| SECTOR SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

NCTF 2020-J-OPE/NS
RESOLUCION JEFATURAL
Lima,B d‘e@\oii’) de 2020

VISTO:

El expediente con Registro N° 06980- 2020, que contiene el Informe N° 262 -2020-0OFE(-
OGITT/INS de fecha 13 de abril de 2020, emitido por la Oficina Ejecutiva de Investigacion —
OEl, y la Nota [nformativa N* 015- 2020-OGITT/INS de fecha 13 deabril de 2020; emitido por-
|la Oficina General de Investigacién y Transferencia Tecnolégica-OGITT y el provelde N° 067-
2020-OGAT/INS, que remite el Informe N° 009-2020-OEQ-OGAT/NS, y el informe Legal
N°018-2020-DG-OGAJ/INS, de fecha 13 de abril de 2020, del Instituto Nacicnal de Salud: 'y,

CONSIDERANDO:

Que, el Instituto Nacienal de Salud tiene como objetivo estratégico. institucional el desarrollar
investigaciones en salud para la. prevencion de riesga, proteccion del dane, recuperacion de
fa-salud y rehabilitacion de las capacidades de las personas, y pfomuéve el desarroilo y
gjecucion de la investigacicn y la tecnologia apropiada en salud y de su transferencia al sector
salud y a la comunidad, a través de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnoldgica;

Que, el pasado 11 de marzo de 2020, &l brote del COVID - 19 extendido en diferentes palses
del mundo de manera simultanea, fue calificade comio una pandemia por la Organizacion
Mundial de fa. Salud, y el ‘Estado Peruano mediante Decreto Supremo N° 008-2020-8A,
declaré la Emergencia Sanitaria a nive! nacional, por el plazo de noventa (90) dias calendario,
dictando medidas de prevencién y controt para evitar la propagacion. del COVID-19; asimismo,
mediante Decreto Supremo N° 044-2020-PCM publicado el 15 de marzo de 2020, declaré el
Estado de Emergencia Nacional disponiendo el aislamiento social obligatorio (cuarentena)
por ias graves circunstancias que afectan [ vida de la Nacion a consecuencia del brote del
CoVID-19:

Que, las Investigaciones en contextos de emergencias o brotes de enfermedades plantean
diversos desafios conforme lo.advierte el Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Medicas (CIOMS), senalande entre las pautas éticas internacionales para ia
investigacion relacicnada con la salud con seres humanos — Pauta 20; Investigacion en
situaciones de desastre y brotes de enfermedades, que existe & necesidad de generar
conacimiento rapidamente, mantener Ia confianza publica y superar obstaculos practicos a'la
ejecucion de-la investigacion que; a la vez, deben equilibrarse con la necesidad de asegurar
la validez cientifica de la investigacion y mantener los principios éticos en su realizacién;
siendo importante quie los Estados cuenten con mecanismos y procedimientos flexibles que
aseguren que las investigaciones se realicen de manera adecuada bajo circunstancias de

presion y excepeionalidad, lejos de la habifualidad:

Que_;‘_ de acuerdo a las pautas de Ia Organizacion Mundial de la salud (OMS) sobre la ética &n.
I_g- vigilancia de a salud publica, las emergencias por desastres o brotes de enfermedades-
tienen efectos perjudiciales sobre ef estado de salud de las pablaciones, y as autoridades de




salud deben tener respuestas de salud pubiica que incluyen actividades de vigilancia, asi
corho ge investigacion,

Que, segln la offentacion ética sobre cuestiones planteadas por la pandemia del nuevo
coronavirus {COVID-19), de la Organizacion Panamericana de la Saiud (OPS), realizar y
garantizar investigaciones en salud durante una emergencia sanitaria, es un deber ético, pues
la investigacion es esencial para comprender la enfermedad y formular intervenciones y
practicas para su manejo y evaluar ia seguridad y la eficacia de todas las proplestas de
examenes de diagnostico, tratamiento, vacunas y estrategias de manejo;

Que, mediante Decreto Suprems N°014-2020-SA, publicado el 12 de abril de 2020, e!
Ministerio de Salud, establecid medidas para asegurar el adecuado desarrollo de los ensayos
clinicos de la enfermedad COVID-19 en-el marco de {a emergencia.sanitaria a hivel nacional,
con la finalidad de fomentar la realizacién de ensayos clinicos para la prevencion, diagnéstico
y tratamiento de fa enfermedad COVID-18, y proteger los derechos, bienestar y seguridad de:
los sujetos de investigacion, cumpliendo la normativa internacional de ética en investigacion,

Que, el articulo 4 dé! precitado decreto supremo dispone, que €l Instituto Nacional de Salud,
mediante el acto resolutivo correspondiente APRUEBA Jos procedimientos para la revision
ética de los ensayos clinicos de la enfermedad COVID 19, en el marco de la emergencia
sanitaria a nivel nacional.

Que, el Reglamento de Ensayos Clinicos aprobado por Decreto Supremo N°021-2817-5A,
regula las-ejecucion de los ensayos clinicos en el pais, quedando sujetas a sus disposiciones
las personas naturales o juridicas publica.o privadas, nacionales o extranjeras que realicen o
estén vinculadas con los ensayos-clinices en seres humanos en el territorio nacional, pero no
¢ontiene disposiciones especificas sobre la reafizacion de. ensayos clinicos durante.
emergencias sanitarias como las gue actualmente esta viviendo el pais por el brote del
COovID-19;

Que, el articulo 7 de este Reglamento, sefiala que el Instituto Nacional de Salud, es la
autoridad reguladora en ensayos dlinices, encargada & nivel nacional de: velar por &f
cumplimiento de dicho reglamento y las normas conexas que rigen a autorizacién y ejecucion
de los ensayos clinicos, asi como dé -dictar las disposiciones complementarias: que se
reguieran para su aplicacion;

Que, a través del documento del visto, y'dando cumplimiento a las disposicianes establecidas

por el Decreto Supremo N° 014-2020-8A, la Oficina Generai de Investigacion y Transferencia ... .

Tecnologica del instituto Nacional de Salud ha elaborado el procedimiento para la revision
ética de los ensayos clinicos de |la enfermedad COVID-18;

Con el visto buena de la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de investigacion, de los
Directores Generales de la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnolégica, de
la Oficina General de Asesoria Técnica y de la Oficina. General de-Asesoria Juridica, y del
Sub Jefe del Instituto Nacional de Salud; v,

De carformidad con el Decreto Supremo N°021-2017-8A, Decreto que aprugba el
© Reglamento de Ensayos Clinicos, y lo previsto en el Decreto Supremo N° 014-2020-SA,
Decreto. Supremo que establece medidas para asegurar el adecuado desarrolio de los
- ensayos clinicos:de la enfermedad COVID-19 en el pais;

En uso de las- atribuciones establecidas en el literal h) del articula 12 del Reglamento de
Org_anizac:ién y Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N*
001-2003-SA,




SECTOR SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

NCS Y -2020-J-OPE/INS

RESOLUCION JEFATURAL

Lima, {5 de q\afl\ de 2020

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- APROBAR el documento del sistema de gestion denominado “Procedimiento
para la revision ética de Ensayos Clinicos de la Enfermedad COVID-19" en el marco de la

emergencia sanitaria nacional declarada, y que como anexo, forma parte de la presente
resolucion.

Articulo 2°.- DISPONER que la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnolégica
- OGITT realice la comunicacion de la presente resolucion,

Articulo 3°.- Disponer la publicacién de la presente Resolucion Jefatural en el Diario Oficial
“El Peruano”, asi como en Portal Institucional del Instituto Nacional de Salud.

Registrese, comuniquese y publiquese,

(F‘e’sﬂezas%énchez
v JEFE .

“INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

INSTITUTO: NACIONAL DE SALUD

CERTIFIGO; Cue la presente copia fotostiica es exactamente e

s : a documendo que he lenido a favisa y que be dewdeto en el arty &
o ierasal. {Begskoﬂ“,.l.ll.:a.ljma‘.,f..gfz;@w
(), -
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~ PROCEDIMIENTO ,
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Elaborado por: OEI-QGITT Equipo técriico OEI
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rs} PARA LA REVISION ETICA DE ENSAYOS Edicién N 01
CLINICOS DE LLA ENFERMEDAD COVID-19

1. OBJETIVO

Asegurar |z revision ética de los ensayos clinicos para ia prevencién, el diagngstico v
tratamiento de |a enfermedad COVID-19 por parte del “Comité Nacional Transitorio de
Etica en Investigacion para la evaluacion y supervision: ética de Ios Ensayos Clinicos
de la enfermedad COVID-19" (CNTEI-COVID19), en el marco de |a emergencia
sanitaria nacional.

2, ANBITO DE APLICACION

El procedimiento es de aplicacion por el CNTEI-COVID19; asi como, por toda persona
natural o juridica que ‘solicita la ‘aprobacion ética de los ensayos clinicos para la
prevencion, él diagndstico y tratamiento de la enfermedad COVID-19 en el pals; asi
como a los drganos o unidades orgénicas del INS en lo que corresponda.

Lo establecido en el presente procedimiento, es de aplicacion hasta la culminacion de
todos los Ensayos clinicos que fueron autorizados por el Instituto Nacional de Salud
en €l marco de la emergencia sanitaria nacional por esta enfermedad.

3. BASE LEGAL

3.1 Decreto Supremo' 014-2020-8SA, que Establece medidas para asegurar el adecuado
desarrollo de los ensayos clinicos de ja enfermedad COVID-19 en el pais.

3.2  Decreto Supremo 008-2020 SAque declara én Emergencia Sanitaria a nivel Nacional
por el plazo de noventa (90) dfas calendario. y dicta medidas-de prevencion y control
del COVID-19

3.3 Decreto Suprermo 021-2017-3A, gue aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos

ASPECTOS GENERALES

Del Comité Nacional Transitorio de Etica en Investigacién para la evaluacion y
supervision ética de los Ensayos Clinicos de la enfermedad COVID-19

Constitucion

EICNTEI-COVID19 es un comité ad hoc, independiente, creado mediante Resolucién
Jefatural del Instituto Nacional de'Salud, en el marco de'la emergdencia sanitaria a nivel
nacional por el brote de COVID-19.

Finalidad

El CNTEI-COVID19 tiene como finalidad proteger los derechos, bienestar y seguridad
de los SUJetos de investigacion a través de la revision y -supervision éticas' de 16s
ensayos clinicos para la prevencion, diagnéstico y tratamiento de COVID-19 durante
la emergencia sanitaria declarada.
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PARA LA REVISION ETICA DE ENSAYOS Edicion N° 01
CLINICOS DE LA ENFERMEDAD COVID-19

41.3

4.1.4

Competencia

El CNTEI-COVID19 tiene como competencia exclusiva realizar 1a evaluacion y
supervisibn ética de los protocolos de ensayos tlinicos para la prevencion, diagnéstico
y tratamiento de COVID-19 realizados en el Perl durante la emergencia sanitaria.

Quedan sujetas a las decisiones del CNTEI-COVID19 las personas naturales o
juridicas, plblicas o privadas, nacionales o extranjeras que realicen o estén vinculadas
con los ensayos clinicos para la prevencion, diagnéstico. y tratamiento de COVID-18

‘en el territorio nacional.

Conformacion

El CNTEI-COVID19 es un grupo multidisciplinario de hombres: y mujeres que
perienecen a Comités [nstitucionales de Etica en Investigacian acreditados por el
Instituto Nacional de Salud, con los siguientes perfiles:

+ Profesional de la salud, con conocimientds en metodologia de la investigacion.

» Profesional médice con especialidad en infectologia, neumologia, epidemiologia,
cuidados intensivos u otra relacionada a la enfermedad COVID-19. '

+ Quimico farmacéutico

 Profesionat del derecho

« Profesional de las ciencias sociales o conductuales
» Profesional con formacicn en bioética

« Miembro de la comunidad

El CNTEI-COVID18 cuenta con mieripros titulares y alternos.

Todos los miembros cuentan con capacitacién en ética de fa investigacion; asi mismo,
deben contar con disponibilidad para participar en las actividades propias de su
funcion que se requieran durante la emergencia declarada.

Designacién de mismbros

La de.signac'ién de los miembros del CNTECOVID19 se formaliza mediante
Resolucion Jefatural del Instituto Nacional de Salud..

- Apoyo Administrativo

El CNTEI-COVID19 debe contar con un/a secretario/a adminisirativo/a, que lo asigna
la-Oficina General de Investigacién y Transferencia Tecnoldgica del Instituto Nacional
de Salud (OGITT-INS).

Asesoria

El CNTEI-COVID19 puede contar con el asesoramiento de especialistas o expertos,
nacionales o internacionales, cuando resulte necesario para evaluar un determinado.
protocolo de investigacion. '
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,.. PROCEDIMIENTO PRTANS-.....

~:~$I o PARA LA REVISION ETICA DE ENSAYOS Edicioh N° 01
CLINICOS DE LA ENFERMEDAD COVID-19

4.2 Funciones del CNTEI-COVID19

4.2.1 Evaluar los aspectos metadoldgicos, éticos y legates de los protocolos de ensayos
clinicos para la prevencion, diagnostico y tratamiento de COVID-19 sometidos para
su revision inicial de manera acelerada y rigurosa.

422 Evaluar las enr’n'iendas, reportes de eventos adversos serios, los reportes
internacionales de seguridad y otros. documentos sometidos a su consideracién de
manera acelerada y rigurosa,

4.2:3 Evaluar la idoneidad de! investigador pr[nmpal ¥ su equipo de investigacion, asi como
de los centros de investigacion.

4. Realizar el seguimiento correspondiente, incluyendo las supervisiones in situ; a los
ensayos clinicos para la prevencion, diagndstico y tratamiento de COVID-19
autofizados por el Instituto Nacional de Salud.

Suspender o cancelar un ensayo clinico, cuando los sujetos de investigacién estan
expuestos a un. riesgo no controlado que atente contra sus derechos, seguridad y
bienestar, informando a la institucion de investigacién, patrocinador u QIC y a la
Oficina General de Investigacién y Transferencia Tecnolagica del Instituito Nacional de
Salud.

4.2.6 Ofras gue se consideren necesarias para cumplir con su rol de proteccidn de los
sujetos de investigacion en el marco de la-emergencia sanitaria nacional declarada.

4.3 Responsabilidades de los miembros del CNTEI-COVID19

4.3.1 Asistir y participar activamente en las sesiones,

432 Revisar los protocolos de investigacién y ofra documeritacion en los plazos
establecidos y con la rigurosidad respectiva.

4.3.3 Abstenerse de participar en las revisiones de protocolos de investigacién en los que.
medie un conilicte de-interés.

Velar por la confidencialidad de ta informacion de los protocolos de .inve'stigacién,
sujetos de investigacion y de las actividades que realicen.

Expresar su opinion en las deliberaciones; mostrando respeto y tolerancia hacia los
demas. Los miembros deberén reflexionar criticamente sobre. el protocolo de
investigacion con el fin de favorecer el consenso,

~ Otras que coniribuyan a lograr la evaluacion y supervision ética de los Ensayos
Clinicos de la enfermedad COVID-19,

REVISION ETICA DE LOS ENSAYOS CLINICOS DE LA ENFERMEDAD COVID-
19
De la caracterizaci6n del procedimiento

La revision ética de los ensayos clinicos de la enfermedad COVID-19 se realiza
mediante la evaluacion ética y la supervision ética ‘que realiza el CNTEI-COVID19.
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5.2,

5.2.1

522

52.3

53.

5.3.1

r HERNANDFT S

De [a organizacién interna del CNTEI-COVID18

El CNTEI-COVID19 ellge entre sus miembros a un/a Presidente y un/a Secretario/a
Técnico/a.

El CNTEI-COVID19 deberd elaborar su normativa intérma en el marco de la
emergencia sanitaria el cual deberd presentar a la OGITT para 'su aprobacion y

difusion.

Mencionada normativa debera establecer lo siguiente:

« Perigdicidad de las reuniones

» Requisitos especificos de guorum para revisar y decidir sobre una solicitud

» Requisitos administratives para la-presentacién de expedientes

+ Procedimientos de seguimiento de los protocolos de investigacion atitorizados.
« Procedimientos de preparacion y aprobacion de las actas de reuniones

» Procedimiento de archive de la documentacion relacionada.

De las actividades del CNTEI-COVID19

Los miembros del CNTEI-COVID19, firman una declaracion de ausencia de conflictos
de interés y de confidencialidad, previo al inicio de sus actividades.

El CNTEI-COVID19 recepciona los expedientes a través del correo electrénico:
comite _etica covid19@ins.gob.pe facilitado porla OGITT.

El CNTEI-COVID19 revisa, sesiona y decide, sobre los protocolos, entiempo-oportuno
de acuerdo a la emergencia sanitaria nacmna[ por la enfermedad COVID-19.

En tanto existan medidas de restriccion de reuniones presenciales, el CNTEI-COVID,
sesiona y coordina sus actividades de manera virtual. La OGITT brinda las facilidades
respectivas.

De las comunicaciones

Ei CNTEI-COVID19 comunica a la OGITT, a través del cotreo electronico:
ensayosclinicoscovid@ins.gob.pe, respecto a Jo siguiente:

» Decisiones en relacion a'los protocolos evaiuados

« Actividades de seguimiento, monitoreo y supervisién realizados & los ensayos.
clinicos de la enfermedad COVID-19 aprobados.
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PARA LA REVISION ETICA DE ENSAYOS | Edioion N°01
CLINICOS DE LA ENFERMEDAD COVID-19

6. RESPONSABILIDADES

8.1 El Director General de la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnolégica
es responsable de [a implementacion-del presente procedimientos

El Director Ejecutivo de la Oficina Ejecufiva de Investigacion supervisa la
implementacion del presente procedimiento.

Los miembros del CNTEI-COVID19 cumplen y hacen: cumplir lo estiputado en el
presente procedimiento.

FORMULARIOS:

No existen formularios utilizados en aplicacion del presénte procedimiento.

ANEXOS

No se consignan.
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