SECTOR SALUD

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD
e s
02 ABD 2021 N° acY -2021-06GITT,
| REGEPGION
f RESOLUCION DIRECTORAL
Uma, 18001201

Vistos, el registra N° 18281-2021, v el Informe N° 1048-2021-CELOGITT/NS, emitido por la
Oficing Ejecutiva de Investigacién de la Oficina General de Invesligacion y Transferencia
Tecnoldgica dal Instiftute Nacional de Salud, y,

CONSIDERANDO:

Que, el numeral XV del Tiulo Prelimnar do la Ley N* 26842 Ley General do Salud esiablece que
i Estado promuave la investigacion cientifica y tecnoldgica en el campo de la salud; asimismo
an su Articulo 28°, precepila que la investigacidn experimental con parsonas debe cefiirse a la
legisiacian sobre la materia y & los postulados éticos contenidos en la Declaracion de Helsink y
olras Declaraciones que actualicen los referidos postulados;

Que, conforme lo establece el articulo 5° del Reglamento de Organizacién y Funciones del
instituta Nacional de Salud - INS, aprobado mediante Decrelo Supremo N* 001-2003-SA, &l
instituto tiene como misién la promocién, desamollo y difusién de la investigacidn dentlfica
mwmyummnwmmmmﬁmmmmuummm,ﬂmum
Mlmrmmm.hMﬂMmehmdﬂ
biokdgicos, el conlrol de la calidad de alimenios, productos farmacéuficos y afines, la salud
pcupacional vy proteccidn del ambients centrado en la salud de las personas y la salud
intercultural, para contribuir 8 mejorar ka cabdad de servicio de la poblacian;

Que, asimismo el articuls 22° del clade Reglamento de Organizacidn y Funciones del INS
safiala que la Oficina General de Investigacidn y Transferencia Tecnologica - OGITT, =8 &l
Mumhllmm,Wdﬂmdnuhmuﬁumm:fdula
tecnologla apropiada en salud y de su transferencia al seclor salud y a la comunidad, actia
como drgano de coordinacién interna y externa en materia de su competencia. Esta a cargo de
los siguientes cbjetivos funcionales generales: a) Formular y proponer & la Alta Direccidn los
Ilnumi:nhﬁylmdupdﬂiumhwlﬁgmﬂnyummﬂﬂmul
desaimollo institucional y sectorial de acuerdo con |a Politica Sectorfal. b) Promover of desarollo y
gjacucion de la investigacién y la techologla apropiada en salud y de su transferencia &l sector
salud ¥y @ la comunidad. c) Elsborar planes y programas de transferencia tecnoldgica ¥
capacitacién sectorial dentro del ambito de competencia institucional, informanda al Institute de
Desarolio de Recursos Humanos y d) Lograr que se establezca en la unidad orgdnica y en &l
ambito de su compedencia las acciones de contral intema, pravio, simultineo y posterior,

Que, & Raglamento de Ensayos Clinicos - REC, aprobado con Decreto Suprema N 021-2017-
SA, en sus Artlculos 8° y 7° establecen que ef INS es (a autoridad encargada 2 nivel nacional de
velar por el cumplimienio del presents Reglamenio y demas noMEs conexss gue nigen la
aulorizacién y ejecucidn de los ensayos clinicos en el Perl, & través de la Oficina General de
investigacidn y Transterencia Tecnotbgles — OGITT]
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Que, mediants Resolucion Ministerial N 233-2020-MINSA se aprueba 8l Documaento tecnico:
ﬂmﬂwmﬂmmhmmnmﬁuﬂmnmmm.dMMtn
u!nun?.qjdulnmrlqm“rmcﬂqmmmmmﬂudmm
humanos debe registrarss en una base de datos de acceso publico que gestione e INS,

mmmmmlmmunupmmmwmsmnmmm
unalﬁunﬂ.”ﬁiﬂmrrmmhulﬂlﬁmwﬂmduhlmﬂﬂnm
1mmw-cﬂnwm-nhrﬂnmﬂ:yuiIhmm.anﬂmijmunm
mmumdﬂmmmm:muumeh

Investigackin y Transferencia Tecnoldgical

Cue, mediante informe N° 1048-2021-0E-OGITT/ING de fecha 26 de julio del 2021, a Direclora
Mndullﬂﬁdﬂnﬁumﬂﬂhwmmwummwnmmy
Transferencia Tecnoidgica, tene la responsabllidad de difundir y supervisar ia aplicacion a nivel
mdmmmmmmmmmmlmmm-
mencionadas,

Cue, =n esa sentido con |a finalidad de contar con E! que velen por la adecunda conduccidn de
investigacion en seres humanos se elabord |a propuesta de Procedimiento “Registro de Comités
Institucionales de Etica en mummpnummdmmmsmnmmw. la
cual requiare de aprobacian;

Con el vista bueno de la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Investigacidn da la OGITT
del INS;

mm«m&mhmwﬂnwhmwmzuywn Salud, el Reglamanto de
Organizacian y Funciones del INS, aprobado mediante Decralo Supremo N° 001-2003-5A, y el

rlo de Ensayos en el Penl, aprobado por Decrefo Supremo W* D21-2017 SA y la
Resolucian Ministarial N® 233-2020-MINSA,

SE RESUELVE:

Articule 1*.- Aprobar ef PRT-OGITT-OEROD1: "Procedimianto registro de Comités de Efica &n
W&i}nmhhnﬂﬂhmﬂﬂdmimﬂﬂﬂﬂnfrmmmm. 02y
03, que forman parte de |a presente resolucion directoral.

hrﬂmhl'.-ﬁurnulhﬂlﬁnl&nﬁmhhmuhmﬁmm
|mwﬂuﬂnmiuhmTwﬁﬁndﬂhmahﬁmﬂmﬁamumuh
p-mﬁmwﬁnlmmﬁuﬂnnhﬂmmmmﬂzmlwmmmwM
sares humanos y a los comités de élkca en investigacion.

Articulo 3°.- Disponer a la encargada de Tecnologlas de la informaciin de & OGITT realizar |a
mmhmMmuMmﬁﬂqmannhEmrmﬂﬂnm-nﬂlEﬂ

Articulo 4° - Nofificar a la Oficina General Informatica y Sistemas - OGIS la presents resolucion
lnﬁ:h&qmmmd-mnhmmum:hupmMdelwhm
Nacional de Salud

Reglstrese y comuniquese, ,
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Dra. YAMILEE HURTADO ROGA
Dirgetora Ganeral
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PROCEDIMIENTO

REGISTRO DE COMITES DE ETICA EN INVESTIGACION
(CEI) PARA LA INVESTIGACION EN SALUD CON SERES

HUMANOS
PRT-OGITT-OEI-001
Elaborado por: DE-DGEITT Mid. Cergio Alberto espajo La Rosa
Méd, Nilton Ortando Leonardo Amarnillo
Revisado por: OEIOGITT Méd Nieves de! Milagro Zeta Ruiz
Revisado por: OEQ-OGAT Méd. German Felfipe Rivera Del Rio

Mbd. Jimmy Leopoldo Carreazo Pariasca
Aprobado por; DG-OGITT Méd Leda Yamilée Hurtado Roca

Resolucion Directoral N° 304 -2021-0GITT/ING

Fecha: 26 07 /2021
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PROCEDIMIENTO PRT-OGITT-DEI-001

REGISTRO DE COMITES DE ETICA EN INVESTIGACION
(CEl) PARA LA INVESTIGACION EN SALUD CON SERES | Edicién N° 01
HUMANOS |

1.

3.
31,

3.2

3.3,

34

4.
4.1
411

4.1.2

4.1.4

415

OBJETIVO

Estandarizar las elapas del registro de Comités de Etica en Investigacion (CEI), en
el marco de lo dispuesto por el Documento Técnico: Consideraciones &ticas para
la investigacion en salud con seres humanos, aprobado por Resolucidn Ministerial
N® 233-2020-MINSA.

AMBITO DE APLICACION

El presente documento es de aplicacibn obligatoria por los servidores de la Oficing
General de Investigacién y Transferencia Tecnologica (OGITT) dal INS,
responsables de lievar a cabo el proceso de Registro de CEL.

BASE LEGAL

Decreto Legisiative N°* 1504, que fortalece al Instituto Nacicnal de Salud para la
prevencidn y control de las enfermedades

Decreto Supremo N° 001-2003-8A, que aprueba &l Reglamento de Organizacion y
Funciones del Instituto Nacional de Salud.

Resolucién Ministerial N* 233-2020/MINSA, que aprueba el Documento Técnico
"Consideraciones Eticas para la Investigacion en Salud con Seras Humanos”.

Resclucion Jefatural N* N°175-2013-J-OPE/INS, que aprueba |a Directiva N*001-
INS/OGAT-V.04 “Directiva para la planificacién, elaboracién, revisidn, aprobacitn,
difusion y actualizacién de los documentos del Sistema de Gestion del Instiuto
Macicnal de Salud”

ASPECTOS GENERALES

Definiciones Operativas:

Acreditacién de un CEl: Procedimiento gue ademas de cumplir con lo requerido
por la Resolucién Ministerial N 233.2020-MINSA debe cumplir con lo requerido
por el Art. 63 del Decreto Supremo N* 021-2017-5A.

Expediente de Solicitud de Registro: Grupo de documentos solicitado en la
primera etapa del procedimianto, mediante el cual la OGITT del INS recibe una
solicitud de registro, los cuales son sometidos a avaluacian.

Evaluador de solicitud de registro: Personal de la OGITT del INS asignado para
cumplir con la segunda etapa del procedimiento que consiste en evaluar el
cumplimiento del adecuado llenado del formulario de solicitud de registro, los
Anexos 1y 2, y la informacidn y documentacién adjunta requerido en ellos.

Registro Nacional de Comités de Etica en Investigacién: Base de datos
pliblica del INS donde aparecen regisirados todos los CEl que cumplieron con los
requisitos inmediatos requeridos en el procedimiento de registro

Constancia de registro: Documento olorgado por la OGITT a la entidad o
institucidn que cumplid con los requisitos inmediatos requeridos en el
procedimiento de registro de su CEL

Suspensién del registro: Medida que Ia OGITT del INS toma con el CEl cuando

esle, hablendo transcurrido los dos afios de plazo para la implementacion de los
requisitos progresivos requeridos para el registro, estos no se cumpliaron.
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PROCEDIMIENTO  PRT-OGITT-OEI-001

REGISTRO DE COMITES DE ETICA EN INVESTIGACION |
(CEl) PARA LA INVESTIGACION EN SALUD CON SERES | Edicién N* 01
HUMANOS

4.2.1

422

423

424

425

426

5.1
5.1.1.

5.1.2

Registro del CEl

El registro de un CEI es el procedimiento por el cual las entidades o instituciones
cumplen un conjunto de requisitos enmarcados en los estandares internacionales
de ética en investigacidn establecidos con RM N* 233-2020-MINSA,

El Registro de CEl estd a cargo de la Oficina Ejecutiva de Investigacion (OEI) de
la OGITT.

Los regquisitos para el Registro son de obligalorio cumplimiento por parte de los
CEl. Para el registro del CE| se debe verificar el cumplimiento de los siguientes
requisitos agrupados de acuerdo con los siguientes criterios:

Marco normativo de la entidad o institucion

Constitucidn del CE!

Composicion del CEl

Funcionamianto del CEl

. Transparencia y rendicidn de cuentas del CEI

Eagun su periodo de implementacién el registro puede ser:

a. Inmediato: Su implementacién debe estar lista al momento de la solicitud de
ragistro.

b. Progresivo: Su implementacidn se realiza durante el periodo méaximo de dos
afios posteriores al registro inicial del CEI.

Duranta el lapso para la implementacidn da los requisitos progresivos, la OGITT
puede brindar asesoria y orientacion al CEl que asl lo solicita.

TS - ™

Etapas dal Registro de CE|

El procedimiento de Registro de CEl tiene tres etapas:
a  Recepcidn de solicitud de registro;

b. Evaluacién de solicitud de registro; y

¢. Respuesta a la solicitud.

El registro del CEl no equivale a su Acredifacion,

DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO

Recepcion de solicitud de registro

Esta elapa consiste en la recepcién del expediente compieic de solicitud de
registro del CE! y culmina con el pase del expediente al evaluador de solicitud de
registro.

La OEI-OGITT recibe el Expediente de Solicitlud de Registro, remitido par la
umldad o h'tlﬁfl.ll’.':l-l!ll"l que ha constituido e! CE| a través del cormeo elacirénico:

Esadepantasogit ob.pe; en formato PDF convertible a Word.
El prm:lmdn axpedients se ﬂnm’durl complato si contiens:

a) Carta de solicitud de registro de CEI (segiin modelo de nexo 01). o st it pm
Ll rl-l.-|1.1.|||

b} Formato de solicitud de registro da CEl {anexa 02). IR TETLAT: Sl Ot O 473 o
Pigina 4 de 18
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PROCEDIMIENTO PRT-OGITT-DEI-001

" REGISTRO DE COMITES DE ETICA EN INVESTIGACION
(CEI) PARA umﬁﬁg EN SALUD CON SERES | Edicién N* 01
HU s

514

5.2
£.2.1.

5.2.2.

523

5.24.

5.2.5.

5.3.
5.3.1.

¢) Listado descriptivo actualizado de miembros del CEl {anaxo 03).
d) Copia del documenta de constitucion del CEl

&) Copia del Reglamento del CEL

fy Copla del Manual de Procedimientos del CEl

Adicionalmente a poseer la integridad de estos documentos deben estar
debidamente llenados (sin omitir dates o informacian), sin tachaduras o©
enmendaduras, y con las firmas comespondientes.

El expedienta completo continla con la siguiente etapa: evaluacion de solicitud de
registro, o en su defecto, es devuelto a la antidad o institucién sclicitante a fin de
completar los requisitos faltantes.

Evaluacién de solicitud de registro

La evaluacién de solicitud de reglstro consiste en la verificacién si &l expediente
cumple minimamente con la lotalidad de requisitos inmediatos. Esta etapa no
axcede los 30 dias habiles.

Durante la etapa de evaluacién, la OEI-OGITT puede solicitar documentacién
adicional a fin de clarificar o precisar alguna informacion relevante.

Elnvﬂmdurnmh'aﬁ:alainhmmmnmmignadamlmmxmﬂiynamln
dispuesto en el Reglamento y Manual de Procedimientos del CEl que solicita su
registro,

A continuacién, el evaluador verifica el cumplimiento de requisitos, inmediatos y

progresivos, en base a |a informacion consignada en &l expedients de solicitud.
Los requisitos Inmediatos se encuentran identificados con un asterisco (*) dentra

del anexo 02,

Independienternente del grado de cumplimiento de requisitos en el expediente,
este slempre continda con |a tercera etapa: respuesta a la solicitud de registro.

Respuesta a solicitud de registro

CUANDO EL EXPEDIENTE DE REGISTRO CUMPLE LOS REQUISITOS:

a) El evaluador elabora un informe de respuesta favorable y proyecto de
constancia de registro, dirigidos a la Direccion Ejecutiva de la OEI-OGITT,
cuando se cumplen los requisitos inmediatos y la informacién consignada an
los anexcs coincide con el Reglamento y Manual de Procedimientos del CEI
gue solicita su registro.

b} Recibido el informe de respuesta favorable, la Direccién Ejecutiva de la OEIl-
OGITT evalla y hace suyo el mismo, remitiendo a la Direccién General de la
OGITT el mencionado informe y proyecto de constancia de registro.

¢} La Direccién General de la OGITT emite la constancia de registro del CEl e
incorpora al mismo en la base de datos “Registro Nacional de Comités de
Etica en Investigacion”.

2. CUANDO EL EXPEDIENTE DE REGISTRO NO CUMPLE LOS REQUISITOS:

a) Cuando no se cumpien los requisitos inmediatos y/o la informacitn
consignada en los anexos no coincide con el reglamento y Manual de
ES COPWFI D?ﬁﬂmmt pagina 5 de 18
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PROCEDIMIENTO PRT-OGITT-DELO01

REGISTRO DE COMITES DE ETICA EN INVESTIGACION
(CEl) PARA LA INVESTIGACION EN SALUD CON SERES | dicidn N 01
HUMANOS

532

534.

5.3.5.

5.4.
541,

az

Procedimientos del CEl que solicita su registro, el evaluador elabora un
informe de respuesta y proyeclo de oficio con observaciones, dirigidos a la
Direccién Ejecutiva de OEI-OGITT.

b) La Direccién Ejecutiva a la OEI-OGITT remite el Informe y proyecto de oficio
con observaciones a ia Direccién General de la OGITT.

¢) La Direccidn General de la OGITT enviara el oficio con observaciones a ia
entidad o institucién solicitante brindéndole un plazo de diez (10) dias habiles
para su levantamiento:

Cuando la entidad o institucion responde en &l plazo asignado y logra levantar [as

obsarvacionas de manera satisfactoria, se procede a realizar las actividades de

respuesia favorable a la solicitud de registro (a, b y ¢ del numeral 5.3.1).

Cuando la entidad o Institucién no responde en el plazo y/'o no logra levantar (as
observaciones de manera salisfactoria, & evaluador eiabora un informe de

respuesta y el proyecto de oficio de denegacion de registro. La Direccion Ejecutiva
de la OEI-OGITT ramite ambos documentos a la Direccién General, que remite el
oficio de denegacidn y copia del informe a la entidad o institucidn solicitante.

Lo dispuesio en el numeral 53.4 se encuentran asociados a una elapa de
evaluacion ex novo, cuya duracidn no excede los 30 dias habiles, acorde al
numeral 5.2 del presente Procedimiento Técnico,

Sobre incumplimiento de requisitos de implementacién progresiva

Las entidades o instituciones que, habiendo oblenido &l registro de su CEIl, no
cumplen la implementacion de requisitos progresivos durante el precitado lapso de
02 afios, plerden automiticamente su registro, siluacitn que ls es comunicada
mediante oficio de la Direccion General de OGITT.

RESPONSABILIDADES

La OEI-OGITT es responsable de la implementacién de lo establecido en presente
Procedimiento.

La Direccién General de la OGITT es responsable de supervisar el cumplimiento
de o establecido en el presente Procadimiento.

FORMULARIOS
No existen formularios de aplicacidn del presanie procedimiento,

ANEXOS

ANEXO 1:  Modelo de carla de solicitud de Registro de CEI
ANEXO 2: Formato de solicitud de regisiro de CEL

ANEXO 3:  Listado descriptivo aclualizado de miembros del CEl
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PROCEDIMIENTO PRT-OGITT-OEI-001

REGISTRO DE COMITES DE ETICA EN INVESTIGACION
(CEl) PARA LA INVESTIGACION EN SALUD CON SERES | Edicidn N° 01

HUMANOS
ANEXO 1
MODELO DE CARTA DE SOLICITUD DE REGISTRO DE COMITE DE ETICA EN
INVESTIGACION (CEl)
(Lugar y fecha)
Direccion General
Oficina General de Investigacion y Transferencla Tecnalégica
Instituto Macional da Salud
Estimado(a) Doctor{a):

Sirvase la presente para saludario(a) y solicitarle el registro del Comité de Etica en
Investigacion “(nombre)’ de (nombre de /a entidad o institucidn), en el marco del
Documento Técnico: Consideraciones éficas para la investigacion en salud con seres
humanos, aprobado mediante Resolucion Ministerial N® 233-2020-MINSA.

Se adjunta a la presente carta de solicitud, los siguientes documenlos:

- Formato de solicitud de registro de CEl (anexo 2).

- Listado descriptivo actualizado de miembros del CEl (anexo 3).
- Copia de documento de constitucion del GEI.

- Copla del Reglamento del CEl

- Copia def Manual de Procedimientos del CEI

Sin otro parlicular, me despido de usted.

Atentamente,

Firma de la méaxima autoridad de la entidad o institucidn
Nombres ¥ apellidos: .............cocoieeia

ES COPIA EIELDEL OFRIGINAL
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PROCEDIMIENTO PRT-OGITT-DEI-D01

REGISTRO DE COMITES DE ETICA EN INVESTIGACION
{CEl) PARA LA lmrmmamg EN SALUD CON SERES | Edicién N 04
HUMANOS

ANEXOD 2
FORMATO DE SOLICITUD DE REGISTRO DE CEI

| WFORMAGION GENERAL DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGAGION

Nombre de la entidad o institucién
que constituye el CEI:

Plblico T Privado (I

Sector al que pertenece la entidad
.| Especificar tipo (/PRESS, Organcs dal MINSA,
o institucién que constituye ol CEL: | L io i tes. Parsonas Juridicas sin fines de uer, otros)

Autoridad Maxima de la entidad o
Institucidn (acreditado en
documento legal correspondiente]:

Nombre del CEl

Correo electrdnico del CEl:
Direccidn del CEL:

Teléfono del CEl:

CiNo

Cuenta con registro de acreditacién
nrro ol INS: (18, detallar N*

Cuenta con registro ante olra CNo
entidad o Institucién nacional o
internacional: 51, detaliar:

Si el CE| ha sido designado por otra entidad o institucion |
como comité, por faver complete |8 sigusents
irformacitn, 5 existe mis de wn acuerdo de designacian,
pirvase responder esta nformaciin por cuendo.

a) Existe un acuerdo escrito entre (a entidad o instiluchén
del CEl y otra entidad o institucion por & que se
establece la designacidn del CEl y a3

Deslgnacién del CEl por otra responsabilidades de las partes: O S1  OMNe

entidad o institucién;
bj N* y facha del acuerdo de designacion:

¢) Nombire de a entidad o instituckon que designe al CEl
axigrmol

d) Sector al que perienece la entidad o institucidn que '
designa el CEl externo. PiblicoD  Privade t
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PROCEDIMIENTO PRT-DGITT-DEI001

REGISTRO DE COMITES DE ETICA EN INVESTIGACION
(CEl) PARA LA mumw SALUD CON SERES | Edicién N* 01
H

Espacificar tipa ((PRESS, Organos del MINSA,
Univarsidodes, Personas Juridicas ain fines de koro, ofos)

1. mpdnumﬂu GENERAL DEL PRESIDENTE O PRESIDENTA DEL CEl

Nombres y apellidos:

Profesién u ocupacidn:

Correo electrénico:
. CRITERIOS PARA EL REGISTRO DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
Marco normativo de la entidad o instituclén Respuesia

1. La entidad o institucion a la que pertenece el CEl

raquiara que loda proyecio de investigacion en sl ONe

salud con seres humanos gque tenga su
involucramiento sea revisado, antes de su inicio, indicar mynbre y facha del decurmenta, poliiica

par &l CEL (*) RNTE U odno:
7. La entidad o Institucién a la que perténece el CEl 08 ClNe
mmmiunpﬂlmmrmnmmmm | o iocha ol "
nonma i otno:

3.Lamtidadnmaﬂh.ﬂm:hq1.mmnlﬂﬂ OSI ORNeo
cugnta can politicas o norMas que asaguran qus
publicaciones institucionales cumpian con evee st focha del documenta, politca,
estanderas mtermnachonales de ética de la
investigacian,

Constitucién del CEl Respuesia
1. El CEl ha sido constituido mediante un OSI ONe

documenio (esiatuto, resolucién u ofro lipo de
documents) emilida per 1 entidad o institucion a la | findicar A" y fecha)

que pertanece. (%)

) El documento medianta el cual se constituyd el OSs ONo
indica su misidn como comité. (*)

il El documenio mediants el cual se constituyd el
CEl establece & sus inlegrantes (nombres Yy asi  ONe
apellidos). ()

4. El documento mediants el cual se constituyd &l
CEl precisa los cargos (minimo. presidencia y

secretaria iécnica) de sus miembros en el CEL

v Tremisipncis Teong
[T R LdlGdal Tla o THTRE _UAr sy
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8. El documanto mediante el cual se constituyd el
CEl Indica ta afiliacién de los mismbros a ia entidad

o institucién @ la que el CEl pertensce (miembros OS  ONe
internos o externos). (*)
6. El CEl es sin fines de lucra. (*) 08 ONe
Composicitn del GEI Respuesta
1, El CEl tiena un minimo de cinco miembros. (7)
Os ONe

# total de miembros:
# de miembros ttulares:
# de miembros altemos/suplentes,

Indicar N* de articulodisposicion del
Fegiamento o Manuw! da Procedimisnios:

2. El CEl cuenla con miambros de distintas

profesiones, ocupaciones, practicas y a&reas del
conocimiento. {*)

Osi ONo

O Cuwenta ©con miembros con
conocimiento cientifico (formal, empirco,
en ciencias de la salud, en clencias
scciales, clencias conductuales y obras).

O Cuenta con miembros con
conocimiento en asuntos legales.

O Cuenta con miembros con
conocimiento en Efica y Bioélica.

O Cuenta con mismbros que representan
2 la comunidad.

O Cuenta con miembros extemos a la
entidad o institucidn a la que pertenace o
CEL ;

Pagina 10 de 18
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1. EI CEl agegura que sus miembros cuenlen con la
experiencia y conocimientos adecuados para s
revision &tica de investigaciones en salud con seres
humsanos. (*)

Os [ONo

indicar N du articulodisposicidn del
Reglamenio yi Marual de Procedimientos:

4. El CEl cuenta con integrantes de ambos sexos.
")

O&8 ONo

Indicar A" de arficula/dtspasicidn del
Reglamanto yi Manusl de Procedimienios:

% mujares.
% hombres;

5 Todos los membsos del CEl han recibido

capacitaciones en éfica de la investigacion con
seres humanos y cuentan con cerificades gue o

acrediten. (*)

Os8 [OKNe

indicar N* de arficilotlisposicidn dal
Raglamenio yio Manual de Procedimisnios:

& El CEl no tienea entre suz miembros a
autoridades, directives o los principales encargados
de la antidad o institucion a |8 que partenece. ()

Funclonamiento del CEl

1. El CEl cuenia con |os recursos necesarios y
suficientes para cumplir con sus actividades,
funciones y objetivo; ios mismos que san brindados
por la entidad o institucidn a la que pertenece. (°)

El Reglamento yfo Manusl de
Procedimientos contizne disposicionas
refaridas a los recursos del CEL

08 ONe

Incficar articulofs Vdisposicionfas) def
Roglamunto yio Manual de Procedimignios:

Margue las fpos de moursos y describa cada
LTI

O Presupuesto:

O Infrasstructura joficing, saia de RGeS,
mchivos, ofc)

e
(i amil P i lignrsiid
Traislrepecioy Fooi
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O Recirsos Humanos (perscnal de apoyo,
parsonal adminisfradivo, efe. )

[0 Materiales de trabajo (compufadonm,
imprasors, acceso a infermet, material de
escnlono, ale.):

[ Capacitacionas a los miembros.

[0 Compensaciones a bos miembros:

O Ortros:

iaﬁlmUanMBMuwh 0S5 ONo
entidad o Institucién gua lo constituyd. (*) £ A" y fochs def ic)

1. El CEl tiena un manual de procedimigntos OSi ONo

m%hmﬂdnﬂnlmﬂmﬂmquﬂh 0 A" y fecha del o

4, En el raglamento o manual de procedimientos del
CEl se contemplan |os procedimientos reiativos a a8 ke
su composician., (*)

4.1, Si la respuesta previa es afirmativa, por favor complete la sigusente informacion:

u}kmﬁmhmmmqmnm&ﬂcﬂ{pﬂuﬂmmmm
fcnice, aie): OSsl ONo

Mnmm}ﬂwmw& Procedimientos:

A | a) Se establecen los crilerios ymﬁuhmundmhnaﬁnymummmdﬂﬂﬂz
O%f OHNo
mmummmwmmmmmm-
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(CEl) PARA LA INVESTIGACION EN SALUD CON SERES | Edizién N* 01
HUMANOS

b) e establacen |as responsabilidades de cada uno de los miembros dentro del CEL
O3 DOMNo
indicar articulofs disposicion(es) del Reglamenta yb Manual de Procedimientos:

| ¢} Se establecen olros procedimientos relathvos a la composicion del CEl, detaliar [3SI [0 No
rm;mmmrmmwmmawm;

| & En el reglamento o manual de procedimientos del Os ONo

| CEl se eantemplan los procedimientos relatives a
sus revisiones élicas. (')

&.1. Si la respuesta previa es afirmativa, por favor complete la siguiente infarmacsdn:

] Se establecen los procedimientos de revisidn, aprobacidn, seguimiento y vigilancia de las
investigaciones durante todo el proceso de la investigacikin: 051 O No

Indhoar artfcufois)disposicion(es) del Regiamerio yio Manual de Procedimienios,

b) S& establecen los tipos de revisidn (revisidn completa, revision expedita y revision exenta) y
las reglas para somater los proyectos de investigacion a cada una de estas revisiones.
OSi ONeo

indicar articuinfsidsposcidnies) del Reglamento pi Manus! de Procedimiomios.

¢} Se establece ia clasificacion de |as decisiones que adopta el CEL O8I O No
Indicar arffowlofsMdisposicion(es) del Reglameanto yio Manual de Procedimieriios

d) Se establecen los procesos de reconsideracion/apelacion de las decisiones del CEF:
OSl ONo

Indicar articulofsMdispasicion(es) dof Reglamenio yie Manus/ de Procedimientos.

== e) Se establacen los procedimientos de presentacion de enmiendas, desviaciones, evantos

advarsns y olroa: OS5 DONo
dicar articulofa)dspasicion(es) del Reglamento yio Manual de Procedimismios.

ﬂﬁnuﬂhdlﬂnhsmnllndlmumdﬁnquuuuﬂﬂﬂpmmmhmmh
investigadores u otros agentes involucrados en ia investigacién O8I O No

Indicar artiolnfsMdsposicionfes) del Reglamenio plo Manual de Procedimianios:

i
A IR
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HUMANOS

g)Se contemplan ofros asuntos de regulacion interna gue nge el funcionamiento y las
actividades del CEl, detallar O&8 ONo

indicar articulofsisposicidnfos) del Reglamento yb Manual de Procedimianios:

6. Las decisiones del CEl sobre la acepiabilidad OS ONo
ética de los proyectos de investigacidn se basan en

_un proceso de debate y deliberacidn. ()

7. Las decisiones del CEl sobre la acepiabilidad OS ONe

élica de los proyectos de investigacion estan .
basadas en criterics élicos Internacionalments | ndicar cudles;

reconocidos, () 0 Validez cientifica y valor social de |a
imvestigacion.
O Relacién balance beneficios! riegos,
favorable.
O Seleccién equitstiva de los sujelos de
imvEstigacian,
O Proceso de consentimiento informado
adecuado.
[J Respeto por las personas.
0 Participacidn y compromiso de las
comunidades
O Oiros:
&mﬁmhm“mmupmnlcflmﬂmm OSi ONo
sustentc documentos normativos de de la :
|an ‘-} fndicar cudles.

O Peulas éficas infernacionales para la
investigactdn relacionada por la saiud con
seres humanos del Consejo de
Organizaciones Intemacionales de las
Ciencias Médicas,

O Declaracitn de Helsinki.

O Cadigo de Niremberg.
O Informe Balmont

O Declaracién Universal de Bioetica y
Derechos Humanos (UNESCO).
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0O Otros:

8. Las decisiones gque toma & CEl sobre |a
aceptabiidad éfica de los proyecios de
investigacibn se adopiEn por consenso O, &n
segunda instancia, por votacion. (%)

o8 ONo
Describir toma de decisitn:

avticulofsdisposicion(es) dol
Reglamaenio yio Manual de Procedimisntos:

10. En los procesos de decision de los CE| sobre la
aceplabilidad ética de los proyecios de
investigacion participan siempre miembros de &
comunidad y miembros extemos. %)

Os ONa

Indicar arficido(sMdaposicion{as) del
Reglamanta o Manual de Procedimionios;

11, El CEl cuenta con un mecanismo para solicitar
consuliores externas para atender o resalver dudas
sobre los proyeclos de  investigaciin  ante
situacicnes complejas © gque  requieran

12, El proceso de delberacidn, la loma de 0S8 ONo
decisiones y la justificacion de estas se regisira en
actas. ()
13, EI CEl solicita a sus miembros que declaren sus O8 ONo
conflicios de intereses y floma lss medidas il aal
apropiadas para mitigarios. (°) Raglamento yio Manual de Procedimisnios:
|14, El CEl tene prevists el procedimiento que Oosl ONe
saguird sl uno de sus miembros s& encuentra | Describin
relacionado a un proyecto de Investigacidn qua
requiera revision,
Inctienr articuofs)disposicionfas) del
Roglamanio yi Manual de Procedimigntos;
15. El CEl cuenta con mecanismos que protegen |a 08 ONo
N privacidad de las personas que paricipan en o8 | Describir
§ proyecios de  Investigacion, asi coma la
confidencialidad de los daios relscionados & los
participanies y |a investigacian. (*) Indicar articulofs Midlspasicion{es) del

Reglamenta wio Maneal de Procedirmisnog:

18, El CE] cupnta con MECANISMOS para
las conflictos de intereses da los

lﬂlﬂﬂﬂﬁs copiasEL ol ﬁl:ﬂlﬂu
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{CEI) PARA LA INVESTIGACION EN SALUD CON SERES

Edicidn N* 01

salvaguardar su deber de confidencialidad.

Describir:

indicar articulofs)isposicion{es) del
Reglamento yio Manual de Procedimisnios:

17. Ei CEi asegura ia idoneidad del investigador y
corrobora, entre otros, sus conocimientos &n élica
de la investigacién en salud con seres humanos.

08 OHNo

Indiear mrflcwolsdispogiciones) aol
Reglamenio o Manual de

1. EI CEl cuents con procedimientos de
seguimiento y wvigilancia al prograso de las
Investigaciones que han aprobado, hasta gue estas
terminen o finalicen. (*)

19, CEl cuenta con procedmientos Y
mecanismos de revision ética que garanticen su
rapidez y rigurosidad ante emergencias o brotes de
enfermadades. (*)

0 No

Inchcar arficulofs Mdisposicionfas) del
Raglamenio yb Manual de Procedimiantos:

da sus actividades, accionas y resultados,
axcluyendo la informacién confidencial. ()

20. El CEl Bene sisternas virtuzles que faciliten los aOsi ONeo
gm:m@hymﬂhmmﬂmwwll :
71. El CEl implementa y garantiza e cumplimianto O8f ONo
de su reguiacién intema.

Transparencia y rendicién de cuentas del CEl Respuesta
1. El CEl cuanta con mecanismos de transparencia O& ORNeo

7| Indicar link:

S| DONo

1.1. Si la respunsta previa s afirmativa, por favor completar la siguiente informacion:

a) El CEl cuenta con un fink en la pagina web de su entidad o inst
}tnfnmmﬁﬁn relevante sobre sus actividades y funcionamiento, inciuyendo s

narmativos internos y de |a gestién que realfiza anualments: [ Sl

O No

b,iEH:.EIE:ulnllmnmrﬂmdﬂmnpﬂwmﬁllﬂlmﬂ!hmy‘ﬂeﬁimmﬂﬂ

Tranislpediicia Tesne
NIlITI. T el 1Dy 146

i e |numsisgnciar
L]
| LT

natitucian en donda se publica
us documenios
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i_ﬁ"rr.'.ﬁl:nr firk:

c)El cElp-mntuhfnrnmanmhumhnmhqha}nalamuﬂaﬂnhmﬂnahqua
partenece: O 51 O No
indhoar anticuiosiiksposicionies) del Reglaments i Manual de Procedimientos;

d) El GE! promuseve la colaboracién con otros CEI y actores involucrados an la investigacion &n
salud con seres humanos: O 81 O No

Indcar afticwlofs) / dispasicidnfes) o Reglamanto b Manual de Frocedimientos:

V. FIRMAS DEL PRESIDENTE O PRESIDENTA DEL GOMITE DE ETICA EN
INVESTIGACION Y LA MAXIMA AUTORIDAD DE LA ENTIDAD O INSTITUCION A
LA QUE PERTENECE

Toda la informacién inclutda en este formulario es corecta y veraz, segun lo declarado por
guienes lo suscriben, En sefal ds conformidad firmamos ef presante documento.

Lugar y facha:
Nombres y apellidos.
DNICE:

Lugar v fecha:
Nombres y apellidos:
DNVCE:

Firma

ES EQEM

" Dhiisnem qe et e !
Teusrg et deruryy 1 1 i
Iy IITr'-HAC'I'I'J".I-l'-I-I':Ir":g!'C.I Ly
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