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RESOLUCION JEFATURAL
Lma, 271  de OCTUBRE e 2024

VISTOS:

S4 El Memorando N° 000045-2024-CIEI/INEN, del Comité Institucional de Etica en Investigacion;
75} /J,a,," Memorando N° 001006-2024-OGPP/INEN, de la Oficina General de Planeamiento y
\:ﬁ‘mﬁ;//’ Presupuesto; Informe N° 000220-2024-O0-OGPP/INEN, de la Oficina de Organizacion;
T S Memorando N° 000399-2024-OPE-OGPP/INEN, de la Oficina de Planeamiento Estratégico;
&%Informe N° 000811-2024-DICON/INEN, de la Direccién de Control del Cancer; Informe N°

> $000749-2024-DNCC-DICON/INEN, del Departamento de Normatividad, Calidad y Control
oy {Nacional de Servicios Oncoldgicos y el Informe N° 001559-2024-OAJ/INEN, de la Oficina de

Que, mediante Ley N° 28748, se crea como Organismo Publico Descentralizado al Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas (en adelante, INEN), con personeria juridica de derecho
publico interno, con autonomia econémica, financiera, administrativa y normativa, adscrito al
Sector Salud, constituyendo Pliego Presupuestal, calificado como Organismo Publico Ejecutor
en concordancia con la Ley N° 29158, Ley Orgénica del Poder Ejecutivo y el Decreto Supremo
N° 034-2008-PCM y sus modificatorias;

SR Comss,
,’7"[\”’" Que, con Decreto Supremo N° 001-2007-SA, se aprueba el Reglamento de Organizacién vy
_ Funciones (en adelante, ROF) del INEN, estableciéndose su competencia, funciones generales
j o v g y estructura organica del Instituto; asi como, las funciones de sus diferentes Organos y Unidades
N +/ < Organicas;

R

Que, a través de la Resolucion Ministerial N° 826-2021-MINSA, se aprueba las “Normas para la
TrN Elaboracion de Documentos Normativos del Ministerio de Salud”, en el sub numeral 6.1 4, sefala
M\ que: “Se consideran Documentos Técnicos aquellos que abordan aspectos como “Doctrinas”,

9; @|‘Lineamientos de Politicas”, “Sistema de Gestion de la Calidad”, “Planes (de diversa naturaleza)”,
S5 c;:J/“Manuales”, entre otros”;

&,
\.n_,: T ’UE‘A_:/

“““““ Que, por Resolucion Jefatural N° 276-2019-J/INEN, se aprueba la Directiva Administrativa N°
42, 001-2019-INEN/DICON-DNCC denominada “Lineamientos para la Elaboracion de Documentos
%{Qormativos en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN”; la misma que, tiene
Zpor finalidad, establecer los criterios en el proceso de formulacion, elaboracién, aprobacion y
7/actualizacion de documentos normativos que se expidan en el INEN, logrando mayores niveles
de eficiencia y eficacia en su aplicacion. Asi también, tiene por objetivos, estandarizar la
- estructura de los documentos normativos que proyectan los érganos y unidades organicas del
22, INEN. Asimismo, establecer lineamientos para la formulacién, elaboracion, aprobacion y
‘ ~actualizacién de los documentos normativos;

~+/ Que, a través del Memorando N° 000045-2024-CIEI/INEN, el Comité Institucional de Etica en
Investigacion, remite el Memorando N° 001006-2024-OGPP/INEN, de la Oficina General de
Planeamiento y Presupuesto; en el cual, brinda conformidad y adjunta el Informe N° 000220-
2024-O0-OGPP/INEN, de la Oficina de Organizacion, que emite opinion técnica favorable, al
proyecto del “Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacién del Instituto Nacional



de Enfermedades Neoplasicas”, Unicamente en aspectos del Sistema Administrativo de
Modernizacion de la Gestion Publica (SAMGP). Asi también, con Memorando N° 000399-2024-
OPE-OGPP/INEN, la Oficina de Planeamiento Estratégico, emite opinién favorable al precitado
proyecto;

Que, con Informe N° 000811-2024-DICON/INEN, la Direccion de Control del Cancer, brinda
" sy conformidad y eleva el Informe N° 000749-2024-DNCC-DICON/INEN, del Departamento de

& Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios Oncologicos, en el que, emite opinion
I /&) favorable y adjunta el proyecto del “Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacion
del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas”; cuya finalidad, es 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 (CIEI-INEN), de
acuerdo con los principios éticos en investigacidon acogidos por la normativa nacional e
internacional; por lo que, solicita la emisién del acto resolutivo para la aprobacién del referido

proyecto;

Que, mediante documento de Vistos; y, de conformidad a la normatividad vigente, la Oficina de
Asesoria Juridica encuentra viable lo requerido; por consiguiente, cumple con formulary visar la
presente Resolucion;

Contando con el Visto Bueno de la Sub Jefatura Institucional, Gerencia General, Direcciéon de
Control del Cancer, Oficina General de Planeamiento y Presupuesto, Oficina de Organizacion,
Oficina de Planeamiento Estratégico, Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional
de Servicios Oncolégicos, Comité Institucional de Etica en Investigacion, Departamento de
Investigacion y de la Oficina de Asesoria, con las facultades conferidas en el ROF del INEN y de
conformidad con la Resolucién Suprema N° 016-2022-SA,

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- Aprobar el “Reglamento del Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas”; el mismo que, como Anexo,
Jo\forma parte integrante de la presente Resolucion.

,I/ARTiCULO SEGUNDO.- Encargar a la Oficina de Comunicaciones la publicacion de la presente
/ resoluciéon 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.
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Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacion

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 investigacién, mediante disposiciones que facilitan el funcionamiento del
Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas (CIEI-INEN), de acuerdo con los principios éticos en investigacion acogidos por la
normativa nacional e internacional.

Articulo 2.- Alcance

Quedan sujetas a las disposiciones del presente reglamento del CIEI-INEN sus miembros
titulares y alternos, consultores, investigadores e instituciones involucradas en los protocolos de
investigacion que son sometidos a revisién y aprobacion por el comité, lo cual incluye a las
entidades o instituciones externas con quienes se establecen acuerdos para ello.

Articulo 3.- Objetivo

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 de sus miembros, para el cumplimiento de su misién.

CAPITULO II
BASE LEGAL O REFERENCIAS
Articulo 4.- Base legal

N . . - . —_
z\Para cumplir sus funciones y responsabilidades, el CIEI-INEN se sujeta a los siguientes
5 documentos normativos, declaraciones, pautas o documentos de proteccion ética en la
“o/investigacion con seres humanos:

Normas Nacionales
a) Ley N° 26842, Ley General de Salud y modificatorias.
b) Ley N° 27337, Ley que aprueba el Nuevo Cédigo de los Nifios y Adolescentes.

c) 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
y modificatorias.

d) Ley N° 29733, Ley de Proteccién de Datos Personales y su Reglamento aprobado por
Decreto Supremo N° 003-2013-JUS.

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

f) Ley N° 31250, Ley del Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
(SINACTI).

g) Decreto Legislativo N° 295, Cadigo Civil.
h) Decreto Legislativo N° 1441, Decreto Legislativo del Sistema Nacional de Tesoreria.

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

J) Decreto Supremo N° 021-2017-SA que aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos y
su modificatoria aprobada mediante Decreto Supremo N° 028-2023-SA.
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k) Decreto Supremo N° 018-2023-SA, que aprueba el Reglamento de aplicacion de
sanciones relacionadas a las infracciones al Reglamento de Ensayos Clinicos,
aprobado por Decreto Supremo N° 021-2017-SA.

[) Resolucion Ministerial N° 655-2019-MINSA, que dispone la eliminacion de los
requisitos de los procedimientos administrativos a cargo del Instituto Nacional de
Salud — INS.

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

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

0) Resolucién Jefatural N° 099-2011-J-OPE/INS, que aprueba la Directiva N° 015-INS-
OGITT-V.01 "Directiva para la ejecucion del fondo intangible para fines de
investigacion".

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

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

r) Resoluciéon Directoral N° 000027-2021-GG/INEN, que aprueba la "Directiva
Administrativa N° 001-2021-INEN/GG-UFTDAC, Directiva Administrativa
"Procedimientos para la gestién documental y trabajo archivistico en el Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN".

s) Resolucion Directoral N° 113-2020-OGITT/INS, que aprueba el aprueba el documento
denominado "Formato para CIEI para la supervisién de ensayos clinicos autorizados
por el INS".

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

u) Resolucién 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.

v) Resolucién Directoral N.° 184-2023-DIIS/INS, que aprueba el listado de los supuestos
taxativos y no sustanciales que son considerados como cambios menores al
protocolo y/o consentimiento informado.

w) Cdédigos Deontolégicos de los Colegios Profesionales de las Ciencias de la Salud del
Pert vigentes.

Normas y declaraciones internacionales

a) Caédigo de Nuremberg, 1947.

Declaracién Universal de Derechos Humanos, 1948.

Declaracion Americana de los Derechos y Deberes del Hombre, 1948.
Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos, 1966.

Pacto Internacional de Derechos Econémicos, 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.
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Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacion

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

J) Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los DDHH, UNESCO 1997.
k) Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos, UNESCO 2003.
) Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, UNESCO, 2005.
m) Buenas Précticas Clinicas: documento de las Américas, OMS/OPS, 2005.

n) Guia Latinoamericana para la implementacion 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 orientacion afadido en el 2012).

p) Pautas y orientacién operativa para la revision ética de la investigacion en salud en
seres humanos, OMS/OPS, 2011.

q) Declaracion de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial, Principios éticos para las
investigaciones médicas, version actualizada en Bahia Brasil 2013.

r) 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 investigacién con seres humanos.

CAPITULO Il
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 5.- Método de decisién en las acciones del CIEI

S\EI CIEI-INEN, es una instancia de deliberacion y debate, la cual se aplica en la revisién y

[=4
O . o/ 2 s . Yt .. . _pe o

/2 ,§ aprobacion de los protocolos de investigacion que asume bajo responsabilidad, clarificando y
/G.G. \{,\? resolviendo objetiva y racionalmente los conflictos de valores y problemas metodoldgicos que
“INEN se pudieran presentar en la investigacion cientifica, sobre la base de criterios de aceptabilidad

etica que aseguren la calidad de sus decisiones.

/5.9R847s.  Articulo 6.- Definiciones operacionales
.

Archivo central: Es el area responsable de planificar, organizar, dirigir, normar, coordinar,
ejecutar y controlar las actividades archivisticas a nivel institucional, asi como, de la
conservacion y uso de los documentos provenientes de los archivos de gestion e intervenir
en su transferencia y eliminacioén. Pertenece a la Unidad Funcional de Gestion Documental
de la Gerencia General del INEN.

Archivo de gestién: Es el archivo de oficina, que se forma con los documentos producidos
en cada area y en el que se custodian los documentos archivisticos, conformando series
documentales, de acuerdo a los periodos de retencion establecidos en el Programa de
Control de Documentos Archivisticos (PCDA) del INEN. Es responsable de la identificacion,
descripcion, conservacion, acceso (préstamos y consultas), separacion del material no
archivistico y remisién de los documentos archivisticos (transferencia) al siguiente archivo
de acuerdo a su ciclo vital (archivo central). Se encuentra a cargo de un titular responsable.
Todas las areas deben contar con su archivo de gestién.

Aprobacién del Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEI): Opinion favorable
a los documentos relacionados a la realizacion de un ensayo clinico o investigacion en salud
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en seres humanos, segun lo establecido en el presente Reglamento, que un CIEI registrado
y acreditado otorga mediante documento a solicitud del investigador principal.

o Asentimiento: Es el proceso por el cual se obtiene la autorizacion o permiso que otorga en
forma documentada el nifio o adolescente menor de 18 afos, 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 afos a adolescentes menores
de 18 afios de edad pueden dar su asentimiento

Cambio menor al protocolo y/o al formato de consentimiento informado: Cambio que
se realiza a propuesta del patrocinador y bajo su responsabilidad, conforme a las
consideraciones establecidas en la normativa vigente relacionada y las normas emitidas por
la Direccion de Investigacion e Innovacion en Salud - DIIS del Instituto Nacional de Salud,
que versa respecto a cambios taxativos y no sustanciales a la version vigente del protocolo
y/lo del formato de consentimiento informado, siendo distinto a la aprobacién de una
enmienda.

Cancelacion del ensayo clinico: Es la interrupcion definitiva de todas las actividades de un
ensayo clinico en todos los centros de investigacion, por razones justificadas. Este
procedimiento se da a solicitud del patrocinador o como sancion aplicada por la DIIS del
INS.

Centro de investigacion: Entiéndase como centro de investigacion a la unidad fisica de la
institucion de investigacion donde se conduce uno o mas ensayos clinicos y que cumple con
los requisitos minimos establecidos en la normativa vigente y otros que se adeculen a la
naturaleza del estudio.

Comité Institucional de Etica en Investigacion: 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 revision 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
investigaciéon es la responsable de proporcionarle todos los recursos humanos, de
infraestructura, logisticos, financieros y capacitaciones necesarias para que este cumpla con
su mandato.

Consentimiento informado: Es el proceso por el cual el individuo expresa voluntariamente
la aceptacion de participar en un ensayo clinico, luego de haber recibido la informacion y
explicacion detallada 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 intimidacién. El consentimiento informado se documenta por medio de un formato de
consentimiento escrito, firmado y fechado.

Enmienda: Acto que se refiere especificamente a un(os) cambio(s) sustancial(es) al
protocolo de investigacion y/o al formato de consentimiento informado, distinto al(los)
cambio(s) menor(es) en el protocolo y/o el formato de consentimiento informado. La
enmienda cambia la version del protocolo y/o del formato de consentimiento informado.

Ensayo Clinico: A efecto de este Reglamento se entiende por ensayo clinico toda
investigacion que se efectle en seres humanos para determinar o confirmar los efectos
clinicos, farmacolégicos, y/o demas efectos farmacodinamicos; detectar las reacciones
adversas; estudiar la absorcion, distribucion, metabolismo y eliminacién de uno o varios
productos en investigacion, con el fin de determinar su eficacia y/o su seguridad. Los sujetos
de investigaciéon son asignados previamente al producto de investigacion y la asignacion
esta determinada por el protocolo de investigacion.
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» Ensayo clinico multicéntrico: Ensayo clinico realizado de acuerdo con un protocolo Unico,
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.

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

Institucion de investigacion: Se denomina institucién de investigacion a las Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud (IPRESS) publicos o privados debidamente autorizados y
categorizados por la autoridad de salud correspondiente, o quien haga sus veces, donde
funcionan los centros de investigacion que realizan ensayos clinicos. En la institucién de
investigacion podran funcionar uno o méas centros de investigacion, siempre que cumplan
con los requisitos minimos establecidos en la normativa vigente.

Investigacién en salud con seres humanos: Se denomina investigacion con seres
humanos a cualquier actividad de ciencias sociales, biomédica, conductual o epidemiolégica
que implica la recopilacion o el analisis sistematicos de datos con el objetivo de desarrollar o
contribuir al conocimiento generalizable; y en donde los seres humanos estéan expuestos a
la manipulacién, la intervencion, la observacién u otra interaccién con los investigadores de
manera directa o mediante la alteracién de su entorno; o pueden ser identificables
individualmente mediante la obtencion, la preparacion o el uso por parte de los
investigadores de materiales bioldgicos o registros personales, médicos o de otro tipo. Los
estudios con seres humanos incluyen, pero no se limitan a: la investigacion epidemioldgica,
la investigacion genética, la investigacion en ciencias sociales, la investigacion sobre
expedientes meédicos u otra informaciéon personal, la investigacion sobre muestras
almacenadas, entre otros.

Investigador: Profesional encargado de la realizacién del ensayo clinico en un centro de
investigacion en razén de su formacion cientifica y de su experiencia profesional.

Investigador principal: Investigador responsable de un equipo de investigadores que
realizan un ensayo clinico en un centro de ensayos clinicos.

Institucion de investigacion: Se denomina institucién de investigacién 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.

Poblacion vulnerable: Son personas que relativamente o totalmente no pueden proteger
sus propios intereses. Especificamente pueden tener insuficiente poder, educacion,
recursos, fuerza u ofros atributos necesarios para proteger sus intereses. También se
pueden considerar vulnerables a las personas cuyo consentimiento a prestarse como
voluntarios en un estudio de investigacién pueda estar influido excesivamente por las
expectativas, justificadas o no, de beneficios asociados con la participacion, o por una
respuesta de represalia por parte de miembros superiores de una jerarquia en caso de que
se nieguen a participar.

Producto biolégico: Estan definidos como productos farmacéuticos que contienen una
sustancia biologica, obtenidos a partir de microorganismos, sangre u otros tejidos, cuyos
métodos 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 biolégicos, incluidos los humanos, animales y vegetales:
productos obtenidos por ADN recombinante o hibridomas vy; la propagacién de
microorganismos en embriones o animales, entre otros.
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¢ Producto en investigacion: 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 Reglamento, los
términos “producto farmacéutico” y "dispositivo médico” hacen referencia a lo sefialado en la
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

o Producto complementario: Es un producto farmacéutico o dispositivo médico utilizado
para las necesidades de un ensayo clinico tal como se describe en el protocolo del estudio,
pero no como producto en investigacion.

e Protocolo de investigacion: Documento que establece los antecedentes, racionalidad y
objetivos del ensayo clinico o investigacion en salud con seres humanos y, describe con
precision su disefio, metodologia y organizacion, incluyendo consideraciones estadisticas y
las condiciones bajo las cuales se ejecutara. El protocolo debe estar fechado y firmado por
el investigador y por el patrocinador.

e Sujeto de investigacion: Es el individuo que participa en un ensayo clinico o investigacion
en salud en seres humanos, y puede ser:

a) Una persona sana.

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

e Suspension del ensayo clinico: Es la interrupcion temporal del enrolamiento y/o la
administracion del producto en investigacion, o de todas las actividades de un ensayo
clinico en todos los centros de investigacion. Este procedimiento se da por causa justificada,
a solicitud del patrocinador o como medida de seguridad aplicada por la DIIS

Articulo 7.- Mision

Velar por la proteccion de los derechos, dignidad, seguridad y bienestar de los sujetos de
investigacion, a través, entre otras cosas, de la revision y aprobacion/opiniéon favorable del
protocolo del estudio, la competencia de los investigadores y lo adecuado de las instalaciones,
métodos y material que se usan al obtener y documentar el consentimiento informado,
garantizando el cumplimiento de la aceptabilidad ética de la investigacion en salud, 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, de manera oportuna, confiable y transparente.

Articulo 8.- Ambito de competencias

El 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, que se incluyen, pero no se limitan a investigacion epidemiologica,
investigacion genética, investigacion en ciencias sociales, investigacion sobre expedientes
médicos u otra informacién personal, la investigacion sobre muestras almacenadas, entre
otros”.

b) Investigacion en salud con seres humanos.

Para ello, el CIEI-INEN conoce los diferentes métodos de investigacion y consideraciones
éticas que se aplican a cada tipo de investigacion propuesta para su revision.

Articulo 9.- Cumplimiento y dependencia funcional

9.1. La institucién de investigacion y los miembros que conforman el CIEI-INEN asi como su
secretaria administrativa velan por el cumplimiento del presente reglamento y manual de
procedimientos, asi como el marco normativo relacionado vigente.
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9.2. EI CIEl es un oérgano colegiado cuya dependencia funcional esta en la Jefatura
Institucional conforme al Reglamento de Ensayos Clinicos vigente, sin embargo, respecto
al requerimiento de los recursos que demande lo realiza administrativamente a través del
Departamento de Investigacion.

Articulo 10.- Infraestructura y recursos

La institucién de investigacion proporciona al CIEI-INEN todos los recursos necesarios para su
funcionamiento tales como recursos humanos, logisticos, financieros, de infraestructura, como
minimo.

Los antelados recursos son requeridos de acuerdo a la programacion que haya realizado el
CIEI-INEN mediante documento formal dirigido a la Departamento de Investigacion para que
segin el afio correspondiente los gestione a través de las unidades de organizacion
competentes, con cargo al presupuesto institucional. En caso surja la necesidad de algin
recurso que no fue programado por el CIEI para el afio fiscal, el Departamento de Investigacién
evaluara su atencién teniendo en cuenta que se asegure la operatividad de las funciones del
CIEl'y de acuerdo a la disponibilidad presupuestal.

Articulo 11.- Ejecucidn del gasto

El fondo al que hace referencia la sétima disposicién complementaria final del Decreto
Supremo N° 021-2017-SA, se atiende conforme al marco normativo relacionado al Decreto
Legislativo 1441.

Articulo 12.- Acuerdo interinstitucional para revisién de protocolos externos

El CIEI-INEN puede ser designado por una institucion de investigacion externa para revisar,
aprobar y/o supervisar sus protocolos de investigacion, tales responsabilidades se establecen a
través de un convenio/contrato interinstitucional entre el Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas y la institucién de investigacion externa que designa al comité.

El acuerdo establece las responsabilidades que deben ser asumidas por las partes
involucradas.

CAPITULO IV
DISPOSICIONES ESPECIFICAS
SECCION 1
MEMBRESIA Y ESTRUCTURA DEL COMITE
Articulo 13.- Membresia

El CIEI-INEN es multidisciplinario y con participacion de la sociedad civil, 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 CIEIl se compone dentro de sus miembros 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.

Al 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 investigacién o similares.

La cantidad de miembros del CIEI es consistente con la necesidad de una dinamica de trabajo
fluida y efectiva, para alcanzar conclusiones y dictdmenes sdlidamente sustentados y
elaborados en plazos razonables.
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El numero de miembros titulares es impar para poder tomar decisiones en mayoria cuando no
sea posible hacerlo por consenso; ademés, la composicion debe reflejar equilibrio en términos
de sexo.

El CIEI puede instaurar diferentes mecanismos de membresia para convocar la participacion de
candidatos como miembros del CIEl, siendo uno de ellos que se curse documento formal a las
unidades de organizacion del INEN donde se invita a alguno de sus servidores que cumpla con
los requisitos seglin normativa vigente para que postulen como candidatos al CIEl. En sesion
ordinaria el CIEl evalia y decide la lista de candidatos mediante acta para luego ser
presentado a la Jefatura Institucional para su respectiva seleccion.

Articulo 14.- Estructura del comité

El CIEI-INEN cuenta con un presidente y un/a secretario/a técnico/a.

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

El CIEI cuenta con una secretaria administrativa, el cual consta de uno o mas profesionales de
la salud con formacién y/o experiencia en el ambito administrativo y personal de apoyo
administrativo, quienes no son miembros del comité pero que brindan el soporte administrativo
y de gestioén necesario para que se cumplan adecuadamente las funciones del comité en el
marco de la normativa vigente.

SECCION 2
CONDICIONES PARA LA DESIGNACION Y CONFORMACION
Articulo 15.- Condiciones para la designaciéon de miembros
a) Evitar que entre los miembros haya relaciones de jerarquia o dependencia laboral.

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

c) Los miembros, incluidos los de la comunidad, que seleccione la institucion de investigacion
del INEN para formar parte del comité deben 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 comite de acuerdo con
los estandares internacionales, asi como todo conocimiento o habilidad que facilite el
cumplimiento de la misién y funciones del comité.

Articulo 16.- Conformacioén

El CIEI-INEN lo conforman un total de veinte y dos (22) miembros, siendo quince (15) titulares y
siete (7) alternos. Los miembros titulares no son menos de seis (6) y los miembros alternos son
al menos cuatro (4) y cumplen con el perfil requerido en el segundo parrafo del articulo 12. Los
miembros internos pertenecientes al Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas son
quince (15) y los miembros externos a la institucion son siete (7).
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SECCION 3
DE LOS INTEGRANTES DEL COMITE
Articulo 17.- Miembros titulares

Los miembros titulares son quince (15) y son seleccionados por la institucion de investigacion,
a propuesta del CIEIl. Entre los miembros del comité participa un (1) representante del
Departamento de Investigacion, ademas, un (1) miembro titular, cuando menos, debe ser de la
comunidad y no pertenecer al campo de la salud, ni a la institucién de investigacion. Todos los
miembros titulares tienen derecho a voz y voto.

Dependiendo de la carga de trabajo los miembros titulares a propuesta del presidente del CIEI
pueden conformar subcomités temporales cuyos miembros son cinco (5) y cuentan con un
presidente y una secretaria técnica provisional en tanto se normalice la carga laboral.

Articulo 18.- Miembros alternos

Los miembros alternos son siete (7) y son seleccionados por la institucion de investigacion, a
propuesta del CIEl. Quienes reemplazan en las sesiones a un miembro titular ante su ausencia
en cuyo caso tiene derecho a voz y voto, pero también pueden participar por interés y/o
=1experticia, entre otros, en diversas sesiones del CIEI para opinién, pero sin derecho a voto.

i

S ' Articulo 19.- Consultores

Cuando el CIEI no redna los conocimientos y/o experiencia necesarios para la revision de algln
protocolo de investigacion en especifico, podra convocar o solicitar consultores expertos en
diferentes temas que cuenten con las aptitudes necesarias y/o la certificacion apropiada para
recabar el asesoramiento pertinente a los miembros del comité en cualquiera de las funciones
y/o responsabilidades.

Cuando una investigacién propuesta incluye a personas o grupos vulnerables, como por
ejemplo el caso de una poblacion pediatrica, el CIEl debe solicitar la participacion de
consultores externos o médicos especialistas del INEN para su opinién y luego el comité emitira
la aprobacién y/o supervision del protocolo de investigacién.

Las opiniones de los consultores son tomadas en consideracién para la decision del CIEI. Los
consultores no tienen derecho a voto y deben firmar una declaracion de confidencialidad y otra
de ausencia de conflictos de interés antes de tener acceso a la documentacion del protocolo de
investigacion.

Articulo 20.- Compromiso de los miembros del CIEI

Los miembros del CIEI tienen la obligacion 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 electrénico dirigido al presidente
del Comité, explicando la razén o motivo.

SECCION 4
CONSTITUCION Y RENOVACION DEL COMITE
Articulo 21.- Constitucion del CIEI-INEN

El CIEl se debe constituir previa seleccion de los miembros por parte de la institucion de
investigacion a propuesta del CIEI que culmina su periodo de vigencia (tres afnos). Una vez
constituido el CIEl mediante acto resolutivo por el titular de la institucion de investigacion, no
debera iniciarse un nuevo procedimiento de constitucion de todos los miembros hasta un mes
antes de cumplirse el periodo de vigencia. Excepcionalmente, en caso exista modificaciones en
las disposiciones de la normativa vigente relacionada al Comité, se realizara un nuevo
procedimiento de constitucion del CIEl. En general, el procedimiento de constitucion de los
miembros del CIEI, permite nuevas incorporaciones de forma periédica, a la vez que permite
mantener e intercambiar la experiencia del comité y cumplir con las condiciones establecidas
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en el marco legal relacionado. En la composicién del comité no habra participacion exclusiva de
miembros de una misma profesién 0 mismo sexo.

Articulo 22.- Renovacion de la Presidencia, Secretaria Técnica o de los miembros del
CIEl

La renovacion del CIEl se realiza durante su periodo de vigencia (tres afios), y soélo en caso
exista alguna causal que afecte su adecuado funcionamiento.

Cuando se afecte el nimero minimo de miembros titulares y/o alternos, el presidente o
secretario/a técnico/a comunica al titular de la institucién de investigacion que se inicie un
nuevo procedimiento de constitucién del CIEL

IR Para elegir un nuevo miembro del CIEl durante el periodo de vigencia, el presidente, o en
ausencia de este, la secretaria/o técnicalo, solicita a los miembros proponer candidatos para
ser elegidos por votaciéon por el pleno del comité en la siguiente sesion, esto incluye a la
presidencia y/o secretaria técnica. El resultado de esta eleccion se hara llegar a la autoridad
institucional para que evalue la seleccién de dicho/s miembro/s y luego renueve el CIEI
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.

Articulo 23.- Causales de pérdida de condicién de miembro del CIEI

El ser miembro del CIEI-INEN irroga una funcién y responsabilidad importante, sin embargo,
esto no impide que existan causales que puedan hacer perder su condicion, siendo las
siguientes:

23.1. Causas de indole personal

a) Motivos familiares

b

)
) Motivos laborales
c) Viajes por tiempo indeterminado
)
)

d

e

Enfermedad o condicion de salud que imposibilite asistir a las sesiones
La asuncion de un cargo directivo
f) Otros relacionados

En estos casos debe comunicar su renuncia por escrito dirigido al presidente del comité
la cual se informara en sesion ordinaria y se registrara en actas.

Faltas

a) Ausencia injustificada

b) Incumplimiento de sus funciones u responsabilidades

c) La vulneracién de los acuerdos de confidencialidad

d) La no declaracion de conflictos de intereses durante las sesiones del comite
e) La comision de delitos

f) Otros que pongan en riesgo al sujeto de investigacion, familiares, institucion de
investigacion u otras entidades publicas

Bajo las causales c), d), e) y f) los miembros del CIEl proponen las acciones que se
tomaran que incluye la pérdida de condicién de miembro, lo cual se comunica a la
Jefatura Institucional para las acciones correspondientes.

En ambos casos (causas de indole personal o faltas) el reemplazo de miembros se rige
por el mismo procedimiento que el de renovacion.
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SECCION 5
DE LAS FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES DEL COMITE Y SUS INTEGRANTES
Articulo 24.- Funciones del CIEI
El CIEI-INEN tiene las siguientes funciones:

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

Evaluar las enmiendas y cambios menores de los protocolos de investigacion
aprobados y emitir la decision correspondiente.

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 del centro de investigacion a través de
supervisiones programadas.

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

Remitir a la DIIS del INS los informes de las supervisiones realizadas.

Realizar las supervisiones a las investigaciones en salud en seres humanos (de tipo
observacional y epidemiolégico u otras seglin corresponda) de acuerdo con las
caracteristicas y condiciones especificas de los estudios, cuando menos una (1) vez al
afo, 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
olIC.

Monitorear continuamente el balance riesgo-beneficio favorable y la minimizacion de
riesgos durante la ejecucion del protocolo de investigacion con seres humanos.

Revisar y aprobar los documentos vinculados a la realizacién de un ensayo clinico para
su presentacion ante el INS, segln lo establecido en el presente Reglamento. La
aprobacion inicial de los documentos para Ia realizacién de un ensayo clinico puede
efectuarse por un Unico CIEI registrado y acreditado de cualquiera de las instituciones
de investigacion donde se realice el ensayo clinico cuando se trate de un ensayo
multicéntrico, siempre que las normas de la Institucion de Investigacion lo permitan. En
el caso de los ensayos con un solo centro, la aprobacion inicial de los documentos para
la realizacion de un ensayo clinico debe efectuarse por un CIEI registrado y acreditado
por el INS. EI CIEI que realice la aprobacion, se encarga de realizar la supervision y
monitoreo del ensayo clinico, conforme a las disposiciones del Reglamento y a las que
sean establecidas para tal efecto por el INS.

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.

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, u otras razones
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definidas en el presente Reglamento, informando a la institucion de investigacion,
patrocinador u OIC y a la DIIS del INS su decision y justificacion.

m) Sus miembros que declaren sus conflictos de intereses y asegurar que se tomen las
medidas apropiadas para su mitigacion

n) Cumplir un rol activo en la educacién en ética de la investigacion de la comunidad
cientifica y sociedad en general.

o) Absolver consultas en ética de la investigacion del equipo de investigacion, institucion
de investigacion o tercero interesado.

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

q) Presentar a Jefatura Institucional un informe anual que den cuenta de sus actividades,
funcionamiento, revisiones éticas y seguimiento a las investigaciones aprobadas

r) Otras necesarias para cumplir con su rol de proteccion de los sujetos de investigacion.
Articulo 25.- Responsabilidades de los miembros del CIEI
Todos los miembros tienen las siguientes responsabilidades:

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

b) Revisar los protocolos de investigacién que le sean asignados utilizando los formatos
que correspondan y, en caso identifique la necesidad de algln consultor debido a la
complejidad del estudio, comunica al presidente y/o secretaria técnica para que se
gestione las acciones pertinentes para completar la revision.

c) Presentar durante las sesiones del CIEI los protocolos de investigacion que haya
revisado y evaluado, para que luego sea deliberado por todos los miembros.

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

e) Participar de la evaluacion del centro de investigacion de acuerdo a la normativa sobre la
materia.

f) Abstenerse de participar en la, revision, evaluacion y/o aprobacion de protocolos de
investigacidon cuando exista algun conflicto de interés y pronunciase sobre ello al iniciar la
sesidén, en cuyo caso en su momento saldra de la sala de reuniones. Todos los
miembros, al integrarse al CIEI-INEN, firman una declaracion de ausencia de conflicto de
interés.

g) Expresar su opinién en las deliberaciones del CIEI, mostrando respeto y tolerancia hacia
los demas. Los miembros deben reflexionar criticamente sobre el protocolo de
investigacion y al cabo de ella propiciar un dictamen por consenso entre todo el CIEI.

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

i) Garantizar la confidencialidad de los expedientes de los protocolos de investigacion en
salud con seres humanos a los que acceden. Todos los miembros firman a su ingreso al
comité una declaracién de confidencialidad.

j) Guiarse de los principios del codigo de conducta de los miembros del CIEI-INEN:
1. Respeto
2. Honestidad

3. Responsabilidad

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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4. Solidaridad

5. Independencia
6. Imparcialidad

7. Confidencialidad
8. Transparencia
9. Integridad

Participar en las supervisiones de ensayos clinicos y en las supervisiones relacionadas a
investigacion en salud con seres humanos, con especial énfasis cuando exista poblacion
vulnerable.

Evaluar, aprobar o desaprobar los protocolos de investigacién y sus enmiendas y
cambios menores incluido sus consentimientos informados, con rigurosidad vy
oportunidad.

Evaluar los informes de avances, desviaciones y eventos adversos gue 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 toda
normativa institucional nacional e internacional vigente.

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

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

Todos los miembros del CIEI realizan sus responsabilidades, segun corresponda, conforme al
presente Reglamento y de acuerdo a al documento normativo denominado Plan Anual de
actividades del CIEI, por consiguiente, todas las unidades de organizacién o funcionales del
cual dependan los miembros del comité brindan todas las facilidades para que se cumpla con
tal disposicion.

Articulo 26.- Responsabilidades del presidente

El presidente del CIEI-INEN tiene las siguientes responsabilidades:

a)

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

Mantener informado a la alta direccién del INEN respecto de cualquier aspecto que
favorezca la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos de
investigacion, asi como cualquier riesgo que lo afecte.

Designar a un miembro del Comité para actuar en su representacion en las sesiones o
en otras actividades del CIEIl en caso no pueda asistir.

Organizar, en colaboracién con la Secretaria Administrativa, la agenda para cada sesion,
disponiendo su comunicacién a los miembros del CIEI.

Coordinar, dirigir y garantizar el cumplimiento del reglamento interno y el manual de
procedimientos del CIEI para la presentacion, revision y aprobacién 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 coordinacién con la secretaria
técnica.

Representar al CIEI ante la Institucion de Investigacion, INS u otra autoridad o instancia
competente.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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g) Designar a los miembros del CIEI para las revisiones de los protocolos de investigacion,
asi como para las supervisiones y el monitoreo de estos.

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

i) Decidir la modalidad de revision de protocolos de investigacion, asi como para las
sesiones del CIEl para la toma de decisiones de los miembros.

j) Aplicar la herramienta de autoevaluacién del CIEI con participacion de los integrantes del
comité e implementar medidas para el mejoramiento del desempefio del CIEI al menos
una vez al afo.

k) Elaborar el Plan Anual de actividades del CIEI 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.

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

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

n) Conducir las sesiones para la designacién de miembros y cargos en el CIEl, asi como
para la constitucion o renovacion de miembros.

o) Verificar que el CIEl tenga su documentacion actualizada, en orden y debidamente
archivada en los ambientes del CIEI

p) Fomentar la capacitacion de los miembros del CIEIl 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.

q) Garantizar que los miembros del CIEl y su secretaria administrativa, asi como los
consultores invitados y los investigadores que someten sus protocolos de investigacion al
CIEI cumplan con su obligacion de confidencialidad y manejo adecuado de los conflictos
de interés.

r) Comunicar toda modificacion en la composicion del CIEl y en sus documentos
normativos al Instituto Nacional de Salud a través de la autoridad institucional
competente.

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

Articulo 27.- Responsabilidades de la Secretaria Técnica

El/la secretario/a Técnico/a del CIEI-INEN tiene las siguientes responsabilidades:
a) Asistir a las sesiones del CIEl y participar activamente en las deliberaciones.
b) Proponer y organizar la agenda para las sesiones al presidente del CIEI

c) Revisar y validar las actas elaboradas por la secretaria administrativa respecto a las
sesiones que realice el CIEI o reuniones que se generen con alguna unidad de
organizacién/funcional del INEN.

d) Mantener informado al CIEI sobre los documentos ingresados, asi como el estado de los
protocolos de investigacion.

e) Garantizar de forma oportuna que el CIEI cuente con la informacion necesaria para la
agenda de las sesiones y remitir a los integrantes del CIEIl la documentacion pertinente
con la debida anticipacion a la sesiéon que corresponde.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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f) Colaborar con el presidente en el monitoreo del cumplimiento de los procedimientos para
la presentacion, la revision, la aprobacion, la ejecucion y la supervisién de los protocolos
de investigacion.

g) Sugerir al presidente la modalidad de revisién de los protocolos de investigacién
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 CIEI con
suficiente anticipacion.

Asegurar en coordinacién con la secretaria administrativa que la documentacion del CIEI
se encuentre disponible para su revisién por los miembros, si fuese el caso, asi como la
gestion documental y archivistica de toda la documentacién que gestione el CIEI.

Facilitar a los investigadores la informacién regulatoria general, proporcionando la
informacién necesaria para la presentacién de los protocolos de investigacion, con el
apoyo de la secretaria administrativa.

Colaborar con el presidente en la aplicacion de la herramienta de autoevaluacion, en la
formulacién de la memoria anual y del plan anual de actividades del CIEI.

Fomentar la capacitacion de los miembros del CIEI, 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 desarrollo del CIEI.

Apoyar al presidente en la presentacién de los miembros del CIEI y sus protocolos de
investigacion asignados durante la sesion.

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.

q) Asegurar que la documentacién de las actividades y decisiones del CIEI cumplan con la
normativa interna del CIEl y que sus acciones se reporten de forma rapida al INS cuando
corresponda.

r) Garantizar el registro de las investigaciones sometidas al CIE|l en una base electrénica,
en coordinacion con el personal de apoyo administrativo.

s) Desempefiar cualquier otra funcion que le sea asignada por el presidente para el
funcionamiento del CIEI.

SECCION 6
SECRETARIA ADMINISTRATIVA

Articulo 28.- Responsabilidades de la secretaria administrativa

@2};} El personal que compone la secretaria administrativa del CIEI-INEN no son miembros del
\%\ Comité, pero sus responsabilidades son indispensables para su buen funcionamiento y
desempefio.

e
o!
2/‘

/ El citado personal cumple funciones permanentes y a dedicacién exclusiva del CIEI y tienen las

* OpEMES siguientes responsabilidades:

Brindar el apoyo necesario al presidente y a la secretaria técnica, asi como a cualquiera
de los miembros del comité.

a)

SE

Registrar los protocolos de investigacion, asi como cualquier investigacion en salud con
seres humanos y toda la documentacion remitida al CIEI, asignando un codigo de
identificacion.
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c) Mantener la identificacién, organizacion, descripcion, conservacion de la documentacion
generada en el ejercicio de las funciones del CIEI, bajo la orientacion y supervision del
archivo central hasta la transferencia de los documentos en el marco de la normativa
sobre la materia.

d) Realizar los procedimientos técnicos de gestion documental y trabajo archivistico de los
documentos del archivo de gestion del CIEI asegurando la confidencialidad de los mismos.

e) Apoyar a la secretaria técnica en la gestion de acuerdos con instituciones de investigacion
externa para la revisién y aprobacion de sus protocolos de investigacion, asi como la
supervision de los mismos en caso corresponda.

fy  Organizar, archivar y custodiar la documentacion electronica de los protocolos de
investigacién, asi como de la informacién generada por el CIEl, asegurando que se
mantenga la confidencialidad de estos registros.

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

h) Mantener expedientes de cada miembro del CIEI con su informacién personal y
profesional actualizada, asi como el curriculum vitae correspondiente CV).

i) 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 quérum.

i) Durante las sesiones de aprobacion del CIEI, poner a disposicion de los revisores toda la
documentacién necesaria.

k) Colaborar y brindar asistencia técnica a los miembros del CIEI, investigadores,
patrocinadores de las investigaciones, Organizaciones de investigacion por contrato (OIC),
sobre los reglamentos, lineamientos, procesos y procedimientos del comité en el marco de
la normativa vigente.

I)  Apoyar a la secretaria técnica tomando nota de los procedimientos durante las reuniones y
compila las actas de las reuniones del CIEL

m) Para cada sesion del comité de tipo presencial gestiona ante el Departamento de
Investigacion la compra de refrigerios, prepara la sala de reuniones, lleva los documentos
que utilizan los miembros: lista de asistencia, actas, agenda del dia, documentacion
solicitada por el presidente y/o secretaria técnica.

Otras actividades administrativas y seguimiento de la documentacion necesarias para
cumplir con el buen funcionamiento del CIEI y/o que se les designe.

SECCION 7
CONFIDENCIALIDAD, CONFLICTO DE INTERESES Y TRANSPARENCIA
Articulo 29.- Confidencialidad

La confidencialidad es la obligaciéon 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 obligacién de confidencialidad se extiende a la informacién que el comité tiene acceso
durante el seguimiento que realiza a la ejecucion de la investigacion.

Articulo 30.- Declaracion de confidencialidad

Todos los miembros del CIEl, la secretaria administrativa, investigador principal y toda persona
que tenga acceso a la documentacién de un protocolo de investigacion o a las sesiones del
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CIEl, deben firmar una declaracion de confidencialidad con el fin de comprometerse a no
divulgar fuera del CIEl informacién sobre el protocolo de investigacion y/o los sujetos de
investigacion.

Articulo 31.- Infraestructura que garantiza la confidencialidad

Para resguardar la confidencialidad de la informacion, el CIEl 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 32.- Conflictos de intereses

Un conflicto de intereses es aquella situacion actual o potencial en la que un interés
econdmico, profesional, cientifico, familiar o de otra indole pudiera afectar indebidamente el
cumplimiento de las responsabilidades o funciones del CIEl en el marco de la normativa
vigente.

Articulo 33.- Declaracién de ausencia de conflictos de intereses

' La revelacion de un conflicto de interés actual o potencial es imperativa por lo que todo
miembro del CIEI, personal de la secretaria administrativa, investigador principal, consultor, etc.

/ debera suscribir una declaracion de ausencia de conflictos de intereses previa a su

participacion en el CIEl o su relacion con ésta.
Articulo 34.- Transparencia

. EI CIEI 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 actividades, 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 35.- Autoevaluacién y evaluacion externa

En aras de mejorar la calidad de su funcionamiento, el CIEl realizara anualmente una
autoevaluacion de conformidad con lo establecido en el Manual de Procedimientos y la
normativa vigente.

La autoevaluacion se complementara cuando la situacién lo requiera con evaluaciones
externas independientes a cargo de la institucion de investigacion y el Instituto Nacional de
Salud para comprobar si el CIElI cumple la normativa nacional e internacional, cuenta con
buenas practicas y un desempefio de calidad.

Articulo 36.- Relaciones del comité

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

a) Elinvestigador principal, OIC o Patrocinador.

b) La autoridad méxima de la institucion o quien lo represente.
c¢) ElInstituto Nacional de Salud u otra autoridad sanitaria.

d) Otros CIEI

e) Instituciones de Investigacion

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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SECCION 8
DE LAS MODALIDADES DE REVISION DE LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACION Y DE
LAS DECISIONES DEL CIEI

Articulo 37.- Revisiéon completa

La revision inicial y continua de los protocolos de investigacion que involucren personas o
grupos vulnerables deben ser sometidos a revision completa, debiendo participar en su
aprobacion o desaprobacién todos los miembros del CIEl de conformidad con el quérum
establecido en el articulo 53 del presente reglamento. Las enmiendas al protocolo que
impliquen la modificacién de objetivos u del disefio metodoldgico u otras causales de acuerdo a
la normativa sobre la materia, también deben pasar a revisién completa por el pleno del comité.

Articulo 38.- Revision expedita

Pueden someterse a revision expedita a cargo de 1 o 2 miembros del CIEl designados por el
presidente, las investigaciones que involucren un riesgo minimo con cambios menores. Las
aprobaciones por via expedita deben comunicarse al CIEI en la siguiente sesién ordinaria.

En caso de que el revisor considere que la investigacion es mayor al riesgo minimo, ésta
debera someterse a revision completa.

Articulo 39.- Exenciones de Revision

Pueden estar exentos de revision por el CIEI-INEN, los protocolos de investigacion que
analizan datos de dominio publico, o aquellos cuyos datos se obtengan mediante observacion
del comportamiento publico y estudios que 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 investigaciéon 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 40.- Criterios de aceptabilidad ética

La aprobacion o desaprobacién 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) Relacién balance beneficio/riesgo favorable y minimizacion de riesgos

c) Seleccion equitativa de los sujetos de investigacion

d)
)

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

Proceso de consentimiento informado adecuado

f) Participacion y compromiso de las comunidades

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

Articulo 41.- Decisiones del CIEI

Las decisiones del CIEl en torno a los protocolos de investigacion evaluados pueden ser:
a) Aprobacion
b) Aprobacién a condicién de subsanacion de observaciones
c) Desaprobado

Las actas del CIEl deben contener argumentos solidos y fundamentados que sustenten la
decision consensuada del comité.

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
deliberacion ni decisiones del CIEI.
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En el caso de los ensayos clinicos el documento de aprobacién debera emitirse 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 Manual de Procedimientos del CIEIL. En el caso
de estudios observacionales u otros de riesgo minimo, el comité también emitira un documento
de aprobacién pudiendo utilizar el anexo N° 3 en mencion haciéndole los ajustes del casoen lo
que corresponda.

Articulo 42.- Decisiones en el marco de desastres y brotes epidémicos

En situaciones de desastres y brotes epidémicos nacionales e internacionales, el CIEI
establece 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 y del Gobierno Central.

De acuerdo con el contexto de salud publica presentada se prioriza el menor tiempo
administrativo posible para las decisiones del CIEI, tanto para la aprobaciéon como para el
seguimiento de los protocolos de investigacion. Las revisiones de los protocolos de
investigacion y su seguimiento mantienen la rigurosidad exigida.

Para ello el CIEl por acuerdo de sus miembros a través del presidente podra conformar
subcomites, para efecto de revisiones de protocolos de intervenciones en situaciones de brotes
0 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.

Bajo este contexto se considera como minimo que se cumplan las siguientes condiciones en
los protocolos de investigacion:

a) 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 revisién de los protocolos de investigacion sera la
misma que cuando no existe emergencia sanitaria.

b) 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 realiza de forma justa y equitativa de acuerdo con las
circunstancias del contexto y suficiente justificacién del caso. Se debe tener 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
evallan de forma realista.

Respecto al avance de los resultados de los protocolos de investigacion se informa a los
sujetos de investigacion.

Se debe obtener el consentimiento informado individual de los participantes incluso en
situaciones de presion mediatica o politica, excepto cuando se cumplan las condiciones
para dispensa de ellas (pautas 9 y 10 del CIOMS vigente)

El comité verd 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.

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 supervisién presencial se llevara a cabo siempre y cuando se
garantice la salud del equipo de supervision del CIEI. El informe de supervision se
enviara a la DIIS del INS para su conocimiento y acciones pertinentes.
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j) En caso de cuarentena, de no poder realizarse la supervision presencial, se hara
supervision via virtual, ademas el CIEI elaborard 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 vy
patrocinadores él envi6 de un reporte si es necesario mensual del estado de los sujetos
de investigacion participantes.

Articulo 43.- Recurso de reconsideracion

El investigador principal puede formular o interponer un recurso de reconsideracion a la
decision del CIElI de no aprobacién del protocolo de investigacion. Los requisitos estan
considerados en el manual de procedimientos del CIEL.

SECCION 9

SEGUIMIENTO Y VIGILANCIA ETICA DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
APROBADOS

~Li" Articulo 44.- Monitoreo

El CIEI realizara el monitoreo de los protocolos de investigacion en salud con seres humanos a
través de informes de avance periddicos, trimestrales, semestrales o de acuerdo con las
caracteristicas del protocolo de investigacion y el contexto de salud publica (ejemplo, en
emergencia sanitaria, mensual), para ello solicitara al investigador principal que suministre al
comité informacion pertinente de los expedientes de la investigacion en ejecucion. En el caso
de los ensayos clinicos, los relacionados a los eventos adversos, en particular de los eventos
adversos graves, son de vital importancia. Después del analisis de datos de los estudios, los
investigadores deben presentar un informe final al comité con un resumen de los resultados y
las conclusiones de todo tipo de estudio aprobado por el CIEI.

Articulo 45.- Enmiendas

El CIEI verifica y evalia todo cambio sustancial al protocolo de investigacion, por lo tanto,
debe ser presentado por el Investigador Principal bajo responsabilidad para que luego, en caso
sea aprobado, solicite la autorizacion del INS.

Articulo 46.- Cambio menor al protocolo y/o al formato de consentimiento informado

El(los) cambio(s) menor(es) al protocolo de investigacion y/o consentimiento informado
proceden con la aprobacién del mismo CIEI que aprobo su version vigente, y el Patrocinador
debe comunicarlo por escrito a la Direccién de Investigacion e Innovacion - DIIS del Instituto
Nacional de Salud - INS en un plazo no mayor a diez (10) dias habiles previos a su
implementacion. Un cambio menor no genera una nueva version del protocolo ni del formato de
consentimiento informado autorizados; siendo que, en caso realizase una posterior enmienda
al protocolo, esta debe contener, a su vez el cambio menor realizado.

Articulo 47.- Desviaciones

El CIEI considerara como desviacion toda ejecucién 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 andlisis de los datos descritos en el protocolo, ejecucion de procedimientos no
aprobados, aplicacién de consentimientos informados no aprobados o de aquellos aprobados
que no se hayan ejecutado de acuerdo con lo establecido, entre otros. Las desviaciones deben
ser notificadas al CIEl o en caso haya/n sido identificada/s durante la supervision realizada por
éste puede dar lugar a una amonestacion escrita dirigida al investigador principal y/o
patrocinador, quien/es deben presentar al CIEl los cambios realizados al protocolo para su
LLWI/N respectiva revision y evaluacion en caso de ser enmienda o cambio menor al protocolo y/o al
U
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formato de consentimiento informado.
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1 5} En caso el CIEl detecte una nueva desviacién se procedera con la suspension o cancelacion
Vo &/ preeliminar del ensayo clinico o investigacién en salud con seres humanos y se comunica al

IES INS para las acciones correspondientes.
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Articulo 48.- Violaciones

Las violaciones de protocolos de investigacion son desviaciones respecto del protocolo original
que afectan los derechos o intereses del/o del sujeto/s de investigacion o cuando repercuten en
grado importante sobre la validez cientifica de los datos. El CIEI asegura que el investigador
principal informe a los sujetos de investigacion sobre toda violacion que afecte sus derechos o
intereses y de las medidas que se toman para proteger su seguridad y bienestar, entre ellas las
que se sefala en el articulo 59 y 60 del presente reglamento.

Articulo 49.- Eventos adversos

El comité coordina y verifica que todo evento adverso serio y las medidas adoptadas por el
investigador principal se reporten al CIElI en el plazo de 24 horas, de acuerdo con lo
establecido en el Manual de Procedimientos. Al respecto, las recomendaciones del Comité se
realizan de manera inmediata.

Los eventos adversos no serios también deben notificarse al CIEI.

2% Articulo 50.- Supervisiones

1

o a) El CIEl programa anualmente supervisiones a los ensayos clinicos que aprobo y fueron
autorizados por el INS, Ademas, incluirda en esta programacion la supervisién a
investigaciones en salud en seres humanos que haya aprobado priorizando aquellas
donde participen personas o grupos vulnerables.

b) La institucion de investigacion, asi como el CIEI dan las facilidades correspondientes para
las visitas de supervision o inspeccion que les realice el Instituto Nacional de Salud.

c) El CIEI evalta la idoneidad del centro de investigacion observando que se cumplan las
caracteristicas minimas para brindar prestaciones de salud, asi como de equipamiento e
infraestructura conforme a la normativa vigente, para tal efecto puede solicitar la
participacion de las unidades de organizacion y/o funcional del INEN las mismas que
designan a uno o mas servidores para dichas diligencias. La/s supervision/es culminan con
un acta de supervision con la firma de sus participantes en sefial de conformidad, donde se
plasman las observaciones y/o recomendaciones las que son comunicadas por el CIEl al
titular del INEN para las acciones que correspondan que puede incluir comunicar al INS.

d) Los servidores de las unidades de organizacién y/o funcional que participan de las
supervisiones deben firmar los formatos correspondientes y no deben divulgar los hechos
observados, bajo responsabilidad.

SECCION 10
SESIONES DEL CIEI-INEN
Articulo 51.- Sesiones ordinarias

El CIEI sesiona como minimo dos (2) veces al mes en la sala de reuniones que se disponga
para tal fin o través de reuniones virtuales de acuerdo a la carga laboral, segun el Plan Anual
de Trabajo del CIEI.

Articulo 52.- Sesiones extraordinarias

El CIEI podréa 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 abordan asuntos no comprendidos en
la agenda establecida. La convocatoria se efectia con al menos dos (2) dias habiles de
antelacion o en un plazo menor dependiendo de la naturaleza del evento, lo cual debe estar
justificado en el Acta. Las sesiones extraordinarias puden ser presenciales o virtuales a
decisién del presidente del CIEI.

Articulo 53.- Quérum para instalacién de las sesiones y toma de decisiones

El CIEIl instalara validamente una sesién con la presencia de la mayoria simple de sus
miembros titulares.
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Para la toma de decisiones de los miembros del CIEI no debe existir una participacion exclusiva
de miembros de una misma profesién 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 54.- De la adopcién de las decisiones
El CIEI adoptara sus decisiones por consenso, o en su defecto, por mayoria simple.

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 55.- 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 56.- Elaboracion de las Actas

Las actas son elaboradas por la Secretaria Técnica, con el apoyo del personal de la secretaria
administrativa. En todas las sesiones se registran a los miembros asistentes, la declaracion de
conflictos de interés que cada uno de los miembros presentes, los principales argumentos de la
deliberacién basados en los criterios de aceptabilidad ética para la revision y aprobacion de
protocolos de investigacion, las situaciones controversiales, los votos, los fundamentos de los
acuerdos tomados 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 57.- Aprobacién de las Actas

En situaciones de normalidad las actas son 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 aprobacién se adecuara con la flexibilidad del caso a las
medidas restrictivas y de distanciamiento social que la situacion exija y que las autoridades
dicten.

CAPITULO V

RESPONSABILIDADES QUE SON MATERIA DE SUPERVISION RESPECTO AL
INVESTIGADOR PRINCIPAL, FALTAS ETICAS Y CONDUCTA RESPONSABLE EN
INVESTIGACION CIENTIFICA

Articulo 58.- Responsabilidades que son materia de supervisiéon respecto al Investigador
Principal

El Investigador Principal debe cumplir de forma obligatoria, bajo responsabilidad, las siguientes
responsabilidades:

a) Conoce y cumple todos los aspectos contemplados en la seccion 9 del presente
Reglamento.
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b) Conoce y cumple en lo que corresponda con las responsabilidades contempladas en el
documento tecnico Consideraciones Eticas para la Investigacion en salud con Seres
Humanos, aprobado en la Resolucién Ministerial N° 233-2020-MINSA.

c) Conocer y cumplir con las obligaciones establecidas en el Reglamento de Ensayos
Clinicos vigente.

d) Garantiza la confidencialidad de los sujetos de investigacion y de la informacion
obtenida en la ejecucion de los protocolos de investigacion.

e) Provee al CIEl toda la informacion requerida.

f) Presente al CIEI el informe final del estudio y copias de cualquier material producido o
publicado en la ejecucion de la investigacion.

g) Conoce y cumple con los principios de integridad cientifica y conducta responsable en
investigacion.

h) Conoce y cumple con las normas nacionales e internacionales de ética en investigacion
aplicables.

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

El CIEI-INEN verifica que el investigador cumpla con las responsabilidades antes mencionadas.
Articulo 59.- Faltas éticas y conducta responsable en investigacién cientifica

Cualquier incumplimiento del investigador principal a sus responsabilidades o a las normas
eéticas nacionales o internacionales; asi como cualquier conducta cientifica en que incurriera de
manera no responsable se comunicara a la Autoridad Institucional y a la DIIS del INS con el fin
de que se tomen las medidas y/o sanciones correspondientes de forma oportuna.

CAPIiTULO VI

SUSPENSION O CANCELACION DEL ENSAYO CLINICO O INVESTIGACION EN SALUD
EN SERES HUMANOS

Articulo 60- SUSPENSION O CANCELACION DEL ENSAYO CLINICO

El CIEI de acuerdo a las supervisiones que realice al ensayo clinico previamente aprobado,
podré determinar si existe algun riesgo real o potencial para el sujeto de investigacion o
cualquier hecho que lo afecte o que lo haya afectado como consecuencia del estudio, también
puede darse por incumplimiento del presente reglamento, bajo esta premisa el CIEl puede
tomar la decision de suspender o cancelar preliminarmente el estudio en el centro de
investigacion bajo las siguientes causales:

60.1 Motivos de suspension:

a) Riesgo real o potencial de vulneracion de los derechos de las personas usuarias de
servicios de salud conforme a la normativa vigente, asi como las normas
complementarias y supletorias.

b) Desviacion/es que cometa el investigador principal o su equipo de investigacion
posterior a la amonestacion efectuada por el CIEI de forma escrita.

c) Llevar a cabo ensayos orientados a la promocién de un producto en investigacion,
producto biolégico y/o producto complementario.

d) Cuando el reclutamiento no cuente con la aprobacion del CIEI.

e) Incumplimiento de las responsabilidades del investigador principal establecidas en la
normativa relacionada vigente.
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f)Exista perjuicio de la institucién de investigacién, centro de investigacion o cualquier
institucion publica que tenga relacién con el INEN.

60.2 Motivos de cancelacion
a) Cualquier violacion del protocolo de investigacion.
b) Cualquier evento adverso serio.
c) No contar con la autorizacion del INEN para la realizacion del ensayo clinico,
d) No contar con la aprobacién del protocolo de investigacion por parte del CIEI
e) No contar con la autorizacion del INS para la realizacion del ensayo clinico.

El patrocinador y/o investigador principal una vez que haya/n tomado conocimiento por escrito
de la decision de suspension o cancelaciéon del ensayo clinico a través de alguno de los
correos consignados en el protocolo de investigacion y mediante carta, tiene/n cinco (5) dias
habiles para brindar los descargos correspondientes.

El CIElI eleva el informe de supervision, los descargos del patrocinador y/o investigador
principal y la decisién de suspension o cancelacion al titular de la institucion de investigacion
para que se traslade al INS para las acciones correspondientes en el marco de la normativa

vigente.

Articulo 61.- SUSPENSION O CANCELACION DE LA INVESTIGACION EN SALUD EN
SERES HUMANOS

El CIEl de acuerdo a las supervisiones que realice a la investigaciéon en salud en seres
humanos previamente aprobado, podra determinar suspenderlo o cancelarlo bajo las causales
y procedimiento sefialado en el articulo 60 del presente Reglamento.

CAPITULO VII
DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

Primera. - Los aspectos no contemplados en el presente reglamento son resueltos por el CIEI
de conformidad con el ordenamiento juridico peruano y las normas en ética de la investigacion

vigentes.

Segunda. - El CIEl elabora y mantiene actualizado su Manual de Procedimientos de
conformidad con el presente Reglamento y normas sobre la materia.

Tercera. - El CIEIl revisa anualmente el presente reglamento con el fin de mantenerlo
actualizado segun las disposiciones sobre la materia.
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