MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO DE GESTION DE SERVICIOS DE SALUD
HOSPITAL DE HUAYCAN

Ne2(2 .2016-D-HH-IGSS

(‘?\\g\,\CA Dey Pey,

MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION DIRECTORAL

- Huaycén, 27 de Setiembre del 2016
VISTO:

El Exp. N° 03331-2016, Informe N° 319-2016-UADI-HH/IGSS, sobre aprobacion del
Reglamento del Comité de Etica en Investigacion; y

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N° 26842, Ley General de Salud, establece que la proteccion de la salud es de
interés publico y por tanto, es responsabilidad del Estado regularla, vigilaria 'y promoverla,
impulsando en ese marco la investigacion cientifica y tecnologica en el campo de la salud;

Que, el Reglamento de la Ley N° 27657, Ley del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto
Supremo N° 013-2003-SA, establece que el Instituto Nacional de Salud, es el encargado
de proponer politicas, normas, promover, desarrollar y difundir la investigacion cientifica
tecnolégica, brindar servicios de salud en los campos de salud publica desarrollaria y
difundir la investigacion cientifica tecnologica;

Que, mediante Decreto Supremo N° 017-2006-SA, se aprobo el Reglamento de Ensayos
Clinicos en el Pert y modificado por el Decreto Supremo N° 006-2007-SA, busca garantizar
Na aplicacion de las buenas practicas clinicas y el cumplimiento de la normatividad
A ernacional aplicable en la planificacion, realizacién, registro y comunicacion de los
Bikayos clinicos que se realicen en el Pert, asi mismos debe normar el accionar de los
ferentes organos, entidades publicas y/o privadas que participen en la aprobacion de los
aghsayos clinicos, y establece como requisito para el registro de los Comités Institucionales

Ye Etica en Investigacién para su funcionamiento contar con un Reglamento del Comite;

_ Que, mediante Resolucion Directoral N° 002-2016-D-HH-IGSS de fecha 4 de enero del
%\ 2016, se conforma el Comite de Etica en Investigacion, el mismo que fue reconformado
<Y mediante Resolucion Directoral N° 260-2016-D-HH-IGSS de fecha 26 de Setiembre del
' ,5__-.? 2016, con el objeto de mejorar su funcionamiento;

U Que, segan el Informe N° 319-2016-UADI-HH/IGSS, 12 Unidad de Docencia e Investigacion,
\ remite a la Direccion el proyecto de reglamento del Comité de Investigacion, cuyo objeto es
normar la conformacion, competencia, ambito, mison, obligaciones y funciones a los que



, ~ HOSPITAL DE
gj HUAYCAN

~,

ANO 2016




— HOSPITAL DE HUAYCAN

COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION
DEL HOSPITAL DE HUAYCAN

PRESIDENTE

Dr. Marco Antonio Llanos Saldana

MIEMBROS TITULARES

v" Dr. Manuel Gonzalo Neyra Sotelo

v Abog. Marco Antonio Ambrosio Concha
v Lic. Zuly Carmen Rojas Martinez

v Lic. Amelia Mego Jara

v Sra. Eufracia Honorata Laura Eulogio
v Lic. Raul Felipe Chuquiyauri Justo.

MIEMBROS SUPLENTES

Dr. Juan Carlos Llontop Otero.

Dr. Aguiles Ubaldo Matos Lagos.

Lic. Maril(i Crispina Alcedo Vasquez.

Lic. Elizabeth Marlene Brun Tadeo.

Sra. Maximina Julia Pérez Fernandez,
Obstetra, Celia Luz Espinoza Chamorro.
Obstetra, Norma Celinda Chagua Pariona.

T T T W T

T DRI T

'.’“"'Ii‘r;‘-'h' st e e R e e e e i ma-ten et e
IINIDAD DE APOYVO A LA DOCENCIA E INVESTIGACION | Pagina |

JEFE OE &/

N AL pE €



HHY — AOSPITAL DE HUAYCAN

Reglamento del Comité de Etica
en Investigacion Institucional
del Hospital de Huaycan

Elaborado por:

Lic. Raul Felipe Chuquiyauri Justo
Jefe de la Unidad de Apoyo a la Docencia e Investigacion.

Abog. José Willy Arce Yactayo
Equipo Técnico profesional de la UADI

fo Gk’ *
i W b
g, 1 DI!?OL‘:

ray gAY




CONTENIDO

INTRODUCCION

CAPITULO I: Finalidad, Objetivo y Alcance

CAPITULO II: Base Legal

CAPITULO III: Responsabilidades

CAPITULO 1V: Definiciones Operativas

CAPITULO V: Competencias y Conformacién del Comité de
Etica Institucional

CAPITULO VI: Funciones de los Integrantes del Comité de
Etica en Investigacion Institucional

CAPITULO VII: Sesiones del Comité de Etica en Investigacion
CAPITULO VIII: Disposiciones Generales de Evaluacion de
los Protocolos de Investigacion

CAPITULO IX: Sanciones

CAPITULO X: Disposiciones complementarias finales
CAPITULO XI: Anexos

<

NN

11
13

13
14
15
17

R RS S AT

R ki A SRR ARG

UNIDAD DE APOYO A LA DX

NN ASETN




~

INTRODUCCION

EL Ministerio de Salud a través del Instituto Nacional de Salud (INS), ejerce una
funcién rectora en la investigacién y gestion de la investigacion en salud en el Perd,
y entre sus objetivos estratégicos, se encuentra el fortalecimiento de un sistema
Nacional de Investigacidn, desarrollando acciones estratégicas como promocion e

implementacion de politicas y normas para el desarrollo de la investigacion en salud.

En este contexto el Hospital de Huaycan a través de la Unidad de Apoyo a la
Docencia e Investigacién (UADI), presenta el Modelo de Reglamento para el Comité
de Etica en Investigacion institucional, con el fin de establecer los marcos
normativos establecidos en Etica en investigacion a nivel Nacional e Internacional y

que servira de insumo para con los integrantes de nuestro comité.
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CAPITULO I

FINALIDAD, OBJETIVO Y ALCANCE

FINALIDAD

ARTICULO 1°. El Comité de Etica en Investigacion del Hospital de Huaycén
(CEIHH) tiene como finalidad proteger los derechos, la vida, la salud, la intimidad, la
dignidad y el bienestar de la(s) persona (s) que son sujeto(s) de investigadon,
cifiéndose a los principios éticos acogidos por la normativa nacional e internacional,
y los acuerdos suscritos por nuestro pais sobre la ética en investigacion.

OBJETIVO
ARTICULO 2°. Garantizar el cumplimiento de los principios y normas eticas

basicas y el respeto de los derechos humanos de los participantes en la investigacion

en salud.

ALCANCE

ARTICULO 3°. EI Comité de Ftica e investigacion tiene competencia de accion
sobre los protocolos de investigacion que involucran la participacién de seres
humanos, en el marco de las siguientes modalidades de investigacion.

a) Investigacion institucional.

b) Investigaciones colaborativas.

¢) Tesis en investigacion observacional.
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CAPITULO II

BASE LEGAL

ARTICULO 4¢. Para cumplir sus funciones, el CEIHH se sujeta a los siguientes
documentos normativos y documentos de proteccion ética en la investigacion con

seres humanos:

a) Constitucién Politica del Pert de 1993.

b) Codigo Civil (aprobado mediante Decreto Legislativo N° 295).

c) Ley N°© 26842, Ley General de Salud y sus modificatorias.

d) Ley 29414, Ley que establece los Derechos de las Personas Usuarias de Salud.

e) Ley N° 29733, Ley de Proteccion de Datos Personales.

f) Ley N° 27657, Ley del Ministerio de Salud.

g) Manual de Organizacion y Funciones del Hospital de Huaycan, RD N° 251-2014-
D-HH-MINSA

h) Decreto Supremo N° 017-2006-5A, Reglamento de Ensayos Clinicos en el Perd,
modificado mediante D.S. N° 006-2007-5A.

i) Resolucion Directoral N° 002-2016-D-HH-IGSS, de Conformacion del Comité de
Etica en Investigacion del Hospital de Huaycan

CAPITULO III

RESPONSABILIDADES

ARTICULO 5°. Los miembros del CEIHH tienen la responsabilidad de Ia aplicacién
y cumplimiento del presente reglamento y de las normas conexas Y

complementarias.
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CAPITULO 1V

DEFINICIONES OPERATIVAS

ARTICULO 6°. Para el presente reglamento se consideraran las siguientes

definiciones.

a)

b)

<)

d)

Comité Institucional de Etica en Investigacién: Es una instancia
institucional interdisciplinaria, con participacion de representantes de la
comunidad, con autonomia de decision en las funciones establecidas en el
presente reglamento, encargada de velar por la proteccién derechos, seguridad
y bienestar de los seres humanos que, en uso de sus facultades y libre voluntad,
aceptan ser sujetos de investigacion en saiud. No tiene fines de lucro y su
actuacion se cifie a los estandares €ticos universales nacional e internacional.
Investigacién Institucional: Investigacion desarrollada por investigadores del
Hospital de Huaycan, que cuente con su propio presupuesto, enmarcada en los
problemas de salud publica y las prioridades de investigacion en salud nacional,
institucional y comunitaria.

Investigaciones colaborativas: Investigacién desarrollada por investigadores
del Hospital de Huaycan en colaboracién con investigadores de otras
Instituciones publicas o privadas, cuya colaboracion puede abarcar
financiamiento, equipamiento, capacitacion, efc.

Tesis en Investigacion Observacional: Aquella en la que el investigador se
limita a “la observacién y el registro” de los acontedmientos sin intervencion
alguna en el curso natural de estos. Incluye aquellos proyectos de investigacién
en los que no se controla la asignacion del paciente a un determinado
tratamiento o intervencion, sino que esta se efectia de acuerdo a la practica
clinica habitual, siendo por ende el investigador solo un observador y descriptor

de lo que ocurre.
Investigacién Clinica: Todo estudio  relacionado con seres humanos




como la recoleccion, almacenamiento y utilizacién de material biologico,
informacién clinica u otra informacion relacionada con los individuos.

CAPITULO V
COMPETENCIA Y CON FORMACI()N DEL COMITE DE ETICA INSTITUCIONAL
ARTICULO 7°: Competencia y conformacion

COMPETENCIA

El Comité de Etica en Investigacion del Hospital de Huaycan, es una instancia que
asume la responsabilidad de clarificar y resolver objetiva y racionalmente l0s
conflictos de valores que pudieran presentarse en una investigacion, asegurando su
calidad cientifica, ética y legal; y esté por conformado personal médico, paramedico
y representantes de la comunidad, con alto nivel de capacitacién profesional y de
valores y morales.

CONFORMACION

ARTICULO 8°. Esta conformado por siete miembros titulares y siete miembros
suplentes, constituidos por personal médico, paramédico y representantes de la
comunidad, los que son propuestos por la Unidad de Apoyo a la Docencia €
investigacién (UADI) y designados por Resolucién Directoral por la Direccion del
Hospital.

ARTICULO 9°. El presidente del Comité es un miembro titular y es elegido por los

miembros que lo conforman.

ARTICULO 10°. Los miembros del CEIHH realizaran sus funciones por un periodo

de dos (02) afios. Sus miembros seran renovados, por tercios, a propuesta del

Comité.
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ARTICULO 11°. Los miembros del CEIHH no podran divuigar ninguna informacion
a personas ajenas a los protocolos de investigacion sometidos a su consideracion.

ARTICULO 12°. Los miembros del CEIHH tienen la obligacion de asistir a las

sesiones ordinarias y extraordinarias convocadas por el presidente del CEIHH, las
inasistencias deberan seran justificadas por escrito con anticipacion.

ARTICULO 13°. El CEIHH se reunira peribdicamente, por convocatoria de su

Presidente.

ARTICULO 14°. El CEIHH deberd contar con un(a) secretario(a), quien sera
responsable de llevar las actas de las sesiones y conservar el archivo del acervo

documentario del Comité.

ARTICULO 15°. Una vez estudiados y evaluados los proyectos de investigacién, el
CEIHH —de tener aceptacion el trabajo— emitird un documento de aprobacion y o
enviard a la UADI: esta instancia solicitara, mediante documento dirigido a 1a
Direccion, la emision del proveido de aceptacion.

ARTICLUO 16°. Los miembros del CEIHH deberdn recibir con suficiente antelacion
los documentos que seran sometidos a su consideracion, para que tengan tiempo
suficiente para su estudio por lo que es necesario que el investigador entregue &l
proyecto de investigacién en fisico y magnético.

ARTICULO 17°. Cuando un miembro del CEIHH tenga conflicto de intereses en 12
evaluacién de una propuesta, debera anunciarlo anticipadamente al Comité a través
de su Presidente y abstenerse de participar en la evaluacion y en la dedision final.
Este evento debe quedar registrado en el acta de la sesion correspondiente.




CAPITULO VI

DE LAS FUNCIONES DE LOS INTEGRANTES DEL COMITE
ARTICULO 18°. El CEIHH tiene las siguientes funciones:

a. Revisar los protocolos de investigacion.
Evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los protocolos de
investigacion presentados, con un enfoque de proteccion y salvaguarda de los
derechos de los participantes en la investigacion.

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

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

e. Supervisar el cumplimiento de los compromisos y exigencias éticas de las
investigaciones aprobadas desde su inicio hasta la recepcion del informe final,

en intervalos apropiados.

ARTICULO 19°. Son funciones del presidente:

a. Convocar y presidir las sesiones ordinarias y extraordinarias del CIEHH.
b. Suscribir las decisiones que se adopten en el pleno del Comité y hacer cumplir

los acuerdos de las sesiones.
Cumplir y hacer cumplir el presente reglamento.

d. Hacer uso del voto dirimente, en caso de ser necesario.

e. Supervisar el cumplimiento de los procedimientos para la presentacion, revision,
evaluacion, aprobacion y supervision de los protocolos de investigacion en seres
humanos.

f. Designar a un miembro del Comité para actuar en su representacion en caso no

~ pueda asistir a la sesion convocada.

g. Suscribir los documentos de comunicacion interna de los acuerdos del CEIHH.
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ARTICULO 20°. Son funciones de la secretaria:

a. La secretaria seré asumida por un profesional del CEIHH, quien serd designaco
por eleccién de mayoria simple entre los miembros.

b. Organizar los archivos del Comité
c. Redaccién del libro de actas e informes sobre los acuerdos del Comité.

ARTICULO 210°. La Unidad de Apoyo a la Docencia e Investigacion:

a. Brindard apoyo administrativo y logistico al CEIHH, organizando [a
documentacion, el registro de proyectos presentados, evaluados y aprobados; el
registro de seguimiento en la ejecucion de los proyectos y el libro de actas de
las reuniones del Comité.

b. La Unidad de Apoyo a la Docencia e Investigacion, analiza la documentacién y

correspondencia relativa a la investigacion en el Hospital.

CAPITULO VII

DE LAS SESIONES DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

ARTICULO 21°. Las sesiones ordinarias se realizaran mensualmente en fecha, hora
y lugar previamente acordados por el CEIHH, a propuesta del Presidente.

ARTICULO 22°. Las reuniones extraordinarias se realizaran a solicitud del
Presidente 0 a solicitud mayoria simple de los miembros presentes Con
consentimiento del Presidente.

ARTICULO 23°. Se considera mayoria simple o quérum a la mitad mas uno, de los
miembros del comité
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ARTICULO 249. Todos los acuerdos deberdn constar en libro de actas; también

debe constar el recuento de votos.

CAPITULO VIII

DISPOSICIONES GENERALES DE EVALUACION DE LOS PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION

ARTICULO 25°. Los proyectos de investigacion sometidos a evaluacién del Comité,
una vez examinados, seran calificados con informe favorable de aprobacion, informe
de desaprobacién, o informe favorable condicionado a subsanaciones [as
observaciones; en este Uitimo caso, las observaciones deberan ser subsanadas en
un plazo maximo de siete dias.

ARTICULO 26°. El resuitado de la evaluacién final culminard con un informe
dirigido a la UADI, la que expedira el proveido de aprobacion a través de I3
Direccion.

ARTICULO 27°. El investigador deberd reportar cualquier efecto adverso o
incidente durante la ejecucion del proyecto de investigacion. EI CEIHH informara
inmediatamente la Unidad de Apoyo a la Docencia e Investigacién (UADI).

En coordinacién con esta Unidad podrian decidir la suspension parcial, total o
culminacién de la investigacién, debiéndose informar a la Direccion acerca de la

decision.

C R
JEFE DE LA R




REGIAVENTU DET COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION (CEIHH) - HOSPITAL DE HUAYCAN

CAPITULO IX

SANCIONES

ARTICULO 28°. Cualquier incumplimiento o infraccién de las normas de ética
durante la ejecucién de los proyectos de investigacion aprobados, sera informado a
La UADI Para la toma de decision correspondiente, la que sera comunicada al

investigador principal.

ARTICULO 29°. EI CEIHH en coordinacion con la a UADI, se reserva el derecho de
suspender la ejecucion de cualquier proyecto de investigacion aprobado, en caso
que no esté siendo conducido de acuerdo al protocolo aprobado. Esta suspension
sera notificada al investigador principal.

ARTICULO 30°. Los aspectos no contemplados en el presente reglamento serzn
resueltos por el CEIHH de acuerdo a las normas y directivas vigentes en el INS.

ARTICULO 319, Fl CEIHH coordinard con la Unidad de Apoyo a la Docencia e
Investigacion (UADI), las actualizaciones y/o modificaciones que crean necesarias
realizar al Manual de Procedimientos del Comité, formatos y demas procesos.

ARTICULO 32°. El presente reglamento puede ser revisado y modificado a solicitud
del CEIHH, mediante proceso dirigido y coordinado con la UADI del Hospital.
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CAPITULO X
DISPOSICIONES FINALES COMPLEMENTARIAS

ARTICULO 33°. EL CIEI para cumplir con su misién, objetive y funciones
establecidos en el presente Reglamento, basara sus actividades en el reglamento de
Ensayos Clinicos en el Per( aprobado por DS N° 006-2007 — SA, Ia Guia de Aspectos
éticas, legales y metodologicas de los ensayos clinicos para uso por los Comité
Institucionales de Etica en Investigacion.

ARTICULO 349, Los protocolos de investigacion sometidos a evaluacion del Comité
,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 complementacion documentaria que se solicite, 0

con informe desfavorable de desaprobacion.

ARTICULO 35°. El resultado de la evaluacion en cualquiera de sus formes:
favorable, condicionada o desfavorable, determinara la emision y entrega del

informe correspondiente al investigador principal.

ARTICULO 36°. El investigador debera poner en consideracién del CIEI cualquier
enmienda del protocolo inicialmente aprobado y no podréd implementarla sin la
aprobacién del CIEI, excepto cuando sea necesario eliminar algn peligro inmediato

al que se haya expuesto un participante en 12 investigacion.

ARTICULO 37°. El investigador deberd reportar el CIEIHH cualquier evento
adverso presentado durante el desarrollo de ia investigacion. El CIEIHH,
dependiendo del riesgo y relacion del evento adverso, podré decidir la suspension o

la culminacién de la investigacion.
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CAPITULO XI
ANEXOS:
ANEXO 01
MODELO DE ACUERDO DE CONFLICTO DE INTERESES
El Comité Institucional de Etica en Investigacion del(la) .................. define al

conflicto de intereses en el contexto de una investigacion, se produce cuando el

investigador, patrocinador, miembro de un CIEIHH, o quien participe en la

conduccién de una investigacidon deba actuar en asunto en el que tenga interés
particular y directo en su regulacion ,gestion ,control o dedision.

Los siguientes seran considerados conflictos que inhiben a un Miembro para

participar del andlisis, discusion o voto respecto de protocolo que el CIEIHH evalla:

1. Pertenecer al equipo de investigacion.

2. Mantener una relacién 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 relacidn profesional con el patrocinador o miembros del equipo o
conduccién del patrocinador, que predomine sobre la capacidad de evaluar en
forma independiente la propuesta.

4. Sociedad profesional o comercial con el investigador 0 miembros del equipo que
presenta el proyecto.

Percepcién de honorarios por parte del patrocinador en el ltimo afio.

6. Percepcion de soporte por parte del patrocinador para asistir a reuniones
cientificas o de otro tipo en el tltimo afio.

7. Participar como jurado o candidato, en concursos de cualquier indole, donde el
investigador o miembro del equipo que presenta el proyecto participen de

jurados o candidatos en forma contemporanea a la evaluacion del proyecto.
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REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION (CEIHH) ~ HOSPTTAL DE HUAVCAN

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

DECLARACION DE CONFLICTOS DE INTERESES PARA LA EVALUACION DE
PROTOCOLOS DE INVESTIGACION.

Por favor responda las siguientes preguntas:

1. éHa recibido usted en los Gitimos 12 meses, algunos de los
siguientes soportes, de compaiiias o instituciones que patrocinan
protocolos de investigacion?

& v Apoyo econdmico para asistir a un congreso o actividad educativa

Honorarios por dictar una charla

v

v Fondos para investigacién

v Fondos para contratar o becar a algunos de sus colaboradores
v

Honorarios por consultoria 0 asesoria

Si ha sido seleccionado alguna de las opciones, indique para cada opaon con

el mayor detalle posible:
v" Empresa o institucion
v Monto

2. éha tenido usted en los titimos 12 meses alguna relacion laboral o
—~ profesional con alguna organizacion, institucion o empresa que
pudiese de algin modo verse beneficiada o perjudicada
econémicamente por su evaluacion?
¥l
v No
Si la respuesta es Si, por favor identifique a la organizacion y el vinculo
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REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA EN INVES TIGACION (CEIHH) ~ HOSPITAL DE HUAYCAN

iposee usted acciones u otros intereses econémicos en alguna
organizacién, institucion o empresa que pudiese de algin modo
verse beneficiada o perjudicada econémicamente por su evaluacion?
o Sl

v No

Si Ia respuesta es Si, por favor identifique a la organizacion y €l monto

iha mantenido usted en los Gitimos 12 meses alguna relacién
laboral, profesional o personal con algan investigador que pudiese
de algin modo verse beneficiado o perjudicado por su evaluacion?
vl

v No

Si I respuesta es Si, por favor identifigue al profesional y vinculo

itiene usted algin otro conflicto de intereses que estime debe ser

declarado?
v Si
v No

Si la respuesta es Si, por favor especifique




