INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS Ne 2 2 2 é -2023-J/INEN

REPUBLICA DEL PERU

RESOLUCION JEFATURAL
surquito, _2 Y de L NF/20D __del202s.

/7>/La Resolucion Jefatural N° 263-2022-J/INEN, la Resolucion Jefatural N° 306-2022-J/INEN, la Carta N°

/ 484-2022-CIEI/INEN de fecha 19 de octubre de 2022, del Comité de Institucional de Etica en
Investigacion del INEN, el Memorando N° 002001-2022-OGPP/INEN, de la Oficina General de
Planeamiento y Presupuesto, el Informe N° 000905-2022-DNCC-DICON/INEN, del Departamento de
~, Normatividad Calidad y Control Nacional de Servicios Oncolégicos y el Informe N° 000013-2023-
% OAJ/INEN de la Oficina de Asesoria Juridica y;

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N° 28748, crea como Organismo Publico Descentralizado al Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplésicas — INEN, con personeria juridica de derecho publico interno y con autonomia
econdmica, financiera, administrativa y normativa, adscrito al sector Salud, constituyendo Pliego
Presupuestal, calificado como Organismo Publico Ejecutor en concordancia con la Ley N° 29158, Ley
Organica del Poder Ejecutivo, el Decreto Supremo N° 034-2008-PCM y sus modificatorias:

Que, con Decreto Supremo N° 001-2007-SA, se aprueba el Reglamento de Organizacion y Funciones-
ROF, del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN, estableciéndose su competencia,
funciones generales y estructura organica del Instituto, asi como las funciones de sus diferentes Organos

y Unidades Organicas;

Que, mediante el Decreto Supremo N° 021-2017-SA, que aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos
en el Peru, que regula en su Capitulo VI, sobre la conformacion, funciones y demas actividades que
realizan los Comités Institucionales de Etica en Investigacion (CIEl) acreditados para revisar y aprobar
ensayos clinicos;

Que, asimismo con Resolucién Ministerial N° 233-2020/MINSA se aprobd el Documento Técnico
“Consideraciones Eticas para la investigacion en salud con seres humanos”, el cual tiene por objetivo
general establecer consideraciones éticas para la investigacion en salud con seres humanos realizada
en el Perl y como para de sus objetivos especificos, establecer los requisitos minimos para la
constitucion, composicion y funcionamiento de los comités de ética en investigacion del Peru;

Que, con Resolucion Jefatural N° 263-2022-J/INEN, de fecha 25 de agosto de 2022, se aprobo el
“Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacién del Instituto Nacional de Enfermedades

\ Neoplasicas”;

Que, mediante Resolucion Jefatural N° 306-2022-J/INEN, 'de fecha 14 de setiembre de 2022, se aprobd
- el "Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas”;

Que, el 06 de octubre de 2022 el Instituto Nacional de Salud (INS), realizé la visita de “Supervision del
cumplimiento de estandares internacionales sobre ética en investigaciéon por el Comité Institucional de
Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN)”", signada con
SUPERVISION N° 12-CIEI-INEN, de fecha 06 de octubre de 2022, en el cual se recomienda actualizar
el Reglamento y Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEl) del
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas y actualizar las Resoluciones antes citados, en el
extremo de consignar las dos normas regulatorias nacionales vigentes (DS N° 021-2017-SA y RM N°

233-2020-MINSA);



Que, con CARTA N° 484-2022-CIEV/INEN de fecha 19 de octubre de 2022, el Comite de Institucional de
Etica en Investigacion del INEN, solicita realizar las acciones correspondientes para subsanar las
observaciones vertidas en el documento denominado Supervisidn del cumplimiento de estandares

‘ internacionales sobre ética en investigacion por el Comité Institucional de Etica en Investigacion del
<_2L/ ¢ "~ Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN)”, de fecha 06 de octubre de 2022;

Que, mediante Memorando N° 002001-2022-OGPP/INEN, la Oficina General de Planeamiento y
Presupuesto, traslada el Informe N° 000209-2022-O0-OGPP/INEN, con el cual la Oficina de
Organizacion emite opinién técnica favorable, sobre la aprobacion del “Reglamento del Comité
Institucional de Etica en Investigacion del INEN" y “Manual de Procedimientos del Comité Institucional de
Etica en Investigacion del INEN”, elaborado por el Comité Institucional de Etica en Investigacion del INEN;

Que, con Informe N° 000905-2022-DNCC-DICON/INEN, de fecha 12 de diciembre de 2022, el
Departamento de Normatividad Calidad y Control Nacional de Servicios Oncologicos, concluye continuar
con la aprobacion del Reglamento del CIEI-INEN y Manual de procedimientos del CIEI-INEN, que
contiene las adecuaciones recomendadas al respecto y consecuentemente dejar sin efecto la Resolucion
Jefatural N° 263-2022-J/INEN y la Resolucién Jefatural N° 306-2022-J/INEN;

Que, mediante documento de vistos, la Oficina de Asesoria Juridica encuentra viable lo requerido en el
presente caso, por lo cual cumple con visar la Resolucién Jefatural, en merito a lo solicitado al respecto;

Que, contando con los vistos buenos de la Sub Jefatura Institucional; Gerencia General; de la Direccion -
de Control del Cancer, del Departamento de Investigacion, de la Oficina General de Planeamiento y .
Presupuesto y la Oficina de Asesoria Juridica del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, y con
las facultades conferidas en el Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas, aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-2007-SA y de conformidad
con la Resolucion Suprema N° 016-2022-SA,;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Dejar sin efecto la Resolucion Jefatural N° 263-2022-J/INEN de fecha 25 de
agosto de 2022 y la Resolucién Jefatural N° 306-2022-J/INEN de fecha 14 de setiembre de 2022, por los
fundamentos expuestos en la parte considerativa de la presente Resolucion.

ARTiCULO SEGUNDO: Aprobar el Reglamento y Manual de Procedimientos del Comité institucional de
Etica en Investigacion (CIEIl) del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, que como anexos
forman parte integrante de la presente Resolucion Jefatural.

ARTICULO TERCERO: Dejar sin efecto las disposiciones administrativas, que se opongan o contradigan
a la presente Resolucion.

ARTICULO CUARTO: Encargar a la Oficina de Comunicaciones la publicacion de la presente Resolucién .
en la Plataforma Digital Unica del Estado Peruano (www.gob.pe), y en el Portal Institucional del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas (www.inen.sld.pe).

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE

------------------------------

MG. FRANCISCO EM. BERROSPI ESPINOZ(}

Jefe Institucional
Instituto Naciona! de Enfermedades Neoplasicas "~
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CAPITULO |
FINALIDAD, ALCANCE Y OBJETIVO

Articulo 1.- Finalidad

Contribuir a la proteccién de los derechos, la seguridad y el bienestar de los seres humanos que son sujetos de
investigacion, mediante disposiciones que facilitan el funcionamiento del Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (CIEINEN), de acuerdo con los principios
gticos en investigacion acogidos por la normativa nacional e internacional.

Articulo 2.- Alcance

edan sujetas a las disposiciones del presente reglamento del CIEI-INEN sus miembros titulares y alternos,
sultores, investigadores e instituciones involucradas en los protocolos de investigacién que son sometidos a
iBion y aprobacion por el comité, lo cual incluye a las entidades o instituciones externas con quienes se
blecen acuerdos para elio.

Regular las funciones, actividades, responsabilidades y procedimientos del Comité Institucional de
) Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (CIEI-INEN), asi como la
- N de sus miembros, para el cumplimiento de su misién.

CAPITULO Il
REFERENCIAS O BASE LEGAL

Articulo 4.- Base legal

Para cumplir sus funciones y responsabilidades, el CIEI-INEN se sujeta a los siguientes documentos
normativos, declaraciones, pautas o documentos de proteccion ética en la investigacion con seres
humanos:

Normas Nacionales

a) Constitucién Politica del Pert de 1993.

b) Ley N° 26842, Ley General de Salud.

c) Ley N° 27337, Ley que aprueba el Nuevo Codigo de los Nifios y Adolescentes.

d) Ley N° 29414, Ley que establece los Derechos de las Personas Usuarias de los Servicios de
Salud y su reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 027-2015-SA.

e) Ley N° 29733 Ley de Proteccion de Datos Personales y su reglamento aprobado por Decreto
Supremo N° 003-2013-JUS.

f) Ley N° 29785, Ley del Derecho a la Consulta Previa a los Pueblos Indigenas u Originarios,

reconocido en el convenio 169 de la Organizacion Internacional del Trabajo (OIT) y su

reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 001-2012-MC.

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

CONCYTEC

Ley N° 30806, Ley que modifica diversos articulos de la Ley N° 28303, Ley Marco de Ciencia,

Tecnologia e Innovacién Tecnoldgica.

Decreto Legislativo N° 295, Cédigo Civil.

Decreto Supremo N° 011-2011-JUS, aprueba los Lineamientos para garantizar el ejercicio de la

Bioética desde el reconocimiento de los Derechos Humanos.

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

) Decreto Supremo N° 014-2020-SA. Medidas para asegurar el adecuado desarrolio de los
ensayos clinicos de la enfermedad COVID-19 en el pais.

m) Resolucion Ministerial N° 655-2019-MINSA. Disponer la eliminacién de los requisitos de los
procedimientos administrativos a cargo del Instituto Nacional de Salud — INS.,

n) Resolucion Ministerial N° 233-2020-MINSA que aprueba el Documento Técnico:
Consideraciones Eticas para la Investigacion en salud con Seres Humanos.

0) Resolucion Ministerial N° 686-2020/MINSA, aprueba NTS N° 165-MINSA/2020/INS: Norma
Técnica de Salud para la investigacion y desarrollo de vacunas contra enfermedades
infecciosas.

Pag.1

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este 2520 - Surquillo, Lima - 34  Telef: 201-6500 Web: www.inen.sld.pe  E-mail: mesadepartesvirtual@inen sid.pe



REGLAMENTO DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DEL INEN

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

q) Resolucion de Presidencia N° 192-2019-CONCYTEC-P, que formaliza la aprobacion del “Cédigo
Nacional de la Integridad Cientifica”.

r) Resolucion Directoral N° 113-2020-OGITT/INS, que aprueba el formato para CIEl para la
supervision de Ensayos Clinicos autorizados por el INS (presencial).

s) Resolucién Directoral N° 304-2021-OGITT/INS que aprueba el PRT-OGITT-OEI-001:

Procedimiento registro de Comités de Etica en Investigacion (CEI) para la Investigacién en Salud

con Seres Humanos.

Resolucion Directoral N° 305-2021-OGITT/INS que aprueba el Formulario a utilizar por los CIEI

para la supervision virtual de EC autorizados por el INS.

Codigos Deontolégicos de los Colegios Profesionales de las Ciencias de la Salud del Peru

vigentes.

a) Cédigo de Nuremberg, 1947.

b) Declaracion Universal de Derechos Humanos, 1948.

c) Declaracion Americana de los Derechos y Deberes del Hombre, 1948.

d) Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos, 1966.

e) Pacto Internacional de Derechos Econoémicos, Sociales y Culturales, 1966.

f) Convencion Americana sobre los Derechos Humanos, 1969.

g) Informe Belmont, 1979

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

i) Guia para las Buenas Practicas Clinicas de la Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH),
E6 (R1), del 10 de junio de 1996.

j) Declaracién Universal sobre el Genoma Humano y los DDHH, UNESCO 1997.

k) Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos, UNESCO 2003.

I) Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, UNESCO, 2005.

‘'m) Buenas Practicas Clinicas: documento de las Américas, OMS/OPS, 2005.

n) Guia Latinoamericana para la implementacién de Codigos de Etica en los Laboratorios de Salud,
OPS 2007.

o) Consideraciones éticas en los ensayos biomédicos de prevencion del VIH, ONUSIDA/OMS 2008
(Punto de orientacién afiadido en el 2012).

p) Pautas y orientacion operativa para la revisién ética de la investigacién en salud en seres
humanos, OMS/OPS, 2011.

q) Declaracion de Helsinki de la Asociaciéon Médica Mundial, Principios eéticos para las

investigaciones médicas, version actualizada en Bahia Brasil 2013.

1) Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres Humanos, CIOMS,
2016.

s) Guia para las buenas practicas clinicas de la Conferencia Internacional de Armonizacién (ICH),

| E6 (R2), 2016.

t) Guidance For Managing Ethical Issues In Infectious Disease Outbreaks, OMS 2016.

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

v) Otras sobre ética en investigacion con seres humanos.

CAPIiTULO Il
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 5.- Método de decision en las acciones del CIEl

El CIEI-INEN, es una instancia de deliberacion y debate, la cual aplica en la revision y aprobacion de
los protocolos de investigacion que asume bajo responsabilidad, clarificando y resolviendo objetiva y
racionalmente los conflictos de valores y problemas metodologicos que se pudieran presentar en la
investigacion cientifica, sobre la base de criterios de aceptabilidad ética que aseguren la calidad de
sus decisiones.
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Articulo 6.- Definicién

e Comité Institucional de Etica en Investigacién: Es la instancia sin fines de lucro de una
institucion de investigacion, instituto publico de investigacion o universidad peruana, constituida
por profesionales de diversas disciplinas y miembros de la comunidad con disposicién de
participar, encargados de velar por la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los
sujetos de investigacion a través, entre otras cosas, de la revisién y aprobacién/opinion favorable
de los protocolos de investigacion en salud con seres humanos, la competencia de los
investigadores, lo adecuado de las instalaciones de acuerdo al tipo de estudio que lo requiera,
métodos y material que se usaran al obtener y documentar el consentimiento informado de los
sujetos de investigacion.

El CIEI-INEN goza de autonomia e independencia institucional, profesional, gremial, politica,

comercial y econémica para la toma de sus decisiones. Sin perjuicio de ello, la institucion de

investigacion es la responsable de proporcionarle todos los recursos humanos, de infraestructura,

-Jogisticos, financieros y capacitaciones necesarias para que este cumpla con su mandato.

nstitucion de investigacion: Se denomina institucidn de investigacion a los establecimientos de

salud publicos o privados debidamente autorizados y categorizados por la autoridad de salud

correspondiente, o quién haga sus veces, tales como hospitales, clinicas, institutos de salud

especializados.

* Sujeto de investigacion: El sujeto de investigacién es el individuo que participa en un ensayo

clinico y puede ser:

a) Una persona sana.

b) Una persona (usualmente un paciente) cuya condicién es relevante para el empleo del
producto de investigacion.

Articulo 7.- Mision

El CIEILINEN cumple la misién de velar por la protecciéon de los derechos, dignidad, seguridad y
bienestar de los seres humanos que participan en investigaciones en salud, garantizando el
cumplimiento de la aceptabilidad ética de la investigacion en salud con seres humanos, en
cumplimiento del marco normativo nacional y los principios éticos internacionales aplicables,
reconociendo los valores culturales de los participantes en la investigacion y la comunidad en general.

Antes de su ejecucion toda propuesta de investigacion en salud con seres humanos debe presentarse
al CIEl para determinar si califica para revision y evaluacién de aceptabilidad ética o si amerita
exencion.

rticulo 8.- Ambito de competencias
| ambito de competencias del CIEI-INEN lo faculta a evaluar, aprobar, supervisar y monitorear
protocolos de investigacion que incluyen, pero no se limitan a:
a) Ensayos clinicos
b) Investigacion epidemiologica
c) investigacion en ciencias sociales
) Investigacion sobre expedientes médicos o en salud u otra informacion personal
) Investigacion sobre muestras almacenadas
) Investigacion en sistemas de salud
) Investigaciones operativas

Para ello, el CIEI-INEN conoce los diferentes métodos y consideraciones éticas gue se aplican acada
tipo de investigacién propuesta para su revision.

Articulo 9.- Cumplimiento
La institucion de investigacion y los miembros que conforman el CIEILINEN velaran por el
cumplimiento del presente reglamento y del manual de procedimientos.

Articulo 10.- Infraestructura y recursos
La institucion de investigacion dispone formalmente con documentos al CIE| la infraestructura y todos
los recursos necesarios para su funcionamiento:

Infraestructura: espacio para oficina y estanteria (con puertas y llaves), que garanticen un
almacenamiento seguro de archivos y expedientes para el debido resguardo de la confidencialidad
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de estos. Sala de sesiones que garantice la privacidad y confidencialidad de los asuntos tratados en
este lugar.

Recursos: recursos humanos, logisticos, financieros (capacitacidon para los miembros, etc.),
equipamiento (teléfono, computadoras con internet, impresora, equipo multimedia, espacio virtual
alojado en la pagina Web institucional y/o sistema en linea), compensaciones de movilidad local para
los miembros del comite, entre otros.

Para ello el presidente del CIE| presentara anualmente al Departamento de Investigacion, el Plan de
Trabajo o de Actividades del Comité, para su revision y opinion técnica correspondiente;
posteriormente, debera remitir a la Oficina de Planeamiento Estratégico de la Oficina General de
Planeamiento y Presupuesto (OGPP) a fin de contar con la opinidn favorable y, de ser conforme, el
Departamento de Investigacion gestionara su aprobacion.

a institucién de investigacion del INEN asegura la ejecucién del fondo intangible generado por los
Rsayos clinicos para fines de investigacion y funcionamiento del CIEl (de conformidad con lo
stablecido en el Reglamento de Ensayos Clinicos vigente).

iculo 11.- Acuerdo interinstitucional para revisiéon de protocolos externos

el CIEI-INEN es designado por una institucion de investigacion externa para revisar, aprobar y
supervisar sus protocolos de investigacion, se establecera a través de un convenio interinstitucional
entre el instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas y la institucion de investigacion externa que
designa al comité.

Ef acuerdo establece las responsabilidades asumidas por las partes involucradas, el CIEI-INEN vy el
término de la designacion.

CAPITULOIV
DISPOSICIONES ESPECIFICAS

~ SECCION 1 ]
MEMBRESIA Y ESTRUCTURA DEL COMITE

Articulo 12.- Membresia

El CIEIMNEN es multidisciplinario y multisectorial, para conseguir que se debata y delibere con
multiples perspectivas; para su funcionalidad por competencias esta constituido por miembros
titulares, ademas de miembros alternos; y para el control de los conflictos de intereses y ejercicio de
su independencia cuenta con miembros internos y externos a la institucion de investigacion.

El CIEl se compone dentro de sus miembros titulares con personas con (i) pericia cientifica en el
campo de la salud, incluyendo también personas con (ii) pericia en ciencias conductuales o sociales,
miembros con (iii) pericia en asuntos éticos, miembros con (iv) pericia en asuntos legales y (v)
representante(s) de la comunidad quienes no pertenecen al campo de la salud, ni a la institucion de
investigacion.

| menos uno de los miembros tiene formacién en Bioética y un miembro ha llevado un curso en
Buenas Practicas Clinicas. Todos los miembros deben contar con al menos un certificado de
capacitacion en un curso basico de ética en investigacion.

La cantidad de miembros del CIEl es consistente con la necesidad de una dinamica de trabajo fiuida
y efectiva, para alcanzar conclusiones y dictdmenes sélidamente sustentados y elaborados en plazos
razonables.

El numero de miembros titulares es impar para poder tomar decisiones en mayoria cuando no sea
posible hacerlo por consenso; ademas, la composicion debe reflejar equilibrio en términos de sexo.
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Articulo 13.- Estructura del comité
El CIEI-INEN cuenta con un presidente y un secretario técnico. Ademas, dispone del apoyo de
personal administrativo.

El comité se compone de miembros titulares y alternos. Los directivos o autoridades de la institucion
de investigacion del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas no son miembros del CIEI.

SECCION 2 )
CRITERIOS DE SELECCION Y CONFORMACION

Articulo 14.- Criterios de Seleccion de miembros

a) Se evitaran las relaciones de jerarquia o dependencia laboral entre los miembros.

LA
2
%
e

) Los miembros deben ser capaces de realizar una revisién competente y minuciosa de los
protocolos de investigacion, respetar y tolerar las opiniones de otras personas y fomentar el
consenso.

ma'.wfd;,f o

\
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/c) Todos los miembros, incluidos los de la comunidad, que seleccione la institucion de
investigacion del INEN para formar parte del comité deberan haber llevado previamente un curso
de ética en investigacion y demas requisitos que establece la normativa vigente relacionada.

d) Los miembros deben ser mayores de edad (mayores de 18 afios) y no se hara distincion alguna
por motivos de género, religion, grupo étnico, orientacion sexual, idioma o de cualquiera otra
indole.

e) Se tendra en cuenta la pericia de los miembros que se incorporen al comité de acuerdo con los
estandares internacionales, asi como todo conocimiento o habilidad que facilite el cumplimiento
de la misién y funciones del comité.

Articulo 15.- Conformacion

'} EI CIEI-INEN lo conforman un total de catorce (14) miembros, entre titulares (09) y alternos (05). Los
miembros titulares no son menos de cinco (05) y cumplen con el perfil requerido en el segundo parrafo
del articulo 12. Los miembros internos pertenecientes al Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas son cinco (05) y los miembros externos a la institucion son nueve (09).

SECCION 3 )
DE LOS INTEGRANTES DEL COMITE

Articulo 16.- Miembros tituiares

Los miembros titulares son en un nimero de nueve (09) y son seleccionados por la institucion de
investigacion, a propuesta del CIEl. Entre los miembros del comité pertenecientes a la institucion de
i\vestigacion participa un representante del Departamento de Investigacion. Todos los miembros
nen derecho a voz y voto.

iculo 17.- Miembros alternos

Los miembros alternos son en un nimero de cinco (05) y son seleccionados por la institucion de
investigacion, a propuesta del CIEI. Estos cumpliran con reemplazar en las sesiones a un miembro
titular ante su ausencia, pero también pueden participar, por interés, experticia, entre otros, en
diversas sesiones del CIEI, con derecho a voz y voto.

Articulo 18.- Consultores

Cuando el CIEI no retna los conocimientos y experiencia necesarios para la revision de algun
protocolo de investigacion en especifico, podrd convocar a consultores con las aptitudes o la
certificacion apropiadas para recabar el asesoramiento pertinente. Cuando una investigacion
propuesta incluye a personas o grupos vulnerables, como puede ser el caso de una poblacién

Pag.5
INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este 2520 - Surquillo, Lima - 34  Telef: 201-6500 Web: www.inen sid.pe E-mail: mesadepartesvirtual@inen.sld.pe




REGLAMENTO DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DEL INEN

pediatrica, podria invitar a consultores o médicos especialistas del INEN para su opinion y luego el
comité emitira la aprobacioén y/o supervision del protocolo de investigacion.

Las opiniones de los consultores podran ser tomadas en consideracion para la decision del CIEL Los
consultores no tienen derecho a voto y deberan firmar una declaracién de confidencialidad y otra de
ausencia de conflictos de interés antes de tener acceso a la documentacion del protocolo de
investigacion.

Articulo 19.- Compromiso de los miembros del CIEl y consultores

Los miembros del CIEl tienen la obligacién de asistir a las sesiones ordinarias y extraordinarias
convocadas por el presidente del CIEI, debiendo justificar su inasistencia con antelacion. En caso de
inasistencia o licencia de alguno de los integrantes por cualquier circunstancia que asi lo requiera,
debera informar previamente mediante un correo electronico dirigido al presidente del Comité,
explicando la razén o motivo.

0(\’\1"1"’[03”

~ SECCION4 )
CONSTITUCION Y RENOVACION DEL COMITE

Articulo 20.- Constitucion y renovacién de la Presidencia, Secretaria Técnica y de los
miembros del CIEI-INEN

El CIElI se debera constituir previa seleccidon de los miembros por parte de la institucion de
investigacion a propuesta del CIEl que cuimina su periodo de vigencia (dos afos). Una vez constituido
el CIEl mediante acto resolutivo por el titular de la institucion de investigacion, no debera iniciarse un
nuevo procedimiento de constitucién de todos los miembros hasta un mes antes de cumplirse el
periodo de vigencia. El procedimiento de constitucién de los miembros del CIEl, permitira nuevas
incorporaciones de forma periédica, a la vez que permite mantener e intercambiar la experiencia del
comité.

Para elegir un nuevo miembro del CIE| durante el periodo de vigencia, el presidente, o en ausencia
de este, la secretaria técnica, solicitara a los miembros proponer candidatos para ser elegidos por
votacion por el pleno del comité en la siguiente sesién. Esto incluye a la presidencia y secretaria
técnica. El resultado de esta eleccion se hara llegar a la autoridad institucional para que evalte la
seleccion de dicho/s miembro/s y luego renueve el CIElI mediante Resolucion Jefatural. En caso los
miembros candidatos no cumplan con el perfil requerido, la institucion de investigacion procedera a
realizar una convocatoria a través del portal institucional u otros medios que sean necesarios.

La renovacion no podra ser mayor a la mitad ni menor a un tercio de los miembros del CIE!l la cual
se realizara durante el periodo de vigencia {dos (2) afios). La renovaciéon se hara de conformidad con
lo establecido en el Manual de Procedimientos.

Articulo 21.- Del reemplazo de los miembros del CIE]
Los miembros que no puedan cumplir con sus responsabilidades pueden retirarse por voluntad propia
gurante el periodo de vigencia del CIEL

SECCION 5
DE LAS FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES DEL COMITE Y SUS INTEGRANTES

Articulo 22.- Funciones del CIEl
El CIEI-INEN tiene las siguientes funciones:

a) Evaluar los aspectos metodolégicos, éticos y legales de los protocolos de investigacion y
otros asuntos sobre ética en investigacion que le sean remitidos y emitir el dictamen
correspondiente.

b) Evaluar las enmiendas de los protocolos de investigacion aprobados y emitir la decision
correspondiente.
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Evaluar la idoneidad del investigador principal y de su equipo considerando, entre otros
criterios, sus competencias, la disponibilidad de tiempo del investigador principal para
dedicarle a su protocolo de investigacion presentado y una adecuada delegacion de
responsabilidades dentro del equipo de investigacion.

Evaluar la idoneidad de las instalaciones de los centros de investigacion de acuerdo con la
complejidad del tipo de estudio que se ejecutara.

Realizar supervisiones, incluidas las supervisiones activas en los lugares de investigacion,
de los ensayos clinicos autorizados por el INS, desde su inicio hasta la recepcién del informe
final, en intervalos apropiados de acuerdo con el grado de riesgo para los sujetos de
investigacion, cuando menos una (1) vez al aflo. Para el caso de supervisiones de estudios
con participacion de personas o grupos en situaciéon de vulnerabilidad, se podra contar con
la participacion de especialistas consultores en aspectos relacionados a estos tipos de
poblaciones.

Remitir a fa OGITT del INS los informes de las supervisiones realizadas.

Realizar las supervisiones a investigaciones de tipo observacional y epidemioldgico que
involucra personas y grupos vulnerables de acuerdo con las caracteristicas y condiciones
especificas de los estudios, cuando menos 1 vez al afio, de no requerirse se hara el
seguimiento a través de los informes correspondientes en cumplimiento de una vigilancia de
la calidad y efectividad de la revision ética.

Evaluar los reportes de eventos adversos serios y los reportes internacionales de seguridad
remitidos por el investigador principal del ensayo clinico, el patrocinador o la OIC.
Monitorear continuamente el balance riesgo-beneficio favorable y la minimizacién de riesgos
durante la ejecucion del protocolo de investigacion con seres humanos.

Velar por el cumplimiento del proceso de consentimiento informado, asentimiento informado
u otra forma de consentimiento que corresponda, segun las condiciones bajo las cuales el
protocolo de investigacion en salud con seres humanos fue aprobado.

Suspender o cancelar un ensayo clinico, o un estudio observacional o epidemiologico,
cuando se cuente con evidencias que los sujetos de investigacion estan expuestos a un
riesgo que atente contra su vida, su salud, seguridad y/o bienestar, informando a la institucién
de investigacion, patrocinador u OIC y a la OGITT del INS su decisién v justificacion.
Cumplir un rol activo en la educacion en ética de la investigacion de la comunidad cientifica
y sociedad en general.

m) Absolver consultas en ética de la investigacion del equipo de investigacion, institucién de

investigacion o tercero interesado.

Recibir y absolver quejas y/o consultas de los sujetos de investigacion de conformidad con
lo establecido en el Manual de Procedimientos.

Otras necesarias para cumplir con su rol de proteccion de los sujetos de investigacion.

Articulo 23.- Responsabilidades de los miembros del CIE]

Los miembros titulares y alternos tienen las siguientes responsabilidades:

Participar activamente en el CIEl, desempefiar toda funcion que le sea asignada por el
presidente en relacién con el funcionamiento del CIEI, dentro de ellas colaborar en actividades
de formacion, actualizacion en ética y otras acciones propias del CIEI.

Asistir puntualmente a las sesiones ordinarias y extraordinarias convocadas, debiendo justificar
su inasistencia con antelacion.

Durante las sesiones, el miembro que tenga un potencial conflicto de interés relacionado a un
estudio se abstendra de participar en las evaluaciones de este y se pronunciara sobre ello al ,
iniciar la sesién, en cuyo caso en su momento saldrd de la sala de reuniones. Todos los
miembros, al integrarse al CIEI-INEN, firmaran una declaracion de ausencia de conflicto de
interés.

Expresar su opinion en las deliberaciones del CIEl, mostrando respeto y tolerancia hacia los
demas. Los miembros deberan reflexionar criticamente sobre el protocolo de investigacion y
al cabo de ella propiciar un dictamen por consenso entre todo el CIEL

Evaluar todo documento sometido al CIEI cumpliendo con los criterios de aceptabilidad ética y
demas normas nacionales e internacionales de ética en investigacion aplicables, sin influencias
indebidas.

Garantizar la confidencialidad de los expedientes de los protocolos de investigacién en salud
con seres humanos a los que acceden. Todos los miembros firmaran a su ingreso al comité
una declaracion de confidencialidad.
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Los siguientes principios guian el codigo de conducta de los miembros del CIEI-INEN:

. Respeto

. Honestidad

. Responsabilidad

. Solidaridad

Independencia

. Imparcialidad

. Confidencialidad

. Transparencia

. Integridad

Participar en las supervisiones de ensayos clinicos y en las supervisiones de estudios
observacionales o epidemioldgicos donde participen grupos de personas vulnerables.
Evaluar, aprobar o desaprobar los protocolos de investigacion y sus enmiendas incluido sus
consentimientos informados, con rigurosidad y oportunidad.

Evaluar los informes de avances, desviaciones y eventos adversos que se produzcan en las
investigaciones.

Suscribir las actas de sesion del CIEl y dar seguimiento a los acuerdos tomados.

Garantizar el cumplimiento del Reglamento de Ensayos Clinicos, del documento técnico
Consideraciones Eticas para las Investigacion en Salud con Seres Humanos, las normas en
ética de la investigacion, el presente Reglamento y el manual de procedimientos.

Capacitarse en forma continua en temas de ética en investigacion, integridad cientifica,
metodologia de la investigacion, normativa nacional e internacional y otros temas afines en
investigacion cientifica.

Otras necesarias para cumplir con su rol de proteccion de los sujetos de investigacion y el buen
funcionamiento del CIEI.

©ONDO S WN =

Articulo 24.- Responsabilidades del presidente
El presidente del CIEI-INEN tiene las siguientes responsabilidades:

Convocar, presidir y conducir las sesiones ordinarias y extraordinarias conforme a la normativa
interna del CIEL

Designar a un miembro del Comité para actuar en su representacion en las sesiones o en otras
actividades del CIEL

Organizar, en colaboracion con la Secretaria Teécnica, la agenda para cada sesion,
disponiendo su comunicacién a los miembros del CIEL

Coordinar, dirigir y garantizar el cumplimiento del reglamento interno y el manual de
procedimientos del CIEl para la presentacion, revision y aprobacion de los protocolos de
investigacion y sus enmiendas; asi como para preparacion de actas de las sesiones y el
archivamiento de la documentacion relacionada, en coordinacion con la secretaria técnica.
Representar al CIEl ante la Institucion de Investigacion, INS u otra autoridad o instancia
competente.

Designar a los miembros del CIE! para las revisiones de los protocolos de investigacion, asi
como para las supervisiones y el monitoreo de estos.

Suscribir todos los documentos emitidos por el CIEl, incluyendo las cartas de aprobacion de
los protocolos de investigacién y de sus enmiendas, las cartas de observaciones al
investigador principal u otros actores participantes en la investigacion, asi como toda
comunicacion del CIEl

Aplicar la herramienta de autoevaluacion del CIEl con participacion de los integrantes del
comité e implementar medidas para el mejoramiento del desempefio del CIEl al menos una
vez al afo.

Elaborar el Plan Anual de actividades del CIEl considerando el objetivo y metas a alcanzar y
presentarlo ante el pleno del comité para su aprobacion en sesion ordinaria antes de
gestionarse ante la autoridad correspondiente de la institucion. Plan que considerara el
requerimiento de los siguientes recursos: Articulos basicos de Oficina (papel, lapicero, toner,
folderes, archivadores, cuaderno de registro, entre otros), espacio y estantes seguros con
puertas y con llaves para el almacenamiento de archivos y expedientes que garanticen la
confidencialidad de los mismos, sala de reuniones que garantice la confidencialidad, personal
de apoyo administrativo, acceso a recursos informaticos (mantenimiento de teléfono,
computadoras con internet y antivirus, impresora, equipo multimedia, entre otros),
financiamiento de capacitaciones u entrenamiento en ética en investigacion o facilidades para
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ello (incluye plan de capacitacién), programacion anual y financiamiento de supervisiones,
financiamiento de movilidad o dieta para movilizacion de los miembros del CIE! que lo
requieran.

J)  Elaborar, con la Secretaria Técnica, la Memoria Anual del CIEl para su aprobacion por el CIE!
y posterior gestion con la autoridad de la institucion de investigacion.

k) Garantizar el cumplimiento del Reglamento de Ensayos Clinicos, del documento técnico
Consideraciones Eticas para las Investigacion en Salud con Seres Humanos y las normas
nacionales e internacionales en ética de la investigacion conexa.

) Conducir las sesiones para la designacion de miembros y cargos en el CIEl, asi como para la
renovacion o reemplazo de miembros.

m) Verificar que el CIEl tenga su documentacién actualizada, en orden y debidamente archivada

en los ambientes del CIEL

Fomentar la capacitacion de los miembros del CIEl y velar porque sea permanente y cuente

con la certificacion respectiva en los aspectos de la ética en investigacion, Bioética,

investigacion biomédica y en salud, y en integridad cientifica.

Garantizar que los miembros del CIEl, el personal administrativo del CIEl, los consultores

invitados y los investigadores que someten sus protocolos de investigacion al CIEl cumplan

con su obligacion de confidencialidad y manejo adecuado de los conflictos de interés.

Comunicar toda modificacion en la composicién del CIEl y en sus documentos normativos al

Instituto Nacional de Salud a través de la autoridad institucional competente.

q) Otras necesarias para cumplir con su rol de proteccion de los sujetos de investigacion y el buen

funcionamiento del CIEL

rticulo 25.- Responsabilidades de la Secretaria Técnica
| Secretario Técnico del CIEI-INEN tiene las siguientes responsabilidades:

a) Asistir a las sesiones del CIEl y participar activamente en las deliberaciones.

b) Proponery organizar la agenda para las sesiones al presidente del CIEI.

¢) Elaborar las actas tomando nota de todo lo acontecido en las sesiones en colaboracién con el

personal de apoyo administrativo.

Mantener informado al CIEIl sobre los documentos ingresados, asi como el estado de los

protocolos de investigacion.

Garantizar que el CIEI cuente con la informacién necesaria para la agenda de las sesiones y

remitir a los integrantes del CIE| la documentacion pertinente con la debida anticipacion a la

sesion que corresponde.

Colaborar con el presidente en el monitoreo del cumplimiento de los procedimientos para la

presentacion, la revision, la aprobacion, la ejecucion y la supervision de los protocolos de

investigacion.

Sugerir al presidente la modalidad de revisién de los protocolos de investigacion recibidos, asi

COMO proponer sus revisores principales.

Ser un canal de comunicacion y coordinacion entre el presidente y los demas miembros.

Convocar a todos los integrantes, a peticién del presidente, a las reuniones del CIEl con

suficiente anticipacion, de conformidad con su manual de procedimientos.

Asegurar que la documentacion del CIEl se encuentre disponible para su revision por los

miembros, si fuese el caso.

Facilitar a los investigadores la informacion regulatoria general, proporcionando la informacion

necesaria para la presentacion de los protocolos de investigacion segin el Manual de

procedimientos, con el apoyo del personal administrativo.

Colaborar con el presidente en la aplicacion de la herramienta de autoevaluacion, en la

formulacion de la memoria anual y del plan anual de actividades del CIEI.

m) Fomentar la capacitacion de los miembros del CIEl, facilitando el acceso a la literatura,
materiales de referencia y a programas educativos en bioética, ética de la investigacion,
integridad cientifica y aquellos temas que favorezcan el desarrolio del CIEI.

n) Apoyar al presidente del CIE!l en la presentacion de los protocolos de investigacién durante la
sesion.

0) Monitorizar que los investigadores principales presenten oportunamente las respuestas a las
observaciones, los informes de avance, informes finales, acciones correctivas, enmiendas u
otros documentos que correspondan, en una base de datos electrénica.

p) Orientar a los nuevos miembros del CIEI
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Asegurar que la documentacion de las actividades y decisiones del CIElI cumplan con la
normativa interna del CIE! y que sus acciones se reporten de forma rapida al INS cuando
corresponda.

ry Garantizar el registro de las investigaciones sometidas al CIEl en una base electronica, en
coordinacion con el personal de apoyo administrativo.

Desempefiar cualquier otra funcién que le sea asignada por el presidente para el

funcionamiento del CIEI.

SECCION 6
PERSONAL DE APOYO ADMINISTRATIVO

Articulo 26.- Responsabilidades del personal de apoyo administrativo
El personal de apoyo administrativo del CIEI-INEN no es miembro del CIEl, pero su gestion se hace

) Brindar el apoyo necesario al presidente y a la secretaria tecnica.

) Registrar los protocolos de investigacion y toda documentacién remitida al CIEl, asignando un
cbdigo de identificacion.

Organizar, archivar y custodiar la documentacién fisica y electronica de los protocolos de
investigacion, asi como de la informacion generada por el CIEl, asegurando que se mantenga
la confidencialidad de estos registros.

d) Organizar y mantener una base de datos actualizada con la informacion de los protocolos de
investigacion que incluya los datos del (los) centro (os) de investigacion donde se realizan
estudios, asi como de los investigadores.

Mantener expedientes de cada miembro del CIEl con su informacion personal y profesional
actualizada (CV).

f) En coordinacién con la secretaria técnica, socializar la agenda, enviar el material informativo
necesario para el desarrollo de las sesiones y confirmar la asistencia de los miembros para
asegurar el quorum.

g) Poner a disposicion de los revisores toda la documentacion necesaria.

h) Colaborar con la Secretaria Técnica, informando a los investigadores, patrocinadores de las
investigaciones, Organizaciones de investigacion por contrato (OIC) y nuevos miembros del
CIEI, sobre los reglamentos, lineamientos, procesos y procedimientos del comité.

i) Apoyar al secretario técnico tomando nota de los procedimientos durante las reuniones y
compilara las actas de las reuniones del CIEL

j) Para cada sesion del comité de tipo presencial gestionara ante el Departamento de
Investigacion la compra de refrigerios, preparara la sala de reuniones, llevara los documentos
que utilizaran los miembros: lista de asistencia, actas, agenda del dia, documentacion
solicitada por el presidente y/o secretario técnico.

k) Otras actividades necesarias para cumplir con el buen funcionamiento del CIEl y/o que se les

designe.

SECCION 7
CONFIDENCIALIDAD, CONFLICTO DE INTERESES Y TRANSPARENCIA

rticulo 27.- Confidencialidad
La confidencialidad es la obligacién de mantener la privacidad de los sujetos en investigacion

incluyendo su identidad, informacién médica personal y toda la informacion relacionada con el
protocolo de investigacion; salvo que su revelacion haya sido autorizada expresamente por la
persona afectada o, en circunstancias extraordinarias y con razones plenamente justificadas, por las

autoridades competentes.

La obligacion de confidencialidad se extiende a la informacion que el comite tiene acceso durante el
seguimiento que realiza a la ejecucion de la investigacion.

Articulo 28.- Declaracion de confidencialidad
Todos los miembros del CIE!, el personal de apoyo administrativo, investigador principal y toda

persona que tenga acceso a la documentacién de un protocolo de investigacion o a las sesiones del
Pag.10

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este 2520 - Surquillo, Lima - 34 Telef: 201-6500 Web: www.inen.sld.pe E-mail: mesadeparesvirtual@inen.sid.pe




oA DE

“

INenN

REGLAMENTO DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DEL INEN

CIEIl, deberan firmar una declaracion de confidencialidad con el fin de comprometerse a no divulgar
fuera del CIEI informacion sobre el protocolo de investigacion y/o los sujetos de investigacion.

Articulo 29.- Infraestructura que garantiza la confidencialidad

Para resguardar la confidencialidad de la informacion, el CIEI cuenta con los espacios apropiados,
oficina con estanteria segura (con puertas y llaves) para el almacenamiento de expedientes y sala
de reuniones para la celebracion de las sesiones en forma reservada.

Articulo 30.- Conflictos de intereses

Un conflicto de intereses es aquella situacion actual o potencial en la que un interés economico,
profesional, cientifico, familiar o de otra indole pudiera afectar indebidamente el cumplimiento de las
responsabilidades asignadas a una persona en el marco del funcionamiento del CIEI.

ongo! A~
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iculo 31.- Declaracién de ausencia de conflictos de intereses
velacion de un conflicto de interés actual o potencial es imperativa por lo que todo miembro del
I, personal de apoyo administrativo, investigador principal, consultor, etc. debera suscribir una

Articulo 32.- Transparencia

El CIEl difunde y pone a disponibilidad de la comunidad cientifica y sociedad en general sus
documentos normativos internos (Reglamento, Manual de Procedimientos, Memoria anual,
constancia de acreditacion, Plan anual de trabajo, formatos para los investigadores etc.),
procedimientos y decisiones adoptadas en aras de garantizar la transparencia de su funcionamiento
y actividades a través de portal web institucional: https://portal.inen.sld.pe/comite-de-
investigacion/

Articulo 33.- Autoevaluacion y evaluacion externa
En aras de mejorar la calidad de su funcionamiento, el CIE! realizara anualmente una autoevaluacion
de conformidad con lo establecido en el Manual de Procedimientos.

_ La autoevaluacion se complementara cuando la situacién lo requiera con evaluaciones externas
W10 DE,%- dependientes a cargo de la institucién de investigacién y el Instituto Nacional de Salud para
mprobar si el CIEI cumple la normativa nacional e internacional, cuenta con buenas practicas y un
sempefio de calidad.

Articulo 34.- Relaciones del comité

El CIEl, a través de su Manual de Procedimientos, establece procedimientos de comunicacién
durante el proceso de evaluacién y toma de decisiones con:

El investigador principal, OIC o Patrocinador.

La autoridad maxima de la institucion o quien lo represente.

) El Instituto Nacional de Salud u otra autoridad sanitaria.

) Otros CIEI.

) Instituciones de Investigacion

Articulo 35.- Memoria anual del CIE|

El CIEI-INEN presentara al finalizar cada afio una memoria anual del Departamento de Investigacion
para su elevacion a la autoridad de la institucion de investigacion y al Instituto Nacional de salud —
INS. La Memoria anual gue sera también ubicada en el link del CIEl en la pagina Web institucional
(www.comite_etica@inen.sld.pe) y que incluira al menos lo siguiente:

a. Nombre y cargo de los miembros del CIEI asi como la fecha de inicio y fin de su designacion.

b. Calendario de reuniones programadas y realizadas.

c. Reporte de asistencia de los miembros en las reuniones (en porcentaje)

d. Lista de proyectos: presentados, aprobados, desaprobados u otros que se considere.
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Lista de supervisiones efectuadas y/o lista de informe de monitoreo.

Listado de los cambios al Reglamento o manual, si aplicase.

Resumen de las capacitaciones de los miembros del CIEl por afio.

Lista de las quejas recibidas (si hay), las acciones tomadas para resolver la gueja y un comentario

sobre el resultado.

s@ o

SECCION 8
DE LAS MODALIDADES DE REVISION DE LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACION Y DE LAS
DECISIONES DEL CIEI

Articulo 36.- Revision completa
La revision inicial y continua de los protocolos de investigacion de ensayos clinicos y ademas los

estudios observacionales y epidemiologicos que involucren personas o grupos vulnerables seran
sometidos a revision completa, debiendo participar en su aprobacion o desaprobacion todos los
miembros del CIE! de conformidad con el quérum establecido en el articulo 51 del presente
reglamento. Las enmiendas al protocolo que impliquen la modificacion de objetivos u del disefio

2

\“‘mauwaaq o

administrativo. Las aprobaciones por via expedita deberéan comunicarse en la siguiente sesion
ordinaria al CIEL

En caso de que el revisor considere que la investigacién es mayor al riesgo minimo, esta debera
someterse a revisién completa.

Articulo 38.- Exenciones de Revisidn

Pueden estar exentos de revision por el CIEIHNEN, los protocolos de investigacion que analizan
datos de dominio publico, o aquellos cuyos datos se obtengan mediante observacion del
comportamiento publico y estudios que utilizaran datos de personas o grupos especificos pero que
se encuentran anonimizados o se encuentran codificados, salvo que el CIEI-INEN en uso de sus
competencias decida lo contrario. La investigacion de sistemas de salud puede eximirse de la revision
si se entrevista a funcionarios publicos en su capacidad oficial sobre asuntos que son del dominio

publico.

Articulo 39.- Criterios de aceptabilidad ética
La aprobacion o desaprobacion de un protocolo de investigacion debe basarse en los siguientes
criterios de aceptabilidad ética aplicados durante la revision:

a) Validez cientifica y valor social de la investigacion

b) Relacion balance beneficio/riesgo favorable y minimizacion de riesgos

¢) Seleccion equitativa de los sujetos de investigacion

d) Proceso de consentimiento informado adecuado

e) Respeto por los derechos de las personas y demas normas relativas sobre la materia

f) Participacion y compromiso de las comunidades

e acuerdo con la complejidad del protocolo de investigacién la aplicacion sistematica de los criterios
e aceptabilidad ética se hara parcial o totalmente.

Articulo 40.- Decisiones del CIEI
Las decisiones del CIE!l en torno a los protocolos de investigacion evaluados podran ser:

a) Aprobacion
b) Aprobacion a condicién de subsanacion de observaciones

c) Desaprobado

Las actas del CIE| deberan contener argumentos sélidos y fundamentados que sustenten la decision
consensuada del comite.
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En ciertas circunstancias el presidente del comité puede invitar a los investigadores a las sesiones
para que se aclaren observaciones al protocolo de investigacion, sin embargo, los investigadores y
entidades que patrocinan o gestionan una investigacion no participan en la deliberacién ni decisiones
del CIEL

En el caso de los ensayos clinicos el documento de aprobacion debera emitirse segutn lo establecido
en el anexo N° 3 del Manual de Procedimientos de Ensayos Clinicos (RJ N° 279-2017-J-OPE/INS),
y segun lo establecido en el Manual de Procedimientos del CIEl. En el caso de estudios
observacionales u otros de riesgo minimo, el comité también emitira un documento de aprobacion
pudiendo utilizar el anexo N° 3 en mencion haciéndole los ajustes del caso en lo que corresponda.

Articulo 41.- Decisiones en el marco de desastres y brotes epidémicos

En situaciones de desastres y brotes epidémicos nacionales e internacionales, el CIE! establecera
las pautas y estrategias que permitan el cumplimiento de sus actividades planificadas, de acuerdo
con las normas dispuestas por el INS como autoridad reguladora en investigacién con seres humanos

L, sible las decisiones del CIEI, tanto para la aprobacion como para el seguimiento de los protocolos
Ve &¢ investigacion, las revisiones de los protocolos de investigacion y su seguimiento mantendran la

k)

#rqurosidad exigida.

Para ello el CIEI por acuerdo de sus miembros podra conformar grupos de trabajo o subcomités, para
efecto de revisiones de protocolos de intervenciones en situaciones de brotes o necesidades propias
de un desastre o emergencia, siempre y cuando los riesgos para los sujetos de la investigacion no
sean mayores del minimo, con cargo de dar cuenta al pleno del Comité.

Se considerara lo siguiente ademas de lo precisado en el manual de procedimientos:

Que los disefios de los estudios produzcan resultados cientificamente validos en condiciones

desafiantes de enfermedades nuevas, considerando el valor social y cientifico del estudio, asi

como el respeto por los derechos de los seres humanos participantes. La rigurosidad de la
revision de los protocolos de investigacién sera la misma que cuando no existe emergencia
sanitaria.

Que el estudio responda a las necesidades de salud o las prioridades de las victimas del

desastre y las comunidades afectadas y que no puede realizarse fuera de este contexto o

situacion.

La seleccion de participantes se realizara de forma justa y equitativa de acuerdo con las

circunstancias del contexto y suficiente justificacion del caso. Se tendra en cuenta que tanto

carga como beneficio por participar en el estudio se distribuira equitativamente.

Los riesgos y posibles beneficios individuales de intervenciones experimentales se evaluaran

de forma realista.

Se integrard a las comunidades afectadas quienes participaran activamente en el

planeamiento del estudio a fin de velar por su sensibilidad cultural.

Se obtendra el consentimiento informado individual de los participantes incluso en situaciones

de presion, excepto cuando se cumplan las condiciones para dispensa de ellas (pautas 9y 10

del CIOMS 2016)

El comité vera que los resultados de las investigaciones en estas condiciones se diseminen,

los datos se compartan y cualquier intervencién efectiva desarrollada o conocimiento generado

se ponga a disposicion de las comunidades afectadas.

En investigaciones en situaciones de desastres o brotes epidémicos se considerara también

la necesidad de minimizar los riesgos para los investigadores y profesionales de la salud que

participen en estos contextos, se exigira los recursos necesarios para ello.

En caso de cuarentena, la supervision presencial se llevara a cabo siempre y cuando se

garantice la salud del equipo de supervisién del CIEI. El informe de supervision se enviara a la

OGITT del INS para su conocimiento y acciones pertinentes.

) En caso de cuarentena, de no poder realizarse la supervision presencial, se hara supervision
via virtual, ademas el CIEl elaborara un plan de monitoreo estricto de cada protocolo de
investigacion en salud con seres humanos de acuerdo con la complejidad del estudio bajo su
responsabilidad, coordinando con investigadores, OIC y patrocinadores €l envié de un reporte
si es necesario mensual del estado de los sujetos de investigacion participantes.
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Articulo 42.- Recurso de reconsideracion

El investigador principal puede formular o interponer un recurso de reconsideracion a la decision del
CIE! de no aprobacion del protocolo de investigacion. Los requisitos estaran considerados en el
manual de procedimientos del CIE].

SECCION 9
SEGUIMIENTO Y VIGILANCIA ETICA DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION APROBADOS

Articulo 43.- Monitoreo

El CIEl realizara el monitoreo de los protocolos de investigacion en salud con seres humanos a través
de informes de avance periodicos, trimestrales, semestrales o de acuerdo con las caracteristicas del
protocolo de investigacion y el contexto de salud pubiica (ejemplo, en emergencia sanitaria, mensual),
para ello solicitara al investigador principal que suministre al comité informacion pertinente de los
xpedientes de la investigacion en ejecucion. En el caso de los ensayos clinicos, los relacionados a
s eventos adversos, en particular de los eventos adversos graves, son de vital importancia. Después
e analisis de datos de los estudios, los investigadores deben presentar un informe final al comité

n un resumen de los resultados y las conclusiones de todo tipo de estudio aprobado por el CIEl.

Articulo 44.- Enmiendas

El CIEl verificard que toda modificacién, cambio o enmienda al protocolo de investigacion sea
sometida a consideracién del CIEl por el Investigador Principal y se implemente luego de su
aprobacion, salvo peligro inminente a los sujetos de investigacion.

Articulo 45.- Desviaciones

El CIE|l considerara como desviacion toda ejecucidén de acciones de los investigadores que no
estaban planificadas en el protocolo original aprobado, por ejemplo, cambio en el tamafio de la
muestra o en el analisis de los datos descritos en el protocolo, ejecucion de procedimientos no
aprobados, aplicacién de consentimientos informados no aprobados o de aquellos aprobados gue no
se hayan ejecutado de acuerdo con lo establecido, entre otros. Las desviaciones deben ser
notificadas al CIEl. Las desviaciones permanentes pueden implicar una enmienda.

Articulo 46.- Violaciones

Las violaciones de protocolos de investigacion son desviaciones respecto del protocolo original que
afectan los derechos o intereses de los sujetos de investigacion participantes en los estudios y
repercuten en grado importante sobre la validez cientifica de los datos. En este caso el CIEl
asegurara que se informe a los participantes en el estudio sobre toda violacion que afecte sus
derechos o intereses y de que se tomen las medidas necesarias para proteger su seguridad y
bienestar, entre ellas las que se sefiala en el articulo 57 del reglamento.

Articulo 47.- Eventos adversos

El comité coordinara y verificara que todo evento adverso serio y las medidas adoptadas por el
investigador principal se reporten al CIE! en el plazo de 24 horas, de acuerdo con lo establecido en
el Manual de Procedimientos. Al respecto, las recomendaciones del Comité se realizaran de manera
mediata.

Los eventos adversos no serios también deberan notificarse al CIEl segun el Manual de
Procedimientos.

Articulo 48.- Supervisiones
a) El CIEl programaréd anualmente supervisiones a los ensayos clinicos que aprobd y fueron
autorizados por el INS de acuerdo con lo establecido en el articulo 22, literal e) del presente
reglamento y su manual de procedimientos. Ademas, incluirda en esta programacion la
supervision de estudios observacionales y epidemiolégicos aprobados donde participen
personas o grupos vulnerables de acuerdo con lo establecido en el articulo 22, literal g) del
presente reglamento

b) La institucion de investigacién, asi como el CIEl daran las facilidades correspondientes para las
visitas de supervisidon o inspeccién que les realice el Instituto Nacional de Salud.
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SECCION 10
SESIONES DEL CIEI-INEN

Articulo 49.- Sesiones ordinarias
El CIEI sesiona mensualmente en su sala de reuniones segtin el calendario anual de sesiones
ordinarias correspondiente y en las horas establecidas.

Articulo 50.- Sesiones extraordinarias
El CIE| podra celebrar sesiones extraordinarias previa convocatoria del presidente o a solicitud de la
mayoria simple de sus miembros, para tratar temas prioritarios o urgentes cuya resolucion no admita
 demora. En las sesiones extraordinarias no se abordaran asuntos no comprendidos en la agenda
3, establecida. La convocatoria se efectuara con al menos dos dias habiles de antelacion.

rticulo 51.- Quérum para instalacion de las sesiones y toma de decisiones

.................... I/CIEl instalara validamente una sesidn con la presencia de la mayoria simple de sus miembros
@\;i‘l lares que incluya a los miembros de acuerdo con el perfil mencionado en el segundo parrafo del

_ ¥ articulo 12 (con las pericias y caracteristicas establecidas) del presente reglamento. Asimismo,

debera estar presente el presidente o quien haga sus veces.

Para los procesos de revision y decision del CIEl no debe existir una participacion exclusiva de
miembros de una misma profesion o mismo sexo y no debe faltar la presencia al menos un miembro
de la comunidad, que no pertenezca al campo de la salud, ni a la institucion de investigacion.

Articulo 52.- De la adopcién de las decisiones

El CIEl adoptara sus decisiones por consenso, o en su defecto, por mayoria simple. Si asistieran a
absolver alguna observacion en una sesion, los investigadores y los representantes de las entidades
que patrocinan o gestionan una investigacion no participan en la toma de decisiones del comité
(deliberacion y decision final).

Articulo 53.- Sesiones en situaciones de desastres y brotes epidémicos

En estas circunstancias el CIEl adecuara el cumplimiento de sus actividades planificadas a las
restricciones que las autoridades de gobierno decreten o establezcan para el pais o region afectada.
El CIEI realizara sus sesiones virtuales de acuerdo a lo establecido en la normativa vigente.

SECCION 11
ACTAS DEL CIEI-INEN

Articulo 54.- Elaboracion de las Actas
Las actas seran elaboradas por la Secretaria Técnica, con el apoyo del personal administrativo. En
todas las sesiones se registraran a los miembros asistentes, la declaracion de conflictos de interés
cada uno de los miembros presentes hara, los principales argumentos de la deliberacion basados
ey los criterios de aceptabilidad ética para la revision y aprobacion de protocolos de investigacién en
lud con seres humanos, las situaciones controversiales, los votos, los fundamentos de los acuerdos
omados y toda conclusién que se derive de la sesion.

La agenda de las sesiones seguira la siguiente estructura:
a. Registro de nombres de los miembros del comité participantes
b. Declaracion de conflicto de interés de los miembros del comité asistente a la sesion expresada
al inicio de la sesion.
c. Despacho
d. Orden del dia (temas discutidos, votos emitidos, acuerdos y conclusiones)

Articulo 55.- Aprobacién de las Actas

En situaciones de normalidad las actas seran aprobadas y suscritas en la siguiente sesion ordinaria
presencial previa revision de todos los miembros asistentes. En caso de situaciones de desastres y
brotes epidémicos, su aprobacion se adecuara con la flexibilidad del caso a las medidas restrictivas
y de distanciamiento social que la situacion exija y que las autoridades dicten.
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CAPITULO V )
RESPONSABILIDADES DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL, FALTAS ETICAS Y CONDUCTA
RESPONSABLE EN INVESTIGACION CIENTIFICA

Articulo 56.- Obligaciones del Investigador Principal
El CIEI-INEN verificara que el Investigador Principal evidencie lo siguiente:

a) Conoce y cumple los requisitos establecidos en el articulo 51 del Reglamento de Ensayos
Clinicos vigente.

b) Conoce y cumple las obligaciones establecidas en el articulo 52 del Reglamento de Ensayos

Clinicos vigente.

Conoce y cumple con la consideracion 8.4 del documento técnico Consideraciones Eticas

para la Investigacion en salud con Seres Humanos, aprobado en la Resolucion Ministerial N°

233-2020-MINSA.

Garantice que todas las personas que participan en la ejecucidon de una investigacion

respeten la confidencialidad de los sujetos de investigacion y de la informacion obtenida en

la ejecucion de los protocolos de investigacion.

Provea al CIEl la informacién requerida, segun los plazos establecidos en el Manual de

Procedimientos del CIEL

Presente al CIEl el informe final del estudio y copias de cualquier material producido o

publicado en la ejecucién de la investigacion.

Conoce y cumple con los principios de integridad cientifica y conducta responsable en

investigacion.

Conoce y cumple con las normas nacionales e internacionales de ética en investigacion

aplicables.

i) Que esté capacitado en ética de la investigacion con seres humanos, buenas practicas
clinicas y conducta responsable en investigacion y garantice que el personal de su equipo
de investigacion esté también adecuadamente entrenado en temas eticos.

o\ Articulo 57.- Faltas éticas y conducta responsable en investigacion cientifica

] Cualquier incumplimiento del investigador principal a sus obligaciones o a las normas éticas (por
ejemplo, la sefialada en el articulo 46 del reglamento de ensayos clinicos vigente); asi como cualquier
conducta cientifica en que incurriera de manera no responsable se comunicara a la Autoridad
Institucional y a la OGITT del INS con el fin de que se tomen las medidas y/o sanciones
correspondientes de forma oportuna.

] CAPITULO VI
DISPOSICION COMPLEMENTARIA TRANSITORIA
FUNCIONAMIENTO DEL CIEI-INEN EN EL CONTEXTO DE LA PANDEMIA POR EL COVID-19

' @"‘FER“E% Articulo 58°.- Los miembros del Comité Institucional de Etica en Investigacion del INEN e
NN vestigadores, seguin su competencia, durante la pandemia del COVID-19, deberan tener en cuenta

I"lag siguientes consideraciones:

a) EI CIEl e investigadores adecuaran el cumplimiento de sus actividades planificadas a las
restricciones que las autoridades de gobiernc decreten o establezcan para el pais, asi como
las que establezca el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas en el contexto de la
pandemia por el COVID-19.

b) EICIEI utilizarda medios electronicos, como: Zoom, Skype, correo electrénico, video llamadas,
WhatsApp u otras formas existentes, para reunirse e interactuar en estos espacios virtuales
para cumplir con las funciones y responsabilidades del CIEI-INEN y su programacion de
actividades.

c) EI CIEl en estos espacios virtuales realizaréa la revision y aprobacion de los protocolos de
investigacion que les fueron solicitados cumpliendo con su funcion de evaluar los aspectos
metodologicos, éticos y legales de los ensayos; y respetando la aplicacion de los criterios de
aceptabilidad ética con los que debe realizarse la revision de protocolos de investigacion.
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El CIEI a traves de medios virtuales seguira aplicando el Reglamento del CIEI-INEN y Manual
de Procedimientos tales como fueron acreditados, asi como el Reglamente de Ensayos
Clinicos de Peru vigente y el Manual de Procedimientos de Ensayos Clinicos de Peru vigente
y otros documentos, manuales o guias internacionales que sirvan para el cumplimiento de
su mision,

Las funciones y responsabilidades de los miembros del CIEl son las mismas que estan
establecidas en el Reglamento del CIEI-INEN y su Manual de Procedimientos vigente,

El CIEI comunicara a los investigadores principales que Ia revision de la investigacion con el
CIEl se realizard estrictamente de forma virtual debiendo ellos enviar su solicitud de
evaluacion inicial de estudios y toda documentacion que se requiera (detallada en el
Reglamento y/o Manual del CIEININEN) a través del correo electronico del CIE]
(comite_etica@inen.sld.pe), adjuntando dichos documentos de forma escaneada de forma
legible.

Los investigadores principales deben enviar de forma escaneada sus solicitudes de
evaluacion de enmienda, renovacion anual de estudio, informes de Eventos Adversos,
desviaciones al protocolo y otros documentos que solicite el CIEI, con la confidencialidad del
caso, al correo electrénico del CIEI.

En el link del CIEI de la pagina web institucional se facilitard documentos y guias de apoyo
para los investigadores principales: https://portal.inen.sld.pe/comite-de-investigacion/

La Secretaria Técnica del CIEl y el personal de apoyo administrativo, de acuerdo a lo
establecido en el Reglamento del CIEI-INEN recepcionara y revisara solicitudes de los
investigadores, corroborando que cumplan con presentar todos los requisitos solicitados que
se detallan en el Manual de Procedimientos del CIEI-INEN, en caso faltase algtin documento,
se solicitara via virtual al correo del investigador.

La Secretaria Técnica en coordinacion con el Presidente del CIEl, convocara a los miembros
del CIEl a sesi6n y realizaran la evaluacion virtual de estudios y otros documentos.

La Secretaria Técnica en coordinacién con el Presidente del CIEl enviara a todos los
miembros que, participaran en la sesion virtual, los documentos a evaluar mediante el correo
electronico del CIEl; aquellos miembros que no puedan participar de la sesién convocada
pueden enviar, con anticipacion, sus revisiones, observaciones y decisiones
electronicamente, las cuales se tomaran en cuenta por los miembros que asistan y podran
considerarse para el quérum de no haber objeciones.

La Secretaria Técnica en coordinacion con el Presidente del CIE| elaborara el acta resultante
de sesion y evaluacion virtual, esta acta contendra los mismos items que se detallan en el
Reglamento y Manual de Procedimientos vigente del CIEl, y sera enviada a todos los
miembros participantes de la sesién para su respectiva aprobacion, los miembros aprobaran
dicha acta por correo electrénico, regularizandose la firma de las actas posteriormente una
vez que se den las condiciones de desplazamiento de las personas finalizada la emergencia
sanitaria.

El Presidente del CIE!l podra utilizar en caso cuente su firma electronica o carta escaneada
para la emision de documentos, como son: los fallos (documento con el cual el CIE| aprueba
estudios y documentos evaluados), acuerdos, documentos aprobados, entre otros, para ser
entregados a los Investigadores.

La Secretaria Técnica del CIElI podra enviar por correo electronico las respuestas y
documentos aprobados resultantes de las evaluaciones realizadas por el CIEI.

El CIEI interactuara con otros CIEl y con el organismo regulador de los Ensayos Clinicos si
la situacion lo requiere, especialmente si las condiciones generadas por la pandemia
requieren de un esfuerzo conjunto para la solucion del problema.

Pag.17

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

Av. Angamos Este 2520 - Surquillo, Lima - 34 Telef: 201-6500 Web: www.inen.sid.pe E-mail: mesadepartesvirtual@inen.sid.pe



REGLAMENTO DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DEL INEN

p) Cualquier procedimiento no contemplado en el presente articulo sera adoptado en el marco
de la legislacién nacional vigente y la normativa internacional en materia de ética en
investigacion.

CAPITULO VII
DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

rimera. - Los aspectos no contemplados en el presente reglamento seran resueitos por el CIEl de
“tonformidad con el ordenamiento juridico peruano y las normas en ética de la investigacion vigentes.

Segunda. - El CIEIl elaborara y mantendra actualizado su Manual de Procedimientos de conformidad
con el presente Reglamento y normas sobre la materia.

Tercera. - El CIE! revisara anualmente el presente reglamento con el fin de modificarlo y actualizarlo
segun las disposiciones sobre la materia.
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INTRODUCCION

El Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas (CIEI-INEN) tiene por finalidad garantizar el 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 investigacion.
Asimismo, el CIEI-INEN tiene la tarea de revisar rigurosa, oportuna y con independencia,
los proyectos de investigacion con seres humanos y su documentacion, antes de su inicio,
a fin de aprobar aquellos 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: CEISSH),
que establece criterios regulatorios en nuestro pais respecto a la ética en investigacion y
complementa algunos puntos al Reglamento de Ensayos Clinicos (REC) vigente (Decreto
Supremo N° 021-2017-SA) y que exige el cumplimiento ético respecto a otros tipos de
estudios que no son Ensayos Clinicos (EC). En ese contexto, es importante que el CIEI-
INEN acreditado, adopte e incorporare la actualizacion de estas normativas a nuestro
Manual de Procedimientos lo que facilitara un proceso de calidad en la aprobacién de
protocolos de investigacién en nuestra institucion.

Los procedimientos de caracter 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 las disposiciones legales vigentes en nuestro pais.

.FINALIDAD

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

. OBJETIVOS

3.1.0BJETIVOS GENERALES

Establecer los procedimientos del CIEI-INEN de acuerdo a las consideraciones éticas
para la investigacion en salud con seres humanos para la aplicacion y el cumplimiento
en la presentacion, revision ética y seguimiento de los protocolos de investigacion.

3.2.0BJETIVOS ESPECIFICOS

3.2.1. Normar los procedimientos que rigen el funcionamiento de! CIEI-INEN para
asegurar la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos de
investigacion y la integridad de los datos obtenidos en las investigaciones.

3.2.2. Establecer los procedimientos y requisitos para la presentacion, revision ética
y seguimiento de los protocolos de investigacion.

3.2.3. Desarrollar actividades de acuerdo a las funciones y responsabilidades de los
miembros del CIEI-INEN, de los investigadores, asi como de ofros
componentes del sistema de investigacion involucrados, en el marco de la
normativa nacional e internacional vigente.
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AMBITO DE APLICACION

El presente Manual de Procedimientos es de aplicacion obligatoria para el CIEI-INEN en
el ejercicio de sus funciones. Asimismo, quedan obligados a sus disposiciones aquellos
actores involucrados que someten sus investigaciones al CIEI-INEN.

BASE LEGAL

Constitucion Politica del Pert de 1993.

Decreto Legislativo N° 295, Cadigo Civil.

Ley N° 26842, Ley General de Salud.

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

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

Ley N° 29414, Ley que establece los Derechos de las Personas Usuarias de los Servicios
de Salud y su reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 027-2015-SA.

Ley N° 29733 Ley de Proteccion de Datos Personales y su reglamento aprobado por
Decreto Supremo N° 003-2013-JUS.

Ley N° 29785 Ley del Derecho a la Consulta Previa a los Pueblos Indigenas u
Originarios, reconocido en el convenio 169 de la Organizacion Internacional del Trabajo
(OIT) y su reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 001-2012-MC.

Ley N° 30806, Ley que modifica diversos articulos de la Ley N° 28303, Ley Marco de
Ciencia, Tecnologia e Innovacion Tecnologica.

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

Decreto Supremo N° 021-2017-SA que aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos.
Decreto Supremo N° 014-2020-SA. Medidas para asegurar el adecuado desarrollo de
los ensayos clinicos de la enfermedad COVID-19 en el pais.

Resolucion Ministerial N° 655-2019-MINSA. Disponer la eliminacion de los requisitos de
los procedimientos administrativos a cargo del Instituto Nacional de Salud — INS.
Resolucion Ministerial N° 233-2020-MINSA que aprueba el Documento Técnico:
consideraciones éticas para la investigacion en salud con seres humanos.

Resolucion Ministerial N° 686-2020/MINSA, aprueba la NTS N° 165-MINSA/2020/INS:
Norma Técnica de Salud para la investigacién y desarrolio de vacunas contra
enfermedades infecciosas.

Resolucion Ministerial N° 826-2021/MINSA, que aprueba las ‘Normas para la
elaboracion de Documentos Normativos del Ministerio de Salud”

Resolucion Jefatural N° 279-2017-J-OPE/INS que aprueba el Manual de Procedimientos .
de Ensayos Clinicos. ‘
Resolucion Jefatural N° 276-2019-J/INEN, que aprueba la Directiva Administrativa N°
001-2019-INEN/DICON-DNCC “Lineamientos para la elaboracion de Documentos
Normativos en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas-INEN”

Resolucion de Presidencia N° 192-2019-CONCYTEC-P, que formaliza la aprobacion del
“Codigo Nacional de la integridad Cientifica”.

Resolucion Directoral N° 113-2020-OGITT/INS, que aprueba el formato para CIE!l para
la supervision de Ensayos Clinicos autorizados por el INS (presencial)

Resolucion Directoral N° 304-2021-OGITT/INS que aprueba el PRT-OGITT-OEI-001:
Procedimiento registro de Comités de Etica en Investigacion (CE!) para la investigacion
en Salud con Seres Humanos.

Resolucion Directoral N° 305-2021-OGITT/INS que aprueba el Formulario a utilizar por
los CIE| para la supervision virtual de EC autorizados por el INS.

O
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VI

6.1

6.2

6.3

6.4

Cddigos Deontolégicos de los Colegios Profesionales de las Ciencias de la Salud del
Peru vigentes.

CONTENIDO

Los procedimientos incluidos en el presente manual se sustentan principalmente en lo
requerido por el DS N° 021-2017-SA que aprueba el 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, la Resolucion
Jefatural N° 279-2017-J-OPE/INS que aprueba el Manual de Procedimientos de Ensayos
Clinicos de Perty lo requerido por la RM N° 233-2020-MINSA que aprueba el Documento
Técnico: Consideraciones Eticas para la Investigacion en Salud con Seres Humanos.

Este manual de procedimientos se utiliza para la revision, aprobacién y seguimiento de los
diferentes tipos de protocolo de investigacion con seres humanos que se realizan en la
institucion de investigacion.

Los diferentes actores involucrados en protocolos de investigacion externa que requieran
ejecutar estos con investigadores del INEN y su campo clinico relacionado, cumpliran lo
requerido en el articulo 11 del reglamento del CIEI-INEN.

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

En situaciones de desastres o brotes epidémicos que afecten al pais o algunas de sus
regiones generando aislamiento o distanciamiento social la institucion de investigacion
dard las facilidades del caso a los miembros del CIEI-INEN para que a través del
Departamento de Investigacion se coordine con la Oficina de Informatica del INEN para el
uso de firmas electrénicas.

Cualquier procedimiento no contemplado en el presente documento sera adoptado en el
marco de la legislacion nacional vigente y la normativa internacional en materia de ética
en investigacion.

6.7.1. Asentimiento: Es el proceso por el cual se obtiene la autorizacién o permiso que

otorga en forma documentada el nifio o adolescente menor de 18 afios, sujeto de
investigacion, para participar en la investigacion. Se solicita el asentimiento de nifios
que puedan comprender las explicaciones. En general se considera que los nifios
de 8 afios a adolescentes menores de 18 afios pueden dar su asentimiento.

6.7.2. Buenas Practicas Clinicas: Es un estandar para el disefio, conduccion,

realizacion, monitoreo, auditoria, registro, analisis y reporte de ensayos clinicos que
proporciona una garantia de que los datos y los resultados reportados son creibles
y precisos, y de que estan protegidos los derechos, integridad y confidencialidad de
los sujetos en investigacion, segun lo dispuesto por la Conferencia Internacional de
Armonizacion de Requisitos Técnicos para el Registro de Productos Farmacéuticos
para Uso Humano.
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6.7.3.

6.7.4.

6.7.5.

6.7.6.

6.7.7.

6.7.8.

6.7.9.

6.7.10.

\:
sopnes ™

Cancelacion de un protocolo de investigacion: Es la interrupcion definitiva de
todas las actividades de un protocolo de investigaciéon en salud 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 CIEI-INEN es la instancia sin
fines de lucro, con autonomia e independencia, 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 investigacion a través, entre otras cosas, de la revision vy
aprobacién/opinién favorable de los protocolos de investigacion en salud con seres
humanos, la competencia de los investigadores, lo adecuado de las instalaciones
de acuerdo al tipo de estudio que lo requiera y de los métodos y material que se
usaran al obtener y documentar el consentimiento informado de los sujetos de
investigacion.

Confidencialidad: Obligacion de mantener, por parte de todas las personas y
entidades participantes, la privacidad de los sujetos en investigacion incluyendo su
identidad, informacién médica personal y toda la informacion generada en un
protocolo de investigacion en salud con seres humanos, a menos que su revelacion
haya sido autorizada expresamente por la persona afectada o, en circunstancias
extraordinarias y con razones plenamente justificadas, por las autoridades
competentes.

Consentimiento informado: Es el proceso por el cual el individuo expresa
voluntariamente la aceptacion de participar en un protocolo de investigacion en
salud con seres humanos, luego de haber recibido la informacion y explicacion
detaliada sobre todos los aspectos de la investigacion. La decisién de participar en
la investigacion ha sido adoptada sin haber sido sometido a coaccion, influencia
indebida o intimidacion. El consentimiento informado se documenta por medio de
un formato de consentimiento escrito, firmado y fechado.

Dispositivo médico: Cualquier instrumento, aparato, implemento, magquina,
reactivo o calibrador in vitro, aplicativo informatico, material u otro articulo similar o
relacionado, previsto por el fabricante para ser empleado en seres humanos, solo 0
en combinacion, para diagnéstico, prevencion, tratamiento, monitoreo o control de
concepcién, acorde a lo establecido por la ANM.

Enmienda: Descripcion escrita de cambio(s) o aclaracion formal de un protocolo de
investigacion y/o consentimiento informado.

Ensayo Clinico: A efecto de este reglamento se entiende por ensayo clinico toda
investigacién que se efectie en seres humanos para determinar o confirmar los
efectos clinicos, farmacologicos, y/o demas efectos farmacodinamicos; detectar las
reacciones adversas: estudiar la absorcion, distribucion, metabolismo y eliminacion
de uno o varios productos en investigacion, con el fin de determinar su eficacia y/o
su seguridad. Los sujetos de investigacion son asignados previamente al producto
de investigacion y la asignacion esta determinada por el protocolo de investigacion.

Ensayo Clinico Multicéntrico: Ensayo clinico realizado de acuerdo con un
protocolo tnico, pero en mas de un centro y, por tanto, realizado por mas de un
investigador y un coordinador que se encarga del procesamiento de todos los datos
y del analisis de los resultados.

. Estudios observacionales: Son los disefios de investigacion utilizados con mayor

frecuencia en investigacion clinica, corresponden a disefios de investigacion cuyo
objetivo es la observacion y registro. El investigador solo observa y describe lo que
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6.7.12.

6.7.13.

6.7.14.

6.7.15.

6.7.16.

6.7.17.

6.7.18.

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 condiciones normales de la practica clinica.

Equipo de investigacién: Grupo conformado por profesionales con competencias
y conocimientos en la ejecucion de protocolos de investigacion en salud con seres
humanos y que cumplen un rol directo y significativo en dicha ejecucion, incluye
médicos, enfermeras, quimico farmacéuticos, entre otros profesionales liderados
por un investigador principal.

Evento adverso: Cualquier acontecimiento o situaciéon perjudicial para la salud del
sujeto de investigacion, a quién se le estd administrando un producto en
investigacién, y que no necesariamente tiene una relacidn 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
laboratorio, sintoma o enfermedad asociada temporalmente con el uso de un
producto en investigacion; esté o no relacionado con éste.

Evento adverso serio: Cualquier evento adverso que produzca la muerte,
amenace la vida del sujeto de investigacién, haga necesaria la hospitalizacion o la
prolongacion de ésta, produzca discapacidad o incapacidad permanente o
importante, o de lugar a una anomalia o malformacion congénita. A efectos de su
notificacion se trataran también como serios aquellos eventos que, desde el punto
de vista medico, pueden poner en peligro al sujeto de investigacion o requerir una
intervencion para prevenir uno de los resultados sefialados inicialmente en esta
definicion.

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

Informe de avance: Informe periédico de cada uno de los centros de investigacion
gue ejecutan un determinado ensayo clinico, que debera ser presentado al CIE|-
INEN a partir de la fecha de autorizacién del estudio, conteniendo entre otros, la
siguiente informacion: Numero de pacientes tamizados, enrolados, en tratamiento,
retirados, que completaron el estudio, que faltan por enrofar; resumen de eventos
adversos serios, eventos adversos no serios relacionados con el producto en
investigacion y desviaciones ocurridas en el periodo correspondiente. De acuerdo
con sus caracteristicas otros tipos de investigacion en salud con seres humanos
presentaran sus informes periddicos de avance al CIEI-INEN.

Informe final del centro de investigacién: Informe final de cada uno de los centros
de investigacion que ejecutan un determinado ensayo clinico conteniendo entre
otros, la siguiente informacién: NUmero de pacientes tamizados, numero de
pacientes enrolados, nimero de pacientes en retirados, nimero de pacientes que
completaron el estudio resumen de eventos adversos serios, eventos adversos no
serios relacionados al producto en investigacion y desviaciones ocurridas desde lo
consignado en el Gltimo informe de avance. De acuerdo con sus caracteristicas
otros tipos de investigacion en salud con seres humanos presentaran su informe
final al CIEI-INEN.

Instituciéon de Investigacion: Se denomina institucion de investigacion a los
establecimientos de salud publicos o privados debidamente autorizados y
categorizados por la autoridad de salud correspondiente, o quien haga sus veces,
tales como hospitales, clinicas, institutos de salud especializados. Para el presente
documento se refiere al Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.
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6.7.19.

6.7.20.

6.7.21.

6.7.22.

6.7.23.

6.7.24.

2
=
[=N
S
[

6.7.25.

6.7.26.

6.7.27.

En la institucion de investigacion podrén funcionar uno o mas centros de
investigacion, siempre que cumplan con los requisitos minimos establecidos en el
marco legal vigente relacionado.

Investigador: Profesional que se ocupa de la investigacion metddica y sistematica
de las hipotesis con el objetivo de contribuir a un mayor conocimiento.

Investigador principal (IP): Investigador primordial responsable de un equipo de
investigadores que lleva a cabo el proceso de investigacion y lo supervisa.

Investigacién en Situaciones de Desastres y Brotes Epidémicos: Los desastres
resultantes de terremotos, tsunamis o conflictos militares y brotes epidémicos
pueden tener un impacto stbito y devastador sobre la salud de grandes poblaciones
afectadas, en este contexto las investigaciones cientificas que se hagan
relacionadas con la salud son parte de la respuesta y decisiones en el control de
danos de estos eventos.

Levantamiento de Observaciones: Documento realizado por el investigador
principal en el que detalla las modificaciones o justificaciones correspondientes al
protocolo o proyecto de investigacion seglin observaciones realizadas por el comite.

Manual del investigador: Documento confidencial que describe con detalle y de
manera actualizada datos fisicoquimicos y farmacéuticos, preclinicos y clinicos del
producto en investigacion que son relevantes para el estudio en seres humanos. Su
objetivo es proporcionar a los investigadores y a otras personas autorizadas que
participan en el ensayo clinico, la informacién que facilite su comprension y el
cumplimiento del protocolo.

Paises de alta vigilancia sanitaria: Se consideran como tal a Alemania, Australia,
Bélgica, Canada, Republica de Corea, Dinamarca, Espafia, Estados Unidos de
Ameérica, Francia, Holanda, ltalia, Japon, Noruega, Portugal, Reino Unido, Suecia y
Suiza, segln el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

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

Placebo: Producto con forma farmacéutica, sin principio activo y por lo tanto
desprovisto de accion farmacologica especifica, que puede ser utilizado como
control en el ensayo clinico o para efectos de mantener el cegamiento.

Personas y grupos vulnerables: Son aquellas que tienen mas posibilidades de
sufrir abusos o dafo fisico, psicologico 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 consentimiento para participar en una
investigacion, personas cuya voluntariedad para dar su consentimiento esté
comprometida porque estan en una relacién de subordinacion que ejerce una
influencia indebida por la expectativa de trato preferencial o temor a la
desaprobacion o la represalia si se rehuisan, personas en confinamiento que tienen
pocas opciones y a quienes se les niega ciertas libertades que gozan las personas
fuera de estas instituciones, mujeres en circunstancias especificas; comunidades
con recursos limitados, como aquellas que no tienen acceso a la atencion medica,
personas que pertenecen a minorias étnicas y raciales o a otros grupos
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:
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.

6.7.28.

6.7.29.

6.7.30.

6.7.31.

6.7.32.

6.7.33.

Grupos subordinados: estudiantes de medicina, enfermeria, trabajadores de
hospitales y laboratorios, trabajadores de entornos donde se realizan estudios de
investigacion, empleados del sector publico o privado, miembros de las fuerzas
armadas y de la Policia Nacional del Peru.

Grupos bajo confinamiento institucional: residentes de hogares para
convalecientes o ancianos, pacientes psiquiatricos e internos en reclusorios o
centros de readaptacion social.

Poliza de seguro: Contrato entre el asegurado y una compafia 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 péliza, en
relacion al seguro contratado. Entre otra informacion, ésta debe contener la
necesaria para identificar al asegurado, asegurador, fecha de su emision, periodo
de vigencia, descripcion del seguro, los riesgos cubiertos y las sumas aseguradas,
la especificacién de la prima que tiene que pagarse, las causales de resolucion del
contrato, el procedimiento para reclamar la indemnizacién en caso de ocurrir el
siniestro, clausulas que aclaren o modifiquen parte del contenido del contrato de
pdliza, asi como la definicién de los términos mas importantes empleados en la
poliza y las demas clausulas que deben figurar en la poliza, anexos de la péliza,
endosos de la pdliza, de acuerdo con las disposiciones legales vigentes.

Producto biolégico: Estan definidos como productos farmacéuticos que contienen
una sustancia biolégica, obtenidos a partir de microorganismos, sangre u otros
tejidos, cuyos meétodos de fabricacion pueden incluir uno o mas de los siguientes
elementos: crecimiento de cepas de microorganismos en distintos tipos de
sustratos; empleos de células eucariotas; extraccion de sustancias de tejidos
biologicos, incluidos los humanos, animales y vegetales; productos obtenidos por
ADN recombinante o hibridos y; la propagacién de microorganismos en embriones
0 animales, entre otros.

Producto en investigacién: Es un producto farmacéutico o dispositivo médico que
se investiga o se utiliza como comparador en un ensayo clinico, incluidos los
productos con registro sanitario 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 obtener mas informacién sobre su uso autorizado.
A efectos de este documento, los términos “producto farmacéutico” y “dispositivo
meédico” hacen referencia a lo sefialado en la Ley N° 29459, Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Protocolo o Proyecto de investigacion: Documento que establece los
antecedentes, racionalidad y objetivos de la investigacion y describe con precision
su disefio, metodologia y organizacion, incluyendo consideraciones éticas v
estadisticas, asi como las condiciones bajo las cuales se ejecutara la misma. El
protocolo debe estar fechado y firmado por el investigador y por el patrocinador.

Pueblos indigenas u Originarios: Son aquellos con descendencia directa de las
poblaciones originarias del territorio nacional, con estilos de vida y vinculos
espirituales e histéricos con el territorio que tradicionalmente usan u ocupan, con
Instituciones sociales y costumbres propias, con patrones culturales y modo de vida
distintos a los otros sectores de la poblacién nacional y que al mismo tiempo poseen
una identidad indigena u originaria. Las comunidades campesinas o andinas y las
comunidades nativas o pueblos amazénicos podran ser consideradas como pueblos
indigenas u originarios, bajo los mismos criterios anteriores.

Reaccion adversa: Es cualquier evento adverso en el que existe una relacion
causal claramente definida con un producto de investigacion o existe al menos una
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6.7.34.

6.7.35.

6.7.36.

6.7.37.

6.7.38.

6.7.39.

d)

posibilidad razonable de relacion causal, que se presenta independientemente de
la dosis administrada.

Reaccion adversa seria: Es cualquier reaccion adversa que resulte en muerte, sea
potencialmente mortal, requiera hospitalizacion o prolongacion de la hospitalizacion,
produzca discapacidad o incapacidad permanente o importante, provoque una
anomalia o malformacion congénita. Incluyen también, aquellos eventos que desde
el punto de vista medico, pueden poner en peligro al sujeto de investigacion o
requerir una intervencién para prevenir uno de los resultados senalados inicialmente
en la definicion.

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

Sospecha de reaccion adversa seria e inesperada: Es cualquier evento adverso
serio en el que existe al menos una posibilidad razonable de relacion causal con el
producto en investigacion y cuya naturaleza o gravedad no esta descrita en el
manual del investigador y/o ficha técnica.

Supervisién: Revision oficial realizada, por el CIEILINEN a los documentos,
instalaciones, registros, sistemas de garantia de calidad y cualquier otra fuente que
se considere y, que esté relacionada con el ensayo clinico u estudios
observacionales con seres humanos, en el centro de investigacion.

Suspension del ensayo clinico: Interrupcién temporal del enrolamiento y/o la
administracion del producto de investigacion o de todas las actividades de un
ensayo clinico en todos los centros de investigacion. Este procedimiento se da por
causa justificada por observacion del CIEI-INEN, a solicitud del patrocinador o como
medida de seguridad aplicada por la OGITT-INS.

Testigo: Persona con mayoria de edad, independiente del equipo de investigacion,
que participa en el proceso de obtencion del consentimiento informado como
garantia de que en él se respetan los derechos e intereses de un potencial sujeto
de investigacion.

Tipos de Investigacion con Participantes Humanos: Los tipos mas comunes de
investigacion con participantes humanos:

Estudios Piloto: Los estudios piloto son investigaciones preliminares para evaluar
la factibilidad o para ayudar a generar una hipétesis (Ej. brinda un mejor calculo del
tamafo de la muestra para estudios futuros). El estudio piloto que involucra a
participantes humanos son investigaciones que por la participacion de seres
humanos requieren de la revision por parte del CIEI-INEN.

Investigacién Clinica: Todo estudio relacionado con seres humanos voluntarios,
que implica la observacion y/o intervencién fisica o psicologica, asi como la
coleccién, almacenamiento y utilizacion de material bioldgico, informacion clinica u
otra informacion relacionada con los individuos.

Investigacién Social y del Comportamiento: La Investigacion Social y del
Comportamiento que involucra a participantes humanos se centra en el
comportamiento individual y grupal, procesos mentales o estructuras sociales y a
menudo, se obtienen datos mediante encuestas, entrevistas, observaciones,
estudios de registros existentes y disefios experimentales que involucran la
exposicién a algln tipo de estimulo o intervencion ambiental.

Investigacién epidemiolégica: Su objetivo es obtener resultados especificos
sobre la salud colectiva, en intervenciones o en los procesos de la enfermedad o
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dafio generado sobre ellas e intenta obtener conclusiones sobre costo-efectividad,
eficacia, seguridad, intervenciones o prestacion de servicios para las poblaciones
afectadas. Algunas investigaciones utilizan como insumos la informacién obtenida
de Programas de vigilancia, monitoreo y Reportes técnicos y existen otras que
utilizan la revisién retrospectiva de registros meédicos, de salud publica entre otros.
La investigacion epidemiolégica a menudo involucra evaluacion agregada de datos,
es posible que no requiera obtener siempre la informacion individual que identifique
el caso. De ser éste el caso, la investigacion puede calificar para una exoneracion
o revision expedita. En todos los casos, serd el CIEI-INEN y no el investigador, quien
determine cuando se requiere la revision del estudio.

e) Investigacion con muestras bioldgicas, tejidos y bases de datos: Las
investigaciones que utilizan datos o materiales almacenados (células, tejidos, fluidos
y partes del cuerpo) de seres humanos vivos que se pueden identificar de manera
individual califican como investigaciones con participantes humanos y requieren la
revision del CIEI-INEN. Cuando los datos o materiales son almacenados en un
banco para ser utilizados en investigaciones futuras, el CIEI-INEN debe revisar el
protocolo con especial detalle en las politicas y procedimientos de almacenamiento
y compartimiento de datos, para verificar el cumplimiento del proceso de
consentimiento informado y proteger la privacidad de los participantes, asi como
mantener la confidencialidad de los datos obtenidos. (mayor precision ver pautas 11
y 12 del CIOMS 20186).

f) 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 rango de los sintomas involucrados); (ii) estudios de
clonacion posicional (Localizar e identificar genes especificos); (iii) estudios de
diagnostico de ADN (Desarrollar técnicas para determinar presencia de mutaciones
especificas del ADN); (iv) investigaciones sobre transferencia genética (Desarrollar
tratamientos para enfermedades genéticas a nivel del ADN), (v) estudios
longitudinales para relacionar las condiciones genéticas 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 biomédica
considerados por el CIEI-INEN, los riesgos principales involucrados en los tres
primeros tipos de investigacion genética son riesgos de dafio social o psicoldgico y
no riesgos de lesiones fisicas. Los estudios genéticos que generan informacion
sobre riesgos de salud personales de los participantes pueden crear ansiedad y
confusion, pueden causar dafo en las relaciones familiares y comprometer su
capacidad para obtener un seguro o un empleo.

. PROCEDIMIENTOS

El CIEI-INEN se constituye por Resolucién Jefatural de la maxima autoridad de la
institucion de investigacion. La resolucion contiene los siguientes aspectos:

1.1.1 Considerandos fundamentados -en el DS N° 021-2017-SA y RM N° 233-2020-
MINSA, asi como normativa vigente aplicable.

1.1.2 Funciones del CIEI-INEN de acuerdo al marco normativo vigente, y en caso
corresponda, otras para cumplir con su rol de proteccion de los sujetos de
investigacion.

1.1.3 Mencion a la independencia y autonomia del CIEI-INEN.

1.1.4 Nombres y apellidos de los miembros titulares y alternos.

1.1.5 Afiliacion institucional (miembro interno o externo).
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Definicion de cargos (presidente y secretario técnico).

Tiempo de dedicacion a las actividades del CIEI-INEN de los miembros internos.

Responsabilidad de la institucion de brindar todos los recursos necesarios para el

funcionamiento del CIEI-INEN.

1.1.9 Otros aspectos necesarios para el funcionamiento del CIEI-INEN, en caso sea
necesario.

1.1.10 Tiempo de vigencia del CIEI-INEN.

ORI
o~ D

1.2 Para la constitucion inicial del CIEI-INEN, es la institucion de investigacion la que convoca,
selecciona y designa a los miembros que lo conformaran. Posteriormente el CIEI-INEN
vigente antes de culminar el periodo de conformacion (2 afos)propondra los nuevos
miembros (un total de 14 de acuerdo al subnumeral 2.1 del procedimiento 2 del presente
documento) que cumplan con el perfil de acuerdo a la normativa vigente, y la institucion
de investigacion seleccionara a tales miembros, constituyéndolo mediante acto resolutivo,
caso contrario debera realizar una convocatoria a través del portal institucional o a través
de los medios que resulten necesarios.

Procedimiento 2: COMPOSICION DE LOS MIEMBROS DEL CIEI-INEN

21  De conformidad con el articulo 15, Capitulo IV del Reglamento del CIEI-INEN, el comite
esta conformado por un total de catorce (14) miembros, entre titulares nueve (09) y
alternos cinco (05). Los miembros titulares son al menos cinco (05) y los miembros alternos
son al menos tres (03). Los miembros internos pertenecientes al Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas son cinco (05) y los miembros externos a la institucion son
nueve (09). En la composicion del comité no habra participacion exclusiva de miembros
de una misma profesion o mismo sexo.

2.2 De conformidad con el segundo parrafo del articulo 12 del Reglamento dentro de los
miembros titulares en su composicion se ha considerado como perfil indispensable las 4
pericias mencionadas y al menos un representante de la comunidad no pertenece al
campo de la salud ni a la institucion de investigacion.

La conformacion inicial del comité como sus conformaciones sucesivas en el tiempo se
realizaran de acuerdo con una evaluacion sobre la base de los criterios de seleccion de
miembros que se establece en el articulo 14 del reglamento del comite.

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

La persona que realiza el apoyo administrativo también debe firmar una Declaracion de
Confidencialidad (Anexo 1) y una Declaracién de Conflictos de Intereses (Anexo 2).

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

Todo miembro que se incorpore al comité recibira una copia del reglamento y manual de
procedimientos vigente del CIEI-INEN, a fin de tomar conocimiento de sus funciones y
responsabilidades dentro del CIEI-INEN. En el comité es una exigencia que todos los
miembros cuenten con al menos un certificado de capacitacion basica en ética en
investigacién, un miembro debe tener un curso en Buenas Practicas Clinicas (BPC) y uno
de sus miembros tendra formacién en bioética.
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Procedimiento 3: RENOVACION DE LOS MIEMBROS DEL CIEI-INEN

3.1

3.2

3.3

3.4

La renovacion de miembros del comité se realiza durante el periodo de vigencia (dos
afos), aplicando el articulo 14 del reglamento y conforme a los articulos 20 y 21 del
reglamento del comité.

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

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

3.2.2 Los miembros deben contar con el perfil y/o experiencia que permita la revision de
protocolos de investigacion de acuerdo con su formacion profesional, ademas
deben ser respetuosos, tolerantes a las opiniones de otras personas y fomentar el
consenso.

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

3.2.4 Los miembros deben ser mayores de edad (mayores de 18 afios) y no se hara
distincion alguna por motivos de género, religion, grupo étnico, orientacion sexual,
idioma o de cualquier ofra indole.

3.2.5 Se tendra en cuenta la pericia de los miembros que se incorporen al comité de
acuerdo con los estandares internacionales, asi como todo conocimiento o habilidad
que facilite el cumplimiento de la misién del comite.

La renovacion no podra ser mayor a la mitad ni menor a un tercio de los miembros del
CIEILINEN, la cual se realizara durante su vigencia (2 afos).

Ningun miembro permanecera por mas de 10 afios de forma continua en el comité salvo
situacion excepcional justificada.

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

Los cargos de presidente y secretario técnico son propuestos al instituto de investigacion
mediante votacion por el CIEI-INEN vigente, por mayoria simple, en sesién ordinaria y
registro en actas, cargos que no pueden ejercerse por dos periodos consecutivos. Ambos
miembros deben ser titulares.

Una vez elegidos los miembros por el CIEI-INEN, deberan ser seleccionados por la
maxima autoridad de la Institucién de Investigacion mediante Resolucion Jefatural.

Si la maxima autoridad del instituto de investigacion no estd de acuerdo con elllos
miembro/s propuestos por el CIEI-INEN vigente, debera hacer de conocimienta del CIEI-
INEN su decision de forma documentada. Las causales que pueden motivar la no
ratificacion es el incumplimiento de los requisitos contemplados en el Reglamento vy
Manual de Procedimientos del CIEI-INEN, una condena firme por delito o falta de probidad
moral. En este caso el CIEI-INEN podra realizar una nueva eleccion de miembros bajo el
procedimiento 3 descrito lineas arriba, y presentar la propuesta de forma documentada al
titular de la entidad, quien de estar conforme renovara el CIEI-INEN vigente, caso contrario
realizara una convocatoria a través del portal institucional o a través de los medios que
resulten necesarios.
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Procedimiento 4: REEMPLAZO DE LOS MIEMBROS DEL CIEI-INEN

41

4.2

4.3

El reemplazo de miembros se da por término del nombramiento, por renuncia o por
descalificacion de los miembros de conformidad con el procedimiento 5 del presente
documento.

El ser miembro del CIEI-INEN irroga una funcion 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 por escrito al
presidente del comité, la 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.

Procedimiento 5: PERDIDA DE CONDICION DE MIEMBRO DEL CIEI-INEN

5.1

52

5.3

6.1

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

Causales de la perdida de condicion de miembro del CIEIFINEN se dan por
incompatibilidad para el ejercicio de la funcion y responsabilidades establecidas. Se
considerara entre otras:

La ausencia injustificada reiterada

Viajes por tiempo indeterminado

Enfermedad o condicion de salud gue imposibilite asistir a las sesiones

[La asuncion de un cargo directivo

La vulneracion de los acuerdos de confidencialidad

La no declaracion de conflictos de intereses durante las sesiones del comité
La comision de delitos

Oftras razones individuales que afecten el normal funcionamiento del comité.

Sa~moo0 o

La descalificacion de un miembro se determina mediante votacion por mayoria simple de
todos los miembros titulares y alternos det CIEI-INEN y se registra en actas.

Procedimiento 6: CONVOCATORIA A CONSULTORES INDEPENDIENTES

El CIEI-INEN cuando requiera convocara 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 acompanar la supervision de protocolos
de investigacion con participacion de poblaciones vulnerables.

Los consultores pueden ser médicos especialistas o profesionales de la salud de acuerdo
con cada situacion, expertos en procedimientos especificos, en metodologia cientifica o
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 decisiones pues no son miembres del
CIEI-INEN.

Los consultores son convocados por el presidente, previo acuerdo de los miembros del
CIEI-INEN. E! CIEI-INEN establecera un plazo razonable para que el consultor brinde
respuesta a la consulta en cuestion.
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6.5 EI consultor debera firmar una Declaracion de Confidencialidad (Anexo 1) y una
Declaracion de ausencia de conflictos de intereses (Anexo 2) antes de tener acceso al
protocolo de investigacion u otro tipo de informacién relacionada al estudio.

6.6  El consultor brinda su opinion y/o apreciaciones sobre el tema consultado de forma
presencial en una sesién, mediante via electrénica o segun lo acordado con el CIEI-INEN.

Procedimiento 7: PRESENTACION DE LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

El investigador al presentar un protocolo de investigacién en salud con seres humanos, de
acuerdo con el tipo de investigacién lo hara de la siguiente manera:

A) Protocolos de investigacion observacionales u otros tipos de investigacién de riesgo
minimo:

7.1 El CIEILINEN publica en el panel del Departamento de Investigacion de la institucién
informacion donde se precisan los requisitos que los investigadores deben presentar para
la revision y evaluacion de sus protocolos de investigacion, de igual forma lo haran en el
link del CIEI-INEN en la pagina Web de la institucion (https:/portal.inen.sld. pe/comite-de-
investigacion/), en ambos casos se facilitara los formatos correspondientes a los
investigadores, en fisico o formato virtual.

7.2 Elinvestigador hara llegar una carta de solicitud presentando el protocolo de investigacién
para revision a través de la mesa de partes para iniciar su tramite de acuerdo al
procedimiento institucional vigente, quien lo derivara al CIEI-INEN. En caso exista alguna
observacion por parte del CIEI-INEN se utilizard como medio de comunicacién el correo
electronico: comite_etica@inen.sld.pe

Cuando el proyecto de investigacion sea recepcionado por el CIEI-INEN, el personal de
apoyo administrativo verificara el cumplimiento de lo requerido para la presentacion de
documentacion y lo ingresara con un numero de registro del SISINEN (médulo sistema de
investigacion); el mismo que sera de uso exclusivo para toda la documentacién conexa
que se gestione. Lo requerido a adjuntar como minimo es lo siguiente:

a. Protocolo de investigacion completo, una copia impresa y en magnético (CD). De
acuerdo con la “guia para la elaboracion del formato basico para protocolos de
investigacion de estudios observacionales o de riesgo minimo” (Anexo 3)

b. Formato de consentimiento informado y/o asentimiento, segun el caso, impreso y en
magnético (CD).

c. 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 CEI-INEN.

e. Curriculo vitae del investigador principal y coinvestigadores, no documentado.

f. Declaracion de confidencialidad del investigador principal y equipo de investigacion
(Anexo 8)

g. Declaracion de conflicto de intereses {(Anexo 9)

h. Autorizacion de la realizacidn del protocolo de investigacién 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 CIEI-INEN lo devolvera a través del correo
electrénico registrado en el expediente para que se complete, mientras tanto no se le
otorgara numero de registro.
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75 El personal de apoyo administrativo mantendra una base de datos electronica actualizada
de cada proyecto de investigacion- con toda la documentacion remitida al CIEI-INEN.

76 Para que el protocolo de estudio se presente en la siguiente sesion esta debera ser
enviada a los miembros revisores del CIEILINEN en un plazo de quince (15) dias
perentorios. De tratarse de un tipo de estudio que no amerita revision en su carta el
investigador principal solicitara la exencion, en cuyo caso el personal de apoyo
administrativo comunicara al presidente del CIEI-INEN para las acciones conforme al
reglamento del CIEI-INEN.

77 Los protocolos de investigacion que correspondiese a Tesis de pregrado o postrado
relacionado con el objetivo v finalidad del presente documento, se ajustaran al presente
procedimiento, tomandose en cuenta los formatos de investigacion establecidas por las
universidades.

B) Protocolos de investigacién que son ensayos clinicos:

7.8 El CIEIIINEN publica en el panel del Departamento de Investigacion de la institucion
informacion donde se precisan los requisitos que los investigadores deben presentar para
la revision y evaluacion de sus protocolos de ensayos clinicos, de igual forma lo haran en
el link del CIEI-INEN en la pagina Web de la institucion (https://portal.inen.sld.pe/comite-
de-investigacion/), en ambos casos se facilitara los formatos correspondientes a los
investigadores, en fisico o formato virtual. El comité recibira informacion a través del correo
electronico: comité_etica@inen.sld.pe

7.9 El investigador principal hara llegar la Carta de solicitud presentando el protocolo de
ensayo clinico y documentacion adjunta a través de la mesa de partes 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 CIEI-INEN se utitizara como medio
de comunicacion el correo electronico: comité_etica@inen.sld.pe

710 El personal de apoyo administrativo del CIEI-INEN, recibe en fisico o en medio magnético
el expediente procediendo a verificar el cumplimiento de los requerido, de estar conforme
lo ingresara con un numero de registro del sistema de investigacion de la institucion; el
mismo que sera de uso exclusivo para toda la documentacion conexa que se gestione. El
expediente adjunto contendra como minimo lo siguiente:

a. Protocolo de ensayo clinico completo, dos (02) ejemplares en espafiol impresos y en
magnético (CD) segun lo requerido en el reglamento de ensayos clinicos “Guia para el
protocolo de investigacion de ensayos clinicos” (Anexo 4). En caso de ser idioma
diferente al espafiol presentar dos ejemplares impresos en el idioma original.
Consentimiento informado y asentimiento segun sea el caso, de acuerdo con el
Reglamento de Ensayos Clinicos vigente “Guia para el formato de consentimiento
informado” (Anexo 5), en version espafiol dos (02) ejemplares. En caso de ser idioma
diferente al espafiol presentar dos ejemplares impresos en el idioma original.

Manual del investigador (Brochure) actualizado en version espafiol (dos ejemplares)
segun el anexo 2 del reglamento de ensayos clinicos del Peru vigente. En caso de ser
idioma diferente al espafiol presentar dos ejemplares impresos en el idioma original.
Copia de la pdliza de seguro vigente que cubra la responsabilidad civil con los sujetos
del estudio, lo que debera ser mencionado en el consentimiento informado, pdliza
contratada por el Patrocinador en espafiol e idioma original.

Declaracion del patrocinador de que cuenta con un fondo financiero que garantiza la
atencion inmediata y gratuita de los sujetos de investigacion en caso sufriera un dano.
..(Anexo 6)
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f. Todo material de reclutamiento, cuestionarios, encuestas, etc., que se utilizara en la
investigacion.

g. Curriculum Vitae no documentado del Investigador Principal y de los miembros del
equipo de investigacion.

h. Relacién del personal participante en el protocolo de investigacion, indicando: DNI,
profesién, numero de colegiado, registro de especialista (si corresponde), procedencia,
cargo, funcion a desempefiar en el estudio, domicilio, nimero de teléfono y correo
electronico.

I Certificados en Buenas Practicas Clinicas y en Etica en Investigacién con Seres
Humanos de todo el equipo de investigacion, con una vigencia no mayor de 3 afos.

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 y obligaciones
conforme a lo sefialado en el reglamento y Manual de Procedimientos del CIEI-INEN
(Anexo 7).

. Declaracion de confidencialidad del investigador principal y del equipo de investigacion
(Anexo 8).

m. Declaracion del investigador principal de ausencia de conflictos de intereses (Anexo 9).

Copia del comprobante de pago por derecho de evaluacion 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 y
cronograma de trabajo.

g. 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.

r. Declaracion jurada firmada por el patrocinador y el investigador principal, especificando
el compromiso de pago por gastos administrativos institucionales (overhead),
establecidos para cada paciente enrolado de acuerdo con el tipo de estudio y su grado
de complejidad.

s. Comprobante de pago por revision cientifica y evaluacion del Comité de Etica, segtn
tarifario institucional

t. Otros requisitos pertinentes.

Procedimiento 8: REVISION DE LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

>

En cada sesion del comité la presidencia y secretaria técnica informaran de los protocolos
de investigacion que fueron exonerados de revision y de aquellos protocolos que fueron
distribuidos a revisores para revision expedita. Sélo aquellos protocolos de investigacion
en salud con seres humanos que ameriten revision completa pasaran a la agenda del
pleno para su distribucion a revisores, presentacion de la revisién, deliberacion y decision
del pleno.

Exencion de revision: Pueden exceptuarse de revision por el comité los protocolos de
investigacion, en los que se analizan datos de dominio publico, en los que se obtienen
datos mediante la observacion del comportamiento publico o en los que se utilizan datos
de personas o grupos especificos pero que se encuentran anonimizados o se encuentran
codificados, salvo que el CIEI-INEN en uso de sus competencias decida lo contrario. La
investigacion de sistemas de salud puede eximirse de la revision si se entrevista a
funcionarios publicos en su capacidad oficial sobre asuntos que son del dominio publico.

8.2.1 La exencién de revision es siempre determinada por el CIEI-INEN.
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822 E| CIEI-INEN debera extender una constancia de exencidén de revision al
investigador.

8.3 Revision expedita: Los protocolos de investigacién que involucren un riesgo minimo,
podran ser revisados y aprobados por via expedita. Una investigacion es de riesgo minimo
cuando la probabilidad y magnitud de los dafios previstos son comparables a los que se
encuentran habitualmente en la vida cotidiana. Las enmiendas administrativas de los
ensayos clinicos también pueden aprobarse por via expedita.

8.3.1 Larevision expedita esta a cargo de un (01) sélo miembro del CIEI-INEN designados
por el presidente en atencion a su especialidad, interés y/o carga laboral. En caso
de que el revisor considere que la investigacion es mayor al riesgo minimo, esta se
informara al pleno del comité para someterse a revision completa, en el caso de una
enmienda a la esencia del protocolo de investigacion esta revision se convierte en
una revision adicional por lo que ademas de evaluarse la enmienda se incluira en
esta la evaluacion de los informes de avance en el progreso de la investigacion.

8.3.2 Los miembros deberan revisar y decidir sobre la investigacion en un plazo no mayor
a cinco (05) dias habiles.

8.3.3 Los miembros dejaran 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 11).

8.3.4 La aprobacién por via expedita se informara mediante un resumen en la siguiente
sesion del CIEI-INEN y se registrara en actas.

8.3.5 El CIEIFINEN extendera una constancia de aprobacién a los protocolos de
investigacion revisados bajo esta modalidad, de no aprobarse a través de una carta
el comité informara de ello al investigador.

Revision completa: Los protocolos de investigacion con riesgos mayores al minimo seran
sometidos a revision completa, todos los ensayos clinicos se someten a esta revision. Las
investigaciones en donde participen personas o grupos vulnerables también seran
sometidas a revision completa, independientemente de los riesgos involucrados, entre
ellos se incluyen los protocolos de investigacién con nifios, con mujeres embarazadas, con
personas que sufren afecciones mentales o trastornos del comportamiento, protocolos con
la participacion de comunidades que desconozcan los conceptos de la medicina moderna.
También se considera para revision completa investigaciones invasivas de tipo quirurgico,
investigaciones con dispositivos médicos, entre otros, los cuales seran incluidos en la
categoria de revision completa y de riesgo alto.

8.4.1 Para las revisiones completas, el presidente del CIEI-INEN designara en sesién a 2
revisores principales, quienes recibiran una copia del expediente de investigacion
con una anticipacién no menor de siete (07) dias calendario previo a la siguiente
sesion, ellos presentaran su revision en la siguiente sesion del comité, en ella
argumentaran sus observaciones y decisiones al protocolo de investigacion. Si los
revisores necesitasen mayor tiempo para la revision, informaran de ello al
presidente lo cual se registrara en actas de sesion.

Los revisores principales deben documentar su revision mediante un informe, el
mismo que sera tomado en cuenta en la deliberacion del CIEI-INEN (Anexo 11).

Los revisores como minimo enviaran dos (02) dias antes de la sesién su informe de
revision a la secretaria técnica quien en coordinacion con la persona de apoyo
administrativo compartiran con todos los miembros. Todos los miembros estan
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8.5

obligados a revisarlos y plantear opinion sobre ellos durante las deliberaciones que
se realicen en la sesion respectiva para aprobacién del protocolo.

8.4.4 Toda revision completa debe contar con un quérum donde es necesaria de la
presencia de todas las perspectivas de analisis para la deliberacion, debate y
decision, esto es contar minimamente con la participacién con un miembro con
pericia cientifica en el campo de la salud, un miembro con pericia en ciencias
conductuales o sociales, un miembro con pericia en asuntos éticos, un miembro con
pericia en asuntos legales y un miembro representante de la comunidad que no sea
profesional de la salud y que no pertenezca a la institucion de investigacion.

Cuando se solicita la revision de un ensayo clinico en el marco de una ampliacion de
nimero de centros de investigacion, el CIEI-INEN podra coordinar y tener en
consideracion lo resuelto por el CIEI-INEN que aprobé inicialmente el protocolo en
cuestion.

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

9.1

9.2

Toda revision de los protocolos de investigacion en salud con seres humanos que realice
el CIEI-INEN respondera a los criterios de aceptabilidad ética establecidos en la normativa
nacional e internacional, es su potestad y responsabilidad como comité:

) Validez cientifica y valor social de la investigacion

) Relacion balance beneficio/riesgo favorable y minimizacion de riesgos
) Seleccion equitativa de los sujetos de investigacién

) Proceso de consentimiento informado adecuado

e) Respeto por las personas

f) Participacion y compromiso de las comunidades

a
b
c
d

Cada criterio de aceptabilidad ética debe ser evaluado con la participacion de todos los
miembros del CIEI-INEN presentes en la sesion, fomentando la deliberacién, el debate y
generando consensocs.

De acuerdo con el tipo de investigacion y el tipo de revision que corresponda se aplicaran
los criterios de forma sistematica en su totalidad o parcialmente. La revisién es integral y
en los protocolos con consentimiento informado, la revision de este criterio es medular.

El proceso de deliberacion y debate, asi como la fundamentacion del cumplimiento de los
criterios de aceptabilidad ética deben registrarse detalladamente en actas.

Concluida la participacion de los revisores vy, si corresponde del consultor, los miembros
del comite que sin haber sido designado revisores revisaron el protocolo y el informe de
los revisores, si encontraran observaciones no concordantes con los informes que se les
alcanzo previamente planteardn sus aportes y desacuerdos durante el proceso
deliberativo de la sesién en el que todos los miembros participaran de acuerdo con el
quoérum establecido por norma interna.

Todo argumento y fundamento vertido en sesion cuando se toma una decision se
registrara en actas. La decision final se tomara con el quérum requerido para ello segtn lo
sefialado 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 comité no
invitara a investigador alguno a presentar su protocolo de investigacion si previamente no
se cuenta al menos con el informe de revision de un miembro del comité.
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9.8

Eventualmente podran ser invitados los investigadores a aclarar aspectos observados
durante el procedimiento de revision, sin embargo, terminada sus aclaraciones y la
fundamentacion a lo observado, el investigador y el patrocinador o su representante que
pudiera acompanarlo se retiraran de la sesion, ellos no participan de la deliberacion y
decisiones del comité. Todo ello se registra en actas.

Procedimiento 10: DECISIONES DEL CIEI-INEN

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

El CIEI-INEN adoptara sus decisiones por consenso, o en su defecto, por mayoria simple
que incluya al menos cinco (05) miembros titulares de conformidad a lo sefialado en los
numerales 8.4.4 y 12.7. Toda decision del comité estard debidamente justificada vy
registrada en actas.

Las decisiones del CIEI-INEN en torno a los protocolos de investigacion evaluados podran
ser de:

a) Aprobacion
b) Observaciones
c¢) Desaprobado

Cuando un protocolo de investigacién es aprobado, este cumple con los criterios de
aceptabilidad ética y se encuentra listo para su ejecucion. Con carta se entregara la
constancia de aprobacion, la cual es elaborada dentro de los siete (07) dias habiles de
realizada la sesion por la secretaria técnica, con el apoyo del personal administrativo.
Luego de firmada por el presidente seré entregada al investigador principal, previa
coordinacion del personal administrativo.

En el caso de los ensayos clinicos el documento de aprobacion se emitira segun lo
establecido en el anexo N° 3 del Manual de Procedimientos de Ensayos Clinicos (RJ N°
279-2017-J-OPE/INS), y segun lo establecido en el presente Manual del CIEI-INEN.
(Anexo 12). En el caso de los estudios observacionales o de riesgo minimo, la constancia
se ajustara en lo que corresponda al Anexo 12.

Cuando un protocolo de investigacion es observado, este no cumple satisfactoriamente
con los criterios de aceptabilidad ética, pero puede ser subsanable, el presidente del CIEI-
INEN comunica al investigador principal las observaciones planteadas por el CIEI-INEN
dentro de los siete dias habiles de realizada la sesion. El investigador principal tiene un
plazo de catorce dias habiles para subsanar y presentar el protocolo de investigacion al
CIEI-INEN. EI CIEI-INEN verifica el levantamiento de observaciones y procedera a aprobar
o desaprobar la investigaciéon segun corresponda.

Cuando un protocolo de investigacion no cumple con los criterios de aceptabilidad ética
requeridos para su ejecucion, el CIEI-INEN lo desaprobara. La decisién serd comunicada
al investigador principal mediante carta, dentro de los siete dias habiles de realizada la
sesion.

La constancia de aprobacion se entregara al investigador adjuntandose los siguientes
documentos sellados por el CIEI-INEN:

10.7.1 Protocolo de investigacion
10.7.1 Consentimientos informados
10.7.2 Otro material relevante

Las aprobaciones emitidas por el Comité tendran validez hasta por un ano, dependiendo
del riesgo que implique para los participantes de la investigacion. Los tramites para la
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10.9

renovacion de la aprobacién deberan iniciarse por lo menos con un mes de anterioridad a
su vencimiento, segln los procesos pertinentes.

La vigencia de la aprobacién ética es independiente de la vigencia de las aprobaciones
institucionales que autoricen la realizacién de la investigacién que, en el caso del CIEI-
INEN, seran emitidas sélo después de la aprobacién ética del estudio.

10.10 En situaciones de desastres y brotes epidémicos, el CIEI-INEN asume la obligacion moral

de contribuir a un aprendizaje lo mas rapido posible, como parte de la respuesta de salud
publica en curso, permitiendo una evaluacion cientifica adecuada de los diferentes tipos
de protocolos de investigacion que se presenten, dentro de ellos las nuevas intervenciones
que se planteen para aprobacion, obligacion que requiere una investigacion cientifica
cuidadosamente disefiada y una evaluacion ética con la misma rigurosidad que en
ausencia de estas situaciones. Se considerara lo siguiente:

a) Por ello se priorizard al menor tiempo administrativo posible las decisiones del CIEI-
INEN, para la aprobacion y para el seguimiento de un protocolo de investigacion
vinculado al impacto del desastre o brote epidémico. De ser necesario se considerara
la aprobacion de la revisién anticipada de protocolos genéricos para realizar
investigaciones en condiciones de brote, que luego pueden adaptarse y revisarse
rapidamente para contextos particulares.

b) EI'CIEI-INEN de acuerdo con su nimero de integrantes conformara equipos de trabajo,
para efecto de revisiones de protocolos de intervencion.

¢) Todos los actores de la investigacion, dentro de ellos el CIEI-INEN, investigadores y el
INEN, estan obligados a garantizar que los principios de ética, bioética y demas
relacionados se mantengan en situaciones de brote.

d) Que el disefio de los estudios produzca resultados cientificamente validos en
condiciones desafiantes de enfermedades nuevas, considerando el valor social y
cientifico del estudio, asi como el respeto por los derechos de los seres humanos
participantes. ‘

e) Se vera la disponibilidad de los investigadores locales para participar en el disefio,
implementacion, analisis, informes y publicacion de investigaciones relacionadas con
los brotes como promocion del valor de la equidad internacional en la ciencia.

f) El patrocinio de estudios colaborativos que involucren a representantes de multiples
paises con asistencia técnica de expertos externos permite abordar las limitaciones en
la revisién por falta de experiencia, tiempo, desvio de recursos a los esfuerzos de
respuesta al brote o presion de las autoridades de salud publica que podrian minar la
independencia de los revisores.

g) Que el estudio responda a las necesidades de salud o las prioridades de las victimas
del desastre, brote y las comunidades afectadas y que el estudio no puede realizarse
fuera de este contexto o situacion.

h) La seleccion de participantes se realizaré de forma justa y equitativa de acuerdo con
las circunstancias de! contexto y suficiente justificacion del caso. Se tendra en cuenta
que tanto carga como beneficio por participar en el estudio sea distribuida
equitativamente.

i) Los riesgos y posibles beneficios individuales de intervenciones experimentales se
evaluaran de forma realista.
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j) Se hara el esfuerzo de integrar a las comunidades afectadas quienes participaran
activamente en el planeamiento del estudio a fin de velar por su sensibilidad cultural.
Comprometerse con las comunidades afectadas antes, durante y después de un
estudio es esencial para construir y mantener la confianza para su aplicacion.

k) Se obtendra el consentimiento informado individual de los participantes incluso ante la
presion social que se da en la mayoria de las situaciones, excepto cuando se cumplan
las condiciones para su dispensa (pautas 9 y 10 CIOMS 2016).

l) Las personas que comparten informacion y quienes la reciben deben proteger la
confidencialidad de la informacién personal en la mayor medida posible. Como parte
del proceso de consentimiento informado, los investigadores deben informar a los
posibles participantes sobre las circunstancias bajo las cuales su informacion personal
podria compartirse con las autoridades de salud publica.

m) Se velara por que los resultados de las investigaciones en estas condiciones se
diseminen, los datos se compartan y cualquier intervencion efectiva desarrollada o
conocimiento generado se ponga a disposicion de las comunidades afectadas.

n) En investigaciones en situaciones de desastres o brotes epidemicos se considerara la
necesidad de minimizar los riesgos para los sujetos de investigacion, investigadores y
profesionales de la salud que participen en estos contextos, por lo cual estas
investigaciones solo se realizaran si se cuenta con los recursos necesarios para ello.

o) El CIEI-INEN se asegurara de que no se inicien ensayos clinicos a menos que exista
una base cientifica razonable para creer que la intervencion experimental es probable
que sea segura y eficaz para los sujetos de investigacion; y que los riesgos se hayan
minimizado en la medida de lo razonablemente posible.

p) El CIEI-INEN tendra en cuenta que la investigacion a aprobar no agote los recursos
criticos relacionados con la salud, como personal, equipos y las instalaciones de
atencion médica, afectando a otros esfuerzos criticos de salud publica y clinica en
medio del desastre o brote.

a) EICIEIHINEN a través de los diferentes actores participantes en la investigacion, lo cual
incluye a la comunidad, estara vigilante en medio del desastre o brote, de las practicas
poco éticas llevadas a cabo en nombre de la salud publica, lo cual se informara a los
organismos correspondientes.

r) El CIEIINEN que aprueba un protocolo de investigacion en un contexto de desastre o
brote, tiene que comunicar al investigador principal de su obligacion moral fundamental
de compartir resultados preliminares una vez que estén con un control de calidad
adecuado para su publicacion

s) El CIEI-INEN en cumplimiento de las pautas éticas internacionales existentes, velara
que las personas y las comunidades que participan en la investigacion, cuando
corresponda, tengan acceso a los beneficios que resulten de su participacion, para ello
al hacer la revision del protocolo de investigacion verificara que los patrocinadores de
la investigacién y los paises anfitriones tengan acuerdos de antemano donde se
establezcan los mecanismos para garantizar que cualquier intervencion que se
considere segura y efectiva en la investigacion se pondra a disposicion de la poblacion
local sin demora indebida, incluido, cuando sea posible, sobre una base de uso
compasivo antes de la aprobacion regulatoria finalizada.

10.11 Recurso de reconsideracion de las decisiones del CIEI-INEN:
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10.11.1

10.11.2

En caso de desaprobacion del protocolo de investigacion el investigador principal
puede solicitar la reconsideracion de la decision adoptada por el CIEI-INEN, de
acuerdo con lo estipulado en la Ley de Procedimiento Administrativo General, en
el plazo de cinco (05) dias habiles de notificada. Para ello, el investigador
principal debera presentar fundamentos que sustenten su solicitud, adjuntando
documentos complementarios.

Las decisiones del CIEI-INEN para las reconsideraciones requieren cumplir con
el quorum establecido en la normativa del comité. El investigador puede solicitar
exponer de forma presencial la apelacion, solo es posible una apelacion.

Procedimiento 11: SEGUIMIENTO DE LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

11.1  Presentacion y revisiéon de enmiendas al protocolo de investigacion

11.1.2

11.1.3

11.1.4

11.1.5

Para someter a revision las enmiendas, el patrocinador u OIC a través del
investigador principal deberan enviar una carta al CIEI-INEN adjuntando el
listado de documentos a enmendar (documento, versién y fecha), los
documentos enmendados (protocolo/Consentimiento, etc.) y el cuadro de control
de cambios con el listado comparativo de la enmienda a evaluar (Anexo 13). La
presentacion y recepcion de estos documentos se rige y adecuan a los items 7.2
y 7.9 del presente manual de procedimiento de acuerdo con el tipo de estudio.

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

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

Las enmiendas en protocolos de investigacion con seres humanos solo podran
hacerse efectivas a partir de la aprobacién del CIEI-INEN, salvo que estas
excepcionalmente sean necesarias para eliminar ‘algin peligro inmediato e
inminente al que 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 (ejemplo: cambio del monitor, cambio en la
informacion de contacto, etc.), en cuyo caso deberan ser informadas al CIEI-
INEN en el plazo maximo de cinco dias habiles.

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

11.2 Presentacion y revision de informes de avance

La determinacion del tiempo para la presentacion de informes de avance sera
establecida por el CIEI-INEN, en atencion al riesgo involucrado y al tipo de
protocolo de investigacion que se realice, la duracion del protocolo de
investigacion, el numero de enrolados, entre otros. Esta debera consignarse en
los documentos o constancias de aprobacion.
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11.2.2

11.2.3

11.2.4

Los investigadores deben enviar al CIEI-INEN un informe de avance en los
intervalos establecidos en el documento o constancia de aprobacion, para
ensayos clinicos (Anexo 14) u para otros tipos de estudio (Anexo 15).

Los informes de avance contribuyen a las revisiones adicionales que se hacen a
los protocolos de investigacion en ejecucion (numeral 8.3.1 del presente
procedimiento) por lo que el CIEI-INEN debera evaluar su conformidad con lo
requerido en los procedimientos establecidos en el protocolo de investigacion.

El CIEI-INEN como parte del seguimiento de los protocolos ejecutados adoptara
una decision sobre los informes de avance remitidos, pudiendo solicitar mas
informacién para decidir las medidas correspondientes de requerirse.

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

11.3.1

11.3.2

11.3.3

11.3.4

11.3.5

11.3.6

11.3.7

11.4.1

El investigador principal debe notificar al CIEI-INEN, en el plazo maximo de siete
dias calendario de ocurrida, las desviaciones criticas 0 muy graves y mayores o
graves en la ejecucion del protocolo de investigacion. La notificacion debe
especificar la siguiente informacion:

a. Las desviaciones ocurridas.
b. Las razones que originaron dichas desviaciones.

En el caso de violaciones al protocolo de investigacion que afecte los derechos
o intereses de los sujetos de investigacion, el CIEI-INEN asegurara que se
informe a los participantes en el estudio sobre este hecho y de que se tomen las
medidas necesarias para proteger su seguridad y bienestar, segun lo establecido
en el reglamento.

El investigador principal debe informar al CIEI-INEN las desviaciones leves o
menores y los eventos adversos no serios en los informes de avance.

El investigador principal debe notificar al CIEI-INEN, a través de un documento
detallado (carta), los eventos adversos serios (EAS), las reacciones adversas
serias y 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 cuanto
tome conocimiento del hecho. (Anexc 16)

E| CIEI-INEN evaluara la situacion referente a la notificacion de eventos adversos
serios (EAS), las reacciones adversas serias y las sospechas de reacciones
adversas serias e inesperadas, en caso corresponda se convocara a sesion
extraordinaria a todos los miembros y se deliberara la continuidad del protocolo
hasta la respuesta formal del INS.

El investigador principal debe remitir al CIEI-INEN semestralmente los informes
de seguridad internacionales (informes CIOMS).

El CIEI-INEN debe esperar el informe de Resolucion de cualquier EAS. Sin
perjuicio de ello, el presidente puede elegir a uno de los miembros para que
realice el seguimiento del EAS correspondiente. El miembro encargado en
coordinacién con la secretaria técnica debera mantener informado at CIEI-INEN.

1.4 Supervisiones a los ensayos clinicos autorizados por el INS y otros estudios de
menofr riesgo

CIEI-INEN realizara supervisiones presenciales a los ensayos clinicos bajo su
responsabilidad autorizados por el INS, por lo menos una vez al afo, para ello
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11.4.2

11.4.3

11.4.4

11.4.5

11.4.6

11.4.7

11.5.1

11.56.2

11.5.3

realizara una programacion anual que gestionara ante la instituciéon de
investigacion como parte de su plan anual para la logistica correspondiente. En
circunstancias especificas las supervisiones podran ser virtuales (Desastres o
brotes epidémicos de caracter nacional o regional).

En el caso de estudios observacionales o de riesgo minimo, la programacién de
supervisiones se priorizard conforme a la complejidad del tipo de estudio (por
ejemplo, estudios de seguimiento de medicamentos en comercializacion,
estudios con personas o grupos vulnerables, entre otros) y lo efectuara un solo
miembro del CIEI-INEN, a aquellos estudios que el comité considere que no
requieren supervision se les hard seguimiento a través de informes de avance
periddico en cumplimiento de una vigilancia de calidad y efectiva a la revision
hecha por el comité.

Para las supervisiones de EC el CIEI-INEN, se utiliza el “Formato para CIEI-INEN
para la 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
estudios observacionales o de riesgo minimo que se estén ejecutando podran
utilizarse estos mismos Anexos en los puntos que corresponda.

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

Cuando se requiera, se podrd contar con consultores independientes para
brindar asesoramiento que involucren poblaciones pediatricas u otras
poblaciones vulnerables. En este caso 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 otros CIEl si las circunstancias lo
requirieran y previa carta de invitacion interinstitucional.

El CIEI-INEN suspendera o cancelara un ensayo clinico cuando cuente con
evidencias suficientes que los sujetos de investigacion estan expuestos a un
riesgo no controlado que atente contra su vida, su salud, seguridad y/o bienestar,
decision que informara a la institucion de investigacion, patrocinador u OIC y a
la OGITT del INS.

Presentacion del informe final

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

En el caso de ensayos clinicos el CIEI-INEN debera evaluar la pertinencia del
acceso post-estudio, segun lo establecido en el Reglamento de Ensayos Clinicos
de Perd vigente.

Publicado el ensayo clinico y estudios observacionales o de riesgo minimo en
una revista cientifica nacional o internacional, el Investigador Principal debera
remitir al CIEI-INEN copias de dichas publicaciones, las mismas que se
publicaran en el repositorio en materia de ciencia, tecnologia e investigacion del
INEN de acuerdo con el marco vigente relacionado.
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11.6 Presentacion de otros informes o comunicaciones al CIEI-INEN

Cualquier otro informe o comunicacion relacionada con los derechos, seguridad y
bienestar de los sujetos de investigacion el investigador informara al CIEI-INEN para
conocimiento y evaluacion.

Procedimiento 12: CELEBRACION DE SESIONES
12.1 EI CIEI-INEN celebrara sesiones ordinarias o extraordinarias.

12.2 Las sesiones ordinarias obedecen a la programacion anual de actividades del CIEI-INEN
y se llevan a cabo mensualmente, conforme al plan de trabajo anual del comité.

12.3 Las sesiones extraordinarias se realizaran a solicitud del presidente o de la mayoria simple
de los miembros del CIEI-INEN. La convocatoria a las sesiones extraordinarias se dara en
un plazo maximo de dos (02) dias habiles.

12.4 La agenda para las sesiones debe estar establecida con anticipacion. El presidente y la
Secretaria técnica son los responsables de su elaboracion. Los miembros del CIEI-INEN
pueden proponer temas o asuntos hasta 24 horas del dia previo a la reunion.

12.5 La Secretaria técnica con el apoyo del personal de apoyo administrativo enviara la agenda
de la sesién a todos los miembros del CIEI con dos (02) dias habiles de anticipacion, por
correo electronico, sefialando fecha, lugar, hora y solicitando la confirmacion de la
asistencia a la misma por cada miembro del comite.

12.6 Toda sesion del CIEI-INEN se realizara en privado, en un ambiente presencial o virtual
que garantice la confidencialidad segun corresponda.

12.7 El quérum para la instalacion de las sesiones ordinarias se validara con la presencia de la
mayoria simple que incluya al menos cinco (05) miembros titulares que cuenten con los
requisitos establecidos en el Reglamento del CIEI-INEN (un miembro con pericia cientifica,
uno con pericia en ciencias conductuales o sociales, uno con pericia ética, uno con pericia
legal, un miembro de la comunidad y al menos uno de ellos externo). No debe haber una
participacion exclusiva de miembros de una misma profesion o mismo sexo. Las sesiones
extraordinarias deben contar con el mismo quéorum. Cuando ello no sea posible y de ser
de muy alta importancia esta sesion, estas pueden celebrarse excepcionalmente sin el
quérum requerido.

Toda decision se adopta por consenso y, en su defecto, se procede a la votacion por
mayoria simple. Todo voto es personal, a conciencia y no es secreto.

Los conflictos de interés deben ser declarados al inicio de la sesion. Siun miembro tuviese
algun conflicto de interés, deberd inhibirse y no participar en la deliberacion ni en la
decision del asunto para ello se ausentara de la sesion mientras se toque el punto que
genera el conflicto.

12.10 Cuando concurran personas ajenas a una sesion del CIEI-INEN (investigadores,
consultores, otros) estos no podran participar en la deliberacion ni toma de decision.

11 Para efectos del computo del quérum de las sesiones y la aprobacion de acuerdos, el CIEI-
INEN puede dar por valido la participacion de sus miembros por medios electronicos.

2.12 En situaciones de desastre y brotes epidémicos de caracter nacional o regional las
sesiones y actividades administrativas del comité se realizaran de la siguiente forma:
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12.12.1

12.12.2

12123

12.12.4

12.12.5

12.12.6

12.12.7

12.12.8

12.12.9

112.12.11

En estas situaciones el CIEI-INEN adecuara el cumplimiento de sus actividades
planificadas a las restricciones que las autoridades de gobierno decreten o
establezcan para el pais o para las regiones afectadas.

La institucion de investigacion considerara las horas dedicadas a las sesiones
virtuales del CIEI-INEN como teletrabajo o trabajo remoto.

El CIEI-INEN utilizaréd medios electrénicos, como: Zoom, Skype, Microsoft team,
correo electronico, video llamadas, WhatsApp u otras formas existentes en el
momento, para sesionar e interactuar en estos espacios virtuales para cumplir
con el plan de trabajo establecido y su programacion de actividades.

EI CIEI-INEN reunira a sus miembros en estos espacios virtuales para la revision
y aprobacion de los protocolos de investigacion que les fueren sometidos,
cumpliendo con su funcién de evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y
legales de los ensayos u otros tipos de estudios con rigurosidad y rapidez
administrativa; y respetando la aplicacion de los criterios de aceptabilidad ética
con los que debe realizarse la revision de protocolos de investigacion.

El CIEILINEN a través de medios virtuales seguira aplicando su Reglamento
interno y Manual de Procedimientos tales como fueron acreditados, asi como el
Reglamento de Ensayos Clinicos de Per( vigente y el Manual de Procedimientos
de Ensayos Clinicos de Per vigente y otros documentos, manuales o guias
internacionales que sirvan al cumplimiento de su mision.

Las funciones y responsabilidades de los miembros del CIEI-INEN son las
mismas que estan establecidas en su Reglamento interno y su Manual de
Procedimientos vigente.

El CIEI-INEN comunicara a los Investigadores principales que la gestion de la
investigacion con el CIEI-INEN 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
que figuran en el Reglamento y Manual de Procedimientos) a través del correo
electronico del CIEI-INEN que se le proporcionara y debiendo ellos utilizar una
firma electrénica o enviar carta escaneada con la firma de ellos.

Los Investigadores principales deben enviar sus solicitudes de evaluacion de
enmienda, renovacion anual de estudio, informes de Eventos Adversos,
desviaciones al protocolo, etc., con la confidencialidad del caso al correo
electrénico del CIEI-INEN, utilizando en todos los casos una firma electrénica o
carta escaneada con la firma de ellos.

El' CIEI-INEN dispondra en el link del CIEI en la pagina web institucional
documentos y guias de apoyo para los investigadores principales:
https://portal.inen.sld.pe/comite-de-investigacion/

12.12.10 La Secretaria Técnica del CIEI-INEN y el personal de apoyo administrativo

conforme a lo establecido en su normativa interna, recepcionara y revisara las
solicitudes de los investigadores, corroborando que cumplan con presentar todos
los requisitos solicitados, en caso faltase algin documento, este debera
solicitarlo al correo del investigador, via virtual a la brevedad posible.

La Secretaria Técnica en coordinacion con el presidente del CIEI-INEN,
convocara a los miembros del CIEI-INEN a sesiéon y evaluacion virtual de
estudios y otros documentos.

12.12.12 La Secretaria Técnica en coordinacién con el presidente del CIEI-INEN enviara

a todos los miembros que participaran en la sesion virtual, los documentos a
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evaluar mediante el correo electrénico del CIEI-INEN; aquellos miembros que no
puedan participar de la sesion convocada pueden enviar, con anticipacion, sus
revisiones, observaciones y decisiones electrénicamente, las cuales se tomaran
en cuenta por los presentes y podran considerarse para el guorum de no haber
objeciones.

12.12.13 La Secretaria Técnica en coordinacion con el Presidente elaborara el acta
resultante de la sesion y evaluacion virtual, esta acta contendra los mismos items
que se detallan en el Reglamento y Manual de procedimiento vigente del CIEI-
INEN, y enviara a todos los miembros participantes de la sesidén para su
respectiva aprobacién, los miembros suscribirén el acta con la firma electronica
y de no contarse con ella, bastard su aprobacién por correo electrénico,
regularizandose la firma de las actas posteriormente una vez que se den las
condiciones de desplazamiento de las personas finalizada la emergencia
sanitaria.

12.12.14 El presidente del CIEI-INEN podra utilizar su firma y rubrica electronica o carta
escaneada firmada para la emisién de documentos como son los Fallos
(documento con el cual el CIEI-INEN aprueba estudios y documentos
evaluados), Acuerdos, documentos aprobados, entre otros, para ser entregados
a los Investigadores.

12.12 15 La Secretaria Técnica del CIEI-INEN, podra enviar por correo electronico a los
investigadores principales, las respuestas y documentos aprobados resultantes
de las evaluaciones realizadas por el CIEI-INEN.

Procedimientos 13: ELABORACION, SUSCRIPCION Y REGISTRO DE ACTAS

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

a) Fecha, horay lugar
) Miembros presentes y miembros ausentes
c) Agenda
)
)

Declaracion de Conflicto de interés al inicio de cada sesion, lo que se registraréa.
Proceso de deliberacion (registrar aspectos sustanciales del debate, en atencion a los
criterios de aceptabilidad ética).

f) 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 la secretaria técnica, con el apoyo del personal
administrativo.

El acta se aprueba y suscribe por todos los miembros asistentes en la siguiente sesion
ordinaria previa revision.

El presidente del CIEI-INEN es responsable de que todas las actas estén suscritas por los
miembros asistentes oportunamente.

En caso de emergencia sanitaria por desastre o brote epidémico se procedera a elaborar
el acta conforme a lo establecido en el numeral 12.12.13 de este manual.
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Procedimiento 14: RELACIONES DEL CIEI- INEN

14.1 Para su buen funcionamiento durante el proceso de evaluacion, toma de decisiones y
seguimiento de los estudios con humanos aprobados, el CIEI-INEN podra comunicarse
con:

a) La Institucion de investigacion.

b) Los investigadores, los patrocinadores u OIC.

¢) Instituto Nacional de Salud u otras autoridades.

d) Con otros CIEI o actores involucrados en la autorizacién y ejecucion de los ensayos
clinicos.

e) Sujetos de investigacion

14.2 Toda comunicacién se harad a través del presidente del CIEI-INEN o por quien este
designe, de manera escrita, segun la informacion de contacto suministrada al CIEI-INEN.
Las comunicaciones al Instituto Nacional de Salud u otras autoridades deben ser remitidas
por la maxima autoridad de la institucion de investigacion.

14.3 Toda queja, consulta, duda o pregunta de un sujeto de investigacion sera enviada por
correo electronico a: comite_etica@inen.sld.pe o presentada en la oficina del CIEI-INEN,
ubicada en Av. Angamos Este 2520, Surquillo. EI CIEI-INEN debe resolver y tomar las
medidas correspondientes en el plazo de cuatro (04) dias habiles.

14.4 Cualquier sospecha de falta de conducta responsable en investigacion cientifica
comunicada al CIEILINEN debera ser informada a la autoridad de la institucion de
investigacion y a la OGITT del INS para que se tomen las medidas necesarias
oportunamente.

14.5 En situaciones de desastre y brotes epidémicos el CIEI-INEN interactuara con otros CIEI
y con el organismo regulador de los EC y estudios observacionales si la situacion lo
requiere, especialmente si las condiciones generadas por el desastre o brote epidémico
que afecta al pais o region requieren de un esfuerzo conjunto para la solucién del
problema.

14.6 EI CIEI-INEN, promovera y coordinara capacitaciones conjuntas con otros CIEI, para
fortalecer el subsistema de proteccion de sujetos de investigacion, asi como extendera a
través de otros CIE! estas capacitaciones a investigadores.

Procedimiento 15: GESTION DE LA CALIDAD DE FUNCIONAMIENTO DEL CIEI-INEN

15.1  El CIEI evalta regularmente sus necesidades para su buen funcionamiento. Para ello,
elabora un plan de trabajo anual en el que se consignaran lo que requiera para cumplir
con sus actividades (sesiones, supervisiones, capacitaciones para los miembros del CIE}-
INEN y para la institucién de investigacion, etc.), sus requerimientos (presupuesto,
recursos materiales, etc.) y todo aquello que sea necesario para la realizaciéon de sus
actividades [conforme al Art. 10, Art. 23 inciso m), Art. 24 inciso i), y Art. 29 del reglamento
del CIEI-INEN.

El CIEI-INEN elaborara al finalizar el afio una memoria anual en la que se consignara lo

siguiente:

a. Nombre y cargo de los miembros del CIEI-INEN con la fecha de inicio y fin de su
designacién.

b. Calendario de reuniones programadas y realizadas.

¢. Reporte de asistencia de los miembros a las sesiones (en %)

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este 2520 - Surquillo, Lima - 34  Teléf: 201-6500 Web: www.inen.sid.pe

E-mail: mesadeparesvirtual@inen.sid.pe
27




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN
INVESTIGACION DEL INEN MAN.DNCC.INEN.003
Emisor- COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DEL INEN Implementacién 2022 | V.06

d. Lista de proyectos presentados; detalléndose la aprobacion, desaprobacion o el proceso
de revision.

e. Listado de cambios al Reglamento o Manual de Procedimientos, si hubiera.

f. Listado de supervisiones efectuadas y/o lista de informe de monitoreo.

g. Resumen de las capacitaciones de los miembros del CIEI-INEN.

h. Lista de quejas recibidas por los sujetos de investigacion y las medidas tomadas.

i. Cualquier otra informacion relevante.

15.3 EI CIEI-INEN debera realizar la herramienta de autoevaluacion de la garantia de la calidad
del CIE|l anualmente (Anexo 19) u otra que mejore el cumplimiento de los estandares
internacionales para su desempefio.

154 Como medida de transparencia y rendicion de cuentas, el CIEI-INEN a través de su link
alojado en el portal de la pagina web institucional colocaré la siguiente informacion:

a. Constancia de Acreditacién

b. Reglamento del CIEI-INEN vigente (actualizara cada vez que se modifique)

c. Manual de Procedimientos del CIEI-INEN vigente (actualizara cada vez que se
modifique)

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

e. El plan de trabajo del afio en curso (actualizara anualmente)

f Memorias anual (actualizara anualmente)

g. Guias y formatos para la presentacion de los proyectos de investigacion

h. Formulario o informacion para los sujetos de investigacion

i. Formulario virtual de consultas, opiniones, sugerencias o quejas para la poblacion.

j. Otros relevantes

155 EI CIEI-INEN implementara progresivamente sistemas en linea para la revision y
seguimiento de los protocolos de investigacion (ProEthos, por ejemplo).

15.6 El personal de apoyo administrativo, por indicacion del presidente del CIEI-INEN, coordina
los recursos para los refrigerios, almuerzos y/o reembolso de los gastos de transporte
incurridos por los miembros del CIEI-INEN para cada sesion.

Procedimiento 16: EJECUCION DEL FONDO INTANGIBLE PARA FINES DE
INVESTIGACION Y FUNCIONAMIENTO DEL CIEIINEN (Para CIEI de instituciones de
investigacion publicas)

16.1 El fondo intangible para fines de investigacion y funcionamiento de los comités
institucionales de ética en investigacion esta constituido por los fondos provenientes del
contrato entre la institucidon de investigacion del sector publico en donde se realizara el
ensayo clinico y el patrocinador. Dichos fondos incluyen, por lo menos, el overhead y los
pagos al comité institucional de ética en investigacion por las revisiones de los protocolos
de ensayos clinicos.

16.2 EI CIEI-INEN incorporara en su plan de trabajo la programacion de actividades que
contribuyan al funcionamiento del CIEI-INEN en lo relativo a: i) registro, evaluacion,
seguimiento y supervision de las investigaciones presentadas; ii) desarrollo de sus
sesiones ordinarias y extraordinarias iii) capacitaciones para los miembros del comité y iv)
toda actividad necesaria para el cumplimiento de su rol en la proteccion de los sujetos de
investigacion. El plan de trabajo anual del CIEI-INEN sera considerando dentro del plan
del Departamento de Investigacion, departamento de quien depende administrativamente
el CIEI-INEN, quien financiara estas actividades con los recursos disponibles en el Fondo
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16.3

intangible para fines de investigacion y funcionamiento del Comité Institucionales de Etica
en investigacion — CIEI-INEN.

La ejecucion del fondo intangible debera ajustarse a la normativa vigente relacionada.

Procedimiento 17: ARCHIVO DE LA DOCUMENTACION

17.1

17.2

17.3

17.4

17.5

La Oficina del CIEI-INEN cuenta con archivos de acceso restringido y con las condiciones
adecuadas de seguridad y confidencialidad. La responsabilidad del archivo y orden de la
documentacion corresponde al personal de apoyo administrativo. Sin perjuicio de ello,
todos los miembros del CIEI-INEN son responsables de su custodia, acceso y del
cumplimiento de las normas de archivo documental vigentes.

El ambiente de la oficina del CIEI- INEN, los equipos, mobiliarios, sala de sesiones y bienes
que para ellas a dispuesto la institucion de investigacion 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 relativos al funcionamiento del CIEI-INEN
(actas, reglamentos, manuales, etc.) asi como todos los proyectos de investigacién y la
documentacion conexa a estos (informes, adendas, etc.).

Todos los documentos relativos a un ensayo clinico se mantendran en custodia por tres
afos después de terminado el estudio. Una vez culminado dicho periodo se incinerara
toda la documentacion y se guardara una copia digital fiel al expediente original.

Con el fin de garantizar la seguridad y confidencialidad, el acceso a los estantes o
anaqueles con puertas no transparentes es restringido y se encuentra bajo llave, de uso
exclusivo del personal de apoyo administrativo y presidencia del CIEI-INEN.

La puerta de ingreso a la oficina del CIEI-INEN cuenta con cerradura especial de varios
golpes y la llave es de uso exclusivo del personal de apoyo administrativo y la presidencia
del CIEI-INEN. 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 restringido mediante claves
de seguridad. Si los datos pueden ser accesibles a través de Internet, los servidores que
los hospedan deberan contar con un sistema de identificacion digital capaz de reconocer
las tarjetas de identificacion personal de los usuarios autorizados. Los datos deberan
permanecer y circular por la red encriptados. Todos los 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 archivos en fisico debera
tener la autorizacion de uso de coédigos de acceso y/o llaves. Los responsables de la
custodia de archivos y la autorizacion para su acceso son la Secretaria técnica y el
presidente del CIEI-INEN.

/.10 Para el transporte o difusion de datos o informacion debe verificarse la autorizacion del

presidente del CIEI-INEN, asi como los consentimientos informados de los involucrados:
protegiéndose la privacidad y confidencialidad de la informacion.
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VIIL.

RESPONSABILIDADES

La institucién de investigacion (INEN) que otorga el mandato al comité y los miembros que
conforman el CIEI-INEN deben velar por el cumplimiento del presente Manual de
Procedimientos.

ANEXOS

ANEXO 1. Declaracion Jurada de Confidencialidad del CIEI-INEN
ANEXO 2. Declaracion de conflictos de intereses del CIEI-INEN

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

ANEXO 4. Guia para la elaboracion del protocolo de investigacion de ensayos clinicos
ANEXO 5. Guia para el formato de consentimiento informado

ANEXO 6. Declaracion del patrocinador de que cuenta con un fondo financiero que
garantiza la atencidén inmediata y gratuita de los sujetos de investigacion en caso
sufriera un dafio

ANEXO 7. Declaracion del investigador principal sobre el cumplimiento de sus
obligaciones y responsabilidades

ANEXO 8. Declaracion jurada de confidencialidad del investigador principal y equipo
de investigacion
ANEXO 9. Declaracién de ausencia de conflictos de intereses del investigador principal

ANEXO 10. Autorizacion de la realizacion de protocolo de investigacion en salud con
seres humanos en la institucion de investigacion

ANEXO 11. Informe de revision de protocolos de investigacion en salud con seres
humanos (Aplicacion de criterios de aceptabilidad ética por revisores del CIEI)

ANEXO 12. Constancia de aprobacion de un protocolo de investigacion
ANEXO 13. Presentacion de enmiendas
ANEXO 14. Informe de avance y / o finalizacidon del ensayo clinico

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

ANEXO 16. Informe de los eventos adversos serios (EAS) al C.LE.I

ANEXO 17. Formato para C.|.E.|. para la supervisién de ensayos clinicos. Autorizados
por el INS (aprobado mediante RD N° 113-2020-OGITT/INS)

ANEXO 18. Formulario para supervision virtual de ensayos clinicos (for-OGITT-066,
aprobado mediante RD N° 305-2021-OGITT/INS)

ANEXO 19. Herramienta de autoevaluacion de la garantia de la calidad del CIEI-INEN
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ANEXO 1

DECLARACION JURADA DE CONFIDENCIALIDAD DEL C.LE.l.

En la ciudad de , distrito de , a los dias del mes
de del afio 20, yo,
identificado/a con DNI N° y (miembro titular del CIEI-INEN / miembro alterno
del CIEI- / personal administrativo/a del CIEI- / consultor/a / otro: especificar),

declaro que cumpliré con mi obligacion de confidencialidad respecto de todo documento, material
u otro tipo de informacion a los que tenga acceso en el marco de la misién, responsabilidad y
funciones del CIEI-INEN.

En ese sentido, velaré por la privacidad de los sujetos de investigacidn, incluyendo su identidad
e informacion meédica personal de conformidad con la Ley N° 29733, Ley de Proteccion de Datos
Personales; asi como mantendré reserva y no divulgaré a terceros la formacién y documentacion
relacionada al protocolo de investigacion que incluye los datos técnicos, férmulas, datos sobre
investigacion cientifica clinica y preclinica, consentimiento informado, informes de seguridad,
informes de avances y de seguimiento, de resuitados, acuerdos financieros, informacién sobre
honorarios, y cualquier otro tipo de informacion presentada y generada en el marco de la
investigacion, salvo que su revelacién haya sido expresamente autorizada por la persona
afectada o, en circunstancias extraordinarias y con razones plenamente justificadas por las
autoridades competentes.

Ante cualquier incumplimiento de mi obligacion de confidencialidad, el CIEI-INEN y la institucion
de investigacion a la que pertenece podra tomar las medidas correspondientes.

Nombre:

Huella digital:

(caso analfabeto)
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ANEXO 2

DECLARACION DE CONFLICTOS DE INTERESES DEL C.LE.I

El CIEILINSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS considera que existe un
conflicto de interés cuando un miembro/ apoyo administrativo/ censultor u otro, en el
cumplimiento de sus responsabilidades, su juicio u accion se ve afectado (o puede percibirse
como tal) por un interés secundario (econémico o no economico) en favor de un resultado
particular, sea para beneficio personal o de un tercero.

Las siguientes situaciones podrian generar conflictos de intereses que afectan la labor
independiente del CIEI-INEN. Sirvase, marcar el(los) item(s) que Ud. considere aplican en su
caso, segun corresponda:

e

O2)

Ser el investigador o pertenecer al equipo de investigacion que presenta proyectos al
CIEL,

Mantener una relacion de indole financiera, profesional o de otro tipo con investigadores
principales o miembros de su equipo de investigacion.

Mantener una relacion profesional con patrocinadores o con los integrantes de su equipo.

Recibir soporte financiero de parte de patrocinadores para asistir a reuniones cientificas
o programas de capacitacion (inscripciones, pasajes, bolsas de viajes, alojamiento,
contratacion de personal, alquiler de instalaciones, etc.) o para realizar investigaciones.

Realizar trabajos de asesoramiento y consultoria para una compaiiia farmaceutica u
otras industrias de productos sanitarios o tecnologicos.

Recibir honorarios como ponente (de conferencias, cursos, etc.), de entidades
patrocinadoras que financian investigaciones.

Ser accionista o tener intereses economicos en una compafiia farmacéutica u otra
organizacion/institucion que patrocina investigaciones.

Haber aceptado algtn honor, obsequio o favor personal de parte de algun ente privado,
que pueda generar la impresion de que puede influir indebidamente en la labor del CIEI

Actuar bajo influencia indebida de parte de algun directivo de la institucion a la que el
CIEl pertenece.

Ocupar algin puesto en una organizacion profesional o grupo de apoyo con un interés
directo en la labor del CIEI

Conflictos de intereses de indole no economica que pueden afectar la labor del CIEI

Otros:

e OMT.
(ONTREN,

A

LU .
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En ese contexto, vyo, )
identificado/a con DNI N° , declaro que, en la actualidad, no tengo conflictos
de interes de caracter economico, profesional, familiar, afectivo o de otra indole que pudiera
influenciar indebidamente mi rol como (miembro titular del CIEI-INEN / miembro alterno del CIEI-
INEN / apoyo administrativo/a del CIEI-INEN / consultor/a / otro: especificar).

Asimismo, me comprometo a declarar oportunamente todo conflicto de interés real o potencial
que pudiera surgir y afectar mi participacion en el CIEl, bajo responsabilidad.

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

Nombre:

Firma Huella digital:

(en caso analfabeto)
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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 atin de miembros
externos (representantes de la comunidad) del CIElI que no cuenten con un conocimiento
profundo 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 y/o los términos cientificos
que lo requieran. Responda con la frase “No corresponde” o “No aplicable”, a las preguntas que
usted considere que no son aplicables a su investigacion.

Fecha de presentacion del protocolo de investigacion al CIEL / /
Codigo del Protocolo de investigacion (llenado por el CIEI'):
Cadigo del Protocolo de investigacion (institucion externa?):
Lugar en donde se ejecuta el protocolo de investigacion:

a) Departamento o unidad operativa de la IPRESS:
by Departamento o unidad operativa de la Universidad:
c) Departamento o unidad operativa de la DIRESA/GERESA:
d) Localidad (comunidad):

Otros:
1. Titulo completo del protocolo de investigacion:
2. Investigadores: (investigador principal, coinvestigadores y miembros del equipo)

.~ |[Nombre y apellidos:

i YT 1| Titulo profesional:
L7 /- |Grado académico:

4 Institucion:
i Direccion:
Teléfono: e-mail:

Funcion o responsabilidad en el estudio:

Requiere entrenamiento especial para el estudio* Si ___ No

. %/ . |Investigador principal®
[ R
rd

Nombre de persona a contactar:
Institucion de investigacion:
Departamento o unidad operativa:
Direccion:

Teléfono: e-mail:

Cédigo interno institucional, 2Cédigo de patrocinador externo, *Repetir para coinvestigadores y miembros del equipo
1Anexe en hoja aparte detalle del entrenamiento especial y el nombre de la persona encargada del entrenamiento.
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3. Fecha esperada de inicio del protocolo de investigacion: / /
4. Fecha esperada de finalizacion del protocolo de investigacion: / /
5. Duracion estimada del estudio (en meses):
6. Tipo de investigacién (marcar con aspa el tipo de estudio que corresponde)
D Investigacion epidemioldgica D Investigacion genética
D Investigacion en ciencias sociales o conductuales D Investigacion operativa
D Investigacion en sistemas de salud D Estudio piloto
D investigacion con muestras almacenadas DOtros

D Investigacion sobre expedientes médicos u otra informacién personal.

7. Resumen del proyecto (en lenguaje sencillo, como maximo 1 pagina)

Problema por investigar:

Justificacion y relevancia:

Objetivo:
Metodologia:
Aspectos éticos:

8. Disefio del estudio (no mas de media pagina)

9. Criterios de seleccién

Criterios de inclusion:

Criterios de exclusion:

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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10. Procedimientos de investigacién involucrados (enrolamiento y métodos de estudio a
realizarse, ejemplo: biopsias, examenes de sangre, cuestionarios, procedimientos invasivos,

etc)

1

1

1

1

—

Enrolamiento: (¢ Cémo evitara la discriminacion y la coaccion de participantes?)

Métodos de estudio:

Recoleccion de datos:

1. Variables (definicion operativa, caracteristica, escala de medicion, fuente)

2. Muestreo, plan para el analisis de datos

3. Consecuencias de la participacién en la investigacion

Beneficios:

Darios potenciales:

4. Pago a los participantes

Especifique si existira algun tipo de pago o compensacion economica, las cantidades
promedio y la forma como sera realizado:

; Si su respuesta fue afirmativa, explique cuales y por qué?

¢ Los sujetos de investigacion pagaran algun procedimiento del estudio? Si __ No __

5. Informe de los avances a los participantes

; Se realizaran informes periodicos para los participantes? Si No
¢ Se realizara un informe final para los participantes? Si No
Si su respuesta es negativa, especifique las razones:

1 INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
N j"Av, Angamos Este 2520 - Surquitlo, Lima - 34 Teléf: 201-6500 Web: www.inen.sld.pe
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16. Informe al publico

¢ Sera la informacion de este estudio, accesible publicamente al final de este? Si No
Si su respuesta es afirmativa, por favor detalle la forma como sera publicada. Si su respuesta
es negativa, explique los motivos: (sefiale si existe alguna restriccion)

17. Eventos adversos (describa (,Cémo es el monitoreo, manejo e informe de los probables
eventos adversos que pudieran presentarse durante la efecucién del estudio?)

¢Quién sera econdmicamente responsable del tratamiento de posibles dafios fisicos ylo
psicolégicos que resulten de los 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 la documentacion o expediente de investigacion de los
participantes?

£ Como se almacenara y protegera las muestras de los sujetos de investigacién participantes?

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

¢ El'sujeto de investigacion tendra acceso a la informacion o muestra que lo identifique?
Explique:

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este 2520 - Surquillo, Lima - 34  Teléf: 201-6500 Web: www.inen.sid.pe
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¢ El consentimiento informado u otra informacién de la investigacion ira en la historia clinica de
los participantes? Si No ¢ Si su respuesta en negativa explique porque no?

19. Consentimiento informado
(Adjunte 02 copias del consentimiento o asentimiento informado que se utilizaré en la
investigacion. El documento debe tener version y fecha)

¢Si no se utilizara consentimiento o asentimiento informado durante su investigacion explique
el motivo?

20. Informacién adicional

¢, Se involucrara alguna otra institucion, grupo u organizacion? Si No
Si la respuesta es afirmativa, por favor confirmar si se han obtenido las autorizaciones adecuadas
en cada una de ellas.

Entidad o Institucion Aprobacién
Si No
Si No
Si No
i Se realizaran registros audiovisuales, grabaciones o fotografias? Si _ No ___

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

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este 2520 - Surquillo, Lima - 34 Teléf: 201-6500 Web: www.inen.sld.pe
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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.

a.

INFORMACION GENERAL

Titulo del ensayo clinico que indique el disefio, la poblacién, las intervenciones y, cuando
corresponda, la sigla o abreviatura del ensayo. En caso de que el titulo original sea en
inglés debera asignarse un Unico titulo en espariol para todos los efectos.

Codigo del protocolo asignado por el patrocinador de manera especifica para cada
protocolo de Investigacion e idéntico para todas las versiones del mismo.

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

La fecha y el niumero de versién, que se actualizaran en caso de enmiendas a este
documento.

RESUMEN DEL PROTOCOLO

Conteniendo la siguiente informacién:

a)

b)

Titulo del ensayo clinico.

Cédigo de Protocolo.

Denominacién del producto en investigacion.

Fase de ensayo clinico.

Duracién estimada del ensayo clinico.

Objetivos del estudio.

Hipdtesis del estudio.

Justificacion del uso del producto en investigacion clinica.

Disefio del estudio.

Tratamiento con el producto en investigacion en evaluacion y comparador: Especificar
concentracion, dosis, vias de administracion y duracion de tratamiento.
Tamafo muestral: Especificar el tamafio muestral.

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

ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION

Descripcion de la pregunta de investigacion y justificacion para emprender el ensayo
clinico, asi como el fundamento para la fase de desarrollo propuesta.

Resumen o descripcién detallada de los antecedentes de investigacién del producto en
evaluacion, relevante a la farmacocinética, tolerancia, seguridad y eficacia en el
tratamiento de la patologia propuesta a investigar. Se debe consignar toda la informacion
relevante y especifica que se dispone de estudios no clinicos y clinicos, incluyendo tanto
referencias bibliograficas como datos no publicados.

Justificacion de la dosis, de la pauta de dosificacion, de la via y del modo de
administracion y de la duracién del tratamiento.

'Anexo 1, Reglamento de Ensayos Clinicos
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d) Justificacion de la seleccion del comparador
e) Justificacion de la seleccion de la poblacion de estudio
fy Justificacion del disefio y de los criterios de valoracion considerados.

OBJETIVOS, CRITERIOS DE VALORACION O RESULTADOS E HIPOTESIS
ESPECIFICAS.

a) Objetivos: Sobre la base de la justificacion desarrollada y el disefio del estudio, concretar
los objetivos del ensayo, diferenciandolo cuando proceda, el general de los especificos
o el primario de los secundarios. Para los ensayos de multiples brazos, los objetivos
deben aclarar el modo en que se compararan todos los grupos de tratamiento (por
ejemplo: A versus B; A versus C).

b) Hipétesis: Si en el planteamiento del problema es factible su proposicion.

c) Criterio de valoracion principal y secundario, y otras valoraciones de la evolucion o el
desenlace, incluida la variable especifica de medicion (por ejemplo, presion arterial
sistolica), la métrica de analisis (por ejemplo, cambio con respecto al valor inicial o linea
de base, valor final, o tiempo hasta el evento), el método de agregacion (por ejemplo,
mediana, proporcién) y el momento de medicion de cada variable. El criterio de
valoracion primario es la variable capaz de proporcionar la evidencia mas clinicamente
relevante y convincente directamente relacionada con el objetivo primario del ensayo. El
criterio de valoracion primario deberia ser la variable utilizada en los calculos del tamafio
de la muestra, o el resultado principal que se utiliza para determinar el efecto de la
intervencion. Los criterios de valoraciéon secundarios corresponden a otras variables
utilizadas para medir el efecto o influencia de la intervencion estudiada. Un resultado
secundario puede implicar el mismo evento, variable, o experiencia que el resultado
primario, pero medido en puntos de tiempo distintos que el resultado primario.

DISENO DEL ENSAYO

a) Tipo de ensayo (por ejemplo, de grupos paralelos, de grupos cruzados, factorial, de un
solo grupo), razén de asignacion y marco de trabajo (por ejemplo, superioridad,
equivalencia, no inferioridad, exploratorio) incluyendo un diagrama esquematico del
disefio, procedimientos y periodos.

b) La duracion esperada de la participacion de los sujetos de investigacién y una
descripcién de la secuencia y duracion de todos los periodos del ensayo.

c) Descripcion de las medidas tomadas para minimizar o evitar sesgos, tales como la
aleatorizacion, que incluye el método para generar la secuencia de asignacion y
mecanismos para su ocultamiento, y cegamiento, que incluye quién estara cegado, como
se implementara y mantendréa el cegamiento, las circunstancias bajo las cuales se
permite la apertura del ciego acorde al presente reglamento y la forma de proceder en
€50S Casos.

d) Descripcién de la dosis, de la pauta de dosificacion, de la via y del modo de
administracion y de la duracién del tratamiento.

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

corresponder.
f) Descripcion de los criterios de finalizacion o interrupcion del ensayo clinico.

SELECCION DE LOS SUJETOS DE INVESTIGACION

a. Descripcion de los criterios de inclusién y exclusion de los sujetos.
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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 los sujetos
de investigacion retirados, los procedimientos para la sustitucion de sujetos y el
seguimiento de los sujetos que han sido retirados del tratamiento o del ensayo clinico.

7. DESCRIPCION DEL TRATAMIENTO

a. Descripcion de los tratamientos o intervenciones para cada grupo con detalles suficientes
que permitan reproducirlas.

b. Nombre genérico, fabricante, constituyentes, forma farmacéutica, via de administracion,
esguema de dosificacion. La descripcion de las intervenciones de estudio no
farmacologicas requieren de informacion relacionada a: cualquier material que sera
utilizado en la intervencion, cada uno de los procedimientos, actividades y/o procesos
utilizados, quien suministrara la intervencion y, 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 niumero de veces que la intervencion sera
suministrada y durante qué periodo de tiempo incluyendo el nimero de sesiones, horario
y su duracion, intensidad o dosis (por ejemplo 8 sesiones de una hora, una vez/semana
durante 8 semanas, luego una vez/mes durante 4 meses) y la ubicacién en la que se
produce la intervencién, por ejemplo, hospital, la vivienda del sujeto de investigacion, etc.

c. Declaracion del cumplimiento de lo establecido en el presente reglamento respecto al
envasado y rotulado del producto en investigacion.

d. Listar los cuidados concomitantes e intervenciones relevantes permitidos, incluyendo el
tratamiento de rescate, y no permitidos durante el ensayo clinico.

e. Criterios para interrumpir o modificar las intervenciones asignadas a cada sujeto en el
ensayo (por ejemplo, cambio en la dosis por dafios al participante, a peticion del
participante o debido a una mejoria 0 a un empeoramiento de la enfermedad).

f. Estrategias para mejorar el cumplimiento del tratamiento, asi como cualquier método
para vigilar el cumplimiento (por ejemplo, retorno de la medicacion, pruebas de
laboratorio).

g. Descripcion de los procedimientos para trazar, almacenar, administrar el producto de
investigacion a los sujetos de investigacion, asi como su destruccién y devolucién.

EVALUACIONES Y PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

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

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

EVENTOS ADVERSOS

a. Los procedimientos para la obtencion, registro y seguimiento de los eventos adversos
por el investigador y su notificacién al patrocinador, debiendo indicar la informacion
minima que se debera especificar para los eventos adversos que ocurran a un sujeto
durante el ensayo (descripcion, gravedad, duracion, secuencia temporal, método de
deteccion, tratamiento administrado, en su caso, causas alternativas o factores
predisponentes, tipo y duracién del seguimiento).

b.4adicar los criterios de causalidad que se van a utilizar.
?/(;E)x»lr;:;c
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c. Indicar los procedimientos para la notificacion inmediata de los eventos adversos serios
o inesperados de conformidad con lo establecido en el presente reglamento

10. CONSIDERACIONES ESTADISTICAS

a. Tamanfo muestral: Numero estimado de participantes que se necesitan para alcanzar los
objetivos del estudio y explicacion sobre como se determiné dicho numero, incluidas las
premisas clinicas y estadisticas que respalden el calculo del tamafio de la muestra.

b. Duracion aproximada del periodo de reclutamiento en funcién del numero de pacientes
disponibles y estrategias para lograr el reclutamiento adecuado a fin de alcanzar el
tamafio de muestra previsto: lugar de donde seran reclutados los sujetos, forma (medios
de difusion, registro de pacientes), tasas de reclutamiento esperado.

c. Especificar las pruebas estadisticas que se prevé utilizar en el analisis de los criterios de
valoracion primarios y secundarios. Especificar donde pueden encontrarse los detalles
del plan de analisis estadistico que no figuren en el protocolo.

d. Métodos para cualquier otro andlisis adicional (por ejemplo, analisis de subgrupos o
analisis ajustados).

e. Definicion de la(s) poblacién(es) de analisis (no es suficiente s6lo mencionar que se
realizara el analisis por intencion a tratar o por protocolo, el protocolo debera sefialar la
definicion considerada) y de cualquier método estadistico para tratar los datos faltantes
(por ejemplo, imputacién multiple).

f. Indicar si esta prevista la realizacion de cualquier analisis intermedio y de las reglas de
interrupcién, incluido quién tendra acceso a los resultados intermedios y quien tomara la
decision final de terminar el ensayo.

11. RECOLECCION DE DATOS Y MONITOREO DEL ENSAYO CLINICO

a. Métodos de recoleccion de datos: Planes para evaluar y recoger las variables iniciales,
de evolucién y otros datos del estudio, incluido cualquier proceso para mejorar la calidad
de los datos (por ejemplo, mediciones por duplicado, capacitacion de los evaluadores) y
descripcion de los instrumentos utilizados en el estudio (por ejemplo, cuestionarios,
pruebas de laboratorio) junto con su fiabilidad y validez, si se conocen. Indicar donde
pueden encontrarse los formularios de recoleccion de datos, si no se encuentran en el
protocolo.

Planes para promover la retencion de los participantes y lograr un seguimiento completo,
incluida una lista de los datos que se recopilaran de los participantes que abandonen el
ensayo o se desvien de él.

Composicion del comité de monitoreo de datos, resumen de su funcion y procedimiento
de notificacion, declaracién sobre su independencia con respecto al patrocinador y sobre
sus conflictos de intereses. Especificar donde pueden encontrarse otros detalles sobre
sus estatutos que no se hayan incluido en el protocolo. Alternativamente, explicar por
qué no se necesita este comité.

Descripcién de las disposiciones de monitorizacion u auditorias de la realizacion del
ensayo clinico.

Declaracion del patrocinador en la que se garantice que los investigadores van a permitir
la monitorizacion, las auditorias, las supervisiones del CIEl y las inspecciones al ensayo
clinico por parte de la OGITT del INS, incluyendo el acceso directo a la documentacion
del ensayo clinico.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este 2520 - Surquillo, Lima - 34  Teléf: 201-6500 Web: www.inen.sld.pe
E-mail: mesadeparntesvirtual@inen.sld.pe

42




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN

INVESTIGACION DEL INEN MAN.DNCC.INEN.003

Emisor: COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DEL INEN Implementacion 2022 | V.0

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 duplicado o revisién del rango de
valores), con respecto a la privacidad de la informacion y de acuerdo a la normativa sobre
proteccion de datos personales.

Especificar donde pueden encontrarse los detalles del procedimiento de gestion de datos
que no figuren en el protocolo

13. ASPECTOS ETICOS

a.

b.

Consideraciones generales: Aceptacion de las normas nacionales e internacionales al
respecto.

Informacion que sera proporcionada a los sujetos y disposiciones para la obtenciéon del
consentimiento informado.

Planes de los investigadores, patrocinador u OIC para notificar y obtener la aprobacion
de las enmiendas al protocolo de investigacion del CIE! y de la OGITT del INS, antes de
su implementacion.

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

Garantia de la existencia de una poliza de seguro, de la indemnizacion y la
compensacion de conformidad con lo dispuesto en este reglamento.

Previsiones para el acceso post-estudio al producto en investigacion.

14. PUBLICACION DE LOS RESULTADOS

Planes de los investigadores y patrocinador para comunicar los resultados del ensayo a los

sujetos de investigacion, los profesionales de la salud, el publico y otros grupos pertinentes
(por ejemplo, en una publicacién, presentacién de informacién en bases de datos de
resultados u otros arreglos para difundir los datos), incluida cualquier restriccion de
publicacion.

15. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
Elaboradas segtin norma estandar de publicaciones.

16. ANEXOS
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5)

6)
7)

ANEXO 52
GUIA PARA EL FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del protocolo de investigacion con seres humanos.
Consentimiento Informado - Version Perti / Fecha.

Patrocinador(es), institucion de investigacion, investigador principal, Comité
Institucional de Etica en Investigacién (CIEl) y Autoridad Reguladora local.

introduccion:

a) Invitacion a participar en el ensayo clinico, explicar las diferencias existentes de una
investigacién con la atencion médica habitual y aquellos 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.
c) Participacion voluntaria libre de coaccién e influencia indebida y libertad de terminar su

participacion. Deje en claro que la participacion es voluntaria e incluya las medidas que

seran tomadas para evitar la coaccion de los sujetos de investigacion:

- Hacer todas las preguntas que considere.

— Tomarse el tiempo necesario para decidir si quiere o no participar.

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

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

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

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

Justificacion, Objetivos y propdsito de la investigacion:

Explicar en términos locales y simplificados ¢ Por qué se esta llevando a cabo el presente
estudio? y jcuales son los objetivos?

Nimero de personas a enrolar (a nivel mundial y en el Peru)
Duracién esperada de la participacion del sujeto de investigacion

Incluyendo numero y duracion de visitas al centro de investigacion y tiempo total
involucrado).

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

Tratamientos o intervenciones del ensayo clinico.

a) Descripcion del producto en investigacion experimental. Debe incluirse:
— Nombre del producto de investigacion
- Explicacion de las razones para su desarrollo
- Experiencia anterior con el producto
-~ Sjesta aprobado o no en el Peru y en otros paises.

Anexo 4, Reglamento de Ensayos
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b) Descripcion del comprador

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

10) Aleatorizacion y cegamiento.

Debe ofrecerse:

a) Explicacién de la aleatorizacion y sobre cual es la probabilidad que tienen de recibir un
farmaco u otro en términos comprensibles para el sujeto de investigacion.

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

11) Procedimientos del estudio

Implica la explicacién de;

a) Los procedimientos del estudio (entrevistas, cuestionarios, exdmenes auxiliares, dieta a
seguir, entre otros): Describir o explicar los procedimientos que se realizaran y 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 esquema simplificado y/o
calendario de visitas y procedimientos.

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

c) El destino final de las muestras bioldgicas remanentes. Mencionar explicitamente que
las muestras bioldgicas obtenidas 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.

d) El almacenamiento de muestras biologicas o sus remanentes para estudios futuros: Si
se planea almacenar muestras remanentes mas alla del término del ensayo clinico y/o
se van a extraer muestras bioldgicas para almacenamiento y estudios futuros, debera
incluirse de manera expresa en un formato de consentimiento informado especifico para
tal fin.

e) Lainformacion de los resultados de las pruebas realizadas a los sujetos de investigacion:
Se debe indicar de manera expresa:
~ Que se le explicara sus resultados
- Quién le informara
- En qué momento se le informara
- Lajustificacién de no revelar datos temporal o0 permanentemente.

Riesgos y molestias derivados del ensayo clinico

Referidos a:

a) Riesgos del producto de investigacion experimental, del elemento comparador, asi como
de cualquier otra medicacién utilizada para fines del ensayo clinico: Indicar con claridad,
en un lenguaje e idioma que el sujeto entienda, los riesgos o molestias razonablemente
previstos (segun el Manual del Investigador o ficha técnica), asi como la posibilidad de
eventos graves u otros eventos inesperados, o del no alivio 0 empeoramiento de los
sintomas de la patologia de estudio.

b) Riesgos y molestias de los propios procedimientos del ensayo clinico.

c) Riesgos y medidas de prevencion y proteccion ante embarazo del sujeto de investigacion

de su pareja, que debe incluir:
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13)
14)

15)

16)

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

- Pruebas de embarazo: inicial y adicionales

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

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

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

Especificar si existen alternativas terapéuticas, de prevencion o diagndstico disponibles
actualmente en el pais.

Beneficios derivados del estudio

En general, no se puede asegurar que el producto en investigacion beneficiara directamente
al sujeto, puesto que esto es lo que se quiere probar, por lo que es mas adecuado usar la
frase: “usted puede o no beneficiarse con el medicamento en estudio” o “su condicidn
médica puede mejorar, quedar igual e incluso empeorar con el medicamento en estudio”.

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

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

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

b) Poliza de seguro: cobertura y vigencia

c) Indemnizacion para el sujeto de investigacion, su familia o familiares que tenga a cargo
en caso de discapacidad o muerte resultante de dicha investigacion

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

del presente reglamento.

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

Costos y pagos.

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

b) La compensacion econdmica por gastos adicionales (transporte, alojamiento,
comunicacion, y alimentacion). Indicar monto.
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19)

20)

21)

Privacidad y confidencialidad

Garantizar de manera expresa la confidencialidad de la identidad del sujeto de investigacion,
el respeto a su privacidad y el mantenimiento de la confidencialidad de la informacion
recolectada antes, durante y después de su participacién en el ensayo clinico o la
investigacion. El contenido de esta seccion debera encontrarse dentro de lo permitido por la
Ley No 29733, Ley de proteccion de datos personales y su reglamento.

Debe incorporar lo siguiente:

a) (A qué datos del sujeto se tendra acceso? y ¢ qué informacién sera recolectada?

b) Uso que se daréa a los datos del sujeto de investigacion.

c) ¢(Como seran almacenados y protegidos los datos del sujeto de investigacion? y
¢ Quiénes tendran acceso?

d) Acceso a sus datos por parte de los representantes del patrocinador, el CIE!l y el INS.

e) Manejo de sus datos y muestras biologicas en caso de retiro del consentimiento
informado.

f) No 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
investigacion.

Explicitar si el producto en investigacion estara a disposicion de los sujetos de investigacion
en quienes haya demostrado ser beneficioso, después de haber completado su participacion
en el ensayo clinico, cuando y como estara disponible.

Informacion del ensayo clinico

a) Acceso publico de la informacion del ensayo clinico disponible en REPEC, sefialandose
la direccion de su pagina web: http://www.ensayosclinicos-repec.ins.gob.pe

b) Informacion de los resultados finales del ensayo clinico. Especificar el responsable,
momento y medio por el cual se proporcionara al sujeto de investigacion 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 electronico y teléfonos.
- Presidente del CIEI: Direccion, correo electranico y teléfono.

b) Datos de contacto de la Autoridad Reguladora (INS).
Incluir el siguiente texto: “Cuando usted considere que sus derechos son vulnerados o
ante cualquier denuncia, usted puede contactarse con el INS (Oficina General de
Investigacion y Transferencia Tecnolégica, OGITT), entidad reguladora de ensayos
clinicos, a través del siguiente teléfono: 7481111 anexo 2191 o mediante comunicacion
escrita a través del siguiente correo electrénico: consultaensayos@ins.gob.pe, o
mediante un documento formal presentado a través de mesa de partes de la institucion
0 acudir en persona a la OGITT en la siguiente direccion: Capac Yupanqui 1400, Jesus
Maria, Lima 11",

eccién para llenar por el sujeto de investigacién:

Y O (Nombre y apellidos)
— He leido {0 alguien me ha leido) la informacién brindada en este documento.

1 INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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- Me han informado acerca de los objetivos de este estudio, los procedimientos, los
riesgos, lo que se espera de mi y mis derechos.

~  He podido hacer preguntas sobre el estudio y todas han sido respondidas
adecuadamente. Considero que comprendo toda la informacién proporcionada acerca
de este ensayo clinico.

- Comprendo que mi participacion es voluntaria.

- Comprendo que puedo retirarme del estudio cuando quiera, sin tener que dar
explicaciones y sin que esto afecte mi atencion meédica.

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

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

Nombre completo del sujeto de investigacion............. ...
Firma del sujeto de investigacion. ...
Lugar, fechay hora..........................

Nombre completo del representante legal (seglin el caso)...............ccocoiin,
Firma del representante legal............o
Lugar, fechay hora........................

En caso de tratarse de una persona analfabeta, debera imprimir su huella digital en el
consentimiento informado. El investigador colocard el nombre, completo del sujeto de
investigacion, ademas del lugar, fecha y hora.

Seccidn a ser llenada por el testigo (segtin el caso):

He sido testigo de la lectura exacta del formato de consentimiento informado para el potencial
sujeto de investigacion, quien ha tenido la oportunidad de hacer preguntas.
Confirmo que el sujeto de investigacion ha dado su consentimiento libremente.

Nombre completo del testigo.........oooiiii
Firma del teStgo. ..o
Fechayhora...........oco

Seccion para llenar por el investigador:

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

Confirmo que el sujeto de investigacion ha comprendido la informacion descrita en este
documento, accediendo a participar de la investigacion en forma voluntaria.

Nombre completo del investigador/a...............

Firma del sujeto del investigador/a. ...

Lugar, fechayhora.................. (La fecha de firma el participante)

i INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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ANEXO 6

DECLARACION DEL PATROCINADOR DE QUE CUENTA CON UN FONDO FINANCIERO
QUE GARANTIZA LA ATENCION INMEDIATA Y GRATUITA DE LOS SUJETOS DE
INVESTIGACION EN CASO SUFRIERA UN DARNO

El patrocinador:

Del protocolo:

Representado por:

Declaro que cuento con un fondo financiero suficiente que garantice de manera inmediata la
atencion y tratamiento gratuito del sujeto de investigacion, en caso sufriera algun dafo como
consecuencia del ensayo clinico, en tanto se produzca la activacion de la péliza de seguro. El
monto destinado para tal fin asciendea S/ ......................... Soles.

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

Representante legal del patrocinador

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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ANEXO 7

DECLARACION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL SOBRE EL CUMPLIMIENTO DE SUS
OBLIGACIONES Y RESPONSABILIDADES

Yo, . identificado/a con
DNI N° e Investigador principal del protocolo
me

comprometo a cumplir con las siguientes obligaciones y responsabilidades, de conformidad con
la normativa nacional e internacional:

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

b) En todo tipo de estudio con seres humanos cumplir con mi responsabilidad establecida en
la consideracion ética 8.4 de la RM N° 233-2020-MINSA.

c) Garantizar que todas las personas que participan en la ejecucion del ensayo clinico
respeten la confidencialidad de los sujetos de investigacion y de la informacion obtenida
en la realizacion del ensayo clinico.

d) Proveer al CIEl la informacion requerida, segun los plazos establecidos en el Manual de
Procedimientos al CIEI.

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

f) Cumplir con los principios de integridad cientifica y conducta responsable en investigacion.

g) Cumplir con las normas nacionales e internacionales de ética en investigacion aplicables.

h) Estar capacitado en ética de la investigacion con seres humanos y garantizar que el
personal de su equipo de investigacion esté también adecuadamente entrenado en temas
éticos.

En la ciudad de , distrito de , a los dias del mes
del afo 20___,
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ANEXO 8

DECLARACION JURADA DE CONFIDENCIALIDAD DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL Y
EQUIPO DE INVESTIGACION

Yo, , identificado con DNI N°
, con domicilio fiscal en, , en calidad
de , de la institucion

Declaro bajo juramento:

Tener el total compromiso de asegurar el respeto y autonomia del sujeto de investigacion y 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 que el Gnico fin es el de generar
conocimiento cientifico Gtil a 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 informacién
a la que tendré acceso de ser aprobado y autorizado el perfil o proyecto de investigacién y me
comprometo; por ello, a no informar, publicar, registrar o comunicar, total o parcialmente, por
cualquier medio, el contenido de los documentos recibidos, reservandome el derecho de utilizar
los datos que se me otorgan con fines netamente cientificos salvaguardando la integridad,
privacidad y anonimato de los involucrados.

Ademas, me comprometo a adoptar las medidas de seguridad necesarias, para evitar que toda
o parte de la informacioén sean observadas, reproducidas o manipuladas por personas no
autorizadas al desarrollo del proyecto de investigacion aprobado y autorizado; caso contrario
asumiré la responsabilidad de las consecuencias legales y administrativas por las faltas éticas
suscitadas antes y durante de la ejecucion de este.

Por lo tanto, declaro que los datos de esta declaracién jurada son verdaderos sometiéndome a
las medidas establecidas en el Reglamento interno del CIEl y el REC vigente, en caso de
comprobarse falsedad o incumplimiento del compromiso.

Lima, de del

Firma:

Nombre y Apellidos: DNI N°:
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ANEXO 9
DECLARACION DE AUSENCIA DE CONFLICTOS DE INTERESES DEL
INVESTIGADOR PRINCIPAL

En la ciudad de , distrito de , a los dias del mes
de del afio 20___, yo, ,
identificado/a con DNI N° e investigador/a principal del Protocolo:

Titulo completo del protocolo de investigacion:

Declaro lo siguiente sobre la fuente de financiamiento del estudio:

(Detalle la forma en la que su investigacion sera financiada, ejemplo: presupuesto institucional,
“grant”, industria farmacéutica, otras instituciones, entre otros)

Fuente Cantidad Financiamiento

Disponible  En Proceso de Aplicacion

Si/No Si/No
Si/No Si/No
Si/No Si/No
Si/No Si/No
Si/No Si/No

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

¢ Cubren los fondos disponibles actuaimente la totalidad de los costos presupuestados?
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0 Salarios.

U Costos de administracion.

1 Bienes de capital.

[1 Pago por servicios.

(1 Consumo de servicios generales.
00 Insumos.

{1 Gastos generales.

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

Sobre lo sefialado declaro no tener conflictos de interés de caracter economico, profesional,
familiar, afectivo o de otra indole y me comprometo a declarar oportunamente todo conflicto de
interes que pudiera surgir durante la ejecucion de la investigacion mencionada.

Nombre:
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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

Presente. -

De mi consideracion:

El Jefe del Departamento / Servicio de del
Establecimiento de Salud , a la cual
pertenece el (la) Dr. (a) . investigador (a) principal del
Protocolo de investigacion N°® , de titulo

" tiene el agrado de
dirigirse a usted para manifestarle mi visto bueno para la realizacion del protocolo sefialado
previamente.

Este protocolo debera contar ademas con la evaluaciéon del comité institucional de ética en
investigacion (CIEIl) acreditado por el INS y la autorizacion correspondiente por su despacho
antes de su ejecucion por tratarse de un protocolo de investigacion en salud con seres humanos.

Sin otro particular, quedo de usted atentamente.

Nombre: Jefe de Departamento / Servicio
|[Firma y sello
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INFORME DE REVISION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION EN SALUD CON SERES
HUMANOS

(Aplicacion de criterios de aceptabilidad ética por revisores del CIEl)

Tituio del protocolo de investigacion:

Investigador principal:

Centro de Investigacion para ensayos clinicos:

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

a) Departamento o unidad operativa de la IPRESS:

b) Departamento o unidad operativa de la Universidad:

c) Departamento o unidad operativa de la DIRESA/GERESA:
d) Localidad (comunidad):

Otros:

Fecha de aplicacion:
Cédigo del protocolo:

CRITERIOS DE ACEPTABILIDAD ETICA
. VALOR SOCIAL

VALIDEZ CIENTIFICA

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

¢Explique por qué la descripcion del problema es pertinente?

¢ Explique por qué el problema representa una brecha en el conocimiento?

¢ Cual es la magnitud del problema del problema sanitario que se estudiara?

¢ Por qué es interesante, novedosa, ética y relevante la pregunta de investigacion, es factible
de ser respondida?

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

LE! protocolo expone las condiciones de infraestructura, logistica, red de colaboracién e
investigadores para la ejecucion de! estudio?

¢ Cuales son las limitaciones metodologicas expuestas en el protocolo?

¢, Describa los grupos de comparacion requeridos?

“Para mayor orientacion sobre cada criterio de aceptabilidad ética y su aplicacion en los ensayos clinicos, sirvase revisar
"Guia para la revision ética de los ensayos clinicos por los Comités Institucionales de Etica en Investigacion”, aprobada
or Resolucién Directoral N° 007-2020-OGITT/INS.
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4.

V.

OBJETIVO GENERAL Y OBJETIVO ESPECIFICOS (preguntas guias para la revision)

. Explique como en el protocolo se evidencia la coherencia entre el objetivo general y la
pregunta de investigacién?

.,Coémo los objetivos especificos en su conjunto permiten responder la pregunta de
investigacién?

., Coémo evidencia la consistencia entre el (los) objetivo (s) general (es) y especificos
(redaccion y pertinencia)?

MARCO TEORICO E HIPOTESIS (preguntas guias para la revision)

¢ Es suficiente, pertinente y util el marco tedrico presentado en la descripcion dei estado del
arte del estudio, por quée?

¢ Por qué considera que los antecedentes estan bien seleccionados y presentados?

. La Hipotesis corresponde a la pregunta de investigacion?

CONCEPTOS/VARIABLES Y SU OPERACIONALIZACION
(preguntas guias para la revision)
. Por qué considera que las variables del estudio han sido adecuadamente listadas o

identificadas”?
.Por qué considera que las definiciones operacionales establecidas para el estudio

aseguran su validez externa?

METODOS (preguntas guias para la revision)

. Por qué considera coherente el disefio metodologico seleccionado para el estudio con
relacién a la pregunta de investigacion?

¢ Por qué considera que estan bien establecidos el disefio y tamafio muestral?

. Por qué considera que los criterios de inclusion y exclusion del estudio estan bien
establecidos?

¢ Los procedimientos y actividades a seguir son claros?

. Por qué le parecen correctas las estrategias que se implementaran para asegurar la
exactitud y precision de las mediciones?

. Por qué considera que los instrumentos de recoleccion de datos se encuentran bien
disefiados?

¢, Se describe el plan de analisis estadistico?

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
¢, Se encuentra detallado en sus actividades?

RELACION BALANCE BENEFICIO/RIESGO FAVORABLE Y MINIMIZACION DE
RIESGOS

SELECCION EQUITATIVA DE LOS SUJETOS DE INVESTIGACION

o=

PRO%\EESO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO ADECUADO

O o T

=N,
y M
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VI. 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 LAS COMUNIDADES

CONCLUSIONES:

RECOMENDACIONES:

Revisor: (firma)

Nombre y apellidos

Fecha de revisién: / /
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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 del(os) formato(s) de consentimiento informado emitidos por los Comités Institucionales en
Etica de la Investigacion

a. Membrete que identifique a la Institucion de Investigacion a la que pertenece el CIEL.
b. Datos generales de contacto del CIE|

¢. Denominacion del documento de aprobacion y su codificacion (Carta N° XXXX, Oficio N°
XXXXX, Constancia N° XXXX, Dictamen N° XXXXX, etc.)

d. Apellidos y nombres del Investigador Principal del Protocolo de Investigacion
e. Nombre de la Institucion y Centro de Investigacion donde se ejecutara el ensayo clinico.
f.  Numero de miembros del quérum

g. Listado de miembros que participaron en la decision y declaracion explicita de ausencia de
conflictos de interés.

h. Fecha de reunion o sesion.

i, Descripcion detallada de los documentos evaluados y aprobados (incluir version y fecha).
j.  Declaracion expresa del resultado de la revision del CIEI {(aprobacion, desaprobacion, etc.).
k. Periodo de vigencia o tiempo de validez de la aprobacion emitida.

I Incluir lo siguiente: "El presente ensayo clinico solo podra iniciarse en (insertar nombre del
centro de investigacién) bajo la conduccion del investigador principal (insertar nombre),
después de obtenerse la aprobacion por el Comité Institucional de Etica en Investigacion
respectivo y la autorizacion de la OGITT del INS”

h v
7z |m. Nombre y firma del presidente del CIEI

i
7+ |n.  Fecha de emision o firma del documento de aprobacion.

El orden en el que se presentan los requisitos de contenido de los documentos de
aprobacion de los CIE! es referencial.

Los documentos de aprobacion pueden incorporar mas requisitos establecidos por el CIEL
Los requisitos presentados son aplicables a cualquier documento de aprobacion
(aprobacion de la extension del tiempo de un ensayo clinico, aprobacion de enmiendas, etc.)

formacién contenida en el Anexo 3: “Guia para la presentacion del documento de aprobacién del protocolo de
Westigacion y del(os) formato(s) de consentimiento informado emitido por el CIEI" del Manual de Procedimientos de
sayos Clinicos.
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Titulo del protocolo de investigacion:

ANEXO 13

PRESENTACION DE ENMIENDAS

Documentos por enmendar (incluir version y fecha):

1.

2.

Tabla de con control de cambios con el listado de cambios y la justificacién/argumentacion
técnica de los cambios introducidos:

No

Texto previo en
protocolo/consentim

Texto modificado en
iento protocolo/consentimiento

informado (pagina) informado

Justificacién

Investigador principal:

firma

Nombre y apellido
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ANEXO 14

INFORME DE AVANCE Y / O FINALIZACION DEL ENSAYO CLIiNICO

I. Datos generales

Titulo del protocolo de investigacion:

N° EC INS:

Patrocinador:

investigador Principal:

Centro de Investigacion:

Fecha de aprobacion del CIEL

Fecha de vencimiento de aprobacion del CIE!:

Periodicidad de Informe de avance:

Periodo de reporte de informe de avance:

Il. Estado de ejecucion del protocolo de investigacion

1. ¢ Ha iniciado el protocolo de investigacion? Si/ No

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

preguntas. Si la respuesta es negativa, explique.

2. i Se han iniciado las actividades de seleccion (tamizaje)? Si/ No

Fecha de inicio:

Fecha de término: (Indicar “continta a la fecha” si atin no ha culminado)

N° de personas tamizadas:

3. ¢ Se ha iniciado el enrolamiento de sujetos de investigacion? Si/ No
Fecha de inicio:

N° de personas tamizadas no enroladas:

N° de personas enroladas:

N° de personas enroladas segun sexo:
Edad minima:

Edad maxima:

Mujeres embarazadas:

N° de personas que faitan enrofar:

| proyecto de investigacion? Si/ No
echa de inicio:

N° de personas:

Fecha de término: (Indicar “continta a la fecha” si atin no ha culminado)

¥ /Fecha de término: (Indicar “continua a la fecha” si atin no ha culminado)

¢ Se ha iniciado la administracion del producto en investigacion o la intervencion planteada en
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5. ¢Se ha iniciado el seguimiento a los sujetos de investigacion luego de la terminacion de la
intervencién? Si/ No

Fecha de inicio:

Fecha de término: (Indicar “continta a la fecha” si atin no ha culminado)

N° de personas:

6. N° de personas retiradas:
7. N° de personas que abandonaron el estudio:
8. N° de personas que completaron el estudio:

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

10. ¢, Se han producido desviaciones al protocolo? Si/ No (Por favor, describa las desviaciones
detallando estas fueron criticas o muy graves, mayores o graves, 0 menores o leves, ademas
indique las medidas adoptadas).

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

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

14. Otras observaciones o comentarios

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

16. ¢ Ha finalizado el plazo de aprobacion del proyecto? Si/ No

En caso de haber finalizado, ¢ Desea usted una renovacion de la aprobacién? Si/ No
lll. Estado de finalizacién del protocolo de investigacion

¢ Ha finalizado el protocolo de investigacion? Si/ No

Si la respuesta es afirmativa, por favor complete la informacion requerida:

a. Indicar la fecha de finalizacion: / /

b. Indicar la fecha de envio del informe final: / /

c. Realizar un breve resumen de lo siguiente:

+ Hallazgos

* Detalles de publicacién o documento aceptados para publicacion.

+ Detalles de presentacion realizada

+ Laforma en la que los participantes han sido informados de los avances o resultados de

la investigacion.

Nombre y firma: (firma) fecha: [/ /
Nombre y apellido del Investigador Principal
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ANEXO 15
INFORME PERIODICO DE AVANCE O FINAL PARA ESTUDIOS OBSERVACIONALES
U OTROS TIPOS DE ESTUDIO DE RIESGO MINIMO

CIEl-

Titulo del protocolo de investigacion:

Investigador Principal:

Lugar en donde se ejecuta el protocolo de investigacion:

a) Departamento o unidad operativa de la IPRESS:

b) Departamento o unidad operativa de la Universidad:

c) Departamento o unidad operativa de la DIRESA/GERESA!

d) Localidad (comunidad):

e) Otros:

Fecha de aprobacion del protocolo de investigacion por el CIEIL __ /__/
Fecha de vencimiento de aprobacion del estudio porel CIEI: ___ /7 /

Periodicidad de Informe de avance:

Periodo de reporte de informe de avance:

¢ Se inicio el protocolo de investigacion? Si ___ No ___

» \35 . Silarespuesta es negativa, ;Explique por qué? (si no colocar No aplica):

I
¢ Ha finalizado el plazo de aprobacion del protocolo de investigacion? Si No
En caso de haber finalizado, ¢ Desea renovacion de aprobacion? Si No

INFORME PERIODICO DE AVANCES

. Indique la fecha en la que inici6 |a 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 incluya:

«  Un resumen de los hallazgos

. Detalles de cualquier publicacion o documento aceptados para publicacion.

« Detalles de cualquier presentacion realizada
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+ La forma en la que los participantes han sido informados de los avances o resultados de
la investigacion.

4. ¢lainformacion recolectada se encuentra almacenada de manera adecuada? Explique

5. ¢Se ha realizado la investigacion de acuerdo con lo planificado en el proyecto aprobado?
Si No
En caso de que su respuesta sea negativa, ¢ Explique por qué?

(4]

6. ¢Ha sido retirado alguno de los participantes de la investigacion? Si__ No___ Expliqu
los motivos:

7. ¢Se han requerido modificaciones o enmiendas al proyecto original? Si ___ No

Si su respuesta es afirmativa por favor detalle el nimero de enmiendas y resuma los
principales cambios realizados.
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Si su respuesta es afirmativa, haga un listado de los eventos adversos, fechas y relacion con
el proyecto de investigacion.

9. Por favor complete lo siguiente:

En esta institucion:

» N° total de pacientes esperado:___ « N° de participantes retirados:
s N° de participantes reclutados:____ e Fecha estimada de finalizacion de la
« N° de participantes actualmente:_____ Investigacion: ___/__ [/
10.¢,Ha finalizado el plazo de aprobacion del proyecto? Si___ No____
En caso de haber finalizado, ¢ Desea usted aplicar por una renovacion de la aprobacion?
Si_ No
11.,Ha finalizado el protocolo de investigacion? Si____ No
Si la respuesta es afirmativa, por favor complete la informacion requerida:
a. Indicar la fecha de finalizacion: ___ /[
b. Indicar la fecha de envi6 del informe final: ___ /__ /

c. Realizar un breve resumen de lo siguiente:

b+ Hallazgos:

t Estado de la gestion de publicacion del estudio:

¢ Los participantes fueron informados de los resultados de la investigacion? Si __ No__

Certifico que este estudio se realiza en estricta conformidad con el proyecto de
investigacion aprobado porel ClIEldel ...............c.oiiiinns (o con los cambios aprobados
en el mismo).

(firma)

(Nombre y apellidos)
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INSTITUCION NOTIFICANTE:

Titulo del protocolo de investigacion:

ANEXO 16
INFORME DE LOS EVENTOS ADVERSOS SERIOS (EAS) AL C.LE.L

INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO CLINICO

N° EC INS:
Patrocinador:
Investigador Principal:
Centro de Investigacion:
Cadigo del protocolo: Fase clinica del estudio:

I
1.

IDENTIFICACION DEL EAS, RAS Y SOSPECHA DE RAS E INESPERADAS

Ndamero de notificacion del INS:

N
sopnES

! /0‘70 0

2. Numero de notificacién del patrocinador:
3. Tipo de reporte (inicial / seguimiento / final):
. INFORMACION SOBRE EL PACIENTE
1. Cadigo de identificacion del paciente:
2. Edad: (afios, meses, dias)
3. Sexo:
IV. INFORMACION SOBRE EL EAS
Categoria del EAS EAS (diagnéstico médico o | EAS en relacion
alteraciones en examenes de | producto en investigacion
laboratorio) usar diccionario
MEDRA u OMS
+ Fatal ( ) esperado
( )inesperado
No hay informacion
+ Grave riesgo de la vida ( ) esperado
del paciente ( ) inesperado
No hay informacién
* Requirié hospitalizacién ( ) esperado
y/o atenciéon de ( ) inesperado
emergencia No hay informacion
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+ Hospitalizacion
prolongada

( ) esperado
() inesperado
No hay informacion

+ Incapacidad o dafio

permanente

( ) esperado
( ) inesperado
No hay informacion

« Anomalias congénitas o
defecto de nacimiento

( ) esperado
( ) inesperado
No hay informacién

« Otros: evento médico ( ) esperado
importante. ( ) inesperado
Especificar: No hay informacion

« No hay informacion

Fecha de inicio de EAS:

(dd/mm/aaaa)

Descripcion detallada del EAS (con los datos a la fecha)

Desenlace del EAS (a la fecha del reporte)

() Completamente
recuperado

Fecha:

/

/

( ) Recuperado con
secuela

Fecha:

/

/

Especificar
secuela

tipo de

( ) Condicion
mejorado

( ) Condicion
presente sin cambios

( ) Condicion
deteriorada

( ) Muerte

Fecha:

/

/

Causa
muerte

basica de

Autopsia:
()Si

( ) No hay
informacion

( ) No hay
informaciéon
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Evaluacion de causalidad (relacion del EAS con el producto de investigacion)

EAS Relacion segtn Relacién seglin
investigador patrocinador

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

() Procedimiento del estudio ( ) Otro medicamento
() Progresion de la enfermedad subyacente | ( ) Otra causa diferente a las anteriores
( ) Oftra condicion o enfermedad ( ) No hay informacion

V. INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO DE INVESTIGACION

Listar el/los productos en investigacion. Indicar el producto que el paciente recibe

Nombr | Caéd. Dosis, Indicaci | Fech | Fech | Duraci | En Marcar | i Es
e del | ATC frecuen |6n de|a de|a de|6n de | caso si sospec
produc ciayvia | uso fin inicio | terapia | de contin | hoso
to de de de la | (dosis) | vacun | ua del
investi ultim | terapi as EAS?
gacion a a fecha

toma y N°

ante de

s del dosis

EAS

¢, Se abrid el ciego debido al evento?
()Si ( ) No ( ) No hay informacion

Medidas tomadas con el sujeto de investigacién

Se dio terapia de soporte Se dio terapia medicamentosa
Especificar: Especificar:
yJo se tomo accion: No se tomé accion:
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Medidas tomadas con el producto en investigacion:
( ) Se suspendio ( ) No se suspendio
( ) Es Unica dosis ( ) Especificar otra medida tomada:

( ) Ninglin cambio, contintia

Evolucion del caso:

Si se suspendio temporalmente (EI EAS reaparece al administrar nuevamente el producto en

investigacion ()Si ( )No

; Qué sucede con el sujeto de investigacion?
( ) Mejora por tolerancia ( ) Mejora por tratamiento

VI. INFORMACION SOBRE EL MEDICAMENTO CONCOMITANTE

( ) no hay informacion

( ) No hay informacion

Listar los medicamentos concomitantes que estaba tomando en la fecha del EAS, (No incluir los

medicamentos usados para el tratamiento del EAS)

¢ Recibio medicacion concomitante? () Si ( )No

VIl. OTROS DATOS RELEVANTES DE LA HISTORIA CLINICA

Medicamento Dosis, Indicacion | Fecha Fecha de Marcar ¢Es
concomitante | frecuenci de uso de finalizacién Si sospechos
ayvia inicié contintia | o del EAS?

Listar los antecedentes médicos relevantes, diagnosticos o condiciones médicas pre- existentes,

por gj. Alergias, Insuficiencia renal o hepatica, etc.

¢ Tiene antecedentes médicos relevantes, diagndsticos o condiciones médicas preexistentes?

( )Si { )No ( ) No hay informacion

Enfermedad, Condicion | Fecha de inicio{ [ / )

médica

Fechadetérmino( / [ )

ViIl. EXAMENES DE LABORATORIO U OTRAS PRUEBAS DIAGNOSTICAS

o descartar la causalidad del EAS

¢ Se realizaron exdmenes de laboratorio u otra prueba diagnostica”?

Listar todos los examenes de laboratorio u otras pruebas diagnosticas realizadas para establecer

()Si { ) No ( ) No hay informacion
Examen de Fecha Resuitad (*) Fecha de Esta Observacio
laboratorio | (dd/mm/a os valores prueba relaciona nes
u otra aaa) normale previa a do con el
S la EAS
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prueba ocurrenci
diagnostica a del EAS

(") Llenar en caso de examen de laboratorio
IX. FUENTE DE INFORMACION DEL EVENTO ADVEROS SERIO

Centro de investigacion:

Investigador principal:

Correo electrénico:

Teléfono:

Fax:

Fecha de recepcion del reporte de EAS por el patrocinador / OIC: ___ /.

Representante del patrocinador / OIC (nombres y apellidos):

Cargo que desempefia:

Direccion:

Correo electronico:

Teléfono:

Fax:

Fecha de notificacion al INS: / /

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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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-OGITT/INS)

Indicaciones

Las supervisiones se realizan al inicio, durante la efecucion o al término de un ensayo clinico
autorizado por el INS y seréan realizadas por los representantes del CIEI, con la participacion
necesaria de un médico. Es posible contar con la participacion de especialistas externos.

Las supervisiones se encuentran programadas en los planes de actividades del CIEl segun
criterios de priorizacién (fase de investigacion, poblacion en estado de vulnerabilidad,
frecuencia de desviaciones, impacto del estudio en la salud publica, riesgos involucrados en
el estudio, entre otros). Podran llevarse a cabo supervisiones extraordinarias ante
circunstancias de grave peligro para los sujetos de investigacion.

La supervisién previa recoleccion de informacion del CIEl serd comunicada al Investigador
Principal con, por lo menos, 7 dias habiles de anticipacion. De ser pertinente, el presente
formato se enviara al investigador para que complete informacion.

Las supervisiones seran informadas al INS en un plazo no mayor a los veinte (20) dias habiles
de realizadas. En caso de hallazgos graves que afectan seriamente los derechos, el bienestar
y la seguridad de los sujetos de investigacion o la integridad de los datos, las supervisiones
seran informadas al INS por correo electronico a: acreditacion.cliei@ins.gob.pe a la brevedad
posible, y enviarse a través de mesa de partes al INS en un plazo maximo de cinco (5) dias
habiles.

Todo el procedimiento relativo a las supervisiones se encuentra contemplado en los
documentos normativos internos del CIEI.

SUPERVISION N° XX-(Afo)

Fecha, horas y lugar de / /
supervision: | el

Miembros supervisores:

5 Eormato basado en Anexo K: Ficha de supervision de los protocolos aprobados por el CIE! del Modelo de Manual de

5, \Procedimientos para Comités institucionales de Etica en Investigacion en el Peru (INS, Lima, 2013) y el formulario FOR-
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I Informacién General del Ensayo Clinico

Titulo del Ensayo Clinico:

Cddigo del Protocolo:

Cadigo del Ensayo Clinico (INS):
Fase Clinica del Estudio:
Patrocinador:

Institucion que representa legalmente al
patrocinador en el pais /OIC:

Institucion de Investigacion:

Centro de Investigacién supervisado —
RCI

Producto de Investigacién/Codigo

N° de Resolucion de autorizacion del INS
y fecha:

Fecha de inicio del estudio:

Duracién estimada del estudio:

CIEl que aprobo el ensayo en el centro
supervisado y fecha:
Comentarios adicionales:

Il. Equipo de Investigacion

Nombres y Apellidos | Profesion - Especialidad / | Funcion en el | Observaciones
Afiliacion institucional equipo

~>/!nvestigador principal estuvo presente en la supervisién: Si( ) No ( ) Motivo:

Observaciones a la Planilla de Delegacion de Funciones (Log):

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este 2520 - Surquillo, Lima - 34  Teléf: 201-6500 Web: www.inen.sid.pe
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Capacitaciones del equipo de investigacion
(Registro de ultimas capacitaciones recibidas por el equipo de investigacion

Nombres y Etica de la Buenas Conducta Otras
apellidos investigacion Practicas Responsable en | (Fecha, modalidad)
{Fecha, modalidad) Clinicas Investigacion
(Fecha, modalidad) (Fecha, modalidad)

Comentarios adicionales:

lll. Entrevista al Investigador Principal
(Las preguntas deberfan estar orientadas a verificar el conocimiento del investigador principal
sobre el protocolo de investigacion y las medidas de proteccion para los sujetos de investigacion.)

Objetivo det estudio

Disefio del estudio

Producto en investigacion

Criterios de inclusion

Criterios de exclusion

Proceso de consentimiento informado

Poliza de seguro

Peai ps
ARETAN
(2o

Responsabilidades como IP

Etica de la Investigacion

Reglamento de Ensayos Clinicos

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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Otros

Observaciones y comentarios adicionales:

. Documentacion del ensayo clinico

Documento

Fecha/version

Observaciones

Autorizacion de la maxima autoridad
de la Institucién de Investigacion

Aprobacion de otras autoridades
correspondientes (si corresponde)

Constancia de Registro del Centro
de Investigacion

Protocolo de Investigacion

Manual del Investigador

Formato de consentimiento
informado / asentimiento

Poliza de seguro vigente

Informes de monitoreo

Otros informes presentados (CIEI,
Patrocinador, INS)

Documento

Observaciones

Enmiendas aprobadas por el CIE!l y
el INS

Notificacion de EAS

Notificacion de desviaciones

Comentarios adicionales:

e\mmalividaq
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|

V. Registros y archivo de la informacion

Vi

producto en investigacion cumplen con las
condiciones del protocolo y de las Buenas
Practicas de Almacenamiento

Personal dedicado a la gestién y archivo de | Observaciones:

la documentacion

Mobiliario para el archivo de la | Observaciones:

documentacion

Confidencialidad garantizada Observaciones:

Comentarios adicionales:

Producto en investigacion
Almacenamiento vy conservacion del | Observaciones: (tomar en cuenta el control de la

temperatura, humedad y exposicion a la luz; asi como
el area y personal destinados para el almacenamiento y
conservacion)

La dispensacion  cumple
condiciones de Buenas
Dispensacion

las
de

con
Practicas

Observaciones:

Productos vencidos en un lugar separado

Observaciones:

Comentarios adicionales:

S0AIRS N

Av. Angamos Este 2520 - Surquillo, Lima - 34
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Vii. Centro de investigacion

Cuenta con la infraestructura, equipos y | Observaciones:
personal adecuado para el cumplimiento del
protocolo
VIil.  Sujetos de Investigacion (SI)
N° Sl tamizados Observaciones:

N° Sl enrolados

N° Si asignados a tratamiento
N° S que reciben tratamiento
N° St que completaron
tratamiento

N° SI solo en seguimiento

N° Sl que completaron estudio
N° Sl retirados

N° SI fallecidos

N° S| que falta enrolar

La menor edad de un SlI
enrolado

La mayor edad de un SI
enrolado

Lista que relaciona el cédigo del
sujeto asignado para el estudio
y sus datos de identificacion

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

¢ Se llevaron a cabo entrevistas
a los sujetos de investigacion? D Si  Justificacion:
D No

Anexar las entrevistas a los sujetos de investigacion silas hubo. En toda entrevista, se debers
tomar en cuenta lo siguiente:

a) El participante acepté que el CIEl lo contacte para una entrevista como parte de la

supervision al ensayo clinico y ello consta en el consentimiento informado.

b) Existen motivos que justifiquen la entrevista con el participante (por ejemplo, persistencia

de desviaciones o eventos adversos, quejas o dudas de los participantes, poblacién en estado

de vulnerabilidad, etc.).

Las entrevistas se llevan a cabo personalmente, en ambientes que garanticen la privacidad
participante y en respeto de la confidencialidad de la informacién sobre el sujeto de

igYestigacion y su participacion en el estudio.

§1) Las caracteristicas de la poblacion involucrada en la investigacién respetando la diversidad

»3
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IX. Formato de Consentimiento Informado

Version del consentimiento  informado
aprobada por el CIEl y el INS

Observaciones:

Hubo asentimiento en caso de menores de
edad

Observaciones:

Nombre del investigador o subinvestigador
que obtuvo el consentimiento informado

Observaciones:

El formato de Consentimiento Informado
contiene la fecha y firma del sujeto de
investigacién ¢ su representante

Observaciones:

La fecha consignada en el consentimiento
informado es anterior a la del inicio del ensayo
y a cualquier evaluacion de los criterios de
elegibilidad u otro procedimiento especifico
del estudio

Observaciones:

Hubo testigos en el de

consentimiento informado

proceso

Observaciones:

Comentarios adicionales:

X. Historias clinicas

El sujeto de investigacion cuenta con una
historia clinica Unica que forma parte de la
institucion de investigacion

Observaciones:

El proceso de obtencién de consentimiento
informado inicial y sus actualizaciones se
encuentran documentados incluyendo la
fecha y hora de inicio

Observaciones:

Si el consentimiento informado se obtuvo por
el representante del participante, se
documenta la potestad de la representacion

Observaciones:

Se documenta el mecanismo de
reclutamiento y la ausencia de coercion

Observaciones:

Se documentan y verifican los criterios de
inclusion y exclusion

Observaciones:

Se documenta el nimero de medicacién o kit
administrado al sujeto

Observaciones:

ada visita realizada por el sujeto al centro

Observaciones:

',.\Se registran los procedimientos realizados en

e encuentran los registros originales de los

/resultados de los procedimientos realizados

al participante

Observaciones:

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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Se encuentran documentados todos los | Observaciones:
eventos adversos no serios y serios
Se documenta la entrega gratuita de métodos | Observaciones:
anticonceptivos (si corresponde)
Se documenta el reembolso y compensacién | Observaciones:
de los gastos derivados de su participacién
otorgados al sujeto de investigacion o se
cuenta con un registro de la compensacion
Comentarios adicionales:

Xl. Hallazgos y recomendaciones

Resumen de hallazgos:

Recomendaciones:

Comentarios adicionales:

horas, los miembros supervisores del CIEI- , ( nombre de
supervisores)

(nombre del IP / equipo de investigacion)

suscriben

| presente documento en sefial de conformidad.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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ANEXO 18: FORMULARIO PARA SUPERVISION VIRTUAL DE ENSAYOS CLINICOS (FOR-
OGITT-066, aprobado mediante RD N° 305-2021-OGITT/INS)

Instrucciones: La supervision tiene como objetivo el comprobar que la realizacion del ensayo clinico (EC) cumple con lo establecido en el
reglamento de ensayos clinicos. La supervision de un ensayo clinico puede ser ordinaria o extraordinaria cuando se ponga en peligro la salud
del sujeto de investigacion (S) y ante una denuncia. En todos los casos debera ser realizada por un médico u otro profesional de la salud
competente y calificado apropiadamente. Es recomendable la asignacion de esta actividad a 2 miembros del CIE!l, en cuyo caso el segundo de
ellos puede ser profesional no perteneciente a ciencias de la salud, pudiendo también participar consultores extemnos especialistas en temas
especificos de acuerdo con la vulnerabilidad de los stjetos de investigacion participantes.

Las supervisiones pueden realizarse al inicio, durante la ejecucion y al finalizar el ensayo clinico y en situaciones de emergencia sanitaria que
lo ameriten podran efectuarse por via virtual. Se considerarén los siguientes criterios: participacion de personas o grupos vulnerables, fase de
investigacion, impacto del estudio en la salud pablica, seguridad del producto en investigacion, alto reclutamiento de participantes, elevado
numero de ensayos clinicos llevados por el investigador principal (IP), informacion relevante de los reportes de seguridad o de los informes de
avance. Los supervisores mantendrén la confidencialidad de la informacion a la que accederan.

Para la realizacion de las supervisiones ordinarias virtuales se notificara por escrito (via e-mail) al IP del EC adjuntandose el formulario de
supervision a ser llenado, se hara con siete (7) dias habiles de anticipacion antes de concretarse, en el transcurso de estos dias el IP
dJevolvera el formulario lleno para que los supervisores inicien la evaluacion y andlisis de Jo recibido y el dltimo dia, previa coordinacion de la
hora, el equipo de supervision realizara una entrevista virtual al IP o coinvestigador designado. Dentro de lo posible durante la entrevista virtual
los supervisados mostraran la documentacion requerida (pueden enviarla escaneada), el area de trabajo, los armarios con la documentacion
archivada, el lugar de conservacion de la medicina, el equipamiento de acuerdo con lo requerido por el formulario. EI CIE! informara al INS de
la supervision en un plazo no mayor a los veinte (20) dias hébiles de realizada, tiempo que incluye al menos el inicio de la subsanacion de
ohservaciones y cualquier otra decision y recomendacion del pleno del CIEl. De haber hallazgos graves que afectan seriamente los derechos,
hienestar y la seguridad de los sujetos de investigacidn o la integridad de los datos, las supervisiones se informaran al INS, en un plazo
maximo de cinco (5) dias habiles, por el correo. mesadepartesogitt@ins.qob.pe; y acreditacion.ciei@ins.qob.pe

El presente formato para uso virtual no reemplaza al formato estandarizado para supervisiones presenciales aprobado con RD N° 113-2020-
OGITT/INS, sin embargo, por las caracteristicas de la emergencia sanitaria que condiciona su implementacion, tiene algunos ajustes para
preservar la confidencialidad de los datos del sujeto de investigacion. Todo dato o informacién que se evidencie en la supervision virtual estaré
sujeta a verificacion presencial pasada la emergencia sanitarfa.

La informacion requerida en este formulario que no se aplique o gue no corresponda debe llenarse con las siglas NA (No aplica).

N° de Supervision realizada

Fecha: Hora:

i |Supervisor 1:
i d/ (Nombres y Apellidos)
il e I

~/ISupervisor 2:
(Nombres y Apellidos)

§ ipERd & <
2\ e I8 del Protocolo: Cadigo del ensayo clinico
& 5 INS:
2 L [
Fase Clinica m D V; Patrocinador:
@udlo. D No aplica

Ordehixacion de Investigacion por
Contra

(OIC):

m}(%n de Investigacion:
f {-?'
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Centro de Investigacion: RCI:

Senale si el producto esta siendo desarrollado como:

Tipo de producto en D Producto farmacéutico |:] Dispositivo médico D Producto herbario
investigacion: [ ]Producto galénico [ ] Producto complementario
D Producto dietético y edulcorante D Otros: ...

Caodigo del Producto de
Investigacion:
RD de Autorizacion: Fecha de la RD:
Fecha de Inicio de Estudio: Duracién Estimada del

Estudio (meses):
RCEI del comité que aprobé el EC Fecha de aprobacion:
supervisado:

INVESTIGADOR 1

Nombres y Apellidos:

Profesion, especialidad / Afiliacién Funcién en el equipo:

institucional

Ultimas Capacitaciones: Etica en Investigacion. Fecha:
Buenas Practicas Clinicas. Fecha:
Conducta Responsable en Investigacién. Fecha:

INVESTIGADOR 2

Nombres y Apellidos:

Profesion, especialidad / Afiliacién Funcién en el equipo:

institucional

imas Capacitaciones: Etica en Investigacion. Fecha:

Buenas Practicas Clinicas. Fecha:
Conducta Responsable en Investigacion. Fecha:
fNyESTIGADOR 3
;‘«ﬁgmbres y Apellidos:
Profes;on especialidad / Afiliacion Funcidn en el equipo:
; cional
Capacitaciones: Etica en Investigacion. Fecha:
Buenas Practicas Clinicas. Fecha:
Conducta Responsable en Investigacion. Fecha:
NIESTIGADOR 4
ombres y Apellidos
n, especialidad / Afiliacion Funcién en el equipo:
nal
apamtacnones: Etica en Investigacion. Fecha:
Buenas Practicas Clinicas. Fecha:
Conducta Responsable en Investigacion. Fecha:
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Profesion, especialidad / Afiliacion
institucional

Funcion en el equipo:

Uitimas Capacitaciones: Etica en Investigacion. Fecha:
Buenas Practicas Clinicas. Fecha:
Conducta Responsable en Investigacion. Fecha:

El investigador principal estuvo
presente en la supervisioén:

[ si.

DNO, motivos:

Observaciones a la planilla de
delegacion de funciones o en
capacitaciones:

Conoce sobre:
(Marcar con un aspa ante respuesta afirmativa)

T |Objetivo del Estudio.

Producto de Investigacion.
Criterios de Exclusién.
Péliza de Seguro.
Responsabilidades como IP.

Otros Temas: .o

| |Disefio del Estudio.
| |Criterios de Inclusion.

| |Proceso Consentimiento Informado.
| |Etica de la Investigacion.

. Reglamento de EC.

Observaciones o Comentarios:

De autorizacion del estudio por la No Si Observaciones:
maxima autoridad de la Institucion Fecha:
de Investigacion Version:
Ultima Constancia de Registro del  ||_|No [ Isi Observaciones:
Centro de Investigacion actualizada Fecha:
por el INS
Protocolo de Investigacion que se || N0 [ si Observaciones:
encuentra en ejecucion Fecha:
1 Version:
I ~|Uitima version del Manual del [ JNo [ ]si Observaciones:
2 \A_/|Investigador Fecha:
\ Version:
.~ |[Edrmato de consentimiento [ No [ ]si Observaciones:
\\:‘““ i férmado / asentimiento, version Fecha VI:
~—Tlinicial (1) y Gltima (U) Fecha VU:
6liza de seguro vigente [ INo []si Observaciones:
4 Fecha:
8kimos Informes de monitoreo ||_JNO [_]si Observaciones:
rocinador Fecha:
) - 4
WHmo informe de avance [ INo [ ]si Observaciones:
presentado al CIE| Fecha:
[ No [ si Observaciones:
Fecha:
Versidn:
[ JNo [ ]si Observaciones:
Fecha:

E-mail: mesadepartesvirtual@inen.sld. pe
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Ultima notificacion de desviaciones || _|No []si Observaciones:
Fecha:

Personal dedicado a la gestién y N° de Celular:
archivo de la documentacion:
(Nombres y Apellidos)

Observaciones:

Mobiliario seguro para archivamiento BEstante sin puertas. |_]Estante con puertas, pero sin llaves.

de expedientes: Estante con puertas, y con llaves.
(Marcar con un aspa lo identificado)

Observaciones:

Seguridad de expedientes: l:]Puerta con chapa simple. {__] Puerta con chapa con pies de 3
(Marcar con un aspa lo identificado) vueltas.

Observaciones:

Declaracién de confidencialidad: [ JNo [ ]si Declaracion de conflicto |[ | No [ ] Si
de intereses:

Observaciones:

ersonal encargado del N° de Celular:
macenamiento y conservacion:
'ombres y Apellidos)

bs Practicas de HHoja de registro diario de T° y Humedad.

cenamiento (BPA): Certificado de mantenimiento preventivo de refrigeradora.
(Marcar con un aspa lo identificado)

Y0 somaeS

Budnay Practicas de Dispensacion BHoja de registro de ingreso y salida del PI.

-iINeB La dispensacion depende del departamento de farmacia.
arcar con un aspa lo identificado)
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Observaciones:

Personal responsable del centro de
investigacion:
(Nombres y Apellidos)

N° de Celular:

Observaciones:

Equipamiento del Cl:

(Marcar con un aspa lo identificado}

Tensidmetro y estetoscopio.
Aire acondicionado.

[ JCoche de paro con farmacos vigentes.

Observaciones.

Mantenimiento preventivo de l_—_]Certificados de mantenimiento [Observaciones:
equipos y ambientes: vigentes.
(Marcar con un aspa lo identificado) DHoja de control de limpieza de

ambientes.
Centro de Toma de Muestras: [ INo. Condiciones:
(Marcar con un aspa lo identificado) DSi_

Observaciones:

N° de S| tamizados: Observaciones:
‘ N{’i‘dé Sl enrolados: Observaciones:
N° de S| signados al tratamiento: Observaciones:
b,
fﬁ?\
: % | que reciben tratamiento: Observaciones:
LY
de SI que completaron Observaciones:
tratamiento:
Sl solo en seguimiento: Observaciones:
{lque completaron estudio: Observaciones:

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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N° de Sl retirados: Observaciones:

N° de Si Fallecidos: Observaciones:

N° de S| que faltan enrolar: Observaciones:

N° de S| menores de edad enrolados: Observaciones:

N° de Sl mayores de edad enrolados; Observaciones:

SI beneficiaros del acceso post{ | |No [ ]Si Observaciones:

estudio:

Se entrevistd a S| durante Ia [ INo [Isi Observaciones:

supervision:

En toda entrevista que realice, el CIEI deberd tomar en cuenta lo siguiente:

a) El participante acepté que el CIE lo contacte para una posible entrevista como parte de la supervisién al ensayo clinico
y ello consta en el consentimiento informado.

b) La entrevista con el participante debe ser excepcional y debe tener motivos suficientes que la justifiquen (por efemplo,
persistencia de desviaciones o eventos adversos, quejas o dudas de los participantes, poblacién en estado de
vuinerabilidad, etc.).

¢) Las entrevistas se realizaran telefonicamente, respetando la confidencialidad de la informacién sobre el sujefo de
investigacion y los cédigos designados para la proteccion de sus datos, la entrevista se cifie a su participacién en el
proceso del consentimiento informado.

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

[}

U!ti};@ﬁ version de FCl aprobada:

_|Obsetvaciones:

IGADOR 1 QUE OBTUVO EL. CONSENTIMIENTO INFORMADO

STIGADOR 2 QUE OBTUVO EL. CONSENTIMIENTO INFORMADO

IGADOR 3 QUE OBTUVO EL CONSENTIMIENTO INFORMADO
®
r‘éé)y Apellidos:

a.
=3
@

6 asentimiento informado: | |_|No [ ]Si Observaciones:

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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El FCI cuenta con fecha, y firma del | |No [ ] Si Observaciones:
Sl o su representante:
La fecha del FCI es anterior al inicig |_|No [ ] Si Observaciones:
del ensayo, evaluacion de
elegibilidad, u otro procedimiento:
Hubo testigos en el proceso de [JNo [ ]si Observaciones:

consentimiento informado:

B e e 2
Todo sujeto cuenta con HC U(nica NO Observaciones:
dentro de la institucion de

investigacion:

El proceso de obtencion de [JNo [ ]si Observaciones:

consentimiento informado, y sus
actualizaciones  se  encuentran
documentadas, incluyendo fecha v
hora de inicio:
Si el consentimiento informado se [:]NO D Si Observaciones:
obtuvo por el representante del
participante, ¢Se documenta la
potestad de la representacion:

;Se documenta el mecanismo de
reclutamiento y la ausencia de
coercion?

No Observaciones:

0 Observaciones:

;Se documentan y verifican los H

criterios de inclusion y exclusion?

No Observaciones:

¢Se documenta el ndmero de
medicacion o kit administrado a
4 ~sujeto de investigacion? |

iSe registran los procedimientos [IJNo [ ]si Observaciones:
realizados en cada visita realizada

encuentran los  registros |_|No [ ] Si Observaciones:
bles de los resultados de los
idimientos realizados al

encuentran  documentados No Observaciones:
todos los eventos adversos no serios
serios?

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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¢ Se documenta la entrega gratuita H No Observaciones:
de métodos anticonceptivos? Si, ¢como?: ...
;. Se documenta el reembolso vy H No Observaciones:
compensacion de  los gastoﬁ Si, ¢cdmo?: ...
derivados de su participacion, ...
otorgado al sujeto de investigaciono ...
se cuenta con un registro de la
compensacion?
Comentarios:
IDAS IOMADAS POR QUIPO DE INVESTIGACION PARA L A PROTECCIONT s SLLUE
INVESTIGACION EN SITUACION DE EMERGENCIAS SANITARIAS POR EPIDEMIAS O DESASTH
quipamiento del Cl: Se suspendio temporalmente el estudio
(Marcar con un aspa lo identificado) [ |Se suspendié temporalmente el enrolamiento
| |Actuaron con plan de mitigacion de riesgo
" |Cancelaron el estudio
| |Se facilito elementos de proteccion al Sujeto de Investigacion
| |Se continuaron visitas presenciales al Sujeto de Investigacion
" ISe facilité movilidad para transportar al Sujeto de Investigacion
|se reemplazé las visitas presenciales al Sujeto de Investigacion por via telefénica
| Se realizé seguimiento del Sujeto de Investigacion via telefonica
el equipo de investigacion se reune via virtual
Se dispuso medidas en caso EAS del Sujeto de Investigacion
" |IP se comunica permanente con el monitor y su CIE!
™ |Se tomaron medidas para el manejo de muestras y preservacién del producto de
~ investigacion

- INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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Hallazgos:

Recomendaciones:
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Siendo las horas, del dia

aprobacion de lo hallado y recomendado, en sefial de conformidad, la cual firmada por los supervisores y transcurrida al
menos 1 hora de terminada la sesién virtual se le esta remitiendo mediante correo electrénico al investigador principal para
su firma, formulario que devolvera inmediatamente al CIE! , a la vez que una copia remitira formalmente a la

maxima autoridad institucional como acto de integridad por la supervision realizada.

Nombres, apellidos y firma del IP

Nombres, apellidos y firma del Supervisor 1

Nombres, apellidos y firma del Supervisor 2

X
N, -;J : Elinvestigador principal (IF) debe tener digitalizado la documentacién requerida por el formulario.

-f‘ ecomendable que las firmas digitales de los IP y los supervisores del CIEI tuvieran la certificacion digital otorgada por la
NIEC. Sin embargo, de no contarse con ella pueden utilizarse /as firmas escaneadas u otras validadas por el comité y los
investigadores.

a secretaria del Comité remite una copia del documento de supervision al investigador y archiva el original en el CIE].

IE| haré el sequimiento del cumplimiento de las recomendaciones si las hubiere.

0.7
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ANEXO 19
HERRAMIENTA DE AUTOEVALUACION DE LA GARANTIA DE LA CALIDAD DEL
CIEI-INEN

El namero total maximo de puntos es 200
Para preguntas 'si/ no', los puntos son dados para una respuesta ‘Si’

ASPECTOS ORGANIZATIVOS (Maximo 54 PUNTOS)

. En que afio se establecio el CEI?
1) ¢ Esta el CEl registrado ante una autoridad nacional? ___8t__ No 2puntos

2) ;Con qué frecuencia se reune el pleno del CEl para revisar los estudios de investigacion?

1 vez/semana 2 veces/mes 1 vez/mes cada 2 meses
Otro todavia no se reunid para revisar el protocolo
Para reuniones frecuentes igual o superiora fvezimes........oin 1 punto

3) (. Se establecio el CEl bajo una autoridad de alto nivel? (por ejemplo, director general,
Gerente general, etc.) __Si___No & puntos

4) ¢ EI CEl ha escrito procedimientos operativos estandar? __ Si __ No 3 punios

5) ¢ EI CEl tiene una politica que describa el proceso de seleccion del presidente del CEI?
___Si___No 2Zpuntos

6) ¢Cual de los siguientes criterios se utilizan para seleccionar al presidente del CEI? (marque
todos los que apliquen)

Formacién previa en ética 1 punto
Publicacion en ética 1 punto
Experiencia previa en investigacion 1 punto

____ Otros (por favor describir)

o 7) ¢ El CEl tiene una politica que describa el proceso para nombrar a los miembros del CEl y
“‘;—;\vh_,,/i/‘f detallar los requisitos de membresia y las condiciones de designacion? Si No é
p puntos

¢ Cual de los siguientes criterios se utiliza para seleccionar los miembros del CEl (marque
todos los que se apliquen)?

Formacion previa en ética 1 punio
Publicacion en ética 1 punto
Experiencia previa en investigacion 1 punto

____Otros (por favor describir)

. EI CEl tiene una politica de divulgacion y manejo de potenciales conflictos de interés para
los miembros del CEI? _Si ____No Spuntos

) .El CEl tiene una politica de divulgacién y manejo de potenciales conflictos de interés
a los miembros del equipo de investigacion? ___Si __ No 5 puntos

11) ¢EI CEl tiene un programa de mejora de la calidad (Ql) auto aplicable?

USRI,
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___Si ___No 5 puntos

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

12) ¢La institucién/organizacion evalia regularmente las acciones del CE} (Por e]. Necesidad
de presupuesto, recursos materiales apropiados, politicas, procedimientos y practicas
apropiadas, idoneidad de los miembros segun la investigacion que se esta revisando, yla
documentacion de los requerimientos de capacitacion de los miembros del CEh? ___Si

__No 5 puntos

13) ¢Tiene el CEl un mecanismo por el cual los participantes en investigacion enrolados puedan
presentar quejas o preguntas directas sobre temas de proteccion de los seres humanos?
_Si __No 5 puntos

Si es afirmativo, por favor describa el mecanismo

14) ¢Como se almacenan los archivos del CEI? (1 Punto Maximo)
Folders de papel en un archivador con llave 1 punto
Electrénico en una computadora protegida con contrasefa 1 punto
En un estante abierto Otros

15) Quérum: ¢ El CEl requiere que haya un cierto nimero de miembros presentes a fin de
que la reunion sea oficial para la revision de protocolos? ___Si __No 5 puntos

MEMBRESIA Y FORMACION EDUCATIVA (Méaximo 30 PUNTOS)

1. ¢Cuantos miembros hay en el CEI? Si es > 5 miembros, 2 puntos
2. ¢Cuantas son mujeres? ¢, Cuantos son hombres?

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

3. ¢Alguno de los miembros no esta afiliado a la institucion, es decir, el miembro no esta
empleado por la institucién y no esta relacionada con una persona que esta empleada?
Si No 2 punfos

4. ¢Alguno de los miembros considerados no es cientifico? ___Si ___ No 2 puntos
(Un miembro no cientifico es algun miembro que no es profesional de la salud o cientifico)
Tenga en cuenta, que un miembro puede cumplir ambos criterios de no cientifico y no afiliado,
.J en cuyo caso, por favor marque Si para ambos #3 y #4.

5. ¢Existe algun requisito para que el presidente del CEI (o la persona designada responsabie
de dirigir el CEIl) tenga algun entrenamiento formal previo en ética en investigacion?

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

__Curso ___ Otros (por favor describa)

(Requiere la institucion que los miembros del CEl tengan capacitacion en ética en

investigacion para ser miembros del CEI? __Si ___No 5puntos
¢ Si es afirmativo, que tipo de capacitacion es requerida (marque todo lo que corresponda)?
____Formacion a través de la Web ____Taller en ética en investigacion

5 INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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___ Curso ____Otros (por favor describa)
7. i Requiere lainstitucion que los investigadores tengan capacitacion en ética en investigacion

: Otros (por favor describa)

para someter protocolos para revision por el CEI? Si ___ No
5 puniocs
. Si es afirmativo, que tipo de capacitacion es requerida (marque todo lo que corresponda)?

Formacion a través de la Web Taller en ética en investigacion

Lecturas Cursos

¢ EI CEl lieva a cabo una educacién continua en ética de la investigacion para sus miembros
de manera regular? Si No 5 puntos

,El CEl documenta la capacitacion en proteccion de seres humanos recibida por sus
miembros? Si No 2 puntos

MODALIDAD DE PRESENTACION Y MATERIALES (Maximo 12 PUNTOS)

Modalidad de presentacion de los protocolos de investigacién (1 punto por cada pregunta)

item Si No

"(;EI CEl publica directrices para la presentacion de solicitudes para la revision
por el CEI?

. El CEl requiere que los investigadores usen un formulario de solicitud
especifico para la presentacién de sus protocolos al CEI?

. El CEl tiene un modelo de consentimiento informado para ayudar a guiar a
los investigadores en la redaccion de sus formularios de consentimiento

informado?

. EI CEI requiere aprobacion y firma de la maxima autoridad de la institucion
de investigacion (u otro designado) del protocolo de investigacion antes de la
presentacion?

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

Presentacion de Materiales
¢ Cuales de los siguientes items se solicitan a los Investigadores Principales cuando presentan
su protocolo de investigacion al CEI? {1 punto por cada ftem)

item Si No

Protocolo completo

Formulario de consentimiento informado

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

Formularios de divulgacion de conflictos de interés para los miembros del
equipo de investigacion

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

E \’,:uestionarios / encuestas que se utilizaran en la investigacion, si procede

23
i
B2
B

‘Manual del investigador, ficha técnica u otro que describan la naturaleza del

i

armaco que se utiliza en un ensayo clinico, si es aplicable
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ACTAS (Maximo 13 PUNTOS)

¢EI CEl desarrolla actas para cada reunion? __Si __No 5 puntos
Si se desarrollan actas, conteste las siguientes preguntas con respecto a las actas (1 punto
por cada pregunta.)

item Si No

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

¢Las actas documentan que hubo quérum para todas las acciones que
requirieron una decisién?

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

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

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

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

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

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

POLITICAS REFERIDAS A PROCEDIMIENTOS DE REVISION (Maximo 11 PUNTOS)
Politicas que se refieren a procedimientos de revisién (1 punto para cada pregunta)

item Si No

¢ Tiene el CEl una politica sobre como se revisaran los protocolos?
¢Recurre el CEl a un consultor cuando necesita proveerse de conocimientos
cientificos u otros conocimientos pertinentes para la revisidon de un protocolo
en particular?
¢Los miembros CE! reciben el protocolo y otros materiales en un momento
especificado antes de la reunion?
(EI CEI requiere que los revisores usen una lista de verificacién para
documentar su evaluacion ética de la presentacion de la investigacion?
¢ Tiene el CEl una politica sobre las condiciones para una revisién expeditiva
por el CEI?
¢ Tiene el CEl una politica sobre las condiciones para cuando los estudios
pueden calificar como exceptuados de revision?
/¢El CEI determina el intervalo de revision continua en funcién del riesgo del
estudio?
¢ Tiene el CEl una politica de cémo se toman las decisiones (por ej., por
CONsenso o por voto)?
¢Se pregunta a los miembros al comienzo de la reunién si tienen algin
conflicto de interés en relacion con alguno de los protocolos que se debatiran

T P
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e indican que esos miembros no participaran en la decision sobre los
protocolos pertinentes?

. Tiene el CEl una politica para comunicar una decision?

/. Tiene el CEl una politica para la revision del seguimiento?

REVISION ESPECIFICA DE INFORMACION DEL PROTOCOLO (Maximo 43 PUNTOS)
Diseiio Cientifico y Conducta del Estudio {1 punto para cada liem)

item Si No

. Revisa el CEl |a idoneidad de las cualificaciones de los investigadores para
llevar a cabo el estudio?

.Revisa el CEl la idoneidad del centro de investigacion, incluyendo el
personal de apoyo, las instalaciones disponibles y los procedimientos de
emergencia?

. Toma en cuenta el CEl la revisién cientifica previa o revisa la pertinencia del
disefio del estudio 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 la investigacion?

Consideraciones de Riesgos y Beneficios {1 punio para cada item)

item Si No

¢ |dentifica el CEl los diferentes riesgos del protocolo de investigacion?

¢ Determina el CEI si se han minimizado los riesgos?

;. Determina el CEl si los riesgos son mayores que un riesgo minimo basado
en una definicion escrita de riesgo minimo?

i Evalua el CEl los beneficios probables de la investigacion para los
participantes?

.Evalua el CEl la importancia del valor social que razonablemente se puede
esperar que resulte de la investigacion?

. Evalua el CEl si los riesgos para los participantes en la investigacién son
razonables en relacion con los beneficios previstos para los participantes y fa
importancia del conocimiento que se va a obtener para la sociedad?

Seleccion de los Participantes de la Investigacion {1 punto para cada item)
item Si No

. Revisa el CEl los métodos para identificar y reclutar posibles participantes?
. Revisa el CEl los procesos de reclutamiento para asegurar que la seleccion
de participantes sea equitativa en cuanto a género, religion y etnicidad?
:|dentifica el CEl el potencial de la investigacion para enrolar participantes
que probablemente sean vulnerables a la coercion o influencia indebida (como
nifos, prisioneros, personas con discapacidades mentales o personas
econdmicamente o educativamente desfavorecidas)?

¢ Considera el CEl la justificacion para incluir a poblaciones vulnerables en la
investigacion?

; Considera el CEl que se incluya pdliza de seguros y fondo economico de
OQ\SSO inmediato en el estudio para proteger los derechos y el bienestar de los
2dujetos de investigacion?

2 /Considera el CEl la conveniencia de alguna compensacion economica o
aterial por gastos adicionales ofrecido a los participantes por su
participacion, como transporte, alimentacion entre otros en caso se requiriera?

NP
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Privacidad y Confidencialidad (1 punto para cada item)
Item Si No

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

¢ Evalia el CEl los métodos para proteger la confidencialidad de los datos de
investigacién recopilados?

Consulta a la Comunidad (1 punto para cada item)
item Si No

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

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

¢Revisa el CEl si la comunidad fue consultada con respecto al disefio e
implementacién de la investigacion, si es aplicable?

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

item Si No

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

¢ Considera el CEl si los patrocinadores de la investigaciéon cuentan con un
seguro adecuado para cubrir los tratamientos de lesiones relacionadas con la
investigacion?

Investigacion Pediatrica {1 punto por el item)
item Si No

¢Evalia el CEl la necesidad de obtener el asentimiento de los nifios
participantes?

Consentimiento Informado (1 punto para cada item)
item Si No
¢ Revisa el CEl el proceso por el cual se obtendra el consentimiento informado
(por ejemplo, como los investigadores identifican a los posibles sujetos, donde
se lleva a cabo el proceso de consentimiento informado, son posibles sujetos
a enrolar aquellos a quienes se les toma el formulario de consentimiento en
casa y se les da tiempo suficiente para hacer preguntas, etc.)?
¢Revisa el CEl qué miembros del equipo de investigacién tomaran el
consentimiento informado de los posibles participantes?
"o/o (Asegura el CEl que el formato de consentimiento informado sea
l.somprensible para la poblacion? Las formas sugeridas para evaluar el formato
£de consentimiento pueden incluir:
S+/Evaluar el nivel de lectura del formato de consentimiento
8/ Pedir a un miembro de la comunidad que lea el formato de consentimiento
* Exigir a los investigadores que evallien la comprension de los sujetos del
formato de consentimiento
¢El CIE no aplica el requisito de obtencién del consentimiento informado
fundamentado en criterios escritos?
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¢ EI CIE no aplica el requisito de firma escrita en el formato de consentimiento
informado fundamentado en criterios escritos?

Elementos Basicos del Consentimiento Informado: ¢El REC evalua si los formatos de
consentimiento informado contienen los siguientes elementos basicos del
consentimiento informado? {1 Punto para cada ltem)

item Si No

Declaracion de que el estudio involucra investigacion

Explicacion de los propdsitos de la investigacion

La duracion prevista de la participacién de los sujetos en el estudio
Descripcion de los procedimientos para ser seguidos

Identificacion de algun procedimiento experimental

Descripcion de algun riesgo razonablemente previsible o incomodidad para el
participante

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

Divulgacion de procedimientos alternativos apropiados o cursos de
tratamiento, si los hubiera, que podrian ser ventajosos para el sujeto.
Declaracion que describa el grado, si la hay, en que se mantendra la
confidencialidad de los registros que identifican al participante.

Para investigaciones que impliquen mas de un riesgo minimo, una explicacion
sobre si hay tratamientos médicos disponibles si ocurre una lesion y, sies asi,
de qué tratan los tratamientos o donde se puede obtener mas informacion.
Explicacion de a quién contactar para respuestas a las preguntas pertinentes
sobre la investigacion

Explicacion de a quién contactar para obtener respuestas a las preguntas
pertinentes sobre los derechos de los participantes en la investigacion.
Declaracion de que la participacion es voluntaria.

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

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

COMUNICACION DE DECISION (CARTA DE APROBACION) Maximo 5 PUNTOS

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

. Cuales de los siguientes elementos estan en la carta de aprobacion? {1 Punto para cada

ftemn)

item Si No

Proporciona una fecha de vigencia que es de 1 ano a partir de la fecha de la
reunion convocada del CEl en la cual el estudio fue aprobado.

Exige a los investigadores que presenten al CEl como una enmienda
) cualquier cambio que ocurra en el plan de investigacion o protocolo; por
Il ejemplo, cambio en los investigadores, cambio en las dosis de farmaco,
cambio en el tamafio de la muestra, etc.
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Exige a los investigadores que informen sin demora al CEl de cualquier evento
adverso o problemas imprevistos.

Exige a los investigadores que informen inmediatamente al CEl cualquier
desviacion del protocolo

Exige a los investigadores que usen el formato de consentimiento informado
aprobado por CEl que esté 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 afio?
Si No 5 puntos

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

Item Si No

Numero de sujetos enrolados

Sujetos enrolados segun sexo, etnia, religion

Numero de sujetos retirados de la investigacion por los investigadores

Las razones de los retiros

Numero de sujetos que abandonaron la investigacion

Las razones por las que los sujetos abandonaron

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

Numero y descripcion de eventos adversos serios en el afio anterior (SAE)
Lista de alguna violacion o desviacién del protocolo de investigacion

Informe de seguimiento de seguridad

Si el estudio es completado, presencia de informe final que describe los
resultados del estudio.

RECURSOS DEL CEI (Maximo 16 PUNTOS)

¢ Tiene el CEl su propio presupuesto anual? __Si _ No 5 puntos

i Si es afirmativo, ¢hay un presupuesto para la capacitacién del personal administrativo y de los
miembros del CEI? _Si  _No 1 punto

pliquen): 1 punto para cada item
__ Acceso a una sala de reuniones

__Acceso a una computadora e impresora

___Acceso ainternet

__Acceso a un fax

__ Acceso a gabinetes para almacenamiento de los archivos de protocolo

AEI CEl tiene personal administrativo asignado? Si __No 8 puntos

i es afirmativo: ¢ es la persona a tiempo completa? _Si __No
¢ Es la persona de medio tiempo? __Si __No
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CARGA DE TRABAJO DEL CEI (0 PUNTOS)

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

¢ Numero promedio de protocolos revisados anualmente?
.Numero medio de ensayos clinicos revisados anualmente?

Numero medio de estudios epidemiologicos / observacionales revisados anualmente?

1ira 2da 3ra

Tabla de carga de trabajo CIEI Reunion Reunién | Reunion

Duracion de ia reunion

Numero de nuevos protocolos revisados por
completo por el CEl

Numero de protocolos rechazados

Numero de protocolos de revision continua
aprobados por revisién expeditiva que fueron
informadas al CEl

Numero de protocolos de revision continta
examinados por el pleno del comité.

Numero de enmiendas aprobadas por revision
expeditivas que fueron informadas al CEl

Numero de enmiendas revisadas por el pleno del
comité.

Numero de reacciones adversas / revisadas por el
pleno del comite.
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