monitorear los datos recolectados para
asegurar la seguridad de los sujetos?

¢ Considera el CIE! si los patrocinadores de la investigacién cuentan con un
seguro adecuado para cubrir los tratamientos de lesiones relacionadas con la
investigacion?
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Investigacion Pediatrica (1 punto por el item)

Item Si No

¢ Evalta el CIEI la necesidad de obtener el asentimiento de los nifios
participantes?

Consentimiento Informado (1 punto para cada item)

Item Si No

¢ Revisa el CIEI el proceso por el cual se obtendra el consentimiento
informado (por ejemplo, cdmo los investigadores identifican a los posibles
sujetos, donde se lleva a cabo el proceso de consentimiento informado, son
posibles sujetos a enrollar aquellos a quienes se les toma el formulario de
consentimiento en casa y se les da tiempo suficiente para hacer preguntas,
etc.)?

¢ Revisa el CIEI qué miembros del equipo de investigaciéon tomaran el
consentimiento informado de los posibles participantes?

,Asegura el CIEl que el formato de consentimiento informado sea
comprensible para la poblacion? Las formas sugeridas para evaluar el
formato de consentimiento pueden incluir:

» Evaluar el nivel de lectura del formato de consentimiento.

» Pedir a un miembro de la comunidad que lea el formato de
consentimiento.

* Exigir a los investigadores que evallen la comprension de los sujetos del
formato de consentimiento.

¢EI'GIEL no aplica el requisito de obtencion del consentimiento informado
fundamentado en criterios escritos?

¢ El CIEl no aplica el requisito de firma escrita en el formato de
consentimiento informado fundamentado en criterios escritos?

Elementos Basicos del Consentimiento informado: ;El REC evaliia si los formatos de
consentimiento informado contienen los siguientes elementos basicos del
consentimiento informado? (1 Punto para cada item)

Item Si No

Declaracién de que el estudio involucra investigacion .

Explicacion de los propoésitos de la investigacién.

La duracion prevista de la participacién de los sujetos en el estudio.

Descripcion de los procedimientos para ser seguidos.
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Identificacion de algln procedimiento experimental.

Descripcion de algun riesgo razonablemente previsible o incomodidad para
el participante.

Descripcion de algin beneficio para el participante o para otros que
razonablemente se puede esperar de la investigacion.

Divulgacién de procedimientos alternativos apropiados o cursos de
tratamiento, si los hubiera, que podrian ser ventajosos para el sujeto.

Declaracion que describa el grado, si la hay, en que se mantendra la
confidencialidad de los registros que identifican al participante.

Para investigaciones que impliquen mas de un riesgo minimo, una
explicacién sobre si hay tratamientos médicos disponibles si ocurre una
lesidn y, si es asi, de qué tratan los tratamientos o dénde se puede obtener
mas informacioén.

Explicaciéon de a quién contactar para respuestas a las preguntas
pertinentes sobre la investigacion.

Explicacidn de a quién contactar para obtener respuestas a las preguntas
pertinentes sobre los derechos de los participantes en la investigacion.

Declaracién de que la participacion es voluntaria.

Declaracién de que la negativa a participar no implicara ninguna penalidad
o pérdida de beneficios a los que el sujeto tiene derecho.

Declaracién de que el participante puede suspender la participacion en
cualquier momento sin penalizacion o pérdida de beneficios a los gque el
participante tenga derecho.

COMUNICACION DE DECISION (CARTA DE APROBACION) Maximo 5 PUNTOS

Por favor conteste las siguientes preguntas con respecto a la carta de aprobacion enviada al iP.
Si no se envia ninguna carta de aprobacién al investigador, omita esta seccion.

¢, Cudles de los siguientes elementos estan en la carta de aprobacién? (1 Punto para cada item)

Item Si No

Proporciona una fecha de vigencia que es de 1 afio a partir de la fecha de
la reunién convocada del CIEl en la cual el estudio fue aprobado.

Exige a los investigadores que presenten al CIEl como una enmienda
cualquier cambio que ocurra en el plan de investigacién o protocolo; por
ejemplo, cambio en los investigadores, cambio en las dosis de farmaco,
cambio en el tamafo de la muestra, etc.

Exige a los investigadores que informen sin demora al CIEI de cualquier
evento adverso o problemas imprevistos.
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Exige a los investigadores que informen inmediatamente al CIEI
cualquier desviacion del protocolo.

Exige a los investigadores que usen el formato de consentimiento
informado aprobado por CIE! que esté sellado con una fecha de
caducidad.

REVISION CONTINUA (Maximo 16 PUNTOS)

¢ Solicita el CIEI un informe de avance del estudio a los investigadores al menos una vez al

ano? —_Si __No 5 puntos

Si es afirmativo, ¢cudles de los siguientes elementos se solicitan en el informe de avance?
(1 punto por cada item)

item Si No

NiUmero de sujetos enrolados.

Sujetos enrolados segun sexo, etnia, religion.

Numero de sujetos retirados de la investigacion por los investigadores.

Las razones de los retiros.

Ndmero de sujetos que abandonaron la investigacion.

Las razones por las que los sujetos abandonaron.

Verificacion de que se obtuvo el consentimiento informado de todos los
sujetos y que todos los formatos de consentimiento firmados estan
archivados.

Ndmero y descripcién de eventos adversos serios en el afio anterior (SAE).

Lista de alguna violacién o desviacion del protocoio de investigacion.

Informe de seguimiento de seguridad.

Si el estudio es completado, presenma de informe final que describe los
resultados del estud|o

RECURSOS DEL CIEI (Maximo 16 PUNTOS)

¢ Tiene el CEl su propio presupuesto anual? Si No (5 puntos)

Si es afirmativo, ;hay un presupuesto para la capacitacion del personal administrativo y de los
miembros del CEI? __Si __No (1 punto)

Por favor, compruebe a continuacién los recursos fisicos del CEl (marque todos los que

o apliquen): (1 punto para cada item)
/ X __Acceso a una sala de reuniones .
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__Acceso a una computadora e impresora.
__Acceso a internet.
__Acceso a un fax.
__ Acceso a gabinetes para almacenamiento de los archivos de protocolo.
¢ El CIEl tiene personal administrativo asignado? __Si __No (5puntos)
Si es afirmativo: ¢Es la persona a tiempo completa? .Si __No

¢ Es la persona de medio tiempo? Si No

CARGA DE TRABAJO DEL CIEI (0 PUNTOS)

Despues de una breve revisién de tres minutos REC recientes, complete la siguiente tabla con
un nimero especifico o N/ A (no aplicable).

Namero promedio de protocolos revisados anualmente:

Numero medio de ensayos clinicos revisados anualmente:

Numero medio de estudios epidemiolégicos / observacionales revisados anualmente?

1ra 2da 3ra
Tabla de cal‘ga de trabajo CIEIl - INEN Reunién Reunién Reunién

Duracién de la reunion.

Ndmero de nuevos protocolos revisados por completo
por el CIEL.

Ndmero de protocolos rechazados.

Numero de protocolos de revisién continua aprobados
por revisidn expeditiva que fueron informadas al CIEI.

Numero de protocolos de revisidén continia examinados
por el pleno del comité. :

Numero de enmiendas aprobadas por revision
expeditivas que fueron informadas al CiEL

Numero de enmiendas revisadas por el pleno del
comité.

Numero de reacciones adversas / revisadas por el pleno
del comité.
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ANEXO N° 12

MODELO DE SOLICITUD DE REVISION DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Solicito: Revision de Protocolo de
investigacion: (N° Cédigo).
Dr.
(Nombre del presidente) ... e e e
Presidente del Comité Institucional de Etica en Investigacion del INEN.
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

Av. Angamos Este 2520, Surquillo.

Yo, ......... .. ..identificado con DNI N°...
y N° de coleglatura (sn corresponde) T, mvestagador prmcnpal del Protocolo: (Cédlgo y
Titulo del protocolo)... L., ante usted con el debido

respeto me presento y expongo:

Que, siendo requisito indispensable la revision y aprobacién del protocolo antes mencionado,
por el comité que dignamente preside, para poder iniciar a la brevedad posible dicha
investigacion, solicito a usted acceda a mi peticion, para lo cual adjunto los siguientes
documentos:

- Listar documentos.

Firma:

Nombre del IP:
DNI N°:
N° Colegiatura;

de del 20..
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