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TITULOI ASPECTOS GENERALES

Capitulo I: Mision, Finalidad, Alcance y Objetivo

Articulo 1°. - Finalidad

Contribuir a la proteccién de los derechos y la seguridad de los seres humanos
que son sujetos de investigacion, mediante disposiciones para el
funcionamiento del Comité Institucional de Etica en la Investigacion de la Red
Asistencial Junin, de acuerdo con los principios éticos en investigacion
acogidos por la normativa nacional e internacional. Asimismo, contribuye a

Lﬂozsegurar el compromiso ético de los investigadores, asi como regular la

supervision que la ejecucion de las investigaciones cumpla con los estandares
éticos en investigacion aplicables.

La normativa interna del CIE! contribuye al cumplimiento del compromiso de
transparencia institucional que asumen los establecimientos —en donde se
realiza investigacién con seres humanos- con las autoridades reguladoras, los

participantes en las investigaciones y con la sociedad en su conjunto.

Articulo 2°. - Mision

El Comité Institucional de Etica en la Investigacion de la Red Asistencial Junin
cumple la mision de velar por la proteccion 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 vy la
comunidad en general.
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Articulo 3°. - Alcance
A-todos los miembros del CIElI de la Red Asistencial Junin-ESSALUD, los

investigadores, los participantes en investigacion y otros involucrados en la
investigacioén.

Articulo 4°, - Objetivo
El objetivo del CIEI de la Red Asistencial Junin-ESSALUD es contribuir a
salvaguardar los derechos, la vida, la salud, la intimidad, la dignidad y el

bienestar de las(s) personas (s) que participan o van a participar de un

\ proyecto de investigacion cientifica prestando especial atencion a los estudios
' f .f_: ™
\ A _“que puedan involucrar a personas vulnerables, cifiéndose a los principios

éticos acogidos por la normativa nacional e interacional y los acuerdos
suscritos por nuestro pais en la materia.

Capitulo II: Referencia o Base Legal

Articulo 5°, - Base Legal

El CIEI de la Red Asistencial Junin-ESSALUD para cumplir sus funciones se
sujeta a los siguientes documentos normativos, pautas o documentos de
proteccion ética en la investigacion en seres humanos.

Marco Legal

. Constitucion Politica del Pert 1993.
. Ley N © 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General.

. Ley General de Salud. Ley N° 26842 (Diario Oficial El Peruano,

20/07/1997) y su modificacién de los articulos 3 y 39 aprobados por la Ley
N° 27604.

. Ley N ° 29414 que establece los Derechos de las Personas Usuarias de
los Servicios de Salud.
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. Ley N © 29733 de Proteccion de Datos Personales y su reglamento
aprobado por Decreto Supremo N° 003-2013-JUS.

. Ley N © 27657 del Ministerio de Salud.

. Ley N © 29785 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.

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

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

Ley de Modernizacion de la Seguridad Social en Salud Ley N° 26790.
(Diario Oficial El Peruano, 17 de mayo de 1997).

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

Decreto Legislativo N.° 295, Codigo Civil.

Reglamento de Ensayos Clinicos (REC) del Perd, aprobado con DS N°
021-2017 de fecha 30 de junio del 2017.

SN e Decreto Supremo N.° 011-2011-JUS que establece los Lineamientos para
A/ Garantizar el ejercicio de la Bioética desde el reconocimiento de los
Derechos Humanos.

e Decreto Supremo N° 014-2020-SA. Medidas para asegurar el adecuado

\l\ desarrollo de los ensayos clinicos de la enfermedad COVID-19 en el pais.
(r" L | . Resolucion de Presidencia N° 192-2019-CONCYTEC-P, que formaliza la
\\/’ aprobacion del “Cédigo Nacional de la Integridad Cientifica”

. Resolucion Ministerial N° 233-2020-MINSA que aprueba el documento
técnico Consideraciones Eticas para la Investigacion en salud con Seres
\ Humanos.
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Resolucion Ministerial N° 655-2019-MINSA, Disponer la eliminacion de los
requisitos de los procedimientos administrativos a cargo del Instituto
Nacional de-Salud — INS.

Resolucién 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.

Resolucion Directoral N° 304-2021-OGITT/INS que aprueba el PRT-
OGITT-OEI-OO0I : Procedimiento registro de Comités de Etica en

Investigacion (CEIl) para la Investigacion en Salud con Seres Humanos.

Resolucion de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e
Investigacion N.° 05-IETSI-ESSALUD-2016 que aprueba la Directiva N°
01-IETSI-ESSALUD-2016 Directiva que regula la Utilizacion del Fondo

para el desarrollo de la Investigacion en Salud-ESSALUD.

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

Resolucion de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e
Investigacion N°46-IETSI-ESSALUD-2019 que aprueba la Directiva
N°003-IETSI-ESSALUD-2019 V. 01 “Directiva que Regula el Desarrollo de
la Investigacién en Salud”

Cddigos deontoldgicos de los Colegios Profesionales de las Ciencias de
la Salud en el Pert vigentes.

Otras sobre ética en investigacion con seres humanos.

Marco Etico

Declaracién de Helsinki, tltima version afio 2013.
Declaracion de Nuremberg de 1947.

Declaracién Universal de los Derechos Humanos de 1948.
Declaracion Universal sobre el Genoma Humano del 2000.

Declaracién Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos del 2003.
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. Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la
UNESCO 2005.

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

. Pacto Internacional de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales,
1966.

. Convencién Americana sobre los Derechos Humanos, 1969.

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

Guia Latinoamericana para la implementacion de Cédigos de Etica en los
Laboratorios de Salud, OPS 2007.

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

J Guia para las buenas practicas clinicas de la Conferencia Internacional de
Armonizacién (CH), E-6 (RO, 2016).

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

. International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving
Humans CIOMS Geneva 2016

. Common Rule. Office for Protection from Research Risks. National
Institute of Health. 56 Federal Register 28012. 18 June 1991.

. Normas del Departamento de Salud y Servicios Humanos (Department of
Health and Human Services o DHHS) para la proteccién de Sujetos
Humanos de Investigacion. Titulo 45, Parte 46 del Codigo de
Regulaciones Federales, U.S.A. (45 CRF part 46), Julio 31, 1989.

. Guia de Buenas Practicas Clinicas de la Conferencia Internacional de
Armonizacién (International Conference of Harmonization) — (Good
Clinical Practice). 1996 — 97.
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. Guias Operacionales para Comités de Etica que evalGan Investigacion
Biomédica. TDR/PRD/ETHICS. OMS. Ginebra 2000.

. Standars and Operational Guidance for Ethics review of Health-Related
Research with Human Participants OMS 2011.

. Guia de Buenas Practicas Clinicas para las Américas. OPS/OMS. 2005.
. El Reporte Belmont de 1978.

. Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacién del Hospital

Nacional “Alberto Sabogal Sologuren™-ESSALUD. Edicion N° 002-2017-
HP.

Pautas de la OMS sobre la ética en la vigilancia de la salud publica 2017.

Capitulo llI: De las Definiciones

Articulo 6°. - Siglas y Acréonimos
A efecto del presente reglamento se consideran las siguientes siglas vy
/ acrénimos.
J a) CIEl Comité Institucional de Etica en Investigacion
b) CIOMS Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
I~ Médicas
c) CONCYTEC Consejo Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
d) DINA Directorio Nacional de Investigadores e Innovadores
e) EC Ensayo Clinico

C
\ f) IEAI Instancia Encargada del Area de Investigacion
: | }'L/ g) IETSI Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion
< ‘ h) INS Instituto Nacional de Salud

i) IP Investigador Principal
i) MINSA Ministerio de Salud
\ k) Direccién de Investigacion e Innovacion en Salud
1) OIC Organizacién de Investigacién por Contrato.
5 m) RAJ Red Asistencial Junin
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n)

o)

RECP Reglamento de Ensayos Clinicos del Peru
UCID Unidad de Capacitacién, Investigacién y Docencia

Articulo 7°. - Definiciones operativas

A efecto del presente reglamento se adoptan las siguientes definiciones

operativas.

a)

-
\(Y

&

d)

Y

b =

Comité Institucional de Etica en la Investigacion (CIEl) de la Red
Asistencial Junin-ESSALUD: Instancia sin fines de lucro, perteneciente a
la Red Asistencial Junin-ESSALUD, constituida por profesionales de las

diversas disciplinas y miembros de la comunidad con disposicion de

.participar, encargado de velar por la proteccién de los derechos,

seguridad y bienestar de los sujetos de investigacién a través, entre
otras cosas, de la evaluacion del protocolo de estudio, y la supervision
de su ejecucion.

Ensayo Clinico (EC): Toda investigacion 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 absorcién, distribucion, metabolismo y
eliminacion de uno o varios productos en investigacién, 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.

Estudio observacional: Investigacion en la que el investigador se limita a
recolectar informacién de registros existentes o a "la observacion y el
registro” de los acontecimientos sin intervencién alguna en el curso
natural de estos. Se consideran en este rubro todos los estudios de
investigacion que no cumplan con la definicion de ensayo clinico del
REC y de la Directiva Institucional N ° 03-IETSI-ESSALUD-2019 VO1.
Instancia Encargada del Area de Investigacion: Unidad funcional u
organica del 6rgano responsable de la gestién y evaluacion de las
actividades de investigacién que se desarrollan en el mismo, pudiendo

corresponder a la Oficina de Investigacion y Docencia, Oficina de
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g)

h)

Capacitacion, Investigacion y Docencia (UCID), o su equivalente
dependiendo del nivel resolutivo del 6rgano.

Investigacion-Colaborativa: Estudio desarrollado-en colaboracién entre
EsSalud y otras instituciones (instituciones de salud, educativas, ONGs,
etc.), previo convenio o acuerdo de partes. Requiere de un
coinvestigador responsable en cada uno de los 6rganos donde se
desarrolla el estudio, excepto en el 6rgano donde labora el investigador
principal si éste es personal de EsSalud. En casos especiales, como

emergencia sanitaria, que requieran estudios observacionales en los

_cuales no haya un coinvestigador de EsSalud, la gerencia de la Red

“asistencial podra autorizar el desarrollo de este designando un

coordinador del estudio al interior de su Organo.

Investigacion en seres humanos: Investigacion que se realiza en las
personas o acerca de las personas, o con sus datos o muestras
biolégicas. Se incluye la investigacion biomédica, epidemioldgica,
conductual o en ciencias sociales en la que se recopila informacion: a) a
través de intervencion, interaccion u observacion de los individuos; o b)
de personas que puedan ser identificables individualmente mediante la
obtencion, la preparacion o el uso por parte de los investigadores de
materiales bioldgicos o registros médicos o de otro tipo.

Investigaciéon Extra Institucional: Estudio cuyo investigador principal no
es personal de EsSalud, pero el estudio se desarrolla en algun érgano
de EsSalud. Debe incluir un coinvestigador responsable en cada uno de
los organos donde se desarrolla el estudio, quien asume la
responsabilidad del estudio ante EsSalud y realiza los tramites
administrativos necesarios.

Investigacion Institucional: Estudio en el que el investigador principal es
personal de EsSalud o ha sido contratado por EsSalud para el desarrollo
del mismo. Este asume, por tanto, toda la responsabilidad, incluyendo
realizar los tramites administrativos necesarios. En caso se trate de un
estudio multicéntrico, debe incluir un coinvestigador responsable en
cada uno de los drganos donde se desarrolla el estudio. Si el

investigador principal no es profesional, requiere de un coinvestigador

10
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responsable. Se incluyen en esta modalidad las tesis de post grado del
personal de EsSalud.

Investigador Principal: Persona-que-lidera el equipo-de-investigacion vy
estd encargada de la concepcion o creacién de la propuesta de
investigacion, la gestiéon del proyecto y la difusién de sus resultados.
Cunado labora en el 6rgano donde se realiza el estudio, es el
responsable ante el CIEl, la IEIA y la gerencia o direccién.

Protocolo de Investigacion: Documento que establece los antecedentes,
racionalidad y objetivos del estudio de investigacion, y describe con
precision su disefio metodoldgico y los procedimientos a ser llevados a
cabo durante su desarrollo, considerando los principios éticos

establecidos en torno a la investigacion con seres humanos.

k) Tesis de Pregrado: Para las tesis de pregrado, un profesional de

EsSalud debera participar como coinvestigador responsable de la tesis
en la institucion de investigaciéon. Los tramites administrativos son
realizados por el tesista o el coinvestigador responsable, y Ila
responsabilidad del estudio es asumida por el coinvestigador
responsable de la tesis.

11
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TITULO Il DE LA CONFORMACION COMPETENCIA Y FUNCIONES DEL
CIEI

Capitulo I: de la Conformacién del CIEI

Articulo 8°. - Conformacion y requisitos de los miembros
El CIEl goza de total autonomia e independencia en sus decisiones, sin
embargo, depende funcionalmente de la Gerencia de la Red Asistencial Junin
quien designa a los miembros del comité.
a) Los miembros del primer CIEI seran designados previa convocatoria por
"7 \ el Gerente de la Red Asistencial Junin para un periodo de 3 afios.

A

~b) EI CIEI debe ser multidisciplinario, con participacion de la sociedad civil,
y estara constituido por nueve (9) miembros titulares y miembros
alternos (hasta 5 miembros alternos), no se incluirdn como miembros del
CIEl a las autoridades o directivos de la institucion.

c¢) Un (1) miembro titular, cuando menos, debe ser de la comunidad y no
pertenecer al campo de la salud, ni a la institucion de investigacion.

d) Se establece miembros alternos, hasta 5 miembros, que sera propuesto
por el CIEl y designados por la Gerencia de la Red Asistencial Junin
mediante acto resolutivo correspondiente.

i Los miembros alternos podran suplir a un miembro titular siempre
7 en cuando cumpla las siguientes condiciones:
Ry 1B i. Por enfermedad.
" / ii. Vacaciones
“\i iii. A decision del Presidente en caso justifique la presencia
del alterno para la conformacién del quorum.

i La participacién del miembro alterno en la sesién del pleno (por
invitacion del presidente o a solicitud del propio miembro) sera
validado por la comunicacién al secretario técnico previo a la
realizacion de la revision o reunion del CIEI.

e) Entre los miembros del CIEI de la Red Asistencial Junin-ESSALUD se
\ deben incluir a personas con pericia cientifica en el campo de la salud
\ (que incluya metodologia de la investigacién), incluyendo también

12
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personas con pericia en ciencias conductuales o sociales, miembros con
pericia en asuntos éticos, miembros con pericia en asuntos legales; Y,
representantes de la comunidad, cuya funcién-primaria es compartir sus
apreciaciones acerca de las comunidades de las que probablemente
procedan los sujetos de investigacion.
f) Ambos sexos deben estar representados. Al menos un miembro debe
tener capacitacion en Buenas Practicas Clinicas, al menos un miembro
debe tener formacion en bioética (estudios de postgrado otorgados por
universidad) y todos los integrantes del CIE| deben contar con al menos
un certificado de capacitacion basica en ética en investigacion.
El CIEl puede considerar la asistencia de consultores expertos en
diferentes temas (ver articulo 14)

La lista de todos los miembros del CIEI, tanto internos como externos,

debe ser de acceso publico.

Articulo 9°. - De la Renovacion

Para la renovacion de miembros, el Presidente del CIEl, en consenso con los
miembros restantes del Comité, propondra personas que cumplan con el perfil
de aptitudes (segun el articulo 7°) y acorde a las necesidades del CIEI, y seran
designados por el Gerente de la Red Asistencial Junin. En cada designacion se
puede renovar no mas del 50% de sus integrantes.

Articulo 10°. - De los Organos de CIE]

El Comite de ética en Investigacion tendra un Presidente, y un (a) Secretario
(a) Tecnico (a). Se establece de forma auténoma el procedimiento para elegir
al presidente y otros cargos. El presidente sera un miembro interno elegido por
mayoria simple de votos entre los integrantes, debera pertenecer a la
Institucion en situacion laboral activa; el secretario técnico se elegira entre los
miembros restantes por mayoria simple de votos. La Gerencia ratifica la
designacion.

13
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Articulo 11°, - Relaciones o comunicacién del Comité
El CIEI, a través de su Manual de Procedimientos, establece procedimientos de

comunicacion durante el proceso de evaluacion y toma de decisiones con:

a) Elinvestigador principal, la comunicacién con la OIC o Patrocinador sera
por intermedio del investigador principal.

b) La autoridad maxima de la institucion o quien le represente.

c¢) El Instituto Nacional de Salud u otra autoridad sanitaria.

d) Otros CIEI.

e) Instituciones de Investigacion.

Ny,
U{ /(;—B f) IETSI, IEAI o Unidad de Capacitacion, Investigacion y Docencia (UCID).

Capitulo lI: De Las Competencias

Articulo 12°. - Competencias

El CIEl de la Red Asistencial Junin-ESSALUD tiene competencia de accion
sobre todos los protocolos de investigacion que involucran la participacion de
los seres humanos, en el marco de las siguientes modalidades de
investigacion:

o Investigaciones Institucionales.
. Investigaciones Extra Institucionales.
. Investigaciones Colaborativas.

. Tesis de Pregrado, Tesis de Posgrado.

Articulo 13°, - De la confidencialidad.

El CIEl de la Red Asistencial Junin ESSALUD tiene a la confidencialidad como
politica eje codigo de conducta de los miembros del CIEI, al respecto todo
miembro integrante, consultores, incluido el técnico administrativo, al
incorporarse firmard una carta o declaracién jurada de confidencialidad sobre
su participacion en las actividades del comité (anexo 1, 2 y 2a). Lo cual

14
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significa que la documentacién proporcionada y utilizada en las discusiones y
deliberacion durante las sesiones del comité no podra salir de los 4mbitos del
comité siendo destruida toda evidencia fisica distribuida entre los miembros al
final de cada reunion, las reuniones del comité siempre seran en un ambiente
privado, se tendré un area administrativa exclusiva para el comité donde toda
la documentacion se archivara en estantes bajo llave, cuando se requiera la
participacion de un consultor a este se le solicitara opinién del aspecto
especializado no resuelto por los revisores del comité proporcionandosele solo
la informacion que corresponda, asimismo la informacién de los protocolos de
investigacion en base electronica o digital estara bien resguardada con codigos
7 | de seguridad no accesible a personal externo del comité.

Articulo 14°, - Convocatoria de expertos

El CIEI podra invitar a expertos en el area del proyecto en evaluacion que
puedan aportar elementos de juicio adicionales cuando el CIEl no redna los
conocimientos y experiencia necesaria para evaluar un determinado protocolo
de investigacion. Estos asesores podran ser especialistas en enfermedades o
metodologias especificas, o representantes de organizaciones civiles, los

cuales no participan en la elaboracion del dictamen del protocolo de

investigacion y requieren mantener la confidencialidad en relacién con lo

consultado (anexo 2).

N\ / ~ Articulo 15°. - Delegacion
/ 1 9 La Gerencia de la Red Asistencial Junin delega mandato administrativo al CIEl,
l\ bajo el imperativo de garantizar la autonomia e independencia del CIEIl con

relacion a lo institucional, profesional, gremial, politico, comercial y econdémico;
cada vez que tome decisiones en cumplimiento de sus funciones y
responsabilidades asignadas por su normativa interna.

La Gerencia de la Red Asistencial Junin proporcionara todos los recursos

necesarios tales como recursos humanos, infraestructura, logistica,

} presupuestal y de capacitacién a través de un plan anual presentado por el
Q/jl CIEl el cual serd aprobado y evaluado periddicamente, en aras del
15
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cumplimiento de sus objetivos. Respecto a lo mencionado el CIEI no consentira

ningun tipo de influencia indebida.

Capitulo lll: Funciones, facultades, atribuciones y derechos

Articulo 16°. - Funciones del CIEI
El CIEI tiene las siguientes funciones:

a)

i e D
U
g)

Revision de los protocolos de investigacion para su aprobacion,
pudiendo evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los
protocolos de las diferentes modalidades de investigaciéon que le sean
remitidos. Velar por la dignidad, derechos, seguridad y bienestar de los
sujetos de estudio con atencién especial a las poblaciones vulnerables.
Supervisar que la elaboracion y desarrollo de estudios de investigacion
se rijan por las condiciones establecidas en la Directiva N° 03-IETSI-
ESSALUD-2019 V01 y normatividad nacional/internacional.

Evaluar y resolver respecto a las solicitudes de enmienda de protocolos,
documentos de consentimiento informado y otros relacionados.

Evaluar la idoneidad del Investigador Principal y de su equipo
considerando, entre otras cosas, la disponibilidad de tiempo del
investigador principal y una adecuada delegacion de responsabilidades
dentro del equipo.

Evaluar los informes de avance e informes finales de los proyectos de
investigacion.

Evaluar la idoneidad de las instalaciones de los centros de investigacion.
Realizar actividades de supervision de los estudios de investigacion
aprobadas por el CIEl desde su inicio hasta la recepcién del informe final
en intervalos apropiados de acuerdo al grado de riesgo para los sujetos
de investigacion cuando menos una (1) vez al afio. Para el caso de
supervisiones en poblaciones pedidtricas y otras poblaciones
vulnerables, se podra contar con participacién de especialistas en
aspectos relacionados a estos tipos de poblaciones.

16
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h) Remitir a la Direccién de Investigacion e Innovacion en Salud del
Instituto Nacional de Salud los informes de las supervisiones realizadas.
i) Requerir la informaci6n pertinente que sera entregada a los sujetos de
investigacion como parte del proceso de consentimiento informado.
Ademas, el CIEl puede solicitar que se entregue informacion adicional a
los pacientes, si a juicio de los miembros del CIEI dicha informacién da
mayor proteccion y bienestar a los sujetos que participan en una
investigacion, asimismo, solicitar informacion adicional al investigador

que se estime necesaria para la aprobacién del estudio.
Y Jj) Notificar por escrito a los investigadores y las instituciones participantes,
| ,lt/()“;y patrocinador acerca de la decisién de aprobar o desaprobar la
Sl propuesta de investigacion. Si el CIEl decide desaprobar una

investigacion, deberia incluir en su notificacion escrita un parrafo que se
explique las razones de su decision.

Enviar una notificacion escrita al Investigador Principal en los casos en

que se observen desviaciones al protocolo o el Comité tenga evidencia

que los derechos del paciente son vulnerados. La notificacion tiene

como fin avisar sobre una visita al sitio de investigacion, revisar los
documentos y si se considera necesario entrevistar a los sujetos de

investigacion que participaron del estudio.
1) Suspender o cancelar investigaciones; cuando se cuente con evidencias
“\ que los sujetos de investigacion estdn expuestos a un riesgo no
~ |X controlado que atente contra su vida, su salud, seguridad u otras
Q razones definidas en este reglamento; informando a la institucion de
investigacion, patrocinador u OIC y a la Direccion de Investigacion e
Innovacion en Salud del Instituto Nacional de Salud de la suspension o

cancelacion.

m) Revisar otras fuentes de informacion tales como historias clinicas o
fuentes administrativas de terceros en los casos que el Comité considere
necesario.

n) Orientar al investigador de pre y post grado y trabajadores en estudios

5 observacionales, en sus tareas y responsabilidades en cuanto a los
| aspectos éticos de la investigacion biomédica con sujetos humanos.

17

Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacién — GRAJ-JUNIN



AfxEsSalud |

o)

p)

q)

-

" Arti

a)

/ b)

a,

Evaluar los reportes de eventos adversos serios y no serios, y los
reportes internacionales de seguridad (CIOMS) remitidos por el
investigador—principal, el patrocinador OIC. También evaluar las
violaciones al cumplimiento del protocolo o a los requerimientos del CIEL.
Definir y actualizar el perfil de los miembros titulares y alternos del CIEI
de acuerdo a lo establecido en el RECP vigente a la fecha.

Informar periédicamente a través de una memoria anual, sus actividades
a la Gerencia, a través de la IEAI o Unidad de Capacitacion,
Investigaciéon y Docencia (UCID).

ulo 17°. - Cédigo de Conducta
El Codigo de conducta de los Miembros del CIEI es:

Asistir de manera regular a las sesiones del CIEl y participar en las
deliberaciones para el mejor logro de los acuerdos.

Presentar la evaluacion de los proyectos de investigacion que han sido
asignados para revision.

Justificar con suficiente antelacion su inasistencia a las sesiones.

Emitir su voto cuando se requiera.

Realizar las visitas de supervision segun manual de procedimientos.
Velar por el cumplimiento de los acuerdos del comité, asi como su
reglamento interno y manual de procedimientos.

Suscribir las actas generadas en las sesiones del Comité.

En lo que a su responsabilidad corresponde cumplir con los
procedimientos y estdndares de acreditacion establecidos para el CIEI,
durante la revision, evaluacion, aprobacion y ejecucion de los protocolos
de investigacion sometidos al comité.

Mantener el principio de confidencialidad como pilar cédigo de conducta
de los miembros del comité, respecto a la evaluacién de los protocolos
de investigacién, lo tratado en las sesiones y cualquier otro aspecto
inherente al funcionamiento del CIEI.

18
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Articulo 18°. - Responsabilidades del Presidente del CIEI
Son-responsabilidades del presidente del CIEI:

a)
b)

g)
h)

)
k)
1)

Presidir las reuniones y suscribir las decisiones que se adopten.

Ratificar la agenda de cada sesién, disponiendo su comunicacion a los
miembros del CIEI por intermedio del Personal asignado.

Convocar a las reuniones ordinarias y extraordinarias segun
requerimiento.

Coordinar, dirigir y supervisar que los miembros del CIEl cumplan con
los procedimientos y estandares de acreditacion, durante la revision,
evaluacion, aprobacién y ejecucion de los protocolos de investigacion
sometidos al comité.

Proponer la modalidad de revisién de los proyectos de investigacion:
revision parcial o revision completa.

Designar a un miembro del Comité para actuar en su representacion, en
caso no pueda asistir a la sesién convocada.

Suscribir documentos de comunicacion interna y acuerdos del Comité.
Hacer cumplir el reglamento y el manual de procedimientos.

Delegar por escrito sus funciones en caso de ausencia o conflicto de
intereses.

Solicitar la inscripcion del comité ante los organismos pertinentes.
Designar a los revisores de los protocolos de investigacion.

Representar al CIEl ante cualquier actividad.

m) Elaborar el plan anual de supervisiones y designar a las personas

encargadas del monitoreo y supervision de los protocolos de
investigacion aprobados considerando su tematica. Se considerara la
idoneidad de los centros de investigacion.

Hace uso del voto dirimente en caso de necesidad.

Promueve en el CIEI la revision de temas controversiales en Bioética.
Verifica se cumplan los acuerdos tomados en CIEI.

Solicitar la renovacion de la acreditacion cada tres (3) afios, y mantener
al CIEl en el Registro Nacional de Comités Institucionales de Etica en la
Investigacion acreditados del INS:
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r

Dirigir al pleno del CIEI en la elaboracién del plan anual de actividades
del comité, gestionar su financiamiento ante la instituciéon de
investigacion incluyendo necesidad de recursos y capacitacion de los
miembros; plan que se evaluara periédicamente.

Articulo 19°, - Responsabilidades del (la) secretario (a) Técnico (a):
Son responsabilidades del (la) secretario (a) Técnico (a):

a)
o, b

-4

- {LL/ %)

d)

e)

f)

g)

h)

j)

k)

)

Supervisar las actividades administrativas del CIEI.

Asistir a las sesiones del CIEI y participar en las deliberaciones.

Sugerir la agenda para cada sesion.

Vigilar que los miembros del CIElI cumplan con los procedimientos y
estandares de acreditacién, durante la revision, evaluacion, aprobacion y
ejecucion de los protocolos de investigacion sometidos al comité.
Proyectar documentos (oficios, memorandos, cartas, notas, informes,
otros)

Redactar el acta de cada sesion del CIE| y coordinar las acciones para
el cumplimiento de los acuerdos adoptados.

Apoyar las acciones administrativas indicadas por el presidente para el
cumplimiento de los acuerdos del CIEI.

Informar al CIEl sobre el estado situacional de los protocolos de
investigacion.

Coordinar con el presidente y secretaria técnica para planificar las
reuniones.

Elaborar reportes y correspondencia (cartas) a nombre del comité o del
presidente.

Proponer ante el CIEl el nombre de candidatos a revisores de los
protocolos de investigacion.

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

m) Colaborar con el presidente del CIEl en los informes anuales de

actividades del CIEl. El informe anual incluye informacion sobre las
fuentes de financiamiento y gastos del CIEI.
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n) El (la) Secretario(a) Técnica contara con el apoyo logistico necesario
para el cumplimiento de sus funciones.

Articulo 20°. - Responsabilidades del Secretario Administrativo

a) Coordinar con el presidente y secretaria técnica para planificar las
reuniones.

Recibir las comunicaciones externas del CIEI.

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

Redactar el acta de cada sesién del CIEI y coordinar las acciones para
el cumplimiento de los acuerdos adoptados.

e) Informar al CIEl sobre el estado situacional de los protocolos de
/ investigacioén.
Y f) Facilitar el acceso a la literatura y los programas educativos Utiles para
L los miembros del CIEI.

g) Proyectar documentos (oficios, memorandos, cartas, notas, informes,
otros)
h) Registrar los proyectos de investigacidén presentados ante el CIEI.
3 i i) Organizar y mantener un archivo fisico y electrénico creando una base
Q\</J de datos de la informacién que permita hacer el seguimiento de los
proyectos de investigacion que revisa el CIEl a través de los diferentes
procesos por los que tienen que pasar.
j) Crear una base de datos de investigadores que incluya sus Hojas de
Vida, certificaciones de Proteccion de Participantes Humanos en
Investigacién, y estudios activos.
k) Informar a los Miembros del CIE! sobre los avances de los proyectos
J aprobados.
é/f I) Apoyar las acciones administrativas indicadas por el presidente y/o el
| Secretaria Técnica para el cumplimiento de los acuerdos del CIEI.
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m) Poner a disposicién de los revisores toda la documentacion necesaria.

n) Sociabilizar la agenda con anticipacion a las reuniones y el material
informativo necesario para el desarrollo de las sesiones, incluyendo la
distribucion de la documentacién pertinente a los miembros, la
programacion de las reuniones y asegurar el quérum.

o) Elaborar los diferentes formatos con los que trabaja el comité: por

ejemplo, solicitud de revisién inicial, renovacion de estudios clinicos,

informe periédico de avance, declaracion de los investigadores, la
agenda, cronograma de reuniones, lista de verificacion para los
revisores, formatos de los distintos pagos, etc.

Realizar trdmites y seguimiento para acreditaciones, actividades

administrativas, etc.

Informar a los coordinadores de estudio sobre los procedimientos para
presentar los estudios clinicos, proporcionarle los formatos necesarios y
el estado de los estudios presentados.

/ A r) Recibir la documentacion relacionada a los protocolos y expedientes de
( revision y preparar los files de cada estudio para su revision por los
miembros del comité.

s) Apoyar al comité, tomando nota de los procedimientos durante las
reuniones y compilar las actas de las reuniones del CIE| en coordinacion
con el secretario técnico.

, t) Para cada sesion del comité gestionar la compra de break, preparar la

/ sala de reuniones, llevar los documentos que utilizaran los miembros:

lista de asistencia, actas, agenda del dia, documentacién solicitada por
el presidente y/o secretario técnico.

u) Actualizar las listas de los miembros del comité, investigadores,
protocolos existentes, CV, informes de avance, cuadros de estudios
revisados por el comité.

v) Elaborar reportes y correspondencia (cartas) a nombre del comité o del
presidente.
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Articulo 21°, - Derechos y Responsabilidades de los investigadores
Son-Derechos y responsabilidades de los investigadores:
a) Participacion en el estudio, revision de la informacién actualizada y
difusion de esta.
b) Cumplir con el protocolo del estudio, las regulaciones y normas éticas.
c¢) Presentar la documentacion requerida para su aprobacion ante la UCID,
no debe ejecutar el estudio mientras no se haya realizado la aprobacion.
d) Responsables del funcionamiento, disponibilidad de insumos y
materiales para el desarrollo del estudio.
_ .;_76%}) Cumplir con los informes del avance del estudio, cronograma de
{’-t"']'"/' actividades y cambios. Ante observaciones debe responderlas en un
plazo no mayor a 15 dias.

f) Al concluir las actividades de los estudios observacionales, el
investigador principal o el coinvestigador responsable debe presentar el
informe final (anexo 7 del Manual de Procedimientos del CIEI JUNIN) al
CIEl. En caso de requerir informacion adicional, el CIEI podran solicitarla
al Investigador Principal.

/ g) En estudios observacionales se puede proceder al cierre anticipado del

estudio, el cual se realiza a solicitud del investigador principal o el

coinvestigador responsable de manera previa al cumplimiento de todas
las actividades programadas. En estos casos, se debe informar el cierre
) anticipado a la UCID y CIEI, (anexo 12 del Manual de Procedimientos
<j del CIEI JUNIN) explicando los motivos por los cuales se toma esta
N decisién (fallas logisticas en la adquisicion de insumos/equipos,
fendmenos naturales y/o epidemioldgicos en el area del estudio de
investigacion, contextos sociales, culturales en la poblacién donde se
ejecuta el proyecto de investigacion que imposibilite el desarrollo de
actividades programadas, decision del investigador debidamente

. sustentada por aspectos técnicos u otras).

} h) En los estudios observacionales, archivar toda documentacion y datos
obtenidos del estudio de desarrollado en la Institucién durante cinco (05)

‘ anos como minimo luego de concluir el estudio en el pais, siendo posible
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a partir de los dos afios archivar en version electrénica, previa
comunicacion al comité de ética que aprobé el protocolo.

i) Los investigadores estaran registrados en una base de datos que
maneja el CIEl y adicionalmente en el DINA del CONCYTEC.

j) Coordinar con el area donde se ejecutara la investigacion y con el jefe
inmediato superior el horario respectivo. En los estudios patrocinados
por terceros, las actividades de investigacién deberan realizarse fuera
del horario programado por el Servicio o Departamento.

k) Facilitar las supervisiones contempladas en la normativa institucional y
nacional.

»I' /EI IP y el coinvestigador responsable de un estudio de investigacion
 institucional contratado bajo los regimenes laborales del Decreto
Legislativo N° 276 - Ley de Bases de la Carrera Administrativa y de
Remuneraciones del Sector Publico, Decreto Legislativo N° 728 - Ley de
Fomento del Empleo, Decreto Legislativo N° 1057- Decreto Legislativo
que regula el régimen especial de contratacion administrativa de
servicios, podra solicitar un maximo 12 horas mensuales dentro de su
programacion regular para el desarrollo de un estudio de investigacion,
debiendo estar enmarcadas en la programacién de horas sanitarias.
Esto no aplica para proyectos patrocinados por terceros. Solo podran ser
beneficiados los profesionales que tengan categoria asistencial; los
internos y residentes y otros profesionales en formacién no se
encuentran comprendidos en este beneficio. La programacién de estos
dos turnos se realizar4 respetando las normas sobre programacion,
segun las necesidades del servicio y con la aprobacién de la UCID, a
través de un documento emitido en coordinacién con la Jefatura del
Servicio o Departamento. Este documento tendra que ser renovado
trimestralmente previa presentacion a la UCID y a su jefatura inmediata
de un informe de las actividades desarrolladas. El beneficio sera hasta
por un maximo de 06 meses por proyecto de investigacion, debiendo
presentar la publicacion correspondiente o la aceptacion del articulo
para publicacion a la UCID y Jefatura del Servicio para poder solicitar

nuevamente este beneficio con otro proyecto de investigacion. Este
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periodo maximo puede ser ampliado a decisién de la gerencia del

& érgano.
A Y ~m) Gestionar el financiamiento del estudio de investigacion.

n) Los investigadores pueden ser beneficiarios del financiamiento de su
investigacion, presentacion de sus trabajos en congresos y
publicaciones de acuerdo con la normatividad especifica.

AP

o]
i

— 3

N
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TITULO Il DE LAS SESIONES DEL CIEI

Capitulo I: De la Oportunidad Convocatoria y del Quorum

Articulo 22°. - Oportunidad

El CIEI se reunira en forma ordinaria cuando menos dos (2) veces al mes.

Articulo 23°. - Convocatoria

~La convocatoria a sesion Ordinaria se realizara con una antelacién minima de

05 dias habiles a la fecha de la sesién que corresponda y puede ser realizada
por el Presidente o el secretario cuando medie encargo de aquel, la citacion se
realizara por cualquier medio escrito o electronico.

El CIEIl por acuerdo puede fijar las fechas y hora para la realizacion de las
sesiones ordinarias, las cuales no requeriran convocatoria previa, pero si
comunicar la agenda via cualquier medio escrito o electrénico con un dia previo
a la sesion.

Articulo 24°. - Sesiones Extraordinarias

Las sesiones extraordinarias se realizaran a pedido del presidente o de la
mayoria simple de los Miembros que conformen el quérum.

Las sesiones extraordinarias podran ser convocadas por cualquier medio y con
una antelacion minima de dos dias habiles, aspecto que debera de ser
adecuadamente justificado durante la celebracién de la sesion.

Articulo 25°, - Sesiones no Presenciales

El comité puede realizar sesiones no presenciales o virtuales utilizado para el
efecto medios escritos, electronicos o de cualquier otra naturaleza que
permitan la comunicacién y toma de decisiones por parte de los miembros,
asimismo la convocatoria, citaciones y demas actos pueden ser realizados

utilizando herramientas tecnoldgicas u otras.
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Articulo 26°. - Lugar de Realizacion de las Sesiones

Las sesiones se realizaran en la sede del Hospital Nacional Ramiro Priale
Piarle de ESSALUD; el Presidente podra proponer al CIE| que las sesiones se
realicen en lugar distinto al antes indicado.

Articulo 27°. - Quorum para Sesiones

El quérum para las sesiones presenciales y no presenciales es de cinco
miembros.

\L-{t‘.'?Articulo 28°. - 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 como teletrabajo o trabajo remoto,
computadas como horas laborales para los miembros que por razones
justificadas estan en aislamiento domiciliario e impedidos de realizar sus
labores en su institucion porque esta fue afectada. Se utilizara para ello las
diferentes herramientas virtuales que estén a su alcance, por ejemplo, ZOOM,
Skype, Microsoft Teams, correo electrénico, video llamadas, WhatsApp u otras
formas existentes en el momento, para sesionar e interactuar y cumplir con su

misién de acuerdo a lo establecido en su normativa interna.

Capitulo lI: De la Asistencia y Vacancia del CIEI

Articulo 29°, - Asistencia de las Sesiones

Los miembros del CIEI tienen la obligatoriedad de asistir a las sesiones
ordinarias y extraordinarias que sean convocadas. Es posible que en las
sesiones presenciales uno o mas miembros participen de manera virtual previa
autorizacion del Presidente, lo cual debera hacerse constar en el acta
correspondiente.
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Cualquier circunstancia que justifique la inasistencia de un miembro del CIE}
serd comunicada al Presidente por cualquier medio fisico o electrénico, y se
deja constancia-en el acta correspondiente de la inasistencia justificada o
injustificada del miembro.

Constituyen eventos que justifican la inasistencia de un miembro del CIEI

° Eventos de caso fortuito o fuerza mayor
Enfermedades que impidan la asistencia a la sesion
Vacaciones

Capacitaciones

Comision de servicios

Cumplimiento de obligaciones profesionales comunicadas con antelacion
a la fecha de la sesion

Otras que en atencion a las circunstancias sean calificadas como
justificadas por el Presidente.

Articulo 30°. - Vacancia

Son causales de retiro de los miembros del CIEI

o Inasistencia injustificada a tres sesiones consecutivas o cinco alternadas

en un periodo de seis meses.
° Viajes por tiempo indeterminado
o Enfermedad fisica o mental que lo inhabilite para el cargo.
o La asuncion de un cargo directivo
) La vulneracion de los acuerdos de confidencialidad

. Renuncia justificada.
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. Por incompatibilidad para el ejercicio de la funcién, (haber sido
sancionado (judicialmente o administrativamente) por conducta dolosa u

otra ilicita o refiida con la moral, etc.)

Articulo 31°. - De la comunicacién de la vacancia

En caso de retiro de un miembro sera puesto en conocimiento de la Gerencia

e la Red Asistencial Junin para que designe a su reemplazante, formulando la
propuesta respectiva.

De procederse al retro de un miembro por la causal de inasistencia
injustificada en caso sea trabajador activo, sera puesto en conocimiento de la
Division de Recursos Humanos de la Red Asistencial Juninl,0 para que a su

vez comunique a la secretaria técnica a fin de que proceda conforme a sus
atribuciones.
7
-/

P Capitulo IlI: De la Votacién y Adopcion de Acuerdos
Wy g
\\/' Articulo 32°. - Votacién
(/\"| }( Cada miembro tiene derecho a un voto. Los acuerdos se adoptan por mayoria
\\~:” simple de votos de los asistentes.
Articulo 33°. - Voto Dirimente

De producirse empate en la votacién de algin acuerdo el Presidente tiene
ademas de su voto el voto dirimente.

Articulo 34°. - Obligatoriedad del voto

Los miembros del érgano colegiado que expresen votacion distinta a la
mayoria deben hacer constar en acta su posicion y los motivos que la
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justifiquen. El secretario hara constar este voto en el acta junto con la decisién
adoptada.

Los integrantes del comité deben afirmar su posicién sobre la propuesta en
debate, estando prohibido inhibirse de votar.

Capitulo IV: De las Actas

AN
V" ((1] >Articulo 35°. - Actas
A
u'

/" conclusiones se registran en actas, la misma que llevan la firma del Presidente
7' y de los miembros participantes en la respectiva sesion.
\
|
/
I._/”

Los detalles de las discusiones, participantes, votos emitidos, acuerdos y

Capitulo V:

Procedimiento de Presentacion, Revisién, Evaluacion, Aprobacion y
Monitoreo de los Proyectos de Investigacion en Salud
) \ Articulo 36°. - De los Procedimientos

( T EICIEI basa sus actividades de acuerdo con el procedimiento establecido en el

\

Manual de Procedimientos.

Articulo 37°. - Revision
En la reunion del CIEI, se revisa el Protocolo de Investigacion, que ha sido

previamente enviado al correo electrénico del CIEl, para su discusion en la
sesion.

A Articulo 38°. - De la convocatoria al investigador
| Para deliberar aclaraciones o inquietudes que pudieran surgir, el CIEIl esta
facultado a llamar al investigador principal o a consultores externos.
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Articulo 39°. - De los Conflictos de Interés.

Antes del inicio del proceso de revision, los miembros del CIEl declararan los
conflictos de interés que tuviesen con respecto al protocolo especifico que es
evaluado. En caso de conflictos de intereses se abstendran de participar
durante el proceso de toma de decisiones (deliberacion y decision final). Se
debe garantizar que los investigadores y las entidades que patrocinan o
gestionan una investigaciéon no participen durante el proceso de la toma de

Q decisiones (deliberacién y decision final), excepto para proveer informacion

] /l:equerlda por el CIEl de ser necesario.

Articulo 40°. - De la Calificacion

EL CIEI evalta el protocolo de investigacion, teniendo como maximo un plazo
de treinta (30) dias calendarios para emitir el informe respectivo y haciendo
llegar a la UCID.

En caso de que el CIEl realice alguna observacién al protocolo de
investigacion, la remite directamente a los investigadores quienes tienen un

periodo de veintilin (21) dias calendarios para levantarla, en caso de no

responder, el protocolo es considerado cancelado.
El Plazo de los treinta (30) dias del que dispone el CIEI queda suspendido por
| el periodo que los investigadores demoren en responder.

\< Los protocolos o proyectos de investigacion sometidos a evaluacion del
/‘ r""‘--' . r » . r r -

(” ; Comité, una vez examinada la documentacién presentada, seran calificados
~N segun corresponda de la siguiente manera:

a) Aprobado: La Constancia de Aprobacion sera entregada sin necesidad
de realizar correcciones en el proyecto de investigacion.

b) Aprobado con observaciones: La Constancia de Aprobacion sera
entregada luego de que se realicen las modificaciones sugeridas por el
CIEL.

c) Diferido: Comunicacién con el investigador principal para completar la

informacion correspondiente y ser revisado en una sesion posterior.
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d) Desaprobado: E| proyecto se considera desaprobado Yy no sera
revisado nuevamente sin la aceptacion de reconsideracion de revisién
por parte del CIEL

e) Cancelado: Cuando el investigador no ha enviado las subsanaciones o
correcciones al CIEl en el plazo establecido.

Articulo 41°, - Criterios de aceptabilidad ética

La aprobacion o desaprobacién de un protocolo de investigacion debe basarse

/ Q\fgﬂ los siguientes criterios de aceptabilidad ética aplicados durante la revision:

(W

\

Validez cientifica y valor social de la investigacion

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

Proceso de consentimiento informado adecuado

Respeto por las personas

"o 00 T oo

Participacion y compromiso de las comunidades

Articulo 42°. - De la aprobacion del protocolo

En caso que el CIEI apruebe el protocolo de investigacion remite el expediente

a la UCID, para que lo eleve a la gerencia del érgano en un plazo no mayor a
tres (3) dias utiles o esta funcion puede ser delegada segln lo referido por la

/ Gerencia de la Red Asistencial Junin.

En caso el CIEIl no apruebe el protocolo de investigacion, remite la carta de

desaprobacién o cancelacion al Investigador Principal.
En caso el CIEI apruebe el protocolo de investigacion, remita la constancia de

aprobacion a la UCID que remitira la carta de autorizacién al Investigador
Principal.

Articulo 43°. - Recurso de reconsideracién

El investigador principal puede formular o interponer un recurso de
reconsideracion a la decisién del CIEI de no aprobacién del protocolo de
investigacion. Los requisitos estardn considerados en el manual de
procedimientos del CIEI.
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Articulo 44°, - Participacion en la deliberacién
Los investigadores y las entidades que patrocinan o gestionan una

investigacién no participaran durante el proceso de toma de decisiones
(deliberacion y decision final).

Articulo 45°, - Modificacion de los protocolos
El investigador debera poner en consideracion del CIEI cualquier modificacion

% Ty 'del protocolo aprobado inicialmente y no podra implementarla sin la aprobacion
& :

UL del CIEI, excepto cuando sea necesario eliminar algun peligro inmediato al que
i se haya expuesto un participante en la investigacion.

Articulo 46°. - Evento adverso
I investigador principal deberg informar al Comité de cualquier evento adverso
presentado durante el desarrollo de la Investigacion. El CIEI dependiendo del

riesgo y la relacion del evento adverso, podra decidir la culminacién de la

Investigacion.
A
:ﬁml Articulo 47°. - Supervisiones
L La supervision ética incluye actividades de seguimiento y monitoreo del

cumplimiento de la regulacion nacional y de los estandares éticos en
investigacion, conducentes a garantizar la plena proteccién de los derechos, la
salud y el bienestar de los sujetos en investigacion en salud.

a) Supervisar/Evaluar la ejecucion de los protocolos de investigaciéon en
salud, monitoreando los indicios de incumplimientos a los derechos, Ia
salud y el bienestar de los sujetos en investigacion, o exponiéndolos a
riesgos inaceptables; dando a Iugar que el CIEI interponga medidas
como suspender o detener los estudios que no garantizan la proteccion
de los derechos y bienestar de los participantes o reinciden en el
incumplimiento de las normas regulatorias nacionales y estandares

éticos internacionales en investigacion aplicables. Es necesario que los

ensayos clinicos en ejecucién se supervisen al menos una vez al afio

hd (segun criterios de priorizacion en proporcionalidad con el riesgo).
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b) El CIEI programara anualmente supervisiones a los protocolos de
investigacion observacionales aprobados donde participen grupos de
personas vulnerables de acuerdo con lo establecido en el Manual de
Procedimientos del CIEI.

c) El CIEI dara seguimiento a las resoluciones emitidas en la aprobacion
inicial del estudio, vigilando y supervisando el cumplimiento del marco
juridico y ético durante la ejecucidon hasta la conclusion de la
investigacion. La supervisién y seguimiento ético de la investigacion
toma en consideracion las enmiendas o modificaciones del protocolo,
desviaciones, violaciones, ocurrencia de eventos adversos graves,
presentacion de los informes periddicos, asi como cualquier
circunstancia significativa ‘respecto a la seguridad del sujeto en
investigaciéon en cualquier momento.

La Red Asistencial Junin, asi como el CIEl daran las facilidades

correspondientes para las visitas de supervisién o inspeccion que les

realice el Instituto Nacional de Salud.

Articulo 48°. - Decisiones en el marco de desastres y brotes
epidémicos

En situaciones de desastres y brotes epidémicos nacionales e internacionales,
el CIEl establecerd 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 investigacion con seres humanos y del Gobierno
Central si se requiriese.

De acuerdo con el contexto de salud pablica presentada se priorizara al menor
tiempo administrativo posible las decisiones del CIEI, tanto para la aprobacioén
como para el seguimiento de los protocolos de investigacién, las revisiones de
los protocolos de investigacion y su seguimiento mantendran la rigurosidad
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

0 emergencia, siempre y cuando los riesgos para los sujetos de la
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investigacion no sean mayores del minimo, con cargo de dar cuenta al pleno

del Comité.

Se considerara lo siguiente ademas de lo que se precisara en el manual de

procedimientos:

a) Que los disefios de los estudios produzcan resultados cientificamente

vélidos 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 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.

c) 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.

d)Los riesgos y posibles beneficios individuales de intervenciones

experimentales se evaluaran de forma realista.

e) Se integrara a las comunidades afectadas quienes participaran

9)

h)

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 9 y 10 del CIOMS 2016).

El comite vera que los resultados de las investigaciones en estas
condiciones se diseminen, los datos se compartan vy 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

35

Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacion - GRAJ-JUNIN



AfxEssalud /

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 supervisién del
CIEl. El informe de supervision se enviara a la Direccién de
Investigacion e Innovacién en Salud del Instituto Nacional de Salud para
su conocimiento y acciones pertinentes.

En caso de cuarentena, de no poder realizarse la supervisién presencial,
se hara supervision via virtual, ademéas el CIEl elaborara un plan de
monitoreo estricto de cada protocolo de investigacion en salud con seres
humanos de acuerdo a la complejidad del estudio bajo su
responsabilidad, coordinando con investigadores, 01C y patrocinadores
él envi6 de un reporte si es necesario mensual del estado de los sujetos
de investigacion participantes.
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TITULO IV DE LAS SANCIONES Y RESPONSABILIDADES

Capitulo I: De Las Sanciones

Articulo 49°. - Incumplimiento o Infraccién
. Cualquier incumplimiento o infraccién a las normas de ética en la ejecucion de
) /. h-'ld,?os protocolos o proyectos de investigacidon aprobados por el CIEl, sera

A\ informado a las autoridades pertinentes para las decisiones que corresponda.

N\ / Atrticulo 50°.- Potestad de la suspension del protocolo

El CIEI tiene la potestad de suspender la ejecucion de cualquier protocolo de
investigacion previamente aprobado, en caso no esté siendo conducido de
acuerdo con el protocolo aprobado, notificando al investigador, patrocinador e
informando a la Gerencia de la Red Asistencial Junin con conocimiento de la
UCID, en caso de tratarse de un ensayo clinico también se notificara a la
Direccion de Investigacion e Innovacion en Salud del Instituto Nacional de
Salud.

Articulo 51°. - Otras faltas
Otras faltas no contempladas en este Reglamento, seran evaluadas por el
N comité en pleno, quien decidiria al respecto.

%( Capitulo Il: Responsabilidades

Articulo 52°. - Responsabilidades
Los miembros que conforman el CIEI tienen la responsabilidad de la aplicacion

y cumplimiento del presente Reglamento y de las normas conexas
complementarias.

1
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TITULO V DE LAS RELACION, REGIMEN LABORAL Y ECONOMICO
Capitulo I: Relaciones Interinstitucionales

Articulo 53°. - De la Independencia Funcional

El CIEI depende administrativa y funcional de la Gerencia de la Red Asistencial

Junin (GRAJ) en concordancia con lo que se dispone en el articulo 07 del
_presente Reglamento y tiene autonomia técnica, asimismo, recibe apoyo

administrativo de la Unidad de Capacitacion, Investigacion y Docencia (UCID) y

de otras dependencias.

Articulo 54°. - Acuerdo Interinstitucional para revisién de protocolos
externos

Si el CIEI JUNIN es designado por una institucién externa para revisar, aprobar
y supervisar sus protocolos de investigacién, se establecera a través de un
documento un acuerdo entre (Red Asistencial Junin) y la institucion de
investigacion externa que designa al comité.

El acuerdo establece las responsabilidades asumidas por las partes
involucradas.

Articulo 55°. - Transparencia

El CIE! difunde y pone a disponibilidad de la comunidad cientifica y sociedad
en general sus documentos normativos internos (Reglamento, Manual de
Procedimientos, constancia de registro/acreditacion/acreditacion, Memoria
Anual, Plan anual de trabajo, formato para los investigadores, etc), y sus
procedimientos y decisiones adoptadas; en aras de garantizar la transparencia
de su funcionamiento y actividades a través de su pagina web:

https://ietsi.essalud.gob.pe/reg ulaciones-y-comites-de-etica-en-investigacion/

Articulo 56°. - Memoria anual del CIEI
El CIEI JUNIN presentara al finalizar cada afio una memoria anual a la Unidad

de Capacitacion, Investigacion y Docencia para su elevacion a la autoridad de
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investigacion y al Instituto Nacional de Salud — INS. Memoria anual que sera
también ubicada en el link del CIEI en la pagina Web institucional
(https:/fietsi.essalud.gob.pefregulaciones-y-comites-de-etica-en-investigacion/)
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.

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

. Lista de proyectos: presentados, aprobados, desaprobados u otros que
se considere.

. 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 CIEI por afio.

. Lista de las quejas recibidas (si hay), las acciones tomadas para resolver

la queja y un comentario sobre el resultado.
Capitulo lI: Régimen Laboral y Econémico

Articulo 57°. - Régimen Laboral

Todos los miembros del CIEl no necesariamente tienen vinculo laboral con la

,} “Institucion. El CIEI no tiene fines de lucro.

Articulo 58°. - Capacitacion
La Gerencia de la Red Asistencial Junin a través de la Unidad de Capacitacién,
Investigacion y Docencia — UCID, promovera la capacitacion permanente de los

miembros del CIEl y les brindara facilidades para el cumplimiento de sus
funciones.
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Capitulo llI:

Recursos para el funcionamiento del Comité Institucional de Etica de la

Investigacion

Articulo 59°. - Recursos para el funcionamiento del CIEI

Se consideraran recursos minimos para el funcionamiento del CIEl a los

siguientes:

a) Areas o ambientes especificos que permitan la realizacion del trabajo en

9)

condiciones que garanticen la confidencialidad.

Articulos bésicos de oficina para el desarrolio de sus sesiones.

Espacio y estanteria segura para almacenamiento de archivos y
expedientes que garanticen la confidencialidad de estos.

Equipamiento informético con capacidad suficiente para manejar toda la
informacion generada por el CIEl, acceso a Internet, impresora, teléfono
y equipo multimedia.

Personal administrativo, que permita al CIEl ejercer de manera
apropiada sus funciones.

Todos los miembros del comité que laboren en la Institucién deben
disponer de doce (12) horas mensuales para llevar a cabo las reuniones
de trabajo y que se incluyen como parte de las actividades laborales
dentro de la Institucion, se consideran dentro de dichas horas la
evaluacion, revision de los proyectos de investigacion y otras actividades
propias del comité. Debera elaborarse carta de Gerencia
comunicandose a las Jefaturas respectivas el requerimiento de
programacion mensual seglin cronograma.

La Institucién garantizard los recursos financieros necesarios para
cumplir la regulacion en cuanto al funcionamiento del CIEIl; evaluando
regularmente sus necesidades.

40

Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacién - GRAJ-JUNIN



|V

AfxEssalud /

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS Y FINALES

Articulo 60°. - Los aspectos no contemplados en el presente reglamento
seran resueltos por el Comité Institucional de Etica en Investigacion en el
Marco Legal y Etico del presente Reglamento.

K:erticulo 61°. - Los miembros del CIEl al ser designados facilitaran al
| “{'L-’ rsonal de apoyo administrativo su curriculo en PDF y en fisico para los

tramites ante el INS y otros que se requieran.

Articulo 62°, - Este Reglamento serd revisado cada dos (02) afios o
cuando sea conveniente.

Articulo 63°. - El CIEl resguardard las versiones aprobadas del
Reglamento y Manual de Procedimientos, quien es responsable de garantizar
su difusion haciéndolos de conocimiento publico y poniéndolos a disponibilidad
de los interesados.

Articulo 64°. - Autoevaluacién y evaluacion externa

~ El CIEI dispone de mecanismos para evaluar periodicamente la calidad de su

labor y funcionamiento en busca de la mejora continua de sus resultados. En
aras de mejorar la calidad ética y cientifica de sus procedimientos, el CIEI
realizara anualmente una autoevaluacion de conformidad con lo establecido en
el Manual de Procedimientos.

Asimismo, la autoevaluacion, deberd dar prioridad evaluar: la cobertura de
supervision presencial y seguimiento de estudios, actividades de capacitacion
realizadas; el nivel de cumplimiento de su normativa interna y de la regulacion
nacional en investigaciéon vigente; analizar la calidad de la documentacion
generada por el CIEl (actas de sesion, dictdmenes, informes de revision,
observaciones y comentarios, gestién de archivos y plazos en la comunicacién,
etc.).
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La autoevaluacion se complementara cuando la situacién requiera con
evaluaciones externas independientes a cargo-de la institucién de-investigacion
y el Instituto Nacional de Salud para determinar si el CIEl cumple con la

L{\ normativa nacional e internacional, cuenta con buenas practicas y un

desempefio de calidad.

Y
J
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Anexo 1

DECLARACION JURADA DE CONFIDENCIALIDAD
MIEMBROS DEL COMITE

e, '

A T
U\ L miembro del Comité Institucional de Etica en la Investigacion de la Red

Asistencial Junin-ESSALUD, me comprometo a participar activamente en las
reuniones, garantizar la confidencialidad de los asuntos y materias tratadas, asi

como cumplir con lo establecido en el contenido del Reglamento y Manual de
Procedimientos del Comité.

Huancayo de del 20..
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Anexo 2

DECLARACION JURADA DE CONFIDENCIALIDAD
ASESOR EXTERNO

, en mi condicion de experto en el tema o como representante de una
organizacion civil, he sido invitado como consultor del Comité Institucional en

Etica de la Investigacion de la Red Asistencial Junin- ESSALUD, para evaluar
el estudio de investigacion titulado:

(.
\ \ "c‘\‘:\,. Comprometiéndome a guardar la confidencialidad en cuanto a la informacién y
N\
)| documentacion proporcionada; reconociendo que mi rol es el de consultor, no
(L j participando en la discusién final de evaluacion del estudio de investigacion.
e
Huancayo de del 20
FIRMA
DNI
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Anexo 2a

DECLARACION JURADA DE CONFIDENCIALIDAD
PERSONAL ADMINISTRATIVO DE APOYO

personal administrativo de apoyo del Comité Institucional de Etica en la

Investigacion de la Red Asistencial Junin-ESSALUD, me comprometo a

participar activamente en las reuniones, garantizar la confidencialidad de los

asuntos y materias tratadas, asi como cumplir con lo establecido en el
contenido del Reglamento y Manual de Procedimientos del Comité.

Huancayo de del 20

FIRMA
). DNI
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Anexo 3

DECLARACION JURADA CONFLICTO DE INTERES MIEMBROS DEL
CIEI/CONSULTORES/SECRETARIO (a) ADMINISTRATIVO (a)

, en mi condicioén
de (Especificar:
Presidente, miembro, consultor, secretario administrativo) del Comité
Institucional de Etica en Investigacion de la Red Asistencial Junin-ESSALUD;
declaro bajo juramento tener independencia en mis decisiones, no

representando los intereses del Gerente, Director u otra autoridad en la Red y

no teniendo conflicto de interés alguno que impida mi participacion en el

Comite; de existilo respecto a un tema o protocolo especifico, actuaré de
acuerdo a lo establecido en el articulo 37 del reglamento de nuestro Comité.

= / Huancayo de 20

Nombre Completo
DNi
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Anexo 4

Comité de Etica en Investigacion (CIEI) Herramienta de autoevaluacién de

2.
T\ \/
e
U
4.

garantia de la calidad
El nimero total maximo de puntos es 200

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

ASPECTOS ORGANIZATIVOS (Maximo 54 PUNTOS)

¢En qué afo se establecié el CIE] - JUNIN?

¢ Esta el CIEI registrado ante una autoridad nacional? (2 puntos)

Si

No

¢Con qué frecuencia se reune el pleno del CIEl para revisar los estudios de

investigacion? (1 punto)

__1vez/semana
___2veces/mes
___1vez/mes
____cada 2 meses
___ Oftro

¢Se establecié el CIEl bajo una autoridad de alto nivel? (por ejemplo, Director
general, Gerente general, etc.). (5 puntos)

Si

No

¢(EI CIEI ha escrito procedimientos operativos estandar? (5 puntos)

Si

No
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5. ¢El CIEI tiene una politica que describa el proceso de seleccion del presidente del
CIEI? (2 puntos)

__Si
_ No 2 puntos
6. ¢, Cudl de los siguientes criterios se utilizan para seleccionar al Presidente del CIE|I?

(marque todos los que apliquen) (3 puntos)

____Formacién previa en ética
___Publicacién en ética

___ Experiencia previa en investigacion
___ Otros (por favor describir)

¢EI CIEI tiene una politica que describa el proceso para nombrar a los miembros del
CIEl y detallar los requisitos de membresia y las condiciones de designacion? (2
puntos)

Si

__No

¢ Cudl de los siguientes criterios se utiliza para seleccionar los miembros del CIEI?

(marque todos los que se apliquen) (3 puntos)

___ Formacion previa en ética
___Publicacién en ética

___ Experiencia previa en investigacion
___ Otros (por favor describir)

(EI CIEI tiene una politica de divulgacion y manejo de potenciales conflictos de interés
para los miembros del CIEI? __ Si___ No
5 puntos

10.  ¢El CIEI tiene una politica de divulgacion y manejo de potenciales conflictos de
interés para los miembros del equipo de investigacion? (5 puntos)

Si

No

11, ¢EI CIEl tiene un programa de mejora de la calidad (QI) autoaplicable? (5 puntos)

Si

[ No
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Si es afirmativo, describa lo que se hizo en el tltimo afio y algdin cambio que se haya

hecho como resultado del programa de calidad

12.  ¢La institucion/organizacion evalla regularmente las acciones del CIEI (Por ej.
Necesidad de presupuesto, recursos materiales apropiados, politicas,
procedimientos y practicas apropiadas, idoneidad de los miembros segun la
investigacion que se esta revisando, y la documentacién de los requerimientos de
capacitacion de los miembros del CIEI)? (5 puntos)

¢ Tiene el CIEI un mecanismo por el cual los participantes en investigacion enrolados
puedan presentar quejas o preguntas directas sobre temas de proteccion de los
seres humanos? (5 puntos)

___Si
( __No
-y 1 Si es afirmativo, por favor describa el mecanismo
<:\é .\ N, 14.  ¢Como se almacenan los archivos del CIEI? (1 punto)

X
/ Folders de papel en un archivador con llave

Electrénico en una computadora protegida con contrasefia
En un estante abierto Otros

15.  Quérum: ;EI CIEI requiere que haya un cierto nimero de miembros presentes a fin

de que la reunion sea oficial para la revision de protocolos? (5 puntos)

Si

No
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MEMBRESIA Y FORMACION EDUCATIVA (Maximo 30 PUNTOS)

1. ¢ Cuéntos miembros hay en el CIEI? (2 puntos)
2. ¢Cuantas son mujeres? ¢ Cuantos son hombres? (2 puntos)

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

Lo s
No
4. ¢ Alguno de los miembros considerados no es cientifico? (2 puntos)

Si

No

(Un miembro no cientifico es algiin miembro que no es profesional de la salud o cientifico)
Tenga en cuenta, que un miembro puede cumplir ambos criterios de no cientifico y no
afiliado, en cuyo caso, por favor marque Si para ambos.

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

Si

No

Si es afirmativo ¢ Qué tipo de capacitacion se requiere (marque todo lo que corresponda)?
Formacién a través de la Web Taller de ética en investigacion

— Curso __ Otros (por favor describa)

6. ¢(Requiere la institucion que los miembros del CIE| tengan capacitacion en ética en
investigacién para ser miembros del CIEI? (5 puntos)

Si

__No

Si es afirmativo, ;Qué tipo de capacitacion es requerida (marque todo lo que
corresponda)?

—__Formacién a través de la Web ___ Taller en ética en investigacion

___Curso __ Otros (por favor describa)
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7. ¢(Requiere la institucion que los investigadores tengan capacitacion en ética en

investigacion para someter protocolos para revisién por el CIEI? (5 puntos)

Si

__ No

Si es afirmativo, ;Qué tipo de capacitacion es requerida (marque todo lo que
corresponda)?

—__Formacion a través de la Web ____Taller en ética en investigacion

__ lLecturas ___ Cursos

____Otros (por favor describa)

8. ¢El CIEl lleva a cabo una educacién continua en ética de la investigaciéon para sus

iembros de manera regular? (5 puntos)
Si

No

9. (El CIEl documenta la capacitacion en proteccion de seres humanos recibida por sus
miembros? (2 puntos)

Si

7 No

¥av) MODALIDAD DE PRESENTACION Y MATERIALES (Maximo 12 PUNTOS)

\( “Modalidad de presentacion de los protocolos de investigacion (1 punto por cada pregunta)
]
q

(\;L/ ‘. Item Si No

¢El CIEI publica directrices para la presentacion de solicitudes para la

revision por el CIEI?

¢El CIEl requiere que los investigadores usen un formulario de

solicitud especifico para la presentacion de sus protocolos al CIEI?

A ¢El CIEI tiene un modelo de consentimiento informado para ayudar a
| guiar a los investigadores en la redaccion de sus formularios de
/ consentimiento informado?

W ¢El CIEl requiere aprobacion y firma de la maxima autoridad de la
institucion de investigacion (u otro designado) del protocolo de

investigacion antes de la presentacion?
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¢El CIEl requiere un plazo para que los investigadores presenten

protocolos para

Presentacion de Materiales

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

Item Si No

Protocolo completo

Formulario de consentimiento informado

- o Rualificaciones del investigador [por ejemplo, CV, licencia (s) médica
Wy
), 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 corresponde

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

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

UE \<\ ACTAS (Maximo 13 PUNTOS)

U» ¢El CIE desarrolla actas para cada reunion? (5 puntos)
\ T si

No

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

. item Si No

1 ¢Las actas reflejan que a los miembros se les pregunto si tenian un

/ conflicto de interés respecto a alguno de los protocolos a discutir e
indican que dichos miembros no participaron en el proceso de toma
de decisiones de los protocolos pertinentes?

¢Las actas documentan que hubo quérum para todas las acciones

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

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

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

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

]

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

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

POLITICAS REFERIDAS A PROCEDIMIENTOS DE REVISION (Maximo 11 PUNTOS)

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

item

Si

No

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

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

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

¢El CIEI requiere que los revisores usen una lista de verificacién para
documentar su evaluacién ética de la presentacion de la
investigacion?

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

¢Tiene el CIE!l una politica sobre las condiciones para cuando los

estudios pueden calificar como exceptuados de revisién?

(El CIEI determina el intervalo de revisién continua en funcion del
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riesgo del estudio?

¢Revisa el CIEl la idoneidad de las cualificaciones de los
investigadores para llevar a cabo el estudio?

¢Revisa el CIEl la idoneidad del centro de investigacion, incluyendo el
personal de apoyo, las instalaciones disponibles y los procedimientos
de emergencia?

¢ Toma en cuenta el CIEl la revisidn cientifica previa o revisa la
pertinencia del disefio del estudio en relacién a los objetivos del
estudio, la metodologia estadistica y la posibilidad de abordar los
objetivos con el nimero mas reducido de participantes en Ila
investigacion?

¢ Tiene el CIE! una politica de cdmo se toman las decisiones (por €;j.,
por consenso o por voto)?

=

¢ Se pregunta a los miembros al comienzo de la reunién si tienen
algun conflicto de interés en relacion con alguno de los protocolos que
se debatiran e indican que esos miembros no participaran en la
decision sobre los protocolos pertinentes?

¢ Tiene el CIEI una politica para comunicar una decision?

¢ Tiene el CIEI una politica para la revisién del seguimiento?

REVISION ESPECIFICA DE INFORMACION DEL PROTOCOLO (Maximo 43 PUNTOS)

Diseiio Cientifico y Conducta del Estudio (1 punto para cada item)

. Consideraciones de Riesgos y Beneficios (1 punto para cada item)
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item Si No
¢ldentifica el CIEI los diferentes riesgos del protocolo de
investigacion?
¢Determina el CIEI si se han minimizado los riesgos?
¢Determina el CIE| si los riesgos son mayores que un riesgo minimo
basado en una definicion escrita de riesgo minimo?
¢Evalla el CIEI los beneficios probables de la investigacion para los
participantes?
¢Evalla el CIEI la importancia del valor social que razonablemente se
puede esperar que resulte de la investigacion?

55



AfxEssalud /

(Evalda el CIEI si los riesgos para los participantes en la investigacion
son razonables en relacién con los beneficios previstos para los
participantes y la importancia del conocimiento que se va a obtener
para la sociedad?

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

Iltem

Si

No

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

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

¢ldentifica el CIEI el potencial de la investigacion para enrollar
participantes que probablemente sean vulnerables a la coercion o
indebida
discapacidades

influencia (como nifios, prisioneros, personas con

mentales o personas econémicamente o

educativamente desfavorecidas)?

¢Considera el CIEl la justificacién para incluir a poblaciones
vulnerables en la investigacion?

¢Considera el CIEl que se incluya péliza de seguros y fondo
economico de uso inmediato en el estudio para proteger los derechos

y el bienestar de los sujetos de investigacion?

¢Considera el CIEl la conveniencia de alguna compensacion
economica © material por gastos adicionales ofrecido a los

participantes por su participacion, como transporte, alimentacién entre

Lotros €N caso se requiera?

Privacidad y Confidencialidad (1 punto para cada item)

item

Si

No

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

¢Evalia el CIE! los métodos para proteger la confidencialidad de los
datos de investigacién recopilados?

Consulta a la Comunidad (1 punto para cada item)
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item Si No

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

(Revisa el CIEl si algin producto de estudio exitoso estara
razonablemente disponible para las comunidades interesadas

después de la investigacion (acceso post estudio)?

¢Revisa el CIEI si la comunidad fue consultada con respecto al disefio

e implementacion de la investigacion, si es aplicable?

Seguimiento de la seguridad y adecuacién del seguro para cubrir lesiones

"\ relacionadas con la investigacion (1 punto para cada item)

AN
(;.LH/ | .
Item Si No

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

¢Considera el CIEI si los patrocinadores de la investigacion 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

¢Evalua el CIEI la necesidad de obtener el asentimiento de los nifnos
participantes?

Consentimiento Informado (1 punto para cada item)

item Si No

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

consentimiento informado de los posibles participantes?

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

* Evaluar el nivel de lectura del formato de consentimiento

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

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

¢El CIElI no aplica el requisito de obtencién del consentimiento
informado fundamentado en criterios escritos?

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

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 aprobacién al investigador, omita esta
seccion.

_ ¢ Cudles de los siguientes elementos estén en la carta de aprobacion? (1 Punto para cada
# item)

\ Item Si No
) Proporciona una fecha de vigencia que es de 1 afio a partir de la

J fecha de la reunién convocada del CIEI en la cual el estudio fue
N aprobado.

Exige a los investigadores que presenten al CIEI como una enmienda

cualquier cambio que ocurra en el plan de investigacion o protocolo;
por ejemplo, cambio en los investigadores, cambio en las dosis de
farmaco, cambio en el tamafio de la muestra, etc.

Exige a los investigadores que informen sin demora al CIElI de

cualquier evento adverso o problemas imprevistos.

Exige a los investigadores que informen inmediatamente al CIEI

cualquier desviacion del protocolo

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

REVISION CONTINUA (Maximo 16 PUNTOS)

¢ Solicita el CIEI un informe de avance del estudio a los investigadores (5 puntos)
¢Al menos una vez al afio?

__Si

No

Si es afirmativo, 4 cudles de los siguientes elementos se solicitan en el informe de avance?
é
punto por cada item)

item Si No

Numero de sujetos enrollados

\ sujetos enrolados seguin sexo, etnia, religion

Numero de sujetos retirados de la investigacion por los investigadores

Las razones de los retiros

Ndmero de sujetos que abandonaron la investigacion

Las razones por las que los sujetos abandonaron

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

Nimero y descripcion de eventos adversos serios en el afo anterior
(SAE)

Lista de alguna violacion o desviacion 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 CIEI (Maximo 16 PUNTOS)
¢ Tiene el CIEI su propio presupuesto anual? (5 puntos)
_Si

No

Si es afirmativo, ¢ hay un presupuesto para la capacitacion del personal administrativo y de

v

\ los miembros del CIEI? (1 punto)
__Si
No
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Por favor, compruebe a continuacién los recursos fisicos del CIEI (marque todos los que
apliquen):

__Acceso a una sala de reuniones

__ Acceso a una computadora e impresora

__Acceso a internet

__Acceso a un fax

__Acceso a gabinetes para almacenamiento de los archivos de protocolo

¢EI CIEI tiene personal administrativo asignado? (5 puntos)

es afirmativo: ; es la persona a tiempo completa? __ Si__ No
¢Es la persona de medio tiempo? __ Si __No

' CARGA DE TRABAJO DEL CIEI (0 PUNTOS)
\ 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 estudios epidemioldgicos / observacionales revisados anualmente?

Tabla de carga de trabajo CIEI ]

Duracién de la reunién

Numero de nuevos protocolos revisados
por completo por el CIE|

| Numero de protocolos rechazados

Numero de protocolos de revisién continta

aprobados por revisiobn expeditiva que
fueron informadas al CIEI

Numero de protocolos de revisién continua

examinados por el pleno del comité.

NUmero de enmiendas aprobadas por
revision expeditivas que fueron informadas
al CIEl

Numero de enmiendas revisadas por el

pleno del comité.

/| Nimero de reacciones adversas /

revisadas por el pleno del comité.
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