REGLAMENTO DEL
COMITE INSTITUCIONAL DE BIOETICA

€©vialibre

Aprobado por el CIB en sesién del 07 de junio de 2022
Aprobado por el Consejo Directivo 16 de junio de 2022
Presentado a la OGITT del INS 23 de junio de 2022

Edicién junio 2022

Jr. Paraguay 490, Lima 1 — PERU
+511 203-9900 anexo 131
comitebioetica@vialibre.org.pe
www.vialibre.org.pe


mailto:comitebioetica@vialibre.org.p
mailto:comitebioetica@vialibre.org.p
http://www.vialibre.org.pe/
http://www.vialibre.org.pe/

Reglamento del CIB OV ia.l. i b re

REGLAMENTO DEL
COMITE INSTITICIONAL DE BIOETICA DE ViA LIBRE

INDICE 02

Presentacion 03

Capitulo | Disposiciones generales 04
ART.1al6

Capitulo 1l De la conformacion del Comité 06
ART. 7 al 15

Capitulo llI De las funciones del Comité 07
ART. 16 al 19

Capitulo IV De las funciones y responsabilidades de los miembros del Comité 10
ART. 20 al 25

Capitulo V De las Sesiones del Comité y de las Actas 14
ART. 26 al 28

Capitulo VI De las evaluaciones de los estudios y de la opinién del Comité Actas 15
ART. 29 al 33

Capitulo VII De las faltas, infracciones y sanciones 18
ART.34 al 38

Capitulo VIl Consideraciones para actuar en situaciones de emergencia y/o 19
desastres
ART. 39

Capitulo IX De las modificaciones del Reglamento 21
ART.40

Transitorios ART.1al3 21



Reglamento del CIB OV ial i b re

REGLAMENTO DEL COMITE INSTITICIONAL DE BIOETICA DE ViA LIBRE

Presentacion

La reflexién sobre las distintas interacciones que de manera natural se dan entre los seres
humanos, la investigacidon y los investigadores, nos llevaron a considerar la necesidad e
importancia de crear en VIiA LIBRE un Comité Institucional de Bioética (CIB) para la investigacidn,
gue promueva y asegure una relacidn respetuosa con las diversas personas que participan de
distintas maneras en las actividades de investigacion.

La creacién del Comité Institucional de Bioética de VIA LIBRE (CIB) para la investigacién fue
aprobada por el Consejo Directivo de VIA LIBRE en septiembre de 1997. Asimismo, en el 2008 la
Oficina General de Investigacidn y Trasferencia Tecnoldgica (OGITT) del Instituto Nacional de
Salud (INS) le otorgo el cddigo de Registro RCEI-32 y desde mayo de 2018 es un Comité
Acreditado por la OGITT/INS. A partir de su creacidn los integrantes del CIB han elaborado el
presente Reglamento y participado de sus actualizaciones, adecuandolos a la normatividad
nacional e internacional y al que hacer del Comité.

El presente Reglamento busca aportar los elementos minimos que permitan asegurar esa
relacidon respetuosa con los seres humanos, en la investigacion, partiendo de las leyes que
rigen en la materia, asi como los cédigos, lineamientos y procedimientos de aceptacion
universal.

Consideramos que la aplicacion de este Reglamento nos permitird identificar su conveniencia,
sus fallas y sus aciertos, y a partir de ahi, gradualmente ir mejorando. En este sentido, el CIB
recibird con agrado las recomendaciones y sugerencias que se hagan al mismo.

Confiamos que la creacién del CIB y su Reglamento contribuirdn a fomentar las consideraciones
de los aspectos éticos en la investigacion. Este Reglamento fue aprobado por el Comité de
Bioética de VIA LIBRE el 22 de marzo de 2022 y por el Consejo Directivo de VIA LIBRE el 10 de
mayo de 2022.



Reglamento del CIB <>V ial i b re

Capitulo |
Disposiciones generales

La base legal del presente reglamento se encuentra sustentada en un marco legal y ético, los cuales
se sefialan a continuacion:

Marco Legal Nacional:

a)
b)
c)

d)
e)

n)

o)
p)

a)
r)

Constitucion Politica del Perd de 1993.

Ley General de Salud. Ley No. 26842 y sus modificaciones.

Ley 29414 Ley que estable los Derechos de las Personas Usuarias de los Servicios de Salud y
su reglamento.

Ley N2 29733 Ley de Proteccion de Datos Personales y su reglamento.

Ley N2 29785 29414 Ley del Derecho a la Consulta previa, a los Pueblos Indigenas u
Originarios, reconocidos en el convenio 169 de la Organizacion Internacional del Trabajo (OIT)
Decreto Legislativo N2 295 Cddigo Civil.

Decreto Supremo N2 021-2017-SA Aprueban el Reglamento de Ensayos Clinicos.

Decreto Supremo N2 011-2011-JUS Aprueban “Lineamientos para garantizar el ejercicio de la
Bioética desde el reconocimiento de los Derechos Humanos”.

Cdédigos de Etica y Deontologia de los Colegios Profesiones de las ciencias de la Salud
vigentes.

Resolucién Ministerial N2 655-2019/MINSA (julio 2019).

Resolucién Ministerial N2 233-2020/MINSA (abril 2020). Aprueban Documento Técnico:
Consideraciones ética para la investigacion en salud con seres humanos.

Resolucidn Directoral N2 304-2021/O0GITT/INS (Julio 2021). Aprueban Procedimiento Registro
de Comités de ética en investigacion (CEl) para la investigacién en saludo con seres humanos.
D.S. N° 014-2020-SA, 11-04-20 Medidas para asegurar el adecuado desarrollo de los ensayos
clinicos de la enfermedad COVID-19 en el pais.

R.J. N° 098-2020-J-OPE/INS, 13-04-20 Documento del sistema de gestion denominado
“Procedimiento de autorizacién para la realizacién de los ensayos clinicos de la enfermedad
COVID-19.

R.J. N° 097-2020-J-OPE/INS, 13-04-20 Documento del sistema de gestién denominado
“Procedimiento para la revisidn ética de ensayos clinicos de la enfermedad COVID-19.

Guia Nacional para la Constitucién y Funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacion
en el Perd. Documento Técnico (2012)

Manual de Procedimiento para la realizacién de Ensayos Clinicos en el Pert (2021).

Modelo de Reglamento para Comités Institucionales de Etica en investigacidn en el Peru
(2013).

Modelo de Manual de Procedimientos para Comités Institucionales de Etica en investigacion
en el Peru (2013).

Compendio de Normativa de Etica para uso por los Comités de Etica en Investigacidn (2021).
Cdédigos Deontoldgicos de los Colegios Profesionales de las Ciencias de la Salud del Peru
vigentes.

Otras sobre ética en investigacién con seres humanos

Etico y Declaraciones Internacionales:

Cédigo de NUremberg 1947.

Declaracién Universal de Derechos Humanos, 1948.

Declaracién Americana de los Derechos y Deberes del Hombre, 1948.
Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos, 1966.

Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales, 1966.
Convencion Americana sobre los Derechos Humanos, 1969.
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g)
h)

u)

ART.1

ART. 2

ART. 3

ART. 4

ART. 5

ART. 6

Informe Belmont, 1979

Protocolo Adicional a la Convencidon Americana sobre Derechos Humanos en materia de
Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales, 1988.

Declaracién de Helsinki de la AMM, “Principios éticos para las investigaciones médicas en
seres humanos”, ultima actualizacién en Brasil, octubre 2013

Guideline for Good Clinical Practice ICH, E6 (R1) del 10 de june 1996.

Declaracién Universal sobre el Genoma Humano — 2000.

Declaracién Internacional sobre los datos Genéticos Humanos- 2003.

Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos UNESCO — 2005.

Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with
Human Participants. OMS 2011. Version espafiol OPS 2012.

Guideline for Good Clinical Practice ICH, E6 (R2) del 09 November 2016.

Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud con seres
humanos. CIOMS 2017 en colaboracion con OPS/OMS.

Guia Latinoamericana para la implementacién de Cédigos de Etica en los Laboratorios de
Salud, OPS 2007.

Guidance For Managing Ethical Issues In Infectious Disease Outbreaks, OMS 2016.

Pautas de la OMS sobre la Etica en la Vigilancia de la Salud Publica 2017

Consideraciones éticas en los ensayos biomédicos de prevencién del VIH, ONUSIDA/OMS
2008 (Punto de orientacion afiadido en el 2012)

Otras sobre ética en investigacidn con seres humanos

El presente Reglamento tiene el objetivo de regular la organizaciéon y funcionamiento
del Comité Institucional de Bioética de VIiA LIBRE; Asi como establecer los procedimientos
para la evaluacién, aprobacidn y acciones posteriores a la ejecucion de los ensayos clinicos
y estudios observacionales donde participan seres humanos.

Quedan sujetas a la aplicacidn del presente Reglamento las personas naturales o juridicas,
publicas o privadas, nacionales o extranjeras que realicen estudios con seres humanos en
el Peru.

El Comité Institucional de Bioética de VIA LIBRE tiene como objetivo principal garantizar
el bienestar, la seguridad y los derechos de los seres humanos participantes en los estudios
de investigacidn, que realizan tanto el personal de investigaciéon como estudiantes,
vigilando el cumplimiento de las normas éticas que rigen la investigacidon cientifica y
biomédica conforme a lo dispuesto en el articulo 28 de la Ley N2 26842, Ley General de
Salud, los ensayos clinicos deben cefiirse a la legislacion especial sobre la materia y a los
postulados éticos contenidos en la Declaracion de Helsinki, asi como a las sucesivas
declaraciones que actualicen los referidos postulados. Asimismo, les serdn de aplicaciéon
los postulados éticos contenidos en las normas nacionales e internacionales que estén
vigente y les sean aplicable.

El Comité Institucional de Bioética de ViA LIBRE se podra subdividir internamente en mas
Comités de acuerdo al niumero de investigaciones que evalue.

VIiA LIBRE proporcionara los recursos necesarios, tales como recursos administrativos,
econdmicos, de infraestructura, logisticos, humanos, etc. para que el Comité cumpla con
sumandato y atender las necesidades de capacitacidn, y entrenamiento para un adecuado
y eficiente funcionamiento.

A lo largo del presente Reglamento, se entenderd como VIA LIBRE, a la Asociacién Civil
VIA LIBRE y como Comité, al Comité Institucional de Bioética (CIB) de VIA LIBRE.
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Capitulo I
De la conformacidon del Comité

ART.7 EI Comité se integrara con base en los criterios siguientes:

ART. 8

ART. 9

7.1 VIA LIBRE seleccionara a los miembros que integraran el Comité; asimismo los
integrantes del Comité podran proponer a futuros miembros, quienes postularan
y tendrdn una evaluacién y entrevista, previa a su aceptacion como miembros del
Comité. Las autoridades, los directivos o los principales encargados de ViA LIBRE
no podrdn ser miembros del comité o presidirlos.

7.2 El Comité estara conformado por un minimo de catorce (14) miembros entre
titulares y alternos; pertenecientes a la sociedad civil y serd multidisciplinario, los
cuales deben asegurar independencia en sus decisiones a la hora de revisar y
evaluar los estudios.

7.3 Deber3 incluir al menos dos miembros externos a VIA LIBRE.

7.4 El Comité sera multidisciplinario y entre sus miembros se incluird a personas con
pericia cientifica en el campo de la salud, también personas con pericia en
ciencias conductuales o sociales, miembros con pericia en asuntos éticos,
miembros con pericia en asuntos legales; y representantes de la comunidad, cuya
funcidon primaria es compartir sus apreciaciones acerca de las comunidades de las
gue probablemente procedan los sujetos de investigacion.

7.5 Un (01) miembro titular, cuando menos, serd de la comunidad y no pertenecer al
campo de la salud, ni a la institucion de investigacion.

7.6 Un (01) miembro titular, cuando menos, deberd tener pericias en asuntos legales.

7.7 La participacién en el Comité debera ser voluntaria y VIA LIBRE les brindard una
dieta, refrigerio y viaticos por concepto de movilidad.

7.8 La lista de todos los miembros del Comité, serd de acceso publico. El Comité

considerara entre sus integrantes miembros alternos.

7.9 Todos los integrantes del Comité recibiran material educativo en bioética (impreso
o digital) de uso frecuente por el CIB e induccion sobre la dindmica grupal del
Comité, debiendo contardn con al menos un certificado de capacitacion bdsica en
ética en investigacion, Buenas Practicas Clinicas y unos de los miembros contara
con formacién en Bioética.

En la conformacidn del Comité se buscara la equidad de género vy la pluralidad, no debera
hacerse ninguna discriminacion étnica, politica, social, profesional, religiosa o de alguna
otra indole. El quorum para el inicio de la sesién y el quorum para revisar y decidir sobre
una solicitud no tendra la participacion exclusiva de miembros de una misma profesion o
mismo sexo y siempre incluira al menos un miembro de la comunidad que no pertenezca
al campo de la salud, ni a la institucién de investigacion, contara con un minimo de cinco
(05) miembros titulares, el cual estara conformado por personas con pericias cientificas en
el campo de la salud, ciencias conductuales y sociales, asuntos legales, asuntos éticos y
miembro de la comunidad.

Los miembros del Comité no podran participar en la evaluacién y dictamen de sus propias
investigaciones o bien, cuando participen como co-investigadores(as), formen parte del
equipo o proveedores de un estudio sometido al Comité. Asimismo, son responsables de
declarar su conflicto de interés en caso existiera, la cual quedara sefialada en el Acta del
Comité.



Reglamento del CIB OV ial i b re

ART. 10

ART. 11

ART. 12

ART. 13

ART. 14

ART. 15

ART. 16

El Comité estara compuesto de acuerdo con la siguiente estructura:

10.1Una/un Presidenta(e), elegido por todos sus miembros.

10.2Una/un Secretaria(o) Técnica(o); elegido por todos sus miembros.

10.3Una/un Vice presidenta(e) elegido por todos sus miembros.

10.4Si faltasen la/el Presidenta(e) y Vicepresidenta(e) se elegird una presidencia interina
para un mandato de tiempo especifico.

10.5Si faltase la/el Secretaria(o)Técnica(o), la/el Presidenta(e) nombrard entre los
miembros a su reemplazado hasta su reincorporacién o hasta que concluya el
periodo de designhacidn y el Comité elija una/un nueva(o) Secretaria(o) Técnica(o).

10.6El Comité establecerd de manera auténoma el procedimiento para seleccionar y
definir los cargos entre sus miembros (Presidenta(e), Secretaria(o) Técnica(o)o, etc.,
sefialando los requisitos y procesos para el reemplazo, mantenimiento y
responsabilidad de cada cargo.

10.7 Los miembros del Comité podrdn proponer candidatos para integrar el Comité.

10.8Elrelevo de las(os) integrantes podra ser en formado gradual, no pudiéndose renovar
en mds del 50%, con el propdsito de mantener la continuidad, la experiencia y
memoria del Comité.

Los miembros del Comité, su Presidenta(e) y Vice Presidenta(e) permaneceran en
funciones por un periodo de tres (03) afios, pudiendo ser reelegidos, las veces que el
Comité asi lo decida por votacion.

El Comité mantendra una lista publica actualizada de los(as) integrantes del CIB,
indicando su cargo, profesidn, afiliacidn institucional y antecedentes curriculares. Esta
informacién estara disponible en la pagina Web del Comité y comunicada a la OGITT/INS.

Cuando los miembros del Comité requieran de la opinidn especializada en dreas
especificas podrdn invitar como asesores expertos a personas de VIA LIBRE o externas a
ella. La asesoria del experto ad hoc no sera determinativa para las decisiones que tome el
Comité.

Los investigadores, patrocinadores y estudiantes de educacién superior y/o
postgrado pueden estar presentes en las sesiones del Comité, para la presentacion inicial
de sus protocolos o ser invitados para esclarecer dudas u observaciones realizadas por
el Comité, debiendo retirarse de la sesién antes del inicio de la deliberacién y toma de
decision final por parte del Comité.

En caso de renuncia o fallecimiento de un miembro del Comité, la/el Presidenta(e)
podra nombrar un alterno por el periodo comprendido entre la renuncia y el
nombramiento del nuevo miembro, en caso que el minimo de integrantes del Comité se
vea afectado con dicha renuncia.

Capitulo 1l
De las funciones del Comité

El CIB de VIA LIBRE tiene la tarea de revisar de manera rigurosa, oportuna y con
independencia, los estudios de investigacién con seres humanos y su documentacion,
antes de su inicio, a fin de aprobar aquellos que constituyan investigaciones éticas que
aseguren los derechos, seguridad y bienestar de los participantes en la investigacion.
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ART. 17 Confundamento en el Reglamento de la Ley General de Salud, Art 282 de la Ley N2 260842,
Reglamento de ensayos clinicos Decreto Supremo N2 021-2017-SA, Postulados Eticos
considerados en la Declaracién de Helsinki, asi como a las sucesivas declaraciones que
actualicen los referidos postulados y en el marco de los principios y cdédigos ético
respectivos, sujetandose a la normativa local o a la normativa ética internacional de
aplicacion mundial o que cuente con acuerdos o convenios en la cual el pais sea miembro,
segun se establece en el DS N2 011-2011-JUS. El Comité se asegurara que los estudios de
investigacion que se sometan a su revision cumplan con:

17.1 Las normas y principios éticos y morales que rigen la investigacion biomédica,

clinica, en salud publica, la proteccién del conocimiento tradicional, generalmente
aceptados por la comunidad cientifica.

17.2 Que lainvestigacién propuesta no vaya en contra de los intereses de los individuos,

comunidades o poblaciones participantes, o en donde se llevara a cabo la
investigacion.

17.3 Cuando la investigacidn involucra seres humanos, que se protejan los derechos, el

bienestar y la seguridad de los participantes, garantizando que los métodos
utilizados en la investigaciéon no los expongan a riesgos innecesarios y queden
detallados en el Formulario de Consentimiento y/o Asentimiento Informado.

17.4 Que los instrumentos de trabajo de campo y las estrategias de su aplicacién

cumplan con los principios de proteccion, seguridad fisica, moral y psicoldgica de
los participantes voluntarios en el estudio.

17.5 Enlos estudios que por su naturaleza deban incluir el Formulario de Consentimiento

y/o Asentimiento Informado, que la informacion sea clara, completa y que la carta
esté anexa junto con el procedimiento de su obtencidn, que esta pueda ser leida
y comprendida facilmente y que esté escrito en el idioma que hable el participante.

17.6 Que se defina con claridad la propiedad sobre los recursos genéticos, la proteccidon

de la propiedad intelectual, el acceso a esos recursos, y la distribucidn justa y
equitativa de los beneficios sociales derivados de su utilizacidn. Igualmente,
apegados tanto a las leyes nacionales como a los acuerdos internacionales, debe
asegurarse que se definan con claridad aspectos como la propiedad sobre los
recursos genéticos, la protecciéon de la propiedad intelectual, el acceso a esos
recursos, y la distribucién justa y equitativa de los beneficios sociales derivados de
su desarrollo.

ART.18 Tipos de Evaluaciones: El Comité realiza tres (03) modalidades de evaluaciones:

18.1

18.2

18.3

Exonerada de evaluacidn: son aquellos estudios que el Comité exime de ser evaluado
en Sesidn Ordinaria, por tratarse de investigaciones o proyectos sin interacciones con
los participantes y que no requieren de un Consentimiento Informado. En este tipo de
evaluacién deberd estar presidida por la/el Presidenta(e) o Vicepresidenta/e y dos
miembros del CIB de VIA LIBRE.

Evaluacidon Expedita: cuando un estudio o proyecto de investigacién tiene riesgo
minimo para los participantes, podra ser revisado en una evaluacion expedita, asi
también las enmiendas al Protocolo y Consentimientos Informados que no impliquen
cambios en la validez cientifica o cuando el Comité asi lo disponga. Una revision
expedita debera contar con la presencia de la/del Presidenta(e) o Vicepresidenta(e) y
dos miembros del CIB de VIA LIBRE.

Evaluacion Completa: cuando un estudio o proyecto de investigacion tiene riesgo
mayor al minimo para los participantes, este deberd ser evaluado en Sesién Ordinaria
del CIB.
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ART. 19 Revisar y dictaminar nuevamente los casos en que se modifiquen componentes del
protocolo que puedan afectar a los participantes en el estudio, a la diversidad bioldgica,
genética, los medios de produccidon, o el ambiente en general; o bien cuando se
modifiquen componentes del Formulario de Consentimiento y/o Asentimiento Informado.

ART. 19 Es facultad del Comité:

19.1

19.2

19.3

194

19.5

19.6

19.7

Revisar, aprobar y recomendar cambios de naturaleza ética en cualquier estudio
de investigacion que involucre la participacién de seres humanos, sus érganos y
tejidos, material genético y asi como el conocimiento tradicional.

Solicitar a las(os) investigadoras(es) responsables de los estudios la presentacion

de reportes semestrales del estado de su(s) investigaciones y/o revisar

cualquiera de los estudios que se esté llevando a cabo, en lo concerniente a los
aspectos éticos.

Podra designar una revision expedita al encargado de revisar el levantamiento de

observaciones hechas en sesién ordinaria a una investigacion, el cual estara

conformado por la/el Presidenta(e) o Vicepresidenta(e) y dos (02) Miembros, los
cuales tendran las siguientes responsabilidades:

19.3.1 Revisar que el levantamiento de las observaciones hechas por el
investigador(a), estén de acuerdo con lo solicitado por el Comité y de
ser asi emitir el Fallo aprobatorio correspondiente.

19.3.2 Encaso las observaciones no sean levantadas por el investigador de
acuerdo con lo solicitado por el CIB, los(as) participantes de la
revision  expedita transferira al Comité la evaluacidn
correspondiente en la siguiente sesién ordinaria programada.

19.3.3  Sera obligacion de los participantes en la revisiéon expedita informar
sobre el resultado de su revisién y evaluacidon en la siguiente sesion
ordinaria del Comité; esta informacién también podra ser proporcionada
por la Secretaria Técnica del CIB de VIA LIBRE.

Recibir las dudas o quejas de los participantes relacionadas a su participacion en el
estudio, asi como con posibles violaciones sobre sus derechos, o por supuestas
lesiones o perjuicios causados por su participacidon directa en la investigacion; para lo
cual se brindarda toda la informacion necesaria para contactar a la/el L del Comité,
mediante el Formulario de Consentimiento y/o Asentimiento Informado que
firmaran y recibiran los participantes; en caso no se encuentre la/el Presidenta(e),
se le comunicara con la/el Vicepresidenta(e).

Realizar visitas de inspeccién a los centros de investigacién, para garantizar que
se brinde las condiciones adecuadas para la ejecucién del estudio clinico y
proporcione condiciones en sus instalaciones que garanticen la seguridad y
confidencialidad a los participantes; las visitas de inspeccién se podran realizar de
manera presencial, o por medios tecnoldgicos y digitales autorizados como pueden
ser video conferencia, de acuerdo a la Adenda N.2 2 al Reglamento y Manual de
Procedimientos del CIB de VIA LIBRE.

Realizar visitas de supervision de los estudios aprobados por el Comité, en los centros
de investigacion donde se estén realizando los estudios, cuando al menos una (01)
vez al afio; estas supervisiones podran realizarse de manera presencial, o por medios
tecnoldgicos y digitales autorizados, como pueden ser video conferencia, de acuerdo
con la Adenda N.2 2 al Reglamento y Manual de Procedimientos del CIB de ViA LIBRE.
Evaluar la idoneidad de el/la investigador(a) principal y del equipo de investigacién
considerando, entre otras cosas, la disponibilidad de tiempo de el/la investigador(a)
principal y una adecuada delegaciéon de responsabilidades dentro del equipo; y que la
investigacion cuente con una pdliza de seguro que cubra posibles dafios que la
investigacion pueda producir en las(os) participantes.
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19.8

19.9

19.10

19.11

19.12

19.13

Recomendar la suspensiéon o modificacién de un estudio, o la finalizacion anticipada del
mismo, cuando existan condiciones que asi lo ameriten, violen y potencialmente
alteren los principios de integridad, seguridad y respeto a los derechos humanos, o se
arriesgue el desarrollo de futuras investigaciones.

El estudio podra ser reanudado siempre que, a juicio del Comité, las mencionadas
condiciones sean modificadas, y exista la salvaguarda e integridad hacia los derechos
humanos de los participantes, o la relacién cordial, respetuosa y confiable con ViA
LIBRE.

Evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los estudios y protocolos de
investigacion.

Evaluar la idoneidad de las instalaciones de los centros de investigacién, donde se
realizaran los estudios.

Remitir a la OGITT del INS los informes de las supervisiones realizadas y otros
documentos pertinentes.

Evaluar los reportes de eventos adversos serios, no serios, los informes de avances, las
desviaciones al protocolo y los reportes internacionales de seguridad, asi como toda
aquella informacion remitida por el/la investigador(a) principal, el patrocinador o la
Organizacién de Investigacion por Contrato (OIC).

Capitulo IV
De las funciones y responsabilidades de los miembros del Comité

ART.20 La/El Presidenta(e) del Comité tendra las siguientes responsabilidades y funciones:
20.1 Representar al Comité Institucional de Bioética de VIA LIBRE.
20.2 En cumplimiento de la independencia y autonomia del Comité, la/el Presidenta(e)

dirigira al pleno del CIB de VIA LIBRE en la elaboracién e implementacién del Plan
operativo anual, el cual gestionard ante la institucién de investigacién, evaluando
su cumplimiento. De igual forma procedera para el Plan de Capacitacion y el Plan
de Supervision de los estudios aprobados.

20.3  Convocar y presidir las sesiones del Comité en Pleno.
20.4 Presidir las sesiones ordinarias y extraordinarias programadas del Comité o

evaluaciones expeditas.

20.5 Evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los estudios y protocolos

de investigacién que les sean asignados.

20.6 Evaluar las enmiendas de los protocolos, Consentimientos y/o Asentimientos

Informados, asi como todo material y documento a ser utilizado en los estudios de
investigacion autorizados por el Comité.

20.7 Abstenerse de participar en la evaluacién de estudios en los que esté involucrado

de manera directa, o bien en los que puedan generar algin conflicto de interés, el
cual debe ser declarado ante el pleno.

20.8 Comunicar por escrito las designaciones de los miembros del Comité.
20.9  Autorizar toda comunicacién emitida por el Comité.
20.10 Comunicar por escrito al investigador principal correspondiente la opinién emitida

por el Comité.

20.11 Suscribir las decisiones que adopte el pleno y hacer cumplir sus acuerdos.
20.12 Ratificar la agenda para casa sesion, disponiendo su comunicacion a los miembros

del Comité por medio de la Secretaria Técnica.

20.13 Dirigir y supervisar el cumplimento de los procedimientos para la presentacion,

revision, evaluacion aprobacién y monitoreo de los proyectos de investigacién
biomédica en seres humanos, asi como, de la preparacién de las actas de las
sesiones y del archivamiento de la documentacién relacionada.
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20.14 Proponer al igual que los miembros del pleno la asignacion de la/el Secretaria(o)
Técnica/o de una/un Vicepresidenta/e y otros miembros para la renovacién del
Comité, lo que se aprobara en sesidn, antes de recomendarlos para la designacién
por la autoridad institucional.

20.15 Supervisar que los miembros cumplan con el Reglamento, Manual de
Procedimientos del Comité y los estandares de acreditacidon requeridos por la
OGITT del INS.

20.16 Velar porque los integrantes del Comité estén debidamente capacitados y cuenten
con la certificacién respectiva en aspectos éticos y de investigacion biomédica.

20.17 Verificar que el Comité tenga la documentacion actualizada de los registros de las
instituciones pertinentes para mantener vigente su capacidad operativa.

20.18 Gestionar oportunamente la renovacidn y mantener vigente el registro de
acreditacion del Comité ante el Instituto Nacional de Salud, para revisar y aprobar
ensayos clinicos.

20.19 Comunicar al Instituto Nacional de Salud cuando se realicen modificaciones en la
constitucién del Comité por diversas razones, tales como vacancias, retiros o
renovaciéon de sus miembros y otros.

20.20 Designar a los revisores de los proyectos de investigacion, segin areas tematicas.

20.21 Refrendar con su firma los Ensayos Clinicos evaluados y aprobados por el Comité,
asi como las enmiendas y otros documentos.

20.22 Supervisar el mantenimiento de los archivos de los protocolos y la documentacién
de los ensayos clinicos por los periodos establecidos por el Reglamento de Ensayos
Clinicos (REC) vigente.

20.23 Solicitar la aplicacion de sanciones a los Investigadores Principales cuando se
verifiquen infracciones en el cumplimiento del desarrollo de los EC.

20.24 Velar porque los miembros del Comité, la Secretaria Técnica y los(as)
investigadores(as) que sometan sus protocolos de investigacién al Comité cumplan
estrictamente el principio de confidencialidad de una manera integra.

20.25 Elevar al Consejo Directivo de VIA LIBRE, la modificacién o actualizacién del
presente Reglamento, para su aprobacion respectiva.

ART.21 Son responsabilidades de la/el Vicepresidenta(e) del Comité:

21.1  Suplir y representar a la/el Presidenta(as) del Comité, cuando por alguna razén
extraordinaria no pueda estar presente durante las sesiones del Comité en Pleno,
o de las revisiones expeditas.

21.2  Participar en la revision y evaluacidon de los estudios de investigacion como
cualquier miembro del Comité.

21.3  En situaciones especiales cuando la/el Presidenta(e) se ausente por un periodo
prolongado debidamente justificado, la/el Vicepresidenta/e del Comité asumird
totalmente las responsabilidades de la/el Presidenta/e. Cuando la/el
Presidenta(e), este presente la/el Vicepresidenta(as) del Comité asumirad
totalmente las responsabilidades de un miembro mas.

ART.22 Son responsabilidades de la/el Secretaria(o) Técnica(o) del Comité:
La Secretaria Técnica del Comité sera responsable de un miembro titular y sus
responsabilidades son:
22.1  Supervisar las actividades administrativas del Comité.
22.2  Asistir a las sesiones y participar en las deliberaciones del Comité.
22.3 Informar al Comité sobre el estado situacional de los protocolos de investigacion.
22.4  Sugerir la agenda para las sesiones ordinarias y extraordinarias.
22,5 (Citar a las sesiones del Comité convocadas por la/el Presidenta(e).
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22.6 Presentar al pleno del Comité los protocolos de investigacion que calificaron en
modalidad de exoneracidn de revision.

22.7 Recibir las comunicaciones y documentos remitidas al Comité.

22.8 Revisar y recomendar a la/el Presidenta(e) la evaluacion expeditiva de las
investigaciones pertinentes.

22.9 Revisar la documentacién relacionada con los Ensayos Clinicos para su evaluacion
en las sesiones respectivas.

22.10 Registra los proyectos de investigacion presentados ante el Comité.

22.11 Organizar y mantener una base de datos de la informacidon que permita hacer el
seguimiento de los proyectos de investigacién que revisa y evalta el Comité a
través de los diferentes procesos por los que tiene que pasar.

22.12 Crear una base de datos de investigadores(as) que incluya sus hojas de vida,
certificaciones de Proteccién de Participantes Humanos en Investigacion, y
estudios activos.

22.13 Monitorear el seguimiento de las tareas que el Comité pide a los(as)
investigadores(as) principales, para llevar el proyecto, tales como informes de
avances, informes finales, acciones correctivas, la modificacion del protocolo
aprobado o documentos de consentimiento y otros.

22.14 Elaborar la Memoria Anual del Comité. El documento debe incluir las actividades
realizadas por el Comité y debe ser de acceso publico mediante la pagina web del
Comité.

22.15 Colaborar con la/el Presidenta(e) del Comité, en el cumplimiento de los estandares
de acreditacién requeridos por la OGITT del INS.

22.16 Preparar la agenda para cada sesion, disponiendo su comunicacién a los miembros
del Comité.

22.17 Facilitar el acceso a literatura y los programas educativos utiles para los miembros
del Comité. Proponer el nombre de los(as) candidatos(as) a revisores de los
protocolos de investigacion.

22.18 Elaborar las Actas resultantes de las sesiones y someterlas a consideracion de los
miembros del Comité.

22.19 Realizar la gestidn econdmica financiera del Comité en apoyo a la/el Presidenta(e)
y en cumplimiento de los planes del Comité.

22.20 Redactar y actualizar el Reglamento y Manual de Procedimientos del Comité y
someterla a consideracién de los miembros del Comité.

ART.23 Son responsabilidades de la/el Secretaria(o) Administrativa(o):

La Secretaria Administrativa del Comité tiene las siguientes responsabilidades:

23.1 Registrar los protocolos y proyectos de investigacidon presentados ante el Comité.

23.2  Archivary custodiar la documentacion fisica y digital de los protocolos y proyectos
de investigacidon, asi como toda documentaciéon sometida a consideracion del
Comité, asegurando que se mantenga la confidencialidad y seguridad de estos
registros. Firmara declaracion de confidencialidad.

23.3  Organizar, archivar y custodiar la documentacion fisica y digital generada por el
Comité, asegurando que se mantenga la confidencialidad de estos registros. Este
archivo pude ser consultado por los miembros del Comité.

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

23.5 Mantener actualizada la base de datos de investigadores, lineas de investigacion,
asesores de protocolos de investigacidn y Curriculum vitae de los investigadores.

23.6 En coordinacion con la/el Secretaria(o) Técnica(o) socializar la agenda y los
documentos necesario para el desarrollo de las sesiones, incluyendo la distribucién
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de la documentacién pertinente a los miembros, la programacion de las sesiones
y asegurar el quorum.

23.7 Apoyar las actividades administrativas y todo aquello que se requiera para el
correcto funcionamiento del Comité, en coordinacion con la/el Secretaria(o)
Técnica(o).

23.8 Mantener la confidencialidad y seguridad de toda documentacién remitida al CIB,
y deberd firmar un acuerdo de confidencialidad.

ART.24 Codigo de conducta de los miembros del Comité:

Los miembros del el Comité asumen el siguiente cédigo en el cumplimiento de sus

responsabilidades:

24.1  Asistir puntualmente a las sesiones ordinarias programadas y extraordinarias
citadas respectivamente. Las sesiones pueden ser de forma presencial o virtual.

24.2  Participar activamente con voz y voto en las deliberaciones realizadas durante las
sesiones y en las actividades propias del Comité. La participacion de los miembros
es ad honoren.

24.3 Los miembros del Comité estaran dispuesto a que su nombre completo,
ocupacion, lugar de trabajo, edad, y género sean de dominio publico.

24.4  Desarrollar y cumplir los encargos que determine el Comité a través de informes,
para efecto del analisis, calificacion y aprobacién de las investigaciones, entre
otros.

24.5 Para los miembros del Comité la confidencialidad es un pilar fundamental de su
conducta. No podrd revelar el contenido de la informacion entrega en cada
proyecto de investigacion presentada al Comité, asi como, la informacién
generada durante la ejecucidon de los proyectos aprobados. Se firmardn un
documento de compromiso de confidencialidad (el cual también firmaran los
consultores, en el caso de estos ultimos sdlo accederan a documentacion sobre los
puntos controversiales no resueltos por el pleno del Comité con relacién a un
proyecto). Los miembros del Comité velaran por que la documentacién
administrativa y los expedientes de protocolos de investigacion siempre se
encuentren en archivadores con puertas y con llave, asimismo estos expedientes
podrdn ser almacenados en formato digital, para lo cual se deberd asegurar la
confidencialidad que el caso requiera, asi como que se les garantice reuniones
siempre en ambientes privados y un sistema informdatico protegido con
contrasefia. Las sesiones del Comité podran ser presencial o virtual.

24.6 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 de
los estandares de acreditacidn exigidos por la entidad encargada de la regulacién
de los ensayos clinicos del Peru, la OGITT del INS.

24.7  Evaluar, aprobar o rechazar las enmiendas de los protocolos de ensayos clinicos,
consentimientos informados y otros documentos, adecuadamente entregados.
Cuando una solicitud de enmienda se realice por observacion del equipo evaluador
de la OGITT del INS, los investigadores y patrocinadores deberdn adjuntar a la
solicitud el Oficio mediante la cual se estan realizando las observaciones.

24.8 Evaluar los informes de avances, desviaciones, eventos adversos y toda
documentacién que se produzcan durante la ejecucion de las investigaciones
aprobadas por el Comité.

24.9 Firmar corporativamente las Actas resultantes de las sesiones y actividades que lo
ameriten en que participe activamente.

24.10 Los miembros del Comité deberan asistir periddicamente a actividades de
capacitacién, debiendo remitir los certificados, que serd registrada en un record
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ART.25

ART.26

ART.27

ART.28

individualizado. A los miembros nuevos que se incorporan al Comité se les brindara
un régimen de induccidn a las actividades puntuales del Comité.

24.11 Encaso de faltas estipuladas cometidas por los miembros del Comité, se procedera
de acuerdo con el ART. 35 del presente reglamento.

24.12 Los miembros del Comité opinaran cuando se les requiera sobre los aspectos
relacionados a sus funciones y responsabilidades.

24.13 Abstenerse de participar en las evaluaciones de estudios en los que estén
involucrados de manera directa o bien en situaciones en las que haya de por medio
algun conflicto de interés, por lo que debera pronunciarse sobre ello al iniciar la
sesidn, quedando esta abstencion plasmada en las actas y documentos resultantes
de la sesion.

24.14 Todos los integrantes del CIB de VIA LIBRE firmardn una Declaracién de no tener
Conflicto de interés, Confidencialidad y Compromiso.

24.15 Devolver todos los documentos enviados para su revision y evaluacién, para ser
destruidos; asimismo los miembros del Comité se comprometen a eliminar y
borrar toda la documentacién enviada por medio electrénico y formato digital, una
vez finalizada las sesiones.

Son responsabilidades de la/el Presidenta(e) interino del Comité:

25.1 Suplirala/el Presidenta(e) y Vicepresidente(a) del Comité cuando por alguna razon
extraordinaria no puedan asistir durante las sesiones del Comité en Pleno, o de las
revisiones expeditivas, siendo elegidos expresamente para presidir un nimero
predeterminado de sesiones y evaluaciones.

25.2  Participar en la revisidon y evaluacién de los estudios de investigacién como
cualquier miembro del Comité.

Capitulo V
De las sesiones del Comité y de las Actas

El Comité celebrard sesiones semanalmente, y tanto sus miembros como asesores e
invitados deberdn cumplir con lo estipulado en el Capitulo IV del presente Reglamento.
Las sesiones podran ser presenciales y/o virtuales. Las presenciales se realizaran en las
instalaciones de VIA LIBRE y las virtuales mediante la plataforma Zoom u otro sistema o
software adquirido por el Comité. Si uno o mas miembros no pudieran asistir a VIA LIBRE
por alguna razén, podran participar en forma simultdanea mediante las plataformas
virtuales. La forma de participacidén deberd quedar plasmada en el Acta correspondiente.

Se podran celebrar sesiones extraordinarias, estas se realizardan a pedido de la
Presidenta(e) o de la mayoria simple de los miembros del Comité. La agenda se referira
al motivo especificoy el quorum y el desarrollo de las sesiones se regira de acuerdo con
lo dispuesto para las sesiones ordinarias. VIA LIBRE facilitara la infraestructura y
recursos (econdmicos, logisticas y humanos) para el cumplimento de las funciones y
responsabilidades del Comité.

En el acta de las sesiones se precisard el momento del desarrollo de ésta, en la que los

miembros del Comité declarardn los conflictos de interés que tuviesen con respecto a

algun punto de la agenda de la sesién y en especifico con algin protocolo evaluado antes

de su revision por el pleno, de darse el caso, durante el desarrollo de la sesién el integrante

en conflicto se retirara temporalmente de la sesidn en sefial de abstencidn.

28.1 El Comité sesionara validamente con la asistencia de por los menos cinco (5) de
sus miembros titulares, en cumplimiento del Art. 61 literal a), del REC vigente.
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ART.29

ART.30

28.2

28.3
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El Comité garantizard el qudérum para el inicio de la sesidn; el cual estard

conformado por personas con pericias cientificas en el campo de la salud, ciencias

conductuales y sociales, asuntos legales, asuntos éticos y miembro de la

comunidad; asi también el quérum para las decisiones sobre solicitudes de

revision de protocolos de investigacion y/o enmiendas o solicitud de otro tipo,

guorum que no tendra la participacion exclusiva de miembros de una misma

profesidon o mismo sexo y que incluird al menos un miembro de la comunidad que

no pertenece al campo de la salud, ni a la institucion de investigacion. El quérum

para la toma de decisiones se da por consenso. En caso el consenso no se logre, la

decisién serd por mayoria.

La agenda de las sesiones ordinarias seguird la siguiente estructura que se

registrard en actas:

= Registro de numero de Acta y tipo de sesién (ordinaria, extraordinaria,
presencial o virtual); asi como la fecha de la sesién y la hora de inicio.

= Registro de nombres de los miembros convocados y no convocados.

= Declaracion de conflicto de interés de los miembros del Comité asistentes a la
sesion.

= Despacho

= |nformesy pedidos

= Orden del dia

= Revisién y aprobacién del Acta

= Hora de finalizacién de la sesidn

=  Fecha de la préxima sesién ordinaria

=  Firmas

Se tendrd mucho cuidado de registrar detalladamente en el Acta las deliberaciones de
los diferentes puntos de la agenda, en especial cuando esta deliberacion contenga los
argumentos de la aprobacidon o desaprobacion de la revisién de un protocolo de
estudio, de una enmienda, de la evaluacién y calificacidon de evento adverso o un evento
inesperado y de las medidas que se deciden al respecto. Se enfatizara el registro en
actas del detalle de la deliberacidn de los criterios de aceptabilidad ética aplicados en
la revision de protocolos de investigacion aprobados y desaprobados, en cumplimiento
del estandar de acreditacién 7.2 en sus seis literales.

Capitulo VI
De la evaluacion de los estudios y de la opinion del Comité

Los estudios sujetos a evaluacién serdn los siguientes:

29.1

29.2

29.3

Por solicitud de algin estudiante de educacidén superior través de su asesor de
tesis, siempre y cuando haya sido aprobado por la instancia académica
correspondiente.

Por solicitud del investigador responsable, siempre y cuando su hoja de vida lo
califique para llevar a cabo la investigacién y cuente con el seguro y documentos
exigidos por Ley, RECy por el Comité.

Por sugerencia o recomendacion de algin miembro de la comunidad académica o
de la poblacién o usuario del drea de estudio, con base en las leyes y codigos éticos
correspondientes.

La evaluacion de los estudios de investigacidn por el Comité se fundamenta en:

30.1

En el respeto y proteccion a:
a. Lladignidad y bienestar de las(os) participantes en las investigaciones.
b. Validez cientifica y valor social de la investigacion.
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30.2

30.3

30.4

30.5

30.6

30.7

Relacién balance B/R favorable y minimizacion de riesgos.
Seleccién equitativa de los sujetos de investigacion.
Proceso de consentimiento informado.
Respeto por las personas: Proteccién de los grupos vulnerables, proteccién de
la intimidad y confidencialidad de los datos de los participantes en
investigacion, proteccidn de dafos, entre otros.
g. Participacidon y compromiso de las comunidades.
El reembolso de compensaciones econdmicas o en especie a los participantes, en
los casos que lo ameriten.
La equidad en los procesos de seleccidon y reclutamiento de los participantes,
considerando los objetivos del estudio, es decir, que no sean excluidos
arbitrariamente por su sexo, raza, lugar de origen, religién, educacion, estatus
socioeconémico, enfermedad y/o discapacidad y/u otra indole;
Que los riesgos que pudieran presentarse con motivo de su participacion en la
investigacion sean los minimos posibles.
En la decisién libre e informada de los participantes que otorgan el consentimiento
previo e informado, mismo que deberd adaptarse a las normas establecidas.
Experiencia, competencia y especializacién del equipo de investigacidon para
aplicar los métodos de investigacidn en los participantes y/o manejo de recursos
naturales, asegurando el minimo riesgo posible.
Las siguientes Normas nacionales e internacionales sobre las que se basan los
principios éticos para investigaciones en seres humanos:

a) Ley General de Salud. Ley No. 26842 Art. 28.

b) Reglamento de Ensayos Clinicos del Peru. (Decreto Supremo N2 021-2017-
SA.

c) DS N2011-2011-JUS

d) Manual de Procedimientos para la realizacién de Ensayos Clinicos en el Peru
aproado por Resolucion Jefatural N.2 279-2017-J-OPE/INS.

e) Declaraciéon de los Derechos Humanos proclamados por la

f) Asamblea General de las Naciones Unidas el 10/12/48;

g) Cddigo de Nuremberg (1947).

h) Declaracidn de Helsinki de la AMM, “Principios éticos para las investigaciones
médicas en seres humanos”, ultima actualizacion en Brasil, octubre 2013.

i) Informe Belmont, Febrero de 1979.

j) International Ethics Guidelines for Health-related Reserarch involving
Humans. CIOMS 2016 en colaboracion con OMS.

k) Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (2005).UNESCO.

[) Declaracién Internacional sobre los datos Genéticos Humanos (aprobada por
unanimidad, por la 322 sesion de la Conferencia de la UNESCO, el 16 de
octubre de 2003).

m) Declaracién Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos
UNESCO 11 de noviembre de 1997.

n) “Conferencia Internacional de Armonizacién sobre Buenas Practicas Clinicas
(GCP-ICH-R1-1996)”

o) Documento de las Américas (2005).

p) Federal Wide Assurance de VIA LIBRE: El acuerdo de VIA LIBRE con la DHHS
gue asegura la complacencia con las regulaciones federales en la revisidén de
estudios que involucran humanos en la investigacién (FWA00003081
amparado en el IRB00008115).

g) Resolucidn Ministerial N2 233-2020/MINSA (abril 2020). Aprueban

Documento Técnico: Consideraciones ética para la investigacién en salud con
seres humanos.

o ao
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r) Resolucion Ministerial N2 655-2019/MINSA (julio 2019).

s) Resolucidn Ministerial N2 233-2020/MINSA (abril 2020). Aprueban
Documento Técnico: Consideraciones ética para la investigacién en salud con
seres humanos.

t) Resolucién Directoral N2 304-2021/0GITT/INS (Julio 2021). Aprueban
Procedimiento Registro de Comités de ética en investigacién (CEl) para la
investigacion en saludo con seres humanos.

u) D.S.N°014-2020-SA, 11-04-20 Medidas para asegurar el adecuado desarrollo
de los ensayos clinicos de la enfermedad COVID-19 en el pais.

v) R.J. N°098-2020-J-OPE/INS, 13-04-20 Documento del sistema de gestion
denominado “Procedimiento de autorizacién para la realizacién de los
ensayos clinicos de la enfermedad COVID-19.

w) R.J. N°097-2020-J-OPE/INS, 13-04-20 Documento del sistema de gestion
denominado “Procedimiento para la revision ética de ensayos clinicos de la
enfermedad COVID-19.

Presidenta(e) del Comité informard por escrito la opinion técnica al/la

investigador(a) principal del estudio, a través de un documento titulado Fallo, seguido del
numero de orden que corresponda, en el cual se incluye los documentos evaluados,
aprobados y archivados, la decision tomada por el Comité, el tiempo de aprobacién del
estudio, asi como los miembros participantes en la evaluacién del estudio y declaracién de
conflicto de interés en caso corresponda.

La opinidn técnica sobre los Fallos en los estudios podra ser:

32.1
32.2

323

324
325

32.6

Aprobado sin observaciones.

Aprobado con observaciones y sujeto al levantamiento de las observaciones

menores; faltas administrativas y fallas no éticas.

Observado; (por fallas éticas).

Devuelto;(por fallas de forma).

Desaprobado: por fallas éticas graves o cuando se cuenten con evidencias que los

participantes estan expuestos a un riego no controlado que atente contra su vida,

su salud, seguridad u otras razones que el Comité asi lo considere, debiendo el

Comité a través de la Secretaria Técnica informar sobre el fallo a la OGITT del INS,

al Centro de Investigacion, al Patrocinador u Organizacidn de Investigacién por

Contrato (OIC) y en caso corresponda a otros Comités.

El Comité podrad definir las categorias de riesgo de una investigacién (ensayo

clinico, observacional, social o en cualquier estudio que intervengan seres

humanos) de acuerdo con lo siguiente:

a) Investigacion sin riesgo: Comprende los ensayos que utilizan técnicas
observacionales, con las que no se realiza ninguna intervenciéon o modificacion
intencional en las variables fisioldgicas, psicoldgicas o sociales de las personas
gue participan en el estudio. Por ejemplo, encuestas, cuestionarios, entrevistas,
revision de historias clinicas u otros documentos, que no invadan la intimidad
de la persona.

b) Investigacion con riesgo minimo: Comprende ensayos o el registro de datos por
medio de procedimientos diagndsticos de rutina (fisicos o psicolégicos). Por
ejemplo, electrocardiograma, audiometria, termografia, tomografia,
ultrasonografia, extraccién dentaria (cuando estd indicada), extraccidon de
sangre con frecuencia maxima de dos (02) veces por semana, ejercicio
moderado en voluntarios sanos, pruebas psicoldgicas individuales o grupales
con las cuales no se manipula la conducta de la/s persona/s o medicamentos
con registro sanitario, de empleo comin y amplio margen terapéutico
(utilizados con las indicaciones, dosis y vias de administracion establecidas).
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ART.34

ART.35

ART.36

ART.37

c) Investigacion con riesgo mayor al minimo: Comprende a los ensayos clinicos en
los que las probabilidades de afectar a una persona son significativas. Por
ejemplo, extraccion de sangre con una frecuencia mayor a dos (2) veces por
semana, ensayos con nuevos medicamentos, nuevos dispositivos,
procedimientos invasivos mayores (puncion lumbar, cateterismo) o utilizacién
de placebo.

Cuando la opinidn técnica sea emitida en sentido de atender observaciones, el/la
investigador(a) deberd someterlo nuevamente a consideracién del Comité, o dar
respuesta satisfactoria a las recomendaciones del mismo, en un plazo de treinta (30) dias
Gtiles. EI Comité puede transferir la evaluacion a la respuesta del/la investigador/a sobre
las observaciones a una revision expedita.

Capitulo VII:
De las Faltas, Infracciones y Sanciones

De las faltas de los miembros del CIB:

Se comete falta por el incumplimiento de las normar establecidas al presente
reglamento.

El nombramiento de un miembro del CIB, quedara sin efecto cuando incumple con
las siguientes faltas:

a. Inasistencia reiteras e injustificadas a las sesiones a las cuales fue convocada(o).

Sea condenada(o) por delito doloso.

Faltar al orden durante las sesiones ordinarias o extraordinarias.

No declarar conflicto de interés intencionalmente para obtener una ventaja indebida:
Vulnerar los criterios de confidencialidad que se maneja en el Comité.

Actuar deslealmente con los miembros del CIB, respecto al cumplimiento de los
acuerdos tomados en las sesiones.

g. Y otras razones de caracter ético, vinculadas al qué hacer del Comité.

ol NS

De las Infracciones de los investigadores

Cualquier incumplimiento o infraccion de las normas ética y a los principios de
Buenas Practicas Clinicas, en la ejecucidon de los protocolo o proyectos de
investigacién aprobados por el CIB, serd informado a la autoridad maxima de la
institucion, para las decisiones correspondientes. Asimismo, se deberd notifica a la
OGITT del INS de acuerdo con lo establecido en el Articulo 131 del REC de Peru.

Se considera infracciones:

a. Ejecutar una investigacidn en salud con seres humanos sin la previa aprobacién del
CIB de VIA LIBRE.
Impedir la actuacién de los supervisores del Comité debidamente acreditados.

c. Realizar una investigacion en salud con seres humanos, sin contar con el
consentimiento informado del sujeto de investigacion.

d. Realizar una investigacidén en salud con seres humanos, sin ajustarse al contenido de
los protocolos en base a los cuales se otorgé la autorizacion.
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e. Utilizar en los sujetos de investigacion algin producto en investigacion sin contar con
la autorizacion referida en el Articulo 38 del REC de Peru.

De las sanciones a los investigadores:

Las sanciones que se apliquen a los(as) investigadores(as) y/o a los centros de
investigacion, se refieren a la suspension temporal o cancelacién de una
investigacién en curso, asi como las restricciones al investigador para realizar futuras
investigaciones, cuando incurran en las infracciones sefialadas en el articulo 131
del reglamento de ensayos clinicos del Perd.

Capitulo VIII
Consideraciones para actuar en situaciones de emergencia y/o desastres:

Con el fin de enfrentar situaciones de emergencias, pandemias, desastres vy
cualquier otra emergencia y que el CIB de VIA LIBRE pueda cumplir con sus
funciones, se determina que:

39.1 El Comité podrd realizar evaluaciones de manera virtual por medios
electrénicos, como, por ejemplo: skype, Zoom, video llamadas, etc. de
manera acelerada y rigurosa, considerando los aspectos metodoldgicos,
éticos y legales de los estudios donde participen seres humanos.

39.2 Los criterios de evaluacidon se manejardn de acuerdo con el Reglamento y
Manual del Procedimiento del CIB, asi como al vigente Reglamento de
Ensayos clinicos de la OGITT/ INS y otros documentos, manuales y guias
relacionados al que hacer del Comité.

39.3 Los criterios de evaluacién se manejaran de acuerdo con el Reglamento y
Manual del Procedimiento del CIB, asi como al vigente Reglamento de
Ensayos clinicos de la OGITT/ INS y otros documentos, manuales y guias
relacionados al que hacer del Comité.

39.4 Las funciones de los miembros del Comité serdn las mismas que estdn
contempladas en el Reglamento y Manual de procedimientos.

39.5 Los investigadores podrd someter su solicitud de evaluacién inicial,
enmiendas, renovaciones, informes de avances de los estudios, eventos
adversos, desviaciones, y toda documentacién relacionada a sus estudios,
al correo del comité: comitebioetica@vialibre.org.pe

39.6 Los Investigadores podran hacer uso de firmas electrénicas para la
presentaciéon de solicitud de evaluacién de estudios y demas documentos.

39.7 Los Investigadores podran hacer uso de firmas electrénicas para la
presentaciéon de solicitud de evaluacién de estudios y demds documentos.

39.8 La Secretaria Técnica del Comité recepcionara y revisara las solicitudes de
los investigadores, corroborando que cumplan con presentar todos los
requisitos solicitados, en caso faltase algin documento, este debera
solicitarlo a los(as) Investigadores(as) a la brevedad.

39.9 El/La Secretario(a) Técnico(a) en coordinacidn con la/el Presidenta(e) del Comité,
convocara a los miembros del CIB de ViA LIBRE a sesiones virtuales.

39.10 El/La Secretario(a) Técnico(a) en coordinacion con la/el Presidenta(e) del Comité,
convocard a los miembros del CIB de VIA LIBRE a sesiones virtuales.

39.11 El/La Secretario(a) Técnico(a) en coordinacién con la/el Presidenta(e) del Comité
enviara a todos los miembros que participaran en la sesidn virtual, los documentos
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a evaluar mediante el correo electrénico: comitebioetica@vialibre.org.pe;
aquellos miembros que no pudieran participar de la sesion a la cual fueron
convocados podrdan enviar con anticipaciéon sus revisiones observaciones y
decisiones mediante correo electrénico, y ser considerados para el quérum.

El/La Secretario(a) Técnico(a) en coordinacidn con la/el Presidenta(e) del Comité
enviard a todos los miembros que participaran en la sesion virtual, los documentos
a evaluar mediante el correo electrénico: comitebioetica@vialibre.org.pe;
aquellos miembros que no pudieran participar de la sesion a la cual fueron
convocados podran enviar con anticipaciéon sus revisiones observaciones y
decisiones mediante correo electrénico, y ser considerados para el quérum.

/La Secretario(a) Técnico(a) en coordinacion con la/el Presidenta(e) elaborara el
acta resultante de la sesion virtual, esta acta deberd contener los mismos items
gue se detallan en el Reglamento y Manual de procedimiento del CIB, y enviard a
todos los miembros participantes de la sesién y evaluacion virtual para su
respectiva aprobacion, si algiin miembro cuenta con mecanismos para suscribirla
de manera electrdnica, se procedera con la firma electrdnica. Caso contrario, basta
su aprobacion por correo electrénico, dandose la regularizacion de firmas de las
actas una vez finalizada la situacion de emergencia.

La/El Presidenta(e) del Comité podra utilizar su firmay rubrica electrénica para la
emision de documentos tales como los Fallos (documento con el cual el CIB
aprueba estudios y documentos evaluados), Acuerdos, documentos aprobados,
entre otros, para ser enviados a los Investigadores.

La Secretaria Técnica del Comité, podrd enviar por correo electrénico las
respuestas y documentos aprobados resultantes de las evaluaciones realizadas por
el CIB.

El Comité podrad realizar supervisiones de manera virtual a los estudios aprobados;
estas podran realizarse de manera virtual por medios electrénicos, como, por
ejemplo: skype, Zoom, video llamadas u otro medio que se considera pertinente
para poder realizar las actividades programadas.

El/La Secretario(a) Técnico(a) del Comité, previa coordinacién con la/el
Presidenta(e) del Comité, se comunicara con el/la Investigador(a) Principal (IP) del
estudio, para las coordinaciones respectiva. Seguidamente se enviara una carta
formal notificando la fecha y hora de la supervision mediante el siguiente correo
electrénico; comitebioetica@vialibre.org.pe.

El/La Secretario(a) Técnico(a) del Comité, enviara via correo electrénico al IP el
Formulario de supervisiones ordinarias virtuales, el cual debera ser completado y
enviado a la Secretaria Técnica del CIB de VIA LIBRE, en un plazo méximo de siete
(07) dias habiles.

El dia y hora pactado para la supervision virtual del estudio, el equipo de
supervisién se comunicara con el IP, dando de esa manera inicio a la supervision
ordinaria virtual del estudio. La cual incluye una entrevista virtual al IP.

El equipo de supervisores podran solicitar los documentos que consideren
pertinentes durante la supervisidn, asimismo como los ambientes del Centro de
Investigacion, los armarios con la documentacion archivada, el lugar de
conservacién de la medicina de estudio, el equipamiento, de acuerdo con lo
requerido por el formulario previamente enviado, etc.

Terminada la entrevista, asi como la verificacidon virtual de los documentos vy
ambientes del Centro de Investigacidon, el equipo de supervisores tendrd una
reunién virtual para redactar el acta final de la supervisién.

El Equipo de supervisores remitira el acta final de la supervision del estudio al IP,
para su conformidad, la cual deberd ser devuelta firmada por todos los
participantes en la supervision.
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39.22 El/la Director(a) de Investigacién de VIA LIBRE, deberd remitir el acta de
supervision virtual realizada en un plazo no mayor a los veinte (20) dias habiles a
la OGITT/INS, tiempo que incluye al menos el inicio de la subsanacién de
observaciones y cualquier otra decisidon y recomendacién de los supervisores.

39.23 De haber hallazgos que afectan seriamente los derechos, bienestar y la seguridad
de los sujetos de investigacidn o la integridad de los datos, se Informaran a la
OGITT/INS, en un plazo maximo de cinco (05) dias habiles, por el correo:
mesadepartesvirtual@ins.gob.pe; y acreditacion.ciei@ins.gob.pe.

39.24 Las supervisiones virtuales realizadas estaran sujetas a verificacion presencial
pasada el estado de emergencia.

39.25 Cualquier procedimiento no contemplado serd adoptado en el marco de la
legislacidn nacional vigente y la normativa internacional en materia de ética en
investigacion.

Capitulo IX
De las modificaciones del Reglamento

Este Reglamento podra modificarse a propuesta de los integrantes del Comité o
integrantes de la comunidad académica, y las modificaciones deberan ser aprobadas por
el CIB y el Consejo Directivo de VIA LIBRE y notificado a la OGITT del INS.

Transitorios

ART. 1

ART. 2

ART. 3

Este Reglamento fue aprobado por el CIB de ViA LIBRE en pleno en sesién virtual
ordinaria el 07 de junio de 2022 y por el Consejo Directivo de VIA LIBRE el 16 de
junio de 2022 y entrara en vigor luego de su presentacion a la OGITT del INS el 22 de junio
de 2022

Los casos no previstos en este Reglamento seran resueltos por el Comité.
Cualquier procedimiento no contemplado en el presente Reglamento serd

adoptado en el marco de la legislacién nacional vigente y la normativa
internacional en materia de ética en investigacidn.
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