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Maquegua, Z3 de maya de 2024,

VISTOS: Informe N° 411-2024-DIRESA-HRM-03 de fecha 17 de mayo de 2024 de la jefatura de la Oficina de
Planeamiento  Estratégico, Informe N° 008-2024-DIRESA-HRM/AFP de fecha 14 de mayo de 2024
de la profesional de la Oficina de Planeamiento Estratégico, Informe N° 192-2024-DIRESA-HRM/08 de fecha 07 de
ayo de 2024 de la jefatura de la Unidad de Apoyo a la Docencia e Investigacion, Informe N° 004-2024-DIRESA-
RM/AFP de fecha 03 de mayo de 2024 de la profesional de la Oficina de Planeamiento Estratégico, Informe N° 178-
024-DIRESA-HRM/08 de la jefatura de la Unidad de Apoyo a la Docencia e Investigacion, y;

CONSIDERANDO:

s Que, mediante Resolucion Ejecutiva Regional N° 0101-2011-GR/MOQ, del 15 de febrero del 2011, se resuelve
A RE ‘?4, rear la Unidad Ejecutora 402 Hospital Regional de Moquegua, en el Pliego N° 455 Gobierno Regional del Departamento
//;,1: ,4:’~ .f . Moquegua, para el logro de objetivos y la contribucién de la mejora de la calidad y cobertura del servicio publico de

L)
lud y que por la funcién relevante la administracion de la misma requiere independencia para garantizar su
eratlwdad teniendo como representante legal a su director;

.‘ i‘“ﬁ e Que, el numeral XV del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, dispone que el Estado
promueve la investigacion cientifica y tecnoldgica en el campo de la salud, asi como la formacion, capacitacion y
entrenamiento de recursos humanos para el cuidado de la salud;

Que, mediante Decreto Supremo N° 021-2017-SA, se aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos en el Perd,
el mismo que regula en su capito VII, sobre la conformacion, funciones y demas actividades que realizan los comités
Institucionales de Etica en Investigacion (CEI) acreditados para revisar y aprobar ensayos clinicos;

Que, el articulo 58 del mencionado reglamento, denomina al Comité Institucional de Etica en Investigacion
(CEl) a la instancia sin fines de lucro de una institucién de investigacion, instituto piblico de investigacion, universidad
peruana, constituida por profesionales de diversas disciplinas y miembros de la comunidad con disposicion de participar,
encargado de velar por proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos de investigacion a través, entre
ofras cosas, de la revision y aprobacion/opinion 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; asimismo, el articulo 59 dispone que en los reglamentos de los CIEI deban
establecerse y describirse los procedimientos sobre conflicto de intereses, independencia y trasparencia;

Que, asimismo, €l articulo 64 de la norma antes acotada, establece entfre otras obligaciones del Comité

Institucional de Etica en Investigacion de contar con un reglamento y un manual de procedimientos aprobados por la
Institucion;

Que, por ofro lado, mediante Resolucion Ministerial N° 233-2020/MINSA se aprueba el documento técnico
denominado “Consideraciones Eticas para la Investigacion en Salud con Seres Humanos, que tiene por objetivo
establecer consideraciones éticas para la investigacion en salud con seres humanos realizadas en el Per(”,

Que, el Ministerio de Salud, ha elaborado el modelo de Reglamento para Comités Institucionales de Etica en
Investigacion en el Per(; el cual tiene por finalidad estandarizar marcos normativos en ética en investigacion nacionales
e internacionales y ademas servira de insumo a los Comités de Etica en investigacion regionales para su constitucion y
funcionamiento en cuanto a finalidad, objetivo, alcance, responsabilidades y competencias, entre ofros;

Que, con Resolucién Ejecutiva Directoral N° 129-2024-DIRESA-HRM/DE de fecha 08 de mayo de 2024, se
reconformo el COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION DEL HOSPITAL REGIONAL DE MOQUEGUA;

Que, através de Informe N° 178-2024-DIRESA-HRM/08 de fecha 26 de abril de 2024, la Jefatura de la Unidad
de Apoyo a la Docencia e Investigacion, remite el proyecto de "Reglamento del Comité Institucional de Etica en
Investigacion de la Unidad de Apoyo a la Docencia e Investigacion®, y solicita su aprobacién con acto resolutivo;
justificando su aprobacion al amparo de la NT N° 050-MINSA/DGSP-V.02 Acreditacion de establecimientos de Salud y
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Moquegua, 23 de mayo de 2024.

Servicios Médicos de Apoyo, en el Macro proceso N° 12 de docencia e investigacion, que establece la necesidad de
desarrollar investigacion;

Que, con Informe N° 004-2024-DIRESA-HRM/AFP de fecha 03 de mayo de 2024, la profesional de la Oficina
de Planeamiento Estratégico, advierte observaciones al ‘Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacion
de la Unidad de Apoyo ala Docencia e Investigacién” y solicita la subsanacién correspondiente;

Que, através de Informe N° 192-2024-DIRESA-HRM/08 de fecha 07 de mayo de 2024, la Jefatura de la Unidad
de Apoyo a la Docencia e Investigacidn, eleva el levantamiento de observaciones, y solicita la atencion y tramite
correspondiente;

Que, mediante Informe N° 411-2024-DIRESA-HRM-03 de fecha 17 de mayo de 2024, la Jefatura de la Oficina
de Planeamiento Estratégico, hace suyo en todos los extremos el Informe N° 008-2024-DIRESA-HRM/AFP, por el cual,
se emite opinion, indicando que el Reglamento en mencién, ha sido subsanado, por lo que debera proceder con la
emision del documento de aprobacion correspondiente; I

Contando con el visto bueno de la Unidad de Apoyo a la Docencia e Investigacién, de la Oficina de
Planeamiento Estratégico y con el proveido de Direccion Ejecutiva, que dispone la emision del acto resolutivo;

De conformidad con lo dispuesto en la Ley N° 27783 Ley de Bases de la Descentralizacion y en uso de las
atribuciones conferidas en el inciso c) del Articulo 8° del Reglamento de Organizacién y Funciones (R.O.F.) del Hospital
Regional de Moguegua aprobado con Ordenanza Regional N° 07-2017-CR/GRM;

SE RESUELVE:
Articulo 1°.- APROBAR, el “REGLAMENTO DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION® de la

Unidad de Apoyo a la Docencia e Investigacion, el cual consta de quince (15) capitulos, cincuenta y seis (56) articulos
y cinco (05) anexos, los que en veintiseis (26) folios forman parte integrante de la presente resolucion.

Articulo 2°.- ENCARGAR ala Unidad de Apoyo a la Docencia e Investigacion, el monitoreo, implementacion, difusion
y cumplimiento del reglamento aprobado en el articulo primero de la presente resolucion.

Articulo 3°.- REMITASE a la Unidad de Estadistica e Informatica, para su respectiva publicacion en la pagina web
Hospital Regional de Moquegua (www.hospitalmoquegua.gob.pe).

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.

2 HOSPITAL REGIONAL DE MOGUEGUA

élvilEl l%s A.&V;A-Au.ﬁ"..."......
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MOQUIEGUA

REGLAMENTO DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN
INVESTIGACION DEL HOSPITAL REGIONAL DE MOQUEGUA

CAPITULO |
FINALIDAD OBJETIVOS ALCANCE
FINALIDAD

Articulo 1.

El Comité Institucional de Etica en investigacion del Hospital Regional de Moguegua, tiene por
finalidad proteger los derechos, la vida, la salud, la intimidad, la dignidad y al bienestar de la(s)
personas(s) que participan o van a participar de un proyecto de investigacion, cifiéndose a los
principios éticos acogidos por la normativa nacional e internacional y los acuerdos suscritos por
nuestro pais en la materia. Este comité es la Unica instancia de didlogo y decision bioética, capaz
de asumir con responsabilidad la resolucion de los conflictos de intereses y valores que pudieran
presentarse en la investigacion, de forma objetiva, independiente e imparcial, asegurando la
calidad ética cientifica y legal.

OBJETIVOS

Articulo 2.
El presente reglamento tiene por objetivo definir la misién del Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Hospital Regional de Moquegua; ademas, de normar su competencia, regular

il su constitucion, obligaciones funciones y procedimientos a los que debera sujetarse los que

deberan estar conformes con reglamentos de ensayos, la declaracion de Helsinki y los
postulados éticos contenidos en normas nacionales e internacionales vigentes.

ALCANCE

Articulo 3.

El Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional de Moquegua tiene la
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 para ser revisadas por el comit€;
a) Investigaciones Institucionales.
b) Investigaciones colaborativas.
c) Tesis de investigacion
d) Investigaciones extra-institucionales
e) Investigaciones clinicas.

Que pueden ser de tipo:

a) Ensayos clinicos.

b) Investigacion epidemiol6gica.

c) Investigaciones sociales.

d) Investigaciones sobre médicos u otra informacién personal.
e) Investigacion sobre muestras almacenadas.

f) Investigacion en sistemas de salud.

........................

ENDOCRINGLOGHA
CMP - 34963- RNE - 20286
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CAPITULO Il
BASE LEGAL Y ETICA
Articulo 4.
El Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional de Moquegua, para

cumplir sus funciones se sujeta a los siguientes documentos normativos, de proteccion ética en
la investigacion:

NORMAS NACIONALES:

a)
b)
c)
d)
€)
f)
9

‘—'gc“\,{s// )

n)

0)

P)

n
s)

B
u)

v)

w)

Constitucion politica del Perda del 1993.

Decreto Legislativo N° 295 Cadigo civil.

Ley N° 26842 Ley General de Salud y sus modificatorias.

Ley 29414 Ley establece los Derechos de las Personas Usuarias de Salud.

Ley N° 29733 Ley de Proteccion de Datos Personales.

Ley N° 27657 Ley del Ministerio de Salud.

Ley N° 29785 Ley se Derecho a la Consulta Previa, a los Pueblos Indigenas u Originarios
reconocidos en el convenio 169 de la organizacién Internacional del Trabajo (OIT).

Ley N° 30948 Ley de promocion del desarrallo del investigador cientifico.

Ley N° 30309 Ley que promueve la investigacion cientifica, desarrollo tecnolégico e
innovacién tecnolbgica.

Ley N° 31250 Ley del sistema Nacional de Ciencia Tecnologia e innovacion.

Resolucion Ministerial N° 658-2019/MINSA “Prioridades nacionales de investigacién en salud
en el Peru”.

Decreto supremo N° 017-2006 SA Reglamento de Ensayos clinicos en el Peru, modificado
mediante Decreto supremo N°006-2007-SA.

Decreto supremo N° 008-2017-SA, que aprueba el Reglamento de Organizacion y funciones
del Ministerio de Salud.

Decreto supremo N° 028-2023-SA Decreto Supremo que modifica e incorpora diversos
articulos en el Reglamento de Ensayos Clinicos, aprobado por Decreto Supremo N° 021-
2017-SA.

Resolucién Ministerial N° 233-2020/MINSA, que aprueba el Documento Técnico
“"Consideraciones Eticas para la Investigacién en Salud con Seres Humanos".

Resolucion Presidencial N°054-2022-CONCYTEC-P Formalizan aprobacién de la Directiva
N° 003-2022-CONCYTEC-P - “Directiva que regula la interoperabilidad de la Red Nacional de
Informacion en Ciencia, Tecnologia e Innovacion, administrada por el Pliego Consejo
Nacional de Ciencia, Tecnologia y de Innovaciéon Tecnolégica - CONCYTEC”

Resolucion Presidencial N° 028-2024-CONCYTEC-P, que formaliza la aprobacion del
“Codigo Nacional de la Integridad Cientifica”.

Codigos Deontolégicos de los Colegios profesionales de las Ciencias de la Salud del Peru
vigentes.

Resolucién Jefatural N° 122 -2012 del 04.05.2012, que aprueba el “Plan de Implementacion
de la Red Nacional de Bioética en el Peru”.

Resolucion ejecutiva directoral N° 1358-2022-DIRESA-HRM/DE. Aprueba la directiva N° 001-
2022-HRM-UADI; denominada “Lineamientos para el desarrollo de actividades del internado
en ciencias de la Salud en el hospital Regional de Moquegua”.

Resolucion ejecutiva directoral N° 1386-2022-DIRESA-HRM/DE. Aprueba el "Protocolo de
Investigacién en el Hospital Regional de Moquegua“ elaborado por el Comité General de
Docencia e Investigacion.

Resolucién Ejecutiva Directoral N° 1392-2022-HRM-UADI; directiva N° 002-2022 HRM-UADI
denominada “Politicas Generales y Lineamientos de Politicas de Investigacion y Etica en el
hospital Regional de Moquegua™.

Resolucién ejecutiva directoral N° 1418-202-DIRESA-HRM/DE. Aprueba el Formato de
Consentimiento Informado de Investigacion del Hospital Regional de Moquegua.

-
“gvaptavicoscrossivnavees
Rosa Mana Ramos Sawra

ENDOCRINOLOGIA
CMP - 34963 - RNE - 24286
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NORMAS Y DECLARACIONES INTERNACIONALES:

a) Cadigo de Nuremberg 1947.

b) Declaracion de Derechos Humanos, Declaracién Americana de los Derechos y Deberes del
Hombre, Declaracion sobre el Derecho al Desarrollo, Declaracién y Programa de Accion de
Viena, Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos,
Declaracion sobre los Derechos de los Pueblos Indigenas, Obijetivos de Desarrollo del
Milenio, Directrices sobre el VIH/ SIDA y os Derechos Humanos, Declaracidén sobre la
Utilizacién del Progreso Cientifico y Tecnoldgico en Interés de la Paz y en Beneficio de la
Humanidad, Principios Rectores para la Reglamentacidn de los Ficheros Computarizados de
Datos Personales, Declaracion sobre la Proteccion de Todas las Personas contra la Tortura
y Otros Tratos o Penas Crueles, Inhumanos o Degradantes, Principios de Yogyakarta sobre
la Aplicacion de la Legislacion Internacional de Derechos Humanos en Relacién con la
Orientacion Sexual y fa ldentidad de Género, Principios para la Protecciéon de los Enfermos
Mentales y el Mejoramiento de la Atencién de la Salud Mental, Principios de Etica Médica
Aplicables a la Funcién del Personal de Salud, especialmente los Médicos, en la Proteccidn
de Personas Presas y Detenidas contra |la Tortura y otros tratos o Penas Crueles, Inhumanos
o Degradantes.

¢) Informe Belmont (1978) de la Comisidn Nacional para la Proteccién de sujetos Humanos en

la Investigacion Biomédica y del Comportamiento.

Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, Asambleas Médicas: 18° Helsinki

1964, 29° Tokio Japdn 1975, 35° Venecia Italia 1983, 41° Hong Kong 1989, 48° Sudafrica

1996, 52° Escocia 2000, Nota de Clarificacién Washington 2002, Nota de clarificacién de la

Asamblea General AMM Tokio 2004.

Declaracion Universal sobre el Genoma Humano-2000.

Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos-2003.

Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos UNESCO-2005.

Pautas para las Buenas Practicas Clinicas. Documento de las Américas 2005.

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

2006

j) Declaracion de Coérdova. Red de Bioética de la UNESCO 2008.

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

[} Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with
Human Participants. OMS 2011.

m) Organizacion Panamericana de la Salud y Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médica. Pautas éticas internacionales para la investigacién relacionada con la salud
con seres humanos, Cuarta Edicion. Ginebra: Consejo de Organizaciones Internacionales de
las Ciencias Médicas (CIOMS); 2016.

n) Las Normas del Departamento de Servicios Humanos y Salud para la Proteccion de Sujetos
Humanos de Investigacion. Titulo 45, Parte 46 del Cédigo de Regulaciones Federales, U.S.A.
(45 CRF), Enero 18,2017

0) 2018-International-Compilation-of-Human-Research-Standards

p) Guia de buenas practicas clinicas de la Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH). E6
(R2), 2016

0) Guideline For Manazing Ethica Issues in Infectious Disease Outbreaks. OMS 2016

) Pautas de la OMS sobre la ética en la vigilancia de la Salud Publica. 2017

CAPITULO Il
RESPONSABILIDADES

Articulo 5.
Los miembros que conforman el comité tienen la responsabilidad de la aplicacion y cumplimiento
del presente reglamento y de las normas conexas y complementarias. Desarrollando actividades

que involucren al Hospital Regional de Moquegua en investigacién en sujetos humanos como
son:

...................

'ﬁ&sa" Wara Ramos Sare
ENDOCRNOLOG
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1. La investigacion es realizada en el Hospital.

La investigacion es conducida por alglin miembro interno del Hospital.

La investigacion es conducida utilizando alguna de las instalaciones o recursos del
Hospital.

4. La investigacion involucra el uso de informacion no publica del Hospital.

wN

CAPITULO IV
DEFINICIONES OPERATIVAS

Articulo 6.
A efecto del presente reglamento se adoptan las siguientes definiciones:

a)

c)

d)

Buenas practicas clinica: es un estandar para el disefio, condicion, realizacion monitoreo,
auditoria, registro, analisis y reporte de ensayos clinicos que proporciona una garantia de que
los datos y los resultados reportados son creibles y precisos, y d que estan protegidos los
derechos, integridad y confidencialidad de los sujetos en investigacion de manera coherente
con los principios originarios de la Declaracion de Helsinski

Confidencialidad: Obligacion de mantener, por parte de todas las personas y entidades
participantes, la privacidad de los sujetos en investigacion incluyendo su identidad,
informacion médica personal y toda la informacién generada en el ensayo clinico a menos
que su revelacién haya sido autorizada expresamente por la persona afectada o, en
circunstancias extraordinarias y con razones plenamente justificadas, por las autoridades
competentes.

Conflicto de intereses: Corresponde a un grupo de condiciones en donde el juicio
profesional acerca del interés primario, estaria influenciado por un interés secundario,
produciendo incompatibilidad de intereses y compromiso al juicio profesional. Cuando es real
es considerado inaceptable conflicto de hecho entre [os intereses del investigador, revisores
o miembros del comité y sus obligaciones con el interés primario de la investigacion. Es
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.
Es potencial cuando un interés privado pueda convertirse en un conflicto de interés real.

Consentimiento informado: Es el proceso por el cual el individuo expresa voluntariamente,
ia aceptacién de participar en una investigacion (ensayos clinicos, entre elios), sin haber sido
sometido a coaccidn, influencia o intimidacion, luego de haber recibido la informacion y
explicacion detaliada sobre todos los aspectos de la investigacion.

Comité institucional de ética en investigacién (CIEI): El Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Hospital Regional de Moguegua es una instancia sin fines de lucro de la
institucion de investigacion, constituida por profesionales de diversas disciplinas y miembros
de la comunidad con disposicién de participar, con autonomia de decisién en las funciones
establecidas en el presente reglamento, encargada de velar por la proteccion de los derechos,
seguridad y bienestar de los sujetos de investigacion, a través, entre otras cosas, de la
revision y aprobacion/opinidon 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.

Rosa Mana Ramos Sarra
ENDOCRINOLOGIA
CMP - 34963 - RNE - 24286
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)

Investigaciones Institucionales: Investigacion desarrollada por investigadores de una o
mas unidades del Hospital Regional de Moquegua, requiriendo un presupuéesto institucional
para su ejecucién, preferentemente enmarcado en la problematica de la salud publica y las
prioridades de investigacion en salud nacional, regional o institucional.

Investigaciones Colaborativas: Investigacion desarrollada por investigadores de una
unidad organica del Hospital Regional de Moquegua, en colaboracion con investigadores de
otra(s) institucién(es), publica(s) o privada(s). La colaboracion 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 €l 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 Regional de Moguegua; por tanto, sin vinculo laboral con el
Hospital. La finalidad y financiamiento de estos estudios es de indole particular.

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

Miembro interno titular: miembro con vinculo laboral en el Hospital Regional de Moquegua,

que participan activamente, con voto en las sesiones del Comité cumpliendo el presente
reglamento.

Miembro interno alterno: son Ios gue podran participar de las sesiones y tendran derecho a
voto sdlo en ausencia de alguno de los miembros titulares.

CAPITULO V
COMPETENCIA Y CONFORMACION DEL COM'ITI'E INSTITUCIONAL DE ETICA EN
INVESTIGACION
COMPETENCIAS
Articulo 7.

El Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional de Moquegua, es una
instancia de dialogo y decisién bioética, que asume la responsabilidad de clarificar y resolver
objetiva y racionalmente los conflictos de valores que se pudieran presentar en la investigacién,
asegurando su calidad cientifica, ética y legal.

La seleccion de sus integrantes esta basada en:

a) Personas con pericia cientifica en el campo de la salud.
b) Personas con formacién en bioética o en asuntos legales.
¢} Capacitacién en Buenas Practicas clinicas.

d) Personas con experiencia previa en investigacion.

€) Disponibilidad de tiempo y compromiso de participacion.

f) Contar con alguna capacitacion en ética y deontologia. U@
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CONFORMACION

Articulo 8.

Total de miembros del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional
E! nimero de miembros debe ser no menor de cinco entre varones y damas constituido de la
siguiente manera:

Miembros titulares:

o Dos (02) médicos vinculo laboral al Hospital Regional de Moquegua.

¢ Dos (02) profesionales de la salud (como minimo) con vinculo laboral al Hospital Regional de
Moquegua.

¢ Un (01) abogado vinculo laboral al Hospital Regional de Moquegua.

o Un (01) representante de la comunidad.

Miembros alternos:
e Dos (02) profesionales de la salud con vinculo laboral al Hospital Regional de Moquegua.

En las reuniones podran intervenir algun invitado o consultor externo de otra institucion de
acuerdo a la necesidad de la agenda a tratar.

Articulo 9.

Miembros internos

Los miembros internos del Comité Institucional de Etica en investigacién del Hospital Regional
de Moguegua son designados a propuesta de la Unidad de Apoyo a la Docencia e Investigacion
o del mismo comité y de la entrevista con el Presidente del Comité, de acuerdo a sus
capacitaciones logradas, siendo su origen multidisciplinario con un total de ocho (08), de las
diferentes unidades organicas del Hospital, los que firman un compromiso escrito de su
aceptacion de la participacion activa en el Comité y asi garantizar la confidencialidad de los
asuntos y materias tratadas (anexo 1) y una declaracion de conflicto de intereses (anexo 2).

Articulo 10

Miembros externos

En el Comité participa un (01) miembro titular externo, de la comunidad con participacion en las
sesiones y derecho a voto.

Es potestad del comité considerar a miembros invitados o consultores externos que por su
trayectoria y experticia brinda su asesoria técnica al Comite.

Articulo 11.
Roles de los miembros
Los miembros del comité estan conformados por:

a. Presidente(a). Sera un miembro del comité con vinculo laboral en el Hospital Regional de
Moquegua con experiencia o capacitaciéon en investigacion en salud, que convocard a las
reuniones del comite. Su periodo dura dos afios calendario. Puede renunciar o ser removido
por no cumplir con el reglamento o falta de interés por el cargo. El presidente puede ser
reelegido luego de transcurrido un periodo de no ejercicio. Para ser elegido como presidente
el candidato debera tener formacion previa en etica y una o mas de las siguientes condiciones:

¢ Publicacion en ética
¢ Experiencia previa en investigacion

» Tiempo para dedicarlo al cargo UIZ

savass: 'B;\ :
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b. Secretario(a) técnico{a). Es un miembro del comité con alguna experiencia en investigacion
en salud con vinculo laboral en el Hospital Regional de Moquegua cuyo puesto sera
designado a propuesta del comité. Responsable del libro de actas.

En caso de ausencia tanto del presidente, asumira las funciones de este en el comité
institucional de ética en investigacion en el Hospital Regional de Moquegua.

c. Los miembros del comité: Seran profesionales de la salud {multidisciplinario), con experiencia
en investigacién en salud, dispuestos a participar activamente en las actividades del comité.

Articulo 12.

Duracién y designacién

Los miembros del Comité institucional de ética en Investigacion del Hospital Regional de
Moquegua realizaran sus actividades por un periodo de 2 afios. Designados por Resolucion
Directoral.

Articulo 13.
Renovacién
Para el proceso de renovacion de los miembros se tomara en cuenta los siguientes factores:

» Entrevista del presidente con cada uno de los miembros para determinar su interés en seguir
participando.

» Interés demostrado a través de la asistencia a las reuniones.

s Existencia o no de faltas al cédigo de conducta de los miembros.

« EXistencia de sanciones.

| Articulo 14.

Confidencialidad

Los miembros del Comité institucional de ética en Investigacion del Hospital Regional de
Moqguegua se comprometen a no divulgar fuera del mismo la informacién de los protocolos de
investigacion sometidos a consideracion. Los miembros del comité velaran porque la
documentacioén administrativa y los expedientes de protocolos de investigacion siempre se
encuentren en archivadores con puertas y con llave, asi como que se les garantice reuniones
siempre en ambientes privados y un sistema informatico siempre protegido.

Articulo 15.

Asistencia

Los miembros tienen la obligacion de asistir a las sesiones ordinarias y extraordinarias
convocadas por el presidente del Comité Institucional de Etica en Investigacién del Hospital
Regional de Moquegua, debiendo justificar su inasistencia con antelacion. Cuatro inasistencias
consecutivas injustificadas seran causal de retiro, el mismo que sera reemplazado con ofro
miembro propuesto por el Comité.

Articulo 16.

Invitados o consultores externos

Este comité buscara que siempre este representado el mejor interés del sujeto en investigacion,
en base a los principios de no maleficencia, beneficencia, justicia y respeto a la autonomia. El
Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional de Moquegua, tiene la
facultad de invitar a expertos en la linea de investigacion del proyecto en evaluacion que puedan
aportar elementos de juicio adicionales. Estas personas no tendran derecho a voto y deberan
firmar un acuerdo de confidencialidad previo a tener acceso a los documentos del estudio.
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DE LAS FUNCIONES DE LOS INTEGRANTES DEL COMITE
Articulo 17.
Funciones de Comité institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional de
Moquegua
a) Evaluar los aspectos metodologicos, éticos y legales de los protocolos de investigacion

b)

c)

d)

presentados con un enfoque de proteccion y salvaguarda de los derechos de los participantes
en la investigacion.

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

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

Supervisar el cumplimiento de los compromisos y exigencias éticas de las investigaciones
aprobadas, desde su inicio hasta la recepcién del informe final, en intervalos apropiados.
Evaluar las enmiendas de los protocolos de investigacion aprobados.

Evaluar la idoneidad del Investigador Principal y su equipo para el proyecto presentado.
Evaluar las condiciones de las instalaciones de las unidades orgéanicas para la proteccion de
las personas o sujetos en investigacion.

Evaluar los reportes de eventos adversos serios y los reportes de seguridad remitidos por el
Investigador Principal.

Suspender la 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 o su integridad
y dignidad.

Emitir opinién sobre aspectos éticos relacionados con la proteccién de las personas, en
investigaciones u otras situaciones que el Comité institucional de Etica en Investigacion del
Hospital Regional de Moguegua considere que pueden poner en riesgo la salud de la
poblacion.

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

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

m) Desarrollar actividades de investigacion y capacitacién en el ambito de su competencia.

n)
o)

Proponer documentos normativos vinculados al &mbito de su competencia.
Realizar una autoevaluacioén anual de su desempeiio.

Articulo 18.
Funciones del presidente

a)
b)
c)
d)
e)

f)

9)

Convocar y presidir las sesiones ordinarias y extraordinarias del Comité institucional de Etica
en Investigacion del Hospital Regional de Moquegua.

Suscribir las decisiones que se adopten en el pleno del Comité y hacer cumplir los acuerdos
de las sesiones.

Cumplir y hacer cumplir el Reglamento y el Manual de procedimientos del Comité.

Ratificar la agenda para cada sesién, disponiendo su comunicacién a los miembros del
Comité institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional de Moquegua por
intermedio de la Secretaria del Comite.

Hacer uso del voto dirimente, en caso necesario.

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

Designar a un miembro del Comité para actuar en su representacion, en caso no pueda asistir
a la sesion convocada.

sopamsnasessdeiecenubisl
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k)

D

Designar a los revisores de los proyectos de investigacion presentados ante el Comité
Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional de Moquegua, segln areas
tematicas.

Representar al Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional de
Moquegua ante cualquier autoridad.

Suscribir los documentos de comunicacion interna y externa de los acuerdos del Comité
institucional de Etica en Investigacién del Hospital Regional de Moquegua.

Coordinar, dirigir y garantizar que los miembros de Comité institucional de Etica en
Investigacién del Hospital Regional de Moquegua, cumplan con los estandares de
acreditacién establecido para el comité.

Refrendar con su firma las aprobaciones de los proyectos de investigacién evaluados por el
comité con las enmiendas y otros documentos evaluados por el comité.

m) Supervisar y proponer actividades de capacitacion y/o formacién para los miembros de los

n)

miembros del Comité institucional de Etica en Investigacién del Hospital Regional de
Moquegua.

Dirigir la elaboracion del plan anual de actividades del Comité institucional de Etica en
Investigacion del Hospital Regional de Moquegua, proponer actividades a realizar, de acuerdo
a las necesidades de los recursos, como también capacitaciones y supervisiones de las
investigaciones en aprobadas, actividades de autoevaluacion para la mejora continua de la
calidad y vigilar su cumplimiento.

0) Supervisar la elaboracion de la memaria o reporte anual de las actividades desarrolladas por
el comité, que contendra:
» Nombre y cargo de los miembros del Comité institucional de Etica en Investigacion del
Hospital Regional de Moquegua
o Matriz de las actividades del plan anual del comité.
» Analisis de cumplimiento las actividades realizadas (resuttados por indicador).
o Consolidado del logro de las los acuerdo de las reuniones teniendo como anexo las actas
de reunién.
e Porcentaje de asistencia de los miembros del comité.
» Lista de proyectos (presentados, aprobados, desaprobados y otros).
» Consolidado de las capacitaciones a los miembros del comité con sus resultados.
Articulo 19.

Funciones del (la) secretario(a) técnico(a)
Son funciones de la Secretaria Técnica:

a)

b)

Asistir a las sesiones del Comité institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional
de Moquegua y participar en las deliberaciones.

Informar al Comité institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional de Moquegua
sobre el estado situacional de los protocolos de investigacion.

Sugerir, socializar la agenda y el material informativo necesario para el desarrollo de las
sesiones, incluyendo la distribucion de la documentacién pertinente a los miembros, la
programacion de las reuniones y asegurar el quorum.

Coordinar las acciones para el cumplimiento de los acuerdos adoptados.

Proponer ante el Comité institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional de
Moquegua el nombre de candidatos a revisores de los protocolos de investigacion.

Recibir las comunicaciones externas del Comité institucional de Etica en Investigacion del
Hospital Regional de Moquegua.

Redactar el acta de cada sesién del Comité institucional de Etica en Investigacién del Hospital
Regional de Moquegua de acuerdo a la norma establecida en el Hospital.

Registrar los protocolos de investigacion presentados ante el Comité institucional de Etica en
Investigacién del Hospital Regional de Moquegua, asignandoles un cédigo de identificacion.
Vigitar el cumplimiento de los procedimientos para la presentacién, revision, evaluacion,
aprobacion y supervision de los protocolos y proyectos de investigacion.

‘Rosahanz Ramos Sara
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Organiza, archivar y custodiar la documentacién fisica y electrénica de los protocolos de
investigacion sometidos a consideracion del Comité institucional de Etica en Investigacion del
Hospital Regional de Moquegua, asegurando que se mantenga la confidencialidad de estos
registros. Asegurando que se mantenga la confidencialidad de estos registros; este archivo
puede ser consultado por cualquier miembro del Comité cuando la situacion lo amerite.
Organizar y mantener actualizada una base de datos que permita hacer el seguimiento de los
protocolos de investigacion en sus diferentes etapas; ademas de, datos de investigadores,
lineas de investigacion, asesores de protocolos de investigacion y curriculum vitae de los
investigadores.

Presentar los protocolos de investigacion que requieran la modalidad de exoneracion de
revision.

m) Mantener permanente coordinacion e intercambio con la Presidencia y Miembros del Comité

n)

’

institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional de Moquegua.

Monitorizar el seguimiento de las tareas que el Comité institucional de Etica en Investigacion
del Hospital Regional de Moquegua pide a los investigadores principales para llevar a cabo
el proyecto, tales como los informes de avance, informes finales, acciones correctivas, la
modificacién del protocolo aprobado o documentos de consentimiento, etc.

Informar y asesorar administrativamente a los investigadores, patrocinadores y nuevos
miembros del Comité institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional de
Moquegua de los regiamentos, lineamientos, procesos y procedimientos del comité.
Monitoreo de la ejecucion de los protocolos y proyectos de investigacion, cumplimiento del
consentimiento informado y la entrega de los informes e informe de su avance al Comité
institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional de Moquegua.

Colaborar con el presidente del CIElI en los informes anuales de actividades del Comité
institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional de Moquegua. El informe anual
incluye informacion sobre las fuentes de financiamiento y gastos del Comité.

Facilitar el acceso a la literatura y los programas educativos utiles para los miembros del
Comité institucional de Etica en Investigacién del Hospital Regional de Moquegua.

/g; La Secretaria Técnica contara con el apoyo logistico necesario para el cumplimiento de sus
%7 funciones.

Articulo 20.
Son funciones de los miembros del comité

a)

b)

0)

d)

9

Expresar su opinion aprobatoria o desaprobatoria sobre aspectos de deliberacion en el pleno
del Comité institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional de Moquegua.

Dar a conocer su opinion y recomendaciones sobre los protocolos de investigacion asignados
para revisién por el presidente del Comité institucional de Etica en Investigacion del Hospital
Regional de Moguegua.

Participar en la supervisién de los protocolos de investigacion aprobados por el Comité
institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional de Moquegua, por encargo del
presidente.

Mantener el principio de confidencialidad respecto a: la evaluaciéon de los protocolos de
investigacion, lo tratado en las sesiones y cualquier otro aspecto inherente al funcionamiento
del Comité institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional de Moquegua.
Justificar con suficiente anticipacién su inasistencia a las sesiones.

Velar por el cumplimiento de los acuerdos del Comité institucional de Etica en Investigacion
del Hospital Regional de Moquegua, asi como del reglamento y manual de procedimientos.
Firmar las actas generadas en las sesiones del Comité institucional de Etica en Investigacion
del Hospital Regional de Moquegua.

Articulo 21.
Conducta de los miembros del comité

a)

Asistir puntualmente a las sesiones ordinarias programadas y extraordinarias citadas
especificamente.

“fosa Manz TamosSava
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b) Participar activamente con voz y voto en las deliberaciones realizadas durante las sesiones y
en las actividades propias del comité. La participacién de los miembros es ad honoren.

¢} Los miembros del comité estaran dispuestos a dar sus datos completos, ocupacién, unidad
organica a la que pertenecen.

d) Desarrollar y cumplir los encargos que determine el comité a través de informes, para efecto
del andlisis, calificacion y aprobacidn de las investigaciones, entre otros.

e) Para los miembros del comité la confidencialidad es un pilar fundamental de su conducta, por
lo que deberan cumplir con el Articulo 20.

f) Los miembros se comprometen a velar por el cumplimiento de los acuerdos del comité y bajo
responsabilidad a cumplir con la normativa interna del comité y los estandares de acreditacion
exigidos por la entidad encargada de la regulaciéon de los ensayos clinicos del Pertl es la
Oficina General de Investigacion Transparencia y Tecnologia (OGITT) del Instituto Nacional
de Salud (INS).

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

h) Firmar corporativamente las actas de las sesiones y actividades que lo ameriten en que
participd activamente.

i} Los miembros del comité deberan asistir periédicamente a actividades de capacitacion,

debiendo remitir la documentacidon probatoria que sera registrada en un récord

individualizado. A los miembros nuevos gue se incorporan al comité se les brindaran un
régimen de induccidn a las actividades puntuales del comite.

En caso de faltas estipuladas cometidas por los miembros del comité, estos se someteran a

las sanciones establecidas en el presente reglamento.

Los miembros del comité opinaran cuando se les requiera sobre los aspectos relacionados a

sus funciones y responsabilidades.

Abstenerse de participar en las evaluaciones de estudios en los que estén involucrados de

manera directa o bien o en situaciones en las que haya de por medio algtin conflicto de interés,

por lo que debera pronunciarse sobre ello al iniciar la sesién. Todos, al integrarse al Comité
institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional de Moguegua firmaran una
declaracion jurada de conflicto de interés.

CAPITULO VIl
DE LAS SESIONES DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION

Articulo 22,

Sesiones ordinarias

Las sesiones ordinarias se realizaran mensualmente, fecha, hora y lugar previamente acordados
por el Comité institucional de Etica en Investigacidén del Hospital Regional de Moquegua, a
propuesta del presidente.

LLa duracién de las sesiones sera de aproximadamente tres (03) horas. La institucién garantiza
para los miembros de comité, la disponibilidad de tres (03) horas mensuales para que puedan
cumplir sus funciones.

Articulo 23.
Sesiones extraordinarias

Se realizan a pedido del presidente del comité o de la mayoria de los miembros que conforman
el quérum.

Articulo 24.

El quérum

El quérum para las sesiones debe estar constituido por un minimo de cinco (05) miembros, con
presencia de ambos géneros, siendo multidisciplinario, debera de incluirse miembros con pericia
cientifica, en ciencias sociales y conductuales, en asuntos éticos y legales, representantes de la
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comunidad que no pertenezcan al campo de la salud ni a instituciones de investigacién, siendo
precedida por el presidente o quien haga sus veces por delegacion.

Articulo 25.

Agenda de las sesiones

Cada sesion se redactard en acta en la que se consignara los detalles de los participantes,
deliberaciones, votos emitidos, acuerdos y conclusiones registradas detalladamente.

La agenda de las sesiones ordinarias considerara la siguiente estructura:

¢ Registro de los miembros asistentes.

s Lectura y aprobacion del acta de la sesién anterior.

¢ Despacho, informes y pedidos.

e Declaracién de conflicto de interés al inicio de la sesién y previo a la evaluacion de cualquier
expediente.

* Exposicién de proyectos a revisar para su aprobacién o actividades pendientes en el plan
anual, revisiones de eventos adversos de las investigaciones, revisiones iniciales de
aprobacion del acta.

Articulo 26.

Conflicto de intereses

Si algun miembro del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional de
Moguegua, participara como investigador en un protocolo de investigacion que esta siendo

&' evaluado, por conflicto de intereses y no podra participar en su revision y aprobacion, excepto

é:-' para proveer informacién requerida por el comité.

Articulo 27.

Infraestructura y recursos para las sesiones.

Las sesiones ordinarias y extraordinarias se realizaran en la sala de reuniones asignada por la
direccion ejecutiva a la Unidad de Apoyo a la Docencia e Investigacion del Hospital Regional de
Mogquegua.

Articulo 28.

Facilidades horarias para miembros del Comité Institucional de Etica en Investigacion
del Hospital Regional de Moquegua.

Los miembros que laboral en el Hospital Regional de Moquegua tienen derecho a la autorizacién
y facilidades horarias para asistir a las reuniones y poder cumplir con el trabajo asignado por el
comité de tres (03) horas mensuales, la que debe ser autorizada mediante Resolucién Directoral.

El tiempo dedicado a las actividades del Comité Institucional de Etica en Investigacion del
Hospital Regional de Moquegua deben formar parte de su jornada laboral.

CAPITULO VIII

DEL RECONOCIMIENTO DE LA LABOR REALIZADA POR LOS
MIEMBROS DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION

Articulo 29.

Dado que la revision de los proyectos de investigacion conlleva que cada miembro proceda a
leer con detalle 10s aspectos del protocolo de investigacion y sus respectivos consentimientos
informados, dicha labor se realiza necesariamente en horas fuera de trabajo y toma un tiempo
aproximado de tres (03) horas por protocolo y consentimientos revisados. Aprobado con
Resolucidn directoral y socializado a su respectiva jefatura de la unidad orgénica.

Rosahana Ramos Sara
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Articulo 30.

El representante de la comunidad y miembros externos, tendran derecho a asistir a las
capacitaciones con certificacién organizadas por el Comité Institucional de Etica en Investigacion
del Hospital Regional de Moquegua.

CAPITULO IX

DE LA EVALUACION DE LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Articulo 31.

El Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional de Moquegua para cumplir
con su mision, objetivo y funciones estabiecidos en el presente Reglamento, basara sus
actividades en el Reglamento de Ensayos Clinicos. DS N° 021-2017-SA, del 30 de junio del 2017.

Articulo 32.

Los protocolos o proyectos de investigacion sometidos a evaluacion del Comité, una vez
examinada la documentacion presentada, seran calificados con informe favorable de aprobacion;
o informe favorable condicionado a la subsanacion de las observaciones que se planteen 0 ia
complementacion documentaria que se solicite; o con informe desfavorable de desaprobacion.

Los criterios de aceptabilidad ética que justifican las decisiones del Comité Institucional de Etica
en Investigacion del Hospital Regional de Moquegua, son las siguientes.

) a) Valor cientifico y valor social.

b) Relacién riesgos/beneficios.

¢) Seleccion equitativa de sujetos de investigacion.
d) Consentimiento informado.

e} Respeto por las personas.

f) Participacion y compromiso de las comunidades.

Articulo 33.
El resultado de la evaluacion en cualquiera de sus formas: favorable, condicionada o

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

Articulo 34.

El investigador debera poner en consideracion del Comité Institucional de Etica en Investigacion
del Hospital Regional de Moquegua cualquier enmienda del protocolo iniciaimente aprobado y
no podra implementarla sin la aprobacion del Comité, excepto cuando sea necesario eliminar
algiin peligro inmediato al que se haya expuesto un participante en la investigacion. Otros
cambios administrativos (ejemplo cambio en la fuente de financiamiento o cambio en los
investigadores o co-investigadores) deben ser también informados al Comité a la brevedad.

Articulo 35.

El investigador debera reportar por escrito al Comité Institucional de Etica en Investigacion del
Hospital Regional de Moquegua cualquier evento adverso presentado durante el desarrollo de la
investigacion. El comité, dependiendo del riesgo y relacidén del evento adverso, podra decidir la
suspension o la culminacioén de la investigacion.

Articulo 36.

Si el investigador requiere continuar la investigacidn por un periodo mayor al de aprobacion,
debera solicitar la renovacién de la aprobacién de su investigacion para un periodo adicional.
Este proceso debera iniciarse por lo menos 30 dias antes del vencimiento de su aprobacion. El

periodo de extension de la aprobacion dependera del nivel de riesgo de la investigacién, y no
sera mayor a un afo.

----------
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El Resultado de la evaluacion en cualquiera de sus formas. Favorable, condicionada o
desfavorable, debera ser emitida y entregada mediante informe a la unidad de apoyo a la
docencia e investigacion quien informara al investigador principal.
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Articulo 38.

El investigador podra recabar del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital
Regional de Moquegua la informacion sobre los procedimientos a seguir para solicitar la
evaluacién de su proyecto de investigacion (Manual de Procedimientos para Evaluacion de
Proyectos de Investigacion).

Articulo 49.

El Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional de Moquegua se reserva

el derecho de suspender la aprobacion de cualquier estudio si esto fuera considerado necesario

en atencion a las siguientes causales:

a) Lo establecido en los articulos 42 y 43 del presente Reglamento.

b) Violaciones del protocolo por parte del equipo de investigacion.

¢) No seguimiento de Buenas Practicas Clinicas de la Conferencia Internacional de
Armonizacion.

CAPITULO X
DEL INVESTIGADOR

Articulo 40.

Requisitos para ser Investigador Principal

Es investigador aquella persona natural, profesional médico o profesional de la salud no médico,

responsable de la realizacion del protocolo de investigacion en un Centro de Investigacion y lidera

el equipo de investigacion. Debe ser:

a) Apto por su formacion académica, entrenamiento y experiencia para asumir la
responsabilidad de la conduccién apropiada del protocolo de investigacion.

b) Tener tiempo suficiente para conducir apropiadamente el estudio dentro del periodo
acordado.

¢) Conocer los lineamientos de las buenas practicas clinicas y ética en investigacion [Art. 67
q) del REC vigente, DS N° 021-2017-SA] asi como conducta responsable en investigacion
(consideraciones éticas 8.4.11 y 7.3.1 de la RM N° 233-2020-MINSA).

Articulo 41.

Son responsabilidades del Investigador Principal:

a) Nofificar los eventos adversos serios, las reacciones adversas serias y las sospechas de
reacciones adversas serias e inesperadas al patrocinador o a la Institucion que Investiga y al
Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional de Moquegua, cuando
suceda el hecho o tome conocimiento en un plazo no mayor de un (1) dia calendario. La
notificacién inicial ira seguida de informes escritos pormenorizados. En la notificacién inicial y
en las de seguimiento se identificara a los sujetos de investigacion mediante un nimero de
codigo especifico para cada uno de ellos.

b) Notificar al patrocinador o a la Institucion que Investiga y al Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Hospital Regional de Moquegua cualquier reaccion adversa seria del
producto en investigacion que se haya producido tras la finalizacioén del ensayo clinico en un
sujeto de investigacion tratado por él, de llegar a tener conocimiento.

¢) Notificar al patrocinador o a la Institucion que Investiga y al Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Hospital Regional de Moquegua los eventos adversos no serios calificados
en el protocolo de investigacion como determinantes para las evaluaciones de seguridad,
dentro de los periodos especificados en el mencionado protocolo.

ENDOCRINOLOGA
CMP 34963 - RNE 24288



. . S, “Afio del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra
DIREGCION . :F noseaL  IFQNRAcY eENTE0 Independencia, y de la conmemoracion de las heralcas

I

TEUINAL Rr.sxomé oE :.? ;, fF Zo24 batallas de Junin y Ayacucho”
Bun dus s A ‘ 'y
MOQUEGUA, | PEdUb e Buiiiiidall] “Decerio de | lgualiad da oportunndodes par mujsres y Bombres”

d) Proporcionar al patrocinador o a la Institucion que Investiga, y a la OGITT del INS y al Comite
Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional de Moquegua toda la informacion
complementaria que le soliciten.

CAPITULO XI

DOCUMENTACION Y ARCHIVO
Articulo 42.
Archivo y documentacion
La documentacién generada por el Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital
Regional de Moguegua se archivara y estara bajo la custodia de la Unidad de Apoyo ala docencia
e investigacion, la que sera accesible solo los miembros del comité y en caso de auditorias. Los
documentos archivados de acuerdo a norma permaneceran por un periodo de 10 afios después
de finalizado el estudio.

Los documentos que deben de archivarse incluyen paro no se limitan a:
o Codigos vigentes (nacional e internacionales).
e La constitucién politica del Peru, reglamentos de ensayos clinicos normas del INS,
reglamento interno, los procedimientos operativos del comité y los informes emitidos.
e El curriculum vitae de todos los miembros del Comité.
¢ Registros administrativos.
¢ Documentos establecidos por el Comité.
e La programacion de reuniones.
¢ Informes anuales.
e Una copia de toda la documentacion enviada o recibida al Comité.
¢ Una copia de los documentos enviados por el(los) investigadores.
e El proyecto de investigacion y el informe final del estudio.

El (la) secretario(a) técnico(a) del Comité sera responsable del archivo y manejo de la
documentacion del Comité, quien utilizara los medios adecuados para que los documentos.

CAPITULO XII
MEDIDAS DE SEGURIDAD, INFRACCIONES Y SANCIONES

Articulo 43.

Medidas de Seguridad

Antes, durante o después de ejecutado el ensayo clinico, el Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Hospital Regional de Moquegua, segln la gravedad del caso, aplicara una o
mas medidas de seguridad descritas a continuacion:

a) Intensificacion del monitoreo.

b) Notificacion al patrocinador del ensayo clinico.

¢) Notificacion a la Institucion de Investigacion.

d) Suspension del ensayo clinico.

En cualquier caso el Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional de
Moquegua siempre comunicara inmediatamente a la Direccion Ejecutiva y al Instituto Nacional
de Salud las medidas de seguridad adoptadas.
Articulo 44.
Infracciones a los miembros del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital
Regional de Moquegua
Se dara en las siguientes circunstancias:

a) Inasistencias injustificadas a las sesiones ordinarias o extraordinarias del Comité.

..............
----------- )
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b) Incumplimiento del presente reglamento

¢) Incumplimiento del reglamento de Ensayos Clinicos.

d) Incumplimiento de los acuerdos del Comité Institucional de Etica en Investigacion del
Hospital Regional de Moquegua.

e) Vulnerar la confidencialidad de los estudios realizados en el Hospital Regional de
Moquegua.

f) No comunicar ni inhibirse de participar en la sesioén correspondiente cuando participa
como investigador o es de su interés alguna investigacion en revision.

Articulo 45.

Infracciones al desarrollo de los proyectos de investigacion

Constituyen infracciones a las disposiciones contenidas en el presente Reglamento las
siguientes:

a) Impedir la actuacion de la supervision de la secretaria técnica debidamente acreditados.

b) Realizar ensayos clinicos sin la previa autorizacién del Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Hospital Regional de Moguegua.

c) Efectuar modificaciones a las condiciones de autorizacién del ensayo clinico o enmiendas al

protocolo de investigacion sin haber sido previamente autorizadas por el Comité Institucional

de Etica en Investigacion del Hospital Regional de Moquegua. No constituye infraccion una
desviacion del protocolo en un sujeto en investigacion requerida para eliminar un riesgo
inmediato o un cambio aprobado por el Comité Institucional de Etica en Investigacion aplicable

a un sujeto en investigacién que no constituya una enmienda al protocolo.

Incumplimiento de la obligacion de comunicar al Comité Institucional de Etica en Investigacién

del Hospital Regional de Moquegua los eventos adversos del producto en investigacion.

Comunicar al Comité Institucional de Etica en Investigacién del Hospital Regional de

Moquegua los efectos adversos serios detectados una vez vencido el plazo establecido en

este Reglamento.

f) Incumplimiento por parte de las personas y entidades gue participan en el ensayo clinico del
deber de garantizar la confidencialidad y la intimidad del sujeto en investigacion.

g) Realizar la promocion, informacién o publicidad del producto en fase de investigacién, no
autorizada por el Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional de
Moguegua

h) Incumplimiento de las medidas de seguridad establecidas por el Comité Institucional de Etica
en Investigacion del Hospital Regional de Moquegua o la OGITT

i) Realizar el ensayo clinico sin ajustarse al contenido de los protocolos en base a los cuales se
otorgd la autorizacion.

i) Realizar el ensayo clinico sin contar con el consentimiento informado del sujeto en
investigacion.

k) Incumplimiento del deber de informar a la persona sobre el ensayo clinico en el que participa
como sujeto de investigacion.

) Adulterar o falsificar ta informacion requerida por el presente Reglamento o los datos
relacionados con el ensayo.

m) Incumplir y vulnerar los lineamientos de las buenas practicas clinicas.

Articulo 46.

Sanciones a los miembros del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital

Regional de Moquegua

Pueden ser clasificadas en:

» Faltas Leves: son consideradas las infracciones descritas en los puntos a), b) y ¢) del articulo
44 del presente reglamento la sancién es la amonestacion verbal.

+ Faltas moderadas: considerada la infraccion descrita el punto €) del articulo 44 del presente
reglamento vy la reincidencia del a comision de faltas leves se sancionara con amonestacion
escrita.

osaM’c;‘.’?a Ramos Sarra
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¢ Fadltas graves: son consideradas las infracciones descritas en los puntos f) y g) del articulo
44 del presente reglamento y la reincidencia de la comisién de faltas moderadas, se
sancionaran con la separacion temporal del Comité.

e Ofras faltas no contempladas en el presente reglamento seran evaluadas en el Comité
Institucional de Etica en Investigacién del Hospital Regional de Moquegua en pleno, quien
decidira al respecto.

Articulo 47.

Sanciones en relacion a los protocolos de investigacion

Quienes incurran en las infracciones tipificadas en este reglamento seran pasibles de una o
mas de las siguientes sanciones:

e Amonestacion.

e Suspension temporal de la autorizacién del ensayo clinico.

¢ Cancelacion de la autorizacion del ensayo clinico.

» Restricciones al investigador para realizar futuros ensayos clinicos.

Toda infraccion cometida por los investigadores y su sancién correspondiente seran notificadas
al INS con celeridad.

Articulo 48.

Determinacioén de las sanciones

Las sanciones seran impuestas por el Comité Institucional de Etica en Investigacion de! Hospital
Regional de Moquegua teniendo en cuenta el articulo 135 de la ley General de Salud y
comunicada a la Direccion Ejecutiva:

a) Los dafos que se hayan producido o puedan producirse en la salud de las personas;
b) La gravedad de la infraccion; y,
¢) La condicion de reincidencia o reiteracion del infractor

CAPITULO XilI

APROBACION Y MONITOREO DE LOS PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION APROBADOS

Articulo 49.

Aprobacién y publicacién

La aprobacion de los protocolos y proyectos de investigacion seran otorgados por los Comités
Institucionales de Etica en Investigacion y de Investigacion a través de Resolucion Directoral del
Hospital Regional de Moquegua, dicha resolucion debera ser publicados en la pagina WEB del
Hospital.

A la culminacion del estudio el investigador principal debera presentarse el informe final que
constara de: el resumen los resultados las conclusiones y recomendaciones, al Comité
Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional de Moquegua el que debera informar
a la Unida de apoyo a la Docencia e Investigacion; asi cumplir con carta de compromiso firmada
por el mismo, que al ho cumplirse sera informado como falta al reglamento a ia unidad organica
responsable del estudio o a la Institucidn({es) publicas o privadas de procedencia.

Articulo 50.

Monitorio

El Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional de Moquegua realizara el
monitoreo de los protocolos de investigacion en salud con seres humanos por el o la secretaria
técnica del Comité a través de informes de avance periddicos, trimestrales, semestrales o de

Rosa “Mana oo Sdia
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acuerdo a las caracteristicas del protocolo de investigacion y el contexto de salud pdblica
(ejemplo, en emergencias sanitaria sera mensual) (anexo 3), para ello solicitara al investigador
principal que suministre al comité informacién pertinente de los expedientes de la investigacion
en ejecucion de acuerdo al anexo 4. En el caso de los ensayos clinicos, los relacionados a los
eventos adversos, en particular de los eventos adversos graves, son de vital importancia debera
ser reportados mediante el anexo 5. Después de andlisis de los datos de los estudios, los
investigadores deben presentar un informe final como lo establece el articulo 49.

CAPITULO XIV

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

Articulo 51.

Los aspectos no contemplados en el presente reglamento seran resueltos por el Comité
Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional de Moquegua, de acuerdo con
normativa legal nacional, el Reglamento de Ensayos Clinicos aprobado por Decreto Supremo N°
021-2017 -SA y «l Documento Técnico "Consideraciones Eticas para la Investigacion en Salud
con Seres Humanos" aprobado con el Resolucidon Ministerial N° 233-2020/MINSA en armonia
con los principios internacionales éticos en investigacion con seres humanos vigentes.

Articujo 52.

\l = El Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional de

m’

Moguegua, sera aprobado con resolucion directoral cuyo modelo se encuentra especificado en
el “Modelo de reglamento para comités Institucionales de Etica en investigacion en el Perl,
establecido el 2011 por INS de acuerdo a lo establecido de en el “Plan de Implementacion de la
Red Nacional de Bioética en el Perui“ aprobado con Resolucién Jefatural N° 122 -2012 del
04.05.2012, y se cumple con el documento de Procedimiento registro de comités de ética en
Investigacion para la investigacion en salud con seres humanos aprobado con resolucion
directoral N 304-2021-OGITT/INS

Articulo 53.

El Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional de Moquegua, publicara
en la pagina WEB institucional, normatividad y documentacién relacionada a sus funciones y
procesos de investigacion.

Articulo 54.

El Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional de Moquegua, elaborara
y actualizara periédicamente en el Manuai 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.

Articulo 55.

El Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional de Moquegua, revisara
cuando sea necesario, el presente reglamento formulando y proponiendo modificaciones
adecuandolo a la legislacion especializada gue se dicte en la materia.

Articulo 56.

El Comité Institucional de Etica en Investigacién del Hospital Regional de Moquegua, anualmente
se sometera a una autoevaluacion aplicando la herramienta de autoevaluacion de garantia de
calidad estableciendo mejoras en el funcionamiento del Comité.

Rosa Wiana Ramos Sara
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CAPITULO XV
ANEXOS

Anexo 1. MODELO DE ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD

Anexo 2. DECLARACION JURADA DE CONFLICTO DE INTERESES

Anexo 3. INFORME DE LOS AVANCES DE LA EJECUCION DEL PROYECTO DE
INVESTIGACION APROBADO

Anexo 4. INFORME DE SEGUIMIENTO DEL PROYECTO DE INVESTIGACION
APROBADOS Y EN EJECUCION

Anexo5. FORMATO DE REPORTE DE EVENTO ADVERSO SERIO
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ANEXO 1
MODELO DE ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD

En la Ciudad de, a los , suscriben el presente acuerdo de
confidencialidad, entre el Comité Institucional de Efica en Investigacion (CIEl) del Hospital Regional de
Moquegua, representado en esie acio por su Presidente v, el(ia)
Sr.(a,ta) , miembro de! Comité Instituciona! de Etica en Investigacion,

acuerdo que se regird por las clausulas que a continuacign se enuncian vy,

CONSIDERANDO:

Que, el CIE| provee a Usted informacion y documentacian ande que pueda desarrollar las tareas a cuya
ejecucion se ha comprometido;

Que, en virtud de las tareas mencionadas, recibe del Comité Institucional de Etica en Investigacion del
Hospital Regional de Moquegua suministro de informacién y/o documentacion confidencial que consiste en
datos técnicos, farmulas, datos sobre investigacian cientifica, informes de seguridad, avances y resultados
logrados en estudios de pacientes con diferentes patologias, consentimienos informados, avisos de
reclutamiento, acuerdos financieros, informacion sobre honorarios a los investigadores, contratos, y toda
ofra informacian respectiva al seguimiento de participantes

en una investigacian provista por los investigadores;

Que, sin perjuicio del compromiso de confidencialidad asumido en su profesion, éstas reconocen que es de
.4 primordial importancia la suscripcién de este acuerdo, a efectos de reforzar el deber de confidencialidad
il respecto de la informacion y/o documentacién relacionada con los protocolos de investigacion que evalda
il el Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional de Moquegua 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 divuigara ni reproducira, en forma total ni alin parcial, la referida informacion y/o documentacion;

b) No dard a publicidad, ni en forma total ni parcial, por ningin medio la informacién y/o documentacion
relacionada con los estudios que evalla el Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital
Regional de Moguegua;

€) No hara entrega a terceros de la informacién y/o documentacién, en forma total o parcial;

Que, el deber de confidencialidad no le sera exigible a Usted con relacién a la informacién yfo

documentacion cuando:

a) Haya estado en posesion de ofras partes que no tenian el deber de confidencialidad antes de ser
recibida por Usted;

b) Sea de o se convierta en informacion y/o documentacién de dominio publico;

c) Sea requerida por el Ministerio de Justicia y/o Ministerio Publico;

Que, manifiesta que entiende y acepta el compromiso de confidencialidad que asume por este acuerdo;

En prueba de conformidad, se suscriben dos ejemplares de igual tenor y a un mismo efecto en el iugar y
fecha indicados en el encabezado.

" Firma del Presidente del CIEI Firma del Miembro del CIE|

W

"RosaMana Ramos Sara
RosaENDOCRlNOLOGlA
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ANEXO 2
DECLARACION JURADA DE CONFLICTO DE INTERESES

El Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional de Moquegua 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 (CIEI) del Hospital Regional de Moquegua, o quien
participe en la conduccion de una investigacion deba actuar en asunto en el que tenga interés particular y
directo en su regulacion, gestidén, control o decisién.”

Los siguientes seran considerados conflictos que inhiben a un miembro para participar del analisis,
discusion y voto respecto de protocolos que el Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital
Regional de Moquegua evalla:

1.
2.
3.
4.
5.
6

7.

Pertenecer al equipo de investigacion.

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.
Mantener una relacion profesional con el patrocinador o miembros del equipo o conduccion 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 patrocinador 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 evaluacién del proyecto.

Los miembros del Comité deberan firmar, una vez al afio, la siguiente declaracion.

Declaracién de conflictos de intereses para la evaluacién de protocolos de investigacion
Por favor responda las siguientes preguntas:

. ¢Ha recibido usted en los en los Gltimos 12 meses, algunos de los siguientes soportes, de compariias

o instituciones que patrocinan protocolos de investigacion?

e Apoyo econoémico 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

Si ha seleccionado alguna de las opciones, indique para cada opcion con el mayor detalle posible:
a) Empresa o Institucion
b) Monto

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

e §j

e No

Si la respuesta es Sl, 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 algiin modo verse beneficiada o perjudicada econdémicamente por su evaluacién?

¢ Si

. NO

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

¢Ha mantenido usted en los ultimos 12 meses alguna relacién laboral, profesional o personal con
algun investigador que pudiese de algin modo verse beneficiado o perjudicado por su evaluacion?
e §j

¢« No

Si la respuesta es SI, porfavor identifique al profesional y vinculo.

¢ Tiene usted algun otro conflicto de intereses que estime debe ser declarado?
e« Si

. No

Si la respuesta es Sl, por favor especifique.

Firma del Presidente del CIE] Firma de| Miembro del CIE

Rosa Mana Ramos'Sélm
ENDOCRINOLOGIA
CMP - 34063 - RNE - 24286
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ANEXO 3

INFORME DE LOS AVANCES DE LA EJECUCION DEL PROYECTO DE INVESTIGACION
APROBADO

Se emitira una carta a la direccion ejecutiva con atencién a la Unidad de apoyo a la docencia
e Investigacion colocando como asunto: avances de la ejecucion del proyecto.... (titulo del
proyecto)

Adjuntando el siguiente informe:

INFORME DE LOS AVANCES DE LA EJECUCION DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

1. Titulo del proyecto,

2. Definicién del problema que se esta investigando,

3. Objetivos

4. Hipotesis

5. Avances del estudio sobre el estado actual de la aplicacion en el Hospital.

6. Informe de los cambios (si hubiera) con respecto a su aplicacion evolucion del
cronograma previsto y el cumplimiento de sus actividades.

7. Avances del analisis de los resultados.

8. Datos del investigador: firma, nombres, apellidos y DNI

ENDOCRINOLOGIA
CMP - 34963- RNE - 24286
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INFORME DE SEGUIMIENTO DEL PROYECTO DE INVESTIGACION APROBADOS Y EN
EJECUCION

INFORME DE SEGUIMIENTO DEL PROYECTO DE INVESTIGACION N°

1. Datos Generales

___ Titulo del Provecto |
Cidiao del proyecto

Investigador principal

" Institucion de procedencia ]
Fecha de inicio del Fecha de finalizacién del I' Fecha de elaboracion del Informe de

provecto proyecto avance

Fecha de elaboracion de | Informe 1:
Informes Informe 2:
Informe 3:
Informe 4:
Informe 5:
| Informe 6

2. Actividades

| 2.1 (copiar el cronograma del proyecto de investigacion):

2.2 actividades realizadas

Instrumento de aplicacion | Fecha de Fecha | Descripcion Grado del Observaciones
inicio de del avance avance%
| termino
(hasta la Porcentaje de Cometarios de
elaboracién avance posibles
del informe) modificaciones o

cambios de lo
! _olanificado |

2.3 Actividades no previstaé |
Limitaciones Fecha Actividad correctiva Fecha de inicio | Fecha de termino |

o

g
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Rosa Mana Ramas Sars
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ANEXO 5

FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS SERIO (EAS) EN INVETIGACION

1. Titulo del proyecto de investigacién: Cadigo:

2. Investigador prinCipal s s s b s G e S R
3. Tipo de reporte de EAS (inicial, seguimiento o final): ... .....cccoooi i
4. Co6digo dell paciemte: s s s e A

5. Resumen del ESA (descripcién des suceso y las medidas tomadas):

6. Relacion de EAS con drogas de estudio: (posible relacionado, probable o no probable).

||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||

7. Se el EAS no estad relacionado con la investigacion , indicar a que podria estar
relacionado

8. Comentarios:

[ 10

. o
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