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RESOLUCION JEFATURAL.

Lima, 1% de=mBennbee del 2022

VISTOS:

La Resolucion Jefatural N® 192-2019-J/INEN de fecha 14 de mayo de 2019 y su modificatoria, el
informe N° 0004 18-2022-DICONANEN, de la Direccién de Control del Cancer, el Memarando N°
001312-2022-0OGPP/INEN, de la Oficina General de Planeamiento y Presupuesto, el informe N°
000126-2022-00-0GPP/INEN, de la Oficina de Organizacion, el informe N° 000642-2022-
DNCC-DICON/INEN, del Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de
Servicios Oncoldgicos y el Informe N° 001334-2022-0OAJAINEN de la Oficina de Asesoria
Jurfdica, v,

CONSIDERANDO:

Que, a través de fa Ley N° 28748, crea como Organismo Publico Descentralizado al Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN, con personerfa juridica de derecho publico
interno y con autonomia economica, financiera, administrativa y normativa, adscrito al Sector
Salud, actualmente como Organismo Publico Ejecutor;

Que, mediante Decreto Supremo N° 001-2007-8A, publicado en e diario oficial EI Peruano, i
11 de engro de 2007, se aprobd el Reglamento de Organizacion y Funciones de! Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas (ROF-INEN), estableciendo la jurisdiccion, funciones
generales y estructura organica del Instituto, ast como las funciones de sus diferentes Organos
y Unidades Orgénicas,

Que, segln el articulo 58 del Decreto Supremo N° 021-2017-SA, que aprobo el Reglamento de
Ensayos Clinicos, sefala que los Comité Institucional de Etica en Investigacién (CIE!) son ia
- instancia sin fines de lucro de una institucion de investigacion, instituto pablico de investigacion
o universidad peruana, constituida por profesionales de diversas disciplinas y miembros de la
comunidad con disposicion de participar, encargado de velar por la proteccion de los derechos,
seguridad y bienestar de los sujetos de investigacidn, a través, entre otras cosas, de la revision
y aprobacion/opinion favorable del protocolo del estudio, ta competencia de los investigadores v
lo adecuado de las instalaciones, métados y material que se usarén al obtener el congentimiento
informado de los sujetos de investigacion. Adicionalmente, en su artlcule 63, respecto a la
. acreditacion de los CiEl indica como uno de sus requisitos la “¢) copia de su reglamento y manual
\ de procedimientos aprobados por la institucion de investigacion a la cual perienacen”;

Que, de forma concordante, la Resolucion Ministerial N® 233-2020-MINSA, que aprobd el
Documento Técnico: "Consideraciones Eticas para la Investigacion en Salud con Seres
Humanos", sefiala en su subnumeral 7.2.3, composicion y funcionamiento de los Comité de Etica
en Investigacién que "e) deben contar con un reglamento y un manual de procedimientos
aprobados por la entidad a institucién que los constituyd, que especifiguen su composicion, sus
procedimientos, su regulacién interna y demas actos relevantes para su funcionamiento;

Que, la Resolucidn Ministerial N* 826-2021/MINSA, apruaeba el documente denominado "Normas
para la Elaboracién de Documentos Normativos del Ministerio de Salug”;

Que, mediante Resolucion Jefatural N* 276-2019-J/INEN, de fecha 10 de Jutio de 2019, se
aprobo la Directiva Administrativa N° 001-2019-INEN/DICON-DNCC "Lineamientos para la



Elaboracion de documentos Normatives en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas -
INEN", con ta finalidad de establecer los criterios en el proceso de formulacidn, elaboracion,
aprobacion y actualizacion de documentos normativos que expidan en el instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas, logrando mayores niveles de eficiencia y eficacia en su aplicacion;

Que, asimismo, la norma antes citada en su numeral 5.4.5, precisa que el Manual (MAN), es el
"documento detallado e integral que contiene en forma ordenada y sistematica procedimientos,
responsabilidades y funciones de las distintas operaciones o actividades que se realicen en todas
sUs areas, servicios y/o departamentos asistenciales, segun la necesidad y/o cuando exista
norma explicita que fa exija. Requiere identificar y sefialar ¢guién?, jouando?, ;como?,
Jdénde?, ppara qué?, jpor qué? de cada uno de los pasos que integra cada uno de los
procadimientos”;

Que, mediante la Resolucion Jefatural N°® 192-2019-J/INEN de fecha 14 de mayo de 2019 y
rmodificatorias, se aprobo el Reglamento del Comité institucional de Etica en Investigacion del
Instituto Nacional de Enfermeadades Neoplasicas y e Manual de Procedimientos del Comite
Institucional de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (CIEL-
INEN);

Que, mediante informe N° 000418-2022-DICON/INEN, la Direccion de Control del Cancer remite
el anteproyecto MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA
EN INVESTIGACION DEL INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS, para
revision y aprobacion;

Que, con Memorando N° 001312-2022-0GPP/NEN de fecha 03 de agosto de 2022, la Oficina
General de Planeamienio y Presupuesto, alcanza el Informe N* 000126-2022-00-0GPP/INEN
de fecha 03 de agosto de 2022, mediante el cual la Oficina de Organizacion, emite Opinion
Tecnica Favorable al anteproyecto MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL COMITE
INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DEL INSTITUTO NACIONAL DE
ENFERMEDADES NEOPLASICAS;

Que, a través del Informe N° 000842-2022-DNCC-DICON/INEN, el Departamento de
Normatividad, Cafidad y Controf Nacional de Servicios Oncolégicos da su conformidad para que
s continlle con el proceso de aprobacion del anteproyecto MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DEL INSTITUTO NACIONAL
DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS, elaborado por el Comité Institucional de Etica en
Investigacion del INEN,

Que, tomando en cuenta el sustento técnico por la Oficina General de Planeamiento y
Presupuesto, se aprecia que la Oficina de Organizacion ha revisado y emitido opinion técnica
favorable al anteproyecto MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL COMITE INSTITUCIONAL DE
© ETICA EN INVESTIGACION DEL INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES
NEOPLASICAS, elaborado por el Comité Institucional de Etica en Investigacion del INEN,
considerando gue no colisionan con la estructura organica y funcional del Instituto Nacional de
Enfarmedades Neoplasicas. Asimismo, el Departamento de Normatividad Calidad y Control
Nacional de Servicios Oncolégicos y la Direccidon de Control del Cancer dan su conformidad para
su correspondiente aprobacion del anteproyecto en mencion,

Que, mediante documento de Vistos, la Oficina de Asesoria Juridica encuentra viable o
requerido en e presente caso, por lo cual cumple con formular y visar la Resolucion Jefatural,
an merito a 1o solicitado al respecto,

Contando con el visto bueno de la Sub Jefatura Institucional, de la Gerencia General, de |a
Oficina General de Planearmiento y Presupuesto, de la Oficina de Organizacion, de la Direccion
de Control del Cancer, del Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de
Servicios Oncologicos, del Comité Institucional de Etica en investigacion, del Departamento de
Investigacion 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 Neopldsicas - INEN, aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-
2007-5A, y de conformidad con la Resolucion Suprema N° 016-2022-5A,



S5E RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. - Aprobar ef Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica
en Investigacion del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, que como anexo forma
parte integrante de la presente Resolucion Jefatural,

ARTICULO SEGUNDO. - Dejar sin efecto la Resolucién Jefatural N° 192-2019-J/INEN de fecha
14 de mayo de 2019 y su modificatoria, que aprueba el Manual de Procedimientos del Comité
Institucional de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

ARTICULO TERCERO. - Encargar a la Oficina de Comunicaciones de la Gerencia General del
INEN, fa publicacion de ta presente Resolucion en el Portal Web Institucional,

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE
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I. INTRODUCCION

£l Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplagicas (CIEI-INEN) tiene por finalidad garantizar e desarrollo de las
investigaciones en seres humanos bajo los principios fundamentales del respeto a la
vida, la salud, la intimidad, la dignidad y el bienestar de los seres humano-sujetos a
investigacian. Asimismo, et CIEIINEN tiene la tarea de revisar rigurosa, oportuna y con
independencia, los proyectos de investigacion con seres humanos y su documentagion,
antes de su inicio, 8 fin de aprobar aquelios que constituyan investigaciones éticas que
aseguren los derechos, seguridad y bienestar de los participantes en la investigacion,

Por otro lado, hechos suscitados como la pandemia por Covid-19 y normativas como
"Consideraciones éticas para la investigacion en salud con seres humanos” (DT
CEISEH), que establece criterios regulatorios en nuestro pais respecto a la ética en
investigacion y complementa algunos puntos al Reglamente de Ensayos Clinicos (REC)
vigente (Decreto Supremo N* 021-2017-8A) v que exige el cumplimiento ético respecto a
ofros tipos de estudios que no son Ensayos Clinicos (EC). En ese contaxto, es
importante que e CIELINEN acreditado, adopte e incorporare la actualizacion de estas
normativas a nuestro Manual de Procedimientos lo que facilitara un proceso de calidad
en la aprobacion de protocolos de investigacion en nuestra institugion,

Los procedimientos de cardcler técnico administrativo que se detallan en el presente
manual facilitan la revision ética de los protocolos de investigacion, ya que se basan en
estandares internacionales conforme a fas disposiciones legales vigentes en nuestro
pais,

. FINALIDAD

Asegurar el respeto de los principios éticos y bioéticos, asi come proteger los derechos,
seguridad, integridad y bienestar de los sujetos en investigacion,

. OBJETIVOS
3.1.0BJETIVOS GENERALES

Establecer los procedimiemos del CIERINEN de acuerdo a las consideraciones
éticas para la investigacion en salud con seres humanos para la aplicacién y el
cumplimiento en la presentacion, revision élica y seguimiento de los protocolos de
investigacion.

3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

3.2.1. Normar los procedimientos que rigen el funcionamiento de! CIEF - INEN para
asegurar la proteccion de los derechos, segurtdad y bienastar de los sujetos
de investigacion vy la integridad de los datos obtenidos en las invesligaciones.

3.2.2 Establecer los procedintientos y requisitos para la presentacion, revision ética
y seguimiento de los protocolos de investigacitn,

3.2.3. Desarrollar actividades de acuerde a las funciones y responsabilidades de los
miembros del CIEILINEN, de los investigadores, asi como de otros
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compenentes del sistema de investigacion involucrades, en el marco de la
normativa nacional & internacional vigente,

V.  AMBITO DE APLICACION

E! prezente Manual de Procedimientos es de aplicacion obligatoria para el CIEIIINEN en
el gjercicio de sus funcicnes. Asimismo, quedan ohligados a sus disposiciones aguellos
actores involucrados que someten sus investigacionas al CIEIHNEN,

V. BASE LEGAL

Constitucion Politica det Per( de 1993,

Decreto Legislativo N® 205, Cadigoe Civil.

Ley N® 26842, Ley General de Salud.

Ley N 27337, Ley que aprueba el Nuevo Cadigo de los Nifios y Adolescentes.

Ley N° 28613 Ley del Consejo Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
Tecnoldgica. CONCYTEC.

Ley N 209414, Ley que estabiece los Derechos de las Personas Usuarias de los
Servicios de Salud y su reglamento aprobade por Decrete Supremo N* 027-2015-5A.
Lay N* 20733 Ley de Proteccion de Datos Personales y su reglamento aprobado por
Decreto Supremo N 003-2013-JUS.

Ley N* 20785, Ley del Derecho a la Consulta Previa a los Puebios Indigenas u
Originarios, reconocido en el convenio 169 de la Organizacion Internacional de Trabajo
{OIT) v su reglamento aprobada por Decrete Suprema N 001-2042-MC.

Ley N° 30806, Ley que modifica diversos articuios e |a Ley N° 28303, Ley Marco de
Ciencia, Tecnologia & Innovacion Tecnologica.

Decrete Supremo N* 01%1-2011-JUS que aprueba los Lineamisnios para garantizar el
ejercicio de la Bioética desde el reconocimiento de los Derechos Humanaos.

“““ Decrelo Supremo N° 021-2017-8SA gue aprusha el Reglamento de Ensayos Clinicos.
Decreto Supremo N 014.2020-5A. Medidas para asegurar el adecuado desarrollo de
los ensayos clinicos de |a enfermedad COVID-19 en el pais.

Resolucion Ministerial N® 655-2019-MINSA. Disponer |a eliminacion de los requisitos de
los procedimientos administrativos a cargo del Instituto Nacional de Satud ~ INS.
Resolucion Ministerial NY 233-2020-MINSA que aprueba el Documento "Iec‘mco
consideraciones éticas para la investigacion en saiud con seres humanos,

Resolucion Ministerial N* 686-2020/MINSA, aprueba la NTS N7 165-MINSA/2020/INS:
Norma Teécnica de Salud para la investigacidn y desarrollo de vacunas contra
enfermedades infecciosas.

- Resolucion Ministerial N° 826-2021/MINSA, que aprueba las "Normas para la
efaboracion de Documantos Normativos del Ministerio de Salud”

Resolucion  Jefatural N°  279-2017-J-0PEANS  que aprusha e Manual de
Procedimientos de Ensayos Clinicos.

Resolucion Jefatural N* 276-2019-J/INEN, que aprueba la Directiva Administrativa N°
O -2018-INEN/DICON-DNCC  “Lineamientos para la elaboracion de Documentos
Normativas en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas-INEN"

Resolucion de Presidencia N° 192-2018-CONCYTEC-P, que formaliza la aprobacicn
del "Codigo Nacionat de 1a integridad Gientifica”™.

Resolucion Directoral N° 113-2020-0GITT/INS, que aprueba &l formato para ClEl para
la supervision de Ensayos Clinicos aulorizados por el INS {presencial)
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Resolucion Directoral N* 304-2021-OGITT/INS que aprueba el PRT-OGITT-OELO01:
Procedimiento registro de Comités de Etica en Investigacion (CEI) para la investigacion
en Salud con Seres Humanos.

Resolucion Directoral N© 305-2021-OGITT/INS que aprueba el Formulario a utilizar por
tos CIE! para la supervision virtual de EC aulorizados por et INS.

Codigos Deontotdgicos de ios Colegios Profesionales de las Ciencias de la Salud det
Perd vigenies.

CONTENIDO

Los procedimientos incluidos en el presente manual se sustentan principaimente en lo
reguérido por el DS N 021-2017-SA que aprueba ef Reglamento de Ensayos Clinicos
del Per vigente y su simplificacion aprobada con RM N° 655-2019/MINSA que elimina
algunos requisitos de los procedimientos administrativos a cargo del INS, a Resolucién
Jefatural N* 2789-2017-J-OPE/INS que aprueba el Manual de Procedimientos de Ensayos
Clinicos de Perd y lo requerido por la RM N° 233-2020-MINSA que aprueba el
Documente Técnico: Consideraciones Eficas para la Investigacion en Salud con Seres
Hurnanos.

Este manual de procedimientos se utiliza para Ia revision, aprobacion y seguirniento de
los diferentes tipos de protocolo de investigacion con seres humanos que se realizan en
ta institucion de investigacidn.

Los diferentes actores involucradoes en protocolos de investigacion externa que requieran
ejecitar estos con investigadores del INEN y su campo clinico relacionado, cumplican fo
requerido en el articulo 11 del reglamento det CIE-INEN,

Los procedimientos del presente manual facilitan ja revision rigurosa, oportuna e
independiente de los diferentes protocolos de investigacion con seres humanos, y su
documentacion que Hegue al comité para revision antes de su inicio, a fin de aprobar
aquellos que constituyan investigaciones éticas que aseguren ios derechos, seguridad y
Lienestar de los participantes en la investigacion,

En situaciones de desastres o brotes epidemicos que afecten at pais o algunas de sus
regiones generando aistamiento o distanciamiento social la institusion de investigacion
dara las faciidades del caso a los miembros dei CIEl para que a través del
Departamento de Investigacion se coordine con ta Qficina de Informatica del INEN para
el uso de firmas electronicas.

Cualquier procedimiento no contemplado en el presente documento serd adoptado en el
marco de la legislacidn nacional vigente y la notmativa internacional en malteria de ética
@n investigacion,

Definiciones operativas

1. Asentimiento: Es el proceso por el cual se obtiene ta autorizacion o permiso que
olorga en forma documentada el nific o adolescente menor de 18 afios, sujelo de
investigacion, para parlicipar en |a investigacion. Se solicita ef asentimiento de nifos
que puedan comprender las explicaciones. En general se considera que tos nifos de
8 anos a adolescentes menores de 18 afios pueden dar su asentimiento.

2. Buenas Practicas Clinicas: Es un esfandar para el disefio, conduccién, realizacion,
monitoreo, auditoria, registro, analisis y reporte de ensayos clinices que proporciona
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una garantia de que los datos y los resuitados reportades son creibles y precisos, y
de que estan protegidos los derechos, integridad y confidencialidad de los sujetos en
investigacién, segiin io dispuesto por la Conferencia Internacionat de Armonizacion de
Requisitos Técnicos para el Registro de Productos Farmacéuticos para Uso Humano.

. Cancelacién de un protocolo de investigacion: Es la interrupcion definitive de
todas las actividades de un profocolo de investigacidn en galud con seres humanos
en el lugar o en los lugares de investigacion donde se realizan, por razones
justificadas.

. Comité Institucional de Etica en Investigacion: El CIEILINEN es ia instancia sin
fines de lucro, con autonomia e independencia, constituida por profesionales de
diversas disciplinas y miembros de la comunidad con disposician de padicipar,
encargado de velar por |a proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los
sujetos  de investigacion a través, entre olras cosas, de la revisidn vy
aprobacion/opinion favorable de los protocolos de investigacion en salud con seres
humanos, la competancia de los investigadoras, 10 adecuado de las instalaciones de
acuerdo &l tipo de estudio que lo requiera v de Jos métodos y material que se usaran
al obtener y documentar el consentimiento informado de los sujetos de invesligacion.

Confidencialidad: Obligacion de mantener, por parte de lodas las persanas vy
entidades participantes, la privacidad de |os sujetos en investigacidn incluyendo su
identidad, informacion médica persona y toda ia informacion generada en un
protocolo de investigacion en salud con seres humanos, a menos que s revelacion
haya sido autorizada expresamente por la persona afectada o, en circunstancias
gxtraordinarias y con razones plenamente justificadas, por las  autoridades
competentes,

Consemtimiente informado: Es & procesc por el cual el individuo expresa
voluntariamente |la aceptacion de participar en un protocole de investigacion en salud
con seres humanos, luego de haber recibide la informacion y explicacion detallada
sobre todos los aspectos de la invesligacidn. ba decision de participar en Ia
investigacion ha sido adoptada sin haber sido sometido a coaccion, influencia
indehida o intimidacion. El consentimiento informado se documenta por medio de un
formato de consemimiento escrito, firmado v fechado.

bispositivo médico: Cualguier instrumento, aparato, implemento, maquina, reactivo
o calibrador in vilro, aplicativa informatico, material u ofro articule similar o
relacionado, previsto por el fabricarte para ser empleado en seres humanos, solo o
en combinacion, para diagnostico, prevencién, fratamiento, monitoree o control de
concepcidn, acorde a lo establecide por la ANM.

Enmienda: Descripcion escrila de cambio({s) o aclaracién formal de un protocalo de
investigacion /o consentimiento informado.

Ensayo Clinico: A efecto de este reglamento se entiende por ensayo clinico toda
investinacion que se efeclie en seres humanos para determinar o confirmar tos
efectos clinicos, farmacolégicos, yio demas efectos farmacodinamicos; detedlar las
reacciones adversas: estudiar la ahsorcion, distribucién, metabolismo y ebminacion de
yno o varios productos en investigacion, con el fin de determinar su eficacia y/o su
seguridad. Los sujetos de invesligacion son asignados previamente al producto de
investigacion y ia asignacion esta determmada por &l protocolo de investigacion.

10.Ensayo Clinico Multicéntrico: Ensaye clinice realizado de acuerdo con un prolocolo

anico, pero en mas de un centre vy, por tanto, realizade por mas de un investigador y
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un coordinadior gue se encarga del procesamiento de todos los datos y del analisis de
los resultados,

11.Estudios observacionales: Son los disefos de investigacion wilizados con mayor
frecuencia en invesligacion clinica, corresponden a disefios de investigacién cuyo
objetivo es ia observacion y registro, El investigador solo observa y describe lo que
ocurre (C. Manterola, Tamara Otzen), En el caso de que se haga con medicamentos,
se realiza con medicamentos que se prescriben de manera habitual, de acuerdo con
las condicianes normates de la practica clinica.

12.Equipo de investigacion: Grupo conformado por profesionales con competencias v
conocimientos en la ejecucidn de protocolos de investigacion en salud con seres
humanos y que cumplen un rof directo y significativo en dicha ejscucién, incluye
medicos, enfermeras, quimico farmacéuticos, entre otros profesionales liderados por
un investigador principal.

13.Evento adverso: Cualquier acontecimiento o situacion perjudicial para la salud det
sujelo de investigacidn, a quién se le estd administrando un producto en
investigacion, y que no necesariamente tiens una relacion causal con la
administracion de este. Por lo tanto, un evento adverso (EA) puede ser cualquier
signo desfavorable y no intencionado; incluyendo un hallazgo anormal de taboratorio,
sintoma o enfermedad asociada temporalimente con el uso de un producto en
investigacion; esté o no relacionado con éste.

14.Evento adverso serio: Cualquier evento adverso que produzca ia muerte, amenace
la vida del sujeto de investigacion, haga necesaria la hospitalizacién o la prolongacion
de ésta, produzca discapacidad o incapacidad permanente o importante, o de lugar a
una anomalia o malformacién congénita. A efectos de su notificacion 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 sefalados inicialmente en esta definician,

15.Imposibilidad fehaciente: Situacion en {a que no es posible materialmente que uno
de los padres otorgue el consentimiento por razones debidamente sustentadas o
documentadas, y bajo responsabilidad del investigador.

16.Informe de avance: Informe periddico de cada uno de los centros de investigacion
que ejecutan un determinado ensayo clinico, que debera ser presentado al CIE a
partir de |la fecha de autorizacion del estudio, conteniendo entre otros, la siguiente
mformacion: Numero de pacientes tamizados, enrolados, en tratamiento, retirados,
que completaron el estudio, que faltan por enrolar; resumen de eventos adversos
serios, eventos adversos no serios relacionados con et producto en investigacion y
desviaciones ocurridas en &l periodo correspondiente. De acuerdo con sus
caracteristicas otros tipos de investigacion en salud con seres humanos presentaran
suUs informes periodicos de avance al CIEL

17.Informe final del centro de investigacion: Informe finat de cada uno de los centros
de invesligacién que ejecutan un delerminadoe ensayo clinico conteniendo entre
otros, |a siguiente informacion: Nimero de pacientes tamizadas, nimero de pacienies
enrolados, nimero de pacientes en retirados, ndmero de pacientes que completaron
el estudio resumen de eventos adversos serios, eventos adversos no serios
relacionados al producto en investigacién y desviaciones ocurridas desde lo
consignado en el Otimo informe de avance. De acuerdo ¢on sus caracteristicas otros
tipos de investigacion en salud con seres humanos presentaran su informe final al
CIEl
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18.Institucion de Investigacién: Se denomina institucidn de investigacion a los
establecimientos  de salud pablicos o privados  debidamenie  awtorizados vy
categorizados por ta autoridad de salud correspondiente, o quien haga sus veces,
tales como hospitales, clinicas. insfitutos de salud especializados. Para el presente
documento se refiere at Institulo Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

En la institucion de investigacion podran funcienar uno o mas centros de
investigacion, siempre que cumplan con |08 requisitos minimos establecidos en e
marco legal vigente relacionado.

19.Investigador: Profesional que se ocupa de la investigacién metodica y sisternatica de
las hipotesis con & objetivo de contribuir a un mayor conocimiento.

20.Investigador principal (IP): Investigador primordial responsable de un equipo de
investigadores gue lleva a cabo el proceso de investigacion y 1o supervisa.

21 tnvestigacién en Situaciones de Desastres y Brotes Epidémicos: Los desastres
resultantes de terremotes, tsunamis o conflictos militares y brotes epidémicos pueden
tener un impacto sObito y devastador sobre la salud de grandes poblaciones
afectadas, en este contexto |as investigaciones clentificas que se hagan relacionadas
con la salud son parte de la respuesta y decisiones en el control de danos de esfos
eventos.

22 Levantamiento de Observaciones: Documente realizado por el wvestigador
principal en &l que detalia las modificaciones o justificaciones correspondientes al
pratocolo o proyecto de investigacion segdn observaciones realizadas por el comité.

23.Manuat del investigador: Documento confidencial que describe con detalle y de
manera actualizada dalos fisicoquimicos v farmacéuticos, preclinicos y clinicos del
producto en investigacion que son relevantes para el estudio en seres humanos. 5u
ohjetive es proporcionar a los investigadores y a otras personas aulorizadas que
participan en el ensayo dlinico, la informacion que facilite su comprension y el
cumplimientc del protocolo,

24.Paises de alta vigilancia sanitaria: Se consideran como lal a Alemania, Australia,
Béigica, Canada, Repuablica de Corea, Dinamarca, Espaia, Estados Unidos de
América, Francia, Holanda, Halia, Japon, Noruega, Portugal, Reino Unido, Suecia vy
Suiza, segun el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos vy Productos Sanitarios.

25 Placebo: Producto con forma farmacéutica, sin principio active y por lo tanto
desprovisto de accion farmacologica especifica, que puede ser ulilizado como controt
en el ensaye clinico ¢ para efectos de mantener ef cegamiento.

26.Personas y grupos vulnerables: Son agquellas gue tienen mas posibilidades de
sulfrir abusos o dafio fisico, psicoldgico o social, en diferente grado, asi como una
mayor sensibilidad al engafio o la violacion de la confidencialidad. Incluye personas
con capacidad limitada para dar o denegar consentmiento para participar en una
investigacidn, personas cuya voluntariedad para dar su consentimiento esid
comprometida porgue estan en una relacion de subordinacion que ejerce una
infiuencia indebida por la expectativa de trato preferencial o temar a la desaprobacion
o la represalia i s¢ reh(san, personas en confinamiento que tiengn pocas opciones y
a quienes se les niega ciertas libertades gue gozan las personas fuera de estas
nstituciones, mujeres en circunstancias especificas; comunidades con recursos
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limitados, como aquellas que no tienen acceso a la atencion médica, personas que
pertenecen a minorias éinicas y raciales o a ofros grupoes desfavorecidos o
marginados. Vulnerabilidad que depende del contexto en que viven y que justifica la
necesidad de protecciones especiales para ellas. Dentro de estos grupos se
consideran:

+ Grupos subordinados: estudiantes de medicing, enfermeria, trabajadores de
hospitales y laboratorios, trabajadores de entornos donde se realizan estudios de
fnvesligacion, empleados del sector pablico o privado, miembros de ias fuerzas
armadas y de la Policia Nacional del Pery.

* Grupos bajo confinamiento institucional: residentes de hogares para
convalecientes 0 ancianos, pacientes psiguiatricos & internos en reclusorios o
centros de repdaptacion social,

27.Poliza de seguro: Contrato entre el asegurado y una compaiia de seguros en el que

se establecen los derechos, obligaciones de ambas partes y las coberturas, que
incluye los riesgos que asume el asegurador y que se describen en la poliza, en
relacion al seguro confratado, Entre otra informacion, ésta debe contener la necesaria
para identificar a! asegurado, asegurador, fecha de su emisién, pariode de vigencia,
descripcion del seguro, los riesgos cubiertos y las swmas aseguradas, ia
especificacion de la prima que tlene que pagarse, las causales de resolucion del
contrato, el procedimienio para reclamar la indempizacidn en caso de ocurrir e
siniestro, clausulas que aclaren o modifiquen parte del contenido del contrate de
poliza, asi como la definicion de los términos mas importantes empleados en fa poliza
y las demas clausulas que deben figurar en la poliza, anexos de la pdliza, endosos de
ta paliza, de acuerdo con las disposiciones legales vigentes.

28.Producto bioldgico: Estan definidos como productos farmacéuticos que contienen

una sustancia biologica, obtenidos a partir de microorganismos, sangre u olros
tefiddos, cuyos meétodos de fabricacién pueden incluir une o mas de los siguientes
glementos: crecimiento de cepas de microorganismos en distintos tipos de sustratos:
empleos de células eucariotas;, extraccién de sustancias de tejidos bioldgicos,
inchiidos los humanos, animales y vegetales; productos obtenidos por ADN
recombinante o hibridos y; la propagacion de microorganismos en embriones o
animales, entre otros.

29.Producto en investigacion: Es un producto farmacéutico o dispositive medico gue

se investiga o se utiliza como comparador en un ensayo clinico, incluidos los
productes con registro sanilario cuando se utilicen o combinen, en la formulacion o en
el envase, de forma diferente a la autorizada, o cuando se utilicen para tratar una
indicacion no autorizada, o para obterer mas informacion sobre su uso aworizado. A
efeclos de este Reglamento, los iérminos “producto farmaceéutice” y “dispositivo
medico” hacen referencia a lo senalado en la Ley N® 20459, Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Producios Sanitarios.

30.Protocole o Proyecto de investigacién: Documento que establece los

antecedentes, racionalidad y objetives de la investigacion y describe con precision su
diseno, metodologia y organizacion, incluyendo consideraciones éticas y estadisticas,
asi como las condiciones bajo las cuales se ejecutara la misma. El protocoio debe
estar fechado v firmado por el investigador v por e patrocinador.

31.Pueblos indigenas u Originarios: Son aquellos con descendencia directa de las

poblaciones originarias del territorio nacional, con estios de vida vy vinculos
espirituales e histéricos con el territorio que tradicionalmente usan U ocupan, con
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Instituciones sociales v costumbres propias, con patrones cuiturales y maodo de vida
distinios a los otros sectores de la poblacion nacional y que at mismo tiempo possen
una identidad indigena u onginaria. Las comunidades campesinas o andinas y ias
comunidades nativas o pueblos amazonicos podran ser consideradas como pueblos
indigenas u originarios, bajo los mismos criferios antericres.

32.Participante Humano: Persona que acepta de manera libre, sin coaccion o influencia
indebida; participar (continuar participando) en una actividad de investigacion,

33 Reaccion adversa: Es cualguier evento adverso en el que existe una relacidn causal
claramente definida con un producto de investigacion o existe al menas una
posibilidad razonable de relacidn causal, que se presenta independieniemente de la
dosis administrada,

34.Reaceion adversa seria; Es cualquier reaccion adversa que resulle en muerte, sea
potencialmente mortal, requiera hospitalizacidn o prolongacion de la hospitalizacion,
produzca discapacidad o incapacidad permanente o importante, provogue una
anomalia o malfoermacion cangénila, Incluyen también, aquellos eventos que desde ef
punto de vista médico, pueden poner en peligro al sujeto de invesligacion ¢ requerir
una intervencion para prevenir uno de los resulladeos sefalados inicisimente en la
definicion,

35.Reaccion adversa inesperada: Es una reaccidn adversa cuya naturaleza o
gravedad no es consistente con la informacion del producto en investigacion, es decir,
no esla descrita en el manual del investigador y/o ficha tecnica,

36.Sospecha de reaccion adversa seria e inesperada: Es cualquier evenio adverso
serio en el que existe & menos una posibilicad razonable de relacion causal con el
producto en investigacion y cuya naturaieza o gravedad no esta descrita en el manual
del investigador y/o ficha téenica.

37.Supervision: Revision oficial realizada, por el CIEl a los documentos, insiataciones,
registros, sistemas de garantia de calidad y cuatquier otra fuente que se considere vy,
que esté relacionada con el ensayo clinico v estudios observacionales con seres
humanos, en el centro de investigacion,

38.8uspension del ensayo clinico: Interrupcion temporal del enrolamiento y/o la
administracion del producto de investigacion o de todas las aclividades de un ensayo
clinico en iodos los centros de investigacion. Este procedimiento s& da par causa |
justificada por observacion del CIE|, a solicitud de! patrocinador o como medida de’
seguridad aplicada por la OGITT-INS,

38.Testigo: Persona con mayoria de edad, independiente del equipo de investigacion,
que participa en el proceso de obtencian del consentimiento informado comoe garantia
de que en él se respelan los derechos e intereses de un polencial sujeto de
investigacion.

40.Tipos de Investigacién con Participantes Humanos: Los tipos mas comunes de
investigacion con participantes humanos!

a) Investigacién Clinica. Todo estudio relacionade con seres humanos voluntarios,
que implica la observacidn y/o intervencion fisica ¢ psicologica, asi como la
coleccion, almacenamiento y utilizacion de material bioidgico, informacion clinica u
oira informacion refacionada con losg individuos.

Av. Angamos Exle 7520 - Surquillo, Lima - 34 Felel 201-6500  Wab. www.inansidpe  Emai mesadspadesvirual@inen.sid.pe 8



MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN MAN.DNCC.INEN.003

_INVESTIGACION DEL INEN

Emisor. COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGAGION DEL INEN | implementacion 2022 | V.08

b)

c)

d)

&)

f)

investigacion Social y del Comportamiento. La Investigacion Social y del
Comportamiento que involucra a participantes humanoes se centra en ol
compartamiente individual y grupal, procesos mentales o estructuras sociales y a
menudo, se obtienen datos mediare encuestas, enlrevistas, observaciones,
estudios de registros existentes y disefos experimentales que involucran fa
exposicion a algun tipo de estimuio o intervencion ambiental,

Estudios Piloto, Los estudios pilofo son investigaciones preliminares para evaivar
la factibilidad o para ayudar a generar una hipdtesis (Ej. brinda un mejor célculo
det tamanio de la muestra para estudios fuluros). El estudio piloto que involucra &
parficipantes humanes son investigaciones que por la participacion de seres
humanos requieren de la revision por parte del CIEL

Investigacion epidemioldgica. Su objetive es oblener resultados especificos
sobre 1a salud colecliva, en intervenciones o en los procesos de la enfermedad o
dafic generado sobre eflas e intenta obtener conclusiones sobre costo-efectividad,
eficacia, seguridad, intervenciones o prestacion de servicios para las poblaciones
afectadas. Algunas investigaciones utitizan come insumos la informacion obtenida
de Programas de vigilancia, monitoreo y Reportes técnicos y existen otras que
utilizan ka revision retrospectiva de registros médicos, de salud publica entre otros,
La investigacion epidemiologica a menudo involucra evaluacion agregada de
datos, es posible que no requiera obtener siempre la informacion individual gue
identifique el caso. De ser éste el caso, la investigacién puede calificar para una
exoneracion o revisién expedita. En todos los casos, sera ef CIEl v no el
investigador, quien determine cuando se requiere |a revision del estudio,

Investigacion con Muestras Bioldgicas, Tejidos v Bases de Datos. las
investigaciones que utilizan dalos o materiales abtmacenados (células, tejidos,
fluidos y partes del cuerpo} de seres humanos vivas que se pueden identificar de
manera individual califican come investigaciones con parlicipantes humanos y
requieren la revision dei CIE], Cuando los datos 0 materiales son almacenados en
un banco para ser utilizados en investigacionas futuras, el CIE| debe revisar el
protocolo  con  especial detalle en las  politicas y procedimientos de
almacenamiento y compartimiento de datos, para verificar el cumplimiento det
proceso de consentimiento informado v proteger la privacidad de los participantes,
asi como mantener la confidenciakdad de los datos obtenidos, (mayor precision
ver pautas 11 y 12 del CIOMS 2016),

Investigacién Genética con Seres Humanos, Los estudios genéticos incluyen
pero no se limitan a: (i) estudios de pedigri (Descubrir patrones hereditarios de una
enfermedad y para catalogar el range de los sintornas involucrados); (it} estudios
de clonacion posicional (Localizar e identificar genes especifices); (i) estudios de
diagnostico de ADN (Desarrofiar técnicas para determinar presencia de
mutaciones especificas det ADN); (iv) investigaciones sobre transferencia genética
(Desarroltar tratamientos para enfermedades genéticas a nivel del ADNY), (v)
estudios longitudinales para refacionar las condiciones gendlicas con resultados
de salud, atencion de salud o social, y {vi) estudios sobre frecuencia genética, A
diferencia de los riesgos presentes en muchos protocolos de investigacion
biomedica considerados por ef CIEl, los riesgos principales involucrados en los
tres primeras tipos de investigacion gendélica son riesgos de dafio social o
psicatogico y no riesgos de lesiones fisicas. Los estudios genéticos que generan
informacion sobre riesgos de salud personales de tos participantes pueden crear
ansiedad y confusion, pueden causar dafio en las relaciones familiares y
comprometer su capacidad para obtener un seguro o un emplea,
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2.5

Ei CIE-INEN se constituye por Resolucion Jefatural de la maxime autoridad de l1a
institcion de jinvestigacion, fa cual indica o siguiente:

1.1.1 Considerandos fundamentados en el DS N* 021-2017-SA y RM N* 233-2020-
MINSA
Mision del CIEI
Meneidn a la independencia y autonomia del CIEL
Nombres y apeilidos de los miembros titutares y alternos.
Afiliacion institucional (miembro interno o externo).
Definicién de cargos (presidente y secrelario lecnico).
Tiempo de dedicacion a las actividades del CIE| de los miembros nlernos,
Responsabilidad de la institucion de brindar todos los recursos necesarios para el
funcionamienio del CIEL

1.1.8 Otros aspeclos necasarios para el funcionamiento del CiEl

1.1.10 Tiempo de vigencia del CIEL

N T SN "I U
oo~ Oh DN L3 B

- @

Para la constiucion inicial del CIEL es la institucién de investigacion {2 que convoca,
selecciona v designa a los miembros que jo conformaran. Posteriormante el CIEI vigente
antes de culminar el periodo de conformacion o por alguna razon gue afecte el namera
minimo de miembras, propondra los nuevos miembros que cumplan con el perfil de
acuerdo a la normativa vigente, y la institucion de investigacion seleccionara a lales
miembros €n caso correspanda, caso contrario deberd realizar una convocatoria.

Cualquier modificacion poslerior de la composicion inicial del Clkl se aprobara por
Resolucion Jefatural de fa maxima autoridad de fa institucion de investigacion.

Procedimiento 2: CONFORMACION (CDMPOSICIC)N) DEL CIEI-INEN

De conformidad con el articuis 15, Capitule IV del Reglamenio del CIEILINEN, el caomilé
esta confarmado un total de catorce (14) miembros, entre titulares nueve (09) y alternos
cinco (05). Los miembros titulares no son menos de cineo (05} vy los miembros externos a
la institucion son nueve (09). En la composicion del comilé no habra participacicn
exclusiva de miembros de una misma profesion o mismao sexo.

De conformidad con el segundo parrafo del arliculo 12 del Reglamento dentro de los
miembros titulares en su composicion se ha considerado como perdil indispensable las 4
pericias mencionadas y al menes un representante de la comunidad que no pertenece al
campo de la salud i a la institucion de investigacian,

La conformacion inicial de! comité como sus conformaciongs sucesivas en el tiempo se
reatizaran de acuerdo can una evaluacion sobre la bage de |0s crilerios de seleccion de
miembros que como mirkmo se establece en el articuly 14 del reglamento del comité.

Todos los miembros para su mecorporacionr al comité firman una Declaracion de
Confidencialidad (Anexc 1) y una Declaracion de Conflictos de Intereses (Anexc 2),
como parte de su politica de confidencialidad y control de conflictos de intereses.

La persona gue realiza ! apoyo administrativo también debe firmar una Declaracion de
Confidencialidad (Anexo 1) y una Declaracion de Conflictos de intereses (Anexo 2).

(NSTITUTO NAGIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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2.6

2.7

Dentro de la conformacion del comité no participan directivos o autoridades de la
institucion de investigacion, como parte de la politica de independencia def comité,

Todo miembro que se incorpore a comité recibira una copia del reglamento y manual de
pracedimientos vigente det CIEL a fin de tomar conocimiento de sus funciones y
responsabilidades dentro de! CIEl. En el comité es una exigencia que todos los
miembros cuenten con al menos un certificado de capacitacion basica en ética en
investigacion, uno en Buenas Practicas Clinicas (BPC) v uno de sus miembros tendra
formacion en bioética.

Procedimiento 3: RENOVACION DE LOS MIEMBROS DEL CIEI

3.1

La renovacion de miembros del comité luego de su primera conformacion comienza a
regir a partic del termino de su primer nombramiento, y se realizara aplicando i articulo
14 del reglamento y conforme a ios articulos 21 y 22 del reglamento del comité,

Para la eleccion en renovacion de los miembros debera evaluarse la hoja de vida de los
candidatos v tener en cuenta minimamente lo siguiente:

3.2.1 Se evitardn las relaciones de jerarquia o dependencia laboral entre los miembros.

3.2.2 Los miembros deben ser capaces de realizar una revision competente y minuciosa
de los protocolos de investigacion de acuerdo con su formacion profesional y los
miembros de la comunidad en cuanto a los estandares exigen, ademas deben ser
respetuosos, tolerantes a las opiniones de otras personas v formentar el consenso,

3.2.3 Todos los miembros, incluidos los de ta comunidad, que se incorporen al comité
llevaran previamente un curso de ética en investigacian.

3.2.4 Los miembros deben ser mayores de edad (mayores de 18 afos) y no se hara
distincion alguna por motivos de género, religion, grupo étnico, orientacion sexual,
ilioma o de cualguier otra indole.

3.2.5 Se tendrd en cuenta la pericia de los miembros que se incorporen al comité de
acuerdo con los estandares intermacionales, asi como todo conogimienio o
hahilidad que facilite el cumplimiento de la mision del comité,

La renovacion no podrd ser mayor a la mitad ni menor & un tercio de los miembros del
CIEL la cual se realizara cada 2 afios, lo cual facilitara ta transferencia de experiencia.

Después de sucesivas renovaciones efectuadas en el comité, ningtn miembro
permanecera por mas de 10 2fios de forma continuz en el comité salve situacion
excepcionat justificada.

Todos los miembros que se propongan al instituto de investigacion son elegidos
mediante votacion, por mayoria simple, en sesion ordinaria y registro en actas.

L.os cargos de presidente y secretario técnico san propuesios al instituto de investigacion
mediante votacion por el CIE| vigente, por mayoria simple, en sesién ordinaria y registro
en aclas, cargos que no pueden ejercerse por dos periodos consecutivos. Ambos
miernbros deben ser titulares,

Una ver elegidos los miembros por e CIEl deberan ser ratificados por fa maxima
attoridad de la Institueion de Investigacion mediante resolucion jefatural,

Si la méxima autoridad del instituto de investigacion no esta de acuerdo con la
ratificacion del CIE!l, deberd hacer de conocimiento del CIE! su decision de forma
documentada. Las causales que pueden motivar la no ratificacion es el incumplimiento

ETICA EN INVESTIGACION DEL INEN Implementacion 2022 | V.06 |
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de los requisitos contemplades en o Reglamento y Manual de Procedimientos det CIEI-
INEN, una condena firme por defito o falta de probidad moral,

Procedimiento 4 REEMPLAZO DE LOS MIEMBROS DEL CIEd

4.1

4.2

4.3

541

Ei reemplazo de miembros se da por lérming del nombramiente. por renuncia o por
descalificasion de los miembros de conformidad con el procadimiento 5 del presente

documento,

El ser miembro del CIE| irroga una fungion y responsabilidad importante, sin embargo,
esto no impide que en ejercicio de su libertad un miembro pueda renunciar por motivos
personales o laborales, en cuyo caso comunicara su renuncia par escrito al presidente
del comité, ta cual se informara en sesion ordinaria y se registrara en actas.

El reemplazo de miembros se rige por el mismo procedimiento que el de renovacion.

Procedimientoa 5: PERDIDA DE CONDICION DE MIEMBRO DEL CIE]

Los miembros que no cumplan con sus responsabilidades programadas come parte del
plan anual de actividades del comité pierden su condicion de miembro del comité y seran
recmplazados, salvo razenes justificadas.

Gausales de la perdida de condicion de miembro del CIE|l se dan por incompatibilidad
para el ejercicio de la funcion v responsabilidades establecidas, Se considerara entre

otras:

. La ausencia injustificada rederada

b, Viajes por tiempo indeterminadeo

¢, Enfermedad o condicion de salud que imposibilite asistir a las sesiones

d. La asuncion de un cargo directivo

e. La vulneracion de los acuerdos de confidencialidad

. La no declaracion de canflictos de intereses durante 1as sesiones del comite
g. La comision de delitos

h. Otras razones individuales que afecten el normal funcionamisnto del comité,

La descalificacion de un miembro se determina mediante volacion por mayoria simple de
todos los miembros titulares y alternos del CIE! y se registra en actas.

rocedimiento 6: CONVOCATORIA A CONSULTORES INDEPENDIENTES

El CIE! cuando requiera convocard a consultores con conocimientos y/o experiencia
especializada, para la revision especifica de un protocolo de investigacion sobre todo en
situaciones controversiales o puede ser invitado a acompafar la supervision de
protocolos de investigacion con parlicipacion de poblaciones vulnerables.

Los consultores pueden ser médicos especialistas o profesionales de fa salud de
acuerdo con cada situacion, experlos en procedimientos especificos, en metodologia
cientifica 0 social especifica, abogados, aticistas o podrian ser representantes de las
comunidades, pacientes, u otros grupos pertinentes para la deliberacion requerida.

Los consultores no tienen derecho a voto ni a tomar decisionas pues no son ntiembros
cel CiEL

Los consultores son convocados por el presidente, previo acuerdo de los miembros del
CIEL El CIE| establecera un plazo razonable para que el consultor brinde respuesta a la
consuita en cuestion.

Av Angames Este 2020 - Surguill, Lima - 34 Telel 2076500
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65 El consultor debera firmar una Dectaracion de Confidencialidad (Anexc 1) y una
Declaracion de ausencia de conflictos de intereses (Anexo 2) antes de tener acceso al
protocolo de investigacién u otro tipo de informacian relacionada al estudio.

6.6 El consultor brinda su opinidn y/o apreciaciones sobre el tema consultado de forma
presencial en una sesion, mediante via electronica o segun lo acordado con el CIEL

Procedimiento 7: PRESENTACION DE LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

El investigador al presentar un protocolo de investigacion en salud con seres humanos, de
acuerdo con el tipo de investigacion lo hara de |a siguiente manera;

A} Protocolos de investigacion observacionales u otros tipos de investigacion de riesgo
minimo:

7.1 Eb CIEl publica en el panel del Departamento de Investigacion de la institucion
informacion donde se precisan ios requisitos que los investigadores deben presentar
para la revision y evaluacién de sus protocolos de investigacion, de igual forma lo haran
en el link del CIEI en la pagina Web de |a institucion (hitps:/portal.inen.sld. pe/comite-de-
investigacior/), en ambos casos se facilitard los formalos correspondientes a los
investigadores, en fisico o formato viriual,

El investigador hara llegar una carta de solicitud presentando el protocolo de
investigacion para revision a través de la mesa de partes para iiciar su tramite de
acuerde al procedimiento institucional vigente, quien lo derivara al CIEINEN. En caso
exista alguna observacion por parte det CiEl se utilizard como medio de comunicacion el
carreo electronico: comite_etica@inen.sld pe

Cuando el prayecto de investigacion sea recepcionado por el CIEI, el personal de apoyo
administrativo verificard el cumplimiento de lo requeride para la presentacion de
documentacidn y lo ingresara con un numero de registro del SISINEN (modulo sistema
de investigacidén), el mismo que sera de uso exclusivo para toda la documentacion
conexa que se gestione. Lo requerido a adjuntar como minimo es lo siguiente:

8. Protocolo de investigacion completo, una copia impresa y en magnético (CD). De
acuerdo ¢on la "guia para la elaboracién del formato hasico para protocolos de
investigacidn de estudios observacionales ¢ de riesgo minimo" {(Anexo 3)

b. Formato de consentimiento informado yfo asentimiento, segin el caso, impreso v en
rmagnético {CD),

¢. Material de reclutamiento si se requiriese, cuestionarios y encuestas que utilizaran.

d. Declaracion del investigador principal sobre el cumplimiento de sus obligaciones y
responsabilidades (Anexo 7) lo cual es parte de la normativa del CE-INEN,

a. Curriculo vitae del investigador principal y coinvestigadores, no documentada,

f. Declaracion de confidencialidad del investigador principal vy equipo de nvestigacion
(Anexo 8)

¢ Declaracion de conflicto de intereses (Anexa 9)

h. Aulorizacion de la realizacion del protocolo de investigacion en la institucion de
investigacion. {Anexo 10)

i. Comprobante de pago por revision de ensayo clinico, segun tarifario institucional,

De no adjuntar el expediente completo, el CIEl o devolverd a través del correo
electrdnico regisirado en el expediente para que se complete, mientras tanto no se le
otorgara nomere de registro.

INSTITUTO NAGIONAL DE ENFERMEDADES NEQPLASICAS
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El personal de apoyo administrativo mantendrd una base de datos electronica
aclualizada de cada proyecto de investigacion- con teds fa documentacion remitida al
CIEL.

Para que ef protocolo de estudio se presenle en la siguiente sesion esia debera ser
enviada a los miembros revisores del CIEl en un plazo no menor de siete (07) dias
hahiles previos a la proxima sesion. De tratarse de un tipo de estudio que no amerita
revision en su carta el investigadar principal solicitara la exencion, en cuyo caso el
personal de apoyo administrativa comunicara al presidente del CIE} para las acciones
conforme al reglamento del CIEL

Los protocolos de investigacién que correspondiese a Tesis de pregrado 0 postrado
retacionado con el obielivo y finalidad del presente documento, se gjustaran al presente
procedimiento, tomandose en cuenta los formatos de investigacion establecidas por lag
universidades.

B) Protocolos de investigacion que son ensayos clinicos:

7.8

7.9

R

o

Av. Angones Este 2620 - Surqundle, Lima - 34 Telel, 2016500 Web: wa.inen,

Ei CIEl publica en el panel del Deparlamento de Invesligacion de la institucion
iformacion donde se precisan los requisiios que los investigadores deben presentar
para la revision y evaluacion de sus profocolos de ensayos clinicos, de igual forma ‘o
naran en el link  det CIEY en  ta pagina Web de  da institucion
(htpsAportal inen,sid pe/comite-de-investigacion/), en ambos casos se facilitara los
formatos correspondientes a los investigadares, en fisico o formato virtual. El comite

El investigador principal hard llegar la Carla de solicitud presentando el protocolo de
ensayo clinico y documentacion adjunia & través de 1a mesa de parles para iniciar su
tramite de acuerdo con el procedimiento institucional vigente, quien lo derivara al CIEI-
INEN. En cado exista alguna observacion por parte del CIE| se utilizara como medio de

Bl personal de apoyo adminstrativo del CIEIINEN, recibe en fisico o en medio
magnético e expediente procediendo a verificar el cumplimienta de los requerido, de
astar conforme lo ingresara con un nimere de registro del sistema de investigacion de |3
institucion: el mismo que sera de uso exclusivo para toda la documentacion conexa que
se gestiona. El expediente adjunto contendra como minime lo siguiente:

a. Protocolo de ensaye dlinico completo, dos (02) ejemplares en espafol impresos y en
magnetico (CD) segun to reguerido en el reglamento de ensayos clinicas "Guia para
el profocolo de investigacion de ensayos clinicos” (Anexo 4). En caso de ser idioma
diferente a! espanal presentar das ejemplares impresos en el idioma original.

b, Consentimientn informade y asentimiento segin sea e caso, de acuerdo con el
Regtamento de Ensayos Clinicos vigente "Guia para el formato de consentimiento
informaco” (Anexo 5), &n version espafiol dos (02) ejemplares. En caso de ser idioma
diferente al espafol presentar dos gjemplares impresos en el idioma original.

¢, Manual del investigador {Brochure) actualizado en version espaiiol (dos ejemplares)
segun el anexo 2 del reglamento de ensayos clinicos del Perd vigente. En caso de ser
idioma diferenie al espanol presentar dos ejemplares impresos en et idioma ariginal,

d, Copia de la poliza de seguro vigente que cubra la responsabilidad civil con los sujetos
det estudio, lo que debera ser mencionado en el consentimiento informado. poliza
coniratada por el Patrocinador en espanol ¢ idioma original.

INSTITUTO NAGIONAL DE ENFERMEDADES NEGQPLASICAS
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e. Declaracion dei patrocinador de que cuenta con un fondo financiero que garantiza la
atencidn inmediata y gratuita de los sujetos de investigacion en caso suftiera un dafo.
(Anexa 6)

f. Todo material de reclutamiento, cuestionarios, encuestas, ete., que se utilizara en (a
investigacion,

g. Curriculum Vitae no documnentado del Investigador Principal v de Jos miembros del
equipo de invesligacidn,

h. Refacion del personal participante en e! protocolo de investigacion, indicande: DNI
profesion, nimero de colegiado, registro de especialista  (si corresponde},
procedencia, cargo, funcion & desempefiar en el estudio, domicilio, nimero de
teléfono v correo electranico,

i. Certificados en Buenas Practicas Clinicas y en Elica en Investigacién con Seres
Hurmanos de todo el equipe de investigacion, con una vigencia no rmayor de 3 afios.

J. Copia de la constancia de registro vigente del Centro de Investigacién autorizado para
realizar ensayos clinicos.

k. Declaracion del investigador principal que asume sus responsabilidades v
obligaciones conforme a lo senalado en el reglamento y Manual de Procedimientos
del CIEl (Anexa 7).

I Declaracion de confidencialidad del investigador principal v del equipo de
investigacion (Anexo 8),

. Declaracion del investigador principat de ausencia de conflictos de inereses (Anexo
9).

n. Copia del comprobante de pago por derecho de evaluacién del ensayo clinico.

0. Autorizacion de la realizacion del ensayo clinico en la institucion de investigacion.
(Anexo 10)

p. Presupuesto detallado del ensayo clinico, incluyendo los gastos administrativos v
cronograma de trabajo.

q. Equipos y suministros de la institucion que seran utilizados para el ensayo clinico y

los compromisos de los rubros a financiar de ser el caso.

Declaracién jurada firmada por el patrocinador y el investigador principal,

especificande el compromiso de pago por gastos administrativos institucionales

{overhead), establecidos para cada pacienle enrolado de acusrdo con el tipo de

estudio y su grado de complejidad.

s, Comprobante de page por revision cientifica y evaluacion del Comité de Etica, segun
tarifario institucional

t. Ofros requisitos pertinentes.

-

Frocedimiento 8: REVISION DE LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGAGCION

En cada sesion del comité la presidencia y secretaria técnica informaran de los
protocolos de investigacion que fueron exonerados de revision y de aguellos protocolos
gue fueron distribuidos a revisores para revision expedita. Solo aquellos protocolos de
investigacion en safud con seres humanos que ameriten revision completa pasardn a fa
agenda del pleno para su distribucion a revisores, presentacién de la revision,
deliberacion y decision del pleno.

Exencion de revision: Pueden exceptuarse de revisién por el comité los protocoios de
investigacion, en los que se analizan datos de dominio publico, en ios que se oblienen
datos mediante ia observacion del comportamiento pablico o en los que se wilizan datos
de personas o grupos especificos pero gue se encuenfran anonimizados o se
encuentran codificados, salvo que el CIEI-INEN en uso de sus compelencias decida lo
contrario. La investigacion de sistemas de salud puede eximirse de 'z revision si se

Av. Angames Este 2620 - Surquillo, Lima - 34 Telel 2016500 Web: www.inensldpe  £-maik musa
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8.3

entrevista a funcionarios publicos en su capacidad oficial sobre asunlos que son del
dominio publico.

821 Laexencion de revision es siempre determinada por & CIEI
8.2.2 ElCIE| debera extender una canstancia de exencidn de revision al investigador,

Revision expedita: Los pralocolos de investigacion qua involucren un riesgo minima,
podran ser revisados y aprobados por via expedita. Una invesligacion es de riesgo
minimo cuando ia probabilidad y magnitud de los danos previsios son comparabies a los
que se encuentran habitualmente en la vida cotidiana. Las enmiendas administrativas de
ios ensayos clinicos también pueden aprobarse par via expedita.

8.3.1 Larevision expedita esta a cargo de un (01) sélo miembro det CIE] designades por
el presidents en atencion a su especialidad, interés y/o carga laboral. En caso de
que el revisor considere que la investigacién es mayor al riesgo minimo, esla se
informara al pleno del comité para someterse a revision completa, en el caso de
una enmienda a la esencia del prolocolo de investigacion esta revision se
convierte en una revision adicional por 1o que ademas de evaluarse la enmienda
se incluird en esta la evaluacion de los informes de avance en el progreso de la
investigacion.

8.2 f.os miembros deberan revisar y decidir sobre la investigacion en un plazo no
mayor a cinco {05) dias habiles.

8.3.3 Los miembros dejardn constancia de su decision mediante un informe de revision
del protocolo de investigacion en salud con seres humanos, donde se evidencie la
aplicacion de los criterios de aceptabilidad ética (Anexo t1).

8.3.4 La aprobacion por via expedita se informard mediante un resumen en ia siguiente
sesion del ClEly se registrard en aclas.

8535 E} CIEl extendera una constancia de aprobacion a los protocolos de investigacion
revisados bajo esta modalidad, de no aprobarse a lravés de una carta el comite
infarmara de ello al investigador.

Revision completa: Los protocolos de investigacion con riesgos mayores al minimo
seran sometidos a revision complela, lodos los ensayos clinicos §& someten = esta
revision. Las investigaciones en donde participen personas o grupos viilnerables tambien
seran sometidas a revisién completa, independientemente de los riesgos involucrados,
entre ellos se incluyen tos protocolos de investigacion con nifips, con mujeres
embarazadas, con personas que sufren afecciones menfales o traslornos  det
comportamiento, protocolos con ia participacion de comunidades que desconozcan los
conceptos de la medicinga moderna. También se considers para revision completa
investigaciones invasivas de tipo quirirgico, investigaciones con dispositivos medicos,
entre ofros. los cuales seran incluidos en i@ categoria de revision completa y de riesgo
alto.

B.4.1 Para las revisiones completas, el presidente del CIEl designard en sesion a 2
revisores principales, quienes recibiran una copia del expediente de investigacian
con una anticipacion no menor de siele {07) dias calendario previo a la siguiente
sesion, ellos presentaran su revision en ia sigiienie sesion del comité, an ella
argumentaran sus observaciones y decisiones al protocolo de investigacion. Si los
revisores necesitasen mayor tiempo para la revision, informaran de elic al
presidente lo cual se registrara en actas de sesion.
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8.4.2 Los revisores principales deben documentar su revision mediante un informe, el
mismao que serd tomado en cuenta en la deliberacion del CIE| (Anaxo 11).

8.4.3 Los revisores como minimo enviaran dos (02) dias antes de |a sesion su informe
de revision a la secretaria tecnica quien en coordinacién con la persona de apoyo
administrative compartiran con todos los miembros. Todos tos miembros estan
obligados a revisartos y plantear opinion sobre elios durante las deliberaciones
que se realicen en la sesion respectiva para aprobacion del protacolo.

8.4.4 Toda revision completa debe contar con un qudrum donde es necesaria de |a
presencia de todas las perspectivas de analisis para la deliberacion, debate y
decision, esto es contar minimamente con ia participacion con un miembro con
pericia cientifica en el campo de la salud, un miembre con pericia en ciencias
conductuales o sociales, un miembro con pericia an asuntos éticos, un miembro
con pericia en asuntos tegales y un miembro representante de la comunidad que
no sea profesional de la salud vy que no pertenerca a la institucion de
investigacion.

8.5 Cuando se solicita la revision de un ensayo clinico en el marco de una ampliacién de
nimero de centros de investigacién, el CIENEN podrd coordinar y tener en
consideracion lo resugito por el CIEl que aprobo inicialmente el protocolo en cuestion,

Procedimiento 9: BASES ETICAS PARA LA TOMA DE DECISIONES DEL CIEI

Toda revision de los protocolos de investigacion en salud ¢con seres humanos que realice
el CIEl respondera a los crilerios de aceptabitidad ética establecidos en 1a normativa
nacional e internacional, es su polesiad y responsabilidad como comité:

a) Validez cientifica y valor social de a investigacion
b} Relacion batance beneficio/riesgo favorable y minimizacion de riesgos
¢) Seleccion equitativa de los sujetos de investigacion

d) Proceso de consentimiento informado adecuado

&} Respeto por las personas

fy Participacion y compromiso de las comunidades

Cada crilerio de aceptabilidad &tica debe ser evaluado con la participacion de todos los
miembros del CIEl presentes en la sesion, fomentando la deliberacion, el debate y
generando consensos,

De acuerdo con el lipo de investigacidn y el tipo de revision que corresponda se
aplicaran tos criterios de forma sistematica en su totalidad o parciatmente. La revisién es
integral y en los protocolos con consentimiento informado, ta revision de este critetio es
medular,

El proceso de deliberacidn y debate, asi como la fundamentacion det cumplimienta de
ios criterios de sceptabilidad ética deben regisirarse detalladamente en aclas.

Cancluida la participacion de los revisores v, si corresponde del consultor, los miembros
det comité que sin haber sido designado revisores revisaron el profocolo y i informe de
los revisores, si encontraran cbservaciones no concordantes con los informes que se les
sfcanzo previamente plantearan sus aportes vy desacuerdos durante el proceso
deliberativo de la sesion en el que fodos los miembros participaran de acuerdo con ef
quorum establecido por norma interna.
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9.6

9.8

Todo argumente y fundamento vertido en sesion cuando se toma una decision se
registrard en actas. La decision final se tomara con el quorum sequerido para ello segun
lo sefalado en los numerales 8.4 .4 y 12.7 del presente manual de procedimientos.

En cumplimiento del estandar internacional establecido en el numeral 9.1, el comite no
invitara a investigador alguno a presentar su prolocolo de investigacian & previamente
no se cuenta al menos con el informe de revision de un miembro del comité.

Fventuaimente podran ser invitados los investigadores a aclarar aspectos observados
durante el procedimiento de revision, sin embargo, terminada sus actaraciones y la
fundamentacién a lo observado, el investigador v el patrocinador o su representante que
pudiera acompafarlo se retiraran de la sesion, ellos no participan de fa deliberacion y
decisiones del comite. Todo elie se registra en actas,

Procedimiento 10; DECISIONES DEL CIEI

101

10.7

Bl CIE| adoptard sus decisiones por consenso, o en su defecto, por mayoria simple que
incluya @ menos cinco (05) miembros litulares de conformidad a lo senalado en los
numerales 8.4.4 y 12.7. Toda decision del comité estard debidamente justificada y
registrada en actas.

Las decisiones del CIEl en torno a los protocalos de investigacion evaluados podran ser
de:

a) Aprobacion
by Observaciones
¢} Desaprobado

Cuando un protocolo de investigacion es aprobado, este cumple con los criterios de
aceptabifidad ética v se encuentra lislo para su ejecucidn, Con carta se entregard &
constancia de aprobacion, |z cual es elaborada dentro de los siete {07} dias habiles de
realizada la sesion por la secretaria lécnica, con el apoyo del personal administrativo.
Luego de firmada por el presidente sera entregada al investigador principal, previa
coordinacion del personal adntinistrativo.

En el casa de los ensayos clinicos el documento de aprobacion se emiiirad segln lo
establecido en el anexo N° 3 del Manual de Procedimientos de Ensayos Clinicos (RJ N°
279-2017-J-OFE/INS), v segun lo establecido en el presente Manual del CIEL (Anexo
12). En el caso de los esiudios observacionales o de riesgo minime, la constancia se
ajustara en lo que corresponds al Anexo 12,

Cuando un protocole de investigacion es observado, este no cumple satisfactoriamente
con los criterios de aceptabilidad ética, pere puede ser subsanable, et presidente del
CIEt comunica al investigader principal las observaciones planleadas por et CIEl dentro
de los siete dias habiles de realizada la sesion, Bl investigador principal liene un piazo de
catorea dias habiles para subsanar y presentar &l protocolo de investigacion al Cikf. &
CIE1 verifica el levantamiento de observaciones y procedera a aprobar o desaprobar 1a
investigacion sequn cotresponda.

Cuando un protocolo de investigacion no cumiple con los criterios de aceptabilidad ética
requeridos para su gjecucion, el ClEl lo desaprobara. La decision serd comunicada al
investigador principal mediante carta, dentro de los siele dias habiles de realizada la
S25i0M,

La constancia de aprobacion se enlregara al investigador adjuntandose los siguientes
documentos sellados por el CIEL
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10.7.1 Protocolo de investigacion
10.7.1 Consentimientos informados
10.7.2 Otro material relevante

10.8 Las aprobaciones emitidas por el Comite tendran validez hasta por un afo, dependiendo
det riesgo que implique para los parlicipantes de la investigacion. Los tramites para la
renovacion de fa aprobacion deberan iniciarse por o menos con un mes de anterioridad
& su vencimiento, segun los procesos pertinanies,

10.8 La vigencia de la aprobacion ética es independienie de la vigencia de las aprobaciones
institucionales que autoricen la realizacion de fa investigacién que, en el casa del CIEI-
INEN, seran emitidas solo después de ta aprobacion ética def estudio.

10.10 En situaciones de desastres y brotes epidémicos, el CIELINEN asume ia obligacién
moral de contribuir a un aprendizaje Jo mas rapido posible, como parte de la respuesta
de salud publica en curso, permitiendo una evaluacién cientifica adecuada de los
diferentes tipos de protocolos de investigacion que se presenten, dentro de ellos las
nuevas intervenciones que se planteen para aprobacion, obligacién que requiere una
investigacion cientifica cuidadosamente disefiada y una evaluacion ética con ia misma
rigurosidad que en ausencia de estas situaciones. Se considerara fo siguiente:

a) FPor ello se priorizard al menor liempo administrativo posible las decisiones det CIE],
para la aprobacion y para el seguimierto de un protocolo de investigacion vinculado al
impacto del desastre o brole epidémico. De ser necesario se considerara ia
aprobacion de la revision anlicipada de profocolos genéricos para realizar
invesligaciones en condiciones de brote, que luego pueden adaptarse y revisarse
rapidamente para contextos particulares.

b) £t CIELINEN de acuerdo con su nimero de integrantes conformara equipos de
trabajo, para efecio de revisiones de protocolos de iMervencion.

¢) Todos los actores de la investigacidn, dentro de eflos el CIEI-INEN, investigadores y
el INEN, estan obligados a garantizar que los principios de ética, bioética v cemés
relacionados se mantengan en situaciones de brote,

d) Que el disefic de los estudios produzca resuitados cientificamente validos en
condiciones desafiantes de enfermedades nuevas, considerando el valor social vy
cientifico del estudio, asl como el respeto por tos derechos de los seres humanos
participantes.

e) Se verd la disponibilidad de los investigadores locales para participar en el diseno,
implementacion, analisis, informes y publicacion de investigaciones relacionadas con
los brotes como promacién del valer de la equidad internacional en la ciencia.

f) E patrocinio de estudios colaborativos que involucren a representantes de mulltiples
paises con asistencia técnica de expertos externes permile abordar las fimitaciones
en la revision por falta de experiencia, tiempo, desvio de recursos a los esfuerzos de
respuesta at brote o presion de las autoridades de salud plblica que podrian minar la
independencia de los revisores,

g) Que el estudio responda a las neceasidades de salud o las prioridades de las victmas
def desastre, brote y las comunidades afectadas y que el estudio no puede realizarse
fuera de este contexto o situacian,

h) La seleccion de participantes se realizara de forma justa y eguitaliva de acuerdo con
tas circunstancias del contexto y suficiante justificacian del caso. Se tendra en cuenta
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gque tanto carga como beneficio por participar en el estudio sea distribuida
equitativamente.

Los riesqgos v posibles beneficios individuales de intervenciones experimentales se
evaluaran de forma realista,

Se hara e esfuerzo de integrar & las comunidades afecladas quienes participaran
activamenle en e planeamiento del estudio a fin de velar por su sensibilidad cuitural.
Comprometerse con las comunidades afectadas antes, durante y despues de un
estudio es esencial para construir y mantener la confianza para su aplicacion.

Se obtendra el consentimienta informado individual de los participantes inclusc ante a
presion social gue se da en |z mayoria de las situaciones, excepto cuando se
aumplan las condiciones para su dispensa (pautas 9 y 10 CIOMS 2016).

{as personas que comparten informacién y quienes la reciben deben proteger ja
confidgencialidad de la informacion personal en la mayor medida posible. Como parte
del proceso de consentimianio informado, los investigadores deben informar a los
posibles participantes sobre las circunstancias bajo las cuales su informacion
personai podria compartirse con tas auteridades de salud publica.

m) Se velard por que fos resultados de las investigaciones en eslas condiciones se

)

diseminen, los datos se compartan vy cualquier inlervencion efectiva desarrollada o
conogimiento generado se ponga a disposicion de las comunidades afectadas.

En investigaciones en situaciones de desastres o broles epidemicos se considerara la
necesidad de minimizar los riesgos para los sujelos de invesligacion. investigadores y
profesionales de la salud que parlicipen en estos contextos, por lo cual estas
investigacionas solo se realizardn si s& cuenta con los recursos necesarios para ello,

Bl CIEl se asegurard de que no s inicien ensayos clinicos a menos gue exista una
hase cientilica razonable para creer que la intervencion experimental es probable que
sea segura v eficaz para los sujelos de investigacion; y que los tiesgos se hayan
minimizado en la medida de lo razonablemente posible.

El CIE tendra en cuenta que la investigacion a aprobar no agote los recursos criticos
relacionados con fa salud, como personal, equipos vy las inslalaciones de atencion
madica, afeclande a otros esfuerzos criticos de salud piblica y ciinica en medio del
dasastre o brote,

El CIEY a través de los diferentes actores participantes en la investigacion, o cual
incluye a la comunidad, estard vigilante en medio del desastre o brote, de las
précticas poco éticas llevadas a cabo en nombre de la salud publica, lo cual se
informara a los organismos correspondientes,

El CIE! que aprueha un protocolo de investigacion en un contexto de desastre ¢ brote,
tiene que comunicar &l investigador principal de su obtigacion meral fundamental de
compartiy resullados preliminares una vez que estén con un control de calidad
adecuado para su publicacidn

El CIEI en cumplimients de las pautas éticas internacionales existentes, velara gue
lags personas y las comupridades que participan en fa investigacion, cuando
corresponda, tengan acceso a los beneficios que resulten de su participacion, para
ello al hacer la revision de) protocolo de investigacion verificara que Jog
patrocinadores de la investigacidn y los paises anfiliones tengan acuerdos de
antermano donde se establercan los mecanismos para garaniizar que cualguier
intervencion que se considere segura y efectiva en la investigacion se pondrd a
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disposicion de {a poblacidn local sin demora indebida, incluide, cuande sea posible,
sobre una base de uso compasivo antes de ta aprobacion regulatoria finalizada.

10,11 Recurso de reconsideracion de las decisiones def CIEE

10.11.1 En caso de desaprobacion del protocolo de invesligacian el investigador
principal puede solicitar la reconsideracion de la decisién adoptada por el CIE],
de acuerdo con lo estipulade en la Ley de Procedimiento Administrativo
General, en o] plazo de cinco (05) dias habiles de notificada. Para efio, at
investigador principal debera presentar fundamentos que sustenten su solicitud,
adjuntando documentos complementarios.

10.11.2  Las decisiones del CIE! para las reconsideraciones requieren cumplir con el
quorum establecido en la normativa del comité. Bl investigador puede solicitar
exponer de forma presencial la apelacion, solo es posible una apelacion.

Procedimiento 11: SEGUIMIENTO DE {.08 PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

11.1 Presentacidn y revisién de enmiendas al protocolo de investigacion

11.1.2  Para someter a revision las enmiendas, el patrocinador u OKZ a través del
investigador principal deberan enviar una carta ai CIE! adjuntando el hstado de
documentos a enmendar (documento, version y fecha), los documentos
enmendados (protocolo/Consentimiento, etc.) v el cuadro de control de
cambios con et listado comparativo de ta enmienda a evaluar (Anexoc 13). La
presentacion y recepeion de estos documentos se rige y adecuan a los items
7.2 y 7.9 dei presente manual de procedimiento de acuerdo con el tipo de
estudio,

11.1.3  Las enmiendas se rovisan por via expedita, de acuerdo con el procedimiento
especificado en el item 8.3 del preserde manual. Cuando se trala de
enmiendas que modifican sustancialmente el protocolo de investigacion o
consentimientos informados previamente aprobados, estas se evaluaran por
revision completa de acuerdo con el item 8.4 del presente manual.

1114  Las decisiones sobre las enmiendas se rigen y ajustaran en lo que corresponda
a lo establecido en el procedimiento 10 del presente manual.

11.1.5  Las enmiendas en protocolos de investigacion con seres humanos solo podran
hacerse efectivas a partir de la aprobacién det CIEl, salvo que eslas
excepcionalmente sean necesarias para eliminar algun peligro inmediato e
inminente al gque se haya expuesto un participante en la investigacion o
impliquen temas administrativos o logisticos para un mejor y mas eficiente
desarrollo del protocolo de investigacion (ejemple: cambio del monitor, cambio
en la informacion de contacto, elc), en cuyo caso deberan ser informadas al
CIEl en &l plazo maximo de cinco dias hahiles.

Si la enmienda corresponde a un ensayo clinico para poder efectivizarse
ademas requieren previamente |la autorizacion del INS como autoridad
reguladora. Teniendo que sujetarse a lo establecido en el capitulo de
enmiendas del reglamento de ensayos clinicos del Perd vigente,

Presentacion y revisién de informes de avance

11.2.1  La determinacion del tiempo para la presentacion de informes de avance serd
establecida por el CIE|, en atencién al riesgo involucrado v al tipo de protocolo
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11.2.2

11.2.3

11.2.4

11.3.1

11.3.2

11.3.3

11.3.4

11.35

11.3.6

14.3.7

de investinacien que se realice, la duracion del protocclo de investigacion, el
némero de enrolados, entre olros. Esta debera consignarse en los documentos
o constancias de agrobacion,

Los investigadores deben enviar al CIELINEN un informe de avance en ios
intervalos establecidos en el documento o constancia de aprobacion, para
ensayus clinicos (Anexo 14} u para otros tipes de estudio (Anexo 15).

Los informes de avance coniribuyen a las revisiones adicionales que se hacen
a los protocolos de investigacion en ejecucidn (numeral 8.3.1 del presente
procedimiento) por lo que el CIEl debera evaluar su conformidad con lo
requerido en los procedimientos establecidos en el protocolo de investigacién.

El CIE| como parte del seguimienta de los protocolos ejecutados adoptara una
decision sobre los informes de avance remilidos, pudiendo solicitar mas
informacion para decidir las medidas correspondientes de requerirse.

Presentacion y revision de desviaciones, eventos adversos, reacciones adversas e
informes de seguridad relacionados a la investigacion

El investigador principal debe notificar al CIEL &n e plazo maximo de siete dias
calendario de ocurrida, tas desviaciones criticas O muy graves y mayores o
graves en la ejecucion del prolocolo de investigacidn. La notificacion debe
especiflicar la siguiente informacion:

a. Las desviaciones ocurridas.
b. Lasrazones que ariginaron dichas desviaciones.

En ef caso de violaciones al protocolo de investigacion que afecte los derechos
o intereses de los sujetos de investigacion, el CIE|l asegurara que se informe a
los participantes en el estudic sobre este hecho y de que se tomen las medidas
necesarias para proleger su segunidad y bienestar, segin lo establecido en el
regtamento.

El ivestigador principal debe informar al CIEl las desviaciones leves ©
menores y los eventos adversos no serios en [os informes de avance.

El investigador principal debe notificar al CIEl, a lraves de un documenlo
detatiado (carta), los eventos adversos serios (EAS), ias reacciones adversas
serias vy las sospechas de reacciones adversas serias e inesperadas en el
plazo maximo de dos (02) dias calendario, a partir de sucedido el hecho o en’
cuante lome conocimiento del hecho. (Anexo 16)

El CIE! evaluara la situacion referente a la notificacion de evenlos adversos
serios (EAS), las reacciones adversas serias y las sospechas de reacciones
adversas serias e inesperadas, en Gaso COMresponda & COnvocara a sesion
extraordinaria a todos los miembras v se deliberara la continuidad del protocolo
hasta fa respuasia formal del INS,

El investigador principat debe remitic al CIEI semestralmente los informes de
seguridad internacionales (informes CIOMS),

El CIE} debe esperar el informe de Resolucion de cuaiquier EAS. Sin perjuicio
de ello, el presidente puede elegir a uno de los miembros para que realice el
seguimiento del EAS correspondiente. E| miembro encargado en coordinacion
con la secretaria técnica debera mantener informado al CHEL
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11.4 Supervisiones a los ensayos clinicos autorizados por el INS y otros estudios de
menor rigsgo

11.4.1

11.4.2

11,43

11.4.4

11.4.5

11.4.6

11.4.7

11.5.1

Clkl realizara supervisiones in situ (presenciates) a los ensayos clinicos bajo su
responsabilidad autorizados por el INS, por lo menos una vez al afio, para ello
realizara una programacion anual que gestionara ane ia institucion de
investigacion como parte de su plan anual para la logistica correspondiente. En
circuns{ancias especificas las supervisiones podran ser virtuales (Desastres o
brotes epidémicos de caracter nacional o regional).

En el case de estudios observacionales ¢ de riesgo minimo, la programacién
de supervisiones se priorizard conforme a la complejidad del tipo de estudio
(por ejemplo, estudios de seguimiento de medicamenios en comerciatizacion,
estudios con personas o grupos vulnerables, entre otros) v lo efectuar un solo
miembre del Clkl, a aquellos estudios que el comité considere que no
requieren supervision se les hard seguimiento g ravés de informes de avance
peniddico en cumplimiento de una vigilancia de calidad v efectiva a la revision
hecha por el comité,

Fara las supervisiones de EC el CIEl, se utiliza el "Formalo para CIE| para ta
supervision de ensayos clinicos autorizados por el INS" para modalidad
presencial (Anexo 17} y para modalidad virtual {(remota) en situaciones de
desastres o epidemias (Anexo 18). De acuerdo con la complejidad de los
esludios observacionales o de riesgo minimao que se estén ejecutando podran
ulilizarse estos mismos Anexos en los puntos que corresponda.

En &l caso de los ensayos clinicos, efectuada la supervision, se remitira a la
QGITT del INS el informe de la supervision realizada, lo cual incluye la carta
dirigida a la OGITT, adjuntando el formato de supervision efectuada y Ja carta
dirigida al investigador con observaciones o sin observaciones y las
recomendaciones realizadas,

Cuando se requiera, se podréd contar con consultores independientes para
brindar asesoramiento que involucren poblacionss pedidtricas u  ofras
poblaciones wvulnerables. En este case se enviara carta de invitacion al
consultor,

Al amparo del considerando ético 8.3.10 de la RM N* 233-2020-MINSA se
podra participar en supervisiones colaborativas con otres CIEl si las
circunstancias lo requitieran y previa carta de invitacidon interinstitucional.

El CIE-INEN suspendera o cancelara un ensaysn clinico cuande cuente con
evidencias suficientes que los sujetos de investigacion estan expuestos a un
riesgo no controlade que atente contra su vida, su salud, seguridad yio
bienestar, decision que informard a la institucion de investigacion, patrocinadar
uOICy ala OGITT del INS,

Prezentacion del informe final

Al termino de la investigacion, el investigador principal debe presentar un
informe final sobre la ejecucion del protocolo de investigacion v los resultados
obtenidos, en caso de ensayos clinicos de acuerdo con (Anexo 14) y para
estudios observacionales u otro tipo de riesgo minimo (Anexo 15).

INSTITUTO MACIONAL DE ENFERMEDADES NEQPLASICAS

Av. Angamos Esle 2620 - Surquills, Lima - 34 Telel: 201-6500  Web: www.inen.sld.pe  E-mail: cyssadopanesvintuali@ingn ski.ne

23




1.

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN MAN.DNCC.INEN.003

INVESTIGAGION DEL, INEN

Emisor; COMITE INSTITUCIONA

11.6

ETICA EN INVESTIGACION DEL

11.52 En el caso de ensayos clinicos el ClEl deberd evaluar ia pertinencia del acceso
nost-estudio, segun lo estabiecido en el Reglamenlo de Ensayos Clinicos de
fery vigente.

11.5.

L

Publicado el ensaye clinico y estudios observacionates o de riesgo minimo en
una revista cientifica nacional o internacional, el Investigador Principal debera
remitir al CiE{ copias de dichas publicaciones, las mismas que se publicaran en
@l repositorio en materia de cienciz, tecnologia e investigacion del INEN de
acuerdo con el marco vigente refacionado.

Presentacion de otros informes o comunicaciones al CIEI

Cualquier otro informe o comunicacion relacionada con los derechos, seguridad vy
bienestar de los sujetos de investigacion el investigador informara al CIEl para
conacimianto y evaluacion,

Procedimiento 12: CELEBRACION DE SESIONES

121

12.2

12.3

124

£ CIE| celebrara sesiones ordinarias o extraordinarias,

Las sesiones ordinarias obedecen a la programacion anuat de actividades del CIEl y se
llevan a cabo mensualimente, conforme al plan de trabajo anual del cemite,

{as sesiones exlraordinarias se realizaran a solictud del presidente o de la mayoria
simple de los miembros del CIEL La convocatoria a las sesiones extraordinarias se dara
en un plazo maximo de dos (02} dias habiles.

La agenda para ias sesiones debe estar establecida con anticipacion. Bt presidente y |a
Secretaria técnica son los responsables de su elaboracion. Los miembros del CIEI
pueden proponer temas o asurites hasta 24 horas del dia previo a la reunion.

& Secrelaria téchica con el apoyo del personal de apoyo administratvo enviara la
agenda de fa sesion a todos los miembros del CIEI con dos {02) dias habiles de
anticipacion, por correo efectronice, sedalando fecha, lugar, hora y solicitando la
canfirmacion de la asistencia a la misma por cada miembro del comité,

Toda sesian del CIE| se realizard en privado, en un ambiente presenaial o virtual que
garantice la confidencialidad segin corresponda.

Ef quérum para la instalacion de las sesiones ordinarias se validara con |a presencia de
la mayoria simple que incluya al menos cinco (05) miembros titulares que cuenien con
jos requisitos establecidos en et Reglamento del CIEHINEN (un miembro con pericia
cientifica. Uno con pericia en clencias conductyales o sociales, uno con pericia ética, uno
con pericia legal, un miembro de la comunidad vy al menos unc de eflos axterng), No
debe haber una participacion exciusiva de miembros de una misma profesion o mismo
sexp. Las sesiones exlraordinarias deben contar con ef mismoe quorum, Cuando llo no
sea posible v de ser de muy alta importancia esla sesion, estas pueden celebrarse
excepcionalmente sin &f quorum requerido.

Toda decision se adopta por consensc y, en su defecto, se procede & ia votacion por
mayoria simple. Todo voto es personal, a conciencia y no s secretc.

Los conflictos de interés deben ser declarados al inicio de la sesion. 5i un miembro
tuviese algin conflicto de interés, deberd inhibirse y no participar en la deliberacion ni en
la decision del asunto para sllo se ausentara de la sesidn mientras se toque el punto que
genera &l conflicto.
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12.10 Cuando concurran personas ajenas a una sesion del CIEI (investigadores, consultores,
otras} estos no podran participar en la deliberacién ni toma de decision,

12.11 Para efectos del computo del gudrum de las sesiones vy ta aprobacion de acuerdos, el
CIE! puede dar por valido la participacion de sus miembros por medios electrénicos.

12,12 En situaciones de desastre y brotes epidemicos de caracter nacional o regionat las
sesiones y actividades administrativas del comité se realizardn de |a siguiente forma:

12121

12.12.2

12.12.3

12124

12.12.5

12126

12127

12.12.8

12.12.9

121210

En estas situaciones e CIE} adecuard el cumplimiento de sus actividades
planificadas a las restricciones que tas autoridades de gobierno decreten o
establezcan para el pais o para las regiones afectadas.

La institucion de investigacion considerara tas horas dedicadas a las sesiones
virtuates del CHEl como teletrabajo o trabajo remoto.

El CIEl wiiizara medios electrénicos, como: Zoom, Skype, Microsoft team,
corren electrénico, video lamadas, WhatsApp u otras formas existentes en el
momenta, para sesionar e interactuar en estos espacios virtuales para cumplir
con el plan de trabajo establecido y su programacion de actividades.

£t CIEl reunira a sus miembros en estos espacios virtuales para la revision y
aprobacion de los protocolos de investigacion que les fusren sometidos,
cumpliendo con su funcion de evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y
legales de los ensayos u otros tipos de estudios con rigurosidad v rapidez
administrativa; y respetando la aplicacion de los criterios de aceptabilidad ética
con los que debe realizarse la revision de protocolos de investigacion.

El CIEl a través de medios virtuales seguira apticando su Reglamento interng y
Manual de Procedimientos tales como fueron acredilados, asi como el
Reglamente de Ensayos Clinicos de Per) vigente y el Manual de
Frocedimientos de Ensayos Clinicos de Per(l vigente y atros documentos,
manuates o guias internacionales que sirvan al cumplimienlo de su mision.

Las funciones y responsabilidades de fos miembros del CIEl son las mismas
gue estan establecidas en su Reglamento interno y su Manual de
Procedimientos vigente.

El CIE} comunicard a los Investipadores principales gue la gestion de la
investigacidn con ef CIEl se realizara estrictamente de forma virtual debiendo
ellos enviar su solicitud de evaluacion inicial de estudios y toda documentacion
que se requiera, bajo esta forma (los requisitos son los mismos gue figuran en
el Reglamento y Manual de Procedimigntos) a través del correo electrdnico de! .
CIEl que se le proporcionara y debiendo ellos utilizar una firma electronica o
enviar carta escaneada con la firma de ellos.

l.os Investigadores principales deben enviar sus solicitudes de evaluacion de
enmiends, renovacion anual de esludio, informes de Eventos Adversos,
desviaciones al protocolo, etc., con la confidencialidad del caso al correo
electrdnico del CHEI, utilizando en todos los casos una firma electrénica o carla
escaneada con la firma de ellos.

El CIE| dispondra en el tink del CIE! en la pagina web institugional decumentos
y guias de apoyo para los investigadores principales:
hitps://portal.inen sld pe/comite-de-investigacion/

La Secretaria Tecnica del CIEl y &l personal de apoyo administrative conforme
a lo establecido en su normativa inlerna, recepcionara y revisara las solicitudes
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de los investigadores, corroborando gue cumplan con presentar lodos los
requisitos solicitados, en caso faltase algun documento, este deberd solicilarlo
al correo del investigador, via virtual a la brevedad posible.

121211 La Secretaria Técnica en coordinacion con el presidente del CIEIL convocara a
los miembros del GIEl a sesion y evaluacidn virlual de estudios y otros
documenios.

12.12.12 La Secretaria Técnica en coordinacion con el presidente del CIEE enviara a
todos los miembros que participarédn en la sesian virlual, los dotumentos a
evaluar mediante el correo electrorico del CIEL aguellos mismbros que no
puedan participar de la sesion convocada pueden enviar, con anticipacion, sus
revisiones, observaciones vy decisiones elecironicamente, las Cuates se
tomaran en cuenta por los presentes y podran considerarse para ef quorum de
ne haber objaciones.

121243 La Secretaria Téecpica en coprdinacion con el Presidente elaborara el acla
resultante de la sesion y evaluacion virtual, esta acta contendra fos mismos
items que se detallan en el Reglamento y Manuat de procedimiento vigente del
CIEl, y enviarda & todos jos miembros participantes de la sesion para su
respectiva aprobacian, fos miembros suscribirdn el acta con la firma electrénica
y de no contarse con ella, bastard su aprobacion por corren slectronico,
reqularzandose la firma de tas actas posteriormente una vez que se den las
condiciones de desplazamiente de lag personas finalizada la emergencia
saniaria.

12.12.44 El presidenie del CIEl podra ulilizar su firma y ribrica electronica o carta
escaneada firmada para fa emision de documentos como son los Fallos
(documento con el cual el CIE! aprueba estudios y documenlos evaluados),
Acuerdos, documentos aprobados, entre otros, para ser entregados a los
investinadoras.

12 12.15 La Secretaria Tecnica ¢el CIEl podra enviar por correc electronico a los
investigadores principales. las respuestas y documentos aprobados resultantes
de las evaluaciones realizadas por el CIEL

Procedimientos 13; ELABORACION, SUSCRIPCION Y REGISTRO DE ACTAS

13.1 Ep cada sesion se levanta un acta con, por lo menos, la siguiente informacion:

a) Fecha, hora y lugar

b} Miembros presentes y miembros ausentes

¢) Agenda

d} Declaracion de Conflicto de interés al inicid de cada sesion, o que se registrard,

&) Procese de deliberacion {registrar aspectos sustanciales del debate, en atencion a los
criterios (e acepiabilidad etica).

fy Consenso o Votacion

g} Acuerdos (registrar los principales fundamentos que sustenten las decisiones
tomadas por el Comité),

El acta es elaborada por el presidente y !a secretaria técnica, con el apoyo del personal
administrativo,

El acla se aprueha y suscriie por todos los miembros asistentes en la siguiente gesion
ordinaria previa revision,
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13.4

13.5

El presidente del CIEIHINEN es responsable de que todas las actas estén suscritas por
tos miembros asistentes oportunamente.

En caso de emergencia sanitaria por desastre o brate epidémico se proceders a elaborar
al acta conforme a lo eslablecido en el numeral 12.12.13 de este manual.

Procedimiento 14: RELACIONES DEL CIEl- INEN

14.1

14.2

14.3

14.4

14.5

14.6

5.1

Para su buen funcionamiento durante el proceso de evaluacion, toma de declsiones vy
seguimiento de los estudios con humanos aprobados, el CIE|l podra comunicarse con:

a) La Institucién de investigacion.

hylos investigadores, los patrocinadores u OIC.

¢) Instituto Nacional de Salud u otras autoridades,

d) Con otros CIEI 0 actores involucrados en fa autorizacion y ejecucién de los ensayos
clinicos,

&) Sujetos de investigacion

Toda comumicacion se hard a través del presidente del CIEI o por quien este designe, de
manera escrita, segin la informacidn de contacto suministrada al CIE). Las
comunicaciones al Instituto Nacional de Salud u ofras autoridades deben ser remitidas
por ta maxima autoridad de |a institucion de investigacion.

Toda queja, consulta, duda o pregunta de un sujeto de investigacion serd enviada por
correo electrénice a: comite_etica@inen.sld.pe o presentada en la oficina del CIEl
ubicada en Av. Angamos Este 2520, Surquillo. El CIE| debe resatver y tomar fas medidas
correspondientes en el plazo de cuatro (04) dias hablles.

Cualguier sospecha de falta de conducla responsable en investigacién cientifica
comunicada at CIEI debera ser informada a Ia autoridad de la institucidn de investigacion
y 2 ia OGITT del INS para que se tomen las medidas necesarias oportunamente.

En situaciones de desastre y brotes epidémicos el CIEI interactuara con otros CIE}y con
el organismo reguiador de los EC y estudios observacionales si la situacion lo requiere,
especialmente si fas condiciones generadas por el desastre o brote epidémico que afecta
al pais o region requieren de un esfuerzo conjunto para la solucion del problema.

El CIEI-INEN, promovera y coordinara capacitaciones conjuntas con otros CIE!, para
fortatecer el subsisterna de proteccion de sujetos de investigacion, asi como extendera a
través de ofros CIEl estas capacitaciones a investigadores.

rocedimiento 15; GESTION DE LA CALIDAD DE FUNCIONAMIENTO DEL CiE)

El CIE{ evalia regularmente sus necesidades para su buen funcionamiento. Fara ellg,
elabora un plan de trabajo anual en el que se consignaran lo que requiera para curmnplir
con sus actividades (sesiones, supervisiones, capacitaciones para los miembros del CIE!
y para fa institucion de investigacion, efc.), sus requerimientos (presupuesto, recursos
materiaies, etc.) y todo aquello que sea necesario para la realizacion de sus actividades
[conforme af Arl. 10, Arl. 24 m), Art. 25 1) y Art, 30 del reglamento del CIEI].

El CIE! elaborara al finalizar el afo una memoria anual en la que se consignara o
siguiente;
a. Nombre y cargo de los miembros del CIE} con la fecha de inicio y fin de su

designacion.
b. Calendario de reuniones programadas y realizadas,
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i/ 16.1

Vs

. Reporle de aszistencia de los miembros a las sesiones (en %)
Lista de proyecios presemiados, detallandose la aprebacion, desaprobacion o el
proceso de revision.
Listado de cambios al Reglamento o Manual de Procedimienios, si hubiera.
Listado de supervisiones efectuadas y/o lista de informe de monitoren.
g. Resumen de las capacitaciones de los miembros del CIEL
h. Lista de quejas recibidas por los sujetos de investigacion y las medidas tomadas.
i. Cualguier otra informacion relevante.

_D._!‘Zl

m

£i CIE! debera realizar la herramienta de autoevaluacion de la garantia de la calidad del
CIEl anualmente (Anexc 19) u otra que mejore el cumplimiento de los estandares
infernacionales para su desempenio.

Camo medida de transparencia y rendicidn de cuentas, el CIE! a través de su link alojado
en el portal de la paging web institucional colocara la siguiente informacion:

a. Conslancia de Acreditacian

b. Reglamento del CIEl vigente (actualizara cada vez que se modifigue)

- Manual de Procedimientos det CIEl vigente (actualizara cada vez que se modifique)

d. Relacion de proyectos de investigacion aprobados y desaprobados (actualizara
anuatmente)

e i plan de trabajo del a2fo en curso (actuatizara anuaimente)

. Memorias anual (actualizard anualments)

g. Guias y formatos para la presemtacion de los proyeclos de investigacion

h. Formularic o informacion para los sujefos de investigacion

i, Formudario virtual de consultas, opiniones, sugerencias 0 quejas para la poblacion.

j. Otros relevantes

El CIE! implementara progresivamente sislemas en linea para la ravision y seguimiento
de los protocoles de investigacion {ProEthos, por ejempio).

El personat de apoyo administrativo, por indicacion del presidente del CIEL coording tos
recursos para ios refrigerios, almuerzos y/o reembolse de los gasios de lransporte
incurrdos por los miembros del CIEI para cada sesion.

Procedimiento  16: EJECUCION DEL FONDO INTANGIBLE PARA FINES DE
\ INVESTIGACION ¥ FUNGCIONAMIENTO DEL CIE| (Para CIE! de instituciones de investigacion
\ publicas)

El fondo intangible para fines de investigacidn y funcionamiento de los comiteés
instifucionales de ética en investigacion estd constiuido por los fondos provenignies det
contrato entre la institucion de investigacion del sector publico en donde se realizara el
ensayo clinico y ef patrocinador. Dichos fondos incluyen, per lo menos, el overhead y los
pagos al comité institucional de ética en nvestigacién por las revisiones de los pratocolos
de ensayos clinicos,

El CIEl incorporara en su plan de trabajo |a programacion de aclividades gue contribuyan
al funcionamiento del CIEl en lo relative a: i) registro, evaluacidn, seguimiento y
supervision de tas investigaciones presentadas; i) desarrofic de sus sesiones ordinarias
vy extraordinarias iil) capacitaciones para los miembros del comité y iv) toda actividad
necesaria para &l cumplimiento de su rol en ta proteccion de los sujeios de investigacion.
El plan de trabajo anual del CIEl serd considerando dentro del ptan del Departamento de
Investigacion, departamentio de quien depende administrativemente el Cikl quien
financiaré estas actividades con los recurses disponibies en el Fondo intangible para
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fines de investigacion y funcionamiento del Comité Institucionales de Etica en
investigacion - CIERINEN.

16.3  La sjecucion del fondo intangible debers ajustarse a la normativa vigente relacionada.

Procedimiento 17: ARCHIVO DE LA DOCUMENTACION

17.1 La Oficina del CIEl cuenta con archivos de acceso restringido y con las condiciones
adecuadas de seguridad y confidencialidad. La responsabilidad del archivo y orden de la
docwmentacion corresponde al personal de apoyo administrativo. Sin perjuicio de ello,
iodos tos miembros del CIEI-INEN son responsables de su custodia, acceso y def
cumplimiento de tas normas de archive documental vigentes,

17.2 El ambiente de la oficina del CIEI- INEN, los equipos, mobiliarios, sala de sesiones y
bienes que para ellas a dispuesto fa instilucion de investigacién a través del
Departamento de Investigacion, cuentan con la documentacion institucional que respalda
su posicion al comité, quien es enteramente responsable de preservar su buen estado y
seguridad en garantia del mandato institucional otorgado.

En el archivo se guardan todos los documentos refativos al funcionamiento del CIE!
(actas, reglamentos, manuales, ete.) asi como todos los proyectos de investigacion y fa
documentacion conexa a estos (informes, adendas, ete).

Todos los documentos refativos a un ensayo clinico se mantendran en custodia por tres
anos despues de terminade el estudio. Una vez culminado dicho periodo se incinerara
toda la documentacion y se guardara una copia digitat fiel al expediente original.

Con el fin de garantizar la seguridad y confidencialidad, el acceso a los estantes o
anaqueles con puertas no lransparentes es restringide y se encuentra bajo llave, de uso
exclusivo del personal de apoyo adminisirative y presidencia det CIEI

La puerta de ingreso a la oficina de! CIEl cuenta con cerradura especial de varios golpes
y la llave es de uso exclusivo del personal de apoyo administrativo y la presidencia del
CIEl. De tenerse un ambiente para almacenamiento de expedientes. la puerta también
garantizara la seguridad de los expedientes de investigacion.

Para los documentos electronicos o digitales, el acceso esta resfringido mediante claves
de seguridad. 5i jos datos pueden ser accesibles a través de Internet, los servidores que
los hospedan deberan contar con un sisterma de identificacion digital capar de reconocer
las tarjetas de identificacion personal de los usuarios autorizados, Los datos deberan
permanecer y circular por la red encriptados. Todos tos equipos deben contar con
antivirus,

Toda la informacion digital debe contar con un respaldo de seguridad (copia, Backup).

Cada persona autorizada al uso de datos digitales protegidos y archivas en fisico debera
tener la autorizacion de use de cddigos de acceso y/o llaves. Los responsables de ia
custodia de archivos y fa autorizacion para su acceso son la Secretaria técnica y e
presiderie del CIEL

710 Para el transparte o difusion de datos o informacidn debe verificarse la autorizacion del
presidente del CIE), asi como los consentimientos informados de los involucrados;
protegiéndose la privacidad vy confidencialidad de la informacion.
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Vil RESPONSABILIDADES

La institucion de investigacion (INEN) que otorga el mandato af comité y los miembros
gue conforman el CIERINEN deben vetar por el cumplimiento del presenle Manual de
Pracedimientos.

X,  ANEXOS

ANEXO 1 Dectaracion Jurada de Gonfidencialidad del GIEI
ANEXO 2 Declaracion de confliclos de intereses del ClEl

ANEXO 3 Guia para la elaboracién del formato basico para protocolos de
investigacion de estudios observacionales o de riesgo minimo

ANEXO 4 Guia para la elaboracidn del protocolo de investigacion de ensayos dlinicos
ANEXQ 8 Guia para el formato de conseatimiento informado

- ANEXO 6 Declaracion del patrocinador de que cuenia con un fondo financiere que
garamiza 1z alencidn inmediata vy gratuita de 10s sujetos de investigacion en caso
sufriera un dano

:;-i.L\LE:S.".ﬂ-"' . ANEXO 7 Declaracién del investigador principal sobre el cumplimiento de sus
' uhligaciones y responsabilidades

ANEXO 8 Declaracion jurada de confidencialidad del investigador principal y equipo
de investigacion

ANEXO 9 Declaracion de ausencia de conflictos de infereses del investigador
principal

ANEXD 10 Autorizacion de ia reatizacidn de protocolo de investigacion en salud con
seres numangs en (a institucion de investigacion

ANEXQ 11 Informe de revision de prolocolos de investigacion en salud con seres
humanos {Aplicacion de criterios de aceptabilidad ética por revisores del CIED

ANEXQ 12 Constancia de aprebacion de un protocolo de investigacidn
ANEXO 13 Presentacion de enmiendas
ANEXO 14 Informe de avance vy / o finalizacien det ensayeo clinico

ANEXO 15 Informe periadico de avance o final para estudios observacionales u otros
tipos de estudio de riesgo minimo

ANEXO 16 Irforme de los evenios adversas serios (EAS) al CLEL

ANEXOQ 17 Formato para C.LE 1. para la supervision de ensayos clinicos. Autorizados
por el INS (aprobado mediante RD N" 113-2020-OGITTANS)

ANEXQ 18 Formulario para supervision virlual de ensayos clinicos (for-OGITT-0686,
aprobado mediante RD N° 305-2021-0GITT/INS)

ANEXO 18 Herramienia de autoevaluacion de iz garantia de la calidad del CIEILINEN
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ANEXO 1

DECLARACION JURADA DE CONFIDENCIALIDAD DEL C.LE.I.

En la ciudad de . __, distrito de . & los _ dias del mes
d I del afo 20, vo,
identificado/a con DNI N° y {(miembro titular del CIEI-INEN / miembro alterno
cel CIEl-_____ .../ personal administrative/a del CIBj-__ / consultor/a / otro:

especificar), declaro que cumpliré con mi obligacion de confidencialidad respecto de todo
documento, material u otro lipo de informacién a los que tenga acceso en ef marco de la

mision, responsahilidad v funciones del CIE),

En ese sentido, velaré por la privacidad de los sujetos de investigacion, incluyendo su identidad
e informacién medica personat de conformidad con la Ley N° 29733, Ley de Proteccion de
Datos Personales; asi como mantendré reserva y no divulgaré a terceros la formacion y
docuwmentacion relacionada al protocolo de investigacién que incluye los datos técnicos,
formulas, datos sobre investigacion cientifica clinica y preclinica, consentimiento informado,
informes de seguridad, informes de avances y de seguimiento, de resullados, acuerdos
financieros, informacion sobre honorarios, y cualquier ofro tipe de informacion presentada v
generada en el marco de fa investigacion, salvo que su revelacion haya sido expresamente
autorizada por la persona afectada o, en circunstancias extraordinarias y GO razones

plenamente justificadas por las autoridades competentes,

Ante cualguier incumplimiento de mi obligacién de confidenciatidad, et CIEMINEN v la
institucion de investigacion a la que pertenece podra tomar las medidas correspondientes.

Nombre:

Firma Huelta digital:

{caso ahalfabeto)
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ANEXQ 2

DECLARACION DE CONFLICTOS DE INTERESES DEL CLE.L

El CIELINSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS considera que existe
un conflicto de interés cuande un miembro/ apoyo administrative/ copsultor v otro, en el
cumplimiente de sus responsabilidades, su juicio u accidn se ve afectado (o puede percibirse
como tat) por un interés secundario (econémico o no econdmico) en favor de un resuitado
particular, sea para bengficio personal o de un tercera.

Las siguientes situaciones podrian gererar conflictos de intereses que afectan la itabor
independiente del CIEILINEN. Sirvase, marcar el{los) item(s) que Ud. considere aplican en su
caso, segin corresponda:

WEN

Ser el investigador o pertenecer al equipo de investigacion que presenta proyectos al
CIEI;

Mantener una relacion de indole financiera, profesional o de cfro tipo con
mvestigadores principales o miembros de su eguipo de investigacion.

Mantener una relacion profesional con patrocinadores o con log integrantes de su
aquipo.

Recibir soporte financiers de parte de patrocinadores para asistir a reuniones clentificas
0 programas de capacitacién (inscripciones, pasajes, bolsas de viajes, alojamiento,
contratacion de personal, alquiler de instalaciones, et} o para realizar investigaciones.

Realizar trahajos de asesoramiento y consultoria para una compaitia farmaceutica u
otras industrias de produclos sanitarios o tecnologicos.

Recibir honorarios como ponente {de conferencias, cursos. elc.) de enlidades
patrocinadaoras que financian investigaciones,

Ser accionista o tener intereses econdmicos en una compania farmacéttica u otra
organizacion/institucion que patrocina investigaciones,

Haber aceptado algan hanor, obsequio o favor personal de parte de algGn ente privado,
que pueda generar fa impresion de que puede influir indebidamente en la labor del
CIEL

Actuar hajo influencia indebida de parte de algin directivo de la institucion a la que el
CIE| pertenece,

Qcupar algin puesto en una organizacion profesional o grupo de apoyo con un interés
directo en la lahor del CIEIL

Confiictos de intereses de indole no econdmica gue pueden afectar ta labor del CIEL

Otros:
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En  ese contexto, yo, — \
identificado/acon DNEYN*__ . declaro que, en la aclualidad, no tengo conflictos

de interes de caracter econdmico, profesianal, familiar, afectivo o de otra indole que pudiera
influenciar indebidamente mi rol come (miembro titular del CIERINEN / miembro alterno del
CIEINEN / apoyo administrativo/a det CIERINEN / consuhtor/a / otra: especificar).

Asimismo, me comprometa a declarar eporfunamente todo conflicto de inlerés real o potencial
que pudiera surgit y afectar mi participacidn en el CIE!, bajo responsabilidad.

Er la ciudad de . distrito  de . a los . dias del mes
de del afio 20___,

Huelia digital:

(en caso analfabetn)
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ANEXO 3

GUIA PARA LA ELABORACION DEL FORMATO BASICO PARA PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION DE ESTUDIOS OBSERVACIONALES O DE RIESGO MINIMO

Responda las preguntas en un lenguaje sencillo, de forma que facilite el analisis zun de
mismbros exlernos (representantes de la comunidad) del CIEl gue no cuerten con un
conocimiento profunde del lenguaje cientifico y/o relacionado a las ciencias de la salud,
ciencias conductuales o sociales. Defina claramente cada una de las abreviaturas que utilice
ylo los términos cientificos que lo requieran. Responda con |a fraze "No corresponde” o "No
aplicable”, a las preguntas que usted considere que no son aplicables & su investigacion.

Fecha de presentacion del protocolo de investigacional CIEEL  / /1
Cadige del Protocolo de investigacion (llenado por &l CIEY):

Cadige del Protocoio de investigacion (institucion externa’)
Lugar en donde se ejecuta el protocolo de investigacion:
a) Departamento o unidad operativade la IPRESS. e
) Departamenio o unidad operativa de la Universidad: |
¢) Departamento o unidad operativa de |a IIRESA/GERESA:
d) Localidad (comunigad):

I o Z
EANEA LTI AN
HY o
o VIR Ay

SR ONOST L ee
1. Titule completa de! protocolo de investigacion:
2. Investigadores: (investigador principal, coinvestigadores y miembros del equipo)

Investigadeor principal’®

Nembre vy apettidos:

Titulo profesional:

Grado académico:

Institucidn;

\ | Direcoion:

i Telefono: e-mait:

i Funcidn o responsabilidad en &l esiudio:

Requiere entreénamiento especial para el estudio®: 5 No

INET
—

Mombre de parsona a conlactar
astitucion de investigasion:
epartamento o unidad operativa:

feléfono: e-mail:

Codign interng nstitucional. *Cadigo de patrocinador externa. *Repetir pars convestigadares y mismbros e equino
TAnexe en hoja apatte detalie del entrenamianio especial y el nombre de [& parsona encargada del entrenamienls.
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3. Fecha esperada de inicio del protocolo de investigacion: / !

4. Fecha esperada de finalizacién del protocolo de investigacion: / /

5 Duracion estimada del estudio (en meses):

6. Tipo de investigacion (marcar con aspa &l tipo de estudio que corresponde)

{] Investigacion epidemiologica lr Investigacion genética

l_] Investigacion en sistemas de sajud [ -------- ] Estudio piloto

[ ]Investigacién con muestras almacenadas ( ] Otros

]Investigacién sobre expedientes médicos u otra informacién personal.

Justificacion y relevancia;

b Obietivo:
Metodoiogia:

/
J Aspectas éticos:

8. Disefo del estudia (no mas de media pagina)

Criterios de seleccidon

Criterios de |nclusion:

Crilerios de exclusidn:

INSTITUTO NAGIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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10. Procedimientos de investigacion involucrados (enrclamiento y metodos de estudio a
reatizarse, sjempla: biopsias, examenes de sangre, cuestionarios, orgcedimientos invasivos,

ele.)

Enrolamiento: (;, Como evitara la discriminacion y la coaccion de participantes?)

Mélodos de estudio:

Recoleccion de datos:

14. Variables (definicion operaliva, caracteristica, escala de medicion, fuente)

12. Musstreo, plan para el analisis de datos

13. Consecuencias de la participacion en la investigacion

Beneficios:

14. Pago a los participantes

Especifique si existird algun tipo de pago o compensacion economica, las cantidades
Mromeadio y iz forma como sera realizado:

Los sujetos de investigacion pagaran algan procedimiento del estudio? Si___ No
151 su respuesta fue afirmativa, explique cudles y por que?

L
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16. Informe al pablico

;Serd la informacidn de este estudio, accesible pUblicamente a! final de aste? Si Mo
Si surespuesta es afirmativa, por favor detalfe la forma come serd publicada. Si su respuesta
es negativa, explique tos mativos: (senale si existe alguna resfriccion)

17. Eventos adversos (describa , Como es ef monitoreo, manejo e informe de los probables
eventos adversos que pudieran presentarse durante fa ejecucion del estudio?)

cQuien serd economicamente responsable del tratamiento de posibles dafios fisicos yio
psicologicos gque resulten de tos procedimientos de investigacion aplicados a los sujetos de
investigacion?

18. Confidencialidad de la informacion obtenida

¢ Describa las medidas que tomara para proteger la confidencialidad de la informacion?

¢ COmo se almacenara y protegera |a documentacion o expediente de investigacion de los
participantes?

¢ Como se almacenard y protegera las muestras de los sujetos de investigacion participantes?

¢La infarmacion o muestra obtenida sera codificado en un banco de datos o de muestras, que
de requerirse facilite posteriormente su identificacion? Explique:

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEDPLASICAS
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¢ El consentimiento mformado u otra informacién de la investigacion ira en la historia clinica de
los participantes? 51 ___ No __ ¢ Stsurespuesta en negativa expligue porque na'?

18, Consentimiento informado
(Adjunte 02 copias del consentimiento o asentimiento informado que se utilizara en la
investigacion. El documento debe {ener version y fechal

;8 na se utilizara congentimiente o asentimiento informado durante su investigacion explique
el motivo?

20. Informacion adicional

;. Se involucrara alguna otra institucian, grupo U organizacion? St Mo
Sila respuesta es afirmativa, por favor contirmar st se han obtenido las autorizaciones
adecundas en cada una de ellas,

. "." ' i
4 =
mmanprenruae f1
Vonu
w

I
;
{
]

. Se realizaran registros audiovisuales, grabaciones o folografias? S5 Mo _

Se incluye ello en el consentimiento o asentimiento informado, explique:

“anTo A

i,
T
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ANEXO 4
GUIA PARA LA ELABORACION DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION DE
ENSAYOS CLINICOS

El protocolo del ensayo clinico debe incluir los aspectos que se recogen a continuacion:

1.

INFORMACION GENERAL

a.

Titulo del ensayo clinico que indique el disefio, la poblacion, las intervenciones vy,
cuande corresponda, la sigha o abrevialura del ensayo. En ¢aso de gue el titulo original
sea en inglés debera astgnarse un tinico titulo en espaiiol para todos los efectos.

Cadigo de! protocolo asignado por el patrocinador de manera especifica para cada
profocolo de investigacion e idéntico para todas [as versiones del mismo.

Otros Identificadores del ensayo ¢clinico y nombre det registro. Si no se lo ha registrada
aun, nombre del registro donde se propone inscribirlo.

La fecha y el nimero de versidn, que se actualizaran en caso de enmisndas a este
documento.

RESUMEN DEL PROTOCOLO

Conteniendo la siguiente informacion:

Titwle del ensayo clinico.

Cadigo de Protocolo.

Denominacion del producto en investigacion,

Fase de ensayo clinico.

Duracion estimada del ensayo clinico.

Objetivos det estudio.

Hipdtesis del estudio.

Justificacion del uso del producto en investigacion clinica.

Disefio de! estudio.

Tratamiento con el producto en investigacion en evaluacion y comparador: Especificar
concentracidn, dosis, vias de administracion y duracién de tratamiento.
Tamaho muestral: Especificar el tamaho muesiral.

Criterios de valoracion o resultados y método de analisis de los mismos.

ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION
a) Descripcion de |a pregunta de investigacion y justificacion para emprender el ensayo

clinico, asi como ef fundamento para |a fase de desarrollo propuesta,

b} Resumen o descripcidn detallada de los antecedentes de investigacion del producto en

evaluacion, relevanie a la farmacocinética, tolerancia, sequridad y eficacta en el
tralamiento de la patologia propuesta a investigar, Se debe consignar toda la
informacion relevante y especifica que se dispone de estudios no clinicos vy ¢linicos,
inciuyando tanto referencias bibliogréficas como datos no publicados.

Justificacion de la dosis, de la pauta de dosificacion, de la via y del modo de
administracidn y de la duracion def tratamiento,

'‘Anexa 1, Reglamento de Ensayos Clinicos
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d) Justificacion de la seteccion de! comparador
#) Justificacion de la seleccion de la poblacidn de estudio
f) Justificacion del disefio y de los criterios de valoracion considerados,

OBJETIVOS, CRITERIOS DE VALORACION O RESULTADOS E HIPOTESIS
ESPECIFICAS.

) Objetivos: Sobre 1a base de ‘a justificacion desarrollada y el disefio det estudio,
concretar los objetivos del ensayo, diferenciandelo cuando proceda, el general de |os
especificos ¢ ef primario de los secundarios. Para los ensayos de multiples brazos, los
ohjetivos deben aclarar el modo en que se compararan lodos los grupos de tratamiento
(por ejemplo: A versus B; A versus C),

b} Hipotesis: Sien el planteamiento del problema es factible su proposicion.

c) Criterio de valoracion principal y secundario, y olras valoraciones de la evoiucion o el
desentace, incluida la variable especifica de medicién (por ejemplo, presion arterial
sistolica), la métrica de analisis (por ejemplo, cambio con respecto al valor inicial o lines
da base, valor final, o tiempo hasta @l evanio), el método de agregacion (por gjemplo,
mediana, proporcion) v el momento de medicion de cada varable, El crileric de
valoracion primario es la variable capaz de proporcionar 1a evidencia mas clinicamenle
relavante v convincente dirgctamente relacionada con el objetivo primaric det ensayo.
El criterio de valoracion pimario deberia ser la variable utifizada en los calculos det
tamano de (a muestra, o ef resultado principal que se utiliza para determinar &l efecto
de la intervencion. Los eoriterios de valoracion secundarios corresponden & olras
variables utilizadas para medir & efecta o influencia de la intervencion estudiada. Un
resultado secundario puede implicar el mismo evenlo, variable, o experiencia que el
resulladn primario, pero medide en puntes de tempa distintos gue et resultadoe primario.

DISENO DEL ENSAYO

a) Tipo de ensayo (por ejemplo, de grupos paraleles, de grupos cruzados, factorial, de un

soio grupo), razén de asignacion y marco de trabajo {por ejemplo, superioridad,

equivalencia, no inferioridad, expioratorio) incluyendo un diagrama esquematico del

disenn, procedimientos y periodos.

La duracion esperada de la participacion de los sujetos de investigacion y una

descripcion de la secuencia y duracian de todos los periodos del ensayo.

¢) Descripcion de las medidas tomadas para minimizar o evilar sesgos, tales como la
aleatorizacion, que incluye el meétode para generar la secuencia de asignacion vy
mecanismos para su ocullamienio, y cegamiento, que incluye quién estara cegado,
como se impiementara y mantendra el cegamiento, las circunstancias bajo fas cuales
se permite la apertura del ciego scorde al presente reglamento y ia forma de proceder
£ 8508 Casos,

dy Descripcién de ia dosis, de la pauta de dosificacion, de la via y del modo de
admiristracion y de la duracion def tratamiento. .

&) Periodos de pre-inclusion o lavado; tiempo de espera a depuracion de la droga, de
corresponder,

f} Descripcion de fos criterios de finalizacion o interrupcién del ensayo cinico.

4]

SELECCION DE LOS SUJETOS DE INVESTIGACION

a. Descripcion de ios criterios de inclusion y exclusion de los sujetos.

INSTITUTO NAGIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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b.

Criterios para el retiro de sujetos de investigacion individuales del tratamiento o del
ensayo clinico, incluidos los procedimientos para la recogida de datos sobre Jos sujetos
de investigacion retirados, los procedimientos para fa sustilucién de sujetos y el
seguimiento de los sujetos que han sido retirados del tratamiento o del ensayo clinico.

7. DESCRIPCION DEL TRATAMIENTO

&.

b,

a,

&,

Descripcion de los tratantientos o intarvericiones para cada grupo con detalies
suficientes que permitan reproducirlas,

Nomibre generico, fabricante, constituyentes, forma farmacéutica, via de administracion,
esguema de dosificacion. La descripcion de las intervenciones de estudio no
farmacaolégicas requieren de informacion relacionada a: cualquier material que sera
utifizado en la intervencion, cada uno de los procedimientos, actividades yio procesos
utilizados, quien suministrard 1a intervencion vy, si procede, su experiencia, el modo de
distribucion (por ejemplo, presencial o por algun otro mecanismo, y si va a ser
proporcionada de forma individual o grupal), el numero de veces que la intervencion
sera suministrada y durante qué periodo de tiempo incluyendo el nimero de sesiones,
horario v su duracion, intensidad o dosis (por ejemplo 8 sesiones de una hora, una
vez/semana durante 8 semanas, hiego una vez/mes duranie 4 meses) y la ubicacion en
fa que se produce la intervencién, por ejemplo, hospital, ta vivienda del sujeto de
mvestigacion, etc.

Declaracion del cumplimiente de lo establecido en el presente reglamento respecto al
envasate y rotuladoe det producto en invesligacion.

Listar los cuidades concomitantes e intervenciones relevantes permitidos, incluyendo el
tratamiento de rescale, y no permitidos durante el ensayo diinica.

Criterios para interrumpir 0 modificar ias intervenciones asignadas a cada sujeto en el
ensayo {por ejemplo, cambio en la dosis por dafos al parlicipante, a peticion del
participante o debido a una mejoria o a un empeoramiento de ia enfermedad).
Estrategias para mejorar &l cumplimiento del tratamients, asi como cualquier método
para vigitar el cumplirniento (por ejemplo, retorne de la medicacion, pruebas de
taboratorio).

Descripeién de los procedimientos para trazar, almacenar, administrar el producto de
investigacion a tos sujetos de investigacion, asi como su destruccion y devolucién.

EVALUACIONES Y PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

Cronograma para reclutar, realizar las intervenciones, incluidos periodos de
preinclusion y de lavado, procedimientos en cada visita del estudio destinados a la
evaluacion, registro v analisis de los criterios de valoracion.

5e debe incluir un diagrama de flujos que especifique los procedimientos o actividades
a realizarse durante el estudio en funcion del tiempo; con detalles en el pie de pagina.

EVENTOS ADVERSOS

Los procedimientos para la obtencion, regisiro v seguimiento de los eventos adversos
por el wnvestigador y su notificacidén al patrocinador, debiendo indicar la informacion
rmirima que se deberd especificar para los eventos adversos gue ocurran a un sujeto
durante ei ensayo (descripeion, gravedad, duracién, secuencia temporal, método de
deteccion, tratamiento administrado, en su ceso, causas alternativas o factores
predisponentes, tipo y duracidn del seguimiento).
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b,
o

Indicar ios criterios de causalidad que se van a utilizar.
Indicar los procedimientos para la natificacion inmediata de los evenlos adversos serios
o inesperados de conformidad con o establecido en ef presente reglamento

CONSIDERAGIONES ESTADISTICAS

a.

Tamaho muestral: Numero estimadao de participantes que se necesilan para alcanzar
los ohjetivos del estudio y explicacidn sobre cémo se determing dicho aumero, incluidas
las premisas clinicas y estadisticas que respalden el calculo del tamano de la muestra,
Duracion aproximada del periodo de reclulamiento en funcion del nimero de pacientes
disponibles y estrategias para lograr el reclulamiento adecuado a fin de alcanzar el
tamafio de muestra previsto, iugar de donde serdn reclutados los sujetos, forma
(medios de difusion, regisiro de pacientes), tasas de reclutamiento esperado.
Especificar las pruebas estadisticas que se preve ulilizar en el analisis de los criterios
de valoracién primarios vy secundarios. Especificar dénde pueden encontrarse los
detalles del plan de analisis estadistico gque ne figuren en el protocolo.

Métodos para cualguier otro analisis adicional (por ejemplo. andlisis de subgrupos o
andlisis ajustados).

Definicién de la(s) peblacian{es) de analisis (no es suficiente sbio mencionar que se
realizard el analisis por intencion a tratar o por protocelo, el prolocolo debera sefalar {a
definicion considerada) y de cualquier meétodo estadistico para tratar los datos faltantes
(por ejemplo, imputacion multiple),

Indicar si esta prevista la realizacion de cualquier analisis intermedio v de las reglas de
interrupcion, incluido quién fendra acceso & los resultados intermedios y guien tomara
la decision final de terminar el engayo.

RECOLECCION DE DATOS Y MONITOREQ DEL ENSAYO CLINICO

e,

@

Métodos de recoleccion de datos: Planes para evaluar y recoger ias variables iniciates,
de evolucion y oiros datos del estudio, incluido cualquier proceso para mejorar 1a
calidad de los datos (por ejemplo, mediciones por duplicade, capacitacidén de los
gvaiuadores) y descripcion de los instrumentos utilizados en el estudio (por gjemplo,
cuestionarios, pruebhas de iaboratorio) junto con su fiabilidad y validez, si se conocen.
Indicar donde pueden encontrarse los formularios de recoleccion de datos. s no se
encuentran en et protocolo.

Planes para promover la retencidn de los participantes y lograr un seguimiento
completo, incluida una lista de los datos que se recopilaran de fos participantes que
abandonen el ensayo o se desvien de &l

Composicion del comité de monitoreo de datos, resumen ¢e su funcion y procedimiento
de notificacion, declaracion sobre su independencia con respecto al patrocinador y
sobre sus conflictos de intereses. Especificar ddnde pueden encontrarse otros delalles
sobre sus estatutos que no se hayan incluido en e protocolo. Alternativamente, explicar -
por qué no s necesita este comité,

. Descripcion de las disposiciones de monitorizacion u auditorias de la reatizacion del

arsayo clinico.

Declaracion ¢el patrocinador en ia que se garantice gue log investigadores van a
permitir la monitorizacién, las auditorias, las supervisiones del CIE| vy las nspecciones
al ensayo clinica por parte de ta OGITT del INS, incluyendo el acceso directo a la
documentacion del ensayo ¢linico.

Ay Angamos Este 2920 - Soiguidio, Lima - 34 Telet 209-6500 Web: wwwanensid.pe  E-mail mg,

INSTITUTD NAGIONAL [DE ENFERMEDADES NEQPLABIGAS
depadesvituslfiinen. std po
43




e

""MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN
o INVESTIGACION DEL INEN _ MAN.DNCC.INEN.003
| Emisor: COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DEL INEN _implementacion 2022 | V.06

12. GESTION DE LOS DATOS Y CONSERVACION DE LOS REGISTROS

a. Planes para ingresar, codificar, proteger y guardar los datos, incluido cualquier proceso
para mejorar su calidad (por ejemplo, ingreso por dupiicado o revision del ranga de
valores), con respecto a la privacidad de la informacion v de acuerdo a la normativa
sobre proleccion de datos personales,

b. Especificar dénde pueden encontrarse los detalies del procedimiento de gestion de
datos que no figuren en el protocalo

13. ASPECTOS ETICOS

a. Consideraciones generales: Aceptacion de las normas nacionales e internacionates al
respecto,

b. Informacion que ser2 proporcionada a los sujetos y disposiciones para la oblencién del
sonsentimiento informado.

c. Planes de los investigadores, patrocinador u OIC para notificar y obtener [a aprobacién
de las enmiendas af protocole de investigacion del CIEL y de ta OGITT det INS, antes
de su implementacion,

d. Especificar quiénes tendran acceso a los datos de los sujetos de investigacion en aras
de garantizar su confidencialidad segin la normativa nacional v recomendaciones
internacionales.

e. Garantia de la existencia de una pdliza de seguro, de la indemnizacién y la
compensacion de conformidad con lo dispuesto en este reglamenta.

f. Previsiones para el acceso post-estudio al producte en investigacion.

PUBLICACION DE LOS RESULTADOS

Planes de los investigadores y patrocinador para comunicar los resultados del ensayo a
los sujetos de investigacion, tos profesionales de la salud, e! publico y otros grupos
pertinentes (por ejemple, en una publicacion, preseniacion de informacion en bases de
datos de resultados u otros arreglos para difundir los datos), incluida cualquier restriceion
de publicacion,

15, REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Elaboradas segin norma estandar de publicaciones.
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ANEXO §°
GUIA PARA EL FORMATO DE CONSENTIMIENTQ INFORMADO

1) Titulo del protocolo de investigacion con seres humanos.,
2) Consentimiento Informado - Version Perd / Fecha.

3) Patrocinador(es), institucién de investigacion, Investigador principal, Comité
Institucional de Etica en Investigacion (CHEN y Autoridad Reguladora local.

4) Introduccion:
a) Invitacion a participar en el ensayo clinico, explicar las diferencias existentes de una

investigacion con la atencidon médica habitual y aguellos aspectos del estudio que son

experimentales.

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

¢} Participacion voluntaria libre de coaccion e influencia indebida v tibertad de terminar su

i
’ﬁﬂm;h X participacian. Deje en claro que la participacion es voluntaria e inciuya las medidas que
>// / serdn lomadas para evitar la coaccion de los sujetos de investigacion:
W ,5,:' Hacer todas las preguntas gue considere.
' Tomarse el iempo necesario para decidir st guiere o no participar.

W

Llevarse una capia sin firmar para leerla nuevamentes, 81 fugra necesarnao.
Conversar sobre sl estudio con sus familiares, amigos y/o su medico de cabecera, si

fo desea.
Que puede elegir participar o no de! estudio. sin que se vea afectado ninguno de

sus derechos,
Quie puede retirar su parlicipacion en cualguier momenlo sin dar explicaciones y 0

sancion a pérdida de los beneficios a los que tendria deracho.

Justificacion, Objetivos y propésito de la Investigacién:

Explicar en términos focales y simplificados ¢ Por qué se esta llevando a cabo el presente
estudio? v ;cuales son los objetivos?

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

Duracion esperada de |la participaciéon del sujeto de investigacion

Incluyendo nomero y duracion de visitas al centro de investigacion y liempo total
invalugrado).

Las circunstancias y/o razones previstas bajo |as cuales se puede dar por terminado
el estudio o la participacién del sujeto en ef estudio.

Tratamientos o intervenciones del ensayo clinico,

a) Descripcion det produclo en investigacion experimental, Debe incluirse:
Nombre del producto de investigacion
Explicacion de fas razones para su desarrolio
Experiencia anterior con el producto
Si esta aprobado o no en el Perd y en otros paises.

‘Anexc 4, Reglamento de Snsayos

INSTITUTO NACIQONMAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

Av. Angamos Esle 2520 - Surguillo, Lima - 34 Tedel 201-G500  Web: waw.inen.sld. pe partesvitualilingn sld.pe

44

£ -l mgnads




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICAEN MAN.DNCC.INEN.OD3

INVESTIGACION DEL INEN

[ Emisor: COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DELINEN | implementacion 2022 | V.08

b)
c)

Descripeion del comprador

Explicacion en caso de uso de férmaco inactivo o placebo vy las razones para su Uso.
Es importante asegurarse gue e participante entienda lo gque es un placebo o lo que
significa usar un farmaco inactivo, asi comeo las razones para su Uso.

10} Aleatorizacion y cegamiento.

Debe ofrecerse:

a)

b)

d)

a)

Explicacion de la aleatarizacion y sobre cudl es la probabilidad gue tienen de recibir un
farmaco u otro en términos comprensibles para ef sujeto de investigacion.

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

Procedimientos del estudio

Implica la explicacion de:
a) Los procedimientos del estudio (entrevistas, cuestionarios, ex&menes auxiliares, dieta 2

seguir, entre otros): Describir o explicar los procedimientos que se realizaran vy todos
los medicamentos que se suministraran {incluida la premedicacion, medicacion de
rescate, u otra medicacion necesaria para algun procedimiento del estudio, como, por
ejemplo, anestesia local en caso de biopsias), pudiendo incluirse un esguema
simplificado y/o calendario de visitas y procedimientos.
Las muestras biologicas a ser recolectadas: tipo, cantidad vy ndmera de veces que se
extraera. Es necesario explicar cudntas veces y cuanta canlidad se necesila, en
rmeadidas gue el sujeto entienda.
El destino final de las muestras biclogicas remanentes. Mencionar explicitamente que
tas muestras biolégicas oblenidas seran usadas solamente para la investigacion en
curso y seran destruidas cuando el ensayo clinico se haya completado, a menos que
se contemple su almacenamiento para uso futuro.
El almacenamiento de muestras bioldgicas o sus remanentes para estudios futuros: St
se planea almacenar musstras remanantes mas alla del término del ensayo dlinica y/o
& van a extraer muesiras bioldgicas para almacenamiento vy estudios futuros, debera
incluirse de manera expresa en un formato de consentimiento informade especifico
para tal fin,
La informacion de los resultados de las pruebas realizadas a los sujetos de
investigacion: Se debe indicar de manera exprasa:

Que ge le explicara sus resuitados

Quién le informara

En qué momento se le informara
- Lajustificacidn de no revelar datos temperal o permanentemente.

Riesgos y molestias derivados del ensayo clinico

Referidos a;

Riesgos del producto de investigacton experimental, del elemento comparador, asi
como de cualguier otra medicactan utilizada para fines del ensayo clinico: Indicar con
claridad, en un lenguaje e idioma que el sujeto entienda, los riesgos o moleslias
razonablemente previstos {(segin el Manual del Investigador o ficha técnica), asi como
la posibilidad de eventos graves u otros eventos inesperados, o del no alfivio o
empearamiento de los sintomas de la patologia de estudio.

Riesgos y molestias de los propios procedimientos del ensayo clinico.

Riesgos y medidas de prevencién y proteccidn ante embarazo del sujeto de
investigacion o de su pareja, que debe incluir:

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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Riesgos potenciales para el embrion felo o lactante, en caso de embarazo.

Pruchas de embarazo: inicial y adicicnales

Accesa gratuito vy listade de métodos anticonceptives & elegir por el sujeto de
investigacion y su pareja, que sean adecuados para ef ensayo. asi como el tiempo
que Sea Necesaric su uso,

Procedimiento a seguir en caso de embarazo del sujslo de investigacion o de su
pargja; comunicacion inmediala al investigador, suspension del tratamiento, retiro
el esiudio. seguimiento de la gestacion y del recién nacide por 6 meses,
resarcimiento en caso de danos coma conaecuencia del ensayo clinico.

Compromisos que asume el sujeto de investigacion si acepta participar en el
estudio.

Alternativas disponibles

Espocificar si exislen aiternativas terapéuticas, de prevension o dimgnédstico disponibles
actualmente en el pais.

Beneficios derivados del estudio

En general, no se puede asegurar que el producto en investigacion heneficiara
directamente al sujeto, puesto que esto es io que se quiers probar, por lo gue es mas
adecuado usar la frase: "usted puade o no beneficiarse con &f medicamenio en estudio” o
“gi; pondicion médica puede mejorar, quedar igual & incluso empeorar con & medicamento
en estudio”.

1os 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.

Indemnizacién y tratamiento en caso de dafio o lesidn por su participacion en el
ensayo.

a) Atencidon medica vy tratamiento gratuito en caso de lesion o algun evento adverso como
consecuencia de la administracion del producto en investigacion (experimental vy
comparador} o cualquiera de los procedimientos o intervenciones realizados en virtud
del ensayo clinico.

1) Poliza de seguro: cobertura y vigencia

¢} Indemnizacion para &l sujeto de investigacion, su familia o famiiares que tenga a cargo
en caso de discapacidad 0 muerte resultante de dicha investigacion

No incluir texto alguno que restringa o contradiga lo dispuasto en los articulos 27, 28 y 29

del presente reglamento.

Compromisc de proporcionarie informacién actualizada sobre e producto o el
procedimiento en investigacién, aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto
de investigacion para continuar participando.

Costos y pagos,

Indicar con claridad:
a) Lagratuidad de los tratamientos y procedimientos como parte del ensayo clinico

b) La compensacion economica por gastos adicionales (transporte, alojamiento,
comunicacion, y alimentacian). indicar monto,

INSTITUTO NAGIONAL DE ENFERMEDADES NEQPLASICAS
Av hngames Esle 2520 - Surguille, Lima - 34 Telel, 206500 Web: wywiinan.sid pe £ -mai (e

Rartesyistuaibinen. sld.pe

45

|




A dh,
RULLE T

MANLUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN MAN.DNCC INEN.003

INVESTIGACION DEL INEN

19)

21)

22)

; COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DEL INEN | implementacion 20221 V.06

Privacidad y confidencialidad

Garantizar de manera expresa la confidencialidad de la identidad del sujeto de
investigacion, el respelo a su privacidad y el mantenimiento de la confidencialidad de la
iformacién recolectada antes, durante y después de su participacion en el ansayo clinico
o la2 investigacion. El contenido de esta seccion debera encontrarse dentro de lo permitido
por la bey No 29733, Ley de proleccion de datos personales v su reglamento,

Debe incorporar lo siguiente:

a) ¢ A qué datos del sujefo se tendra acceso? y i que informacion serd recolectada?

b} Uso que se dard a los datos del sujeto de investigacion,

¢} ¢Coémo seran almacenados y protegidos fos datos del sujeto de investigacion? v
£ Qiénes tendran acceso?

d) Acceso a sus datos por parie de los representantes del patrocinador, el CIEy el INS.

e) Manejo de sus datos y muestras bioldgicas en caso de retiro del consentimiento
irformada.

f) Mo identificacion del sujeto en caso de publicaciones o presentaciones cientificas del
ensayo clinico.

Situacion tras la finalizacion del ensayo clinico, acceso post-estudio al producto en
investigacidn,

Explicitar st el producto en investigacion estard a disposicion de los sujetos de
investigacién en quienes haya demostrado ser beneficioso, después de haber completado
su participacion en el ensayo clinico, cuando y céme estara disponible,

Informacion del ensayo clinico

a) Acceso publico de la informacién del ensayo clinico disponible en REPEC, sefialandose
la direccion de su pagina web; hitp://www.ensayosdlinicos-repec.ins.gob.pe

b} Informacion de ltos resultados finales del ensaye clinico. Especificar & responsable,
momento y medio por ¢l cual se proporcionara al sujeto de invesligacion los resultados
finales del ensayo clinico,

Datos de contacto

a) Contactos en caso de lesiones o para responder cualquier duda o pregunta:

- Investigador principal{es): Direccion, correo electrénico y teléfonos,
Presidente del CIEL Direccion, correo electronico vy teléfona.

b) Datos de contacto de la Autoridad Reguiadora (INS).
Incluir el siguiente texto: "Cuando usted considere que sus derechos son vulherados o
ante cualguier denuncia, usted puede contaclarse con el INS (Oficina Gereral de
Investigacion y Transferencia Tecnolégica, QGITT), entidad reguladora de ensayos
clinicos, a través def siguiente teléfono: 7481111 anexo 2181 o mediante comunicacion
escrita a traves del siguiete correo electrdnico: consultaensayos@ins.gob.pe, o
mediante un documento formal presentado a través de mesa de partes de la institucion
@ acudir en persona a la OGITT en la siguiente direccion: Capac Yupangui 1400, Jesis
Maria, Lima 11",

ccién para llenar por el sujeto de investigacion:

o TP (Nombre y apellidos)
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He lefdo {0 alguien me ha ieido) ta informacion brindada en este documento.

Me han informado acerca de los objetivos de esle estudio, los procedimientos, los
riesgos, o que se espera de mi y mis derechos,

He podido hacer preguntas sobre el estudio y tlodas han sido respondidas
adecuadamente, Considero que comprenda toda la informacion proporcionada acerca
de este ensayo clinica,

Comprendo que mi participacién es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del eslodio cuando quiera. sin lener que dar
explicaciones y sin que esto afecte mi alencién medica.

Al firmar este documento, yo acepto participar en este ensaye clinico. No estoy
rerunciando a ningln derecho.

Entiendo gque recibiré una copia firmada v con fecha de este documento,

Nombre completo del sujelo de investigacion. ... o
Firma del sujeta de nvestgacion. ...
Lugar, fecha y hora........onen

Nombre completo del representante legal (segin el casol
Firma del representante legal.... e

Lugar, fechayhora.............

En caso de tratarse de una persona anaifabeta, deberd imprimir su huella digital en el
consentimienio informado. El investigador colocara e nombre, complete del sujeto de
investigacion, ademas del tugar. fecha y hora.

Seccién a ser llenada por ef testigo (segin ¢ caso):

He side testigo de la lectura exacta del formato de consentimiento informado para el potencis!
sujeto de investigacion, quien ha tenido |a oportunidad de hacer preguntas.
Confirmo que &l sujeto de investigacion ha dado su consentimiento libremente.

documento, accediendo a participar de |a investigacion en forma voluntaria.

Nombre completo del investigador/a.. ...
b Firma def sujeto del vestigatOna. ... oo e

Lugar, fecha y hara.onen e {La fecha dea firma el participante)

INSTUIUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NECPLASICAS
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ANEXO 6

DECLARACION DEL PATROCINADOR DE QUE CUENTA CON UN FONDO FINANCIERO
QUE GARANTIZA LA ATENCION INMEDIATA Y GRATUITA DE L.OS SUJETOS DE
INVESTIGACION EN CASO SUFRIERA UN DARO

El patrocinador;

Del protocolo:

Representado por:

Declaro que cuente con un fondo financiere suficiente que garantice de manera inmediata la
atencion y tratamiento gratuito del sujeto de investigacion, en caso sufriera algdn dafio como
consecuencia del ensayo clinico, en tanto se produzea la activacion de la pdliza de seguro, Bt
monto destinado para tal finasciende a 5/ ... . Soles.

Dejo constancia de fo expresade en ia presente declaracidn, la cual firmo a continuacion.

N Nombre:

Representante legal det patrocinador

INSTITUTO NACIONAL OE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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ANEXO 7

DECLARACION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL SOBRE EL CUMPLIMIENTO DE 5U5
OBLIGACIONES Y RESPONSABILIDADES

Y, . dentificado/a con
DNJ R 2 tnvestigador principal del protocalo
me

comprometo a cumplir con {as siguientes obligaciones y responsabilidades, de conformidad con
la rormativa nacional e inlernacional:

&) En el caso de ensayoes clinicos (EC) cumplir con los requisitos establecidos en el Art. 51
y obligaciones establecidas en et Art. 52 del Reglamento de EC.

b} En todo tipo de estudio con seres humanos cumplic con mi responsabilidac establecida
en la consideracion &tica 8.4 de la RM N" 233-2020-MINSA.

¢) Garantizar que lodas las personas que parlicipan en la ejeclcion del ensayo clinico
respeten (a confidencialidad de los sujetos de investigacion y de la informacion obtenida
en la realizacion del ensayo clinico.

d) Proveer =i CIE 1a informacian requerida, segun los plazos establecidos en el Manual de
Procedimientos al GIEL

) Presentar al CIEJ el informe final del estudio y copias de cualquier material producido o
publicado en la gjecucion de la investigacion.

f) Cumplir con los principios de integridad cientifica y conducta responsable en
invesligacion,

g) Cumplir ¢con las normas nacionales e internacionales de élica en investigacian aplicables.

) Estar capacitado en ética de |z investigacion con seres humanos y garantizar que @i
personal de su equipo de investigacion este tambien adecuadamente gntrenado en
temas élicos.

/En la ciudad de . distrito de Ca los  dias del mes
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ANEXO 8

DECLARACION JURADA DE CONFIDENGIALIDAD DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL Y
EQUIPO DE INVESTIGACION

Yo, ——— , identificado  con  DNi N
e . can domicilic fiscai en, v ., en
calidad de . de i institucion

Declaro bajo juramento:

Tener el total compromiso de asegurar el respeto y autonomla del sujeto de investigacion v a
su entorno basando mis criterios en la corriente bioética de los principios. Asegurando que la
metodologia del estudio no representa mas del riesgo minimo para los participantes siendo
acordes al principio de no maleficencia. Aseverando gue el Unico fin es el de generar
conocirnierdo  cientifico Ol & nivel nacional e internacional basados en el principio de
beneficencia. Y siguiendo métodos ya establecidos y no direccionados respetando el principio
de justicia.

Asi mismo, me comprometo a guardar reserva y confidencialidad respecto a toda la
informacion 2 la que tendré acceso de ser aprobado y autorizado el perfil o proyecto de
investigacion y me comprometo; por ello, a no informar, publicar, registrar o comunicar, tolai o
parcialments, por cualguier medio, &l contenido de los documentos recibidos. reservandome el
derecho de utilizar fos datos que se me olorgan con fines netamenie cientificos salvaguardando
la integridad, privacidad y anonimato de los involucrados.

L
Ademas, me comprometo a adoptar las medidas de seguridad necesarias, para evifar que toda
j o parte de la informacién sean observadas, reproducidas o manipuladas por personas no
autorizadas al desarrollo del proyecto de investigacion aprobado v autorizado; caso contrario
asumire la responsabilidad de las consecuencias legales y administrativas por las faltas éticas
suscitadas anles y durante de la ejecucion de este,

Por lo {anto, declaro que los datos de esta declaracion jurada son verdaderos somatiéndome a
las medidas estabiecidas en el Reglamento interno del CIEI v el REC vigente, en caso de
comprobarse falsedad o incumplirniento del compromiso.

Lima, de SO ..

DNEN™
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ANEXO 9
DECLARAGION DE AUSENCIA DE CONFLICTOS DE INTERESES DEL
INVESTIGADOR PRINCIPAL

En la ciudad de L distrife de oA los ____ dias del mes
de det ano 20, yo, ,
identificado/a con DNIN® & investigador/a principal del Protocoks,

Tiulo completo del protocolo de investigacion:

Declaro lo siguiente sobre la fuente de financiamiento del estudio:

(Detalie ta ferma en 1a que su investigacion serd financiada, ejemplo: presupuesio nstitucional,
“grant”, industria farmacéutica, otras instituciones, entre otros)

ente Cantidad Financiamiento

Dispanible  En Proceso de Aplicacion

Si/No S0/ No
Si/No Si / No
Si/No Si/No
Si 1 No Si/ No
Si/No Si/No

Sobre la cobertura de los fondos para el estudio, remarco lo siguiente:

. Cubren los fondos disponibles aciualmente la totelidad de los costos presupuestados?

Sif No
(5i su respuesta fue afirmativa, Marque los items que incluye el presupuesito de [a
investigacion)
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i Salarios.

| * Costos de administracion.

{: Bienes de capital.

| Pago por servicios,

i Consumo de servicios generales.
fHinsumaos.

i1 (Gastos generales.

(Si su respuesta fue negativa, explique como conseguira los fondos para cubrir la difarencia)

Sobre lo sefalado declaro no tener conflictos de interés de cardcter econdmico, profesional,
famiiiar, afectivo o de otra indole y me comprometo a declarar oportunamente todo conflicto de
interés que pudiera surgie durante |a efecucion de la investigacion mencionada.

Nombre:

Firma
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ANEXO 10

AUTORIZACION DE LA REALIZACION DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION EN SALUD
CON SERES HUMANOS EN LA INSTITUCION DE INVESTIGACION

Lima,

Sr.Dr(a) __

Director / Gerente de

Prasenta. -

De mi consideracion:

El Jefe del Departamento / Servicio de i del
Estabiecimiento  de  3Salud - F I N T=Y
pertenece @ (la) Dr. (8) . investigador (a3) principal del
Protocolo de investigacion N” . , de tituto

— i U tene el agrado de
dirigirse & usted para manifestarle mi visto bueno para | realizacion del protocolo sefalado
previamente,

Este protocole deberd contar ademas con la evaluacion det comite institucional de ética en
mvestigacion (CIEI) acreditado por el INS vy la autorizacion correspondiente por su despacho
ole de invesligaciéon en salud con seres

ambre: Jefe de Departamento / Servicio
[Firma y sello
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ANEXO 11°
INFORME DE REVISION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION EN SALUD CON SERES
HUMANOS

{(Aplicacién de criterios de aceptabilidad ética por revisores del CIED

Titulo del protocolo de investigacion:

investigador principal

Centro de Investigacion para ensayos ciinicos;

Lugar en donde se gjecuta el protocolo de investigacion observacional o de riesgo minimo:

a) Departamento o unidad operativa de 1a IPRESS:

b) Departamento ¢ unidad operativa de |z Universidad: _

c) Departamento o unidad operativa de ia DIRESA/GERESA: -
d) Localidad (comunidad), - .

Otros: "

Fecha de aplicacion:
Codigo del protocolo:

CRITERIOS DE ACEPTABILIDAD ETICA
. VALOR SOCIAL

VALIDEZ CIENTIFICA

DESCRIPCION DEL PROBLEMA, PREGUNTA DE INVESTIGACION Y JUSTIEICACION
(preguntas guias para la revision)

¢ Exptique por gué la descripcidn del problema es pertinenta?

& Explique por que el problema representa una brecha en el caonocimiento?

¢ Cudl es la magnitud del problema del prablema sanitario que se estudiara?

¢Por gue es interesante, novedosa, ética y relevante la pregunla de investigacion, es
factibie de ser respandida?

¢ Qué razones se expone para justificar la realizacion def estudio?

¢ £l protacolo expone las condiciones de infrasstructura, logistica, red de colaboracion e
investigadores para la ejecucién del estudio?

sCuales son las limitaciones metodoldgicas expuestas en el protocola?

¢ Describa los grupos de comparacion requeridos?
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OBJETIVO GENERAL Y OBJETIVG ESPECIFICQOS (preqguntas gquias para ia revision)

; Explique como en el protocolo se evidencia la coherenciz entre el objetive general y fa
pregunta de investigacion?

;Como los objetivos especificos en su conjunto permiten responder la pregunia de
investigacidn?

;Como evidencia la consistencia enlre el {los) objetive (s} general (es) y especificos
(redaccion y perlinencia)’?

MARCO TEQRICO E HIPOTESIS (preguntas guias para la revigidn)

.Es suficiente, pertinente y Otil el marco tedrico presentado en la descripoion del estado
del arte del estudio, por que?

;Por qué considera gue los antecedentes estan bien seleccionados y presentados?

1@ Hipotesis corresponde a la pregunta de investigacton?

CONCEPTOS/VARIABLES Y SU OPERACIONALIZACION

(pregquntas guias para la revision)
;Por qué considers que las variables del esludio han sido adecuadamenta listadas o
idenlificadas?
o Por qué considers que las definiciones oneracionales establecidas para el estudio
aseguran su validez externa?

METODOS (preguntas guias para la revision)

oPor que considera coherente el diseno melodologico seleccionado para el estudio con
relacién a la pregunta de investigacion?

;. Por qué considera que estan bien establecidos el disefio y tamano myesiral?

iPor gué considera que los criterios de inclusian vy exclusion del estudio estan bien
astablecidos?

i Los procedimientos v actividades a seguir son clargs?

oPar qué le parecen correctas las estralegias que se imptementaran para asegurar la
exactilud y precision de las mediciones?

JPor qué considera que los strumentos de recoleccion de datos se encuentran bien
disenados?

. Se describe el plan de analisis estadistico?

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
¢ Se encuenira detallado en sus actividades?

RELACION BALANCE BENEFICIQ/RIESGO FAVORABLE Y MINIMIZACION DE
RIESGOS

SELECCION EQUITATIVA DE LOS SUJETOS DE INVESTIGACION

PROCESO DE CONSENTIMIENTQ INFORMADO ADECUADO
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VL. RESPETO POR LAS PERSONAS: PROTECCION DE GRUPOS VULNERABLES,
PROTECCION DE LA INTIMIDAD Y CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS DE LOS
PARTICIPANTES EN INVESTIGACION, PROTECCION DE DANOS ENTRE OTROS.

VIl. PARTICIPACION Y COMPROMISO DE LLAS COMUNIDADES

CONCLUSIONES:

RECOMENDACIONES:

Revisor; {firma)

Noembre y apellidos

Fecha de revision; __ / !
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ANEXO 12*
CONSTANCIA DE APROBACION DE UN PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Requisitos para la elaboracion de los documentos de aprobacion del protocolo de investigacion
y delos) formato(s) de conzentimiento informadao emilidos por los Coamilés inslitucionales en
Etica de |a Investigacion

a.  Membrete que identifique a fa Institucion de fnvestigacion a la que pertenece el CIEL
b, Datos generales de contaclo det ClE]

¢, Denominacion del documento de aprobacion y su codificacion (Carta N* XXXX, Oficio N
XXXXX, Conslancia N* XXXX, Dictamen N XXXXX, elc¢.)

d. Apelliclos y nombres del Investigador Principal del Protocoio de Investigacion

Nombre de ia Institucion y Centro de Investigacion donde se eigcutara el ensayo clinico.

o

f. MNomero de meembros det quorum

g, Listado de miembros que participaron en la decisidn y declaracion explicita de ausencia de
confiiclos de interés,

h.  Fecha de reunion o sesion,
Descripcion detallada de los documentos evaluados y aprobados (incluir version y fecha).

Declaracion expresa del resultado de la revision del CIEI (aprobacion, desaprobacion,
ate. ),

Periotdo de vigencia o tiempo de valider de la aprobacion emitida.

Incluir lo siguiente: "El presente ensayo clinico solo podra iniciarse en (insertar nombre det
centro de investigacion) bajo la conduccion del investigador principal (insertar nombre),
después de oblenerse 1a aprobacion por el Comite Institucional de Etica en Investigacion
respeciivo v la autorizacion de la OGITT del INS”

Nembre y firma del presidents del CIE|

Fecha de emision o firma del documento de aprobacion.

Ef orden en el que se presentan los requisitos de contenido de los documenlos de
aprobacidn de los CIEl es referencial

Los documentos de aprobacion pueden incorporar mas requisites establecidos por el Cikl
Les reguisitos presentados son aplicables a cualquier documento  de aprobacion
(aprobacién de la extensidn del tiempo de un ensayo clinico, aprobacion de enmiendas,
ele.)

nlormacion contenida en &l Anexn 3 "Guia para la presentacion det documento de aprobacian del protocolo da
invesligacidn y delfos} formalo(s) de consenlirento informadn emitido por el CIEI del Manwal de Procedimientos e
Ensayos Clinicos.
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ANEXO 13

PRESENTACION DE ENMIENDAS

Titulo del prolocolo de investigacion:

Tabla de con control de cambios con el listado de cambios y ia justificacion/argumentacion
tacnica de los cambios introducidos:

NE Texto previo en Texto modificado en
profocolo/consentimiento prolocolo/consentimiento Justificacion
_Informado (pagina) o informado

.. firma

Nombre vy apellido

iy
Ay L . . .
\_'ﬁ,i'fi.s a) Documentos (Protocolo, consentimiento informade u otro material) que incluyan y resalten
las enmiendas en controt de cambios, en relacion a ta version aprobada previamente.

b} Version final del documento enmendado
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ANEXC 14
INFORME DE AVANGE Y / O FINALIZACION DEL ENSAYO CLINICO

|. Batos generales

Tilula del protocolo de investigacion:

N EC INS:

Patrocinador:

Investigador Principal: ..

Centro de Investigacion:

Fecha de aprobacion del CIEIl:

Fecha de vencimiento de aprobacion det CIEL

Periodicidad de Informe de avance:

Periodo de reporte de informe de avance,

Il. Estado de ejecucion del protocolo de investigacién

1. ¢ Ha iniciado & protocolo de investigacion? 51/ No

preguntas. Sila respuesta es negativa, explique.
2. ¢ Se han iniciado las aclividades de seleccion (lamizaje)? Si/ No

Fecha de inicio:
Fecha de término: (Indicar “continda & la fecha” si aln no ha culminado)
N* de personas tamizadas:

3. Se ha iniciado ef enrolamiento de sujelos de investigacion? 3i/ No

Fecha de inicio:
Fecha de térming: (Indicar "continda a {a fecha” si atn no ha culminado)
N" de personas tamizadas no enrpladas:
N° de personas enroladas:
N* e personas enraladas segun sexo:
Edad minima:
Edad maxima;
Mujeres embarazadas!
N° de personas que fallan enrolar.

an & provecto de investigacion? 5i/ No

Fecha de inicio:

Fecha de términa: {Indicar "continta a ia fecha” si atn no ha culminado)
N° de personas:

Si la respuesta es afirmativa, por favor complete la informacion requerida en las siguientes

4. ;Se ha iniciado 12 administracion del producto en investigacion o la intervencion planteada

INSTITUTO RACIONAL DE ENFERMEDADES NEQPLASICAS
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5. ¢ 5e ha iniciado el seguimiento a los sujetos de investligacién luego de ta terminacion de la
intervencién? Si/ No

EFecha de inicio:

Fecha de lérmino: (Indicar "continlia a la fecha” si aun no ha culminado)

N de personas:

6. N de personas retiradas:
7. N” de personas qLie abandonaron el estudio:
8. N de personas qua completaron el estudio;

8. ¢ Se han realizado actividades de monitoreo? Si / No (Por favor, explique la informacion
relacionada a la monitorizacion del estudio por parte del patrocinadar)

10. 4 Se han producido desviaciones al protocolo? Si/ No (Por favor, describa las desviaciones
delallando estas fueron crificas o muy graves, mayares o graves, o menares o leves, ademas
indique las medidas adoptadas).

11. Resumen de evenios adversos serios v medidas adopladas
12. Resumen de eventos adversos no serios y medidas adoptadas

13. ¢La investigacion viene realizandose segun lo planificado? Si/ No (Per faver, explique en
caso la respuesta sea negativa)

14, Oiras abservaciones o comentarios

15. ¢ Se ha realizado alguna publicacion relacionada a la investigacion?

16, ¢ Ha finalizado el plazo de aprobacion del proyecto? $i/ No

En caso de haber finalizado, ; Desea usted una renovacion de la aprobacian? Si / No
lIl. Estado de finalizacion del protocelo de investigacion

¢ Ha finalizado ei protocolo de investigacion? Si/ No

Sila respuesta es afirmativa, por favor complete fa informacion requerida:

a. Indicar ia fecha de finatizacion: / /

b, Indicar la fecha de envid del informae finak: / !

Realizar un breve resumen de lo siguiente:

«  Hallazgos

+  Detalles de publicacién o documento aceptados para publicacian.

+ Detalles de presentacion realizada

+ La forma en la que los participantes han sido informados de los avances o resultados
de la investigacion.

ombre y firma: {firrna) fecha: /7 /
Nombre y apellido det lnvestigador Principal
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ANEXO 15
INFORME PERIODICO DE AVANCE O FINAL PARA ESTUDIOS OBSERVACIONALES
U OTROS TIPOS DE ESTUDIO DE RIESGO MINIMO

Tituio del protocolo de investigacion:

trvestigador Principal:

Lugar on donde se ejecuta el protocolo de investigacion:

a) Departameanto o unidad operativa de la IPRESS:

b} Departaments o unidad operativa de la Universidad:

¢) Departamenio o unidad operativa de fa DIRESA/GERESA:

d) Localidad (comunidad)

g) Otros:

Fecha de aprobacion del protocolo de investigacion por el CIE:

Fecha de vencimienla de aprobacion det estudiopor el CIEL /.

Periodicidad de Informe de avance:

Periodo de reporte de informe de avance. ___

. 5e inicid el protocolo de investigacion? Si | No

Siia respuesta es negativa, ¢ Explique por qué? {si no colocar No aplica):

NFORME PERIODICO DE AVANCES

‘A, Indique la fecha en la que inicid la investigacion:

. En caso de haber finalizado la investigacion, indique la fecha de finalizacion:

. Haga un breve resumen de los progresos hasta el momento. Si la investigacion ha
finalizado, envie un reporte final, En ambos casos ncluya:

+  Un resumen de tos hallazgos

+  Detailes de cualquier publicacion o documento aceptados para publicacion,

» Detalles de cualquier presentacién realizada
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+ La forma en ta que los participantes han sido informados de los avances o resultados de
tar investigacion.

4. ¢Lairormacién recolectada se encuentra simacenada de manera adecuada? Explique

. ¢5e ha realizado la invesligacion de acuerdo con lo planificado en el proyecto aprobado?
s No
En caso de que su respuesta sea negativa, ; Expligue por qué?

. ¢ Ha sido retirado alguno de los parlicipantes de la investigacion? i No _ _ Expligue
fos motivos:
- &5 han requerido modificaciones o enmiendas al proyecto original? i No

St su respuesta es afirmativa por favor detalle el nimero de enmiendas y resuma los
ptincipales cambios realizados,

@ Ivan reportado Eventas Adversas Serios relacionados a su investigacion?
. NO ____, No apiica

=
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Si su respuesla es afirmativa, baga un listado de los eventos adversos, fechas y refacion
con el proyecto de investigacion,

8. Por favor complete lo siguients:

En esta institucién:

+ N7 tolal de pacientes esperado; « N* de participantes retirados: _
»  NY de participantes reclutadas:___ « Facha estimada de finalizacidn de la
« N de participantes actualmente: Investigacion: ___/__f .

10.; Ha finalizado el plazo de aprobacion del proyecto? Si_ Mo

En caso de haber finalizado, ; Desea usted aplicar por una renovacion de la aprobacion?
s No

.i Ha finalizada el protocolo de invesligacion? i No

Si la rezpuesia es afirmativa, por favor complete la informacion requerida:
a. Indicar ia fecha de finalizacion: A

b. Indicar ta fecha de envié del info fina: __f 4
c. Realizar un breve resumen de o siguiente:

Hallazgos:

Estado de la geslién de publicacian del estudio:

. Los participantes fueron informades de los resultados de |a investigacion? Si No

JiCertifico que este estudio se realiza en estricta conformidad con el proyecto de
ynvestigacion aprobade por el CIEL del ... e (o con los cambios
aprobados en el mismo).

Ivestigador principal: ____ (firma} ...

(Nembre v apellidos)
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ANEXO 16
INFORME DE LOS EVENTOS ADVERSOS SERIOS (EAS) AL CLEL

INSTITUGION NOTIFICANTE:

L. INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO CLINICO

Titulo del protocolo de investigacion:

e N® EC INS:

Patracinador: ____ .. e
investigador Principal:

Centro de Investigacion: ___

Codiga del protocolo: . Fase clinica del estudio:

il. IDENTIFICACION DEL EAS, RAS Y SOSPECHA DE RAS E INESPERADAS

1. Nimero de notificacion del INS:
2. Numero de notificacion del patrocinador;
3 Tipo de reporte (inicial / seguimienta / final):

HI. INFORMACION SOBRE EL PACIENTE

Codigo de identificacion del pacienta:
Edad: {anos, meses, dias)

IV. INFORMACION SOBRE EI_ EAS

Categoria del EAS EAS (diagnostico médico o | EAS  en  relacion  al
allaraciones en examenes de | producto en investigacion
i s laboratorio) usar diccionario
St + Fatal { )esperado

e { )inesperado

Mo hay informacion

» Grave riesgo de la vida { )esperado
del pacients { }inesperado
No hay informacion
« Requirid  hospitalizacion { ) esperado
yia atencion de { )inesperado
emergencia No hay informacion |

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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i e l-ias-ﬁi-t"é-l"i'iacién { }esperado
| prolongada ( )aneqperado
+incapacidad o dafio { pera
parmanente { Yinesperado
- T o No hay informacion
T Anomalias congénitas o ( ) esperado
defecto de nacimientoe { ) inesptbrado
T Otros; | evento  médico {Yesperado
importante. { )inesperado
Especificar, ... No hay informacian
" Nohay informacion |
Fecha de iniciode EAS: {ddimm/aaaa)
Descripcion detallada del EAS {con ios datos a Ja fecha}
() Comple Fecha: /[ |/

~ MARUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN

INVESTIGACION DEL INEN
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Lvee ]

recuperado
() Recuperado con |
secuela

musecuela

e as N

) Congicién
mejorado

() Condicion
| presente sin cambios +

() Condicion
\deteriorada

) Muerte Gaisa

muerte

Fecha:

basica

et
{ )Si

{ ) Nohay
informacion

informacian
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Evaluacion de causalidad (relacién del £AS con el producto de investigacion)

EAS Relacion segun Relacién sequn
investigador patrocinador

Si el EAS no esta relacionado al producto de investigacion, indicar si esta asociado a:

() Procedimienio det estudio { ) Otro medicamento
{ ) Progresion de Ja enfermedad subyacente | ( ) Oira causa diferente a las anteriores
() Otra condicion o enfermedad { ) No hay informacin

V. INFORMACGION SOBRE EL PRODUCTO DE INVESTIGACION

Listar el/los productos en ivestigacion. Indicar el producto gue el paciente recibe

Nombr | Cod. Dosis, Indicaci | Fech | Fech | Duraci | En Marcar | (Es
¢ del | ATC frecuen [én de;a deja de!|odn de ! caso si S05PEC
produc ciay via | uso fin intcic | lerapia | de contin | hoso
to de de de la | (dosis) | vacun | ua del
investi Gitim | terapi as EAS?
gacion a a fecha

toma y N

ante de

5 del dosis

i EAS

£5e abrié el ciego debido al evenio?
{ V5] { INo { ) No hay infarmacion

Medidas tomadas con el sujeto de investigacion

Se dio lerapia de soporte Se dio terapia medicamentosa
Especificar: Especificar:
No se tomo accion,__ . I'No se tomé accion;

idas tomadas con el producto en investigacion:
Y Se suspendio { ) No se suspendio { ) Ninguin cambio, contintia
Es unica dosis { ) Especificar otra medida tomada;

INSTITUTO MAGIONAL DE ENFERMEDADES NEORLASICAS
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Evolucion del caso:
Si se suspendid lemporalmente (Bl EAS reaparece al administrar nuevamente el producto en
investigacion { ) 5i ( Y No { ) no hay informacion

. Qué sucede con el sujeto de investigacion?
{ Y Mejora por tolerancia { ) Meijora por tratamiento { ) No hay informacion

VI, INFORMACION SOBRE EL MEDICAMENTO CONCOMITANTE

Listar los medicamentos concomitanies gue estaba tomando en la fecha del EAS, (No incluir
los medicarnentos usados para el tratamiento det EAS)
¢ Recibié medicacién concomitante? () i { )Mo

Vil. OTROS DATOS RELEVANTES DE LA HISTORIA CLINICA

“edicamento | Dosis, | Indicacion | Fecha | Fechade | Marcar | (ks |
concomitante | frecuenci |  deuso de finalizacion si sospechos
Llayyia | dnieié | ... |gontinGa | o del EAS? |
i
B §
i ]
!

st Tos  aniecedentes medicos relevantes, diggnosticos o condiciones meédicas pre-
existertes, por ), Alergias, Insuficiencia renal o hepatica, eto,

¢ Tiene antecedentes medicos relevantes, diagnosticos o condiciones médicas preexistentes?
{ }5i { YNo { 3 No hay informacion

Enfermadad. Condicion | Fecha de inicio{ / 1} | Fechadetérmine{ [ [ )
B A e et e e

|

Vill. EXAMENES DE LABORATORIO U OTRAS PRUEBAS DIAGNOSTICAS

Listar todos los examenes de laboratorio u otras pruebas diagnosticas realizadas para
stablacer o descartar la causalidad del EAS

e realizaron examenes de laboratorio u otra prueba diagndstica?

()si  {(}No —{ ) No hay inforniacion
Examende T Fecha | Resuitad | ("} | Fechade | Estd Observacio
iaboratorio | (dd/mm/a 0% valores prueba relaciona nes

u otra aaa) normale previaa | doconel
prueha 5 la EAS
diagndstica | ocurrenci
a def EAS

INETITUTO NACIONAL DE ENTERMEDADES NEOPLASICAS
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G




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL COMITE INSTITUCIONAL DE BTICA EN
' INVESTIGACION DEL INEN MAN.ONCC.INEN.003
_Emisor: COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN iNVESTIGACION DEL iNEN Implementacidn 2022 | V.08

(*) Llenar en caso de examen de Iaboratorio

IX. FUENTE DE INFORMACION DEL EVENTO ADVEROS SERIO

Centro de investigacion:

Invesligadors principat:

Correo electronico:

Telefona, _

Fax:

Representante del patrocinador / OIC (nombres y apellidos);

Cargo gue desempefa:

k) .
& Diresccion: -
§

1 J -

N, Correo electrénico:
NS

3 INE Telélono:

Fax:

Fecha de notificacion al INS: __ /1~

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamas Esle 2520 - Surquilly, Lima - 34 Telef: 201-8500  Web: wewidnensld pe  E-mail: masadepariesvitual@inen sld.pe
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ANEXO 17°

FORMATO PARA C.LE.L PARA LA SUPERVISION DE ENSAYOS CLINICOS
AUTORIZADOS POR EL INS (aprobado mediante RD N* 113-2020-0GITT/INS)

Indicaciones

Las supervisiones se reafizan al inicio, durante la ejecucion o al termino de un ensayo
ciinico auttorizade por ef INS v serdn realizadas por los representantes del CIEl, con la
parlicipacion necesaria de un medico. Es posible contar con la participacion de especialistas
axlernns.

Las supervisiones se encuentran programadas en los planes de actividlades del CIE! segan
criterios de pricrizacion (fase de investigacion, poblacion en estado de vulnerabilidad,
frecuencia de desviaciones, impacto del estudic en la salud publica. rissgos involucrados en
el esludio, enlre olros). Podran flevarse a cabo supetvisiones extraordinarias anfe
circunstancias de grave peligro para los sujelos de investigacion.

Lo supervisicn previa recoleccion de informacion del CIE! sera comurnicada al Investigadar
Principal con, por lo menos, 7 dias habiles de anticipacion. De ser pertinente, el presente
formato se enviars al investigador para que camplete informacidn,

Las supervisiones seran informadas al INS en un plazo no mayor a fos veinte {20) dias
habiles de realiradas. En caso de hallazgos graves que afectan serfamente los derechos, ef
hienestar v la seguridad de los swelos de investigacion o fa integridad de los datos. fas
SUpervisiones seran informadas al INS  por corren electronica a
acreditacion ciei@ins.gob.pe a la brevedad posible, y enviarse a fraves de mesa de parles
al INS en un plazo maximo de cinco {5) dias habiles.

Todo ef procedimiento relalivo a las supervisiones se encuentra conlemplado en los
dosumentes normativos internos el CIEL

#echa, horas y lugar de
supervision:

Miembros supervisores: |

» Fermato hasado on Anexo K; Ficha de supervision de los protocolos aprobados por ef CIE! del Modeio de Manual e
Procedimienlos para Gomites institucionales de Elica en Investigacion en sl Perd (INS, Lima. 2013) v el formulario
FOR-IGITT-050, Ediman M* 1. Ficha de Inspeccion 4 un Ensayo Clinico (INS). La presente version finai fue trabajada y
aprobada por el Grups de Trabajo OGITT-CIEL integrado por representantes de diversos CIEY y parsonal de la OGITT.

INSTITUTO RACIONAL DE ENFERMEDADRS NEQPLASICAS
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I Informacidn General del Ensayo Clinico

Tituio del Ensayo Clinico:

Cadigo de! Protocolo:

 Lédigo del Ensayo Clinico (INS):
Fase Clinica del Estudio;
Patrocinador:

Inslitucion que representa legalmente al
patrocinador en el pais /OIC;

institucion de Investigacion:

Centro de Investigacién supervisado —
RCt

Producto de Investigacidn/Codigo

"N° de Resolucién de autorizacion del
INS v fecha;

Fecha de inicio del estudio:

cién estimada del estudio;

CIE} que aprobé el ensayo en el centro
supervisado y fecha:
Comentarios adigipnales:

Il. Equipo de Investigacién

Nombres y Apellidas | Profesién - Especialidad | Funcion  en el | Observacionas
/ Afiliacion institucional | equipo

“Ivestigador principal estuvo presente en ia supervision: S1{ ) No () Motvo:

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEQFLASICAS
Av. Angarmos Este 2520 - Surquilte, Lima - 34 Telaf: 201-6500  Web: wwywinan sidpe  E-maik: mesadenaresvirlual@iner.slid pe
71



" MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN

INVESTIGACION DEL INEN

MAN.DNCC.INEN.DO3

Emisor: COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DEL INEN

Nombres y
apellidos

(Fecha, madalidad)

“Capaciaciones dol equipo de investigacion
(Registro de Gltimas capacitaciones recibidas por el equipo de investigacion

Eiica de |a
investigacion

“Obsarvaciones & Ia Planilla de Delegacion de Funciones (Log):

Implementacion 2022 1 V.08 ]

Buenas Conducta
Practicas Responsable én
Clinicas Investigacion

| (Fegha, modatidad) | (Fecha, modatidac)

(Fecha, modalidacd}

investigation )

Il Entrevista al Investigador Principal
Las preguntas deherian estar orienfadas a verificar e conocimiento del investigador principal
sobre el protocolo de investigacion y ias medidas de proteccion para los suetos de

Objetivo del estudio

| Diseno del estudio

| Producto en Investigacion
Criterios de inclusion

Criterios de exclusion

Paliza de seguro

Responsabilidades como P

Froceso de consentimiento informacdio

Av. Angames Fate 2020 - Surguillo. Lima - 3d

Telet: 201-6600  Web waweanen slid.pe  E-mad me;

T2

Otras |

t
E
i
|



MANUAL DE EDIMIENTOS DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN MAN.DNCC.INEN.003

INVESTIGACION DEL INEN

_Emisor: COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DEL INEN | Implementacion 2022 | V.06

Etica de la Investigacion

Reglamente de Ensayos Clinicos

Otros

| Observaciones y comentarios adicionales:

IV, Documentacion del ensayo clinico

Documento Fecha/versién Observaciones
Aulorizacidn de  la  maxima
attoridad de la  Institucion  de
investigacion

" Aprobacién de otras auloridades
correspondientes (s corresponde)

Constancia de Registro del Centro
te investigacion

Prolocolo de Investigacion

Manual def investigador

Formato de  consentimienta
inforrmado / asentimientao

"Péliza de seguro vigente

Informes de monitoreo

Otros informes presentados (GIEI,
Patrocinadar, INS)

Documento # ObSE‘!’ vaciones

Enmiendas aprobadas por el CIEI y
el INS
Notificacion de EAS
Notificacion de desviaciones
Comentarios adicionales:

INSTITLUY NACIONAL DE ENFERMEDADES NEQPLASICAS
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. Registros y archivo de la informacion

Personal dedicado a la gestion y archivo |

de la documentacion

“Mobiliario [)ara el archivo de ia

documentacion

“Confidenciaiidad garantizada |

Comeantarios adicionales:

VI, Producto en investigacién

“Almacenamiento y  conservacion  del |

praducte en investigacion cumplen con las
condiciones del protocolo v de las Buenas
Practicas de Aimacenamienlo

Obhservaciones:

Observaciones:

Observaciones: (tomar en cuenta e controel de la
temperatura. humedad y exposicidn & la luz: asi como
¢l dreas vy personst destinados para &l anacenzmianto
Y CONSErVEGION )

las
de

cumple  con
Buenas Practicas

dispensacion
de

La
candiciones
Dispensacion

' IProducios vencidos en un higar separado |

Observaciones:

Comentarios adicionales:

Av. Angamos Fute 2530 - Surquille. Lima - 34 Telel: 2071-6500

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

Web. waynensid.pe  E-mail mesalspdieiitu
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VI Centro de investigacién
Cuenta con Ia mfraeqtructura equipos y | Observaciones;
parsonal adecuado para ef cumplimiento del
protocoio

VHI.  Sujetes de Investigacion (S

N° &t tamizados — | Observaciones:
N° 8l enrolados o
N” 5l asignados a tratamlento
N’ S| que reciben tratamiento
NS Tque completaron
tratamienta

N° Sl solo en segulmlento ‘

_N® &I que completaron estudio
N" Slretirados

N° Sl fallecidos

N Sl que falta enrolar
La menor edad de un Sl| |
enrolado

La mayor edad de un Sl
enrolado .

Lista que relaciona el codigo del
sujelo asignado para el estudio
y sus datos de identificacion

Sujetos de investigacion que
son  beneficiarios del acceso
post-estudic  al producto  en
investigacidn

-\ <S¢ llevaron a cabo entrevistas ||
f\a los sujetos de investigacian? f Si Justificacion:

e

‘Ayexar las entrevistas a los sujetos de investigacion si las hubo, En loda enirevisis, se debera
fofmar en cuenta lo siguiente:

a) £ participante aceplé que el CIEl lo contacte para una emlrevista como parte de Ia
supervision al ensaye clinico y eflo consta en ef consentimiento informado.

} Existen motivos que justifiquen la entrevista con el participante (por ejemplo, persistencia de
.Nesviaciones o evenltos adversos, quejas o dudas de los participantes, poblacién en estado de
drerabilidad, etc.).

7¢) Las entrevistas se flevan a cabo personalmente, en ambientes que garanticen la privacidad

INSTITUTOQ KACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este 2020 - Surguillo, Lima - 34 Talef: 201-6500  Web: www.inengldpe  E-masil pezagepantesvinualiiinen, sid.pe
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investigacion y su participacion en el estudio.

d) Las caracteristicas de la poblacion involucrada en la investigacion respelando la diversidad

cftural.

iX. Formato de Consentimianto lnformado

MAN.DNCC.INEN.003

del paricipants 'y en respelo de la confidencialidad de la informacion sobre el sujeto de

ICA ENINVESTIGACION DELINEN | implementacion 2022 [ V.0¢

LA

Version  del | consentimiento  informado | Observaciones:
aprobada por el ClEly el INS
Hubo asentimiento en caso de menores de Observaciones:
edad
‘Nombre del investigador o subinvestigador | Observaciones:
gue obtuvo el consenlimiento informado _
£l formato e  Consentimiento Informado | Observaciones:
contiene la fecha y firma del sujeto de
investigacion o Si re N S,
(a fecha consignad se iento hservaciones:
informade es anterior a la del inicic del
ensayo y a cualquier evaluacion de los
criterios de etegibilidad u otro procedimiento
_especifico det estudio
- kubo testigos en. el proceso  de
//’ %:—;\:\ Comemarlme adicionales.
£ AR
gl W / i
f\:”o - fgf
LAHED
SR
V X. Historias clinicas
sujeto de investigacion cuenta con una | Observaciones:
hisiorta clinica Unica que forma parte de la
institucién de investigacion ]
El proceso de oblencion de consentimiento | Observaciones:
" informade inicial y sus actualizaciones se
encuentran  documentades  incluyendo  la
fecha y hora de inicio
Si el consentimiento informado se obtuvo ;)or
sy el representante del  participante,  se
documnenta la potest ' Lo
e documenta de | Observaciones:
reclutamiento y la ausencia de coercion
Se doc n y verifican log criterios de Observaciones:
inclusion y exclusion
Se documenta e aumero de medicacion o kit
administrado at sujeto

INETITUTS NAGIONAL DE ENFERMEDARES NEOPLASICAS
Telel @01-G500  Wab: wwi ingn.sit.ng

Av, Angamos Este 2520 - Surquitio, Lima - 34
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Se registran los procedimientios realizados en | Observaciones:
cada visita realizada por & sujeto al centro
5e encuentran los registros originales de los | Observaciones:
resultados de los procedimientos realizados al
participante

Se enhcuentran documentados todos  fos | Observaciones:
gventos adversos no serios y serips

Se documenta la enfrega gratuita de metodos | Gbservaciones:
anticanceptives (si corresponde)

Se documenta el reembolso y compensacion | Observaciones:
de los gastos derivados de su participacion
olorgados al sujeto de investigacion o se
cuenta con un registro de [a compensacion
Comentarios adicionales:

Xl Hallazgos y recomendaciones

Resumen de hallazgos:

Recomendaciones:

Comentarios adicionales:

__ horas, los miembros supervisores del CIEI- , { nombre

los supervisores)

. tnombre del IP / equipo de investigacion)

suscriben

Y &l presente documento en sefial de conformidad.

INETITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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“lavance. Los supervisores mantgrdran la confidencislided de fa informacion & fa gue accadirdn.

|
E‘?if{-‘i la realizacion de las supervisiones ordingrias virtuales se nolificard por escrilo (via e-mai) &l 1P del EC adjuntandose ef formudario de
Aglpervision a ser lienads, se hare con sete (7) dios habiles da anficipacion anles de conc

naximo e coeo (51 dias babiles, por of coren: mesadenarlesoqiing ank pe. v aureditacion o

b
S
RN K

et P,

wi ™

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL GOMITE INSTITUCIONAL DE ETICAEN |
. INVESTIGACION DEL INEN _ MANDNCCINEMOOS
F INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DEL INEN | Implementacion 2022 A

ANEXO 18: FORMULARIO PARA SUPERVISION VIRTUAL DE ENSAYOS CLINICOS (FOR-
OGITT-066, aprobade mediante RD N° 305-2021-0GITT/ING)

isirieciemes: 8 hunervision lene como abjelive &l comprobar que 19 realizacion del engaya Glinic (EC) cumpie Gon o sstablecido o el
reglamento da 6nsayos GiniGos, La supervision dy un ensayo cinice pusde ser ordinaria o exlracidinania Guanio g8 pongo en peligro la salud
el sujelo de investigacion (81) y ante una darunca, Enlodes oy casos cleberd ser realizads por g mediea u ol profesional de la salud
compelante y calificedy apropiadamente, Ex rocomendable fa ssignacion do esta aotividad a @ mismbros del GIEL er cuyo case el saguido di
wllos puede sar profesional no perteneciente o clencias de fa sahud, podiends tambien parliapar Consultares externos pspealistas en lsmas
wspeciticas de acuerds con ta volnerabilfdad de los suietos de mvestigacion participan(es,

Lan supervisiones pusden reaizarse al inicio, turante Ja ejecucion y al finativar el ensaye ciinico y an sluationes de emergencia sanitaris que
io amarifan podran efecluarse por via virlual. Sa consideraran Jos siguientes criterias. participacion de porsonas o grupes vidnerabies, lase de
investigocion. impatlo del estudio en la salud pablica, seguridad del producto en investigacian, alto reclutamiento de participantes, elevado

Qc.‘:mem e ensayos clinicos flevadas por ef investigador principal (IP), informacion relgvante de fog reportes de seguridad o de los informes de

aese. on of ranscurso de egtos ding el iF
evalverd ef formulario feno pars qua les supervisores inicien I evaloacidn y analisis de fo racibiclo v ef ditimo dia, previa coordinacion de la
hora, f equipo de sdpervision realizard uha entrevista virtual al 1P o coinvestigador designado. Dentro de lo pasible durante la entrevista virtual
RS SUpSIvisados Mostrarin s documentacian requerida (pueden enviara escaneada), ef drea de trabajo, s aroranos eon la documentacion
%‘q hivada, ef lugar de conservacion de la miediting, el pguipamiento de acuerdn con la requerido por el formwlaria. £ CIE! informard af INS e
3 Supervision an un plazo no mayor a log veinle (20) oias habifes de reslizada. tempo que mchiye al menes el inicio de la sutisanacion e
jj},(mgwacm,qas y cualgquier otra decisidn y recomendacian del plero del GIEL De haber hallazgos graves que atectan seriamente Jos derechos,
Ganeatlar y la segquridad de los suelos de investigation o fa mbedgridad de fos dalos, fas s wevisiones se pformaran at INS, an un plaze

&0

igiERing gob. i

Fi prasents formate para uso virtual no reemplica al farmato estandarizady para supervisionss presenciaios aprobado coh R NY 113-2020-
CUHTTANS, sin embargo, por fas caracterisicas de 1a emergencia sanitaria que condiciong suimplamentacion, tlere algunos ajusles para
prasorvar fa confidenciaiidad de los datos del sujeto de investigacan. Toda dato o informagion que se evidencie en la supereision virtual estara
"?rg‘qm g verificacion prasanial pasada (o emergencia sanilana.

b

5 i R R i
Titulo del Ensayne Clinico:

Cadigo del élﬁ;aya“t:tinic:o
ING:

Di |:|n
D”] l_] B Patrocinadonr:

L_] Mo aplica

Organizacion de Investigacion por
Contrato (CHC): I

institucion de Investigacion: i
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Centro de investigacion:

Tipo de produsto gn
investigacion:

Senale si e producto esta siendo desarroliaco COMmio:
D Producto farmaceutico  [] Dispositivo médico E] Producto herbario

[ ]Producto gaténico [:] Producto complementario
[ ]Producto dietético v edutiorante

L__] OIros: ..,

Investigacion:

RO de Autarizacion;

Facha de ta RD:

Ferha de Inicio de Estudio:

Luracitn Estimacda del
Estudio {meses):

RCEI del comité que aprobé el EC
supervisado:
o

‘j‘.

1Gi

Fecha de aprobacion:

) '_-‘-?/'ylombres y Apellidas:

Profesion, especialidad / Afiliacién

Funcién en ef aquipo;

Profesion, especialidad / Afiliacien
stitucional

instituctonal
tirmas Capacitaciones: Etica en Investigacion, Fecha;
E‘,_. Buenas Practicas Clinicas. Fecha:
) Conducta Responsable en Investigacion. Fecha:
VESTIGADOR 2
Nombres y Apellidos: o

E Funmrfm en el equipe;

Etica en hvestigacion. Fecha:
Buenas Practicas Clinicas, Fecha:
JCondueta Responsable en investigacian. Fecha:

P ERFE R,
B ion, especialidad / Aillacion Funclon en el equipo:
e ins ol ) |
; Capacitaciones: Etica en Investigacion. Fecha;
AL ¢ Buenas Practicas Clinicas. Fecha:
p—.‘ Bl Y . Conducta Responsable en Investigacian. Feacha;
%ﬂ TIGADOR 4 ' p—

fFuncidn en el equipo:

Dopacitaciones: Etica en Investigacion. Fecha:
3 Buenas Practicas Clinicas. Fecha:
------------ Conducla Responsable en investigacion, Fecha:
GADOR 5 R
bres ;W{iellidcﬁ

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEQORPLASICAS
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Profesion, especialidad / Afiliacion
ingtitucional

ONAL DE ETICA EN INVESTIGACIO!

{ntimas Capacilaciones:

Hea acitaciones:

El investigador principal estuva
nresente en la supervision:

Ciica en investigacion,
Buenas Praclicas Clinicas.

Observaciones a 1a planilla de
delegacion de funciones o en

P[MWM’(;;»XM‘W;

iy A

Ob;etlvo ric*l Estudm
| IProducto de investigacion.

4 Bltorizacion del estudio por 1a
dwjma autoridad de la institucian
vestigacion

Tima Constancia de Registro del
Centro do investigacion actualizada

L = Bl it N
NE Nedimato de congentimientn

informado / asentimiento, versién
Iniciai (1) y titima (U)
Foliza de seguro vigenle

Observamones:

_Implementacian 2022 | V.06

Funcidn en el equipo:

Fecha:
Fecha:

I Reglamento de EC.

[:]":‘.i

Versufm

Obsarvaciones:

Fecha

Obgervaciones:

Observacionss:

]S!
Facha VI
Fecha VU

Ohservaciones:

et

Fecha:

Fecha:

Observacionss;

Observaciones:

Ultima Enmienda aprobada por &l
CIEl y el INS

Das mtimas;w;mtiﬁcaciones de EAS

]

Fecha:

Facha:

VerSIDn e 1 s 11 e

[:ISI
Fecha;

Observaciones:

Observaciones:

Observaciones:
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Ulfima notificacién de desviaciones

Pearsonal dedicado a la gestion y
archivo de la documeantacion:
(Nembres v Apelliidas)

[Ne T8

Fecha:

Observaciones:

N® de Celular:

Ohservaclones:

Mobiliario seguro para archivamigento
de expedientas:
(Marear con urr aspa lo identificado)

Estante sin puertas.
Estante con puertas, v con liaves.

Observacionas:

N

[__[ Estante con puertas, pero sin Raves.

[ jPuerta con chapa simple.
vieltas,

1 JPusrta con chapa con pies de 3

Deciaracién de confidencialidad:

Declaracidn de conflicto
de intereses:

[] No [T si

Observaciones:

anal gncargado del
pnamiento y conservacion;

N? de Celular:

HHoja de registro diario de T vy Humedad.
Cerlificado de mantenimiento praventivo de refrigeradora.

Hoja de registro de ingreso v salida del PI,
l.a dispansacién depende del departameanto de farmacia,
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Observaciongs:

investigacion:
(Nomibras y Apefidos)

Personal responsabie del centro de

M de Celular;

‘ Obsarvaciones:

k]

{Eduipamiento del Cl:
arcar con L aspa 1o identificado)

Tensiometro y estetoscopio.
L iAire acondicicnado,

1

beervacipnes:

fMahlenimiento preventivo de
N IEqQuipos v ambientes:
(Marcar con uri aspa o identificado)

__vigentas.
| . ]Ho;‘a de conlrol de limpieza de
ambienles,

Observaciones:

| 1Cache de paro con farmacos vigentes,

(Marcar con un asps jo idenlicado)

Centro de Toma de Muestras:

~ No.
Si.

Ohservaciones:

Condiciones:

Observaciones:

Observaciones;

N de Sl que reciben tratamiento:

de S| que
&

Observaciones:

Observaciones,

completaron

Observaciones;

N d %3 sola en seguimiento: Observaciones:
BF ﬁ‘; e
@E/&H que completaron estudio: {Obgervaciones:

INSTITUTD NAGIONAL DBE ENFERMEDADES REOPLASICAS ‘
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Emisor: COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DEL INEN implementacion 2022 | Vg6
N° de 5i retirados: ﬂ Observaciones: ]
N° de 31 Fallzcidos; Observaciones: |
N® de 51 que faltan anrolar: ' Obsarvaciones:
N de S mandres de edad Obsarvaciones:
enralados:
N* de Si 'méyoras de edad T Observaciones: )
enrolados:
g 3, beneficiaros del acceso postd | |No | ] Si Observaclonas:
.. o etudio:
6e/ entrevistc a S| durante fa [ INo [ ]S Observaciones:
pervision:

"En foda entrevista que realice, & GIE] deberd tomar en cuenia io siguiente.

) El parficipante acepté que el CIEI fo contacte para una posible entrevista como parte de la supervision al ensayo

clinico y ello consta en &f consentimiento irformado,

p) La entrevista con ¢of participante debe ser excepcional y debe tener motivos suficientes que fa justifiquen {(por ejempla,

persistencia de desviationes o eventos adversos, quejas o dudas de los participantes, poblacion en estado de

vulnerabilidad, efe.).

¢) Las enlrevistas se realizardn telefénicamente, respetando la confidencialidad de la informacidn sobre ef sujeto de
investigacion y los edligos designados para la profeccldn de sus datos, la enfrevista se oifie a su participacién en ef
procesa del consentimiento informade.

d) Las caraclerfsticas de fa poblacidn involucrada en la investig

acion respelando Ia diversidad cuftural

’ﬂyima version de FC| aprobada:

]

f?ipSeNacionee.:

INVESTIGADOR 3 QUE OBTUVO EL CONSENTIMIENTQ INFORMADO
Nombres y Apellidos: " e

W“‘x\ PN T

INBTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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T« lpriterios de inclusion v exclugion?

i /medlcaclon o kit administrado  al
'aujetn de investigacidn?

‘§e\ reg:stran los procedimientos | |No [ ] S Observaciones:
Iréalizados en cada visita realizada
Ylievieto al centro?:
}mumntran los  registrog || MO [T Observacicnes:
bs de jos resullados de los
> GRdimientos realizados  al
S nEn Sriitipante?: e e
;5e  encuentran  documentados N Observaciongs:
todas  los  evenloy  adversos ng i, 400moT L

- .. [hora de inicio; ‘
Si el consentimiento informade se

;5e documenta el mecanismo de
reciutamienta vy

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL COMITE INSTITUCIONAL OE ETICA EN

INVESTIGACION DEL INEN

MAN.DNCC.INEN.OG2

| Emisor; COMITE INSTITUCIONAL DE ETIC

El FCI cuenta con facha, v firma de
Sl o su representante:

el ensayo, evaluacion de
elagibilidad, u ofro procedimiento;

La fecha dei FC| es antesdor al inicio

Hubo testigos en el proceso de
consentimienio informacio:

dentto de  la institucion  de

investigacion:

El proceso  de
cansentimiento  informado, v sus
actualizaclones s encuaniran
documentadas, incluyando fecha y

obtuvo por el representants  del
qmc:pant@ :8e documenta 1a
testad de la representacion;

Todo "SUJ(-}IO cuenla gon MC dnica

ohiencion  de

Ob-wrvamm‘les

plementagion 2022 | V.

Observaciones:

Observaciones:

Observaﬂunes

Obs@rvac.iones

Observaciones:

la ausencia de

Siivomo?

documentan y verifican los

Mo

78e documenta el pdmero  de

N(J

Observaciones:

Observaciones:

Observaciones:

Serios y sarios?

Ay, Angamos Este 2520 - Surquilio, Lima - 34
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""MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN
Lo INVESTIGACION DEL INEN
Emisar: COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DEL INEN Implem_

MAN.DNCC.INEN.003
cion 2022 | Va6

;.56 documenta la entrega “gratuita No Cbservaciones:
de métodos anticonceptivos? S Leomo? L

.5e documenta el feambolso y No Observaciones:

compensacion  de los  gastos

derivades  de  su  participacion)

mtorgado af sujeto de investigacidn ol ...

& cuents con un registro de g

4 leompensacion?

. G‘)’fnmentarios:
1

Equipamiento del CI: Se suspery poralmante e i

(Marcar can un asps o idenilficado) Se suspendié lemporalmente el enrolamiento

| Actuaron con pian de mitigacion de resgo

Cancelaron el estudio

Se facilite elementos de proteccion &l Sujeto de Investigacion

E Se continuaron visitas prasenciales al Sujeto de Investigacion

| |Se facilitd movilidad para transportar al Sujeto de nvestigacion

| |Se reemplazd las visitas presenciales al Sujeto de Investigacion por via lelefénica

Se realizd seguimiento def Sujeto de Investigacion via telefonica

Ei equipo de investigacion se redine via virtual

|Se dispuso medidas en caso EAS del Sujeto de Investigacion

IP se comunica permanente con el monitor y su CIE]

S Sa lomaron medidas para gl manejo de muestras y preservacion del producto de
investigacion

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES REOPLASICAS
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COMITE INSTITUCIONAL T

L DE ETICA EN INVESTIGACION DELINEN | implementacion 2022

st
A e

Hé?lazgos:

Recomandaciones:

e
B
(=
o]
@
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imptementacion 2022 |

nadose leciura

nada ta presente supervision virtua

Siendo las horas, del dia p

y aprobacién de lo hallado y recomendado, en sefial de conformidad, la cual firmada por los supervisores y transcurrida al

menns 1 hora de terminada la sesidn virual 5o le estd remitiendo mediante correo electrdnico al investigador principal para

su firma, formulario que devolvera inmediatamente al CIEE & b vez que una copia remitird formaimente a |a

maxima auuoridad inslitucional come acto de integridad por la supervisian realizada.

Nombres, apellides vy firma del [P

Nombreas, apellidos v firma del Supervisor 1

Nombres, apellidos y firma del Supervisor 2

NOTA: El investigator principal (i) debe tener digitalizado la docurmantacion raquarida por ef formulario.

Es recomendable que las firmas digitales da los (P y los supervisores del CIE! tuvieran ia contificacion digital otorgada por fa
RENIEC, Sin embargo, de no contarse con ella puedsgn ulilizarse las Hrmas escaneadas u ofras validadag por el comité y los
investigadores.

secretarfa del Cornité remile una copia del documento de supecvision al mvestigador y archiva &l original en el CIEL

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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Emisor; COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION D!

A3

INVESTIGACION DEL INEN

nplementacion 2022 |

ANEXO 19
HERRAMIENTA DE AUTOEVALUACION DE LA GARANTIA DE LA CALIDAD DEL

CIEI-NEN
Ei nimero total maximo de puntos es 200
Para preguntas 'si / no', los puntos son dados para una respuesta 'Si’

PECTOS ORGANIZATIVOS (Maximo §4 PUNTOS)

JEn gue ano se establecio el CEI?

1)
2)

10)
par

11)

. Esta el CE! registrado ante una autoridad nacional? __8i ___Ng 2Zpuntos

. Con qué frecuencia se reune el plenc del CE! para revisar los estudios de investigacidn?

dver/semana  ____2veces/mes ___ 1vezx/mes __ cadal meses
Otro __todavia no 86 reunio para revisar el prolocolo
Para reuniones ftecuenies igual o superior a T verfmas.,...... 1 punto

.56 establecio el CEl bajo una autoridad de alto mvel? (por giemplo, director general,
Cierente general, eic.) 81 No Spuntos

LEl CEl ha escrilo procedimientos operativos estandar? 81 No % puntos

; Bl CEl tiene una politica que describa et proceso de seleccion del presidente del CEI?
81 _No #punios

JCudl de los siguiertes criterios se utilizan para seleccionar al presidente del CEt?
(marque todos los que apliquen)

___ Formacién previa en élica 1 puitia
.. Bublicacion en etica 1 punto
___ Experiencia previa en investigacion 1 punto

' Otros (por favor describir)

LEl GBI tiene una politica gue describa el proceso para nambrar a los miembras del CEly
detallar jos requisitos de membresia y las condiciones de designacion? s No
2 punfos

. Cusl de tos siguientes criterios se utiliza para seleccionar los miembros del GEl (marque
iodos los que se apliquan)?

_____ Formacion previa en &tica 1 punto
______ _ Publicacion en etica 1 punio
_ Experienciz previa en investigacion T opunto

_Oiros (por faver describiry

+El CEl tiene una politica de divulgacion y mango de potenciales conflictos de interés

para los miembros del CEI? -l _ No o Spuntos
: Bl CE| tiene una polilica de divulgacian y manegjo de potenciales conflictos de inlerés
& o ] P
o los miembros del equipo de investigacion? ol __No B punios
L El CEl tiene un programa de mejora de la galidad (Ql} auto aplicable?

INSTITUTD NAGIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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5i __ No  5puntos

Si es afirmativo, describa o que se hizo en el (itimo afie v algin cambio que se haya hecho
como resultado del programa de calidad

12) ¢La institucion/organizacion evalla regularmente tas acciones del CE| (Por ej. Necesidad
de presupuesto, recursos materiales apropiades, politicas, procedimientos y practicas
apropiadas, idoneidad de los miembros segin la investigacion que se esta revisanda, v la
documentacion de los requerimientos de capacitacion de los miembros del CEN? Si

..No 5 puntos

13) (Tiene e CEl un mecanismo por el cual los participantes en investigacion enrolados
puedan presentar quejas o preguntas direclas sobre temas de proteccién de los seres
hurmanos? S __ No 5 puntos

Si es afirmativo, por favor describa el mecanismao

14} Codmo se almacenan los archivos del CEI? (1 Punto Maximo)
____ Folders de papet en un archivador con llave 1 punto
Electrénico en una computadora protegida con confrasena 1 punto
En un estante abierto o DHros

15) Quérum: ¢ El CEl requiere que haya un cierto nimero de miembros presentes a fin de
que la reunion sea oficial para ia revision de protocolos? Si ___No 5 puntos

MEMBRESIA Y FORMACION EDUCATIVA {Maximo 30 PUNTOS)
1. ¢Cuantos niembros hayenel CEI? Si es = & miembros, 2 puntos
2. oCudntas son mujeres? ¢ Cuantos son hombres?

Si ta proporcion de genero mujeres/varones estd entre 0.4 v 0.6, entonces 2 puntos

3. LAlguno de fos miembros no esta afiliado a la institucion, es decir, & miembro no esta
empleado por | institucion y no esta relacionada con una persona que esta empleada?
e 1 _ND 2 puntos

4, jAiguno de los miembros considerados no es cientifico? | 5 _ No 2 puntos
{Un miembro no cientifice es algun miembro que no es profesional de la salud o cientifico)

anga en cuenta, que un miembro puede cumplir ambos criterios de no cientifico vy no afiliado,
Jen cuyoe caso, por favor margue Si para ambos #3 v #4.

5. (Existe algin requisitc para que el presidente del CE! (0 la persona designada
responsable de dirigir ef CEl} tenga algin entrenamiento formal previo en élica en
investigacion?

80 No 5 puntos
w3 es afirmativo ¢ Qué tipo de capacitacion se requiere (marque todo lo que corresponda)?
__ Formacidn a través de la Web __ Taller de etica en invesligacion

_ Qurso ... Otros (por favor describa)

4 ¢{Reguiers la instducion que los miembros del CE! tengan capacitacion en ética en
y investigacidén para ser miembros del CE{? Si No 5 puntos

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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" Emisar: COMITE INSTITUCIONAL DE ETICAEN INVESTIGACION DEL.INEN | lmplemer

.50 es afirmative, que tipo de capacitacién es reguerida (marque todo o que

correspoenda)?
__Formacitn a través de ta Web _ Taller en ética en investigacion
 Curso . OAros (por favor describa)

7. iRequiere la instituciin que los invesligadores lengan capacilacion en elica en
invesligacion para someler protocolos para revision por el CEI7 S No
5 puntos
;Si es afrmativo, que tipo de capacitacion es requerida (marque todo lo que

corresponda)?
_______ Formacion a traves de la Web ___ Taller en ética en investigacion
Leacturas __Qursos

_ Ohros (por favor describa)

8. (El CEl lleva a cabo una educacion conlinua en ética de la investigacion para sus
miembros de manera regular? -1 _No 5 puntos

9. El CEf documenta |z capacitacion en proteccion de seres humanos recibida por sus
migrnhros? Si . No 2 puntos

MODALIDAD DE PRESENTACION Y MATERIALES (Maximo 12 PUNTODS)
Modalidad de presentacion de los protocolos dg investigacion {t punic por cada
pregunta)

| item Bi No

¢FI "CEt publica direcirices para la presentacion de solicitudes para 1a R
svigion por el CEI?7

| CEl requiere que os uwcallc;adcnrea usen un formulario de solicitud

_especifico para  protocolos al CEI?.

;EI CEl tigng L imiento informadao para Hyudar a gumr @

los invesligadores en la redarrlon de sus formutarios de consentimiento

informaclo?

LEI CEI requiere aprobacion y ‘firma de la maxima autoridad de la institucion

de investigacion {u olro designado) del protocoio de invesligacion antes de |a

presentacion? S IR I

LEIGEI reguiere un ‘plazo para que los investigadores presenten protocolos

_para la revision completa del comité?

A

w2

DiPresentacion de Materiales
& Cusles de los siguientes items se solicitan a los Investigadores Principales cuando presentan
su protocolo de investigacion al CEI? 11 punto por cada tem)

e T

GUFI\
"Formulario de consentimiento informado
i Cualfficaciones del investigador {por ejemplt, CV, licencia (s) medica (s),
; erulanos de divulgacion de conflictos de interés para los miembros del
fshuipo de investigacion
aterial de reclutamiento {por sjemplo, anuncios, carleles, afiches, etc.), s
rresponde
estionarios. / encuestas que se utlhzaran en la investigacion, si procede

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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INVESTIGACION DEL INEN

Emisor: COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DEL INEN _Impiementacién 2022

AL

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

ACTAS (Maximo 13 PUNTOS)

¢+ EI CEl desarrofla actas para cada reunion? _ S No

por cada pregunta.)

5 puntos
5i se desarrollan actas, conteste las siguientes nr&qamlas con respecto a las actas (1 punto

“ltem

8i

No

;Las actas reflejan que a los miembros se les prequntd si tenian un conflico
de interés respecto a algune de los protocolos a discutir & indican que dichos
migmbros no participaron en e proceso de toma de decisiones de los

protocolos pertinentes?

cLas actas documentan que hubo quorum para todas [as acciones que
requirieron una decisién?

(las actas documentan que todas las acciones inchuyeron al menos un
miembro cientifico en la revision y participaron en el proceso de toma de
detisiones?

(Las aclas documentan que todas las acciones incluyeron al menos un
miembro no cientifico en la revision y participaron en el proceso de toma de
_decisiones?

miembra de la comunidad en la revision y que participd en el proceso de
toma de decisiones?

"iLas aclas documentan que fodas las acciones incilyeron al menos a un.

;Las actas registran el nombre de los miembros del CEl que se abstuvieron
del proceso de toma de decisiones y proporcionaron la razén para |a
abstencion?

eximidos del procesc de discusion vy toma de decisiones debido a un
- conflicto de interés?

clas actas registran el nombre de los miembros del CEl que fueron |

‘iLas actas reflejan, cuando procede, una discusion de 108 aspectos

controversiales del protocolo de investigacion?

OLITICAS REFERIDAS A PROCEDIMIENTOS DE REVISION (Maximo 11 PUNTOS)

icas gue se refieren a procedimientos de revision (1 punto para cada pregunta)

item

¢ ene el CEl una politica sobre como se revisaran los protocolos?

Si

No

i Recurre el CEl a un consultor cuando necesita proveerse de conocimientos
cientificos u otros conocimientos pertinentes para ia revision de un protecolo
K \Qn particular?

% os miembros CEl reciben el protocolo y otros materiales en un momento
1 edpecificado antes de la reunion?

@J I CE} requiere que los revisores usen una lista de verificacion para
ococumentar sy evaluacion ética de fa presentacion de fa investigacion’?

“ ¢ Tiene el CEl una politica sobre fas condiciones para una revision expeditiva
por el CEI?

¢ Tiene el CEl una politica sobre las condiciones para cuando ios estudios

_pueden calificar como exceptuados de revision?
(El CEl determina el intervalo de revision continua en funcién del riesgo del

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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[ Emisor: COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DEL IEN | implementacion 2022

I I“:ene Eilcgl Lna pD“tiCEl de como se toman i"ls duusmneg, {por 9] 1.'JDI'

.L5e pregunia a los niembros al comienzo de la reunion si tienen algin
c:onfilgto de interés en relacién con alguno de oz protocolos que se
debatiran e indican que esos miembros no participaran en la decisién sobre
Ios protocolos pertinentes™?
iTiene el CE solitica para ¢

; Tiene el CEI un

politica para ia revision del seguimiente? 1

REVISION ESPECIFICA DE INFORMAGION DEL PROTQCOLO (Maximo 43 PUNTOS)

Disefio Cientifico y Conducta del Estudio

”‘(’i punto para cada item)

ftem

5i

No

| llevar a cabo el estudio?

LR@WMGIC‘E% la idoneidad de as cualificaciones de los in\‘/éét‘igadoréé para

i Revisa el CElla idoneidad del ceniro de investigacion, incluyendo el
personal de apoyo, las instalaciones disponibles y los procedimientos de
emergencia?

del disefio del estudic en relacion con los objetivos del estudio, la
metodologia estadistica y la posibilidad de abordar los objetivos con el
_numero mas reducido de participantes en |a investigacion?

;Toma en cuenta el CEl la revision cientifica hrevia b reviea ia pertinencia |

‘de Riesgos y Beneficios {1 punto paia ¢

itern

g ldenlifica s el . .
¢ Determina el CEi m se han minimizado Ims raesgos'?
; Determina el CE
en una definicion escrita de riesgo minimo?

cada itam)

5i

i'sf log riesqos Son Mayores que un riesgo minimo basado | |

No

""'LEvaIud el CEl los beneficios probables de la inves tiga'f:ifi\"ﬁm"‘F"f"Fé los
participantes?

LEvalta el CEl la |mp0rlanm‘a del valor social fue razohabiemente se puede
asperar que resulte  jnvestigacion?

;Evalia el CEl s lo
razonables en relacion con los beneficics previstos para los participantes y la
importancia del conogimiento gue se va a obtener para la sociedad?

{1 punto para

Si

esgos para 106 participantes en la invesligacion son

cada item)

No

icigantes?

A C
C,Rewha el CEl los ProCesos de reclutanuentu p:ircl asecgurar que la seleccion
\de participantes sea equitativa en cuanto a genero, religion y etnicidad?

Sque probablemente sean vuinerables a la coercion o influencia indebida
Frome nifios, prisioneros, personas con discapacidades mentales o personas
i Beonomicamente o educativamente desfavorecidas)?

_investigacian?

ideniifica el CEl @ potencial de la investigacion para enrolar participantes | |

" ; Considera el CEl Ia justificacion para incluir @ a poblaciones vulnerabies en la |

;i Considerz el CEl que se incluya poliza de seguros y fondo econemico de
uso inmediate en el estudio para proteger los derechos y el biengstar de los
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|_Emisor; COMITE I

sujetos de invesligacion?
:Considera e CEl la conveniencia de alguna compensacion economica o
material por gastos adicionales ofrecido a los participantes por su
participacién, como transporte, alimentacion entre ofros en caso se
Teguiriera’?

Privacidad y Confidencialidad {1 punto para cada item)
ltem ” 5i No

. Protege el CEl |a privacidad al evaluar el escenario en el que se reclutan a
los participantes’
i Evalia ef CEl lo odos para proteger fa confidencialidad de los datos de
mvestigacion recopilados?

Consulta a la Comunidad {1 punto para cada item)
item Si No

¢Revisa el CEf si los beneficios potenciales de la investigacion son
| relevantss as necesidades de salud de la comunidad / pais?

i Revisa e si algun producto de estudio exitoso estara razonablemente
disponible para las comunidades interesadas después de la invesligacion
{(acceso post estudio)? o
¢Revisa el CEl si la comunidad fue consultada con respecto al disefo e
implementacion de [a investigacion, si es aplicable?

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

itern 5i No

i Requiere el CEl, cuando es apropiado, que & plan de investigacion incluya
disposiciones adecuadas para monitorear los datos recolectados para
asegurar la seguridad de los sujefos?
cConsidera &l CE! si fos patrocmadores de la investigacion cusntan con un |

seguro adecuado para cubrir los tratamientos de lesiones relacionadas con
la investigacion?

L\ Investigacion Pediatrica {1 punto por el item)
A iterm 5i No
L Evalia el CEl Ja necesidad de obtener el asentimiento de 108 ninos
\participantes‘?
SEEEET consentimiento informado (1 punto para cada item)
ftem o 8 | No

or e cual se ablendra el consentimiento

. ‘ﬂF
F "’{:h formado (por ejemplo, como los investigadores ideniifican a los posibles
¥ . Ssujetos, donde se lieva a cabo ef proceso de consentimiento informada, son
i P Ppsibles sujetos a enrolar aquellos a quienes s& les toma el formulario de
B\ B/ nsentimiento en casa y se les da tiempo suficiente para hacer pregunias,
Z, AN
(4 o
07 ey iRevisa e GEl qué miembros del equipo de investigacion tomaran el

consentimiento informado de los posibles participantes?
iAsegura el CEl gue el formato de consentimiento informado sea
comprensible para |a poblacion? Las formas sugeridas para evaluar el
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INVESTIGACION DEL INEN
EETICA EN INVESTI

 Emisor: COMIT

forma nsentimiento pueden incluir: o
» Evaluar el nivel de lectura del formato de consentimiento
» Pedir a un rmiembro de la comunidad que lea el formalo de consentimignta
. Exigir a log investigadores gue evalden la comprension de los sujetos del
farmato de o imientc
GEl CIE no ap 21
| fundamentado en criterios escritos?
JEl CiE no apiica el requisito de firma ‘escrita en el formato de
_consentimiento informado fundamentado en criterios escritos?

-

c

‘de obtencion dal consentimiento informado |

Elementos Basicos del Consentimiento Informado: (Ei REC evalua si los formatos de
basicos

consentimiente  informado contienen los  siguientes elementos
consentimiento informado?

del

{1 Funto para cada itenn)

itern

5i

NG

Dccaamuondequeei esiudio involucra investigacion

los propositos & | la investigacion

La duraci )

vists de la participacion de Jos sujetos enel estudio

Descrincion de los procemmlentos para ser ‘seguidos

mh‘lFI‘lhflCdU(Hl d
De&.urpc.lcm de
el participante

1zonablemente previsiole o incomodidad para

g g

Desermcion de algun beneficio para €l paflicipante o para olraos que |

razonablemente se puede esperar de |a investigacion

Divulgacién e procedimientos  alternativos  apropiados 0 cursos  de
niento, si los hubiera, que podrian ser vent ajosos para &l sujelo.

iaracian que describa el grado, si ia hay, en que se maniendra la
confidencislidad de los registros identifican al participante.

Para investigactones que impliguen mas de un resgo minimo, una
explicacian sobre si hay tratamientos medicos disponibles si ocurre una
lesion y, si es asi, de que tralan los tratamientos ¢ donde se puede obtener
mas informacion.

' Explicacion de a quien ¢ COntactar para respuestas a ias preguntas pertinentes |

sobre la investigacion

Fxphcamou de a quien contactar para obtener respuesid'a a las preguntas
'Cipantes en la investigacion.

\Declaracion de que la negatwa 2 partmupar no |mnl|cara mnguna penalidad o

&3} pérdida de bensficios a lo cho,
Declaracion de que el par pendPr la pdl’iiup:-)(“lon en
cualquier momento sin penalizacidn o pérdida de beneficios @ los que &l

item)

«3—"’ S: no se envia nlnquna Larta de aprobacmn al nwesl;qacior omita esta auouén
/ Cuales de los siguientes elementos estan en la carla de aprobacion? {1 Punta para cada
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item ” Si | No

Proporciona una fecha de vigencia que es de 1 afio a partir de la fecha de |a
Jeunion convocada det CE en la cual el estudio fue aprobado.

Exige a los invesligadores que presenten al CEl como Una enmienda
cualquier cambio que ocurra en el plan de investigacion o protocolo: por
gjemplo, cambic en los investigadores, cambio en las dosis de farmaco,
io en el tamano de la muestra, etc,

0s investigadores que informen sin demora al CEl de cualquier
F.g:gplemas irmprevistos.

Exigé‘;
evento adverso

desviacion del protocolo
Exige a los investigadores que usen el formato de consentimiento informado
aprobado por CEI que este sellado con una fecha de caducidad,

REVISION CONTINUA (Maximo 16 PUNTOS)

;Solicita el CEl un informe de avance del estudio a los investigadores al menos una vez al
ano? Si No 5 puntos

5i es afirmativo, ¢cuales de los siguientes elementos se solicitan en el informe de avance?

ftem Si No

“Nimero de sujetos enrolados
SUJetos enro!ados segun BEXD, etma rellglon

Las razones de [0s retiros
Nimero de sujetos que abandonaron la investigacion

Las razones por las que los sujetos abandanaron
Verificacién de que se obluvo el consentimiento informado de todos Ips
sujetos y que todos los formatos de consentirmiento firmados estan
archivados
Numero y descnpmon de aventos ddversos serios en el aho anterior (SAE)

‘ Informe de seguimiento de seguridad
@ BEERS [ S el estudio es completado, presencia de informe final que describe los
\{esmtados del estudio.

ECURSQS DEL CEl (Maximo 16 PUNTOS)

g}JiEne el CEl su propio presupuesto anual? 51 No 5 puntos

$i:‘es afirmativo, o hay un presupuesto para la capacitacion del personal administrativo y de fos
miembros del CEI? 51 __ No 1 punto

): 1 punto para cada item
.. Acceso a una sala de reuniones

__Acceso a una computadora e impresora

__ Acceso a internet

__ Acceso a un fax

__Acceso a gabinetes para almacenamiento de los archivos de protocolo

Emisor: COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DEL INEN | implementacion 2022 | V.05
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i .1 expeditivas que fueron informadas al CE!
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Emisor COMITE INSTTUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DELINEN | Implementacion 2022 | V.0
2 El CEl tigne personal administrative asignado? -1 ___No & puntos
Sj es afirmalivo: jes la persona a tiempo completa? S _Ne

. Ez la persona de medijo liempa? 1 __No

CARGA DE TRABAJIQ DEL. CEl {0 PUNTOS)

Después de una breve revision de tres minutos REC recientes, complete {3 siguiente tabla con
un numero especilico o N/ A (no aplicable).

oNdmero promedio de protocolos revisados anualmente?

JMNumero medio de ensayos clinicos revisados anualmente?

Numero medio de estudios epideminidgicos / ohservacionales revisados anugimente?

i Tra 2da 3ra
Tabia de > carga @ 2 de "‘“ha’“ C'E' _Reunién | Reunion | Reunion

; Durarmn de la reunion

Numerg de nuevas protocolos revisados por o
completo por el CE| )
de protocolos h_azados T
Nimero de protocolos de  revisién  continda
aprobados  por revision expetiliva que fueron
informadas al GEl I NS,
Nomero  de protocolos de  revision contina
exarinados por el pleno del comité.
Numero de enmiendas aprobﬂdaa por “revisian

Nl]!’ﬂEl’D de emmenclas revisadas [os E‘l pieno dE|

Numero de reacciones adversas / revisadas por el

pleno del comite.
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