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Lima, 22 de OdELIJfC de 2018

Visto el Expediente N® 18-040582-001, conteniendo el informe N°® 006-2018-Cikl-
HNHU, por el cual la Presidenta del Comité Institucional de Ftica en Investigacion
solicita al aprobacién mediante acto resolutivo del proyecto de modificacion del
Reglamento del Comité institucional de Ftica e Investigacién del Hospital Nacional
Hipolito Unanue;

CONSIDERANDO:

Que, con Resclucion Directoral N° 487-2014-HNHU-DG de fecha 4 de junio
2018, se aprobo el Reglamento del Comité institucional de Etica e investigacion del
Hospital Nacional Hipdlito Unanue, el cual se encarga de velar por la proteccion de
los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos en investigacion,

Que, mediante Resolucién Directoral N° 127-2013-HNHU-DG de fecha 28 de
febrero de 2013, se constituyé el Comité Institucional de Etica e Investigacién de!
Hospital Nacional Hipdlito Unanue, el mismo gue fuera modificado sucesivamente
por Resolucidon Directoral N° 467-2014-HNHU-DG v Resolucion Directoral N° 145-
2018-HNHU-DG;

Que, los articulos 63 y ss del Reglamento de Ensayos Clinicos aprobado
mediante Decreto Supremo N° 021-2017-8A, disponen que fodo Comité Institucional
de Etica en Investigacién debe tener un Reglamento en el que se establezca, entre
ofros aspectos, sobre la composicién y requisitos que deben reunir los miembros,
periodicidad de las reuniones, requisitos especificos de quérum para revisar y decidir
sobre una solicitud, incluyendo el minimo ntmero de miembros requeridos, ef cual no
debe tener una participacién exclusiva de miembros de una misma profesion o
mismo sexo y debe incluir al menos un miembro de la comunidad, que no perfenezca
al campo de la salud, ni a la institucién de investigacién;

Que, el articule XV del Tiulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de
Salud, establece que es responsabilidad del Estado, promover la investigacion
cientifica vy tecnoldgica en el campo de la salud, asi como fa formacion, capacitacion
y enfrenamiento de recursos humanaos | para cuidados de la salud;

Que, mediante Informe N° 006-2018-CIEI-HNHU de fecha 24 de setiembre de
2018, la Presidenta del Comité Institucional de Etica e Investigacion solicita la
aprobacién del Reglamento del Comité Institucional modificado, el cual fue aprobado
por dicho Comité,



Que, teniendo en cuenta gue el objetivo de dicho reglamento es definir la misidn del
Comité Institucional de Etica en Investigacién, y normar su competencia o campo de
aplicacion, su conformacidn, obligaciones, funciones y procedimientos a los que
debera sujetarse, se debe proceder a su aprobacion;

zstando a lo informado por la Oficina de Asesoria Juridica en su Informe N°
526-2018-OAJHNHU;

Con el visado del Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica; v,

De conformidad con lo dispuesto en el Decreto Supremo N° 021-2017-SA que
aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos;, y de acuerdo a las facultades
establecidas en el Reglamento de Organizacion y Funciones del Hospital Nacional
Hipdlito Unanue, aprobado por Resolucién Ministerial N° 099-2012/MINSA,;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Aprobar el Reglamento del Comité Institucional de Etica e
Investigacion del Hospital Nacional Hipélito Unanue, el mismo que forma parte de la
presente Resolucion y por las razones expuestas en ia parte considerativa.

Articulo 2°.- Dejar sin efecto a partir de la fecha la Resolucién Directoral N°
467-2014-HNHU-DG de fecha 4 de junio de 2014 que aprobd el Reglamento del
Comité Institucional de Etica e Investigacion del Hospital Nacional Hipdlito Unanue.

Articulo 3°.-Disponer que la Oficina de Comunicaciones proceda a la
publicacién de la presente Resolucidon en la Pagina Web del Hospital.

Registrese y comuniquese.

MINISTERIO DE SALUD
Hospital aciopgl “Hipolito Undanue”

Dr. Luis W. MIRANDA MOLINA
DIRECTOR GENERAL (e)
CMP N°27423
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CAPITULO |

72 0CT. 208
FINALIDAD, OBJETIVO, ALCANCE /5y

FINALIDAD
Articulo 1.
El Comité Institucional de Etica en Investigacién (CIED) del Hospital Nacional Hipdlito
Unanue, en adelante {CIEI-HNHU), tiene como misién proteger los derechos, la
seguridad, la vida, la intimidad, la dignidad y el biensstar de la(s) persona{s) que

participan de un proyecto de investigacién.

/;;@V\ El CIEHNHU es una instancia de didlogo y decisién bioética, garantizando el

o]
voymplimiento de los principios éticos reconocidos por la normativa nacional e

o
T

\108'

’0'%,/

rnacional, garantizando la confidencialidad de los datos personales obtenidos

avestigacibr

‘@bmo resultados de la investigacion.

Asume la responsabilidad de resolver obietiva y racionalmente los conflictos de
valores que se pudieran presentar en la investigacion, asegurando la calidad ética,
cientifica y legal.

OBJETIVOS
Articuio 2.

Bl presente Reglamento regula la constitucion, competencia, funcionamiento,

responsabilidades y actividades del CIE-HNHU, de conformidad con el Reglamento de
Ensayos, la Declaracion de Helsinki, v sucesivos postulados éticos contenidos en las

normas nacionales e internacionales que estén vigentes y les sean aplicables.

ALCANCE
Articulo 3.
Ei CIEI-HNHU tiene competencia sobre todos los protocolos de investigacion gue
involucran la participacion de seres humanos, en el marco de las siguientes

madalidades de investigacion:
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tnsayos clinicos.
investigacion epidemioldgica.
investigaciones institucionales.
investigaciones colaborativas.

Tesis en Investigacion.

= e o 0 T

investigaciones extra institucionales.

investigaciones clinicas.

g.

BASE LEGAL

CAPITULO H
BASE LEGAL Y ETICA

NORMAS LEGALES NACIONALES
a) Constitucion Politica del Per( de 1983.
b} Decreto Legislativo N° 295, Cédigo Civil.
¢} Ley N° 26842, Ley General de Salud v sus modificatorias.
d} Ley N° 28414, Ley que establece los Derechos de las Personas Usuarias de los
servicios de Salud vy su Reglamento.
e) Ley N° 29733, Ley de Proteccion de Datos Personales y su Reglamento.
f)  Ley N° 28785 “Ley def Derecho a la Consulia Previg, a los Pueblos Indigenas u
Originarios” v su Reglamento.
gy Decreto Supremo N° 011.2011-JUS, Aprueban Lineamienios para garantizar ef
ejercicio de la bioética desde el reconocimiento de los Derechos Humanos.

h) Decreto Supremo N° 021-2016-SA. Reglamento de la Ley N° 30287, Ley de
- Prevencion y Control de la Tuberculosis en el Per(.
i} Decreto Supremo N° 008-2017-8A, que aprueba el Reglamento de Organizacion
y Funciones del Ministeric de Salud.
i Decrefo Supremo N° (021-2017-8A, Heglamento de Ensayos Clinicos.
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K) Resolucion Ministerial N° 099-2012/MINSA, Reglamento de Organizacion vy
Funciones del Hospital Nacional Hipélito Unanue |

[} Resolucion Jefatural N° 133-2016.J-OPE-INS. Directiva para la gestién de
proyectos de investigacion en el instituto Nacional de Salud.

m) Resolucion Jefatural N° 278-2017-J-OPE/INS. Manual de Procedimientos de

Ensayos Clinicos.

n) Codigo de Etica y Deontologia de los Colegios Profesionales de las Ciend

la Salud del Peru vigentes.

NORMAS Y DECLARACIONES ETICAS INTERNACIONALES | 5 0 zr.na. =

a) Codigo de Niremberg 18947, J /{7/1”
b) Declaracion Universal de Derechos Humanos 1948. OPIA EiEL DEE ORIGIN G
Losm=.C) Declaracion Americana de los Derechos y Deberes del Hombre 1948, & uedle
,@Q " &Q\ Declaracion de Helsinki, de la Asociacién Médica Mundial, “Principios é&ticos para

-

%@» gps % ‘35 Pacto internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales, 1966.

' “91’1‘.&1_‘?;33"@ Convencion Americana sobre los Derechos Humanos 1869,
L g) Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos, adoptado por las Naciones
Unidas en 1966, entra en vigor a partir de 1876,

h) Informe Belmont de la Comision Nacionatl para la Proteccion de sujetos Humanos

en la investigacion Biomedica y del Comportamiento, 1878.

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

i) Declaracion Universal sobre el Genoma Humano, 2000.

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

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

m) Guia N° 2 Funcionamiento de los comités de bioética: procedimientos y politicas,
UNESCO 2006.

~ n) Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Re-

search with Human Participants. OMS 2011. Version en espafiol OPS 2012

o) Guia para las buenas practicas clinicas de la Conferencia Internacional de
Armonizacion (ICH), E6 (R2), del 08 de noviembre del 2016.

p) International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans,
CIOMS 2016. Version en espafiol OPS 2017,
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q) Pautas de la OMS sobre la Ftica en la Vigilancia de la Salud Publica 2017,

1y Declaracidn de TAIPED de la Asociacion Médica Mundial, “‘Consideracioneﬁ
éticas de las bases de datos de salud y los bichances, 2016.

s} Pautas élicas internacionales para la investigacion relacionada con ia salud con
seres humanos. Elaboradas por el Consejo de Organizaciones internacionales
de las Ciencias Medicas (CIOMS) en colaboracion con la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) 2016,

rs

CAPITULO HI

DEFINICIONES OPERATIVAS
Articulo §,
A efecto del presente Reglamento se adoptan las siguientes definiciones:

1. Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEl):
El Comité Institucional de Ftica en Investigacién (CIEN) del Hospital Nacional Hipolito
Unanue, (CIERHNHU), es una instancia institucional, sin fines de lucro, constituida

por profesionales de diversas disciplinas y miembros de la comunidad con

/ disposicion de participar, encargada de velar por ia proteccién de los derechos,

seguridad y bienestar de los sujetos de investigacion a través, entre otras cosas, de
la revisidén y aprobacion/opinion favorable del protocole del estudio, la competencia
de los investigadores y lo adecuado de las instalaciones, métodos y material que se
usaran al obtener y documentar el consentimiente informado de los sujetos de

mvestigacion.

2. Confidencialidad:
Obligacidon de mantener, por parte de todas las personas y entidades participantes, la

privacidad de los sujetos en investigacion incluyendo su identidad, informacion

médica personal y toda la informacion generada en el ensayo clinico a menocs gue su

revelacion haya sido autorizada expresamente por la persona afectada o, en
circunstancias extraordinarias vy con razones plenamente justificadas, por las

autoridades competentes.



HOSPITAL NATIONAL HIPOUITE UNANUE
REGLAMENTO DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION

~%

3.  Consentimiento Informado: 72 %};018
Es el proceso por el cual ¢l individuo expresa voluntariamente la ageptacion de
participar en una investigacién (ensayos clinicos, entre ellos), iuegﬁdehaber
recibido la informacion y explicacion detallada sobre todos los aspectos de la
investigacion. La decisidn de participar en la investigacion ha sido adoptada sin
haber sido sometido a coaccidn, influencia indebida o intimidacion. £ consentimiento
informado se documenta por medio de un formato de consentimiento escrito, firmado

y fechado.

4. Asentimiento:
Es el proceso por el cual se obtiene la autorizacion o permise que otorga en forma

documentada el nifio o adolescente menor de 18 afios, sujeto de investigacion, para

participar en la investigacion. Se solicita el asentimiento de nifios que puedan

Grupo conformado por profesionales de la salud, de ciencias conductuales y/o

sociales, con competencia y conocimientos en la ejecucion de una investigacion
{ensayos clinicos, entre ellos) y que cumplen un rol directo y significativo en dicha
ejecucion, incluye médicos, enfermeras, quimicos farmacéuticos, entre otros

profesionales liderados por un investigador principal.

6. investigaciones institucionales:

Investigacion desarrollada por investigadores de una o mas unidades del Hospital
Nacional Hipélitc Unanue, requiriendo un presupuesio institucional para su
gjecucion, preferentemente enmarcado en la problematica de la salud publica v las

prioridades de investigacién en salud, nacional, regional o institucional.

£ investigaciones colaborativas: _
investigacion desarrollada por investigadores de una unidad del Hospital Nacional
Hipdlito Unanue, universidad u otra institucién, en colaboracion con investigadores

de otra(s) institucion (es), publica(s) o privada(s). L.a colaboracién puede abarcar



HOSPITAL NACIONAL MIPSLITO UNANUE
REGLAMENTO DEL COMITE SNSTITUCIDNAL DF ETICA FR INVESTIGATION

e

temas de financiamiento, aporte de recursos humanos, equipamiento, capacitacion,
etc.

8. Tesis en Investigacion:
La institucidn que colabora es una entidad formadora, generalmente una universidad,
y el investigador principal es un tesista que presenta un Protocolo de Investigacion

Observacional como requisito para obtener un titulo o grado académico.

9. investigaciones Extra-institucionales:
Investigacién desarrofiada por investigadores de una institucién diferente al Hospital
Nacional Hipdlito Unanue vy, por tanto, sin vinculo laboral con el instituciéon. La

finalidad y financiamiento de estos estudios es de indole particular.

8. Investigacion Clinica;

Todo estudio relacionado con seres humanos voluntarios, que implica la observacion
yifo intervencidn fisica o psicolégica, asi como la coleccidn, almacenamiento y
utifizacion de material biolégico, informacion clinica u otra informacion relacionada

con ios individuos.

CAPITULO IV
COMPOSICION DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION

CONFORMACION

Articulo 8.

k! CIEI-HNHU esta conformado por nueve (8) miembros titulares v dos (2) alternos,
debiendo concurrir una equivalencia de géneros. Todos los miembros deberan firmar
un compromiso escrifo de aceptacidén de participar activamente en el Comité,
“garantizando la confidencialidad de los asuntos y materias tratadas (Anexa 1), y una
declaracion de no tener conflicto de intereses (Anexo 2).

Un representante de la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion y uno de la
Oficina de Asesoria Juridica del Hospital Nacional Hipdlito Unanue serén miembros
titulares del CIEI-HNHU.,
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DESIGNACION DE MIEMBROS DEL CIELHNHU

Articulo 7.

Para la conformacion del CIEI-HNHU, los miembros se seleccionan previa invitacion
por la autoridad maxima de la institucion de investigacién. Una vez instalado el CIEL,
cualquier cambio de los miembros se realizara a propuesta de los integrantes del
CiEl a través de una eleccidn interna. Los representanies de la Oficina de Apoyo a la
Docencia e investigacion y de fa Oficina de Asesoria Juridica serén propue s por

sus respectivas jefaturas.

Los directivos del Hospital no podran ser miembros del ClEHNHU. teiy
22 OCT, 2018

Ay

MIEMBROS TITULARES
Articulo 8,

/‘"ﬁy\dgoﬂ )

=

\’{@\Comité se caracteriza por ser multidisciplinaric y en su composicién tendra al
)

)

m”a 0s 5 miembros {itulares, entre estos incluye a miembros con pericia cientifica en

S

AIRGISHAU

/QI” ampo de la salud, miembros con pericla en ciencias conductuales o ciencias
e - Sesociales, miembros con pericia en asuntos éticos, miembros con pericia en asuntos

legales y un representante de la comunidad.

Los miembros intermnos del Comité pertenecen a las diferentes unidades organicas de

la Institucion.

El miembro externc del Comité que sea de una entidad publica o privada, debera
tener formacion eticista y/o en investigacion y participa en las sesiones con derecho

avoz y volo.

MIEMBROS ALTERNOS
ARTICULO 9
Los miembros alternos gue integran el CIELHNHLU serdn dos (2) v que pertenecen a

la institucion.

Los miembros afternos del CIE-HNHU podran participar de las sesiones, solo en
ausencia de alguno de los miembros titutares. Ademas, fendran derecho voz y voto

en todos los casos en que participen en las reuniones.
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CONSULTORES EXTERNOS

Articulo 10.

El CIERHNHU, cuenta, ademas, con la colaboracidn de consultores expertos en
diferentes ternas, quienes participaréan puntualmente en aspectos controversiales del

protocolo que no haya podido resolver el pleno del Comité.

Los consultores externos recibiran la informacion del protocolo correspondiente a la
consulta particular y firmaran una declaracién de confidencialidad como todos los

miembros del Comité.

Bl CiELHNHU, cuenta, ademdas, con fa colaboracidn de consultores expertos en
diferentes temas, quienes participaran puntualmente en aspectos controversiales del

protocolo que no haya podido resolver e pleno del Comité.

Los consultores externos recibiran la informacion del protocolo correspondiente a la
consulta particular y firmaran una declaracion de confidencialidad como todos los

miembros del Comité.

ElL PRESIDENTE DEL CIEI-HNMHU
Articulo 11.

El Presidente del CIEFHNHU serd un miembro intermno elegido por los miembros

titulares del Comité.

PERIODC DE DURACION COMO INTEGRANTE DEL CIEI-HNHU
Articulo 12.
Los miembros del CIEI-HNHU, realizaran sus actividades por un periodo de dos (2)

afos, sus miembros seran renovados por tercios, a propuesta del Comité.

- CONFIDENCIALIDAD

Articulo 13.

El respeto de la confidencialidad es un pilar fundamental del CIEL-HNHU. En
consecuencia, los miembros no deben divulgar 12 informacion que se le entregé con

cada proyecto de investigacidn, ni la informacion gue se genera durante la ejecucion

10
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de los proyectos aprobados fuera del seno del CIEl ni con terceras personas. 1.os
miembros tampoco deben revelar cualquier otro tipo de informacion relativa a la

participacion de ios sujetos de investigacion.

£l compromiso de confidencialidad (Anexc 1) debe ser firmado por los miembros de
CIEI-HNHU, los consultores externos, la secretaria administrativa; asi como toda

persona que asista a las sesiones del CIEL

Los miembros del comité velaran por que la documentacion administrativa y los
expedientes de protocolos de investigacion siempre se encuentren en archivadores
con las medidas de seguridad adecuadas, porgue las reuniones siempre se realicen

en ambientes privados y qué el sistermna informéatico cuente con las claves y codigos

(BUOIININET
Ao

Articulo 14. ‘

Los miembros del CIEI-HNHU, tienen la obligatoriedad de asistir a las sesiones
ordinarias y exiraordinarias convocadas por el Presidente del CIEl, debiendo
justificar su inasistencia con antelacidn. Cualro  inasistencias consecutivas
injustificadas serén causales de retiro, siendo el miembro retirado, reemplazado con

otro miembro propuesto por el Comité.

CAPITULO V g
DE LAS EUNCIONES Y RESPONSABILIDADES DE LOS -
MIEMBROS DEL COMITE 72 UCT. 2018

FUNCIONES ;}-‘:", i e d /j(/
Articulo 15. SUIA FIEL DEL ORI AT
El ClEl- HNHU, tiene por funciones:

‘a) Evaluar los aspectos metodologicos, éticos y legales de jos protocolos de
investigacion que le sean remitidos. J
b) Evaluar las enmiendas de los protocolos de investigacion autorizados.
¢) 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.

11
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d) Evaluar la idongidad de las instalaciones de los centros de investigacion.

e) Realizar supervisiones, incluidas las supervisiones activas en los lugares de
investigacion, de los ensayos clinicos autorizados por el INS, desde su inicie hasta la
recepcion del informe final, en infervalos apropiados de acuerde al grado de riesgo
para los sujetos de investigacion, cuande menos una (1) vez al afio. Para el caso de
supervisiones en poblaciones pedidtricas v otras poblaciones vulnerables, se podra
contar con participacién de especialistas en aspectos relacionados a estos tipos de
poblaciones.

f} Remitir 2 la QGITT del INS los informes de las supervisiones realizadas.

g) Evaluar los reportes de eventos adversos serios y los reportes internacionales de
seguridad remitidos por &l investigador principal, el patrocinador o la OIC.

h) Suspender o cancelar un ensayo clinico, cuando cuenten con evidencias gue los
sujetos de investigacion estan expuestos a un riesgo no controlado que atente contra
su vida, su salud, seguridad u otras razones definidas en el reglamento del Clkl,
informando a la institucion de investigacion, patrocinador u OIC y a la DGITT del INS
de la suspensién o cancelacion.

{) Emitir opinién sobre aspectos éticos relacionados con la proteccidon  de  las
personas, en investigaciones  u otras situaciones que e} CIE! considere que pueden
poner en riesgo 1a salud de la poblacidén.

h) Coordinar con otros Comités Institucionales de Etica en Investigacion de los
Centros de Investigacién en salud del sector pablico y privado, para la proteccion de
los sujetos en investigacion.

) Promover reuniones técnicas con los Comités Institucionales de Etica en
investigacién de las instituciones de salud, con el fin de consensuar criterios para su
mejor funcionamiento.

i) Desarrollar actividades de investigacién y capacitacion en el ambito de su
competencia.

k) Proponer documenios técnicos vinculados al ambito de su competencia.

RESPONSABILIDADES DEL PRESIDENTE

Articulo 18.

Son responsabilidades del Presidente:
a) Convocar y presidir las sesiones ordinarias y extraordinarias del ClEl-HNHU,

12
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" . igip 0CT, 20
b)  Suscribir las decisiones que se adopten en el pleno del Comité y hacer S&mpl% ’

fos acuerdos de las sesiones. CObiA By putne

c) Cumplir y hacer cumplir el Reglamento y Manual de Procedimientos del CIEL -
HNHU.

d) Ratificar la agenda para cada sesién, disponiendo su comunicacion a los
miembros del CIELHNHU, por intermedio de la Secretaria Técnica del Comite.

e) Hacer uso del voto dirimente, en caso necesario.

f)y  Supervisar el cumplimiento de los procedimientos para la presentacion,
revision, evaluacién, aprobacidn y supervision de los protocolos de
investigacion.

g) Designar a un miembro del CIEI-HNHU, para actuar en su representacion, en

caso no pueda asistir a la sesidn convocada.

e 1
Ress

Designar a los revisores de los proyectos de investigacién presentados ante el
CIEL-HNHMHU, segun areas tematicas.
Representar al CIEI-HNHU, ante cualquier autoridad.

%

o
Lt
%,
o
ap I
I
§

Designar a las personas encargadas del monitoreo y supervision de los

1Y ‘n}li‘iui

FoeBISIANL

~—
Fa

protocolos de investigacion aprobados considerando su tematica.

Suscribir fos documentos de comunicacion interna vy externa de los acuerdos

del CHEL

Coordinar, dirigir y garantizar que los miembros de CIEHNHU, cumplan con

los estandares de acreditacion establecido para el comite.

m) Refrendar con sy firma las aprobaciones de los ensayos clinicos y otras
investigaciones evaluados por el comité con las enmiendas y otros documentos
evaluados por el comité.

n) Supervisar y proponer actividades de capacitacion y / o formacién para los
miembros del CIHEMHNHU, en forma individual o en conjunto.

0) Responder en nombre el CIEFHNHU, consultas especificas de los
investigadores y de la autoridad de fa institucion gue le otorgé mandato.

p)  Solicitar a través de la institucion de investigacion la renovacion de la
acreditacion cada tres afios y mantener al CIERHNHU, en el registro nacional
de comités institucionales de ética acreditados en el instituto Nacional de Salud
(INS).

q) Elaborar el plan anual de supervisiones, dirigir al pleno del comite en la

elaboracion del plan anual del comité y gestionar su funcionamiento ante la

13
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REGLAMENTO DEL COBMITE INSTITUCIONAL DF FTICA EN INVESTIGATION

institucion de investigacion incluyendo las necesidades de recursos vy
capacitacion, plan que se evaluara periddicamente.

iztaborar la memoria o reporte anual de las actividades desarrolladas por e
comite, que contendra: nombre vy carge de los miembros del CIELHNHU, asi
como la fecha de inicio y fin de designacion, calendarioc de reuniones
programada v realizadas, porcentaje (%) de la asistencia de los miembros en
tas reuniones, lista de proyectos (presentados, aprobados, desaprobados y
otros que considere) listado de cambios en el reglamento y manual de
procedimientos que se aplica, resumen de las capacitaciones de los miembros

del CEIE por afio y acciones para resolver los resultados.

RESPONSABILIDADES DE LA SECRETARIA TECNICA:

e

ARTICULO 17.

Son responsabilidades de la Secretaria Técnica:

a)
b)

f)

9)

h)

Supervisar las aclividades administrativas del CIE-HNHU.
Asistir a las sesiones del CIE-HNHU v participar en fas deliberaciones.
informar al CIELHNHU, sobre el estado situacional de los protocolos de
investigacion.
Sugerir la agenda para cada sesion.
Redactar el acta de cada sesion del CIEI-HNHU y coordinar las acciones para
el cumplimiento de los acuerdos adoptados.
Vigilar el cumplimiento de los procedimientos para la presentacién, revision,
evaluacion, aprebacion y supervision de los protocolos de investigacion.
Presentar los protocolos de investigacion gue requieran la maodalidad de
exoneracion de revision.
Proponer ante el CIELHNHU, el nombre de candidatos a revisores de los
protocolos de investigacion.
Mantener permanente coordinacién e intercambio con la Presidencia vy
Miembros del CIEI-HNHU, _
Recibir las comunicaciones externas del CIEI-HNHU,
Monitorizar el seguimiento de las tareas que el CIEI-HNHU, pide a los

investigadores principales para llevar a cabo el proyecto, tales como los

14
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REGLAMENTO DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION

informes de avance, informes finales, accionas correctivas, la modificacion del
protocolo aprobado o documenios de consentimiento, efe. |

) {Colaborar con el Presidente del CIEHNHU, en los informes anuales de
actividades del CIEL El informe anual incluye informacion sobre las fuentes de
financiamiento y gastos del CikL

m)  Facilitar el acceso a la literatura y los programas educativos Uliles para los
miembros del CIEL

n) Flaborar las actas de las sesiones y someterlas a consideracion de los
miembros del comité.

o) Realizar fa gestién econdmica financiera del CIEIHNHU, en apoyo al

presidente y en cumplimiento de los planes del comité.

Organizar y mantener una base de datos de la informacién que permita hacer

el seguimiento de los proyectos de investigacion que revisa el comité, a traves

de los diferentes procesos por los que tiene que pasar.

Redactar y actualizar el reglamento interno y manual de procedimientos.

La Secretaria Técnica contara con el apoyo logistico necesario para el cumphin '-}pto‘-
» 4 2.

de sus funcioneas.

RESPONSABILIDADES DE LA SECRETARIA ADMINISTRATIVA 22 OCT. 201

ARTICULO 18. e

Son responsabilidades de la secretaria administrativa. COPiA =
La persona encargada de la Secretaria Administrativa del CIEI-HNHU, cun*é;iéiérﬂé'(:i)n ke

las siguientes funciones:

a) Registrar los protocolos de investigacion presentados ante el CIER-HNHU,
asignandoles un codigo de identificacion.

b)  Archivar y custodiar la documentacion fisica y electrénica de los protocolos de
investigacion sometidos a consideracion del CIEMHNHU, asegurando gue se
mantenga la confidencialidad de estos registros.

c) Organizar, archivar y custodiar la documentacion fisica y electronica generada
por el CIEI-HMNHU, asegurando que se mantenga la confidencialidad de esiocs
registros. Este archivo puede ser consultado por cualguier miembro del Comité

cuando iz sifuacion o ameriie,
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Organizar y mantener actualizada una base de datos gue permita hacer el
seguimiento de Ios protocolos de investigaciéon en sus céiferenies etapas,
aprobados, observados, activos, cerrados, suspendido, en proceso regulatorio y
procesc de cierre.

Mantener actualizada la base de datos de investigadores, lineas de
investigacion, asesores de protocolos de investigacion y curriculum vitae de los
investigadores.

Sociabilizar la agenda v el material informativo necesario para el desarrolio de
las sesiones, incluyendo la distribucion de la documentacion perinente a los
miembros, la programacion de fas reuniones y asegurar ef quérum.

Informar y asesorar administrativamente a los investigadores, patrocinadores
de las investigaciones, organizaciones de investigacion por contrato (oice) y
nuevos miembros del CIELHNHU, de los reglamentos, lineamientos, procesos y
procedimientos del comité.

Apoyar al secretario técnico en la elaboracion de documentos mediante el cual
se nofifique al INS, la relacion de los ensayos clinicos segun su estado,
principaimente de los gue no fueron aprobados.

Solicitar a los investigadores principales de cada profocolo de investigacion la
resolucion directoral de autorizacidn o no autorizacion emitida por el Instituto
Macional de Salud (INS).

CODIGO DE CONDUCTA DE LOS MIEMBROS DEL COMITE
Articulo 18,

L.os miembros del Comité deberan sujetarse al siguiente cédige de conducta:

a)
b)
9

d)

Asistir a las sesiones del CIEI-HNHU v expresar opinidn aprobatoria o
desaprobatoria sobre aspectos de deliberacion en el pleno del Comité.

Dar a conocer su opinidn vy recomendaciones sobre los protocolos de
investigacion asignados para revision por el Presidente del CIEL-HNHU.
Participar en la supervision de los protocolos de investigacion aprobados por ¢
CIEI-HNHU, por encargo del Presidente. _

Velar por el cumplimiento de 1a obligacién de confidencialidad

Justificar con suficiente antelacion su inasistencia a las sesiones.

Velar por el cumplimiento de los acuerdos del CIHERHNMHU, asi como del

Reglamento y Manual de Procedimientos.
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9)
h)

HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNARUE
REGLAMENTO DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION

Suscribir las actas generadas en las sesiones del ClE-HNHU,

Los miembros del comité se comprometen a velar por el cumplimiento de los
acuerdos del comité bajo responsabilidad a cumplir con fa normativa interna del
comité y de los estandares de acreditacion exigidos por la entidad encargada
de la regulacion de los ensayos clinicos del Per OGITT- INS.

Los miembros de comité se comprometen a asistir a las actividades de
capacitacién, debiende remitir la documentacién probatoria que sera
individualizado. A los miembros nuevos que se incorporan al comite se le
brindara de induccion necesaria para su incorporacion a las actividades del
comité.

En casos de faltas estipuladas, cometidas por los miembros del cami'té; estos
se someteran a las sanciones establecidas en el presente reglamento.

Los miembros del Comité se abstendran de participar en evaluaciones de
estudios en los que estan involucrados de manera directa o bien en situaciones
en la que haya de por medio algiin conflicto de interés, por lo gue deberan

pronunciarse sobre elio al iniciar la sesidn.

CAPITULO VI ays
DE LAS SESIONES DEL COMITE INSTITUCIONALL
DE ETICA EN INVESTIGACION 72 OCT. 2018
/sy
SESIONES ORDINARIAS ISUMBNTE o3
Articulo 20.

Las sesiones ordinarias se realizaran semanalmente, en fecha, hora y lugar

previamente acordados por el CIEI-HNHU, a propuesta del Presidente,

SESIONES EXTRAORDIMARIAS
Articulo 21.

‘Las sesiones extraordinarias se realizaran a pedido del Presidente o de la mayoria

simple de los miembros que conforman el Comité.

EL QUORUM
ARTICULO 22.

7
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kb quérum para la instalacion de las sesiones, deben estar constituido, por o menoes
por cinco (8) miembros, sin exclusividad de profesion (multidisciplinario) entre los
cuales deberan incluirse miembros con pericia cientifica, con pericia en ciencia
sociales y conductuales, con pericia en asuntos éticos, con pericia en asuntos
legales; representantes de la comunidad que no pertenezcan al campo de la salud ni
a la institucion de investigacién. Siendo imprescindible la presencia del presidente o
~quien haga las veces por delegacion
Fara la toma de decisiones, el CiEl debe fomentar los consensos entre sus
miembros. Cuando no es posible lograr acuerdos aceptables, el quérum para la toma

de decisiones serd de mayoria simple, siendo imprescindible {a presencia de ambos

AGENDA DE LAS SESIONES

ARTICULO 23.

La agenda de las sesiones ordinarias considerara la siguiente estructura: Registro de
Miembros asistentes, lectura y aprobacion def acta de la sesién anterior, informes,
declaracion de conflicte de interés previo a la evaluacion de cualquier expediente,
revisiones expeditas y ofras revisiones de desviaciones y eventos adversos,
revisiones iniciales

Los detalles de los participantes, deliberaciones, votos emitidos, acuerdos y

conclusiones deberdn registrarse detalladamente en actas.

MIEMBROS DEL CIEI COMO INVESTIGADOR

Articulo 24.

Si algin miembro del CIEI-HNHU participara como investigador en un protocolo de
investigacion que estéd siendo evaluado, por conflicto de intereses no podra participar

en su revision y aprobacion, excepto para proveer informacién requerida por el CIEL

INFRAESTRUCTURA Y RECURSOS
Articulo 25,

El Director General del Hospital Nacional Hipdlito Unanue, a través de las unidades
organicas correspondientes, dispondra de la infraestructura v recursos para facilitar

la ejecucion de las sesiones.
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Los jefes de los departamentos asistenciales del Hospital facilitaran la participacion

de los miembros internos.

CAPITULO Vi
DISPOSICIONES GENERALES PARA LA EVALUACION DE LOS
PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

EVALUACION DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION POR EL CIELHNHU
Articulo 26.

Los protocolos o proyectos de investigacién sometidos a evaluacion del CiEi-HNHU,

. “$dran calificados con informe favorable de aprobacién; o informe favorable
dicionade a la subsanacién de las observaciones gue se planteen o la
mplementacion documentaria que se solicite; o con informe desfavorable de
desaprobacion. 7

L.os criterios de aceptabilidad ética que justifican las decisiones del CIEI-HNHU son,

por fo menoes, los siguientes:

1. Validez cientifica y valor social. -
2, Relacion riesgos/beneficios.

3.  Seleccién equitativa de sujetos de investigacion, '? ) T 2[]167

4. Consentimiento informado. | /gr/

5.  Respeto por las personas. COPIA FIEt DEL DO
6. Participacion y compromiso de las comunidades. * toicy Wi o

RESULTADO DE LA EVALUACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION
- Articulo 27.

_Fl resultado de la evaluacion en cualquiera de sus formas: favorable, condicionada o
desfavorable, determinara la emision y entrega del informe correspondiente al

investigador principal.

INFORMES DEL AVANGE Y FINALIZACION DE LA INVESTIGACION
Articulo 28,
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! Investigador principal debera presentar informes periédicos del avance de Ia

investigacion, asi mismo debe entregar un informe final del estudio.

ENMIENDA DEL PROTOCOLO

Articulo 29.

El Investigador deberd poner en consideracion del CIEI-HNHU, cualquier enmienda
- del protocolo inicialmente aprobado y no podra implementaria sin la aprobacion def

CIEl-HNHU, excepto cuando sea necesario eliminar algin peligro inmediato al que

se haya expuesto un participante en la investigacion.

EPORTE DE EVENTOS ADVERSQS

Articulo 30.

El Investigador debera reportar al CIEI-HNHU, cualguier evento adverso presentado
durante el desarrollo de la investigacion. El CIEI-HNHU, dependiendo del riesgo v
relacion del evento adverso, podra decidir la suspensién o la culminacién de la

investigacion.

RENOVACION DE LA APROBACION DE PROYECTO DE INVESTIGACION
Articulo 31,

Si el Investigador requiere continuar la investigacion por un periodo mayor al de
aprobacion, debera solicitar la renovacion de ia aprobacién de su investigacién para
un periodo adicional. Esta solicitud debera presentarse por lo menos 30 dias antes
del vencimiento de su aprobacion. El periodo de extensién de ia aprobacidn

dependera del tipo y riesgos que conlleva la investigacion, y no sera mayor a un afio.

ACCESO DE LOS SUJETOS EN INVESTIGACION

Articulo 32.

Al evaluar los protocolos o proyectos de investigacion, estos deberan asegurar ef
acceso de los sujetos en investigacion, después de la culminacion del estudio a
procedimientos  preventivos, diagnésticos vy terapéuticos que han resultado
beneficiosos en el estudio, en caso no exista ofra alternativa de tratamiento
adecuada para el paciente, hasta une el producto en investigacion éste disponible
comercialmente. Estos procedimientos deberan ser descritos en el consentimiento

informado, de manera que puedan ser considerados durante su revision.
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CAPITULD vill
SANCIONES

INCUMPLIMIENTO O INFRACCION A LAS NORMAS DE ETICA

Articulo 33.

Cualquier incumplimiento o infraccion de las normas de ética en la ejecucién de los
protocolos o proyectos de investigacién aprobados por el CIERHNHU, sera
informado a la Direccién General del Hospital Nacionatl Hipdlito Unanue, para las

decisiones gue corresponda.

SUSPENSION DEL ESTUDIO
| Articulo 34.

CAPITULO IX 22 OCT. 2018
DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES / 5 4

Articulo 35. Aspectos no contemplados

Los aspectos no contemplados en el presente reglamento seran resueltos por &l
CIEL-HNHU, de acuerdo con las declaraciones y normativa de ética en investigacion

con seres humanos vigentes.

CACTUALIZACION DE NORMAS RELACIONADAS A LOS PROYECTOS
Articulo 386.

El CIFI-HNHU, actualizard en e Manual de Procedimientos, los formatos y el

procedimientc de presentacion, evaluacién, aprobacidn y supervisién de los
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protocolos de investigacion con seres humanos, que serviran de guia a los

investigadores.

REVISION DEL REGLAMENTO
Articulo 37.

£l CIERFHNHU revisara cuando sea necesario, el presente Reglamento formulando y

proponiendo las modificaciones y adecuandolo a la legisiacidn especializada que se

dicte en la materia.

e

CAPITULO X
ANEXOS
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ANEXO 1 | 72 0T, 208
/57
MODELO DE ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD .../ '

En la Ciudad de Lima,  Distrifo El  Agustino a los

suscriben el presente  acuerdo  de

¥

'canfidenciaiédad, entre el Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital

Nacional Hipélite Unanue (CIELHNBU), representado en este acto por su Presidente
Y, el(la) Sr.(ata)

miembro del Comité Institucional de Etica en

¥

Investigacion, acuerdo que se regird por las clausulas que a continuacidon se
enuncian y,
CONSIDERANDO:

, el CIEI provee a Usted informacion y documentacion a fin de que pueda

arrollar las tareas a cuya ejecucion se ha comprometido;

Que, en virtud de las tareas mencionadas, recibe del CIE! suministro de informacion
yio documentacion confidencial que consiste en datos técnicos, férmulas, datos
sobre investigacidn cientifica, informes de seguridad, avances vy resultados logrados
en estudios de pacientes con diferentes patologias, consentimientos informados,
avisos de reclutamiento, acuerdos financieros, informacion sobre honorarios a los
investigadores, coniratos, y toda otra informacion respectiva al seguimiento de
participantes en una investigacion provista por os investigadores,

Que, sin perjuicio del compromiso de confidencialidad asumido en su profesion,
éstas reconocen que es de primordial importancia la suscripcion de este acuerdo, a
efectos de reforzar el deber de confidencialidad respecto de la informacidn y/o
documentacién relacionada con los protocolos de investigacion que evalGa el Clil
que debe ser de exclusivo uso de las Partes, razon por la cual Usted se compromete
en forma expresa e irrevocable a preservar y proteger la confidencialidad y caracter
secreto de la misma a cuyo fin: a) No divulgara ni reproducira, en forma total ni adn
parcial, la referida informacién yfo documentacién; by No dard a publicidad, ni en

forma total ni parcial, por ningin medio la informacion y/o documentacion relacionada
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con los estudios que evalia el CIEL ¢} No haré entrega a terceros de la informacion

yio documentacidn, en forma total o parcial;

Que, el deber de confidencialidad no le serd exigible a Usted con relacién a ia
informacion yfo documentacién cuando: a) Haya estado en posesién de ofras partes
gue no tenian e deber de confidencialidad antes de ser recibida por Usted; b) Sea
de o se convierta en informacién ylo documentacion de dominio pablico; ¢) Sea

reguerida por el Ministerio de Justicia y/o Ministerio Publico:

. Que, manifiesta que entiende y acepta el compromiso de confidencialidad que
-7 asume por este acuerdo,;
n prueba de conformidad, se suscriben dos ejemplares de igual tenor y a un mismo

~ efecto en el lugar y fecha indicados en el encabezamiento.

Firma del Presidente del CIE] Firma del Miembro del ClEl
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ANEXO 2

P . 2 OCT. 2018
MODELQ DE DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES . /5y

El Comité Institucional de FEtica en investigacion del(la)

define al conflicto de intereses en e contexto de una investigacion, se

produce cuando el investigador, patrocinador, miembro de un CIE!, o quien participe
en la conduccidn de una investigacidn deba actuar en asunto en el que tenga interés
particular y directo en su regulacién, gestién, control o decision.

Los siguientes seran considerados conflictos que inhiben a un Miembro para
participar del analisis, discusién y voto respecto de protocolos que el ClEl evalta:

1) Pertenecer al equipo de investigacion.

2) Mantener una relacion personal o profesional con el investigador o miembros del
equipo que presenta el proyecto, que predomine sabre la capacidad de evaluar en

forma independiente la propuesta.

Mantener una relacion profesional con el patrocinador o miembros del equipo o
e o
Lol
:C

duccion del patrocinador, que predomine sobre la capacidad de evaluar en forma

YO IEIE

A ependiente {a propuasta. - e

.??W) Sociedad profesional o comercial con el investigador o miembros del equipo que
presenta el proyecto.

5) Percepcion de honorarios por parte del patrocinador en el Gitimo afio.

8) Percepcion de soporte por parte del patrocinador para asistir a reuniones

cientificas o de otro tipo en el dltimo afo.
7) Participar como Jurado o Candidato, en concursos de cualquier indole, donde &
investigador o miembros del equipo que presenta el proyecto participen de Jurados o

Candidatos en forma contemporénea a la evaluacion del proyecto.

Los miembros del comité deberan firmar, una vez al afio la siguiente declaracion:
Declaracion de conflictos de intereses para la evaluacion de protocolos de

. investigacion,
Por favor responda las siguientes preguntas:

1. ¢Ha recibido usted en los en los Gltimos 12 meses, aigunos de los siguientes

soportes, de companias o instituciones que patrocinan protocolos de investigacion?
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T Apoyo econémico para asistir a un congreso o actividad educativa.
i Honorarios por dictar una charla.

~  Fondos para investigacion.

Fondos para contratar 0 becar a alguno de sus colaboradores.

—  Honorarios por consuitoria o asesoria

5i ha seleccionado alguna de las opciones, indique para cada opcion con el mayor
detalle posible:

8, Erfnpress ¢ InSHIUGION, o v s spmsors mrsemsvenmssns o i svn s

b, Monto: S/ ...

2. sHa tenido usted en los dltimos 12 meses alguna relacion laboral o profesional
on alguna organizacién, institucion o empresa que pudiese de algtn modo verse
o/ beneficiada o perjudicada econdmicamente por su evaluacion?

061 ONo

Si la respuesta es Si, por favor identifique a la organizacion y el vinculo.

a  Empiess GRS oo movmpummmommsasmia smssossin i R

o I 1 TcE o R ol (o T Ly ep—

3. ;Posee usted acciones u otros infereses econdmicos en alguna organizacion,
institucién o empresa que pudiese de algln modo verse beneficiada o perjudicada
gcontmicamente por su evaluacion?

OSi

“No

Si la respuesta es Si, por favor identifique a la organizacion y el monto.

a8 Empiéss o NSIGCION ;e semspemss s s swen mmmmes b
b MO BY. .o rmnnenionns ~heili 255

4. Ha mantenido usted en los Gltimos 12 meses alguna relacién laboral, profesional

o personal con algin investigador que pudiese de algin modo verse beneficiado o

perjudicado por su evaluacidn?
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O8I

“hNo

Si la respuesta es Si, por favor identifique al profesional y vinculo.

a. Nombreal Profesional: ... ..o

b, Tipode vinculo: ..o

5. o Tiene usted algn otro conflicto de intereses que estime debe ser declarado?

Si

> No
248 Fg}respuesta es Si, por favor especifique: ... .......ooooiii

FIRMA DEL MIEMBRO CIEl

22 OCT. 2018
/5y
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