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/ VISTOS: -Memorandum N° 677-2022/GRJ/DIRESAAREN-CENTRO/DG .de fecha.21.-de
noviembre del 2022; y:

CONSIDERANDO

Que, el Instituto Regional de Enfermedades Neoplésicas del Centro, esta preparado
3 para satisfacer las necesidades de atencién oncologica de la poblacion de las siguientes
regiones: Junin, Ayacucho, Huancavelica, Pasco, Huanuco. Este instituto tiene la
capacidad resolutiva necesaria en el area de deteccion, prevencién y tratamiento de
medicina oncolégica, que incluye la cirugia oncoldgica, quimioterapia, radioterapia y
servicios de ayuda diagnostica de alta resolucidn, a la vez ser el centro de referencia
interregional para las actividades de control del cancer — promocién de la salud,
informacion, prevencion especifica, deteccion precoz, tratamiento y cuidados paliativos.

Que, por mediante Resolucion Ejecutiva Regional N° 196 — 2021-GR-JUNIN/GR de
fecha 22 de setiembre del 2021, se resuelve RECONOCER la CREACION DE LA UNIDAD
EJECUTORA DENOMINADA “INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES

/ NEOPLASICAS DEL CENTRO — IREN CENTRO CON CODIGO 414-1735", gozando a la
(uy,w -} fecha de autonomia administrativa y funcional en el desempefio de sus actividades.

P

\"\:“:/ Que, como idea inicial, debemos sefialar que el ejercicio del poder administrativo
- no es absoluto, sino que debe cumplirse bajo parametros legales y técnicos insoslayables.
Resulta necesario precisar que conforme lo dispone el Principio de Legalidad regulado en
el numeral 1.1. del Titulo Preliminar de la Ley N° 27444 - Ley de Procedimiento
Administrativo General "Las autoridades administrativas deben actuar con respeto a la
Constitucion, la ley y el derecho, dentro de las facultades que se le estén atribuidas y de
acuerdo con los fines para los que les fueron conferidas" (el resaltado es agregado).
Consiguientemente los funcionarios y servidores publicos se encuentran en el imperioso
deber de cumplir y hacer cumplir las normas constitucionales, legales y reglamentarias

vigentes, su inaplicaciéon puede constituir responsabilidad administrativa.

Que, sobre el REGLAMENTO DEL COMITE INSTITUCIONAL, el articulo 3 de la
Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud (Decreto Legislativo N° 1161)
establece sus competencias, entre ellas, la investigacion y tecnologias en salud. Ademas,
la Ley N° 26842 Ley General de Salud, sefiala en su articulo 28 que "La investigacion
experimental con personas debe cefiirse a la legislacion especial sobre la materia y a los
postulados éticos contenidos en la Declaracion de Helsinki y sucesivas declaraciones que
actualicen los referidos postulados"

Que, respecto a las autoridades de los érganos colegiados, la ley establece que
todo érgano colegiado esta representado por su respectivo Presidente, y que este es el
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encargado de asegurar la regularidad de las deliberaciones y ejecutar los acuerdos. Se

' 1 establece también que los 6rganos colegiados deben contar con un secretario cuya funcién

\‘es la de preparar la agenda, llevar, actualizar y conservar las actas de las sesiones,
Jh comunicar los acuerdos, otorgar las copias y demas actos propios de la naturaleza de su
cargo. (Art. 96.1 Lex Cit.). La ley comentada establece que cuando no existe regla expresa
para sobre la nominacién de los cargos, estos son elegidos por votacién entre sus propios
integrantes, por mayoria absoluta de los votos, y en los casos de ausencia justificada
pueden ser sustituidos por los suplentes o por quien fuera elegido entre los miembros del
cuerpo colegiado.

Que, entonces, en la mayoria de organizaciones del estado y como buena practica,
las comisiones, grupos de trabajo, comités y equipos de trabajo, suelen ser conformados
por el presidente, secretario técnico y miembros, ademas se puede asignar otras
responsabilidades como vicepresidente, vocales, entre otros, segun las normativas
especificas para la creacion de cada 6rgano colegiado.

Que, respecto a las caracteristicas, el principio regulador de los 6rganos colegiados
esta constituido por la decisién de la mayoria. Los érganos colegiados acttan en forma
intermitente y no de manera continua. Los colegios expresan sus decisiones en actos
denominados deliberaciones y las decisiones que tomen se reputan, en principio, acto
administrativo, y excepcionalmente en casos muy particulares como simple acto de
administracion, como por ejemplo cuando se dispone que un proyecto pase a comision
para estudio.

Que, respecto al funcionamiento, para constituir un comité se requiere como minimo
tres personas, prefiriéndose siempre el nimero impar, a fin de poder establecer mayorias
y minorfas. En el sistema legal peruano encontramos una regulacion especial sobre el
funcionamiento de los érganos colegiados en la Ley N° 27444: Ley del Procedimiento
Administrativo General - articulos 95 al 102, lo cual constituye un notable avance en materia
del Derecho Organizativo. Cabe precisar que el comité por su naturaleza es autonomo e
-independiente, motivo por el cual toma sus propias decisiones, asimismo aprueban su
propio reglamento, planes o cualquier otro documento interno de gestion.

Que, asi mismo, es de observancia obligatoria por parte de todos los miembros del
comité creado, ya que son o6rganos colegiados que actian de conformidad con los
diferentes articulos donde hace referencia y el "Subcapitulo V Organos colegiados" del

-Decrete Supremo N°.004-2019-JUS, que aprueba el "Texto Unico Ordenado.de la Ley N°
27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General", del 22-01-19, asi como es de
observancia obligatoria el "Capitulo IV Comisiones, grupos de trabajo o comités del Decreto
Supremo N° 054-2018-PCM, "Lineamientos de Organizacion del Estado", del 17-05-2018,
modificado porD:S. N°131-2018-PCM, del 28-12-2018 y modificado con'Decreto Supremo
N° 064-2021-PCM del 06-04-21.
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Que. estas normativas describen claramente la las caracteristicas, funcionamiento,
atribuciones de los miembros, decisiones de reconformacidn, entre otros; y como principio
. regulador de los organos colegiados esta constituido por la decision de la mayoria, por lo
nto, el mismo organo colegiado determinara por mayoria cualquier cambio que exista
0 O :htro del mismo. Entonces todas las decisiones se toman por mayoria, previa deliberacion
%S 'a‘,i‘,géif&otacién. La mayoria puede ser: simple, relativa o mayoria absoluta, u otras.
| = (Y

Yom_F Que, en conclusion, segun el INFORME TECNICO N° 040-2022/GRJ/DRSJ/IREN-
CENTRO/OEPPM/UOM, luego de haberse puesto a consideracion de este despacho,
sefialan: El comité por su naturaleza es autbnomo e independiente, motivo por el cual toma
sus propias decisiones, elaboran y aprueban su propio reglamento, planes de trabajo o
cualquier otro documento interno de gestion. Sensibilizar a todos los miembros del Comité
Institucional de Etica en Investigacion del IREN Centro, asimismo, el comité segin su
criterio debera actualizar periddicamente y para esta primera version, se estandarizo las
contraportadas segun los formatos para el IREN CENTRO, entonces se evidencia que el
documento cumple con los formatos adecuados. El presente reglamento denominado
REGLAMENTO DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DEL
IREN CENTRO, cumple con la forma, motivo por el cual, brinda OPINION FAVORABLE,
para proseguir con los tramites correspondientes.

Contando con el visto bueno de Direccion General, Oficina Ejecutiva de Gestion y
Desarrollo de Recursos Humanos y la Oficina de Asesoria Juridica.

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: APROBAREL: "REGLAMENTO DEL COMITE INSTITUCIONAL
DE ETICA EN INVESTIGACION DEL INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES
ENOPLASICAS DEL CENTRO - IREN CENTRO, que forma parte integrante de la
presente.

ARTICULO SEGUNDO: ENCARGAR a la Oficina de Gestién de la Calidad, la supervisién
del cumplimiento del citado documento normativo.

ARTICULO TERCERO: Notifiquese la presente resolucion Directoral a las partes
interesadas y a las demas instancias administrativas que resulten competentes, para su
conocimiento y fines consiguientes:

-Registrese, Comuniquese y Archivase

Wr FJA
FN'IRO IREN CEN uw
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La elaboracion, revision y aprobacion se realizo con la colaboracion de:

_ ! Jefe de la Sub Unidad
M.E. Joel Benedicto, VILCHEZ GUTIERREZ de Innovacion e
Investigacion

‘ ; Presidente del Comité / | '
M.E. John Henrry, VALENTIN BEJARANO | de Etica en Investigacion LN

del IREN Centro

M.E. Einstein, BENITES CERNA
M.E. José Fernando, ROBLES DIAZ

M.E. Emily, VILMA PORRAS

M.E. Gustavo Ferrer, ACEVEDO JAUREGUI A

. ; Etica en Investigacion
M.E. José Eusebio, ROMERO YAURI del IREN Centro
M.E. Yanet Yésica, ARCE VILLACENCIO ‘@
M.C. Luis, TELLO DAVILA

Abog. Jorge Luis, POMA YANCE

Jefe de la Oficina de la

C.D. Yisela, MAMANI QUISPE Calidad
Oficina Ejecutiva de
MBA. Rocio, BAFIOS MEDINA s Ll _‘g@ ;
Modernizacién A o
M.E. Danny Jonathan, ESTEBAN QUISPE Director General iéﬁ
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Propuesta lmmal 7 Puesta inicial -

Serialar la unidad orgénica que solicita la nueva version del documento e Indicar el informe sustentatorio.

Justificacion de fa nueva version del documento, consignando el nimero de expediente del informe sustentatorio de aprobacion,
puede darse en los casos de Modificacion, Actualizacion o Reestructuracion. (escritura Impresa o manual)

Sefialar los titulos de los numerales y/o literales, de los parrafos, secciones o capitulos gue se han incorporado.
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CAPITULO |

NATURALEZA, FINALIDAD, FUNCIONES GENERALES Y CONFORMACION

GENERALIDADES

Art 1°. El Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto Regional de Enfermedades
Neoplasicas del Centro - IREN Centro, se encuentra debidamente constituido con arreglo
al Capitulo VIl del Reglamento de Ensayos Clinicos del Pert, aprobado por Decreto
Supremo N° 021-2017-SA.

El CEl establecido por Resolucion Directoral N° 093-2022-GRJ-IRENC-DG del 16 de
mayo del 2022 establece los lineamientos para su funcionamiento

El IREN Centro proporciona los recursos necesarios, tales como recursos humanos,
infraestructura, logisticos y financieros para que el COMITE cumpla con su mandato y
garantice su autonomia e independencia institucional, profesional, gremial, politica,
comercial y econémica.

DENOMINACION

Art 2°. El Comité Institucional de Etica en Investigacion se denominara: "Comité Institucional de
Etica en Investigacion del Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas del Centro -
IREN Centro” y para efectos del presente Reglamento, las siglas del Comité para los
documentos son CIEI-IREN CENTRO y se podra utilizar en el presente documento en
adelante "COMITE".

UBICACION

Art 3°. EIl COMITE tiene su sede oficial en el Segundo piso del pabellon administrativo del
Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas del Centro, sito en Av. Progreso N° 1235
.y — Concepciodn, Junin - Perd.
/L “_FINALIDAD
. E
L Ar’t 4°. EI COMITE tiene por finalidad fundamental salvaguardar los derechos fundamentales, la
@ seguridad y particularmente la vida, la salud, la intimidad, la dignidad y el bienestar de los
l : sujetos de investigacion, a través -entre otras cosas- de la revision y aprobacién/opinién
favorable del protocolo del estudio, la competencia de los investigadores y lo adecuado
de las instalaciones, métodos y material que se usaran al obtener y documentar el
consentimiento informado de los sujetos de investigacion, realizar el seguimiento del
desarrollo de las investigaciones que hayan sido aprobadas hasta el fin de las mismas

observando los principios bicéticos y la normativa nacional e internacional
universalmente aceptadas.

OBJETIVOS

Art 5°. El presente Reglamento tiene como objetivo definir la misién del COMITE y normar su
competencia, campo de aplicacion, conformacion, obligaciones, funciones vy
procedimientos a los que debe sujetarse, entre otros establecidos de proteccion de los
derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos de investigacion.
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ALCANCE

Art 6°. El COMITE tiene competencia de accién sobre todos los protocolos de Investigacion que
involucran la participacion de seres humanos, en el marco de las siguientes modalidades
de investigacion:

a. Investigaciones Institucionales.

b. Investigaciones Colaborativas.

c. Tesis de pregrado, posgrado y otros
d. Investigaciones Extra-institucionales
e. Ensayos clinicos.

BASE LEGAL

Art 7°. Labase legal del presente Reglamento, se encuentra contenida en las siguientes normas:

a. El Codigo de Nuremberg (1947)

b. El Informe Belmont Principios y Guias Eticos para la proteccién de los sujetos
humanos de investigacion (1979)

¢. Declaracién de Helsinki de la Sociedad Médica Mundial (Revisiones 1964, 1975,
1983, 1996, 2004, 2 008, 2 013)

d. Declaracién Universal sobre el Genoma Humano 2000

e. Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos 2003

f. Declaracidn Universal sobre Bioética y Derechos Humanos UNESCO- 2 005

g. Guia N° 2 Funcionamiento de los comités de bioética: procedimientos y politicas,
UNESCO 2 006

h. Declaracion de Cérdova. Red de Bioética de la UNESCO 2008

i. Declaracion de la Red Latinoamericana de Etica y Medicamentos (RELEM) 2008

j. Standards and Operational Guidance far Ethics Review of Health - Related

Research with Human Participants. OMS 2011.
k. International Ethical Guidelines far Health-related Research Involving Humans,
Cl OMS 2016 en colaboracién con OMS
Guia de Buenas Practicas Clinicas 2005 - Documento de las Américas
La Conferencia Internacional de Armonizacion sobre requerimientos
técnicos para el registro de productos farmacéuticos para uso en humanos.
Constitucion Politica del Estado de 1993
Cadigo Civil Peruano
Ley N° 26842, Ley General de Salud y su reglamento aprobado con el
Ley N° 29414 Ley que establece los Derechos de las Personas Usuarias de los
Servicios de Salud.
Reglamento de la Ley de los Derechos de las Personas Usuarias de los Servicios
de Salud. Decreto Supremo N° 027- 2015-SA
s. Ley N° 29785 Ley del Derecho a la Consulta Previa, a los Pueblos Indigenas u
P AT Originarios, reconocidos en el Convenio 169 de la Organizaciéon
o Internacional del Trabajo (OIT)
t. Decreto Legislativo N° 1162, Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de
Salud.

u. Reglamento de Ensayos Clinicos en el Pert Decreto Supremo N ¢ 021-2017- SA,
v. Decreto Supremo N° 011- 2011-JUS que "Aprueba Lineamientos para garantizar
el ejercicio de la Bioética desde el reconocimiento de los Derechos Humanos".

w. Ley N° 29733 — Ley de Proteccidén de Datos Personales modificada por la tercera

y cuarta disposicion complementaria modificatoria del Decreto Legislativo N° 1353
X. Decreto Supremo N° 003-2013-JUS- Reglamento de la Ley N.° 29733, Ley de
Proteccién de Datos Personales
y. Resolucién Directoral N° 093-2022-GRJ-IRENC-DG que aprueba la constitucién
del Comité Institucional de Etica en Investigacién del IREN CENTRO.

3 =

LT OS>

=




. REGLAMENTO DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN °°‘*;§,°;J.’"JS‘}+°D1T;ST}[’,E-°2
IREN INVESTIGACION DEL INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES I'\;evisién 01
ﬁWCEﬁJTRU NEOPLASICAS DEL CENTRO - IREN CENTRO Focha 10111122 J Pégina 503
CAPITULO I

DEFINICIONES OPERATIVAS

Art 8°. A efectos del presente reglamento se adoptan las siguientes definiciones:

a. Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEI): El COMITE es una instancia
institucional sin fines de lucro del IREN Centro, constituida por profesionales de
diversas disciplinas y miembros de la comunidad con disposiciéon de participar.
Esta encargada de velar por la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar
de los sujetos de investigacion. Goza de autonomia de decision en la competencia
y funciones que le corresponde y su actuaciéon se cifie a estandares éticos
universales acogidos por la normatividad internacional, nacional e institucional
vigente.

b. Investigaciones Institucionales: Investigacién desarrollada por investigadores del
Centro de Investigacion del IREN Centro, requiriendo un presupuesto institucional
para su ejecucion, preferentemente enmarcado en la problematica de la salud
publica y las prioridades de investigacion en salud nacional, regional o
institucional.

c. Investigaciones Colaborativas: Investigacioén desarrollada por investigadores del
IREN Centro en cooperacion con investigadores de otras instituciones publicas o
privadas; puede abarcar temas de financiamiento, aporte de recursos humanos,
equipamiento, capacitacion, etc.

d. Tesis en Investigacion Observacional: Tipo especial de estudio colaborativo. La
institucion 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.

: e. Investigaciones  Extra-Institucionales:  Investigacién  desarrollada  por

/ investigadores de una institucion diferente, y por tanto sin vinculo laboral. La
finalidad y financiamiento de estos estudios es de indole particular.

f. Investigacion Clinica: Todo estudio relacionado con seres humanos voluntarios
que implica la observacion y/ o intervencion fisica o psicologica, asi como la
coleccion, almacenamiento y utilizacién de material biolégico, informacion clinica
u otra relacionada con los individuos.

g. Confidencialidad: Obligacion de mantener, por parte de todas las personas y

ey entidades participantes, la privacidad de los sujetos en investigacion incluyendo

- 4 su identidad, informacion medica personal y toda la informacién generada en el

Nt I ensayo clinico (EC)a menos que su revelacion haya sido autorizada
expresamente por la persona afectada o, en circunstancias extraordinarias y con
razones plenamente justificadas, por las autoridades competentes.

h. Conflicto de Intereses (Cl): Corresponde a un grupo de condiciones donde el juicio
profesional acerca del interés primario, estaria influenciado por un interés
secundario, produciendo incompatibilidad de intereses y compromiso al juicio
profesional. Se distinguen CIl real, aparente y potencial. Un Cl real es un
inaceptable conflicto de hecho entre los intereses del investigador, revisores o
miembros del comité editorial (en el caso que hubiera) y sus obligaciones con el
interés primario de la investigacién. Sera aparente, cuando el interés personal no
influye en el investigador, revisor o comité editorial, pero daria lugar a que otros
consideren que influiria en el cumplimiento del interés primario. Sera potencial
cuando un interés privado pueda convertirse en un Cl real.

i. Evaluacion expeditiva, es la aprobacién de un proyecto o enmienda que pueda
ser evaluado sin necesidad de poner a consideracion del pleno del CEl y puede
ser tomada por el presidente y el secretario y puede ademas ser solicitado por el
Investigador Principal.




; - odigo: .01 - POE.02
REGLAMENTO DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN Codige SIS )00
INVESTIGACION DEL INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES ;

IREN Revision 01
:‘:T;!..:ENTRD NEOPLASICAS DEL CENTRO - IREN CENTRO

Fecha: 10/11/22 | Pagina 7 de 23

CAPITULO Il

CONSTITUCION DEL CIEI IREN CENTRO

COMPETENCIAS

Art 9°.
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El COMITE es una instancia de deliberacion y decision ética y bioética, que asume la
responsabilidad de clarificar y resolver objetiva y racionalmente los conflictos de valores
que se pudieran presentar en la investigacion, asegurando su calidad cientifica, ética y
legal, goza de acuerdo a la Resolucién de su creacion de una politica de funcionamiento
independientemente de la institucion, establecida en el articulo 59 del Reglamento
Ensayos Clinicos

'DE LOS MIEMBROS

De acuerdo al Art. 61° del Reglamento de Ensayos Clinicos en el Pert el COMITE esta
constituido multidisciplinariamente por miembros titulares y alternos y consultores.
Todos los integrantes deberan contar al menos documentacion que acredite sus
conocimientos y participacion en temas de la investigacion biomédica y/o un certificado
especifico de capacitacion basica en ética de investigacion.

Deberan firmar un compromiso escrito de su aceptacion de participar activamente en el
COMITE, asi mismo firmar una declaracion jurada de confidencialidad de los asuntos y
materia tratados en el COMITE.

Deberan acreditar no tener relacion alguna directa con la industria farmacéutica.
Igualmente, suscribiran una Declaracién Jurada por la que se obligan revelar ante el
COMITE en aquellos casos que adviertan la posibilidad de conflicto de intereses y de ser
el caso de abstenerse de participar en la discusion y toma de decisiones de los estudios
en que puedan estar comprometidos.

Los miembros del COMITE, con arreglo al articulo 61° del Reglamento de Ensayos
Clinicos en el Pert deben considerar entre sus integrantes a miembros que cuenten con
la competencia, experiencia y pericia cientifica indispensables en el campo de la salud,
ciencias conductuales o sociales, y en los conocimientos relacionados con la ética y la
legislacion de la investigacién biomédica.

Las autoridades o directivos del IREN Centro no podran integrar el CEl evitando el posible
conflicto de intereses.

El IREN Centro asegura la independencia de los miembros del CEl o su personal
administrativo en su capacidad de tomar decisiones libremente con respecto a las
posibles influencias indebidas sobre los procesos y resultados de los estudios y
protocolos presentados ante el CEI.

. El COMITE contara con 14 miembros, correspondiendo 11 (once) a miembros titulares,

03 (tres) miembros alternos y consultores externos de acuerdo a las necesidades. Un
miembro titular sera un representante de la comunidad no profesional que no pertenezca
al campo de la salud ni tenga algun vinculo con el IREN Centro. La conformacion del
COMITE, contara con la presencia de hombres y mujeres, respetando la cuota de géneros
requerida entre sus miembros.



. 5digo: PM04.01 - POE.02
REGLAMENTO DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN = e UUDITDT!SUII
INVESTIGACION DEL INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES ;

IREN Revision 01
had CERTRO NEOPLASICAS DEL CENTRO - IREN CENTRO

Fecha: 10/11/22 | Pagina 8 de 23

Art 14°.

Art 17°.

Se contard al menos con la participacion de un médico, de personal de salud,
representado equitativamente, personal de salud (Enfermera, Tecndlogo médico,
psicologo, obstetra y otros) de acuerdo a la disponibilidad y/o necesidades.

Contara con al menos:

Con un miembro con conocimientos en metodologia en investigacion,
Un miembro con pericia en asuntos de ética,

Un miembro con pericia en asuntos legales,

Un miembro con capacitacion en buenas practicas clinicas,

Un miembro con formacién académica acreditada en Bioética

PoooTw

Todos los miembros del COMITE deben contar, al menos, con un certificado de
capacitacién basica en ética en investigacion.

. Los miembros del COMITE son designados por Resolucion del Director General del IREN

Centro. El presidente sera un miembro titular elegido por los miembros del Comité.
Ilgualmente, el Comité elige entre sus miembros a un miembro titular para que ejerza la
Vicepresidencia y otro para la Secretaria Técnica.

Los miembros del COMITE gozan de plena autonomia e independencia en el ejercicio de
sus funciones. Asimismo, deben estar actualizados en los aspectos técnico
metodoldgicos, éticos y legales de la investigacion, asi como guardar el espiritu de
colaboracién y solidaridad. Igualmente deben guardar un comportamiento ético adecuado
y asistir regularmente a las sesiones.

De otro lado, se compensara razonablemente por gastos extraordinarios a aquellos
miembros del Comité que asi lo requieran.

El nimero de integrantes y la conformacion del Comité estaran establecidos de acuerdo
a la resolucion Directoral que los designa, no pudiendo ser inferior a cinco miembros,
conforme sefala el articulo 60 del Reglamento de Ensayos Clinicos. La designacion sera
por 2 afios y sus miembros podran ser renovados al final de su periodo de acuerdo a las
necesidades y a la vacancia calificada que se presente, correspondiéndole la propuesta
al COMITE.

. EI COMITE, contara con un presidente y un Secretario Técnico, ambos seran elegidos

por el Comité conforme a lo establecido en el presente Reglamento. En ausencia del
presidente, asume interinamente la presidencia el Secretario Técnico o quien determine
el Comité.

En ausencia del Secretario Técnico, el presidente designa a su remplazo hasta su
reincorporacion o hasta que concluya el periodo de designacion y el Comité elija un nuevo
Secretario Técnico.

Los miembros alternos son aquellos profesionales propuestos por acuerdo del COMITE
y reemplazaran a los titulares en caso de ausencia justificada o vacancia. Se renovaran
segun necesidades del Comite.

Los miembros del COMITE seran propuestos cuando se establezca la vacancia o
renovacion de sus miembros.
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Los miembros del COMITE son designados por 2 afios; sin embargo, podra concluir su
designacion por:
a. Renuncia
b. Fallecimiento
c. Vacancia en razon a:
i.  Ausencias reiteradas injustificadas que motiven el pedido de vacancia por
parte del COMITE
ii. Sobrevenir alguna causal de impedimento ético o legal.
iii. Medida disciplinaria impuesta por el COMITE

Los miembros titulares gozaran de los derechos plenos de voz y voto y todos los derechos
gue el presente Reglamento establezca.

. En el caso que un investigador principal y/o Sub-investigador pertenezcan al COMITE y
desee realizar un Ensayo Clinico debera abstenerse de participar en la sesion
correspondiente, donde se revise el protocolo de investigacién y debera ser reemplazado
por un miembro alterno dejando constancia en el Acta correspondiente.

Art 19°. Los miembros del Comité seran permanentemente capacitados en ética en investigacion,
bioética, buenas practicas clinicas, normatividad peruana para la realizacion de ensayos
clinicos y en todo aquello de competencia del Comité, para lo cual aprobara un Plan de
Capacitacion que sera enviado al Director General del IREN Centro. Las capacitaciones
recibidas seran evaluadas mediante una exposicion que realizara el miembro capacitado
ante el Comité.

Los miembros del COMITE tendran las facilidades técnicas y econémicas que brinde el
Instituto para participar en actividades académicas y de capacitacion que se brinden a
nivel nacional e internacional.

La periodicidad de las reuniones, el quérum y otros, se regula en el capitulo SESIONES
DEL COMITE del presente reglamento.

oo ) CAPITULO IV
ORGANIZACION DEL CIEI IREN CENTRO
DE LA ORGANIZACION DEL COMITE

_—_Art20°. La organizacién del COMITE, sera:
/Yc“”u“\ Presidente
/,J}_”" AN Vicepresidente
{w BTN 2 Secretario Técnico
\& = Miembros
Subcomités
Asesor Administrativo
g. Asesor Legal

~0ao0 T

Art 21°. El Subcomité es un organismo asesor y se conforma segun las necesidades para
aspectos especificos, son designados por acuerdo del COMITE esta conformado por al
menos un miembro del COMITE y puede integrarse con expertos segln la materia
consultada.
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DEL ORGANIGRAMA

Art 22°. El Organigrama es:

PRESIDENTE
“ |
VICEPRESIDENTE
___ ASESOR LEGAL
~ ASESOR
ADMINISTRATIVO
SECRETARIO TECNICO
SUB-COMITE
| MIEMBROS DEL
| COMITE
/ “'_" /L '\ ("f\,\
(3 0 EZ| -
iz /P S CAPITULO V
NS/ FUNCIONES, FACULTADES Y ATRIBUCIONES
DE LAS FUNCIONES DEL CIEl IREN CENTRO

Art 23°. Las funciones del COMITE, de acuerdo al Art. 60° del Reglamento de Ensayos Clinicos
en el Peru (REC), son las siguientes.

s RN

iffﬂ;f‘“ °% ‘ ?‘ﬁ a) Evaluar y emitir pronunciamiento sobre los aspectos técnicos metodologicos, éticos

(8 B o'y S y legales de los protocolos de los Ensayos Clinicos, manual del investigador y del
Consentimiento Informado que les sean sometidos a su conocimiento y
consideracion, antes del inicio de los mismos. Para dicho efecto, el COMITE podra
solicitar mayor informacion y/o aclaraciones, e incluso citar a quienes corresponda.

b) Aprobar y desaprobar los protocolos de investigacion evaluados, agotando toda
informacién aclaratoria adicional sobre proyectos presentados.

¢) Definir y actualizar el perfil de los miembros titulares y suplentes.

d) Orientary dar las pautas al investigador en sus tareas y responsabilidades en cuanto
a los aspectos éticos de la investigacion con seres humanos.
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e) Supervisar el desarrollo de las investigaciones aprobadas por el COMITE, incluyendo
supervisiones activas en los lugares de investigacion, el cumplimiento de los
compromisos y exigencias éticas de las investigaciones aprobadas, desde su inicio
hasta la recepcion del informe final, en intervalos apropiados de acuerdo al grado de
riesgo para los sujetos de investigacion, cuando menos una vez al afio. De oficio
debera realizar supervisiones de acuerdo a los indicios de que existan sospechas de
mal funcionamiento de los estudios o de inconductas de los investigadores

f) Solicitar la asesoria de los especialistas que estime necesario para el cumplimiento
de sus funciones, y en su caso, conformar Sub-Comités especializado que brinde
asesoria en aquellos temas que se requiera para la evaluacién de los protocolos de
investigaciones.

g) Evaluar y aprobar los consentimientos informados que vayan a ser aplicados a los
sujetos en investigacion, los cuales deberan contener los requisitos e informacion
establecida en los articulos 33° y 34° del Reglamento de Ensayos Clinicos del Peru
y respetar los derechos fundamentales, observando los principios bioéticos.

h) Evaluar y de ser el caso, aprobar las enmiendas de los protocolos de investigacidn

=, aprobados.

,..‘-" i) Evaluar la idoneidad del investigador principal y de su equipo para el proyecto
presentado.

j) Evaluar las condiciones de idoneidad de las instalaciones de los centros de
investigacion para la proteccion de las personas o sujetos en investigacion.

k) Realizar supervisiones a los Centros de Investigacion donde se realicen los ensayos
clinicos autorizados por El Instituto Nacional de Salud desde su inicio y durante todo
el proceso del estudio hasta la recepcion del informe final, en intervalos apropiados
de acuerdo al grado de riesgo para los participantes en el estudio, cuando menos
una vez al afio.

I) Evaluar los reportes de eventos adversos serios y los reportes internacionales de
seguridad remitidos por el investigador principal, el patrocinador o la organizacion de
investigacion por contrato.

m) Suspender un Ensayo Clinico, temporal o definitivamente cuando cuente con
evidencias que los sujetos en investigacidn estén expuestos a un riesgo no

JE— controlado que atente contra su vida, salud, seguridad u otras razones definidas en

10N o el Reglamento del Comité y comunicar la decision a la autoridad competente.

n) Contar con una base de datos relacionada con los ensayos clinicos.

o) Coordinar con otros COMITE de los centros de investigacion en salud del sector
publico y privado, para la proteccion de los sujetos en investigacion.

p) Promover reuniones técnicas con los CIEI con el fin de consensuar criterios para su

A funcionamiento.

\ q) Desarrollar actividades de investigacion y capacitacion en el ambito de su
competencia.

r) Proponer documentos normativos en el ambito de su competencia.

s) Solicitar la aplicacion de sanciones a los Investigadores Principales cuando se
verifiquen infracciones en el cumplimiento del desarrollo de los EC.

t) Reportarala OGITT:

- Problemas que involucren riesgos a los participantes en un Ensayo Clinico.

- Las suspensiones de los Ensayos Clinicos que el COMITE haya aprobado que
conlleven riesgos a los participantes.

- Los resultados de cualquier investigacion sobre incumplimiento de la proteccién de
los participantes humanos en investigacion sin importar los hallazgos.

- Elindicio de cualquier investigacion sobre inconducta cientifica.

- Las medidas correctivas que haya aplicado en el desarrollo de los Ensayos Clinicos.

- Elevar los resultados de las supervisiones a la OGITT de los Centros de Investigacion
que realicen Ensayos Clinicos.

—  Supervisar el cumplimiento de la renovacién de los miembros del COMITE
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- Supervisar el desarrollo de los planes de capacitacion y actualizacién para los
miembros del COMITE.
- Responder las solicitudes de la OGITT y de cualquier ofra autoridad competente.

u) ElI COMITE a fin del afio realizara una evaluacion interna del funcionamiento, de sus
logros y de las actividades programadas y ejecutadas, las mismas que seran
expuestas y presentadas a las autoridades del IREN CENTRO en la Memoria Anual.

v) Oftros que estén relacionados y tengan por objeto el cumplimiento de los fines y
objetivos del COMITE.

CAPITULO V

DE LAS FUNCIONES DE LOS MIEMBROS DEL CIEI IREN CENTRO

. Del Presidente
El presidente del COMITE es un miembro titular.

Sera elegido por acuerdo de EI COMITE adoptado por la mayoria simple de sus
integrantes. El cargo de presidente tendra una duracién de dos (02) afios renovables.

El presidente del COMITE tiene las siguientes funciones:

- Representar al COMITE ante cualquier autoridad o institucion publica o privada.

- Convocar y Conducir las sesiones ordinarias y extraordinarias

- Suscribir las decisiones que adopte el pleno y hacer cumplir sus acuerdos.

- Ratificar la agenda para cada sesién, disponiendo su comunicacion a los miembros
del COMITE por medio de la Secretaria Técnica.

- Velar por la implementacion y cumplimiento del Plan de Capacitacién y la
subsecuente evaluacién, conforme al articulo 19 del presente reglamento.

- Velar por el cumplimiento de las normas y reglamentos aplicables a la investigacion
biomédica y del presente reglamento.

- Velar porque los integrantes del COMITE estén debidamente capacitados y cuenten

7\ con la certificacion respectiva en aspectos de investigacion biomédica.

=\ - Verificar que el COMITE tenga la documentacién actualizada de los registros de las

) instituciones pertinentes para mantener vigente su capacidad operativa.

Y, - Hacer uso del voto dirimente, en caso necesario

W - Contar con el Registro actualizado como COMITE ante el Instituto Nacional de Salud,
para poder revisar ensayos clinicos.

- Contar con el Registro actualizado del COMITE en la OHRP (Oficina de Salud Publica
de los Estados Unidos y de la FWA (Agencia Federal).

- Solicitar la renovacién periodica del registro de acreditacion del COMITE ante el
Instituto Nacional de Salud.

- Comunicar al Instituto Nacional de Salud cuando se realicen modificaciones en la
constitucion del COMITE por diversas razones, tales como vacancias, retiros o
renovacion de sus miembros y otros.

- Designar a los revisores de los proyectos de investigacion, segun areas tematicas.

- Refrendar con su firma los Ensayos Clinicos evaluados por el COMITE, las
enmiendas y otros documentos relacionados.

- Firmar corporativamente con los miembros del COMITE las actas de las reuniones

- Firmar los documentos de aprobacion en el caso de las investigaciones que son
revisadas de manera expedita.
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- Mantener archivos de los protocolos y la documentacion de los Ensayos Clinicos por
los periodos establecidos en el Reglamento de Ensayos Clinicos
- Solicitar la aplicacion de sanciones a los Investigadores Principales cuando se
verifiquen infracciones en el cumplimiento del desarrollo de los EC.
- Reportar ala OGITT:
o Problemas que involucren riesgos a los participantes en un Ensayo Clinico.
o Las suspensiones de los Ensayos Clinicos que el COMITE haya aprobado que
conlleven riesgos a los participantes.
o Los resultados de cualquier investigacion sobre incumplimiento de la proteccion
de los participantes humanos en investigacion sin importar los hallazgos.
o Elindicio de cualquier investigacion sobre inconducta cientifica.
o Las medidas correctivas que haya aplicado en el desarrollo de los Ensayos
Clinicos.
o Elevar los resultados de las supervisiones a la OGITT de los Centros de
Investigacién que realicen Ensayos Clinicos.
o - Supervisar el cumplimiento de la renovacién de los miembros del
COMITE
o Supervisar el desarrollo de los planes de capacitaciéon y actualizacién para los
miembros del COMITE.
o Responder las solicitudes de la OGITT y de cualquier otra autoridad competente.

Art 25°. Del Vicepresidente )
El vicepresidente del COMITE es un miembro titular. Tiene las siguientes funciones:
Todas las designadas al presidente durante su ausencia.

Art 26°. Del Secretario Técnico

El Secretario Técnico del COMITE es un miembro titular. Tiene las siguientes funciones:

- Supervisar las actividades administrativas

- Asistir a las sesiones y participar en las deliberaciones.

- Informar al COMITE sobre el estado situacional de los protocolos de investigacion.

- Sugerir la agenda para cada sesién

- Citar a las sesiones del COMITE convocadas por el presidente.

- Recibir las comunicaciones externas del COMITE

- Revisar y recomendar al presidente la aprobacién expeditiva de las investigaciones
pertinentes.

- Revisar la documentacion relacionada con los Ensayos Clinicos para su evaluacion
en la sesion respectiva.

- Registrar los proyectos de investigacion presentados ante el Comité Institucional de
Etica en Investigacion.

- Organizar y mantener una base de datos de la informacién que permita hacer el
seguimiento de los proyectos de investigacién que revisa el Comité Institucional de
Etica en Investigacién a través de los diferentes procesos por los que tienen que
pasar.

- Crear una base de datos de investigadores que incluya sus Hojas de Vida,
certificaciones de Proteccion de Participantes Humanos en Investigacion, y estudios
activos.

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

Colaborar con el presidente del COMITE en los informes anuales de actividades del
COMITE. El informe anual incluye informacion sobre las fuentes de financiamiento y
gastos del COMITE.
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Mantener informado a los miembros del COMITE sobre los avances de los proyectos
aprobados.

Coordinar las acciones para el cumplimiento de los acuerdos del COMITE Preparar
la agenda para cada sesion, disponiendo su comunicaciéon a los miembros del
Comité.

Proponer el nombre de los candidatos a revisores de los protocolos de investigacion.
Elaborar las Actas de las sesiones y someterla a consideracion de los miembros del
Comité

Art 27°. Asesor Administrativo
Es un personal Administrativo del IREN CENTRO y tiene las siguientes funciones:

Elaborar Cuadros Estadistico

Informar y asesorar administrativamente a los investigadores, patrocinadores y
nuevos miembros del COMITE de los reglamentos, lineamientos, procesos y
procedimientos

Actualizar la base de datos.

Velar por el buen estado de conservacion de los archivos pasivos.

Informe de los Eventos Adversos Serios.

. Asesor Legal.

Es un miembro del Comité y tiene las siguientes funciones:

Revisar y valorar el cumplimiento de las normas legales en los protocolos
presentados al COMITE.

Revisar y valorar los aspectos juridicos de los protocolos y de los documentos de
Consentimiento Informado de los ensayos Clinicos.

Absolver consultas e inquietudes ético legales

Otras que le encargue el presidente o el COMITE.

. Sub-Comité

Tiene como funcidén revisar los Proyectos de Investigacion presentados por los usuarios
internos o los alumnos de pregrado y posgrado de las Universidades y de ofras
Instituciones.

. Las personas encargadas de la secretaria administrativa del COMITE cumpliran las

siguientes funciones:

a)
b)
©)

d)

Registrar los protocolos y Proyectos de Investigacién presentados ante el
COMITE.

Archivar y custodiar la documentacion fisica y electrénica de los protocolos y
Proyectos de Investigacion sometidos a consideracién del COMITE, asegurando que
se mantenga la confidencialidad de estos registros.

Organizar, archivar y custodiar la documentacion fisica y electrénica generada por el
CIEl, asegurando que se mantenga la confidencialidad de estos registros. Este
archivo puede ser consultado por cualquier miembro.

Organizar y mantener actualizada la base de datos que permita hacer el seguimiento
de los protocolos y Proyecto de Investigacién en sus diferentes etapas.

Mantener actualizada la base de datos de investigadores, lineas de investigacion,
asesores de protocolos de investigacién y curriculum vitae de los investigadores.
Socializar la agenda y el material informativo necesario para el desarrollo de las
sesiones, incluyendo la distribucion de la documentacion pertinente a los miembros,
la programacion de las reuniones y asegurar el quorum.
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Art 31°. De los Miembros del CIEI IREN CENTRO.
Son deberes de los miembros del COMITE:

Asistir a las sesiones ordinarias programadas y extraordinarias citadas
especificamente.

Participar activamente con voz y voto en las sesiones y en las actividades propias del
COMITE.

Desarrollar y cumplir los encargos que determine el COMITE para los efectos del
analisis, calificacion, aprobacion de las investigaciones, entre otros.

Guardar la confidencialidad relativa a las reuniones en las que se delibere sobre los
proyectos, solicitudes informacion de los participantes en la investigacion y asuntos
relacionados.

Evaluar, aprobar o rechazar las enmiendas de los protocolos de ensayos clinicos y
consentimientos informados adecuadamente entregados.

Evaluar los informes de avances, desviaciones y eventos adversos que se produzcan
en las investigaciones.

Firmar corporativamente las Actas de las sesiones y actividades que lo ameriten en
que participe activamente.

Los miembros del CEl deberan asistir periédicamente a actividades de capacitacion,
debiendo remitir la documentacion probatoria que sera registrada en un récord
individualizado. Los miembros nuevos que se incorporan al comité se les brindara un
régimen de induccion a las actividades puntuales del CEl.

. EI COMITE podra requerir la participacién de asesores, profesionales especialistas y

expertos, invitados en los temas especificos cuando lo considere conveniente, los cuales
tendran la funcion de consultores externos al Comité, no tendran voto, y estaran obligados
a mantener la confidencialidad relacionada a lo consultado. La convocatoria de los
asesores se realizara mediante invitacion especifica tramitada por el COMITE a través
de la Jefatura de la Subunidad de Investigacion.

. Le corresponde a la Institucion de Investigacion garantizar la autonomia del COMITE,

brindar el apoyo logistico para el desarrollo de las actividades correspondientes a sus
fines y reconocerlo como organo asesor para la toma de decisiones en la materia
correspondiente.

CAPITULO VI

SESIONES DEL COMITE

DE LAS SESIONES ORDINARIAS

Art 35°. Las Sesiones ordinarias, se llevaran a cabo cada 2 semanas, en fecha y hora que indique

la convocatoria respectiva.

El vicepresidente, el Secretario Técnico o el miembro mas antiguo del COMITE dirigiran
las sesiones en ausencia del presidente.

Las sesiones se llevaran a cabo en la sede del COMITE
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Art 36°. La convocatoria a sesiones, se hara por documento emitido por el presidente del
COMITE, el cual podra ser remitido por correo electrénico. Este documento equivale al
cargo de notificacion de la convocatoria.

Art 37°. La agenda de las sesiones ordinarias sera:
Desarrollo de la Sesion:
- Agenda
- Lectura del Acta anterior
- Despacho
- Informes y pedidos|
- Declaracion de conflicto de intereses de los miembros del COM ITE asistentes a la

sesion.
% gy - Orden del dia
N OReceA - Aprobacion del Acta

Art 38°. El contenido de lo tratado en las sesiones y sus acuerdos seran registrados en un acta
( que debe ser revisada y aprobada en la misma sesién y luego registrada en el
correspondiente Libro de Actas legalizado.

Art 39°. El quérum necesario para las sesiones ordinarias estara conformado por la mitad mas
uno de los miembros titulares. En el caso de licencias por razones justificadas que afecten
el nimero de miembros titulares disponibles, el quérum se tomara considerando dichas
licencias.

Para revisar y decidir sobre una solicitud de ensayo Clinico, el quorum no sera menor de
5 (cinco) miembros y se debera cuidar que no exista una participacion exclusiva de
miembros de una misma profesién o mismo sexo. El quorum debe incluir al menos un
miembro de la comunidad que no pertenezca al campo de la salud, ni a la institucion de
investigacién.

En el caso de que alguno(s) de los miembros del CEl declare(n) conflicto de intereses
relacionados con el protocolo de investigacion que obre en la agenda, deberan inhibirse
de participar solicitando al presidente retirarse de la sesién hasta concluida la discusién
y decision final del protocolo presentado.

Respecto a ensayos clinicos, los acuerdos se adoptaran por mayoria simple de los
miembros presentes en la sesion, debiendo considerarse perentoria la presencia del
miembro de la comunidad, que pertenezca a la comunidad.

Esta totalmente prohibida la presencia del Investigador Principal y/o representantes de
los patrocinadores del estudio durante la deliberacion de los proyectos, debiendo esta
estar limitada en casos especiales a una invitacién a exponer sobre el estudio cuando el
CEIl considere necesaria su presencia para aclarar algunas dudas sobre la misma.

NENTS X

A\
ﬂ\ bs\ LAS SESIONES EXTRAORDINARIAS

" 13 0°. Las Sesiones extraordinarias se convocaran por disposicion del presidente del COMITE
2 oy y/o a solicitud de un minimo de tres miembros del Comité que lo requieran con un tema
especifico.

Art 41°. La agenda de las sesiones extraordinarias se cefiira al motivo especifico de la
convocatoria.
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Art 42°. El quérum y desarrollo de las sesiones extraordinarias se regira de acuerdo a lo dispuesto

Art 44°.

para las sesiones ordinarias.

. EI IREN CENTRO dispondra de la infraestructura y de los recursos econémicos y
logisticos necesarios para el cumplimiento de las funciones del COMITE; asimismo,
dispondra de los recursos econdémicos para que la secretaria administrativa cumpla las
funciones del CIEL.

CAPITULO VII

DISPOSICIONES GENERALES DE EVALUACION DE LOS PROTOCOLOS
DE INVESTIGACION

El COMITE para cumplir con su misién, objetivo y funciones establecidos en el presente
Reglamento, basara sus actividades en las declaraciones, pautas, normas y otros
instrumentos internacionales, asi como la normatividad nacional, incluyendo las normas
el Reglamento de Ensayos Clinicos en el Peru aprobado por DS N ° 021-2017-SA y
aquellas normas que emita el Instituto Nacional de Salud.

. Los protocolos o proyectos de investigacién sometidos a evaluacion del Comité, una vez
examinada la documentacién presentada, seran calificados con informe favorable de
aprobacion; o informe favorable condicionado a la subsanacién de las observaciones que
se planteen o la complementacion documentaria que se solicite; o con informe
desfavorable de desaprobacion.

. El resultado de la evaluaciéon en cualquiera de sus formas: favorable, condicionada o
desfavorable, determinara la emisién y entrega del informe correspondiente al
investigador principal.

. El investigador debera poner en consideracion del COMITE cualquier enmienda del
protocolo inicialmente aprobado y no podra implementarla sin la aprobacion del COMITE,
excepto cuando sea necesario eliminar algun peligro inmediato al que se haya expuesto
un participante en la investigacion o en todo caso retirar al participante del estudio.

. Elinvestigador debera reportar al COMITE' cualquier evento adverso presentado durante
el desarrollo de la investigacion. EI COMITE, dependiendo del riesgo y relacion del evento
adverso, podra decidir la suspension o la culminacién de la investigacion.

. En general el COMITE para cumplir con su misién, objetivo y funciones establecidos en
el presente Reglamento, se cefiira al procedimiento establecido en su Manual de
Procedimientos para la Evaluacién de Ensayos Clinicos.
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Art 50°.

At 51°.

CAPITULO VIII

RELACIONES INTERINSTITUCIONALES

El COMITE mantiene su independencia funcional, depende administrativamente de la
Sub Unidad de Innovacion e Investigacion del IREN CENTRO.

EI COMITE también sera un 6rgano Consultor de las diferentes Areas del IREN CENTRO,
de las Universidades, Institutos y de los Establecimientos de salud de la Macroregion
Centro del Peru y por su intermedio de las personas o instituciones interesadas que
requieran opinion, la cual no tendra en sus efectos caracter vinculante.

IREN
CENTRO

i UNIDADDE DESARROLLO
DE INVESTIGACION

| TECNOLOGEA ¥ DOCENCIA

P

SUB UNIDAD
DE B
INVESTIGACION

Comité Institucional de Etica
en Investigacion

INVESTIGADOR INVESTIGADOR INVESTIGADOR
PRINCIPAL PRINCIPAL PRINCIPAL
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CAPITULO IX
REGIMEN LABORAL Y ECONOMICO
Art 52°. Los miembros del COMITE no necesariamente tendran vinculo laboral con el IREN

Art 54°.

Art 55°.

CENTRO. EI COMITE no tiene fines de lucro y manejara sus costos operativos de
acuerdo a la norma.

CAPITULO X

PERSONAL ADMINISTRATIVO DEL CIEI

. ElI COMITE contara con el personal de apoyo calificado, secretarias y técnicos que se

requieran segun las circunstancias y que cuenten con experiencia en procesos
administrativos relacionados con el desarrollo de la metodologia cientifica, normativa
ética y legal, los que se encargaran de las labores administrativas, suscribiran una
declaracion jurada de confidencialidad de los asuntos y de las materias tratadas, asi como
de no tener relacioén directa con la industria farmacéutica.

El COMITE contara con un Asesor Administrativo que se encargué de asesorar al Comité
de la tramitacion de la documentacion y preparacion de estadisticas, verificacion de
documentacion y otros.

El COMITE contara con un Asesor Legal profesional en Derecho que conozca de la
Legislacion Peruana y la Normativa Internacional en Investigacion: quien se encarga de

asesorar al COMITE en los aspectos juridicos de su funcionamiento y en aquellos
aspectos juridicos de los protocolos de investigacion.

CAPITULO XI

INFRACCIONES Y SANCIONES

. Las infracciones en las que pueden incurrir los investigadores, son las contenidas en el

Art 130° del Reglamento de Ensayos Clinicos en el Peru. El COMITE no esta facultado
para imponer sanciones a los investigadores que no cumplan con las disposiciones o
incurran en las infracciones de dicho reglamento, sin embargo, debe notificar a la OGITT
cualquier infracciéon o incumplimiento en los proyectos de investigacion aprobados para
que proceda conforme a sus atribuciones.

. Conforme a la norma, el COMITE se reserva el derecho de suspender la ejecucion de

cualquier protocolo de Investigacién previamente aprobado, en caso no este siendo
conducido de acuerdo con el protocolo aprobado, notificando al investigador,
patrocinador, OGITT y al INS.

. Es competencia de la Presidencia del COMITE, imponer las sanciones a los miembros

del CIEI IREN CENTRO que incurran en las infracciones que prevé el presente capitulo.
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Art 59°. Constituyen infracciones de los miembros del COMITE, las siguientes circunstancias:

a) Inasistencia injustificada a las sesiones ordinarias o extraordinarias.

b) Faltar al orden en el desarrollo de las sesiones.

c) Incumplimiento de los acuerdos del COMITE, del presente Reglamento o del
Reglamento de Ensayos Clinicos.

d) Vulnerar la confidencialidad de los estudios realizados por el Comité.

e) No inhibirse de participar en la sesién correspondiente cuando participa directa o
indirectamente como investigador o tiene intereses relacionados con el investigador
o el patrocinador.

Art 80°. Constituyen Faltas Leves, las infracciones previstas en los literales a) y b) del Art 59° y
se sancionaran con Amonestacion.

. Constituyen Faltas Moderadas las infracciones previstas en el literal c) del Art 59° y la
reincidencia en la comision de las infracciones contenidas en los literales a) y b) del
mismo articulo en el plazo de 60 dias y se sancionaran con suspension de hasta 30 dias

. Constituyen Faltas Graves las infracciones previstas en los literales d) y e) del Art 59°y
la reincidencia en la comision de Faltas Moderadas en el plazo de 60 dias y se
sancionaran con la Expulsién del COMITE.

Art 63°. Otras faltas no contempladas en el presente Reglamento, seran evaluadas por el
COMITE en pleno, quien decidira al respecto.

] CAPITULO XiI
REVISION Y MODIFICACIONES DEL REGLAMENTO DEL CIEI IREN CENTRO

. La revision regular del Reglamento del COMITE sera cada dos afos y de manera
extraordinaria cuando las circunstancias lo requieran.

Art 65°. Las propuestas de modificacion del presente Reglamento se realizaran a solicitud de los
. p p - - p - g .
an B miembros del Comité cuando las circunstancias lo ameriten.

A \66". La modificacién parcial o total del Reglamento debe realizarse mediante Resolucion a
f propuesta del COMITE con el voto aprobatorio de dos tercios del numero de miembros
titulares.

CAPITULO Xlil
DISPOSICION FINAL

. Los aspectos no contemplados en el presente Reglamento seran determinados por el
COMITE, con el acuerdo adoptado por la mayoria absoluta, dando cuenta a la autoridad
competente.

. EI COMITE actualizara en el Manual de Procedimientos, los formatos y el procedimiento
de presentacion, evaluacion, aprobacién y supervision de los protocolos de investigacion
con seres humanos, que serviran de guia a los investigadores.
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DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES

El Comité Institucional de Etica en Investigacién del IREN CENTRO, define al conflicto de
intereses en el contexto de una investigacion, se produce cuando el investigador, patrocinador,
miembro de un COMITE, o quien participe en la conduccion de una investigacion deba actuar en
asunto en el que tenga interés particular y directo en su regulacion, gestion, control o decision.

Los siguientes seran considerados conflictos que inhiben a un Miembro para participar del
analisis, discusion y voto respecto de protocolos que el COMITE evalua:

- Pertenecer al equipo de investigacion.

Mantener una relacion amical o familiar con el investigador o miembros del equipo que

presenta el proyecto, que predomine sobre la capacidad de evaluar en forma independiente

la propuesta.

Mantener una relacién profesional con el patrocinador o miembros del equipo o conduccién

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

propuesta.

Sociedad profesional o comercial con el investigador o miembros del equipo que presenta

el proyecto.

- Percepcion de honorarios por parte del patrocinador en el ultimo afio.

- Percepcion de soporte por parte del patrocinado para asistir a reuniones cientificas o de
otro tipo en el ultimo afo.

- Participar como Jurado o Candidato, en concursos de cualquier indole, donde el

investigador o miembros del equipo que presenta el proyecto participen de jurados o

Candidatos en forma contemporanea a la evaluacion del proyecto. )

Influencia indebida por parte de la institucion que constituye el COMITE

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
SO Jf‘j‘for favor responda las siguientes preguntas:

N\

) LS =] iHa recibido usted en los dltimos 12 meses, algunos de los siguientes soportes, de
| £/ compafiias o instituciones que patrocinan protocolos de investigacion?

Apoyo econdémico para asistir a un congreso o actividad educativa.

Honorarios por dictar una charla

Fondos para investigacion

Fondos para contratar o becar a alguno de sus colaboradores

Honorarios por consultoria o asesoria.

o

O 0O O0O0

'\ Si ha seleccionado alguna de las opciones, indique para cada opcién con el mayor detalle
Z\posible:

=772 ;Ha tenido usted en los ltimos 12 meses alguna relacion laboral o profesional con alguna
organizacion, institucién o empresa que pudiese de algun modo verse beneficiada o
perjudicada econdomicamente por su evaluacion?

o Si
o No

Si la respuesta es S|, por favor identifique a la organizacion y el vinculo
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3. ¢Posee usted acciones u otros intereses econdémicos en alguna organizacion, institucion o
empresa gue pudiese de algin modo verse beneficiada o perjudicada economicamente por
su evaluacion?

o Si
o No

4. ;Ha mantenido usted en los Gltimos 12 meses alguna relacion laboral, profesional o personal
con algun investigador que pudiese de algun modo verse beneficiado o perjudicado por su
evaluacion?

o Si
o No

Si la respuesta es Sl, por favor indique al profesional y vinculo

¢ Tiene usted algun otro conflicto de interés que estime debe ser declarado?
o Si
o No

Si la respuesta es Sl, por favor especifique _

D ETIUBIRIEEY cmmncsoncmnicssionss o o S R A B SRR YU FE LSBT SV
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ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD

En la Provincia de Concepcion a 10s ......ccoocovecivivnennee, , suscriben el presente acuerdo de
confidencialidad, entre el Comité Institucional de Etica en Investigacién del IREN CENTRO,
COMITE representado en este acto por el Presidente Dr. John Henrry Valentin Bejarano y Dr.
José Fernando Robles Diaz, Secretario del Comité Institucional de Etica en Investigacion,
acuerdo que se regira por las clausulas que a continuacion se enuncian y,

e

“iron, CONSIDERANDO

.“'- 7 Ty ‘\
3 <
= \\

L\ 10:Que, el COMITE provee a Usted informacion y documentacion a fin de que pueda desarrollar las
' - tareas cuya ejecucion se ha comprometido;

Que, en virtud de las tareas mencionadas, recibe del COMITE suministro de informacién y/o
documentacion confidencial que consiste en datos técnicos, férmulas, datos sobre investigacion
cientifica, informes de seguridad, avances y resultados logrados en estudio de pacientes con
diferentes patologias, consentimientos informados, avisos de reclutamiento, acuerdos
financieros, informacién sobre honorarios a los investigadores, contratos, y toda otra informacion
respectiva al seguimiento de participantes en una investigacion provista por los investigadores;

ue, sin perjuicio del compromiso de confidencialidad asumido en su profesion, éstas reconocen
' ue es de primordial importancia la suscripcion de este acuerdo, a efectos de reforzar el deber
\\'{?ﬁ [/ de confidencialidad respecto de la informacion y/o documentacion relacionada con los protocolos
== de investigacion que evalla el COMITE que debe ser de exclusivo uso de las partes, razén 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 aun parcial, la referida informacién y/o
=N documentacion;
\b No dara a publicidad, ni en forma total ni parcial, por ningun medio la informacion y/o
‘ documentacion relacionada con los estudios que evalua el COMITE;
ﬂ‘f ° =¢. No hara entrega a terceros de la informacién y/o documentacion en forma total o parcial.

“/Que, el deber de confidencialidad no le sera exigible a Usted con relacion a la informacion y/o
= documentacion cuando:

a. Haya estado en posesion de otras partes que no tenian el deber de confidencialidad antes
de ser recibida por Usted;
. b. Sea de o se convierta en informacion y/o documentacion de dominio publico,

([T Sea requerida por el Ministerio de Justicia y/o Ministerio Publico.

1© har

\J s B° é’? ue, manifiesta que entiende y acepta el compromiso de confidencialidad que asume por este
“{V .y ¥/acuerdo;

En prueba de conformidad, se suscriben dos ejemplares de igual tenor ya un mismo efecto en el
lugar y fecha indicados en el encabezamiento.

DR. DR. DR.
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La elaboracion, revision y aprobacién se realizo con la colaboracion de:

CARG(

, : Jefe de la Sub Unidad /
M.E. Joel Benedicto, VILCHEZ GUTIERREZ de Innovacion e -{ It
- Investigacion '

" d /
: Presidente del Comité / "Qa ¢
M.E. John Henrry, VALENTIN BEJARANO |de Etica en Investigacion V 3
del IREN Centro AN

M.E. Einstein, BENITES CERNA (g 2 A

ok ThNFERYC,

el M.E. José Fernando, ROBLES DIAZ
o g | ¢
ﬁTr N s
2 ﬁéjs TRO M.E. Emily, VILMA PORRAS ﬁ
M.E. Gustavo Ferrer, ACEVEDO JAUREGUI Miembros del Comité de fl
; 3 Etica en Investigacion ~
M.E. José Eusebio, ROMERO YAURI del IREN Centro

M.E. Yanet Yésica, ARCE VILLACENCIO
M.C. Luis, TELLO DAVILA

Abog. Jorge Luis, POMA YANCE

2

¢
Jefe de la Oficina de la
C.D. Yisela, MAMANI QUISPE Calidad
Oficina Ejecutiva de
4 - Planeamiento,
MBA. Rocio, BANOS MEDINA Presupliesto y .

Modernizacién i

< ' e
M.E. Danny Jonathan, ESTEBAN QUISPE Director General ,_QEL n

HOJA DE CONTROL DE CAMBIOS

10/11/2022 | Unidad de Investigacion Propuesta inicial Propuesta inicial

Notas:
a) Sefialar la unidad orgénica que solicita la nueva version del documento e Indicar el informe sustentatorio.

b)  Justificacion de la nueva version del documento, consignando el nimero de expediente del informe sustentatorio de aprobacion,
puede darse en los casos de Modificacion, Actualizacion o Reestructuracion. (escrifura Impresa o manual)

¢) Sedalar los titulos de los numerales y/o literales, de los pérrafos, secciones o capitulos que se han incorporado.
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CAPITULO

NATURALEZA, FINALIDAD, FUNCIONES GENERALES Y CONFORMACION

GENERALIDADES

Art 1°. El Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto Regional de Enfermedades
Neoplasicas del Centro - IREN Centro, se encuentra debidamente constituido con arreglo
al Capitulo VIl del Reglamento de Ensayos Clinicos del Pert, aprobado por Decreto
Supremo N° 021-2017-SA.

El CEl establecido por Resolucién Directoral N° 093-2022-GRJ-IRENC-DG del 16 de
mayo del 2022 establece los lineamientos para su funcionamiento

El IREN Centro proporciona los recursos necesarios, tales como recursos humanos,
infraestructura, logisticos y financieros para que el COMITE cumpla con su mandato y
garantice su autonomia e independencia institucional, profesional, gremial, politica,
comercial y econémica.

DENOMINACION

Art 2°. El Comité Institucional de Etica en Investigacion se denominara: "Comité Institucional de
Etica en Investigacion del Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas del Centro -
IREN Centro” y para efectos del presente Reglamento, las siglas del Comité para los
documentos son CIEI-IREN CENTRO y se podra utilizar en el presente documento en
adelante "COMITE".

Art 3°. EI COMITE tiene su sede oficial en el Segundo piso del pabellon administrativo del
Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas del Centro, sito en Av. Progreso N° 1235
— Concepcion, Junin - Peru.

. = FINALIDAD

NON B> \

Aﬁ\4° El COMITE tiene por finalidad fundamental salvaguardar los derechos fundamentales, la

;| seguridad y particularmente la vida, la salud, la intimidad, la dlgnldad y el bienestar de los

sujetos de investigacion, a través -entre otras cosas- de la revisién y aprobacién/opinién
favorable del protocolo del estudio, la competencia de los investigadores y lo adecuado
de las instalaciones, métodos y material que se usaran al obtener y documentar el
consentimiento informado de los sujetos de investigacion, realizar el seguimiento del

p—_ desarrollo de las investigaciones que hayan sido aprobadas hasta el fin de las mismas

observando los principios bioéticos y la normativa nacional e internacional

universalmente aceptadas.

Art 5°. El presente Reglamento tiene como objetivo definir la mision del COMITE y normar su
competencia, campo de aplicacion, conformacion, obligaciones, funciones vy
procedimientos a los que debe sujetarse, entre otros establecidos de proteccion de los
derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos de investigacion.
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ALCANCE

Art 6°. El COMITE tiene competencia de accién sobre todos los protocolos de Investigacién que
involucran la participacién de seres humanos, en el marco de las siguientes modalidades
de investigacién:

Investigaciones Institucionales.

Investigaciones Colaborativas.

Tesis de pregrado, posgrado y otros

Investigaciones Extra-institucionales

Ensayos clinicos.

»oo0TE

BASE LEGAL

Art 7°. Labase legal del presente Reglamento, se encuentra contenida en las siguientes normas:
a. El Codigo de Nuremberg (1947)
b. El Informe Belmont Principios y Guias Eticos para la proteccién de los sujetos

humanos de investigacion (1979)
Declaracion de Helsinki de la Sociedad Médica Mundial (Revisiones 1964, 1975,
1983, 1996, 2004, 2 008, 2 013)
Declaracién Universal sobre el Genoma Humano 2000
Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos 2003
Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos UNESCO- 2 005
Guia N° 2 Funcionamiento de los comités de bioética: procedimientos y politicas,
UNESCO 2 006
Declaracion de Coérdova. Red de Bioética de la UNESCO 2008
Declaracion de la Red Latinoamericana de Etica y Medicamentos (RELEM) 2008
Standards and Operational Guidance far Ethics Review of Health - Related
Research with Human Participants. OMS 2011.
k. International Ethical Guidelines far Health-related Research Involving Humans,
Cl OMS 2016 en colaboraciéon con OMS
Guia de Buenas Practicas Clinicas 2005 - Documento de las Américas
La Conferencia Internacional de Armonizacion sobre requerimientos
técnicos para el registro de productos farmacéuticos para uso en humanos.
Constitucidon Politica del Estado de 1993
Cddigo Civil Peruano
Ley N° 26842, Ley General de Salud y su reglamento aprobado con el
Ley N° 29414 Ley que establece los Derechos de las Personas Usuarias de los
Servicios de Salud.
Reglamento de la Ley de los Derechos de las Personas Usuarias de los Servicios
de Salud. Decreto Supremo N° 027- 2015-SA
s. Ley N° 29785 Ley del Derecho a la Consulta Previa, a los Pueblos Indigenas u

Originarios, reconocidos en el Convenio 169 de la Organizacion

Internacional del Trabajo (OIT)
P T t. Decreto Legislativo N° 1162, Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de
g Salud.

u. Reglamento de Ensayos Clinicos en el Pert Decreto Supremo N © 021-2017- SA,
v. Decreto Supremo N° 011- 2011-JUS que "Aprueba Lineamientos para garantizar
el ejercicio de |la Bioética desde el reconocimiento de los Derechos Humanos".

7 w. Ley N° 29733 — Ley de Proteccion de Datos Personales modificada por la tercera
— y cuarta disposicion complementaria modificatoria del Decreto Legislativo N° 1353
X. Decreto Supremo N° 003-2013-JUS- Reglamento de la Ley N.° 29733, Ley de

Proteccion de Datos Personales

y. Resolucion Directoral N° 093-2022-GRJ-IRENC-DG que aprueba la constitucion
del Comité Institucional de Etica en Investigacion del IREN CENTRO.
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CAPITULO Il
DEFINICIONES OPERATIVAS

Art 8°. A efectos del presente reglamento se adoptan las siguientes definiciones:

a. Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEl): EIl COMITE es una instancia
institucional sin fines de lucro del IREN Centro, constituida por profesionales de
diversas disciplinas y miembros de la comunidad con disposicién de participar.
Esta encargada de velar por la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar
de los sujetos de investigaciéon. Goza de autonomia de decision en la competencia
y funciones que le corresponde y su actuacion se cifie a estandares éticos
universales acogidos por la normatividad internacional, nacional e institucional
vigente.

b. Investigaciones Institucionales: Investigacion desarrollada por investigadores del
Centro de Investigacion del IREN Centro, requiriendo un presupuesto institucional
para su ejecucion, preferentemente enmarcado en la problematica de la salud
publica y las prioridades de investigacién en salud nacional, regional o
institucional.

c. Investigaciones Colaborativas: Investigacion desarrollada por investigadores del
IREN Centro en cooperacién con investigadores de otras instituciones publicas o
privadas; puede abarcar temas de financiamiento, aporte de recursos humanos,
equipamiento, capacitacion, etc.

d. Tesis en Investigacion Observacional: Tipo especial de estudio colaborativo. La
institucion 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.

e. Investigaciones  Extra-Institucionales:  Investigacion  desarrollada  por
investigadores de una institucion diferente, y por tanto sin vinculo laboral. La
finalidad y financiamiento de estos estudios es de indole particular.

f. Investigacion Clinica: Todo estudio relacionado con seres humanos voluntarios
que implica la observacién y/ o intervencién fisica o psicolégica, asi como la
coleccion, almacenamiento y utilizacion de material biologico, informacién clinica
u otra relacionada con los individuos.

g. Confidencialidad: Obligacién de mantener, por parte de todas las personas y
At TR entidades participantes, la privacidad de los sujetos en investigacién incluyendo
S AN su identidad, informacion médica personal y toda la informaciéon generada en el

{ =\ ensayo clinico (EC)a menos que su revelacion haya sido autorizada
|| < J/ o Sl expresamente por la persona afectada o, en circunstancias extraordinarias y con
: ey razones plenamente justificadas, por las autoridades competentes.

A et h. Conflicto de Intereses (Cl): Corresponde a un grupo de condiciones donde el juicio
Tp— profesional acerca del interés primario, estaria influenciado por un interés
secundario, produciendo incompatibilidad de intereses y compromiso al juicio
profesional. Se distinguen CI real, aparente y potencial. Un CI real es un
inaceptable conflicto de hecho entre los intereses del investigador, revisores o
miembros del comité editorial (en el caso que hubiera) y sus obligaciones con el
interés primario de la investigacion. Sera aparente, cuando el interés personal no
influye en el investigador, revisor o comité editorial, pero daria lugar a que otros
consideren que influiria en el cumplimiento del interés primario. Sera potencial
cuando un interés privado pueda convertirse en un Cl real.

i. Evaluacion expeditiva, es la aprobacién de un proyecto o enmienda que pueda
ser evaluado sin necesidad de poner a consideracion del pleno del CEl y puede
ser tomada por el presidente y el secretario y puede ademas ser solicitado por el
Investigador Principal.
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CAPITULO Il

CONSTITUCION DEL CIEI IREN CENTRO

COMPETENCIAS

Art 9°.

El COMITE es una instancia de deliberacion y decisién ética y bioética, que asume la
responsabilidad de clarificar y resolver objetiva y racionalmente los conflictos de valores
que se pudieran presentar en la investigacion, asegurando su calidad cientifica, ética y
legal, goza de acuerdo a la Resolucién de su creacién de una politica de funcionamiento
independientemente de la institucion, establecida en el articulo 59 del Reglamento
Ensayos Clinicos

DE LOS MIEMBROS

R0,

M
||

Art 11°.

De acuerdo al Art. 61° del Reglamento de Ensayos Clinicos en el Per el COMITE esta
constituido multidisciplinariamente por miembros titulares y alternos y consultores.
Todos los integrantes deberan contar al menos documentacién que acredite sus
conocimientos y participacion en temas de la investigacion biomédica y/o un certificado
especifico de capacitacion basica en ética de investigacion.

Deberan firmar un compromiso escrito de su aceptacion de participar activamente en el
COMITE, asi mismo firmar una declaracion jurada de confidencialidad de los asuntos y
materia tratados en el COMITE.

Deberan acreditar no tener relacion alguna directa con la industria farmacéutica.
Igualmente, suscribiran una Declaracion Jurada por la que se obligan revelar ante el
COMITE en aquellos casos que adviertan la posibilidad de conflicto de intereses y de ser
el caso de abstenerse de participar en la discusion y toma de decisiones de los estudios
en que puedan estar comprometidos.

Los miembros del COMITE, con arreglo al articulo 61° del Reglamento de Ensayos
Clinicos en el Peru deben considerar entre sus integrantes a miembros que cuenten con
la competencia, experiencia y pericia cientifica indispensables en el campo de la salud,
ciencias conductuales ¢ sociales, y en los conocimientos relacionados con la ética y la
legislacion de la investigacion biomédica.

Las autoridades o directivos del IREN Centro no pedran integrar el CEl evitando el posible
conflicto de intereses.

El IREN Centro asegura la independencia de los miembros del CEl o su personal
administrativo en su capacidad de tomar decisiones libremente con respecto a las
posibles influencias indebidas sobre los procesos y resultados de los estudios y
protocolos presentados ante el CEL

. El COMITE contara con 14 miembros, correspondiendo 11 (once) a miembros titulares,

03 (tres) miembros alternos y consultores externos de acuerdo a las necesidades. Un
miembro titular sera un representante de la comunidad no profesional que no pertenezca
al campo de la salud ni tenga algun vinculo con el IREN Centro. La conformacién del
COMITE, contara con la presencia de hombres y mujeres, respetando la cuota de géneros
requerida entre sus miembros.
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Se contara al menos con la participacién de un médico, de personal de salud,
representado equitativamente, personal de salud (Enfermera, Tecnélogo médico,
psicologo, obstetra y otros) de acuerdo a la disponibilidad y/o necesidades.

Contara con al menos:
a. Con un miembro con conocimientos en metodologia en investigacion,
b. Un miembro con pericia en asuntos de ética,
c. Un miembro con pericia en asuntos legales,
d. Un miembro con capacitacion en buenas practicas clinicas,
e. Un miembro con formacion académica acreditada en Bioética

Todos los miembros del COMITE deben contar, al menos, con un certificado de
capacitacion basica en ética en investigacion.

. Los miembros del COMITE son designados por Resolucion del Director General del IREN
Centro. El presidente serd un miembro titular elegido por los miembros del Comité.
Igualmente, el Comité elige entre sus miembros a un miembro titular para que ejerza la
Vicepresidencia y otro para la Secretaria Técnica.

. Los miembros del COMITE gozan de plena autonomia e independencia en el ejercicio de
sus funciones. Asimismo, deben estar actualizados en los aspectos técnico
metodoldgicos, éticos y legales de la investigacion, asi como guardar el espiritu de
colaboracion y solidaridad. Igualmente deben guardar un comportamiento ético adecuado
y asistir regularmente a las sesiones.

De otro lado, se compensara razonablemente por gastos extraordinarios a aquellos
miembros del Comité que asi lo requieran.

El nimero de integrantes y la conformacién del Comité estaran establecidos de acuerdo
a la resolucién Directoral que los designa, no pudiendo ser inferior a cinco miembros,
conforme sefiala el articulo 60 del Reglamento de Ensayos Clinicos. La designacion sera
por 2 afios y sus miembros podran ser renovados al final de su periodo de acuerdo a las
necesidades y a la vacancia calificada que se presente, correspondiéndole la propuesta
al COMITE.

. EI COMITE, contara con un presidente y un Secretario Técnico, ambos seran elegidos
por el Comité conforme a lo establecido en el presente Reglamento. En ausencia del
presidente, asume interinamente la presidencia el Secretario Técnico o quien determine
el Comité.

En ausencia del Secretario Técnico, el presidente designa a su remplazo hasta su
reincorporacion o hasta que concluya el periodo de designacion y el Comité elija un nuevo
Secretario Técnico.

Los miembros alternos son aquellos profesionales propuestos por acuerdo del COMITE
y reemplazaran a los titulares en caso de ausencia justificada o vacancia. Se renovaran
segun necesidades del Comité.

. Los miembros del COMITE seran propuestos cuando se establezca la vacancia o
renovacion de sus miembros.
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Los miembros del COMITE son designados por 2 afios; sin embargo, podra concluir su
designacién por:
a. Renuncia
b. Fallecimiento
c. Vacancia en razén a:
i.  Ausencias reiteradas injustificadas que motiven el pedido de vacancia por
parte del COMITE
ii. Sobrevenir alguna causal de impedimento etico o legal.
i. Medida disciplinaria impuesta por el COMITE

Los miembros titulares gozaran de los derechos plenos de voz y voto y todos los derechos
que el presente Reglamento establezca.

. En el caso que un investigador principal y/o Sub-investigador pertenezcan al COMITE y
desee realizar un Ensayo Clinico debera abstenerse de participar en la sesion
correspondiente, donde se revise el protocolo de investigacion y debera ser reemplazado
por un miembro alterno dejando constancia en el Acta correspondiente.

. Los miembros del Comité seran permanentemente capacitados en ética en investigacion,
bioética, buenas practicas clinicas, normatividad peruana para la realizacién de ensayos
clinicos y en todo aquello de competencia del Comité, para lo cual aprobara un Plan de
Capacitacion que sera enviado al Director General del IREN Centro. Las capacitaciones
recibidas seran evaluadas mediante una exposicion que realizara el miembro capacitado
ante el Comité.

Los miembros del COMITE tendran las facilidades técnicas y econémicas que brinde el
Instituto para participar en actividades académicas y de capacitacion que se brinden a
nivel nacional e internacional.

La periodicidad de las reuniones, el quérum y otros, se regula en el capitulo SESIONES
DEL COMITE del presente reglamento.

e
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I/ ORGANIZACION DEL CIEI IREN CENTRO

DE LA ORGANIZACION DEL COMITE

_~—==Art 20°. La organizacion del COMITE, sera:
< N Presidente

%y 2\ Vicepresidente

Secretario Técnico
Miembros

Subcomites

Asesor Administrativo

g. Asesor Legal

~poo0T®

Art 21°. El Subcomité es un organismo asesor y se conforma segun las necesidades para
aspectos especificos, son designados por acuerdo del COMITE esta conformado por al
menos un miembro del COMITE y puede integrarse con expertos segun la materia
consultada.
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DEL ORGANIGRAMA

Art 22°. El Organigrama es:

PRESIDENTE

1

VICEPRESIDENTE

——  ASESORLEGAL

. ASESOR
ADMINISTRATIVO

SECRETARIO TECNICO

SUB-COMITE

MIEMBROS DEL
COMITE

p————

CAPITULO V

FUNCIONES, FACULTADES Y ATRIBUCIONES
DE LAS FUNCIONES DEL CIEI IREN CENTRO

Art 23°. Las funciones del COMITE, de acuerdo al Art. 60° del Reglamento de Ensayos Clinicos
en el Peru (REC), son las siguientes.

Evaluar y emitir pronunciamiento sobre los aspectos técnicos metodologicos, éticos
y legales de los protocolos de los Ensayos Clinicos, manual del investigador y del
Consentimiento Informado que les sean sometidos a su conocimiento vy
consideracion, antes del inicio de los mismos. Para dicho efecto, el COMITE podra
solicitar mayor informacion y/o aclaraciones, e incluso citar a quienes corresponda.
Aprobar y desaprobar los protocolos de investigacion evaluados, agotando toda
informacion aclaratoria adicional sobre proyectos presentados.

c) Definir y actualizar el perfil de los miembros titulares y suplentes.

d) Orientary dar las pautas al investigador en sus tareas y responsabilidades en cuanto
a los aspectos éticos de la investigacion con seres humanos.
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e) Supervisar el desarrollo de las investigaciones aprobadas por el COMITE, incluyendo
supervisiones activas en los lugares de investigacion, el cumplimiento de los
compromisos y exigencias éticas de las investigaciones aprobadas, desde su inicio
hasta la recepcion del informe final, en intervalos apropiados de acuerdo al grado de
riesgo para los sujetos de investigacion, cuando menos una vez al afio. De oficio
debera realizar supervisiones de acuerdo a los indicios de que existan sospechas de
mal funcionamiento de los estudios o de inconductas de los investigadores

f) Solicitar la asesoria de los especialistas que estime necesario para el cumplimiento
de sus funciones, y en su caso, conformar Sub-Comités especializado que brinde
asesoria en aquellos temas que se requiera para la evaluacion de los protocolos de
investigaciones.

g) Evaluar y aprobar los consentimientos informados que vayan a ser aplicados a los
sujetos en investigacion, los cuales deberan contener los requisitos e informacion
establecida en los articulos 33° y 34° del Reglamento de Ensayos Clinicos del Peru
y respetar los derechos fundamentales, observando los principios bioéticos.

h) Evaluar y de ser el caso, aprobar las enmiendas de los protocolos de investigacion
aprobados.

i) Evaluar la idoneidad del investigador principal y de su equipo para el proyecto
presentado.

j) Evaluar las condiciones de idoneidad de las instalaciones de los centros de
investigacién para la proteccion de las personas o sujetos en investigacion.

k) Realizar supervisiones a los Centros de Investigacion donde se realicen los ensayos
clinicos autorizados por El Instituto Nacional de Salud desde su inicio y durante todo
el proceso del estudio hasta la recepcion del informe final, en intervalos apropiados
de acuerdo al grado de riesgo para los participantes en el estudio, cuando menos
una vez al afio.

) Evaluar los reportes de eventos adversos serios y los reportes internacionales de
seguridad remitidos por el investigador principal, el patrocinador o la organizacion de
investigacion por contrato.

m) Suspender un Ensayo Clinico, temporal o definitivamente cuando cuente con
evidencias que los sujetos en investigacion estén expuestos a un riesgo no
controlado que atente contra su vida, salud, seguridad u otras razones definidas en
el Reglamento del Comité y comunicar la decision a la autoridad competente.

n) Contar con una base de datos relacionada con los ensayos clinicos.

o) Coordinar con otros COMITE de los centros de investigacién en salud del sector
pUblico y privado, para la proteccién de los sujetos en investigacion.

p) Promover reuniones técnicas con los CIEI con el fin de consensuar criterios para su
funcionamiento.

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

r) Proponer documentos normativos en el ambito de su competencia.

s) Solicitar la aplicacion de sanciones a los Investigadores Principales cuando se
verifiquen infracciones en el cumplimiento del desarrollo de los EC.

t) Reportarala OGITT:

— Problemas que involucren riesgos a los participantes en un Ensayo Clinico.

- Las suspensiones de los Ensayos Clinicos que el COMITE haya aprobado que
conlleven riesgos a los participantes.

- Los resultados de cualquier investigacién sobre incumplimiento de la proteccion de
los participantes humanos en investigacion sin importar los hallazgos.

- Elindicio de cualquier investigacion sobre inconducta cientifica.

— Las medidas correctivas que haya aplicado en el desarrollo de los Ensayos Clinicos.

- Elevar los resultados de las supervisiones a la OGITT de los Centros de Investigacion
que realicen Ensayos Clinicos.

- Supervisar el cumplimiento de la renovacion de los miembros del COMITE




. REGLAMENTO DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN COdfga?nJg?-i%IﬁSZ%E'oz
Rt —
AT - ENTRO
2= CENTRO Fecha: 10/11/22 | Pagina 12 de 23

- Supervisar el desarrolio de los planes de capacitacion y actualizacion para los
miembros del COMITE.
- Responder las solicitudes de la OGITT y de cualquier otra autoridad competente.

u) EI COMITE a fin del afio realizara una evaluacién interna del funcionamiento, de sus
logros y de las actividades programadas y ejecutadas, las mismas que seran
expuestas y presentadas a las autoridades del IREN CENTRO en la Memoria Anual.

v) Otros que estén relacionados y tengan por objeto el cumplimiento de los fines y
objetivos del COMITE.

CAPITULOV

DE LAS FUNCIONES DE LOS MIEMBROS DEL CIEI IREN CENTRO

. Del Presidente
El presidente del COMITE es un miembro titular.

Sera elegido por acuerdo de EI COMITE adoptado por la mayoria simple de sus
integrantes. El cargo de presidente tendra una duracién de dos (02) afios renovables.

El presidente del COMITE tiene las siguientes funciones:

- Representar al COMITE ante cualquier autoridad o institucién publica o privada.

- Convocar y Conducir las sesiones ordinarias y extraordinarias

- Suscribir las decisiones que adopte el pleno y hacer cumplir sus acuerdos.

- Ratificar la agenda para cada sesion, disponiendo su comunicacion a los miembros
del COMITE por medio de la Secretaria Técnica.

- Velar por la implementacién y cumplimiento del Plan de Capacitacion y la
subsecuente evaluacién, conforme al articulo 19 del presente reglamento.

- Velar por el cumplimiento de las normas y reglamentos aplicables a la investigacién
biomédica y del presente reglamento.

J— - Velar porque los integrantes del COMITE estén debidamente capacitados y cuenten
-\ LCK\ con la certificacion respectiva en aspectos de investigacién biomédica.
2 7o\ - Verificar que el COMITE tenga la documentacion actualizada de los registros de las
' /\/ B £ ) instituciones pertinentes para mantener vigente su capacidad operativa.

- Hacer uso del voto dirimente, en caso necesario

- Contar con el Registro actualizado como COMITE ante el Instituto Nacional de Salud,
para poder revisar ensayos clinicos.

- Contar con el Registro actualizado del COMITE en la OHRP (Oficina de Salud Publica
de los Estados Unidos y de la FWA (Agencia Federal).

- Solicitar la renovacion periédica del registro de acreditacién del COMITE ante el
Instituto Nacional de Salud.

- Comunicar al Instituto Nacional de Salud cuando se realicen modificaciones en la
constitucion del COMITE por diversas razones, tales como vacancias, retiros o
renovacion de sus miembros y otros.

- Designar a los revisores de los proyectos de investigacion, segun areas tematicas.

- Refrendar con su firma los Ensayos Clinicos evaluados por el COMITE, las
enmiendas y otros documentos relacionados.

- Firmar corporativamente con los miembros del COMITE las actas de las reuniones

- Firmar los documentos de aprobaciéon en el caso de las investigaciones que son
revisadas de manera expedita.
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- Mantener archivos de los protocolos y la documentacion de los Ensayos Clinicos por
los periodos establecidos en el Reglamento de Ensayos Clinicos
- Solicitar la aplicacién de sanciones a los Investigadores Principales cuando se
verifiguen infracciones en el cumplimiento del desarrollo de los EC.
- Reportarala OGITT:
o Problemas que involucren riesgos a los participantes en un Ensayo Clinico.
o Las suspensiones de los Ensayos Clinicos que el COMITE haya aprobado que
conlleven riesgos a los participantes.
o Los resultados de cualquier investigacion sobre incumplimiento de la proteccion
de los participantes humanos en investigacion sin importar los hallazgos.
o Elindicio de cualquier investigacion sobre inconducta cientifica.
o Las medidas correctivas que haya aplicado en el desarrollo de los Ensayos
Clinicos.
o Elevar los resultados de las supervisiones a la OGITT de los Centros de
Investigacion que realicen Ensayos Clinicos.
o - Supervisar el cumplimiento de la renovacién de los miembros del
COMITE
o Supervisar el desarrollo de los planes de capacitacion y actualizaciéon para los
miembros del COMITE.
o Responder las solicitudes de la OGITT y de cualquier otra autoridad competente.

Art 25°. Del Vicepresidente )
El vicepresidente del COMITE es un miembro titular. Tiene las siguientes funciones:
Todas las designadas al presidente durante su ausencia.

Art 26°. Del Secretario Técnico

El Secretario Técnico del COMITE es un miembro titular. Tiene las siguientes funciones:

- Supervisar las actividades administrativas

- Asistir a las sesiones y participar en las deliberaciones.

- Informar al COMITE sobre el estado situacional de los protocolos de investigacion.

- Sugerir la agenda para cada sesion

- Citar a las sesiones del COMITE convocadas por el presidente.

- Recibir las comunicaciones externas del COMITE

- Revisar y recomendar al presidente la aprobacion expeditiva de las investigaciones
pertinentes.

- Revisar la documentacioén relacionada con los Ensayos Clinicos para su evaluacion
en |a sesion respectiva.

- Registrar los proyectos de investigacion presentados ante el Comité Institucional de
Etica en Investigacion.

- Organizar y mantener una base de datos de la informaciéon que permita hacer el
seguimiento de los proyectos de investigacion que revisa el Comite Institucional de
Etica en Investigacion a través de los diferentes procesos por los que tienen que
pasar.

- Crear una base de datos de investigadores que incluya sus Hojas de Vida,

certificaciones de Proteccién de Participantes Humanos en Investigacion, y estudios

activos.

Monitorear el seguimiento de las tareas que el COMITE pide a los investigadores

principales para llevar a cabo el proyecto, tales como informes de avance, informes

finales, acciones correctivas, la modificacién del protocolo aprobado o documentos
de consentimiento.

- Colaborar con el presidente del COMITE en los informes anuales de actividades del
COMITE. El informe anual incluye informacion sobre las fuentes de financiamiento y
gastos del COMITE.
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Mantener informado a los miembros del COMITE sobre los avances de los proyectos
aprobados. )
Coordinar las acciones para el cumplimiento de los acuerdos del COMITE Preparar
la agenda para cada sesion, disponiendo su comunicacion a los miembros del
Comite.

Proponer el nombre de los candidatos a revisores de los protocolos de investigacion.
Elaborar las Actas de las sesiones y someterla a consideracion de los miembros del
Comite

Art 27°. Asesor Administrativo
Es un personal Administrativo del IREN CENTRO y tiene las siguientes funciones:

Elaborar Cuadros Estadistico

Informar y asesorar administrativamente a los investigadores, patrocinadores vy
nuevos miembros del COMITE de los reglamentos, lineamientos, procesos y
procedimientos

Actualizar la base de datos.

Velar por el buen estado de conservacion de los archivos pasivos.

Informe de los Eventos Adversos Serios.

Art 28°. Asesor Legal.
Es un miembro del Comité y tiene las siguientes funciones:

Art 30°.

Revisar y valorar el cumplimiento de las normas legales en los protocolos
presentados al COMITE.

Revisar y valorar los aspectos juridicos de los protocolos y de los documentos de
Consentimiento Informado de los ensayos Clinicos.

Absolver consultas e inquietudes ético legales

Otras que le encargue el presidente o el COMITE.

. Sub-Comité

Tiene como funcion revisar los Proyectos de Investigacion presentados por los usuarios
internos o los alumnos de pregrado y posgrado de las Universidades y de ofras
Instituciones.

Las personas encargadas de la secretaria administrativa del COMITE cumpliran las
siguientes funciones:

a)
b)
c)

d)

e)

f)

Registrar los protocolos y Proyectos de Investigacion presentados ante el
COMITE.

Archivar y custodiar la documentacion fisica y electrénica de los protocolos y
Proyectos de Investigacién sometidos a consideracion del COMITE, asegurando que
se mantenga la confidencialidad de estos registros.

Organizar, archivar y custodiar la documentacién fisica y electrénica generada por el
CIEl, asegurando que se mantenga la confidencialidad de estos registros. Este
archivo puede ser consultado por cualquier miembro.

Organizar y mantener actualizada la base de datos que permita hacer el seguimiento
de los protocolos y Proyecto de Investigacidn en sus diferentes etapas.

Mantener actualizada la base de datos de investigadores, lineas de investigacion,
asesores de protocolos de investigacién y curriculum vitae de los investigadores.
Socializar la agenda y el material informativo necesario para el desarrollo de las
sesiones, incluyendo la distribucién de la documentacion pertinente a los miembros,
la programacion de las reuniones y asegurar el quérum.
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Art 31°. De los Miembros del CIEI IREN CENTRO.'
Son deberes de los miembros del COMITE:

Asistir a las sesiones ordinarias programadas y extraordinarias citadas
especificamente.

Participar activamente con voz y voto en las sesiones y en las actividades propias del
COMITE.

Desarrollar y cumplir los encargos que determine el COMITE para los efectos del
analisis, calificacion, aprobacion de las investigaciones, entre otros.

Guardar la confidencialidad relativa a las reuniones en las que se delibere sobre los
proyectos, solicitudes informacion de los participantes en la investigacién y asuntos
relacionados.

Evaluar, aprobar o rechazar las enmiendas de los protocolos de ensayos clinicos y
consentimientos informados adecuadamente entregados.

Evaluar los informes de avances, desviaciones y eventos adversos que se produzcan
en las investigaciones.

Firmar corporativamente las Actas de las sesiones y actividades que lo ameriten en
que participe activamente.

Los miembros del CEIl deberan asistir periédicamente a actividades de capacitacion,
debiendo remitir la documentacién probatoria que sera registrada en un récord
individualizado. Los miembros nuevos que se incorporan al comité se les brindara un
régimen de induccidn a las actividades puntuales del CEI.

. El COMITE podra requerir la participacién de asesores, profesionales especialistas y

expertos, invitados en los temas especificos cuando lo considere conveniente, los cuales
tendran la funcion de consultores externos al Comité, no tendran voto, y estaran obligados
a mantener la confidencialidad relacionada a lo consultado. La convocatoria de los
asesores se realizara mediante invitacion especifica tramitada por el COMITE a través
de la Jefatura de la Subunidad de Investigacion.

. Le corresponde a la Institucién de Investigacion garantizar la autonomia del COMITE,

brindar el apoyo logistico para el desarrollo de las actividades correspondientes a sus
fines y reconocerlo como 6rgano asesor para la toma de decisiones en la materia
correspondiente.

CAPITULO VI

SESIONES DEL COMITE

Art 34°. Las sesiones seran ordinarias y extraordinarias.

LTNMENT A S,
CANRED>

(22 “DE LAS SESIONES ORDINARIAS

/5 )
q
(T S‘f":} @}
o { I
1 b [ITRO )/
e )
\%’_-, "‘.DIE;? Anid
w:-':‘:’o ’ o
&_ -

«’Aft 35°. Las Sesiones ordinarias, se llevaran a cabo cada 2 semanas, en fecha y hora que indique

la convocatoria respectiva.

El vicepresidente, el Secretario Técnico o el miembro mas antiguo del COMITE dirigiran
las sesiones en ausencia del presidente.

Las sesiones se llevaran a cabo en la sede del COMITE
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Art 36°. La convocatoria a sesiones, se hara por documento emitido por el presidente del
COMITE, el cual podra ser remitido por correo electrénico. Este documento equivale al
cargo de notificacidén de la convocatoria.

Art 37°. La agenda de las sesiones ordinarias sera:
Desarrollo de la Sesién:
- Agenda
- Lectura del Acta anterior
- Despacho
- Informes y pedidos|
- Declaracién de conflicto de intereses de los miembros del COM ITE asistentes a la
sesion.
- Orden del dia
- Aprobacion del Acta

Art 38°. El contenido de lo tratado en las sesiones y sus acuerdos seran registrados en un acta
que debe ser revisada y aprobada en la misma sesion y luego registrada en el
correspondiente Libro de Actas legalizado.

Art 39°. El quorum necesario para las sesiones ordinarias estara conformado por la mitad mas
uno de los miembros titulares. En el caso de licencias por razones justificadas que afecten
el nimero de miembros titulares disponibles, el quérum se tomara considerando dichas
licencias.

Para revisar y decidir scbre una solicitud de ensayo Clinico, el quorum no sera menor de
5 (cinco) miembros y se debera cuidar que no exista una participacion exclusiva de
miembros de una misma profesion o mismo sexo. El quorum debe incluir al menos un
miembro de la comunidad que no pertenezca al campo de la salud, ni a la institucion de
investigacion.

En el caso de que alguno(s) de los miembros del CEl declare(n) conflicto de intereses
relacionados con el protocolo de investigacion que obre en la agenda, deberan inhibirse
de participar solicitando al presidente retirarse de la sesidén hasta concluida la discusion
y decision final del protocolo presentado.

Respecto a ensayos clinicos, los acuerdos se adoptaran por mayoria simple de los
miembros presentes en la sesién, debiendo considerarse perentoria la presencia del
miembro de la comunidad, que pertenezca a la comunidad.

Esta totalmente prohibida la presencia del Investigador Principal y/o representantes de
los patrocinadores del estudio durante la deliberacién de los proyectos, debiendo esta
estar limitada en casos especiales a una invitacion a exponer sobre el estudio cuando el
CEIl considere necesaria su presencia para aclarar algunas dudas sobre la misma.

\\\\,9/% DE LAS SESIONES EXTRAORDINARIAS
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~Art 40°. Las Sesiones extraordinarias se convocaran por disposicién del presidente del COMITE
y/o a solicitud de un minimo de tres miembros del Comité que lo requieran con un tema
especifico.

Art 41°. La agenda de las sesiones extraordinarias se cefird al motivo especifico de la
convocatoria.
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Art 42°. Elquérum y desarrollo de las sesiones extraordinarias se regira de acuerdo a lo dispuesto

Art 43°.

para las sesiones ordinarias.

El IREN CENTRO dispondra de la infraestructura y de los recursos econdémicos y
logisticos necesarios para el cumplimiento de las funciones del COMITE; asimismo,
dispondra de los recursos economicos para que la secretaria administrativa cumpla las
funciones del CIEI.

CAPITULO VI

DISPOSICIONES GENERALES DE EVALUACION DE LOS PROTOCOLOS
DE INVESTIGACION

. EI COMITE para cumplir con su misién, objetivo y funciones establecidos en el presente

Reglamento, basara sus actividades en las declaraciones, pautas, normas y otros
instrumentos internacionales, asi como la normatividad nacional, incluyendo las normas
el Reglamento de Ensayos Clinicos en el Peru aprobado por DS N ° 021-2017-SA y
aquellas normas que emita el Instituto Nacional de Salud.

. Los protocolos o proyectos de investigacion sometidos a evaluacion del Comité, una vez

examinada la documentacioén presentada, seran calificados con informe favorable de
aprobacién; o informe favorable condicionado a la subsanacién de las observaciones que
se planteen o la complementacidon documentaria que se solicite; o con informe
desfavorable de desaprobacion.

. El resultado de la evaluaciéon en cualquiera de sus formas: favorable, condicionada o

desfavorable, determinara la emisién y entrega del informe correspondiente al
investigador principal.

. El investigador debera poner en consideracion del COMITE cualquier enmienda del

protocolo inicialmente aprobado y no podra implementarla sin la aprobacién del COMITE,
excepto cuando sea necesario eliminar algun peligro inmediato al que se haya expuesto
un participante en la investigacion o en todo caso retirar al participante del estudio.

. El investigador debera reportar al COMITE cualquier evento adverso presentado durante

el desarrollo de la investigacion. El COMITE, dependiendo del riesgo y relacion del evento
adverso, podra decidir la suspensién o la culminacién de la investigacion.

. En general el COMITE para cumplir con su misién, objetivo y funciones establecidos en

el presente Reglamento, se cefira al procedimiento establecido en su Manual de
Procedimientos para la Evaluaciéon de Ensayos Clinicos.
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CAPITULO VI
RELACIONES INTERINSTITUCIONALES
Art 50°. El COMITE mantiene su independencia funcional, depende administrativamente de la
Sub Unidad de Innovacion e Investigacion del IREN CENTRO.
Art 51°. EI COMITE también sera un organo Consultor de las diferentes Areas del IREN CENTRO,
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de las Universidades, Institutos y de los Establecimientos de salud de la Macroregion
Centro del Peru y por su intermedio de las personas o instituciones interesadas que
requieran opinién, la cual no tendra en sus efectos caracter vinculante.
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CAPITULO IX
REGIMEN LABORAL Y ECONOMICO
Art 52°. Los miembros del COMITE no necesariamente tendran vinculo laboral con el IREN

CENTRO. ElI COMITE no tiene fines de lucro y manejara sus costos operativos de
acuerdo a la norma.

CAPITULO X

PERSONAL ADMINISTRATIVO DEL CIEI

. El COMITE contara con el personal de apoyo calificado, secretarias y técnicos que se

requieran segun las circunstancias y que cuenten con experiencia en procesos
administrativos relacionados con el desarrollo de la metodologia cientifica, normativa
ética y legal, los que se encargaran de las labores administrativas, suscribiran una
declaracion jurada de confidencialidad de los asuntos y de [as materias tratadas, asi como
de no tener relacion directa con la industria farmacéutica.

. EICOMITE contara con un Asesor Administrativo que se encargué de asesorar al Comité

de la tramitacion de la documentacion y preparacion de estadisticas, verificacion de
documentacion y otros.

. El COMITE contara con un Asesor Legal profesional en Derecho que conozca de la

Legislacion Peruana y la Normativa Internacional en Investigacion: quien se encarga de
asesorar al COMITE en los aspectos juridicos de su funcionamiento y en aquellos
aspectos juridicos de los protocolos de investigacion.

CAPITULO XI

INFRACCIONES Y SANCIONES

. Las infracciones en las que pueden incurrir los investigadores, son las contenidas en el

Art 130° del Reglamento de Ensayos Clinicos en el Perti. EI COMITE no esta facultado
para imponer sanciones a los investigadores que no cumplan con las disposiciones 0
incurran en las infracciones de dicho reglamento, sin embargo, debe notificar a la OGITT
cualquier infraccion o incumplimiento en los proyectos de investigacion aprobados para
que proceda conforme a sus atribuciones.

. Conforme a la norma, el COMITE se reserva el derecho de suspender la ejecucion de

cualquier protocolo de Investigacion previamente aprobado, en caso no esté siendo
conducido de acuerdo con el protocolo aprobado, notificando al investigador,
patrocinador, OGITT y al INS.

. Es competencia de la Presidencia del COMITE, imponer las sanciones a los miembros

del CIEI IREN CENTRO que incurran en las infracciones que prevé el presente capitulo.
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REGLAMENTO DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN
INVESTIGACION DEL INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES

Art 59°. Constituyen infracciones de los miembros del COMITE, las siguientes circunstancias:

Art 68°.

a) Inasistencia injustificada a las sesiones ordinarias o extraordinarias.

b) Faltar al orden en el desarrollo de las sesiones.

c) Incumplimiento de los acuerdos del COMITE, del presente Reglamento o del
Reglamento de Ensayos Clinicos.

d) Vulnerar la confidencialidad de los estudios realizados por el Comite.

e) No inhibirse de participar en la sesion correspondiente cuando participa directa o
indirectamente como investigador o tiene intereses relacionados con el investigador
o el patrocinador.

. Constituyen Faltas Leves, las infracciones previstas en los literales a) y b) del Art 59° y

se sancionaran con Amonestacion.

. Constituyen Faltas Moderadas las infracciones previstas en el literal c) del Art 59° y la

reincidencia en la comision de las infracciones contenidas en los literales a) y b) del
mismo articulo en el plazo de 60 dias y se sancionaran con suspension de hasta 30 dias

. Constituyen Faltas Graves las infracciones previstas en los literales d) y e) del Art 59° y

la reincidencia en la comision de Faltas Moderadas en el plazo de 60 dias y se
sancionaran con la Expulsion del COMITE.

. Otras faltas no contempladas en el presente Reglamento, seran evaluadas por el

COMITE en pleno, quien decidira al respecto.

] CAPITULO XII
REVISION Y MODIFICACIONES DEL REGLAMENTO DEL CIEI IREN CENTRO

. La revision regular del Reglamento del COMITE sera cada dos afios y de manera

extraordinaria cuando las circunstancias lo requieran.

. Las propuestas de modificacion del presente Reglamento se realizaran a solicitud de los

miembros del Comité cuando las circunstancias lo ameriten.

. La modificacién parcial o total del Reglamento debe realizarse mediante Resolucion a

propuesta del COMITE con el voto aprobatorio de dos tercios del niumero de miembros
titulares.

CAPITULO Xiil
DISPOSICION FINAL

. Los aspectos no contemplados en el presente Reglamento seran determinados por el

COMITE, con el acuerdo adoptado por la mayoria absoluta, dando cuenta a la autoridad
competente.

El COMITE actualizara en el Manual de Procedimientos, los formatos y el procedimiento
de presentacion, evaluacién, aprobacion y supervision de los protocolos de investigacion
con seres humanos, que serviran de guia a los investigadores.
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DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES

El Comité Institucional de Etica en Investigacion del IREN CENTRO, define al conflicto de
intereses en el contexto de una investigacion, se produce cuando el investigador, patrocinador,
miembro de un COMITE, o quien participe en la conduccién de una investigacion 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, discusion y voto respecto de protocolos que el COMITE evalua:

- Pertenecer al equipo de investigacion.

- Mantener una relacién amical o familiar con el investigador o miembros del equipo que
presenta el proyecto, que predomine sobre la capacidad de evaluar en forma independiente

. la propuesta.

- Mantener una relacién profesional con el patrocinador o miembros del equipo o conduccion
del patrocinador, que predomine sobre la capacidad de evaluar en forma independiente la

e propuesta.

. .~ - Sociedad profesional o comercial con el investigador o miembros del equipo que presenta
el proyecto.

- Percepcién de honorarios por parte del patrocinador en el ultimo afio.

- Percepcion de soporte por parte del patrocinado para asistir a reuniones cientificas o de
otro tipo en el ultimo afio.

- Participar como Jurado o Candidato, en concursos de cualquier indole, donde el

investigador o miembros del equipo que presenta el proyecto participen de jurados o

Candidatos en forma contemporanea a la evaluacion del proyecto.

Influencia indebida por parte de la institucién que constituye el COMITE

e

-
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‘:*m‘t'iss Los miembros del Comité deberan firmar, una vez al afio, la siguiente declaracion.

T
N e

‘ z;,\ or favor responda las siguientes preguntas:

¢Ha recibido usted en los Ultimos 12 meses, algunos de los siguientes soportes, de
companias o instituciones que patrocinan protocolos de investigacién?

o Apoyo economico para asistir a un congreso o actividad educativa.

o Honorarios por dictar una charla

o Fondos para investigacion

o Fondos para contratar o becar a alguno de sus colaboradores

o Honorarios por consultoria o asesoria.

~\Si ha seleccionado alguna de las opciones, indique para cada opcion con el mayor detalle
osible:

o Empresa o Institucion
o Monto

2. ¢Ha tenido usted en los Ultimos 12 meses alguna relacion laboral o profesional con alguna
organizacion, institucion o empresa que pudiese de algiun modo verse beneficiada o
perjudicada econémicamente por su evaluacion?

o Si
o No

Si la respuesta es Sl, por favor identifique a la organizacion y el vinculo
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3. ¢Posee usted acciones u otros intereses econémicos en alguna organizacion, institucion o
empresa que pudiese de algun modo verse beneficiada o perjudicada econémicamente por
su evaluacién?

o Si
o No

4. ;Ha mantenido usted en los ultimos 12 meses alguna relacion laboral, profesional o personal
con algun investigador que pudiese de algin modo verse beneficiado o perjudicado por su
evaluaciéon?

o Si
o No

Si la respuesta es SI, por favor indique al profesional y vinculo

¢ Tiene usted algun otro conflicto de interés que estime debe ser declarado?
o Si
o No

" Sila respuesta es Sl, por favor especifique _

(L O D ——
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ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD

En la Provincia de Concepcidon a 10s ........ccccoovveennnn. , suscriben el presente acuerdo de
confidencialidad, entre el Comité Institucional de Etica en Investigacion del IREN CENTRO,
COMITE representado en este acto por el Presidente Dr. John Henrry Valentin Bejarano y Dr.
José Fernando Robles Diaz, Secretario del Comité Institucional de Etica en Investigacion,
acuerdo que se regira por las clausulas que a continuacion se enuncian y,

CONSIDERANDO

Que, el COMITE provee a Usted informacidn y documentacion a fin de que pueda desarrollar las
areas cuya ejecucion se ha comprometido;

ue, en virtud de las tareas mencionadas, recibe del COMITE suministro de informacion y/o
; ;L‘ ocumentacion confidencial que consiste en datos técnicos, formulas, datos sobre investigacion
/ /cientifica, informes de seguridad, avances y resultados logrados en estudio de pacientes con
27 Giferentes  patologias, consentimientos informados, avisos de reclutamiento, acuerdos

financieros, informacion sobre honorarios a los investigadores, contratos, y toda otra informacion

respectiva al seguimiento de participantes en una investigacion provista por los 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
We confidencialidad respecto de la informacion y/o documentacion relacionada con los protocolos
o investigacion que evaltia el COMITE que debe ser de exclusivo uso de las partes, razén por

13 4] cual Usted se compromete en forma expresa e irrevocable a preservar y proteger la
/- nfidencialidad y caracter secreto de la misma a cuyo fin:
cnnte

a. No divulgara ni reproducira, en forma total ni aun parcial, la referida informacion y/o
documentacion,
—._b. No dara a publicidad, ni en forma total ni parcial, por ningin medio la informacién y/o
. ”)\ documentacién relacionada con los estudios que evalia el COMITE;
4@\'3 No hara entrega a terceros de la informacion y/o documentacion en forma total o parcial.

Oiz{e, el deber de confidencialidad no le sera exigible a Usted con relacién a la informacion y/o
: ‘g\-.':f_:dbcumentacic’)n cuando:

a. Haya estado en posesién de otras partes que no tenian el deber de confidencialidad antes
de ser recibida por Usted;

b. Sea de o se convierta en informacion y/o documentacion de dominio publico,

Sea requerida por el Ministerio de Justicia y/o Ministerio Publico.

Zy,
\Q\__,_ En prueba de conformidad, se suscriben dos ejemplares de igual tenor ya un mismo efecto en el
lugar y fecha indicados en el encabezamiento.



