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MINISTERIO D
HOSPITAL NACIONAL "CI;EOS? o

VISTO: El Expediente Administrativo Registro N° 008105-2018, que contlene el/proyecto
del Reglamento del Comité de Etica en Investigacion Biomédica; - /’

- CONSIDERANDO: /
Que, la Ley N° 26842 - Ley General de Salud, establece que la pr ntecciél)'z/ée la salud es de
interés Publico y por tanto, es responsabilidad del Estado regulaia, vigilarla y promoverla,
M en el articulo VI del Titulo Preliminar de la norma legal citatla en’ su primer parrafo
establece que es de interés pulblico la provision de servicios de salud, cualquiera sea la
persona o institucion que los provea. Es responsabilidad dal Estado promover las
condiciones que garanticen una adecuada cobertura de prestaciones de salud a la
poblacién, en términos socialmente aceptables de seguridad, opoitunidad y calidad,

Que, mediante Decreto Supremo N° 013-2006-SA, se aprusba el Reglamento de
Establecimiento de Salud y Servicios Médicos de Apoyo, el cual tiene por objetivo
establecer los requisitos y condiciones para la operacién y funcionamiento de los
establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo, orientacos a garantizar la calidad
de sus prestaciones, asi como los mecanismos para la verificacién, control y evaluacion de
su cumplimiento;

Que, el articulo 59°, del Decreto Supremo N° 021-2017-SA, que zprueba el Reglamento de
" Ensayos Clinicos, establece que: “En los reglamentos de los CIEl deben establecerse y
describirse los procedimientos sobre conflictos de interés, independancia y transparencia. Con
respecto a la independencia debe estar prohibido todo tipo de influeacia indebida para obtener
resultados particulares, decisiones o acciones del comité, sus miembros: o personal. Con respecto a y
la transparencia, se debe considerar evaluaciones internas y externzs independientes del CIEI

“ L. realizadas de manera periodica por profesionales sin sesgos y con conacimientos especificos en el

“Que, el literal a) del articulo 84° de la antes referida norma, establece entre las
"“obligaciones para el funcionamiento de los Comités Insti;ucionales de Etica en
Investigacion - CIEl, el Contar con un Reglamento y un M:nual de Procedimientos
aprobados por la Institucion de investigacién a la cual pertenecen.

Que, en el literal e) del articulo 3° del Reglamento de Orgartizacion y Funciones del
Hospital Nacional “Dos de Mayo”, aprobado con Resolucion ‘Ministerial N° 696-2008-
/MINSA, establece como una de las funciones de nuestra Institucidon “Desarrollar la
investigacion y la tecnologia en salud, brindando para este efecto su campo clinico a la comunidad

hospitalaria y otras instituciones’;

Que, mediante Resolucion Directoral N° 081-2018/D/HNDM, d+ fecha 07 de mayo del
2018, se aprueba la conformacién del Comité de Etica e Inv:stigacion ; /E/ ica del
{J’
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Que, el proyecto del Reglamento del Comité de Etica en Investigacién Biomédica, del
Hospital Nacional “Dos de Mayo”, tiene como finalidad salvaguardar los derechos, la vida,
la salud, la dignidad, la seguridad y el bienestar de las personas, que participan o van a
parttcapar voluntarlament en un estudio de investigacion que se ejecute nuestra
Institucion; :

Que, con Informe N° 0456-2018-OCDI-HNDM, de fecha 14 de mayo del 2018, el Jefe de la

Oficina de Apoyo a la Capacitacion, Docencia e Investigacion, remite el proyecto de
Reglamento del Comité dz Etica en Investigacion Biomédica, del Hospital Nacional “Dos de

P Mayo”, con la subsanacién de las observaciones realizadas a través del Memorandum N°
S, (ﬂ, 152-2018-OAJ-ETAJS-HNDM y solicita su aprobacién mediante el presente acto resolutivo;

,o/ Con las visaciones del Director Adjunto, del Jefe de la Oficina de Apoyo a la Capacitacion,
"“P‘ Docencia e Investigacion y del Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica;

De conformidad con lo' establecido en el Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444 -

-.;‘,; Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado mediante Decreto Supremo N°

E 006-2017-JUS, el Decreio Supremo N° 021 -2017- SA, gue aprueba el Reglamento de

¢& Ensayos Clinicos y la Resolucién Ministerial N° 696- 2008/MINSA, que aprueba el
Reglamento de Organizacion y Funciones del Hospital Nacional “Dos de Mayo”;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Aprobar el REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
BIOMEDICA, del Hospita! Nacional “Dos de Mayo”, el cual esta conformado por veintitrés
(23) paginas, los que forman parte integrante de la presente resolucion.

¢ ‘Articulo 2°- Encargar al Jefe de la Oficina de Apoyo a la Capacitacion, Docencia e
‘Investigacion, del Hospital Nacional “Dos de Mayo”, hacer los trdmites que correspondan
5 . para hacer de conocimiento del Reglamento aprobado mediante el Articulo 1°, de la
" presente resolucion al Instituto Nacional de Salud y a los mtegrantes del Comité de Etica e

ot N
RIS Investigacion Biomédica clel Hospital Nacional “Dos Mayo”.

Articulo 3°.- La Jefatu‘ra de la Oficina de Estadistica e Informatica de la Institucion
dispondra la publicacién de la presente resolucion directoral en el portal institucional del
Hospital http://www.hdosdemayo.gob.pe.
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REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION BIOMEDICA Gomitde Eticaen
investigacion Blomédica

CAPITULO |

GENERALIDADES, NATURALEZA, FINALIDAD, OBJETIVO, ALCANCE

GENERALIDADES

Articulo 1. El Comité de Etica en Investigacion Biomeédica del Hospital Nacional Dos de
Mayo fue conformado el 18 de mayo de 1999 con Resolucién Directoral N°050-
89/SA/DS/D/UP/HNDM. Se encuentra registrado por el Instituto Nacional de Salud -
INS y The Office for Human Research Protections — OHRP (Anexo 1).

Actualmente se encuentra conformado con Resolucién Directoral N°081-
2018/D/HNDM, de fecha 07 de mayo de 2018 (Anexo 2).

En el presente reglamento, se podra utilizar la sigla “CEIB" para referirnes al Comité de
Etica en Investigacion Biomédica del Hospital Nacional Dos de Mayo.

NATURALEZA

Articulo 2. El CEIB es un comité funcional y auténomo, que trabaja en coordinacion
con la Oficina de Apoyo a la Capacitacién, Docencia e Investigacion y la Direccién
General del Hospital Nacional Dos de Mayo.

FINALIDAD

Articulo 3. El CEIB del Hospital Nacional Dos de Mayo tiene como finalidad
salvaguardar los derechos, la vida, la salud, la dignidad, la seguridad y el bienestar de
las personas, que participan o van a participar voluntariamente en un estudio de
investigacion que se ejecute en el Hospital Nacional Dos de Mayo, asi como en
estudios externos aprobados por el CEIB.

OBJETIVO

Articulo 4. El reglamento del CEIB del Hospital Nacional Dos de Mayo tiene por
objetivo definir su misién, asi como normar su competencia, conformacion,
obligaciones, funciones y procedimientos a los que debera sujetarse.

ALCANCE

Articulo 5. El CEIB del Hospital Nacional Dos de Mayo 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:

- Investigaciones Institucionales
- Investigaciones Colaborativas
- Investigaciones Extra - institucionales
¢ - Tesis en Investigacion: pregrado, postgrado, otros &
- Investigaciones Clinicas MINISTERIO D LUD
HOSPITAL NACIONAL/D MAY O
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CAPITULOII
BASE LEGAL

Articulo 6. Para cumplir con sus funciones, el Comité de Etica en Investigacion
Biomédica del Hospital Nacional Dos de Mayo basa su actividad en principios y
contenidos detallados en ios siguientes documentos:

NORMAS NACIONALES, REGIONALES Y LOCALES
a. Constitucion Politica del Perti de 1993
Decreto Legislativo N° 295 Cédigo Civil

b
c. Ley N°26842, Ley General de Salud y sus modificatorias
d

- Ley N°28414, Ley que establece los Derechos de las Personas Usuarias de
Salud

Ley N°28733, Ley de Proteccion de Datos Personales

@

Ley N°29785 Ley del Derecho a la Consulta Previa a los Pueblos Indigenas
u Originarios, reconocido en el convenio 169 de la Organizacion
internacional del Trabajo (OIT)

g. Decreto Supremo N°021-2017-SA Reglamento de Ensayos Clinicos en el
Pert

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

i. Normas para la realizacion de las Investigaciones en el Hospital Nacional
Dos de Mayo, Directiva Administrativa N° 001-201 3-OACDI-DG-HNDM
aprobada con RD N° 0080-2013/D/HNDM del 21 de Febrero del 2013

j. Aspectos Eticos, Legales y Metodolégicos de los Ensayos Clinicos para su
uso por los Comités de Etica. Instituto Nacional de Salud. 2010

NORMAS Y DECLARACIONES INTERNACIONALES
a. Codigo de Narenmberg — 1947.

b. Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial (Revisiones de
Helsinki 1964, Tokio 1975, Venecia 1983, Hong Kong 1989, Sudafrica
1996, Edimburgo 2000, Washington 2002, Tokio 2004, Seu! 2008,
Fortaleza-Brasil 2013).

c. Informe Belmont: Principios y Guias Eticos para la Protecciéon de los
Sujetos Humanos de Investigacion — 1979.

Declaracion Universal de Derechos Humanos — 1948,

e. Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos
—1997.

f. Declaracién internacional sobre los Datos Genéticos Huthanos — 2003.

g. Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humafios — 2005.
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i Guia'N° 2 Funcionamiento de los comités de bioética: procedimientos y
politicas, UNESCO - 2006.

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

k. Pautas y orientacién operativa para la revision ética de la investigacion con
seres humanos. Washington, DC: OPS 2012.

| Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion relacionada con la
Salud con seres humanos. CIOMS, OMS, OPS 2017.

El CEIB tiene la facultad de consultar otros documentos como ayuda y referencia
para llevar a cabo sus funciones

CAPITULO Ili

RESPONSABILIDADES

Articulo 7. Los miembros que conforman el Comité de Etica en Investigacion
Biomédica del Hospital Nacional Dos de Mayo tienen la responsabilidad de la
aplicacion y cumplimiento del presente reglamento y de las normas conexas Y
complementarias.
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CAPITULO IV

DEFINICIONES OPERATIVAS

Articulo 8. A efecto del presente reglamento se adoptan las siguientes
definiciones:

a.

Comité de Etica en Investigacion Biomédica: El Comité de Etica en
Investigacion Biomédica del Hospital Nacional Dos de Mayo es una instancia
sin fines de lucro, constituida por profesionales de diferentes disciplinas y
miembros de la comunidad con disposicion de participar, encargado de velar
por la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos en
investigacion. El CEIB es auténomo en sus decisiones y su actuacion se cifie a
estandares eticos universales acogidos por la normatividad internacional,
nacional e institucional vigente.

Investigaciones Institucionales: Investigacion desarrollada por
investigadores de una o mas oficinas y/o departamentos del Hospital Nacional
Dos de Mayo, requiriendo un presupuesto institucional para su ejecucion,
preferentemente enmarcado en la problematica de la salud publica y las
prieridades de investigacién en salud nacional, regional o institucional.

Investigaciones Colaborativas: Investigacion desarrollada por investigadores
de del Hospital Nacional Dos de Mayo, en colaboracién con investigadores de
otras instituciones publicas o privadas. La colaboracién puede abarcar temas
de financiamiento, aporte de recursos humanos, equipamiento, capacitacion,
etc.

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.

Investigaciones Extra - institucionales: Investigacion desarrollada por
investigadores de una institucion diferente al Hospital Nacional Dos de Mayo y
por tanto, sin vinculo laboral con el haospital. La finalidad y financiamiento de
estos estudios son de indole particular.

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

Conflicto de intereses: En el contexto de una investigacion, se produce
cuando el investigador, patrocinador, miembro de un Comité Institucional de
Etica en Investigacién, o quien participe en la conduccién de una investigacion
deba actuar en asuntos en el que tenga interés particular y directo en su
regulacion, gestion, control o decision.

Revision expedita: Es el proceso mediante el cual los estudios o enmiendas
de estudios que implican riesgo minimo pueden ser revisados y aprobados por
el Presidente y el Secretario (u otro miembro del CEIB), sin necesidad dg
discusion y aprobacion por el comité en pleno. ~
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CAPITULO V

COMPETENCIAS, DESIGNACION Y CONFORMACION DEL
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION BIOMEDICA

COMPETENCIAS

Articulo 9. El CEIB del Hospital Nacional Dos de Mayo es una instancia de didlogo
y decision bioética, que asume la responsabilidad de asegurar la calidad cientifica,
ética y legal de los protocolos de investigacion.

DESIGNACION

Articulo 10. La designacién de los miembros sera evaluada por el CEIB, ratificada
por la Oficina de Apoyo a la Capacitacion, Docencia e Investigacion y elevada a la
Direccién General del Hospital para la formalizacion mediante Resolucion
Directoral. La relacién de miembros del CEIB es de acceso publico a través de la
pagina web institucional del Hospital Nacional Dos de Mayo.

CONFORMACION

Articulo 11. El CEIB esta constituido por un equipo multisectorial de profesionales
de diversas disciplinas y miembros de la comunidad con disposicion a participar. El
nimero de integrantes del CEIB se establecera en la Resolucion Directoral, sin
embargo de acuerdo al Articulo 61 del Reglamento de Ensayos Clinicos vigente, el
nimero no puede ser menor a cinco, entre miembros internos, externos y alternos.
Asimismo no todos seran del mismo género. La participacion de los miembros del
CEIB es ad honorem.

PERFIL

Articulo 12. Entre los miembros del CEIB se tendra a personas con diversas
pericias: cientifica en el campo de la salud, en ciencias conductuales y sociales, en
asuntos éticos, en asuntos legales, ademas de representantes de la comunidad.
Todos los miembros contaran con al menos un certificado de capacitacion béasica
en ética en investigacion y uno de sus miembros debe tener formacién en Bioética.

MIEMBROS INTERNOS

Articulo 13. Los miembros internos del Comité pertenecen a los diferentes
departamentos y oficinas del Hospital, siendo al menos 70% del total de los
miembros titulares y 20% de estos serédn miembros alternos. Entre todos ellos,
debera existir al menos un representante de la Oficina de Apoyo a la Capacitacion,
Docencia e Investigacion. Los miembros internos alternos podrén participar de las
sesiones y tendran derecho a voto sélo en ausencia de algunc de los miembros
titulares.
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REGLAMENTO DEL COMITE LE ETICA 21 NVESTIGACION BIOMEDICA

MIEMBROS EXTERNOS

Articulo 14. Los mismbros externos a la institucién seran al menos el 30% del
total. Serédn representantes de la sociedad civil organizada y/o entidades publicas
y privadas, con participacion en las sesiones y derecho a voto.

Articulo 15. EI CEIB podria solicitar la colaboracién de consultores externos
(nacionales y/o internacionales), quienes por su trayectoria y experticia brindaran
su asesoria técnica al CEIB en casos controversiales. Dichos consultores no tienen
derecho a voto.

Articulo 16. El Presidente sera un miembro interno, titular, elegido por mayoria
simple del pleno del CEIB. El cargo de Presidente tendra una duracién de dos afios
renovables. El presidente no debera ejercer sus funciones de manera continua por
mé&s de dos periodos.

Articulo 17. Los miembros del CEIB tienen la obligatoriedad de asistir a las
sesiones ordinarias y extraordinarias convocadas por el Presidente del CEIB,
debiendo justificar su inasistencia con antelacién (24 horas antes). Cuatro
inasistencias injustificadas en el afio seran causal de retiro del Comité.

Articulo 18. Los miembros del CEIB son designados por un periodo de dos afios,
pudiendo  concluir su designacion por los siguientes motivos: Renuncia,
Fallecimiento, o Vacancia (por inasistencias injustificadas, impedimento ético o
legal y/o medida disciplinaria).

De presentarse cualquiera de los casos anteriores, el miembro saliente debera ser
reemplazado por otro de su misma categoria y condicién.

RENOVACION

Articulo 19. Los miembros del CEIB seran renovados a propuesta del CEIB, por
tercios, para evitar tener un comité en pleno carente de experiencia.

CONFIDENCIALIDAD

Articulo 20. Los miembros del CEIB se comprometen a no divulgar fuera del
mismo la informacion de los protocolos de investigacién sometidos a su
consideracion. Todos los miembros elegidos deberan firmar un compromiso escrito
de su aceptacion de participar activamente en el comité y garantizar la
confidencialidacd de los asuntos y materias tratadas (Anexo 3).

CONFLICTO DE INTERESES

Articulo 21. Todos los miembros del CEIB deben declarar cualquier interés o
motivo que pueda sesgar su evaluacion de un protocolo de investigacion (Anexo
4).
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CAPITULO VI

DE LAS FUNCIONES DE LOS INTEGRANTES DEL COMITE

Articulo 22. El CEIB tiene por funciones:

a. Evaluar los aspectos metodologicos, éticos y legales de los protocolos de
investigacion gue le sean remitidos, con un enfoque de proteccion y
salvaguarda de los derechos de los participantes en la investigacion.

b. Aprobar o desaprobar los protocolos de investigacion evaluados, agotando
toda informacion aclaratoria adicional sobre los protocolos presentados.

c. Orientar y dar pautas al investigador en sus tareas y responsabilidades en
cuanto a los aspectos éticos de la investigacion con seres humanos.

d. Realizar supervisiones en los centros de Investigacion del Hospital Nacional
Dos de Mayo, donde se realizan los ensayos clinicos autorizados por el
Instituto Nacional de Salud 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.

e. Evaluar las enmiendas de los protocolos de investigacion autorizados.

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

g. Evaluar la idoneidad de las instalaciones de los Centros de Investigacion.

h. Evaluar los reportes de eventos adversos serios y los reportes
internacionales de seguridad remitidos por el Investigador Principal, el
patrocinador o la OIC.

i. Suspender o cancelar una investigacion cuando se cuente con evidencias
que los sujetos en investigacion estan expuestos a un riesgo no controlado
que atente contra su vida, su salud, seguridad y dignidad.

j. Remitir a la Direccién General del Hospital Nacional Dos de Mayo los
informes de las supervisiones realizadas, asi como la suspension o
cancelacion de un Ensayo Clinico aprobado.

k. Emitir opinién sobre aspectos éticos relacionado con la proteccion de las
personas, en investigaciones u otras situaciones que el CEIB considere que
pueden poner en riesgo la salud de la poblacion.

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

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

n. Desarrollar actividades de investigacion y capacitacion en el bito de su
competencia. '
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REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION BIOMEDICA

0.

Proponar documentos normativos vinculados al ambito de su competancia.

Artic_ulo 23. Son funciones del Presidente:

a.

b.
€.

Convocar y presidir las sesiones ordinarias y extraordinarias del CEIB,
Designa a un miembro del CEIB como Secretario Técnico.

Suscribir todos los documentos, informes y comunicaciones que se decidan
en el pleno del CEIB.

Cumplir y hacer cumplir el Reglamento y Manual de Procedimientos del
CEIB.

Ratificar la agenda para cada sesién, disponiendo su comunicacién a los
miembros del CEIB por intermedio de la Secretaria Técnica del Comité.

Hacer uso del voto dirimente, en caso necesario.

Supervisar el cumplimiento de los procedimientos para la presentacion,
revision, evaluacion, aprobacién y supervision de los protocolos de
investigacion.

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

Designar a los revisores de los proyectos de investigacion presentados ante
el CEIB, segun areas tematicas.

Representar al CEIB ante cualquier autoridad.

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

Suscribir los documentos de comunicacion interna y externa de los
acuerdos del CEIB.

. Elabora el informe anual de actividades del CEIB.

Articulo 24. Son funciones de la Secretaria Técnica:

P

a.

b
c
d

o

'3

B et qugnel o}

SR O,

Supervisar las actividades administrativas del CEIB.
Podra delegar sus funciones cuando sea necesario.
Asistir a las sesiones del CEIB y participar en las deliberaciones.

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

Sugerir la agenda para cada sesion.

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

Vigilar el cumplimiento de los procedimientos para la presentacion, revision,
evaluacion, aprobacion y supervision de los protocolos de investigacion.

Presentar los protocolos de investigacion que requieran la modalidad de
exoneracion de revision.
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Proponer ante e CEIB e! nombre de los candidaics a revisoras ds los
protocoios de investigacion, seglin sus competencias y especialidad.

Mantener permanente coordinacion e intercambio con la Presidencia y
miembros del CEIB.

Monitorizar el seguimientc de las fareas que el CEIB pide a los
investigadores principales para llevar a cabo el proyecto, tales como los
informes de avance, informes finales, acciones correctivas, la modificacion
del protocolo aprobado o documento de consentimiento, etc.

Colaborar con el Presidente del CEIB en los informes 'anuales de
actividades del CEIB. El informe anual incluye informacion sobre las fuentes
de financiamiento y gastos del CEIB.

. Facilitar el acceso a la literatura y los programas educativos utiles para los

miembros del CEIB.

Actualiza las autorizaciones internacionales de funcionamiento del CEIB
(OHRP y FWA).

La Secretaria Técnica contara con el apoyo logistico necesario para el
cumplimiento de sus funciones.

Articulo 25. La persona encargada de la Secretaria Administrativa del CEIB
cumplira con las siguientes funciones:

a. Recibir, revisar y clasificar todo documento dirigido al CEIB y definir su
manejo, en coordinacién con el Presidente y/o Secretario Técnico.

b. Registrar los protocolos de investigacion presentados ante el CEIB.

c. Archivar y custodiar la documentacion fisica y electronica de los protocolos
de investigacion sometidos a consideracion del CEIB, asegurando que se
mantenga la confidencialidad de estos registros.

d. Organizar, archivar y custodiar la documentacion fisica electronica
generada por CEIB, asegurando que se mantenga la confidencialidad de
estos registros. Este archivo puede ser consultado por cualquier miembro
del CEIB cuando la situacion lo amerite.

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

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

g. Mantener actualizada la base de datos de las investigaciones realizadas en
el Hospital Nacional Dos de Mayo.

h. Elaborar y socializar la agenda y 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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REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA £N INVESTIGACION BIOMEDICA

.. Informar y asssorar administrativamanta a los investigadores,
patrocinadores y nuevos miembros del CEIR da los regiame
lineamientos, procesos y procedimientos del comité,

j- Colaborar en la redaccién del acta de cada sesién del CEIB.
kK. Socializa a los miembros &l cronograma de sesiones del CE|B.
I Elaborar la documentacion a emitirse.

m. Supervisar la integridad de los registros fisicos y electrénicos de los
protocolos.- ‘

n. Otras que designe el presidente.

Articulo 26. Son funciones de los miembros del CEIB:

a. Asistir a las sesiones del CEIB y expresar opinién aprobatoria o
desaprobatoria sobre aspectos de deliberacion en el pleno del CEIB,

b. Dar a conocer su opinion Yy recomendaciones sobre los protocolos de
investigacion asignados para revision por el Presidente del CEIB.

c. Participar en la supervisién de los protecolos de investigacion aprobados
por el CEIB, por encargo del Presidente.

d. Mantener el principio de confidencialidad respecto a: la evaluacién de los
protocolos de investigacion, lo tratado en las sesiones y cualquier otro
aspecto inherente al funcionamiento del CEIB.

e. Justificar con suficiente antelacion (méaximo 24 horas antes) su inasistencia
a las sesiones.

f. Velar por el cumplimiehto de los acuerdos del CEIB, asi como del
reglamento y manual de procedimientos.

g. Suscribir las actas generadas en las sesiones del CEIB.
h. Participar en las actividades de capacitacion programadas.
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CAPITULO VI

DE LAS SESIONES DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION BIOMEDICA

Articulo 27. Las sasiones del CEIB pueden ser ordinarias y extraordinarias. Las
ordinarias se realizaran quincenalmente, el primer y tercer jueves de cada mes.
Las fechas podrian reprogramarse a propuesta del Presidente y con acuerdo de
los miembros del CEIB. Las sesiones extraordinarias se realizaran a pedido dsl
Presidente o de la mayoria simple de los miembros que conformen el quérum.

Articulo 28. El quérum para las sesiones estaré constituido por la mitad mas uno
de los miembros titulares, con presencia de ambos géneros, de un miembro
representante de la sociedad civil. Es imprescindible la presencia del Presidente o
quien haga sus veces por delegacion. Los acuerdos tomados se decidiran por
mayoria simple de los miembros presentes.

Articulo 29. Los detalles de los participantes, discusiones, votos emitidos,
acuerdos y conclusiones deberan registrarse en actas.

Articulo 30. Si algin miembro del CEIB participara como investigador en un
protocolo de investigacion que esta siendo evaluado, por conflicto de intereses no
podréa participar en su revision y aprobacion, excepto para proveer informacion
requerida por el CEIB (Anexo 4).

Articulo 31. La Direccion General del Hospital Nacional Dos de Mayo dispondra de
la infraestructura y de los recursos econdmicos y logisticos necesarios para el
cumplimiento de las funciones del CEIB, segun los articulos 59 y 62 del
Reglamento de Ensayos Clinicos vigente.
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CAPITULO VIl

DISPOSICIONES GENERALES DE EVALUAQiON'DE LOS
PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Articulo 32. El CEIB para cumplir con su mision, objetivo y funciones establecidos
en el presente Reglamento, basara sus actividades en el Reglamento de Ensayos
Clinicos en el Pert aprobado por Decreto Supremo N°021-2017-SA, la Guia de
Aspectos éticos, legales y metodoldgicos de los ensayos clinicos para su uso por
los Comités de Etica y la Guia nacional de conformacién y funcionamiento de los
Comités Institucionales de Etica en Investigacion.

Articulo 33. Los protocolos o proyectos de investigacion sometidos a evaluacion
del CEIB, una vez examinada la documentacién presentada, seran calificados con:

- Informe favorable de aprobacion: o -

- Informe favorable condicionado a la subsanacion de las observaciones que
se planteen o la complementacién documentaria que se solicite; o con

— Informe desfavorable de desaprobacion.

Articulo 34. El resultado de evaluacién en cualquiera de sus formas: favorable,
condicionada o desfavorable, determinara la emisidn y entrega del informe
correspondiente al investigador principal.

Articulo 35. El investigador debera poner en consideracién del CEIB cualquier
enmienda del protocolo inicialmente aprobado y no podra implementarla sin Ia
aprobacion del CEIB, excepto cuando sea necesario para eliminar algin peligro
inmediato al que se haya expuesto a un participante en la investigacion.

Articulo 36. El investigador debera reportar al CEIB las desviaciones al protocolo,
asi como cualquier evento adverso presentado durante el desarrolio de |a
investigacién. El CEIB, dependiendo del riesgo y relacién del evento adverso,
evaluard y tomara la decision de suspender temporal o definitivamente |a
investigacion.

CAPITULO IX

FINANCIAMIENTO

Articulo 37. Para que el CEIB cumpla con su mandato, financiara sus actividades
con recursos provistos por la Institucion de Investigacion, segin lo estipulado en el
Reglamento de Ensayos Clinicos en el Perd (DS N° 021-2017-SA, articulos 59 y
62).

Asimismo, de acuerdo a la Directiva para la ejecucion del Fondo Intangible para
fines de investigacion, también se podra utilizar recursos del Fondo Intangible,
creado con los ingresos provenientes de los pagos efectuados por los
Patrocinadores e investigadores.
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CAPITULO X

SANCIONES

Articulo 38. Cualguier incumplimiento o infraccion de las normas de ética en la
gjecucion de los protocolos o proyectos de investigacion aprobados por el CEIB y
de las disposiciones de este reglamento, seré informado a la Direccién General del
Hospital Nacional Dos de Mayo, la cual notificard a la Oficina General de
Investigacion y Transferencia Tecnolégica (OGITT) para que tomen las medidas
correspondientes. El CEIB no tiene la facultad de sancionar directamente a los
investigadores.

Articulo 39. El CEIB 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 y a la Direccién General del Hospital Nacional Dos de Mayo, la cual
notificaré a la OGITT.

CAPITULO XI

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

Articulo 40. Los aspectos no contemplados en el presente reglamento seran
resueltos por el CEIB de acuerdo a las declaraciones y normativa de Etica en
investigacion con seres humanos vigentes.

Articulo 41. El CEIB revisara el reglamento cada tres afios o cuando sea
necesario, para adecuarlo a los cambios en la normativa vigente.

Primera Revision: Lima, 16 de agosto de 2000
Segunda Revision: Lima, 21 — 23 de agosto de 2003
Tercera Revision: Lima, 20 — 23 de agosto de 2007
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ANEXOS
ANEXO 1
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION BIOMEDICA DEL

HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO

= DENOMINACION:

Comité de Etica en Investigacidn Biomédica, segln Resofuéién Directoral
N°050-99/SA/DS/D/UP/HNDM de fecha 18 de mayo de 1999.

= REGISTROS

Registro INS: RCIE - 16
Registro OHRP: IRB0O0001946
IORG0001501
FWAQ0008941
= DIRECCION

Parque Historia de la Medicina Peruana S/N, altura Av. Grau cuadra 13, Cercado
de Lima, Lima — Per(

= CONTACTO
Teléfono: 3280028 anexo 8234
Email: comite.etica.hndm@gmail.com
Horario de atencidn: Lunes a viernes de 8 a 3 pm.

= PERSONAL ADMINISTRATIVO
Secretaria Administrativa: Lic. Liliana Bocanegra Cérdova

Apoyo Administrativo: Eva Bravo Loayza
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ANEXO 4
MODELO DE DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES

E| Comité de Etica en Investigacion Biomédica del Hospital Nacional Dos de Mayo define al
conflicto de intereses en el contexto de una investigacion, se produce cuando el
investigador, patrocinador, miembro de un Comité Institucional de Etica en Investigacion, o
quien participe en la conduccion de una investigacion deba actuar en asuntos 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, discusidn y voto respecto de protocolos que el CEIB evalla.

1. Pertenecer al equipo de investigacion.

2. Mantener una relacion personal o profesional con el investigador o
miembros del equipo que presenta el proyecto, que predomine sobre la capacidad
de evaluar en forma independiente la propuesta.

3; 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 propuesta.

4. Sociedad Profesional o comercial con el investigador o miembros del equipo
gue presenta el proyecto.

5. Percepcién de honorarios por parte del patrocinador en el dltimo afio.

6. Percepcion de soporte por parte del patrocinador para asistir a reuniones

cientificas o de otro tipo en el dltimo afio.

7. 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.

Los miembros del Comité deberan firmar, una vez al afio, la siguiente declaracion.
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DECLARACION DE CONFLICTOS DE INTERESES PARA LA
EVALUACION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Por favor responda las siguientes preguntas:

1.

A = o~ .
2 TR

¢Ha recibido usted en los ultimos 12 meses, algunos de los siguientes soportes de
compafiias o instituciones que patrocinan protocolos de investigacion?

O Apoyo econdmico 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 opcién con el mayor
detalle posible:

— Empresa o Institucién:

—  Monto:

¢Ha tenido usted en los Gltimos 12 meses alguna relacién laboral o profesional con
alguna organizacion, institucion o empresa que pudiese de algin modo verse
beneficiada o perjudicada econémicamente por su evaluacion? '
O Si

O No

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

¢Posee usted acciones u otros intereses econdmicos en alguna organizacion,
institucion o empresa que pudiese de algun modo verse beneficiada o perjudicada
economicamente por su evaluacion?

O Si

O No

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

MINISTERIO !
HOSPITAL NACIOI\%\LE?DEOSS
El presente docu
“COPIA FIEL DE

Que he fanidz 1 vista

g 22

s,
e

PASAON 2

gc \. S
N Tl
/ e SCLBENTE 5]

Orgcc®, DR = S)% yf@ ACARDRI VAS

L R



REGLAMENTU DEL SO :HE‘_,: !:H..c—\ EN INV ')H.J.-«..»L_,.J_; UIELICA

4. ¢Ha mantenido usted en los 0ltimos 12 meses alguna relacién laboral, profesional o
personal con algun investigador que pudiese de algin modo verse beneficiado o
perjudicado por su evaluacion?

O Si
O No

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

5. ¢Tiene usted algun otro conflicto de intereses que estime debe ser declarado?

O Si
O No

Si la respuesta es Si, por favor especifique.
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