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REGLAMENTO
COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION

Generalidades

Articulo 12

El Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEI-INMENSA), de Investigaciones Médicas en Salud
(INMENSA) es una instancia independiente y con autonomia en sus decisiones, cuya misién es
salvaguardar la dignidad, derechos, seguridad y bienestar de las personas participantes en las
investigaciones, contempladas en el REC de Peru (D.S. N° 021-2017-SA) y los estandares de
acreditacion establecidos en su Manual de Procedimientos, en cumplimiento del Articulo 5 del REC
vigente.

Articulo 22

El CIEI-INMENSA estd constituido de acuerdo con las leyes y normatividad del Peru y se ajusta a los
requerimientos establecidos por los diferentes cédigos de ética nacionales e internacionales.
Considerando prioritariamente el principio de Justicia y Equidad con relacién a los beneficios e
inconvenientes que sean generados por la investigacion.

Articulo 3¢
El CIEI-INMENSA debe proporcionar una evaluacién independiente, competente y oportuna de la ética
de los estudios propuestos, siendo responsable de velar por la aplicacién de la normatividad nacional
vigente, asi como los requerimientos de las agencias reguladoras relevantes y las leyes aplicables. Con
ese fin, el CIEI-INMENSA establece una politica de funcionamiento independiente de la institucion
INMENSA,

Denominacion

Articulo 4¢

El CIEI-INMENSA es una instancia independiente, sin fines de lucro, integrada por personas con
diversas profesiones, ocupaciones y disciplinas y personas que son parte de la comunidad con
disposicidn de participar, encargado de velar por la proteccién de derechos, la seguridad y el bienestar
de las personas participantes en las investigaciones, a través, entre otras cosas, de la revision y
aprobacion/opinion favorable del protocolo de estudio, la competencia de quienes realizan las
investigaciones y lo adecuado a las instalaciones, métodos y material que se usaran al obtener y
documentar el consentimiento informado de las personas sujetas de investigacion. (Articulo 58° del
REC actual de Peru).

Fines del Comité

Articulo 52
Garantizar la proteccién de la dignidad, los derechos, la seguridad y el bienestar de quienes participan
en investigaciones biomédicas.

Articulo 62
Promover la preservacion de la salud, bienestar psicolégico y cuidado de quienes participan de la
investigacion.
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Articulo 72

Cuidar que los beneficios e inconvenientes productos de la investigacion sean distribuidos
equitativamente entre las personas participantes en la investigacion tomando en cuenta que las
caracteristicas de las personas involucradas estén enmarcadas dentro de los principios bioéticos y
consideraciones éticas vigentes en las normatividades nacionales e internacionales.

Articulo 8¢
Mantener durante todas las etapas del proceso de una investigacidon la independencia de influencias
politicas, institucionales, profesionales y comerciales demostrando competencia y eficiencia en su

trabajo.
Ubicacién
Articulo 92
El CIEI-INMENSA estd ubicado en el local administrativo de la institucion, situado en Jr. Risso 390 Lince,
Lima — Peru.

Normativa aplicable y base legal

Articulo 102
Las actividades del CIEI-INMENSA vy responsabilidades de sus integrantes se sujetan a las siguientes
normas y postulados éticos:

Normativa nacional:

a)
b)

c)
d)
e)
f)

g)
h)

i)

p)

q)

La Constitucidn Politica del Estado Peruano del afio 1993;

Ley N228613 Ley del Consejo Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién Tecnolégica CONCYTEC
(23/09/2005)

Ley N° 26842, Ley General de Salud de la Republica del Peru y sus modificatorias posteriores.

Ley N° 29414, Ley que establece los Derechos de las Personas Usuarias de los Servicios de Salud.
Ley N° 27337, Cédigo de los Nifios y Adolescentes;

Ley N° 27657 Ley del Ministerio de Salud;

Ley N° 29733 Ley de Proteccion de Datos Personales;

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)

Ley N2 30806 (04/07/2018) Ley que modifica diversos articulos de la Ley N2 28303 (23/07/2004),
Ley Marco de Ciencia, Tecnologia e Innovacién Tecnolégica (CONCYTEC)

D.L. N° 295, Cédigo Civil;

D.L. N° 1384, que reconoce y regula la Capacidad Juridica de las Personas con Discapacidad en
Igualdad de Condiciones;

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

Decreto Supremo N° 021-2017-SA, Reglamento de Ensayos Clinicos en el Perd D.S. y sus
modificatorias posteriores.

Decreto Supremo N° 027-2015-SA, Reglamento de la Ley N° 29414, Ley que establece los Derechos
de las Personas Usuarias de los Servicios de Salud;

Decreto Supremo N° 014-2020-SA que establece medidas para asegurar el adecuado desarrollo
de los ensayos clinicos de la enfermedad COVID-19 en el marco de la emergencia sanitaria a nivel
nacional.

R.J. N°279-2017-J-OPE/INS del 17/11/2017 que aprueba el Manual de Procedimientos de Ensayos
Clinicos del Peru.

Resolucién Ministerial No. 655-2019-MINSA, que dispone la eliminacién de los requisitos de
procedimientos administrativos a cargo del Instituto Nacional de Salud (INS).
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r) Resolucién de Presidencia Nro. 192-2019-CONCYTEC-P, que aprueba el Cédigo Nacional de la
Integridad Cientifica.

s) Resolucidn Ministerial N° 655-2019/MINSA, del 18/07/2019 que dispone la eliminacion de los
requisitos de los procedimientos administrativos a cargo del Instituto Nacional de Salud - INS.

t) Resolucion Ministerial N° 233-2020-MINSA, que aprueba el documento técnico: Consideraciones
Eticas para la Investigacion en salud en seres humanos.

u) Resolucién Ministerial N° 687-2020/MINSA, que aprueba los Lineamientos de validacion de
procedimientos Diagndsticos del SAR CoV-2.

v) Resoluciéon Ministerial N° 686-2020/MINSA, que aprueba la Norma Técnica de Salud para la
investigacion y desarrollo de vacunas contra enfermedades infecciosas.

w) Resolucién Directoral N° 007-2020-OGITT/INS, que aprueba la Guia para la Revisidon ética de los
Ensayos Clinicos por los Comités Institucionales de Etica en Investigacién.

X) RJ N°096-2020-J-OPE-INS Creacidn del comité nacional transitorio de ética en investigacién para
la evaluacidn y supervision ética de ensayos clinicos de la enfermedad COVID-19.

y) RJN°097-2020-J-OPE-INS Procedimiento para la revision Etica de Ensayos clinicos de la
Enfermedad COVID-19.

z) RJN°®098-2020-J-OPE-INS Procedimiento de autorizacidon para la realizacion de los Ensayos
Clinicos de la enfermedad COVID-19.

aa) RJ N° 101-2020-J-OPE/INS Procedimientos operativos de registro de centro de investigacion,
para la realizacidn de los ensayos clinicos de la enfermedad COVID-19.

bb) RJ N° 109-2020-J-OPE/INS En el marco de la emergencia sanitaria nacional declarada, se aprueba
los procedimientos Modificacidn de la autorizacion de ensayos clinicos de la enfermedad COVID-
19: Ampliacién del nimero de centros de investigacién, Cierre de Centro de Investigacion, Cambio
de investigador principal, Informe de enmienda.

cc) RJN2031-2021 -J-OPE/INS Directiva para la Gestidn de Proyectos de Investigacion Institucionales
y Colaborativos en el Instituto Nacional de Salud.

dd) RJ N° 064-2021-J-OGITT/INS (23/03/2021) que aprueba el Procedimiento para la aplicacién de
Sanciones en el marco regulatorio de los Ensayos Clinicos.

ee) Resolucidén Directoral N° 113-2020-OGITT/INS, que aprueba el formato para CIEl para la
Supervisién de Ensayos Clinicos autorizados por el INS.

ff) Resolucion Directoral N° 120-2020-OGITT/INS Procedimientos Operativos del Comité
Nacional Transitorio de ética en Investigacion para la Evaluacion y Supervisién de Ensayos Clinicos
de la enfermedad COVID-19.

gg) Resolucion Directoral N° 016-2021-OGITT/INS Procedimiento para la Gestion de Informacidn de
Seguridad en Ensayos Clinicos Autorizados.

hh) Resolucidn Directoral N° 304-2021-OGITT/INS del 26/07/2021 que aprueba el PRT-OGITT-OEI-001:
Procedimiento de registro de Comités de Etica en Investigacién (CEl) para la investigacién en Salud
con Seres Humanos” y sus anexos 01, 02 y 03.

ii) Resolucidn Directoral N° 305-2021-OGITT/INS que aprueba el Formulario a utilizar por los CIEl para
la Supervisién Virtual de Ensayos Clinicos autorizados por el INS.

ji) Coddigo de Etica y Deontologia del Colegio Médico del Peru del afio 2008;

kk) Resolucién de creacidn del Comité Institucional de Etica en Investigacién de INMENSA.

Normativa internacional:

a) Declaracion Universal de los Derechos Humanos.

b) Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos de Naciones Unidas.

c) Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales.

d) Declaraciéon Americana de los Derechos y Deberes del Hombre.

e) Convencion Americana sobre Derechos Humanos.

f) Protocolo Adicional a la Convencion Americana sobre Derechos Humanos en materia de Derechos
Econdmicos, Sociales y Culturales.
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g) Convencidén sobre los Derechos de las personas con discapacidad;

h) Convenio 169 de la Organizacién Internacional de Trabajo sobre Pueblos Indigenas y Tribales.

i) Cddigo de Nuremberg del afio 1947;

j) Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, Asambleas Médicas: 182 Helsinki 1964,
292 Tokio Japdén 1975, 352 Venecia Italia 1983, 412 Hong Kong 1989, 482 Sudafrica 1996, 529
Escocia 2000, Nota de Clarificacion Washington 2002, Nota de Clarificacion de la Asamblea
General AMM Tokio 2004; y ultima enmienda oficializada en el afio 2013;

k) Principios éticos y pautas para la proteccion de los seres humanos en la investigacién (El informe
Belmont) del afio 1978.

I) Principios de Etica Médica. Resolucién 37/194 adoptada por la Asamblea General de las Naciones
Unidas en 1982.

m) Pautas para las Buenas Practicas Clinicas de la Conferencia Internacional para la Armonizacién
(BPC de CIARM- ICH) del afio 1998;

n) Declaracién Universal sobre el Genoma Humano del afio 2000;

o) Declaracién Internacional sobre de los Datos Genéticos Humanos del afio 2003;

p) Declaracion Universal de Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO del afio 2005;

q) Guia Operacionales para Comités de Etica que evaltan investigacién biomédica de la OMS del afio
2000;

r) Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud con seres humanos del
Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS, 2016, 2018);

s) Pautas y Orientacién Operativa para la revision ética de la investigacién en salud con seres
humanos de OPS/OMS del afio 2012;

t) Pautas para las Buenas Practicas Clinicas de la Conferencia Internacional para la Armonizacién
(GCP/BPC) del afio 2016.

u) Declaracién de la Red Latinoamericana de Etica y Medicamentos (RELEM) 2008.

De su composicion

Articulo 112

El CIEIFINMENSA cuenta con integrantes titulares y suplentes. Estd constituido por un equipo
multidisciplinario, con participacién de la sociedad civil, incluye personas expertas y cientificas
relevantes pertenecientes a la institucién e invitadas, conformado por hombres, mujeres, y personas
de género no binario, sin distincidn de oficio o profesion, de diferente procedencia y actividad, en un
numero minimo de 12 miembros, de los cuales minimamente 12 son integrantes titulares y minimo 2
integrantes suplentes.

Articulo 12°

El CIEI-INMENSA estara suficientemente calificado mediante la experiencia, competencia y diversidad
de sus integrantes, incluyendo raza, género, antecedentes culturales y sensibilidad con respecto a
cuestiones como actitudes de la comunidad, para promover respeto a sus consejos Yy
recomendaciones para salvaguardar los derechos y bienestar de los seres humanos participantes en
investigaciones.

a. Se deberan hacer todos los esfuerzos antidiscriminatorios posibles para asegurarse que el CIEI-
INMENSA mantenga la equidad de género, y no consista solamente de hombres; solamente de
mujeres; o solamente de personas de género no binario, incluyendo la consideracién por parte de
la institucion de las personas en su diversidad. El CIEI-INMENSA no podra consistir enteramente
de integrantes de una sola profesion.
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Las personas integrantes del CIEI-INMENSA deben tener las calificaciones pertinentes para la
revision y evaluacidon de los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los proyectos de
investigacion. Todas las personas integrantes deben estar capacitadas en temas de ética de la
investigacion con seres humanos y contar con los diplomas, certificaciones, titulos, entre otros,
correspondientes.

El CIEI-INMENSA incluird integrantes con pericia cientifica en el campo de la salud, integrantes con
pericia en ciencias conductuales o sociales, integrantes con pericia en asuntos éticos, integrantes
con pericia en asuntos legales; y representantes de la comunidad, cuya funciéon primaria es
compartir sus apreciaciones acerca de las comunidades de las que probablemente procedan las
personas sujetas de investigacion.

El CIEI-INMENSA incluird, cuando menos, una (1) persona integrante que no esté afiliada con la
institucion y que no sea familiar inmediato de una persona afiliada con la institucion.

El CIEI-INMENSA incluird, cuando menos, una (1) persona integrante titular de la comunidad que
no pertenece al campo de la salud ni a INMENSA.

El CIEI-INMENSA no puede permitir que una persona integrante participe en la revision inicial o
continua de cualquier proyecto en el cual la persona integrante tiene un conflicto de interés,
excepto para proporcionar informacién solicitada por el CIEI-INMENSA.

El CIEI-INMENSA puede, a su discrecidn, invitar personas competentes en dreas especiales para
asistir en la revision de cuestiones que requieran conocimiento mas a fondo o adicional al que

dispone el CIEI-INMENSA. Estas personas no pueden votar con el CIEI-INMENSA.

La lista de todas las personas integrantes del CIEI-INMENSA sera de acceso publico.

De las personas integrantes

Articulo 132
Los requisitos para ser integrante del CIEI-INMENSA son:

a.

b.
C.
d

Ser mayor de 18 afios de edad;

No haber sido condenado a pena privativa de la libertad o estar incurso en procesos penales;
Disponibilidad de tiempo para asistir a las convocatorias de CIEI-INMENSA;

Cumplir con lo estipulado en el Art. 21° salvaguardando posibles conflictos de interés.

Articulo 142

La calidad de ser integrante del CIEI-INMENSA es personal y no delegable. Las personas integrantes
recibiran una Carta de Compromiso en la que se obligan a guardar confidencialidad de lo tratado en
las sesiones del Comité y de todos los documentos que se le proporcione (Anexo 1).

Articulo 152

Las personas integrantes del CIEI-INMENSA que contraigan conflicto de interés, sea al inicio o
sobreviniente en el tiempo, con proyectos que revise el CIEI-IMENSA, deberdn abstenerse de
participar en la evaluacidn y aprobacion de dicho proyecto y llenar el formato correspondiente (Anexo

2).
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Articulo 162

El CIEI-INMENSA tendra una Presidencia, una Vicepresidencia y una Secretaria Técnica, que seran
elegidas entre quienes integran el CIEI-INMENSA, por mayoria simple, en la primera sesion del afio
correspondiente. La eleccién en el cargo serd por un periodo de tres afios, renovables hasta por dos
periodos adicionales. Asi mismo, el CIEI-INMENSA contara con una Secretaria Administrativa quién
cumple funciones de asistencia logistico-administrativa.

Articulo 172

Las autoridades o personas directivas de la institucion de investigacion a la que representa, en este
caso: INMENSA, no podran ser integrantes del Comité. El CIEI-INMENSA garantiza que las personas
investigadoras y las entidades que patrocinan o gestionan una investigacién no participen durante el
proceso de deliberacidn y decisién final del Comité.

Articulo 182

El procedimiento para seleccionar y definir los cargos entre las personas integrantes del CIEI-IMENSA
se establece de manera auténoma; considerando que, para la inclusién de una nueva persona
integrante, se procede mediante una propuesta de alguna persona integrante del CIEI-INMENSA y con
aprobacion del pleno del CIEI-INMENSA; en concordancia con lo establecido por el Art° 61 literal f) del
REC del afio 2017.

Articulo 192

Las personas que integran el CIEI-INMENSA vacan por las siguientes razones:

a. Renuncia escrita.

b. Fallecimiento.

c. Incapacidad fisica o mental comprobada.

d. Porsurgirconflictos de interés debidamente comprobados, finalizando el proceso de investigacion
correspondiente.

e. Faltas graves a la ética.

Articulo 202

La renovacién de las personas integrantes del Comité se realizara de la siguiente manera:

Al cumplir 10 afios de membresia continua se retirardn un tercio de estas, hasta un maximo de 2
integrantes en el primer aflo y asi sucesivamente por afio hasta que se retiren todas las personas
integrantes que tengan 10 afios a mas.

De las responsabilidades del CIEI-INMENSA vy sus integrantes

Articulo 212
El CIEI-INMENSA tiene las siguientes responsabilidades:

a. Revisar de manera rigurosa, oportuna y con independencia, los proyectos de investigacion con
seres humanos y su documentacidn, antes de su inicio, a fin de aprobar aquellos que constituyan
investigaciones éticas que aseguren los derechos, la seguridad y el bienestar de las personas
participantes en la investigacion.

b. Evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los protocolos de investigacion y otros
asuntos sobre ética eninvestigacion que le sean remitidos y emitir la deliberacidn correspondiente
cumpliendo con los criterios de aceptabilidad ética y demas normativas nacionales e
internacionales.
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C.

Evaluar la idoneidad de las personas investigadora principal y equipo de investigacién, asi como
de las instalaciones de centros de investigacidn que garanticen su buen funcionamiento.

Realizar observaciones y requerir modificaciones a los protocolos de investigacién con el fin de
que estos se adhieran a los estandares éticos.

Realizar supervisiones éticas a los protocolos de investigacién aprobados, en intervalos
apropiados, segun el riesgo de la investigacion u otras consideraciones relevantes. Para el caso de
ensayos clinicos, las supervisiones éticas se realizardn al menos una vez por afio e incluirdn
supervisiones presenciales o virtuales, en los centros de investigacidn. Los informes de supervision
de ensayos clinicos seran remitidos a la OGITT del INS.

Evaluar las medidas de proteccién ofrecidas por la persona investigadora y requerir la adopcion
de medidas adicionales siempre que sea necesario para proteger a las personas sujetas de
investigacion y asegurar la aceptabilidad ética de la investigacion.

Comunicar oportunamente sus decisiones a las personas investigadoras, instituciones de
investigacion u otra parte interesada. Toda decisidn de aprobar o desaprobar un proyecto de
investigacion debe estar fundamentada en los estandares éticos.

Suspender o cancelar un ensayo clinico, cuando se evidencie que las personas sujetas de
investigacion estan expuestas a un riesgo no controlado que atente contra su vida, su salud,
seguridad o cuando el protocolo de investigacidn ya no continla siendo éticamente aceptable.
Ademas de la persona investigadora, la decisidn de suspender o cancelar una investigacion deben
comunicarse a la instituciéon de investigacién, patrocinadora, a la OGITT del INS o a otras
autoridades competentes.

Comunicar a las instituciones y autoridades competentes cualquier falta a la ética de la
investigacion o a la conducta responsable en investigacién de la que se pudiese tener
conocimiento o sospecha durante la ejecucion de un estudio para su investigacion y de
corresponder, sancion.

Ajustar la normativa y procedimientos correspondientes para la revisién acelerada y rigurosa de
las investigaciones en respuesta a una emergencia de salud, de conformidad con lo establecido
por las autoridades como parte de su estrategia para la revision y seguimiento éticos de las
investigaciones de emergencia.

Articulo 222
Son responsabilidades de la Presidencia del CIEI-INMENSA:

o

N S

Convocar y presidir las sesiones ordinarias y extraordinarias del CIEI-INMENSA,;

Representar al CIEI-INMENSA;

Mantener coordinacién con la Secretaria Técnica y supervisar las actividades de quienes integran
el Comité;

Firmar toda la documentacion original;

Velar por el cumplimiento del presente reglamento y manual de procedimientos;

Hacer uso del voto dirimente, de ser necesario;

Designar a las personas revisoras de los proyectos de investigacion presentados al Comité segun
areas tematicas;

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

Elaborar con el pleno del CIEI-INMENSA un plan de actividades anuales presupuestadas el cual
debe contar con la aprobacién de la Direccion de INMENSA,;

Elaborar con el pleno del CIEI-INMENSA un plan de capacitacion el cual debe contar con la
aprobacion de la Direccion de INMENSA,;

Dirigir la elaboracién con el pleno del CIEI-INMENSA de directrices para facilitar la presentacion
de proyectos de investigacion por quienes realizan investigacion, asi como de directrices para el
mejoramiento de la calidad en el cumplimiento de sus funciones como Comité.
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Articulo 232
Son responsabilidades de la Vicepresidencia del CIEI-INMENSA:

a.
b.

Asumir las funciones de la Presidencia en ausencia de esta con todas sus prerrogativas.
Realizar las mismas funciones y asumir las mismas responsabilidades de las personas integrantes
del CIEI-INMENSA, cuando no reemplaza a la Presidencia del Comité.

Articulo 242
Son responsabilidades de la Secretaria Técnica del CIEI-INMENSA:

oo o

LN S

Asistir a las sesiones del CIEI-INMENSA y registrar el desarrollo y decisiones de la misma.
Informar al CIEI-INMENSA sobre el estado situacional de los protocolos de investigacion.

Realizar en coordinacion con la Presidencia del CIEI-INMENSA las citaciones para las sesiones y
actividades del Comité;

Verificar que se cumplan el nimero y caracteristicas requeridas de quérum para cada sesion.
Preparar con la Presidencia la agenda de las sesiones ordinarias y extraordinarias del Comité;
Presentar los protocolos de investigacidon que requieran la modalidad de exoneracién de revision;
Proponer ante el CIEI-INMENSA el nombre de candidaturas a revisiones de los protocolos de
investigacion;

Redactar en coordinacidon con la Secretaria Administrativa el acta de cada sesidén y coordinar las
acciones para el cumplimiento de los acuerdos adoptados.

Mantener permanente coordinacidon con la Presidencia, Miembros y administracion del CIEI-
INMENSA.

Monitorear el seguimiento de las tareas que el CIEI-INMENSA pide a los investigadores principales
para llevar a cabo el proyecto, tales como los informes de avance, informes finales, acciones
correctivas, la modificacién del protocolo aprobado o documentos de consentimiento, etc.
Colaborar con la Presidencia del CIEI-INMENSA en la elaboracién de los informes anuales de
actividades del CIEI-INMENSA, el cual incluye informacién sobre las fuentes de financiamiento,
gastos y cumplimiento de metas anuales del CIEI-INMENSA,;

Otras requeridas para el funcionamiento oportuno y eficiente del CIEI-INMENSA.

Articulo 252
Son responsabilidades de las personas integrantes del comité (titularesy suplentes) del CIEI-INMENSA:

= o

Asistir y participar activamente con voz y voto en las sesiones y actividades programadas por el
Comité;

Comunicar con anticipacion su inasistencia a las sesiones;

Suscribir las actas generadas en las sesiones y velar por el cumplimiento de los acuerdos, asi como
del reglamento y manual de procedimientos;

Desarrollar y cumplir los encargos que determine el Comité para los efectos del analisis,
calificacion y aprobacién de las investigaciones que requieran la opinidn y asesoria del Comité;
Ejecutar y dar cuenta de las actividades programadas;

Solicitar la presencia de la persona investigadora o su representante para la absolucién de
preguntas relacionadas al proyecto;

El voto es personal, no es secreto y se emite bajo criterio de conciencia;

Evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los protocolos de investigacion que le sean
remitidos;

Evaluar las enmiendas de los protocolos de investigacién autorizados;

Evaluar la idoneidad de la persona investigadora principal y de su equipo;

Evaluar la idoneidad de las instalaciones de los centros de investigacion;
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Realizar monitoreo y supervisidon de los protocolos de investigacidn aprobados, desde su inicio
hasta la recepcién del informe final, cuando menos una vez al afio;

Regirse por las normas legales vigentes en el pais y por las normas éticas internacionales, que
seran la base para su Reglamento Interno y Manual de Procedimientos el cual serdn aprobados
por el Consejo Directivo;

Calificar y aprobar las investigaciones que se enmarquen en lo establecido en las normas y
reglamentos vigentes nacionales e internacionales;

Solicitar la asesoria del Comité Asesor o de los especialistas en los temas de las investigaciones en
evaluacion, si el caso lo requiere; y

Rechazar las investigaciones que no se acojan a las normas establecidas en el articulo 12°,
proponiendo las rectificaciones pertinentes en caso de ser necesario.

Las personas integrantes del CIEl realizan una autoevaluacién de su funcionamiento (Anexo N°3y
Anexo N°4) una vez al afio. En base a los resultados, son capacitados periédicamente dentro de la
institucion, para mantener sus calificaciones y la calidad del CIEI-INMENSA.

Otras requeridas para el funcionamiento oportuno y eficiente del CIEI-INMENSA.

Articulo 262
Son responsabilidades de la Secretaria Administrativa del CIEI-INMENSA:

©oo o

bl

Dedicar tiempo parcial para desarrollar las funciones y responsabilidades de apoyo al CIEI-
INMENSA.

Llevar el libro de actas, el control y registro de las actividades del Comité;

Mantener la comunicacion oral, escrita y via Internet entre quienes integran el CIEI-INMENSA;
Coordinar con la OPSHI la recepcidn de la documentacién dirigida al CIEI-INMENSA;

Coordinar con quienes integran el CIEI-INMENSA la entrega de los documentos necesarios para
realizar la revisidn ética de los estudios;

Coordinar con la institucidn los aspectos logisticos para el desarrollo de la sesidn;

Realizar el tramite documentario (cartas, informes, certificados, etc.) entre el CIEI-INMENSA y las
personas que realizan las investigaciones;

Vigilar el cumplimiento de los procedimientos para la presentacion, revisidn, evaluacién,
aprobacion y supervisién de los protocolos de investigacion;

Monitorizar el seguimiento de las tareas que el CIEI-INMENSA pide a las personas investigadoras
principales para llevar a cabo el proyecto, tales como los informes de avance, informes finales,
acciones correctivas, la modificacion del protocolo aprobado o consentimientos informados; y
Facilitar el acceso a la literatura y los programas educativos utiles para quienes integran el CIEI-
INMENSA.

De las obligaciones del CIEI-INMENSA vy sus integrantes

Articulo 272
Cddigo de conducta de las personas integrantes del Comité (titulares y suplentes):

L

Asistir puntualmente y participar en las sesiones ordinarias y extraordinarias;

Guardar la debida reserva y confidencialidad respecto a todos los asuntos que sean tratados en
las sesiones, asi como los documentos que le sean entregados;

Notificar oportunamente a la Secretaria Técnica en caso de ausencia a las sesiones;
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d. Revisar y evaluar la documentacién entregada y asignada con la debida atencién e importancia,
con la finalidad de enriquecer las discusiones en las sesiones, contribuyendo al cumplimiento de
los objetivos del CIEI-INMENSA,;

e. En cualquiera de las situaciones de vacancia, devolver al Comité los documentos que le fueran

entregados;

f. Realizar monitoreo y actividades de seguimiento a los protocolos cuando el Comité lo considere
conveniente. De acuerdo con el Articulo 60° inciso e) del Reglamento de Ensayos clinicos vigente
se programaran visitas de supervision fisica, desde su inicio hasta la recepcion del informe final,
de manera semestral, trasladando los costos y logistica necesaria de esta actividad a los
solicitantes del desarrollo de los ensayos vigentes al momento de la supervision;

Mantener vigente un Libro de Actas con la informacidn pertinente de las actividades del Comité;

Mantener el nivel académico y de capacitacién en temas bioéticos relacionados con la

investigacion y el avance de los topicos del tema. Con este fin, las personas integrantes deberan

formar parte del Plan de Capacitacién programado de forma anual; y

i. Representar al CIEI-INMENSA cuando asi se requiera.

j. En lo que a su responsabilidad corresponde cumplir con los estandares de acreditacién
establecidos para el CIEI.

k. Velar por el cumplimiento de los acuerdos del comité, asi como de su reglamento y manual de
procedimientos.

=

Infracciones y Sanciones

Articulo 28°

Los investigadores deben mantener una conducta responsable durante el disefio y ejecucién de las
investigaciones; asi como reporte de sus resultados. Se considera que los siguientes actos constituyen
faltas a la conducta responsable en investigacion.

a. La fabricacidon de informacién, datos o resultados durante el disefio, la ejecuciéon de la
investigacion o el reporte de resultados.

b. La falsificaciéon (manipulacidon, cambio, omisién o representacién de manera imprecisa) de
materiales de investigacion, procesos, datos, informacién o resultados durante la ejecucién de la
investigacion o el reporte de resultados; vy,

c. Elplagio, entendido como la apropiacién de las ideas, procesos, resultados o referencias de otros
como si fueran propias, sin acreditar su origen.

Articulo 29°

Los investigadores deben publicar los resultados de sus estudios, incluyendo aquellos resultados
negativos y no concluyentes. Las publicaciones de investigaciones deben observar las
recomendaciones del Comité Internacional de Directores de Revistas Biomédicas (CMJE por sus siglas
en Inglés) u otras buenas practicas establecidas en el campo de investigacion correspondientes.

Articulo 30°

INMENSA, en su calidad de institucidon que realiza investigaciones cuenta con politicas de integridad
cientifica, de conformidad con los estandares internacionales de la materia y el Codigo Nacional de la
Integridad cientifica, que incluyan procedimientos de investigacion y de sancidén oportunos e idéneos.
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Articulo 31°

La decisién de unainstitucién de iniciar una investigacion serd reportada a las autoridades regulatorias
locales e internacionales pertinentes de modo escrito y antes de la fecha que se inicie la investigacion.
La notificacion incluird nombre de la(s) persona(s), contra quien se ha hecho las acusaciones, la
naturaleza general de la alegacidn y las aplicaciones que se requieran en los formatos oficiales. La
Informacién proporcionada a través de la notificacién se llevara a cabo en la medida permitida por la
ley, no serd divulgado como parte de la revisidn por pares y procesos de revision del Comité, pero
puede ser utilizado para tomar decisiones sobre sanciones o la continuacién de la financiacién.

Articulo 32°

Una investigacion deberia normalmente completarse dentro de los 120 dias de su iniciacion. Esto
incluye conducir la investigacidon, preparar el informe de hallazgos, hacer que ese informe esté
disponible para comentario de los sujetos de la investigacion y presentar el informe. Si pueden ser
identificadas la(s) persona(s) que plantearon la acusacion.

Articulo 33°
La investigacidon deberad ser llevada hasta su finalizacidn y seguir diligentemente todas las cuestiones.
Si la investigacién es culminada antes, debe informarse las razones de esta decisién.

Articulo 34°

El informe final presentado debe describir las politicas y procedimientos bajo el cual la investigacién
se llevé a cabo, como y de quién se obtuvo informacidn relevante para la investigacion, los hallazgos
y la base de los resultados, e incluyen el texto real o un resumen preciso de las opiniones de cualquier
persona sujeta(s) encontrada(s) que haya participado en mala conducta, asi como una descripcién de
cualquier sancion tomada.

Articulo 35°

Sise presume de no poder terminar la investigacion en 120 dias se debe desarrollar los procedimientos
requeridos por las autoridades regulatorias para solicitar una prérroga de tiempo para el informe y
otros pasos necesarios.

Articulo 36°
Las sanciones que asumird el comité incluiran alguna de las siguientes acciones:

a) Obligacion de corregir toda la documentacion involucrada en el caso;

b) Informacion a las autoridades regulatorias, locales y patrocinadores del hecho;

c) Llamada de atencidn por escrito a las personas involucradas;

d) Comunicacién por escrito a las personas participantes del estudio, si se determina que ellos han
sido directa o indirectamente afectados;

e) Suspension de la aprobacion de ejecucién del protocolo durante el tiempo que dure la
investigacion hasta que las recomendaciones y sanciones hayan sido levantadas en una reunion
del comité de ética.

f)  Suspensidn definitiva del protocolo.

Articulo 37°

El comité de ética para cualquier caso de mala conducta se reunird y decidira sobre las acciones legales
dentro del fuero civil o penal que sean necesarias con el fin de mantener la integridad de los sujetos
de investigacion y de la institucion.
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De las sesiones

Las sesiones ordinarias

Articulo 38°
Las sesiones seran ordinarias y extraordinarias.

Articulo 392
Las Sesiones ordinarias se llevaran a cabo una vez por mes, los segundos dias martes de cada mes, de
18:00 a 21:00 horas.

Articulo 402

La agenda de las sesiones ordinarias sera:

a. Lectura del Actay aprobacién del Acta anterior.
b. Seccion informes y despachos.

c. Seccidn orden del dia.

d. Acuerdos.

Articulo 412
Las personas integrantes recibiran por sesidon una dieta que cubra los gastos de movilidad y de acuerdo
con el reglamento de la institucion.

Del quérum

Articulo 42°

EL CIEI-INMENSA se compone de un grupo multidisciplinario de hombres y mujeres, que refleja la
diversidad social y cultural del pais. El nUmero de integrantes del CIEI-INMENSA que conforman el
guorum necesario, asegura que se debatan diversas perspectivas.

Articulo 432

El quérum necesario para las sesiones ordinarias sera la mitad mds uno de integrantes titulares del
Comité, en la primera convocatoria, de no llegar al quérum se realizard una segunda convocatoria en
el plazo de una semana, en la que se realizara la sesidén con las personas integrantes asistentes, no
pudiendo ser en ningln caso menor a 5 miembros, considerando lo detallado en el Documento
Técnico: Considerandos éticos para la investigacion en Salud con Seres Humanos — DT: CEISSH (R.M.
N2 233-2020-MINSA).

Articulo 442

Entre los integrantes de los CIEI-INMENSA que conforman el quorum minimo deben incluirse a
personas con conocimientos en metodologia de la investigacion; con conocimientos en el campo de
la salud, asi como en ciencias conductuales o sociales; miembros con conocimientos en asuntos
legales, éticos; y representantes de la comunidad. Se deben incluir también a integrantes externos a
INMENSA.

Articulo 452

Para el quérum se tendra en cuenta la participacién de las personas integrantes del CIEI-INMENSA, de
forma presencial; de forma virtual con herramientas que permitan celebrar reuniones a distancia; o
de forma hibrida (Combinando lo presencial y virtual) por si alguna de las personas integrantes se
encuentre imposibilitada de asistir fisicamente.
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Las sesiones extraordinarias

Articulo 462
Las sesiones extraordinarias se convocaran a solicitud de la Presidencia del Comité y a solicitud de un
minimo de tres de las personas integrantes del Comité que lo requieran.

Articulo 472
La agenda de las sesiones extraordinarias se cefiird al motivo especifico de la convocatoria.

Articulo 482

El quorum necesario para las sesiones extraordinarias sera la mitad mas uno de integrantes titulares
del Comité, en la primera convocatoria, de no llegar al quérum se realizard una segunda convocatoria
en el plazo de una semana, en la que se realizara la sesidén con las personas integrantes asistentes, no
pudiendo ser en ningln caso menor a 5 miembros, considerando lo detallado en el Documento
Técnico: Considerandos éticos para la investigacién en Salud con Seres Humanos — DT: CEISSH (R.M.
N2 233-2020-MINSA). Se debe considerar el contenido de los articulos 402, 419, 422 y 432 de este
Reglamento.

Articulo 492
Para la aprobacion de los acuerdos se requerira de la mitad mas uno del nimero total de las personas
integrantes habiles (mayoria simple).

Articulo 502

Para efectos del cémputo del quérum para las sesiones y la aprobacién de acuerdos, el Comité podra
dar por valido, de manera excepcional, la participaciéon con derecho a voto, de sus integrantes por
medios electrdnicos y /o telematicos.

De las decisiones

Articulo 512

a. Unicamente las personas integrantes que participan en la revisién de los documentos y en la
deliberacién pueden opinar, recomendar y votar.

b. Para no afectar el quérum, es posible la participacion de los miembros por medios electrénicos,
sea de manera sincrénica o asincrénica, previa coordinaciéon con la Secretaria Técnica y la
Presidencia del CIEI-INMENSA.

c. De acuerdo con lo revisado se emitird una opinidn favorable o desfavorable del protocolo de
investigacion y se discuten las acciones a tomar y observaciones para las personas investigadoras.

d. Ladecisidn sobre la aceptabilidad ética de los proyectos de investigacion revisados se adopta por
consenso. Este consenso requiere que todas las personas integrantes participantes que
consideren aceptable la decisién y que ningun integrante la considere inadmisible. En caso este
no se alcance, se procederd a votar y se decidird por mayoria simple.

e. Ninguna decision del CIEI-INMENSA sobre la aprobacién de los protocolos de investigacién puede
ser revocada o modificada por el Consejo Directivo.

f. Las decisiones del CIEI-INMENSA se basan en los siguientes criterios éticos, los mismos que se
desarrollan en las Pautas éticas internacionales para la investigacién relacionada con la salud con
seres humanos de CIOMS:

1) Validez cientifica y valor social de la investigacidn

2) Relacién balance B/R favorable y minimizacidén de riesgos. Los riesgos para las personas
sujetas de investigacion son razonables con relacion a los beneficios.

3) Laseleccidn de las personas sujetas de investigacion es equitativa.
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4) Proceso de consentimiento informado adecuado
i. El consentimiento informado es ofrecido a todos y cada uno de los sujetos de
investigacion o a sus representantes legales.
ii. El proceso de consentimiento informado esta debidamente comunicado y registrado.
5) Respeto por las personas
6) Respeta las personas sujetas de investigacion, y aplica medidas particulares en caso de
personas pertenecientes a grupos vulnerables.
i. La existencia de medidas de proteccidon adicional cuando se incluyan en una
investigacion a sujetos que tengan alguna discapacidad o desventaja de cualquier tipo
. Los datos obtenidos de la investigacién son vigilados continuamente para proteger la
seguridad y privacidad de los sujetos de investigacion.
iii. La confidencialidad de la informacién obtenida durante la investigacion esta
asegurada.
7) Participacion y compromiso de las comunidades.

De las comunicaciones

Articulo 522

El CIEI-INMENSA puede mantener comunicacidon verbal, escrita o electrénica con los siguientes
participantes sin que ello constituya un instrumento de coercidn, injerencia, presién o interferencia
en las decisiones del CIEI-INMENSA:

o

La Direccidn u otras areas de INMENSA, referente al manejo administrativo del CIEI-INMENSA.
Las personas investigadoras, para asuntos referentes a la investigacion misma. Las decisiones del
CIEI-IMENSA sobre las evaluaciones de los proyectos de investigacidn son comunicadas por escrito
a la persona investigadora principal, en una carta firmada por la Presidencia.

Otros Comités de Etica nacionales o internacionales, con el fin de intercambiar informacién o
experiencias referentes al ejercicio de sus responsabilidades.

Centros de Investigacidon y con la autoridad reguladora segln el Reglamento de ensayos clinicos
del Peru vigente. Se solicitara Informes de Avance (con una frecuencia de acuerdo con la duracién
y el riesgo del estudio), reportes finales y reportes de publicacion en el sitio Clinical Trials del portal
web de la FDA (www.clinicaltrials.gov) y en el portal web del INS. Ademds, se solicitara
informacién de la publicacién del articulo original en el cual se haran conocer los resultados finales
del protocolo aprobado (de acuerdo con el Reglamento de Ensayos). Ademas, se coordinara las
supervisiones con ellos.

Patrocinador y/o la organizacién de investigacion por contrato (CRO), para recibir informacién
referente a cambios, hallazgos, sospechas e informes de seguridad de la investigacion. Ademas, la
institucion que patrocina el estudio facilitara toda informacidén concerniente a las drogas o
procedimientos que se utilizardn en el proyecto de investigacién, asi como toda la informacion
concerniente sobre los efectos adversos que se han producido a nivel mundial con el uso de estas
drogas o procedimientos.

Autoridades de salud del pais, para solicitar informacién y autorizaciones pertinentes.

De los recursos, la transparencia y rendicion de cuentas del CIEI

Articulo 53¢

a.

El CIEI- INMENSA dispondra de los siguientes recursos para su funcionamiento, proporcionados
por la institucion INMENSA:

e Articulos basicos de oficina para el desarrollo de sus sesiones;
e Espacio y estanteria segura para almacenamiento de archivos y expedientes que garanticen
la confidencialidad de los mismos;
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b.

e Sala de reuniones que garantice la confidencialidad;
e Personal de apoyo administrativo; y
e Acceso a teléfono, computadora con internet, impresora y equipo multimedia.

El CIEI-INMENSA cuenta con las facilidades para el ejercicio de sus funciones y capacitacion:

e Contando con documento formal de INMENSA donde se define el tiempo de dedicacion de
sus profesionales y/o personal administrativo a las funciones del CIEI-INMENSA.

e Teniendo en cuenta que INMENSA proporciona recursos financieros para garantizar el
cumplimiento de la regulacién, en cuanto al funcionamiento del CIEI-INMENSA.

e INMENSA evalta regularmente las necesidades para las acciones del CIEI-INMENSA (Por
ejemplo: presupuesto, necesidad de adecuacién de recursos materiales, adecuacién del
reglamento y procedimientos, y la documentacion de los requerimientos de capacitacion de
los miembros del CIEI-INMENSA).

Articulo 54¢

a.

La transparencia y rendicién de cuentas de lo hecho por el CIEI-INMENSA por mandato otorgado
le corresponde a la institucion de investigacion INMENSA.

El CIEI-INMENSA debe mantener el registro de todas sus acciones.

INMENSA vy el CIEI-INMENSA garantizan la difusién del Reglamento, Manual de Procedimiento y
otros documentos haciéndose de conocimiento publico y de disponibilidad para los investigadores
y la comunidad. Esta informacidn se pone a disposicidon en la pagina web del CIEI-INMENSA,
alojada en el portal institucional de INMENSA: https://inmensa.org.pe/comite-de-etica/

El CIEI-INMENSA presenta procedimientos para atender quejas o preguntas de los sujetos de
investigacion que participan en ensayos clinicos. El formulario de quejas o preguntas estd
disponible en la pagina web del CIEI-INMENSA, alojada en el portal institucional de INMENSA:
https://inmensa.org.pe/comite-de-etica/.

El CIEI-INMENSA esta registrado en una base de datos de acceso publico que gestiona el INS. Se
accede a dicho registro a través del portal institucional del INS (www.ins.gob.pe).

Articulo 552
El CIEI-INMENSA desarrolla una memoria o reporte anual de las actividades desarrolladas, que incluye
al menos:

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

Calendario de reuniones programadas y realizadas.

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

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

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

Resumen de las capacitaciones de los miembros del CIEIl por afo.

Lista de las quejas recibidas (si hay), las acciones tomadas para resolver la queja y un comentario
sobre el resultado.

De la revisidon y modificaciones del reglamento

Articulo 562
La revisién del Reglamento serda anual.

Articulo 572
A solicitud expresa de la Presidencia o una de las personas integrantes del CIEI-INMENSA, se pueden
solicitar modificaciones al presente reglamento. La propuesta debe ser fundamentada y remitida por
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escrito. En una reunién ordinaria u extraordinaria, convocada para tal fin, el CIEI-INMENSA decidira

por la conveniencia o no de la modificacidn propuesta mediante votacion simple.

Articulo 582
La modificacion de algun articulo del Reglamento debe aprobarse con una votacién de por lo menos
dos terceras partes de los miembros titulares.

Articulo 59°

Cualquier modificacion entrara en vigor inmediatamente después de su aprobacion por la Direccidn
de INMENSA.

Disposiciones transitorias

Articulo 602
Los aspectos no contemplados en el presente Reglamento serdn determinados por el Comité de
acuerdo con mayoria simple.
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Usted ha sido convocado por Investigaciones Médicas en Salud para participar en el comité de Etica
en Investigacién de la institucién. Como integrante de dicho Comité, usted desarrollara la revisién de
protocolos, consentimientos informados e informes de procesos relacionados con propuestas de
ensayos clinicos que se presenten. Asimismo, es responsabilidad suya preservar la confidencialidad de
la informacidn de participantes (o potenciales participantes), los datos y los resultados producto
del/os estudios.

Informacion sobre los participantes y/o voluntarios

Usted debera guardar absoluta discrecion cuando acceda a cualquier informacién o datos personales
relacionados a participantes y potenciales participantes, tales como nombres, cédigo de identificacion
o informacién de contacto, comportamiento de riesgo, informacién de indole socioecondmica, clinica,
de laboratorio y/o de tratamiento. Igualmente, toda la informacién recabada en las Historia Clinicas y
Cuadernillos de Reporte de Casos (CRFs), los resultados de Laboratorio y exdmenes clinicos.

Informacion sobre VIH
La informacidn a la que tenga acceso o datos sobre ITS o infeccidn por VIH no serdn divulgadas a
ninguna persona o institucion.

Informacion de los estudios

La informacién descrita en Protocolos, consentimientos informados, Folletos del Investigador (IB) o
cualquier otra informacién sobre productos en estudio proporcionada por la entidad fabricante, la
entidad patrocinadora o cualquier otra compafiia colaboradora, tales como planes de desarrollo y
estrategias corporativas, y que sean identificados como estas entidades como propiedad intelectual y
confidenciales.

Excepciones permitidas
La informacién confidencial podra ser revelada a otras personas que trabajen en la institucion y que
hayan firmado este Acuerdo de Confidencialidad.

El respeto a la confidencialidad que se me imponen en este Acuerdo de Confidencialidad no se aplicard
alainformacion que de ahora en adelante devenga en dominio publico, y en lo cual yo no haya tenido
accion o inaccidén alguna.

Declaro haber leido y comprendido esta declaracidon y estoy de acuerdo en:

e Guardar absoluta discrecién y mantener la confidencialidad sobre todos los puntos descritos
arriba en relacién con participantes o potenciales participantes, informacion sobre ITS y VIH/SIDA,
asi como informacién sobre los estudios y productos en estudio.

e Me comprometo a cumplir todas las leyes aplicables y regulaciones en relacion con la
confidencialidad de informacidn de salud de participantes y potenciales participantes.

e Me comprometo a notificar inmediatamente al presidente de la institucion si me entero de una
brecha en la confidencialidad, o de una situacion que potencialmente podria conducir a ella, ya
sea de parte mia o de otra persona.

Firma:
Nombre:

DNI:
Fecha:
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Por el presente dOCUMENTO YO, ....cvviieece st ceeeree st terase e st sssetete st seas s saesbebes s srssnsssssesases
identificado(a) con DNI N°....ccooovevmverveeeerireeeneans , integrante titular (T), suplente (S) del CIEI-

INMENSA, declaro bajo juramento y atendiendo al principio de veracidad previsto en la ley de
procedimiento administrativo general, Ley N2 27444, que Sl ..... NO ..... tengo conflicto de interés, ya

sea real, potencial o aparente con las actividades que desarrolla el mencionado Comité.

Si declaré SI, detalle por favor el tipo de interés, en el siguiente recuadro:

INTERES INTERES INTELECTUAL INTERES OTRO TIPO DE
FINANCIERO FAMILIAR INTERES

Asimismo, me comprometo, en calidad de declaracion jurada, a:

1. Cumplir fielmente con las funciones asignadas a mi persona, de acuerdo con el Reglamento
del Comité Institucional de Etica en Investigacion, Investigaciones Médicas en Salud.

2. Informar por escrito sobre cualquier incompatibilidad que pueda afectar mis funciones en
términos de calidad, objetividad, eficiencia y credibilidad, entre otros, para asegurar la
ejecucion de mis actividades en forma transparente, libre de conflictos de intereses,
prohibiciones, impedimentos o situaciones que pudieran dar motivo a que otros cuestionen
mi independencia y calidad de servicio.

3. Si en algin momento contraigo conflicto de interés, con alguin proyecto que revise el CIEI-
INMENSA, me abstendré de participar en la evaluacién y aprobaciéon de dicho proyecto.
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CUESTIONARIO DE AUTO - EVALUACION INTERNA DEL CIEI INMENSA

No

¢ Tiene autorizacion de la institucion para el establecimiento del CIEI?

¢Conoce cual es la mision del CIEI?

¢ Tiene principios que rigen al CIEI para la proteccion de los derechos y bienestar de los
pacientesen investigacion?

Alcances de la autoridad del comité de ética
a. ¢ Tiene definido el tipo de ensayos clinicos que evallia?
b. ¢ Tiene definido el tipo de proyectos de investigacion que evalua?

¢. ¢ Tiene autoridad para aprobar, desaprobar o modificar un estudio clinico basado en la proteccion de
los sujetos humanos?

d. ¢ Autoridad para solicitar informes escritos del progreso/avance del estudio por los investigadores
ypara supervisar la conduccion del estudio?

e. ¢Autoridad para suspender o dar por terminada una autorizacion previamente otorgada?

f. ¢ Autoridad para establecer restricciones en un estudio?
El CIEI tiene definida las relaciones directas con
a. Administracion de la institucion
b. Otros comités de ética
c. Los Investigadores clinicos
d. Con los Patrocinadores y CROs
e. Las autoridades reguladoras
¢ Tiene definido los requisitos de los miembros?
a. Numero de miembros
b. calificacion de los miembros
c. Diversidad de miembros
¢. 1 al menos un miembro debe ser de la comunidad

c. 2 se deben incluir a personas con pericia cientifica, en ciencias sociales, asuntos éticos y
legales?

c. 3 hombres y mujeres
¢. 4 contar con miembros alternos/ suplentes
c. 5 tienen definido el tiempo de renovacién de los miembros?
Administracion del comité de ética
a. Presidente del CIEl
a. 1 Es seleccionado y designado por la Institucion?
a. 2 Tiene un periodo de servicio
a. 3 Tiene obligaciones y responsabilidades
a. 4 Proceso de remocion.
b. Miembros del Comité de Etica
b. 1 Son seleccionados y designados por la Institucion?
b. 2 Tiene un periodo de servicio

Sl

NO

NA
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b. 3 Tiene obligaciones y responsabilidades

b. 4 Procesos de remocion.

c. Tiene definido el Presidente y los miembros del Comité

¢. 1 educacion continua / capacitacion

¢. 2 materiales de consulta/articulos de interés

d. Compensacion de los miembros del comité

e. Uso de asesores/ consultores externos

f. Obligaciones del personal administrativo

g. Tiene definido con que recursos necesita contar? (lugar fisico de reunidn, teléfono, archivos,
equipamiento, computadoras, etc.)

h. ¢ tiene definida una politica de conflictos de intereses?

8 Funciones del comité de ética

a) ¢ Tiene definida la evaluacién inicial y continuada de los estudios?

b) ¢ Tiene definido los estudios que requieren una verificacién mas frecuente que la anual? (informes de
avance)

¢) ¢ Tiene definido evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales?

d) Considera para su evaluacion, la idoneidad del Investigador Principal para tomar una decision

e) Evalla los reportes de los eventos adversos serios locales remitidos por el P?

f) Evalta los reportes internacionales de seguridad remitidos por el IP?

g) Establece de manera auténoma el procedimiento para seleccionar y definir los cargos entre sus
miembros, sefialando los requisitos y procesos para el reemplazo y responsabilidades de cada cargo.

h) Cuentan con procedimientos para evaluacidn en pleno (sesion ordinaria)

i) Cuentan con procedimientos para evaluacion en sesion extraordinaria

j) Cuentan con procedimientos para evaluacion expeditiva para evaluacion de estudios ya aprobados o
cambios que involucran riesgos minimos
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Comité de Etica en Investigacion (CEI) Herramienta de autoevaluacion de garantia de la calidad
El nimero total maximo de puntos es 200
Para preguntas 'si / no', los puntos son dados para una respuesta ‘Si’

ASPECTOS ORGANIZATIVOS (Méximo 54 PUNTOS)

¢ En qué afio se estableci6 el CEI?
1. ¢ Esta el CEl registrado ante una autoridad nacional? __Si__No 2 puntos

2. ;Con qué frecuencia se retine el pleno del CEl para revisar los estudios de investigacion?

___1vez/semana ___2veces/mes ___1vez/mes ___cada2 meses
___Oftro ___todavia no se reunié para revisar el protocolo
Para reuniones frecuentes igual o superior a 1 vezimes...........c.ocovviriinnnen. 1 punto

3. Se establecio el CEl bajo una autoridad de alto nivel? (por ejemplo, Director general, Gerente general, efc).
__Si __No 5 puntos

4.  ;EICEl ha escrito procedimientos operativos estandar? __Si __No 5puntos
5. ¢EICEl tiene una politica que describa el proceso de seleccion del presidente del CEI? __Si_No 2 puntos

6. ¢ Cudl de los siguientes criterios se utilizan para seleccionar al Presidente del CEI? (marque todos los que apliquen)
___Formacion previa en ética 1 punto
___Publicacion en ética 1 punto
___ Experiencia previa en investigacion 1 punto
___ Otros (por favor describir)

7. ¢EICEltiene una politica que describa el proceso para nombrar a los miembros del CEl y detallar los requisitos de membresia y las
condiciones de designacion?___Si___No 2 puntos

8. ;Cudl de los siguientes criterios se utiliza para seleccionar los miembros del CEl (marque todos los que se apliquen).
___ Formacion previa en ética 1 punto
___ Publicacion en ética 1 punto
___ Experiencia previa en investigacion 1 punto
___Otros (por favor describir)

9. ¢EICEl tiene una politica de divulgacion y manejo de potenciales conflictos de interés para los miembros del CEI?
_Si __No 5puntos

¢ EI CEl tiene una politica de divulgacion y manejo de potenciales conflictos de interés para los miembros del equipo de investigacion?
_Si __No 5puntos

10. ¢ EI CEl tiene un programa de mejora de la calidad (Ql) autoaplicable?
Si __No 5puntos

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

11. ¢iLa institucidn/organizacién evallia regularmente las acciones del CEl (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 documentacion de los requerimientos de capacitacion de los miembros del CEI)?
_Si __No 5puntos

12. ;Tiene el CEl un mecanismo por el cual los participantes en investigacion enrolados puedan presentar quejas o preguntas directas
sobre temas de proteccion de los seres humanos?
_Si __No 5puntos

Si es afirmativo, por favor describa el mecanismo
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13.  ;Cdmo se almacenan los archivos del CEI? (1 Punto Maximo)
____Folders de papel en un archivador con llave 1 punto
____ Electrénico en una computadora protegida con contrasefia 1 punto
____Enun estante abierto ___ Ofros

14.  Quérum: ;EI CEl requiere que haya un cierto nimero de miembros presentes a fin de que la reunién sea oficial para la revision de
protocolos? __Si __No 5puntos

MEMBRESIA Y FORMACION EDUCATIVA (Maximo 30 PUNTOS)

1. ;Cuéntos miembros hay en el CEI? Si es > 5 miembros, 2 puntos

2. ;Cuantas son mujeres? ¢ Cuantos son hombres?
Si la proporcion de genero mujeres/varones esta entre 0.4 y 0.6, entonces 2 puntos

3. ¢Alguno de los miembros no esta afiliado a la institucion, es decir, el miembro no esta 2 puntos empleado por la institucion y
no esta relacionada con una persona que esta empleada?
__Si __No
4. ;Alguno de los miembros considerados no es cientifico? __Si __No 2 puntos
(Un miembro no cientifico es algin miembro que no es profesional de la salud o cientifico)
Tenga en cuenta, que un miembro puede cumplir ambos criterios de no cientifico y no afiliado, en cuyo caso, por favor marque Si
para ambos #3 y #4.

5. Existe algun requisito para que el presidente del CEl (o la persona designada responsable de dirigir el CEl) tenga algin
entrenamiento formal previo en ética en investigacion?
__Si __No 5puntos
Si es afirmativo ¢ Qué tipo de capacitacion se requiere (marque todo lo que corresponda)?
___ Formacion a través de la Web ___Taller de ética en investigacion
___Curso___ Otros (por favor describa)

6. ¢Requiere la institucidon que los miembros del CEl tengan capacitacion en ética en investigacion para ser miembros del CEI?
_Si __No 5 puntos

Si es afirmativo, que 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)

7. ¢Requiere la institucion que los investigadores tengan capacitacion en ética en investigacion para someter protocolos para revision

por el CEI? _Si __No 5 puntos
Si es afirmativo, que tipo de capacitacion es requerida (marque todo lo que corresponda)?
___Formacién a través de la Web ___Taller en ética en investigacion
_ Lecturas __ Cursos

___Otros (por favor describa)

8. (EICEllleva a cabo una educacion continua en ética de la investigacion para sus miembros de manera regular?
__Si __No 5puntos

9.  ;EICEl documenta la capacitacidn en proteccion de seres humanos recibida por sus miembros?
Si __ No 2 puntos
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MODALIDAD DE PRESENTACION Y MATERIALES (Maximo 12 PUNTOS)

Modalidad de presentacion de los protocolos de investigacién (1 punto por cada pregunta)
Item Si No

¢ EI CEl publica directrices para la presentacion de solicitudes para la revision por el CEI?

¢ El CEl requiere que los investigadores usen un formulario de solicitud especifico para la presentacion de sus
protocolos al CEI?

¢ EI CEl tiene un modelo de consentimiento informado para ayudar a guiar a los investigadores en la redaccion de sus
formularios de consentimiento informado?

¢ El CEl requiere aprobacion y firma de la méxima autoridad de la institucion de investigacion (u otro designado) del
protocolo de investigacién antes de la presentacion?

¢ EI' CEl requiere un plazo para que los investigadores presenten protocolos para la revision completa del comité?

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

Item Si No

Protocolo completo

Formulario de consentimiento informado

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

Formularios de divulgacion de conflictos de interés para los miembros del equipo de investigacion

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

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

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

ACTAS (Maximo 13 PUNTOS)

¢ EI CEl desarrolla actas para cada reunion? Si __No 5puntos

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

ltem Si No

¢iLas 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?

¢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?

iLas 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 CEI que se abstuvieron del proceso de toma de decisiones y
proporcionaron la razén para la abstencion?

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

¢ Las actas reflejan, cuando procede, una discusion de los aspectos controversiales del protocolo de investigacion?
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POLITICAS REFERIDAS A PROCEDIMIENTOS DE REVISION (Maximo 11 PUNTOS)

Item Si No
¢ Revisa el CEl la idoneidad de las cualificaciones de los investigadores para llevar a cabo el estudio?
¢ Revisa el CEl la idoneidad del centro de investigacion, incluyendo el personal de apoyo, las instalaciones disponibles
y los procedimientos de emergencia?
¢ Toma en cuenta el CEl la revision cientifica previa o revisa la pertinencia del disefio del estudio en relacién con los
objetivos del estudio, la metodologia estadistica y la posibilidad de abordar los objetivos con el nimero méas reducido
de participantes en la investigacion?

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

Item Si No
¢ Tiene el CEl una politica sobre como se revisaran los protocolos?
¢Recurre el CEl a un consultor cuando necesita proveerse de conocimientos cientificos u otros conocimientos
pertinentes para la revisién de un protocolo en particular?
¢ Los miembros CEl reciben el protocolo y otros materiales en un momento especificado antes de la reunién?
¢El CEl requiere que los revisores usen una lista de verificacion para documentar su evaluacion ética de la
presentacion de la investigacion?
¢ Tiene el CEl una politica sobre las condiciones para una revisién expeditiva por el CEI?
i Tiene el CEl una politica sobre las condiciones para cuando los estudios pueden calificar como exceptuados de
revision?
¢ El CEl determina el intervalo de revisién continua en funcién del riesgo del estudio?
¢ Tiene el CEl una politica de como se toman las decisiones (por ej., 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 CEl una politica para comunicar una decision?
¢ Tiene el CEl una politica para la revisién del seguimiento?

REVISION ESPECIFICA DE INFORMACION DEL PROTOCOLO (Méximo 43 PUNTOS)

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

¢ Identifica el CEl los diferentes riesgos del protocolo de investigacion?

¢ Determina el CEl si se han minimizado los riesgos?

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

¢ Evalla el CEl los beneficios probables de la investigacion para los participantes?

¢ Evalla el CEl la importancia del valor social que razonablemente se puede esperar que resulte de la investigacion?
¢ Evalua el CEl si los riesgos para los participantes en la investigacion son razonables en relacion con los beneficios
previstos para los participantes y la importancia del conocimiento que se va a obtener para la sociedad.

Seleccion de los Participantes de la Investigacion (1 punto para cada item)
Item Si No

i Revisa el CEl los métodos para identificar y reclutar posibles participantes?

¢ Revisa el CEl los procesos de reclutamiento para asegurar que la seleccion de participantes sea equitativa en cuanto

a género, religion y etnicidad?

¢Identifica el CEl el potencial de la investigacion para enrolar participantes que probablemente sean vulnerables a la

coercién o influencia indebida (como nifios, prisioneros, personas con discapacidades mentales o personas

econoémicamente o educativamente desfavorecidas)?

¢, Considera el CEl la justificacion para incluir a poblaciones vulnerables en la investigacion?

¢ Considera el CEI que se incluya pdliza de seguros y fondo econémico de uso inmediato en el estudio para proteger

los derechos y el bienestar de los sujetos de investigacion?

¢ Considera el CEl la conveniencia de alguna compensacion econémica o material por gastos adicionales ofrecido a

los participantes por su participacion, como transporte, alimentacion entre otros en caso se requiriera?

Privacidad y Confidencialidad (1 punto para cada item)
Item Si No

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

¢, Evalua el CEl los métodos para proteger la confidencialidad de los datos de investigacion recopilados?
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Consulta a la Comunidad (1 punto para cada item)

Item Si No
¢Revisa el CEl si los beneficios potenciales de la investigacion son relevantes para las necesidades de salud de la
comunidad / pais?
¢Revisa el CEl si algun producto de estudio exitoso estard razonablemente disponible para las comunidades
interesadas después de la investigacion (acceso post estudio)?
¢ Revisa el CEl si la comunidad fue consultada con respecto al disefio e implementacién de la investigacion, si es
aplicable?

Seguimiento de la seguridad y adecuacion del seguro para cubrir lesiones relacionadas con la investigacion
(1 punto para cada item)
Item Si No
¢ Requiere el CEIl, 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 CEl 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
i Evalla el CEl la necesidad de obtener el asentimiento de los nifios participantes?
Consentimiento Informado (1 punto para cada item)
Item Si No

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

¢ Revisa el CEl qué miembros del equipo de investigacion tomaran el consentimiento informado de los posibles
participantes?

¢Asegura el CEl 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 evallien la comprension de los sujetos del formato de consentimiento

JEI CIE no aplica el requisito de obtencidn del consentimiento informado fundamentado en criterios escritos?

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

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

ltem Si No

Declaracién de que el estudio involucra investigacion

Explicacion de los propésitos de la investigacion

La duracion prevista de la participacion de los sujetos en el estudio

Descripcion de los procedimientos para ser seguidos

Identificacion de algun procedimiento experimental

Descripcion de algin riesgo razonablemente previsible o incomodidad para el participante

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

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

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

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

Explicacién de a quién contactar para respuestas a las preguntas pertinentes sobre la investigacién

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

Declaracién de que la participacién es voluntaria.

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

Declaracion de que el participante puede suspender la participacion en cualquier momento sin penalizacion o pérdida
de beneficios a los que el participante tenga derecho.
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COMUNICACION DE DECISION (CARTA DE APROBACION) Maximo 5 PUNTOS

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

¢ Cudles de los siguientes elementos estan 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 fecha de la reunién convocada del CEl en la

cual el estudio fue aprobado.

Exige a los investigadores que presenten al CEl como una enmienda cualquier cambio que ocurra en el plan de

investigacion o protocolo; por ejemplo, cambio en los investigadores, cambio en las dosis de farmaco, cambio

en el tamario de la muestra, etc.

Exige a los investigadores que informen sin demora al CEl de cualquier evento adverso o problemas

imprevistos.

Exige a los investigadores que informen inmediatamente al CEl cualquier desviacién del protocolo

Exige a los investigadores que usen el formato de consentimiento informado aprobado por CEI que esté sellado

con una fecha de caducidad.

REVISION CONTINUA (Méximo 16 PUNTOS)

¢ Solicita el CEl un informe de avance del estudio a los investigadores
Al menos una vez al afio? _Si __No 5 puntos

Si es afirmativo, ;cuales de los siguientes elementos se solicitan en el informe de avance? (1 punto por cada item)
Item Si No

Numero de sujetos enrolados

sujetos enrolados segun sexo, etnia, religion

Numero de sujetos retirados de la investigacion por los investigadores

Las razones de los retiros

Numero de sujetos que abandonaron la investigacion

Las razones por las que los sujetos abandonaron

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

Numero y descripcion de eventos adversos serios en el afio anterior (SAE)

Lista de alguna violacién 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 CEI (Maximo 16 PUNTOS)

¢ Tiene el CEl su propio presupuesto anual? _Si _No 5 puntos
Si es afirmativo, ¢ hay un presupuesto para la capacitacion del personal administrativo y de los miembros del CEI?
__Si __No 1 punto

Por favor, compruebe a continuacion los recursos fisicos del CEl (marque todos los que apliquen):
1 punto para cada item
__Acceso a una sala de reuniones
__Acceso a una computadora e impresora
_Acceso a internet
_Acceso a un fax
__Acceso a gabinetes para almacenamiento de los archivos de protocolo

¢ El CEl tiene personal administrativo asignado? _Si _ No 5 puntos
Si es afirmativo: ¢ es la persona a tiempo completa? _Si _No
¢Es la persona de medio tiempo? _Si _ No
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CARGA DE TRABAJO DEL CEI (0 PUNTOS)

Después de una breve revision de tres minutos REC recientes, complete la siguiente tabla con un nimero especificoo N/ A (no
aplicable).

¢ Numero promedio de protocolos revisados anualmente?
¢Numero medio de ensayos clinicos revisados anualmente?

¢ Numero medio de estudios epidemiolégicos / observacionales revisados anualmente?

1ra 2da Jdra
Tabla de carga de trabajo CEI Reunion Reunion Reunion

Duracion de la reunién

Numero de nuevos protocolos revisados por completo por el CEl

Numero de protocolos rechazados

Numero de protocolos de revisidn continua aprobados por revision expeditiva que
fueron informadas al CEl
Numero de protocolos de revision continlia examinados por el pleno del comité.

Numero de enmiendas aprobadas por revisidn expeditivas que fueron informadas
al CEl
Numero de enmiendas revisadas por el pleno del comité.

Numero de reacciones adversas / revisadas por el pleno del comité.
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