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Resolucion Jefatural

Lima, _44 de_pic/gmBrE de 2012.

VISTO: El Memorando N° 732-2012-DICON/INEN, de la Direccién de Control del Cancer.

CONSIDERANDO:

Que, mediante Decreto Supremo N° 001-2007-SA, Publicado en el Diario Oficial el
Peruano con fecha 11 de enero del 2007, se aprobé ei Reglamento de Organizacion y
Funciones — ROF, del Instituto de Enfermedades Neoplasicas;

Que, en el citado instrumento de gestion se han establecido la jurisdiccién, ias funciones
generales y estructura organica del instituto, asi como las funciones de sus diferentes
Organos y.Unidades Organicas;

Que, el Inciso i) del Articulo 9° del Reglamento de Organizacion y Funciones establece
que es funcién del Jefe Institucional el aprobar, modificar y hacer cumplir documentos de
gestion institucional, segun las normas vigentes;

Que, conforme a lo establecido en el Inciso i) Articulo 6° del Reglamento de Organizacién
y Funciones del INEN es funcién general el normar, planificar, organizar, conducir,
difundir y evaluar la investigacidn oncolégica, en el &mbito nacional, en coordinacion con
las entidades publicas y privadas, nacionales e internacionales gue fomentan y/o
participan en la investigacion cientifica de la salud y campos relacionados;

Que, del mismo modo el literal j) del referido articulo precisa que es funcién dei INEN el
realizar actividades de investigacién cientifica de oncologia en los procesos de promocién
de la salud, prevenciéon de enfermedades neoplasicas, recuperacién de ia salud,
rehabilitacion y otros procesos relacionados con €l campo oncoldgico;

Que, mediante los articulos 64° y 65° del Reglamento de Ensayos Clinicos en el Perd
aprobado por Decreto Supremo N° 017-2006-SA, precisa los alcances que debe contener
el Reglamento del Comité [nstitucional de Etica, asi como su Manual de Procedimientos;

Que, resulta menester aprobar los instrumentos normativos que permitan regular y/o
apoyar la actividad cientifica en el Instituto, en observancia a los objetivos funcionales
vinculados a la investigacién que son inherentes al INEN;

Que, mediante el documento de visto se adjunta el proyecto de Reglamento del Comite
Institucional de Elica en Investigacion y el Manual de Procedimientos del Comite
Institucional de Etica en Investigacién del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas, por lo que resulta pertinente emitir el correspondiente acto resolutivo de
aprobacion;




De conformidad con las atribuciones establecidas en la Resolucién Suprema N° 008-
2012-SA y los literales ¢) y x) del Articulo 9° del Reglamento de Organizacién y Funciones
del INEN aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-2007-SA.;

SE RESUELVE:
ARTICULO PRIMERO.- Aprobar el Reglamento del Comité Institucional de Etica en
Investigacion y el Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica en

Investigacion del Instituto Nacional de.Enfermedades-Neoplasicas.

ARTICULO SEGUNDO: Encargar la difusién de la presente Resolucién asi como su
publicacién en la Pagina Web Institucional a la Oficina de Comunicaciones.

ARTICULO TERCERO: Déjese sin efecto cualquier disposicion que se oponga a la
presente Resolucion.
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CAPITULOI

DISPOSICIONES Y CONCEPTOS GENERALES

Articulo 1.- Objeto

El presente reglamento tiene por objeto:

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Integrar en un solo texto normativo el contenido genérico y especifico de las
cuestiones éticas relacionadas con la medicina oncolégica, ciencias de la vida y
tecnologias conexas aplicadas a los seres humanos, teniendo en cuenta sus
dimensiones sociales, juridicas y ambientales que se ejecutan en Ei Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

Brindar apoyo a la investigacion biomédica en seres humanos que desarrolla el
Departamento de Investigacion y de los interesados, contribuyendo a salvaguardar la
dignidad, derechos, seguridad y bienestar de todos los participantes actuales y
potenciales en las investigaciones con la finalidad de asegurar que la investigacioén
en seres humanos sea desarrollada bajo ios principios éticos y un clima favorable
para la investigacion. '

Proporcionar una evaluacién independiente, competente y oportuna de la ética de los
estudios propuestos. : _

Velar por la aplicacion de la normatividad tomando en cuenta los intereses y
necesidades de los investigadores asi como los requerimientos de las instancias
reguladoras relevantes y los mandatos institucionales aplicables.

PRINCIPIOS

En el ambito del presente reglamento, tratdndose de decisiones adoptadas 6 précticas
ejecutadas por aquellos a quienes va dirigida, se debera respetar los principios siguientes:

Articulo 2.- Dignidad Humana y derechos humanos

2.1

22

Se habra de respetar plenamente la dignidad humana, los derechos humanos y las
libertades fundamentales.

Los intereses y el bienestar de la persona deberan tener prioridad con respecto al
interés exclusivo de |a ciencia 6 la sociedad.

Articulo 3.- Beneficios y efectos nocivos.

3.1.

Al aplicar y fomentar el conocimiento cientifico, la practica médica y las tecnologias
conexas, se deberian potenciar al méaximo los beneficios directos e indirectos para
los pacientes, los participantes en las actividades de investigacién y otras personas

concernidas, y se deberan reducir al maximo los posibles efectos nocivos para dichas .

personas.

-'{
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Articulo 4.- Autonomia y responsabilidad individual

4.1. Se habra de respetar la autonomia de la persona en lo que se refiere a la facultad de
adoptar decisiones asumiendo la responsabilidad de &stas y respetando Ia
autonomia de ios demds. Para las personas que carecen de la capacidad de ejercer
SU autonomia, se habra de tomar medidas especiales para proteger sus derechos e
intereses.

Articulo 5.- Consentimiento

5.1.  Toda intervencién medica. preventiva, diagnéstica y terapéutica sélo habrd de llevarse
a cabo previo consentimiento libre e informado de la persona interesada, basado en
la informacién adecuada. Cuando proceda, el consentimiento deberia ser expreso y
la persona interesada podra revocarlo en todo momento y por cualguier motivo, sin
que esto entrafie para ella desventaja o perjuicio alguno.
5.2, De conformidad con la legislacion nacional, se habra de conceder proteccion especial
' a las personas que carecen de Ia capacidad de dar su consentimiento, segun:

a).- La autorizacién para proceder a investigaciones y practicas médicas deberia
obtenerse conforme a los intereses de Ia persona interesada y debers estar
asociada en la mayor medida posible al proceso de adopcién de la decisién de
consentimiento, asi como al de su fevocacién,

b).- Se deberan lievar a cabo Unicamente actividades de investigacion que
redunden directamente en provecho de la salud de la persona interesada, una
vez obtenida la autorizacion Y reunidas las condiciones de proteccion prescritas
por ley, y ademds, si no existe una alternativa de investigacion de eficacia
comparable con participantes capaces de dar su consentimiento. Las actividades
de investigacién que no entrafien un posible beneficio directo para la salud se
deberian llevar a cabo unicamente de modo excepcional, con las mayores
restricciones, exponiendo a Ia persona lnicamente a un riesgo Y una coercién
minimos y, si se espera que la investigacion redunde en provecho de la salud de
otras personas de la misma categoria, a reserva de las condiciones prescritas
por la la ley, y de forma compatible con la proteccién de los derechos de la
persona. Se deber4 respetar la negativa de esas personas a tomar parte en
actividades de investigacién.

Articulo 6.- Respeto de la vulnerabilidad humana y la integridad personal

6.1. Al aplicar y fomentar e conocimiento cientifico, la practica médica y las tecnologias
conexas, se debera tener en cuenta la vulnerabilidad humana. Los individuos y
grupos especialmente vulnerables deberan ser protegidos y se deberd respetar la
integridad personal de dichos individuos.
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Articulo 7.- Privacidad y confidencialidad.

7.1 La privacidad de las personas interesadas y la confidencialidad de la informacién que
les atafie deberan respetarse. En la mayor medida posible, esa informacién no
debera utilizarse o revelarse para fines distintos de los que determinaron su acopio o
para los que se obtuvo el consentimiento, de conformidad con el derecho
internacional, en particular el relativo a los derechos humanos.

Articulo 8.- Igualdad, justicia y equidad

8.1. Se habra de respetar ila igualdad fundamental de todos los seres humanos en
dignidad y derechos de tal modo que sean tratados con justicia y equidad.

8.2. Hace referencia a la igualdad de todo ser humano, independientemente de su raza
credo, sexo, y condicién social.

Articulo 9.- No discriminaciéon y no estigmatizacion

9.1.  Ningun individuo o grupo debera ser sometido por ningun motivo, en violacion de la
dignidad humana, los derechos humanos y las libertades fundamentales, a
discriminacion o estigmatizacién alguna.

9.2, Se debera tener en cuenta la importancia de la diversidad cultural y del pluralismo.

No obstante, estas consideraciones no deberan de invocarse para atentar contra la
dignidad humana, los derechos humanos y las libertades fundamentales o los

principios enunciados en el presente reglamento, ni mucho menos para limitar su
alcance. :

DENOMINACION

Articulo 10.-

10.1. El Comité Institucional de Etica es una comisibn asesora permanente del
departamento de Investigacion del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas,
encargada de revisar, aprobar, supervisar y monitorear los estudios clinicos de los
sujetos que participan en la investigacion, asi como velar por los aspectos éticos
inherentes a las investigaciones.

UBICACION

Articulo 11 .-

11.1. El Comité Institucional de Etica, se encuentra ubicado en el primer piso del Edificio
MAES HELLER del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, sito en Av.
Angamos N° 2520. Surquillo, Lima-Peru.
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BASE LEGAL
Articulo 12.-

12.1. La base legal del presente reglamento, se encuentra contenido en las siguientes
normas:

Constitucion Politica del Estado Peruano.

Ley N° 26842. Ley General de Salud.

Cédigo de Etica del Colegio Médico del Peru.

Codigo de Nuremberg.

Declaracién de Helsinki y enmiendas.

Guia Operacional para Comités de Etica que evallan Investigacién Biomédica.

Organizacién Mundial de la Salud.

Guias para la Buena Practica de Investigacién.

. Pautas del CIOMS para la investigacién Biomédica.

10. Resolucion Jefatural N° 242-201 O-J/INEN, que aprueba el Manual de Procedimiento
del Comité institucional de Etica en Investigacién y su Reglamento.

11. Reglamento de Ensayos Clinicos.

12. Reglamento de la Red Nacional de Comite de Etica en Investigacién (REDCE).

CONDOB WM

MISION Y CAMPO DE APLICACION

Articulo 13.- De la misién:

13.1.- El Reglamento del Comité Institucional de Etica en investigacién del INEN, es
dependiente del Departamento de Investigacién, cuya mision fundamental es
salvaguardar [a vida, los derechos, la salud, Ia intimidad, la dignidad y el
bienestar de la(s) persona(s) sujeto(s) a investigacién,

Articulo 14.- Del Campo de Aplicacién:

14.1. El Comité Institucional de Etica del INEN, tiene injerencia sobre los proyectos de
investigacién biomédica que involucren la participacién de seres humanos cuando:

* La investigacién ha sido aprobada por el Comité Revisar de Protocolos del
INEN.

* La investigacion que sera realizada en el INEN y/o conducidas por algun
miembro del INEN,

» Lainvestigacién patrocinada por el INEN.
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FINES DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA.

Articulo 15.- Son fines del comité de ética:

15.1. El reglamento E! Reglamento del Comité Institucional de Etica en
Investigacion del INEN, tiene como fin regir sus funciones de acuerdo con los
principios éticos fundamentales de justicia, de no maleficencia, de autonomia y
beneficencia, acogidos en la Declaracion de Helsinki y sucesivas declaraciones que
actualizan |os referidos postulados.

16.2. Contribuir a salvaguardar la dignidad, derechos, seguridad y bienestar de los
participantes en investigaciones biomédicas.

15.3. Promover con la preservacion de la salud, bienestar psicolégico y cuidado de
los participantes de la investigacion.

15.4. Cuidar que el acceso a la investigacion sea distribuido equitativamente entre
los 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.
15.5. Mantener durante el desarrollo de las investigaciones la independencia de
influencias politicas, institucionales, profesionales y comerciales demostrando
competencia y eficiencia en su trabajo.

15.6. El Comité Institucional de Etica es responsable de llevar a cabo la evaluacion
de las investigaciones propuestas antes de su inicio, luego vigilar el desarrollo de los
estudios propuestos y evaluar el cumplimiento ético de la investigacion realizada.
15.7. El Comité Institucional de Etica es responsable de velar por la aplicacion de la
normatividad, tomando en cuenta los intereses y necesidades de los investigadores,
asi como los requerimientos de las instancias reguladoras y legislacion aplicable.

CAPITULOI

DE SU COMPOSICION

Articulo 16.- E| Comité Institucional de Etica esta conformado:

16.1.

16.2.

Por médicos de las diferentes especialidades cuya funcién principal es velar por los

intereses de la institucién, investigadores y pacientes que deseen participar en los

estudios de investigacion biomédica.

Los miembros del Comité Institucional de Etica, deberan ser personas mayores de

edad, de reconocida solvencia moral, encontrandose en situacion laboral activa o

cesante, con alto espiritu de colaboracion vy sensibilidad en la busqueda del

desarrollo de la persona y de servicio a la comunidad, de diferentes

ocupaciones en la sociedad cuya visién en conjunto permita la evaluacién ética
integral 2 las actividades de investigacion sometidas al Comité considerando lo

siguiente:

¢ La promocion del profesionalismo, honestidad, integridad y la trasparencia en
la adopcion de decisiones, en particular las declaraciones de todos los |
conflictos de interés y el aprovechamiento compartido de conocimientos.
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* La utilizacién de los mejores conocimientos y métodos cientificos disponibles
que permitan tratar y examinar periddicamente las cuestiones de bioética.

» El didlogo permanente entre los miembros, profesionales interesados y la
sociedad en su conjunto.

* La promocién de un debate publico pluralista e informado, en el que se
expresen todas las opiniones pertinentes.

* El compromiso escrito de su aceptacion de participar activamente en el
Comité de Etica, asi como garantizar confidencialidad vy reserva de Ia
informacion a la que acceda para desarroilo de sulabor y a no difundir
los tratados en las sesiones del Comité en relacién con la evaluacién de
los Ensayos Clinicos.

16.3. De la calidad de los miembros:

a) LOS MIEMBROS EXTERNOS: seran personas de ambos SEX0S,
representantes externos a la institucion, de la sociedad civil, entidades
publicas y/o privadas; los cuales seran designados por la Jefatura
Institucional del INEN, previa evaluacion en directorio asistencial del INEN.

b) LOS MIEMBROS INTERNOS: seran personas de ambos sexos y estara
integrado por profesionales de diferentes disciplinas, los cuales serén
designados por la Jefatura Institucional del INEN, ‘previa evaluacion en
directorio asistencial del INEN. :

c) LOS MIEMBROS CONSULTORES: El Comité Institucional de Etica en
Investigacion del INEN, podra invitar a expertos en el 4rea de evaluacién de
investigacion para que aporten elementos de juicio adicionales, estas
personas no tiene derecho a voto.

16.4. El Comité Institucion de Etica en Investigacion del INEN, estar4 compuesto por
(8) ocho miembros, de los cuales (5} cinco de seran miembros titulares, de
acuerdo a las siguientes caracteristicas:

o Meédicos especialistas en oncologia.

o Profesionales de la salud relacionados a la oncologia,

o Miembros de la comunidad que no tengan una profesién en ciencias de la
salud. :

16.5. El Presidente sera un Miembro elegido por mayoria simple de votos entre los
integrantes del Comité Institucional de Etica en Investigacion dei INEN, qu
debera ser oficialmente comunicado a la Jefatura Institucional en un plazo no
mayor de 10 dias habiles.

16.6. La calidad de Miembro de! Comité Institucional de Etica en Investigacién del INEN,
es personal e indelegable.

16.7. Los Miembros del Comité de Etica en Investigacién del INEN, permaneceran \
Por un periodo de tres (3) afios, la renovacion de los Miembros debera ser por
tercios y podran ser ratificados a propuesta de la Jefatura Institucional del INEN
0 de los demés Miembros del Comité por un periodo igual.

16.8. La conformacion final del Comite Institucional de Etica en Investigacién del INEN
sera ratificada por la Jefatura Institucional del INEN.
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CAPITULO I}

DE LAS FUNCIONES DEL COMITE DE ETICA, SUS INTEGRANTES Y LA SECRETARIA
ADMINISTRATIVA,

Articulo17.- E! Comité Institucional de Etica en Investigacion/INEN, tiene las siguientes
funciones:

a) Emitir opinién independiente de aprobacion o desaprobacién desde el punto de vista
ético de los Ensayos Clinicos sometidos a su conocimiento y consideracion.

El Comité Institucional de Etica en Investigacion del INEN, podra para tal efecto,
solicitar mayor informacién y/o aclaraciones sobre los Ensayos Clinicos presentados.

b} Orientar al investigador eh sus tareas y responsabilidades en cuanto a los aspectos
éticos de la investigacién biomédica con seres humanos.

¢} Supervisar el cumplimiento de ios compromisos y exigencias éticas de Ia
investigacion. '

d) Velar por el cumplimiento del articulo) 28 del presente Reglamento en lo que
concierne al Consentimiento Informado. Para ello, el Miembro del Comité de Etica,
estara encargado de revisar y evaluar el Ensayo Clinico y debera verificar que el
Consentimiento Informado contenga todo lo estipulado en el Anexo 8 del Reglamento
de Ensayos Clinicos del INS.(Versién actualizada) '

¢ Si el Consentimiento Informado, presenta omision de algunos de los puntos
estipulados en el Anexo 8 del Reglamento de Ensayos Clinicos del INS, sin
justificacion alguna por parte del Patrocinador, Organizacién de Investigacion por
Contrato — OIC o Representante legal, se emitird una observacién al Ensayo
Clinico.

* Si el Consentimiento informado, contiene lo requerido conforme al presente
Reglamento, se procedera a su aprobacion.

d) Evaluar si las investigaciones con seres humanos se fundamentan en bases
cientificas.

&) Coordinar con el Comité Revisor de Protocolos del INEN, el adecuado manejo de ios
proyectos de investigacion institucionales.

f Establecer los lineamientos de control que permitan a los autores de los
Ensayos Clinicos de Investigacion demostrar la inocuidad de los farmacos,
dispositivos biologicos, pruebas biomédicas y productos biolégicos que se administren
a sujetos humanos en el marco del proyecto de investigacién.

q) Establecer los lineamientos de control que permitan a los autores de los
Ensayos Clinicos de Investigacion, demostrar la inocuidad de los farmacos,
dispositivos bicldgicos, pruebas biomédicas y productos biolégicos que se administren
a sujetos humanos en el marco del proyecto de investigacion.
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h) Revisar y aprobar los proyectos de las investigaciones biomédicas con seres
humanos.

i) Definir y actualizar el perfil de los Miembros Externos.

J) Recepcionar, revisar Yy reportar los informes de Avances Trimestral, Semestral y
Finales de los Ensayos Clinicos.

Articulo 18.- .E Presidente de| Comité Institucional de Etica en Investigacién del INEN,
debera cumplir con las siguientes funciones:

a) Presidir las reuniones Y suscribir las decisiones que se adopten.

b) El Comité Institucional de Etica en Investigacién del INEN, se reunird con
periodicidad mensual, ef plazo maximo entre dos (reuniones) no excede los treinta
(30) dias.

¢) El Comité institucional de Etica en Investigacién del INEN, se redne en convocatoria
ordinaria el Gltimo miércoles de cada mes, sino hay causa lustificada que lo impida,
€n cuyo caso el Presidente puede adelantar o retrasar la convocatoria de Ia reunién;
la duracién maxima de las reuniones es de dos (2) horas, excepcionalmente se
puede prolongar hasta tres (3) horas

d) La convocatoria de cada reunion del Comité Institucional de Etica en Investigacién
del INEN, se envia al menos con quince (15) dias de antelacién, con el fin de
disponer del tiempo suficiente para la evaluacion de los Protocolos.

‘e) El Comité Institucional de Etica en Investigacion del INEN, celebra una reunién
ordinaria con periodicidad mensual que contara con una agenda previa y el material
necesario para ser tratado en la reunion sera distribuido por la Secretaria del Comité,
el Presidente tiene ia facultad de Convocar a reuniones extraordinarias.

evallan los Ensayos Clinicos que fueron presentados con quince (15) dias de
anticipacién de la fecha de la reunién a la Secretaria del Comité.

f) Enelcaso que exista mas de cinco estudios clinicos a evaluar en cada reunién,
el Comité Institucional de Etica en Investigacion del INEN, se reserva los derechos de 5
aceptar el numero de estudios clinicos adicionales segin su capacidad de
evaluacion.

g) Hacer uso del voto dirimente en caso de ser necesario.

10
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h) Dirigir y supervisar el cumplimiento en la ejecucién de los procedimientos para la
presentacion, revision, evaluacion, aprobacion y monitoreo de los Ensayos Clinicos
de Investigacién Biomédica en seres humanos.

i)  Designar a un Miembro para sustituirlo en caso no pueda asistir a las reuniones.

) Proponer la modalidad de revisién de los Ensayos Clinicos, presentados ante el
Comité Institucional de Etica en investigacion del INEN.

Articulo 19.- Los Miembros del Comité Institucional de Etica en Investigacion del INEN,
deberan cumplir con las siguientes funciones:

a) Asistir a las sesiones del Comité de Etica y participar en las deliberaciones
para el mejor logro de los acuerdos. '

b} Opinar sobre los aspectos relacionados con las funciones del Comité
Institucional de Etica en Investigacién del INEN.

c) Velar que se cumplan los acuerdos del Comité Institucional de Etica en
Investigacién del INEN, asi como el presente Reglamento.

d) Los procesos de revisién seran aprobados por los Miembros del Comité de
Etica, conforme a lo estipulado en los articulos 9, 10, 11 y el articulo 15 inciso
i) del presente Reglamento

Articulo 20.- La Secretaria Administrativa del Comité Institucional de Etica en
Investigacién del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, debera
cumplir las siguientes funciones:

a) Elaborar actas de todas las sesiones realizadas por el Comité de Etica.

b) Recibir, revisar y registrar la documentacién de fos Estudios Clinicos
presentados para |a revisién y aprobacién del Comité Institucional de Etica
en Investigacién del INEN y la documentacién que se genera al ser
aprobados: Enmiendas, Renovaciones, Extensiones, entre otros.

¢} Coordinar y ejecutar las reuniones del Comité de Etica: agenda, citaciones a
los Miembros del Comités.

d) Separar y acondicionar el ambiente en donde se realizan las reuniones del
Comité de Etica. |

e) Informar al  Presidente del Comité de Etica sobre: la informacién
recepcionada con respecto a los Avances de Estudio, Eventos Adversos,
Desviaciones de los Ensayos Clinicos

f) Llevar y mantener actualizado el Libro de Actas, en donde se registran los .
acuerdos de las sesiones del Comité de Etica.

@) Redactar, digitar las cartas de aprobacion a los Ensayos Clinicos, Enmiendas,
solicitudes aprobacién renovacién, etc.

h) Organizar y mantener actualizada la base de datos de los Ensayos Clinicos
aprobados por el Comité de Etica.
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i) OrgEanizar y mantener actualizado el archivo de la documentacién del Comité
de Etica. '

) Estar en contacto permanente con las Coordinadoras de los Estudios
Clinicos.

k) Redactar y digitar Ia documentacion aparte que se presenta al Comité de
Etica: Informes, Oficios, Memorandos.

) Coordinar con la Asistente del Departamento de Investigacion los Talleres de
Capacitacion y Eventos cientificos relacionados a la Etica a realizarse en el
afio,

m) Coordinar y monitorear las visitas del Plan de Monitorizacién y Supervision
de Ensayos Clinicos.

n) Elaborar ia documentacién interna y externa relacionada con Ia supervision y
seguimiento de ensayos clinicos.

0) Remitir semestraimente a Ia Oficina de investigacion y Transferencia del
Instituto Nacional de Salud, el Informe de los resultados de las Visitas
Monitoreo y Supervision de Ensayos Clinicos. En cumplimiento del art. 59)
inciso e),del Reglamento de Ensayos Clinicos de INS,

p) Solicitar a los investigadores los Informes de Avance e Informe finales del
Ensayo Clinico, segun cronograma establecido.

q) Coordinar las acciones para el cumplimiento de los acuerdos del Comité.

- CAPITULO IV

DE LAS SESIONES DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA

Articuio 21.-

211, Las sesiones ordinarias se realizan mensualmente en la fecha, lugar y hora
previamente acordadas por el Comité de Etica, a propuesta del Presidente.

21.2. Las sesiones extraordinarias, se realizaran a solicitud del Presidente o de la

mayoria simple de los Miembros que conformen el quérum.

21.3. Los detalles de las discusiones, deberan registrarse en un libro de actas. Estas
deberan registrar el nimero de participantes, discusiones, acuerdos, objeciones,
votos emitidos conclusiones Y aprobaciones, asimismo deberan contar fecha,
horay firmas de los miembros que participaron en la sesién.

214, Si algdn miembro del Comité Institucional de Etica en Investigacion del INEN,
participa o tiene algun interés personal en un Ensayo Clinico que se someta a
evaluacién, no podra participar en las evaluaciones  del proyecto, ni  en
su aprobacién.

22.5, El Comité Institucional de Etica en Investigacion del INEN, consensuara las
sanciones estipuladas en el presente Reglamento.
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CAPITULO YV

DE LAS ATRIBUCIONES DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA

Articulo 22.- El Comité Institucional de Etica tiene las siguientes atribuciones:

22.1.
22.2.

22.3.

22.4.
22.5.

22.6.

22.7.

DE LAS OBLIGACIONES DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA

Articulo 23.- EI Comité Institucional de Etica tiene las siguientes obligacionés:

23.1.

23.2.

23.3.

234.

235,

23.6.

Recepcionar la documentacion relacionada con las investigaciones cientificas con
participacion de seres humanos.

Recabar y ordenar los protocolos de las investigaciones de acuerdo a los requisitos
del Manual de Procedimientos. ' '

Realizar el analisis del material de.investigacion recibido enfatizando en los
documentos de consentimiento informado y su correlacién con la informacién
pertinente de cada una de las investigaciones.

Callificar y aprobar las investigaciones que se enmarquen en lo establecido en las

“normas y reglamentos vigentes nacionales e internacionales.

Solicitar la asesoria del Comité Revisor 6 de los especialistas en los temas de las
investigaciones en evaluacion, si el caso lo requiere. _

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

Informar a la Jefatura del Departamento de Investigacién el curso administrativo de
las solicitudes de aprobacién para nuevos protocolos y aquellos otros que se hallan
en curso y los que tienen renovacién o enmienda.

CAPITULO VI

Establecer una base de datos con la informacién pertinente de las
investigaciones.

Tener un archivo activo de las investigaciones con el objeto de realizar una
evaluacion continua (longitudinal) del desarrollo de las investigaciones hasta su
término, resultados y publicacion de las mismas.

Mantener vigente un libro de actas con la informacion pertinente de las
actividades del comité.

Mantener la confidencialidad de la documentacién recibida concerniente a las
investigaciones, dentro del marco de lo establecido en torno al secreto profesional,
que incluyan la identidad y las caracteristicas de las personas, hechos e informacién
ad hoc.

Mantener &l nivel académico y de capacitacion en temas bioéticos
relacionados con la investigacion y el avance de los topicos del tema.

Promover la docencia y la investigacion.
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.  FUNDAMENTAGCION.-

Este documento se ha realizado con la finalidad de proteger los derechos, bienestar y
privacidad de los individuos sujetos a investigacion, asimismo asegurar un clima
favorable para la investigacién en humancs, y proteger los fines institucionales del
Instituto Nacional de Enfermedades Neaoplasicas (INEN).

Estos principios generales, se aplican por igual a toda investigacion que involucre seres
humanos, sea que se realicen con recursos de la Institucién o fondos externos. El
Instituto Nacional de Enfermedades Neopldsicas y el personal, reconocen su
responsabilidad en la proteccién de los derechos y bienestar de los seres humanos
sujetos a investigacion. Acorde, con el desarrollo internacional de principios éticos,
fundamentales para proteger a los sujetos humanos que pardicipan en esas
investigaciones, fue creado en el ambito de la Jefatura de Investigacion de la Direccion
de Contro! del Cancer -INEN, el Comité Institucionat de Eti‘ca en Investigacion (COMITE
INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DEL INEN) o Comité de Revisién
Institucional ({RB, por sus siglas en inglés).

Bases Eticas:

+ Cddigo de Nuremberg;

» Declaracién de Helsinski;
» Reporte Belmont.

Guias regulatorias:

e Criterios de armonizacién; .

+ (Guia de Buenas Practicas Clinicas;
* Guia de CIOMS.

El Comité Institucional de Etica en Investigacién del INEN, tiene como. objetivo
salvaguardar la vida, la salud, los derechos, la dignidad, la intimidad y el bienestar de las
personas sujetos a investigacion, evaluar ia investigacion biomédica que contribuye a
salvaguardar la dignidad, los derechos, la seguridad y el bienestar de todos los
participantes actuales y potenciales de la investigacion.

El Comité Institucional de Etica en Investigacion del INEN, toma en consideracién el
principio de la justicia., requiere que los beneficios e inconvenientes de la investigacién
sean distribuidos equitativamente entre todos los grupos y las clases de la sociedad, sin
hacer distincidén en edad, sexo, estado economico, cultura y consideraciones étnicas.

El Comité Institucional de Etica en Investigacién del INEN, proporciona una evaluacion
independiente, competente y oportuna de la ética de los estudios propuestos.

Actla en el completo interés de los participantes potenciales de la investigacion y de las
comunidades involucradas, tomandc en cuenta los intereses, las necesidades de los\G
investigadores, asi como los requerimientos de agencias reguladoras y leyes aphcables
evitando en o posible los siguientes aspectos:

Problemas Eticos. Se reconoce que los problemas éticos suscitados por los répidos &Y
adelantos de la ciencia y de sus aplicaciones tecnolégicas, deben examinarse teniendo
en cuenta no solo el respeto debido a la dignidad de la persona humana, sino también el
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respeto universal y la observancia de los derechos humanos Y las libertades
fundamentales. .

Los Avances Tecnoldgicos, y la proliferacion de escuelas formadoras de Médicos,
Odontdlogos, Enfermeras y otros profesionales -de la salud han conducido a que las
circunstancias en que actua el profesional de la salud en el campo de la investigacion
sean, hoy en dia, peligrosamente exigentes y competitivas, y en consecuencia, se ha
impuesto la necesidad de contar con normas que sirvan de guia para un ético, legal y
humanistico ejercicio profesional en la investigacion cientifica y tecnologica.

La Politica del INEN, debe contar con un Comité Institucional de Etica en Investigacion
solido, independiente y autonomo, de prestigio ¥ reconocimiento  institucional
permitiende el proceso en ia toma de decisiones, la revision, evaluacion, aprobacion y
monitoreo de los proyectos de investigacién con seres humanos, asi como las pautas
para la revision del consentimiento informado, resaltando Ia libertad del individuo para
decidir su participacion. :

El Comité Institucional de Etica en Investigacién del INEN, tiene por finalidad normar,
promover, desarrollar y difundir la investigacién cientifica tecnolégica en los campos de
la salud y, a su vez, garantizar el desarrollo de las investigaciones biomédicas bajo los
principios fundamentales del respeto por la vida, |a salud, la intimidad, la dignidad y el
hienestar de los seres humanos sujetos a investigacion.

Toda investigacién, con seres humanos debera ser previamente revisada y autorizada
por el Comite Institucional de Etica en Investigacion del INEN, desde la investigacion
cientifica mas sencilla como aguelia mas compleja por sus fines especificos y propositos
deliberados. En ambos casos, el investigador se ajustara a los principios metodoldgicos,
éticos y legales que salvaguardan los intereses de la ciencia y derechos de |a persona,
protegiéndola de! sufrimiento y manteniendo incolume su integridad.

Apoyo a la Investigacién y al Desarrollo Cientifico Institucional, las acciones que
efectie el Comité Institucional de tica .del INEN, deberan establecerse como un
importante apoyo y s€ constituira en un brazo consultor de los investigadores, dentro de
las leyes y los principios éticos. : :

Il. DEFINICIONES.-

24 Investigacién Clinica. Segun las BPC de ICH y el REC-Peru, se entiende por
Investigacién Clinica o Ensayo Clinico a toda investigacion que se efectie con \;
seres humanos para determinar o confirmar los efectos clinicos, farmacol6gicos
y/o demas efectos farmaco-dinamicos, detectar las reacciones adversas, estudiar
la absorcion, distribucién, metabolismo y eliminacion de uno © varios productos en
investigacion con el fin de determinar su eficacia y/o seguridad.

tnley
e iy

b &

2.2 Participante Humano. Las BCP de ICH, definen al participante o sujeto human 3 Bfmglm
del estudio como una persona que participa en un estudio clinico sea comow—/k_/
receptor del (de los) producto(s) en investigacion o como control. El REC- Pertien &7 5

su Titulo 11, Cap. |, Art. 15, define al sujeto de la investigacion como la persona

que participa voluntariamente en un ensayo clinico y puede ser 1) una persona
sana, 2) una persona (usualmente un paciente) cuya condicion es relevante parg

el empleo del producto en investigacion. El sujeto participa administrandosele €
producto en investigacion o como control.
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2.3 Confidencialidad. El Reglamento de Ensayos Clinicos dei Peru, define la
confidencialidad como el mantenimiento por parte de todas las personas y
entidades participantes en la investigacion de la privacidad de los sujetos en
investigacién, incluyendo su identidad, informacion médica personal y toda la
informacion generada en el ensayo clinico. Las BCP de ICH se refieren a la
Confidencialidad como el no revelar a otros que no sean personal autorizado,
informacién o propiedad del patrocinador o ta identidad del sujeto.

2.4 [Identificable. Significa que la identidad de la persona es o puede ser rapidamente
averiguada por el investigador o puede ser relacionada con la informacion

2.5 Comité Institucional de Etica en Investigacién (CIEl). Segun la Declaracién de
Helsinki, un CIE|l debe ser independiente del investigador, patrocinador u otro y
debe actuar en conformidad con las leyes y reglamentos vigentes en el pais donde
se realiza la investigacion experimental.

Segun el REC-Pert, el CIEl es la instancia de la Institucion debidamente
constituida segun regulaciones locales en concordancia con normas
internacionales, integrada por profesionales de salud y miembros de la comunidad,
.encargado de velar por Ia proteccidn de los derechos, seguridad y bienestar de los
sujetos en investigacion y de exigir que el patrocinador o Investigador Principal
brinde una garantia publica de esa proteccidén a través, entre otras cosas, de la
revision y aprobacion/opinién favorable de! protocolo del estudio, la capacidad del
investigador(es) y lo adecuado de las instalaciones, métodos y material que se
usaran al obtener y documentar el consentimiento informade de los sujetos en
investigacion. No tiene fines de lucro.

2.6 Tipos de Investigacién con Participantes Humanos. Los siguientes ejemplos
ilustran los tipos mas comunes de investigacion con participantes humanos. Estos
son solamente ejemplos y no corresponden a todos los tipos de investigacion con
participantes humanos.

a. investigacion_ Clinica. Involucra la evaluacién de las intervenciones
biomédicas o de comportamiento relacionada con procesos de enfermedades o
funcionamiento fisioldgico normal.

b. Investigacién Biomédica. Involucra las investigaciones para (i) aumentar el
conocimiento cientifico sobre la fisiologia normal o anormal, estado o desarrollo
de enfermedades; y (i) evaluar la seguridad, eficacia o utilidad de un producto,
procedimiento o intervencion médica. Los ensayos de vacunas e
investigaciones de dispositivos médicos son ejemplos de Investigaciones
Biomedicas. ' -

c. Investigacién Social y del Comportamiento. El objetivo de |a Investigacion -
Social y del Comportamiento es similar a la Investigaciéon Biomédica
(establece un cuerpo de conocimientos y evaluar las intervenciones); sin
embargo, contenido y los procedimientos a menudo difieren. La Investigacion
Social y del Comportamiento que involucra a participantes humanos se centra
en el comportamiento individual y grupal, procesos mentales o estructuras
sociales y, a menudo, se obtienen datos mediante encuestas, entrevistas,
observaciones, estudios de registros existentes y disefios experimentales gue
involucran la exposicion a algn tipo de estimulo o intervencién ambiental.

d. Estudios Piloto. Los estudios piloto son investigaciones preliminares para £
evaluar la factibilidad o para ayudar a generar una hipétesis (Ej. brinda un f
mejor calculo del tamafio de la muestra para estudios futuros). El estudio §
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pilot.o'qug involucra a participantes humanos son investigaciones que por ia
participacién de seres humanos requieren de la revisién por parte del CIEI.

e. Investigacion Epidemiolégica. Su objetivo es obtener resultados especificos
sobre la salud colectiva, en intervenciones o en los procesos de la enfermedad
e intenta obtener conclusiones saobre costo-efectividad, eficacia,
intervenciones o prestacién de servicios para las poblaciones afectadas.
Algunas investigaciones epidemiologicas utilizan como insumos la informacion
obtenida de Programas de vigilancia, monitoreo y Reportes técnicos (Ej:
Direccion General de Epidemiologia), y existen otras que utilizan la revision
retrospectiva de registros medicos, de salud publica entre otros. La
investigacion epidemiologica a menudo involucra evaluacion agregada de
datos, es posible que no requiera obtener siempre la informacién individual
que identifique el caso. De ser éste el caso, la investigacion puede calificar
para una exoneracion o revision expedita. En todos los casos, sera el CIEl y
no el investigador, quien determine cuando requiere revision del estudio.

Investigacién con Bancos de Muestras Biolégicas, Tejidos vy Bases de
Datos. Las investigaciones que utilizan datos o materiales almacenados
(células, tejidos, fluidos y partes del cuerpo) de seres humanos vivos que se
pueden identificar de manera individual califican como investigaciones con
participantes humanos y requieren la revision del CIEl. Cuando los datcs o
materiales son - almacenados en un banco para Ser utilizados en
investigaciones futuras, el CiEl debe revisar el protocolo con especial detalle
‘en las politicas y procedimientos. de almacenamiento a fin de obtener,
almacenar y compartir los datos, para verificar el cumplimiento del proceso de
consentimiento informado y proteger la privacidad de los participantes asi
como mantener la confidencialidad de los datos obtenidos. El CIEl puede
determinar los parametros bajo los cuales el banco de muestras puede
compartir sus datos 0 materiales con, o sin, la revision del CIE! de los
protocolos individuales. ‘

g. Investigacién Genética con Seres Humanos. Los estudios genéticos
incluyen pero no se limitan a: (i) estudios de pedigri (Descubrir patrones
hereditarios de una enfermedad y para catalogar el rango de los sintomas
involucrados); (i) estudios de clonaciéon posicional (Localizar e identificar
genes especificos); (i) estudios de diagnéstico de ADN (Desarrollar técnicas
para determinar presencia de mutaciones -especificas del ADN); (iv)
investigaciones sobre transferencia genética (Desarroliar tratamientos para
enfermedades genéticas a nivel del ADN), (v) estudios longitudinales para
relacionar las condiciones genéticas con resultados de salud, atencién de
salud o social, y (vi) estudios sobre frecuencia genética.

A diferencia de los riesgos presentes en muchos protocolos de investigacion
hiomédica considerados por el CIEl, los riesgos principales involucrados en
los tres primeros tipos de investigacion genética son riesgos de dafio social o
sicologico y no riesgos de lesiones fisicas. Los estudios genéticos que
generan informacion sobre riesgos de salud personales de los participantes
pueden crear ansiedad y confusién, pueden causar dafio en las relaciones

familiares y comprometer su capacidad para obtener un seguro o un empleo.

A veces muchas investigaciones genéticas, estos riesgos sicoldgicos puedeng
ser lo suficientemente importantes como para requerir una revision y discusio
cuidadosa por parte del CIEI.
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PROCEDIMIENTOS

3.1 PROCEDIMIENTOS PARA LA PRESENTACION DE PROYECTOS DE
INVESTIGACION

La Solicitud de Revision de toda Investigacion relacionada a un nuevo metodo de
prevencion, diagnéstico, tratamiento y/o rehabilitacién, tanto farmacolégica como
no farmacolégica, serd dirigida al Presidente del Comité Institucional de Etica en
investigacion del INEN, y hara constar los datos personales e institucionales
necesarios para su adecuada identificacion, asi como la informacién sobre los
siguientes aspectos:

La

(Farmacolégico o no Farmacolégico), adjuntandose la informacion necesaria -para
la evaluacién de los siguientes puntos:

Patrocinador de la investigacion.
Titulo o denominacién de la investigacion que se pretende llevar a cabo.

Tipo de- investigacion, nuevo método farmacologico, nuevc método no
farmacoldgico.

~ Lugar de realizacion de la mvestlgamon institucién, departamento, servicio,

etc. En cado de que el Estudio se realizara en el Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas, se requiere de una copia del Acta de Aprobacion
del Comité de Revisor de Protocolos.

Autoridad responsable del lugar donde se llevara a cabo la investigacién.
Investigador responsable de la investigacion.

Responsable financierc de la investigacion y seguro de dafios.

Compromiso de respeto de las normas legales y eética-nacionales e
internacionales aplicables.

Firmas de la autoridad responsable de la Institucion de realizacion y del
Investigador responsable.

El pago por derechos a evaluacién y revision de Estudio de Protocolo de
Investigacion es de acuerdo a |a tarifa establecido asciende a UN MIL CIEN Y
00/100 NUEVOS SOLES.

El pago por derecho a renovaciones de Protocolo, extensiones de Estudio,
Enmiendas, Consentimiento Informados es de acuerdo a la tarifa establecido
asciende a TRESCIENTOS Y /100 NUEVOS SOLES.

“solicitud de revision”, debera acompanarse del Ensayo Clinico,

Cddigo del protocolo.

Titulo.

Responsables del proyectc de investigacion.
indice.

Resumen:

Patrocinador.

Titulo de Investigacion.

Tipo de Investigacion.

Especificar lugar en donde se llevara a cabo.
Apellidos y nombre de l|a autoridad responsable de la institucién de 7
realizacion. '
Otros centros de realizacion del estudio.
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investigador responsable. _ :
Farmaco o método por investigar. dosis, frecuencia de aplicacion, via de
administracion.

'Descripcion del tratamiento
Objetivo del estudio: eficacia, toxicidad, dosis, .efc.
Disefio Metodolagico: aleatorio, doble ciego, etc.
Enfermedad en estudio.
Criterios de inclusion.
Criterio de exclusion.
Tamafo muestral
Referencias Bibliograficas

» [nformacion General.

= . Justificacion y objetivos del estudio
» Hipdtesis.

= Tipo de investigacion.

» Etapa o fase del estudio.

= Seleccion de los sujetos del estudio.
= Descripcion del método.

« Desarrollo del método y de los criterios de evaluacion de las respuestas
obtenidas. _

= Desarrollo del ensayoy evaluacion de la respuesta

» Efectos adversos. '

= Consentimiento Informado/Asentamiento Informado.

=  Aspectos éticos. ' |

« Consideraciones en la responsabilidad del equipo de investigacion.
»  Andlisis estadistico.

« Cronograma de trabajo.

» Referencias Bibliograficas.

=  Anexo 8 del Reglamento de Ensayos Clinicos en Pery, referidos al
Presupuesto.
s Anexc 9 Declaracion Jurada de contar con un presupuesto para compensar y

cubrir gastos por dafos ocasionados como resultado de participacion en el
Ensayo Clinico.

a) MODELO DE CONSENTIMIENTO: ESCRITO PARA EL PARTICIPANTE O
REPRESENTANTE:

1. Titulo del Estudio:.

2. Consentimiento Informado - Veréién PerG / Fecha

3. Introduccion: ,
a. Invitacion a participar en el estudio.
b. Patrocinador (es), institucion de investigacién. Investigador
responsable, Comité de Etica y Autorizacion Reguladora local.
c. Describa las medidas qué seran tomadas para evitar la coaccion de
los participantes al momento del reclutamiento y/o al momento dege>-

obtener el consentimiento informado.

4. Justificacion y objetivos de la Investigacion:

¢ Por qué se esta llevando a cabo el presente estudio?
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5. Metodologia empleada:

a.

b.

c.
d.

Cantidad aproximada de sujetos en investigacion a nivel mundial y en
el Perd. .
Duracion esperada de la participacion del sujeto de investigacion en
el estudio.

Procedimiento de reclutamiento y aieatonzacmn

Cegamiento.

6. Tratamiento que pueden ser administrados en el estudio:

a.

b.

Producto en investigacion (si esta aprobado o no por la FDA, EMEA o
en el pais), comparar activo y hacer referencia ai placebo si procede
(explicacion del uso de placebo).
Periodos o fases de tratamiento.

7. Procedimiento y su proposito:

a.

b.
c.
d

8. Incomodidades y riesgos derivados y del estudio.-
a.

b.

Entrevistas.

Dietas.

Test cualitativos o cuestionarios

Muestra para el laboratorio: Describir el tipo y cantidad aproximada en
términos que puedan entender el sujeto en investigacion. Especificar
el destino final de muestras remanentes. Especificar el destino final
de muestras remanentes (ej. Si seran destruidas y cuanto tiempo
después de finalizado el estudio).. Si se planea hacer estudios
posteriores con el remanente de las muestras habra que explicitarlas
en el Consentimiento Informado

Muestras complementarias en casc de mujeres con capacidad
reproductiva, Recomendar y proporcionar gratuitamente el uso de
métodos anticonceptivos eficaces. Si por motivos personales

_ religiosos no acepta el uso de estos métodos no debe ser inciuida en

el ensayo clinico.
En el caso de que quedara embarazada durante el estudio, sera
retirada del mismo su embarazo sera seguido hasta el nacimiento del
recién nacido.

Visitas de seguimiento y procedimiento a realizar en cada visita.

Se les informara los resultados de sus pruebas (examenes) a los
sujetos de investigacion. Especificando la forma como se realizara
(;quién lo hara?) En qué momento se le proporcionara, se le
cexplicara el resultado?. Si su respuesta es negativa, especifique las
razones ‘
Pruebas complementarias como farmacogenética, farmacocinética u
otras que necesiten almacenamiento y que no forman parte del
estudio general, deberan ser parte de un consentimiento especial.

Indicar con claridad todo tipo de riesgos © molestia predecible, para
sujeto, resultante de su participacion en la investigacion
Reacciones adversas a la medicacion: Describir las reaccione
esperadas segun el Manual del Investigader y la posibilidad de otros
eventos inesperados

Posibilidad de no alivio 0 empeoramfento de los sintomas de las g
patologia en estudio.
Riesgos en la extraccion de sangre u otro procedimiento invasivo
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10.

11.

12.

13.

14,

Debe detallarse las acciones que correspondan. al seguimiento que
se hara en la mujer en edad fértil, en caso que guede embarazada en
el estudio, asi como si continuara o no en el mismo.

Beneficios derivados del Estudio:

a.
b.

Personales y a la sociedad
Explicar la situacién al terminar el estudio clinico, si el producto en
investigacion resulta exitoso para los sujetos en investigacion /se

continuara brindando hasta que esté en el mercado o sistema de

salud publica?

Alternativas de Tratamiento o Diagnéstico.- :
Especificar si existen alternativas terapéuticas o de prevencion (vacunas)
disponibles en el pais. Si la persona decide no participar o si luego decide
retirarse del estudio, sabe que hay un producto simitar en el pais.

Costos y pagos a realizarse para el Estudio.-

a.

Toso los materiales (termdémetros, diarios, reglas para medir
reacciones adversas, etc.) productos en investigacién y muestras
biolégicas para su utilizacion en ensayos clinicos seran
proporcionados y financiados gratuitamente al sujeto en investigacion.
Compensacién econdémica por gastos adicionales (transporte,
alojamiento, comunicacion, y alimentacién) en caso existieran, los
cuales seran cubiertos por el presupuesto de la investigacion,
deberan ser consignados explicitamente en el Consentimiento
Informado

Privacidad y Confidencialidad.-

Describa las medidas que seran tomadas para proteger la
confidencialidad de la informacion. (;,Como ~ seran almacenados y
protegidos los documentos y resultados?, ¢Donde se almacenara esta
informacion?, ¢Por cuanto tiempo? ¢Quiénes tendran acceso a esta
informacion (7}

Participacion voluntaria y retiro def Estudio.-

a.

Compensacion economica y tratamiento en caso de daiio o lesi¢
por su participacién en'el Ensayo.-
a.

b.

" tendria derecho a recibir.

Caracter voluntario de su participacion, asi como posibilidad de
retirase de! estudio en cualquier momento, sin que ello acarre una
sensacion o la pérdida de sus beneficios que por su permanencia

Todos los hallazgos nuevos que se descubran durante el transcurso
del estudio que pudieran afectar su deseo de seguir participando,
deberan ser comunicados al sujeto en investigacion. '

Seguro: mencionar cobertura, peri
atencién en caso de emergencia.

indemnizacion contratada por el Patrocinador: El sujeto, su familia o
los familiares que tenga a su cargo seran indemnizados en caso de
discapacidad o muerte resultante-de dicha investigacion
El patrocinador del estudic se hara cargo de los costos totales de un
tratamiento médico, en caso se presentar un Evento Adversof
inesperado como consecuencia de la administracién de la medicacion!
del estudio o de! cualguiera de los procedimientos necesarios en

odo de vigencia y Centro d

10
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virtud del protocolo. Solidariamente, podra brindar el apoyo necesario
en caso no este relacionado a la medicacién de estudio.

15. Posibilidades de detener la participacion en el estudio del sujeto en
investigacioén .

16. Contactos para responder cualquier duda o pregunta y en caso de
emergencia
a. Investigador Principal (es}). Direccién, correo electronico y telefonos.
b. Presidente del Comité Institucional de Etica en Investigacién/INEN:
direccion, correo electronico y teléfono.

17. Proporcionar informacién sobre el manejo de los resultados al
finalizar el Ensayo Clinico

Titulo del ensayo
b ' T O PSPPI RO (nombre
yapellidos)..........
He leido la hoja de informacion gue se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacion que se me ha entregado.
He hablado oo 2 T {Nombre del
investigador).................ccocevene Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio en las siguientes ocasiones:
1. Cuando quiera -
2. Sintener que dar explicaciones .
3. 8in que esto repercute en mis cuidados médicos
Presento libremente mi conformidad para participar en el ensayo
Fechayhora..................cciiiii e,
Firma del participante.......... e e
Nombre en imprenta del participante............................o
En el caso de una persona analfabeta, puede poner su huelia digital en el Consentimiento
Informado.
Firma del familiar responsable con presencia de dos (2) testigos, debidamente
identificados. (DNI, domicilio, teléfono), indicando que se realice a solicitud del paciente.
(segun el caso)
Le he explicado este proyecto al participante y he contestado todas sus preguntas. Creo
que él comprende la informacion descrita en este documento y accede a participar en
forma voluntaria.
Fecha y hora (la misma fecha cuando firma el part;cnpante)
Firma del investigador...
Nombre del investigador........................................................

3.2 REQUISITOS PARA LA REVISION Y APROBAC_IC)N E PROYECTOS.-

El Patrocinador, OIC o Representante Legal para efectos de evaluacién de Estudioy
Clinico, debera presentar:

1. Solicitud de Evaluacién del Protocolo de Investigacién dirigida al Presidente
del Comité Institucional de Etica.en investigacion del INEN.
2. Carta de Aprobacion del Comité Revisor de Protocolos del INEN, cuando son
realizados en |a Institucién.
3. Dos (2) copias del Protocolo de Investlgamon en idioma en espancl y en-eN
idioma original existiera.

11
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10.

.

12.

13.

Dos copias del Consentimiento Informado con fecha y ndmero de version,
firmadas y selladas al pie de pagina por el Investigador Principal,

Una (1) copia del Curriculum Vitae actualizado del investigador Principal.

Dos (2) copias del Manual del Investigador o Expediente de Investigaciones
realizadas con la droga en versién original y en espafiol,

Dos copias del Manual del Investigador en idioma en espafiol y en el idioma
original si es diferente al espafiol.

Declaracién Jurada segun Anexo 11 del Reglamento del INS (version vigente)
firmada por el patrocinador e investigador principal, que establece que no hay
conflicto de intereses financieros en la ejecucion del ensayo clinico.

Copia de recibo original de pago (UN MIL CIEN Y 00/100 NUEVOS SOLES),
no se aceptaran documentos parciales o incompietos.

Todos los documentos deberan ser presentados en un archivador de palanca
rotulado con: Apellidos y Nombres del Investigador Principal Investigadores
Asociados y Coordinadores. :

Compromiso de respeto de las normas éticas sobre investigacion en seres
humanaos. :

Anexo 8 del Reglamento de ‘Ensayos Clinicos en Peru, referidos al
Presupuesto. o

Anexo 9: Declaracion Jurada de contar con presupuesto para compensar y
cubrir gastos por dafios ocasionados como resultado de participacién en el

z

~ Ensayo Clinico.

Esta doGumentgcién, serd recepcionada por la Secretaria del Comité
Institucional de Etica del INEN.

El Comité Institucional de Etica en Investigacién del INEN, para cumplir con su

mision, objetivo y funciones establecidos en el Reglamento del Comité

Institucional de Etica en investigacion del INEN, basa sus actividades de
acuerdo al PR.A-INS-005:“Procedimiento para la presentacion, revision,
evaluacién, aprobacién y monitoreo de los proyectos de investigacion
biomédica con seres humanos por el Comité de Etica del Instituto
Nacional de Salud”.

v

El Comité Institucional de Etica en Investigacién del INEN, dispone de
una base de datos donde se registran todos los Ensayos Clinicos
presentados para su revision, evaluacion y aprobacion.

El Comité Institucional de Etica en Investigacion del INEN, después de A;omo;,%
evaluar aprobara el Ensayo Clinico, conforme a lo estipulado en el /& \

presente Reglamento, determinara por votacion mayoritaria si aprueba o’g
no el Ensayo Clinico. 8

El Comité Institucional de Etica en Investigacion de! INEN, velaré por el
cumplimiento del Anexo 8 del Reglamento de Ensayos Clinicos del Peru
del Instituto Nacional de Salud; en lo referente al Consentimiento
Informado.

£l Comité Institucional de Etica en Investigacion del INEN, velara por
cumplimiento del Anexo 9 del Reglamento de Ensayos Ciinicos del Pe
del Instituto Nacional de Salud, en lo referente a la Declaracién Jurada de
contar con presupuesto para compensar y cubrir gastos por dafios
ocasionados como resultado de participacion en el Ensayo Clinico.

Ei Comité Institucional de Etica en Investigacion del INEN, informara al .0 5t
Investigador sobre las observaciones emitidas durante ia evaluacion, lags
mismas que deberan ser levantadas y proceder con la aprobacion de;
Ensayo Clinico. :

by
°"b
o
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3.3 INICIO DEL ENSAYO.-

El Comité Institucional de Etica en Investigacion del INEN, al aprobar el Ensayo
Clinico, requerira del Patrocinador, OIC — Representante Legal del Ensayo Clinico,
informes de seguimiento del Ensayo Clinico en Investigacion, la fecha de inicic del
Ensayo en el Centro y la fecha de inclusion del primer paciente.

3.4 INFORMES DE AVANCE.-

El Patrocinador, OIC o Representante Legal, remitira un informe, mediante
comunicacion escrita al Presidente del Comité Institucional de Etica en
investigacién/INEN sobre el desarrollo del Ensayo Clinico, con una periodicidad
de seis (6) meses, dejando constancia de la fecha de ingreso del primer paciente,
el nimero de pacientes, el nimero de Eventos Adversos no serios y Eventos
Adversos serios, la descripcién del estado de los pacientes, en tratamiento,
seguimiento, etc.). E! formato a utilizar serd el que se encuentre vigente,
establecido por el Reglamento de Ensayos Clinicos del Peru.

3.5 INFO.RME 'SOBRE ACONTECIMIENTOS ADVERSOS GRAVES E
INESPERADOS.-

El Patrocinador, OIC o Representante Legal, comunicara por escrito o via email al
Comité Institucional de Etica en Investigacion del INEN en el plazo de (1) dia, los
eventos adversos graves e inesperados que produzcan la muerte o amenacen la
vida, asociados al producto de investigacion y que hayan ocurrido en pacientes
seleccionados eh el ambito de actuacién del Comité Institucional de Etica en
Investigacion del INEN.

El Patrocinador, OIC o Representante Legal, reportara al Comité Institucional de
Etica en Investigacion de! INEN, cualguier tipo de riésgo que involucre a los
sujetos en |nvest|ga0|on

v Deswacnones o cambios al Ensayo Clinico para ellmlnar pellgros inmediatos a
los sujetos en investigacion.
v Cambios gue incrementen riesgo a los sujetos en investigacion y afecten de
manera significativa la conduccién del Ensayo.
- v Informaciones relacionadas al Ensayo Clinico que pueda afectar de manera
adversa, la seguridad del sujeto en investigacion o la conduccién del Ensayo.

l3.6 RENOVACION DE APROBACION -
REQUISITOS PARA LA RENOVACION DE PROYECTOS.-

El Patrocinador, OIC o Representante Legal debera presentar al Comité
Institucional de Etica en Investigacion/INEN, la siguiente documentacion para la
renovacion de proyectos:

1. Carta dirigida al Presidente del Comlte Institucional de Etica en Investigacion
del INEN.

2. Una copia de la aprobacion otorgada por el Comite Institucional de Etica en,
Investigacion

Institucional de Etica en Investigacion dei INEN caso corresponda.
13
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37 SOLICITUD DE APROBACION DE ENMIENDAS..
REQUISITOS PARA LA APROBACION DE ENMIENDAS.-

Para la evaluacién de la Enmienda ante el Comité Institucional de Etica en
investigacion/INEN, el Investigador debera presentar:

1. Carta dirigida al Presidente del Comité Institucional de Etica en Investigacion
del INEN.

2. Resumen de cambios.

3. Una copia de la aprobacion otorgada por el Comité Institucional de Etica en
Investigacion/INEN. '

4, Una (1) copia de la aprobacién de Gltima Enmienda aprobada por el Comité
Institucional de Etica en Investigacion/INEN, en caso corresponda.

5. Tres (3) copias de la Enmienda, donde conste la fecha y el nimero de version.

6. Tres (3) copias del Consentimiento Informado, en caso cotresponda, donde
conste la fecha y el nimero de version, debe estar firmado y sellado al pie por
el Investigador principal.

7. El investigador Principal sustentara ante el Comité Institucional de Etica, la
Enmienda presentada. '

8. Copia de la factura por renovabic'm de Enmienda,

3.8 INFORME FINAL.-

Al concluir el estudio, mediante una carta dirigida al Presidente del Comité de Etica
en Investigacion/INEN, el Patrocinador, OIC o Representante Legal del Ensayo
Clinico, debera notificar la finalizacion del proyecto, en donde se detalle el nimero
de pacientes incluidos, el resumen de los eventos adversos serios, no serios, el
estatus final de los pacientes y fos resultados obtenidos.

En el caso de estudios muiticéntricos, el Patrocinador, OIC o Representante Legal,
remitira un resumen del informe final cuando este disponible. El formato a utilizar
sera el establecido por el Reglamento de Ensayos Clinicos del Perl del Instituto
Nacional de Salud, vigente.

En caso de suspension prematura del Estudio, el solicitante debera notificar al
Comité Institucional de Etica en Investigacion de! INEN, las razones de la
suspension y deberéd entregar un resumen de los resultados obtenidos en dicho
Estudio.

Se preservara, en todos los casos, ia confidencialidad de los informes y resultadog
los cuales no seran divuigados por ningun concepto ni medio.

El formato a utilizar, sera el establecido por el Reglamento de Ensayos Clinicos de
Peru, vigente. '



1 A p-(;}
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL COMITE INSTITUCIONAL DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION DEL INEN

3.9 PROCEDIMIENTO DE MONITOREO Y SUPERVISION DEL ENSAYO
CLINICQ.-

PROCEDIMIENTOS:

De acuerdo al art. 59) inciso e) del Reglamento de Ensayos Clinico (version
actualizada), el Comité Institucional de Etica en Investigacion del INEN, tiene la
potestad de supervisar el Ensayo Clinico, el Presidente del Comité enviara una
carta al Investigador Principal con cuarenta y ocho (48 horas) de anticipacion,
solicitandole la revision de los archivos y consentimientos informados.

El Supervisor responsable, emitira un informe de los resultados, dirigido al
Presidente del Comité.

El objetivo de la visita de supervisién, es verificar el cumplimiento de las normas y
principios éticos, protegiendo los derechos y el bienestar de los sujetos incluidos
en el Ensayo Clinico.

El Comité Institucional de Etica en Investigacion del INEN, cuenta con el
reconocimiento interriacional de la Office for Human Research Protections, U.S.
Department of Health and Human Services (HHS), segln inscripcion IRB00003524
e IORG 0002921, y es evaluado en su funcionamiento en forma periédica.

El Comité Institucional de Etica en Investigacion del INEN, mantendra
actualizados los formatos y el procedimiento de presentacion, revision, evaluacion,
aprobacién y ‘monitoreo de Ios proyectos de investigacion biomédica con seres
humanos, los que serviran de guia a los investigadores, asi como el presente
reglamento, formulando y-proponiendo correcciones, modificaciones, actualizacion
y adecuacién de sus normas a la legislacion especializada que se dicte.

El Comité Institucional de Etica en Investigacion del INEN, conserva todos los
registros relevantes: procedimientos escritos, listas de miembros, listas de
afiliaciones de los miembros y su ocupacion, documentos presentados y
correspondencia por un periodo de tres (3) afios posteriores a la terminacion del
Ensayo Clinico y se encuentran a disposicion de las autoridades reguladoras.

3.10 REGISTROS.-

El Comité Institucional de Etica en Investigacion del INEN, cuenta con un 4@“”"64..'
Reglamento y un Libro de Actas, que son de uso interno, pudiendo serg
consultadas, sujetos a norma de confidencialidad. =

El Comité Institucional de Etica en Investigacion del INEN, cuenta con el o
reconocimiento internacional de la Office for Human Research Protections, U.S. o
Department of Health and Human Services (HHS), segun inscripcion IRB00003524
e JORG 0002921, y es evaluado en su funcionamiento en forma periodica. :

El Comité Institucional de Etica en Investigacion del INEN, conserva todos los
registros relevantes, por ejemplo, procedimientos escritos, listas de miembros,
listas de afiliaciones de los miembros y su ocupacion, documentos presentados y
correspondencia por un periodo de tres (3) afios posteriores a la terminacion del
estudio, y puede ponerlos a disposicion de las autoridades reguladoras cuando 10, sem=
requieran.

c.c.. Archivo
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