»4fi0 DE LA ESPERANZA Y £L FORTALECIMIENTO DE LA DEMOCRACIA"

, "Feips Amiold lghistas®

RESOLUCION DIRECTORAL
Ne J28 -2026-GRL-DRS-L/30.50

Punchana, \L- de abril del 2026 5

VISTO:

-\ El informe Técnico N.° 008-2026-UI-OADI-HRL, emitido- por la Jefatura de la Unidad de
./ Investigacion de la Oficina de Apoyo a la Docencia e investigacion, de fecha 02 de febrero de
frd 2026, mediante el cual se sustenta técnica y normativamente la aprobacion del Reglamento
' del Comité Institucional de Etica en Investigacién del Hospital Regional de Loreto (CIEI-HRL
— 2028); y el Memorandum N.° 538-2026-GRL-DRS-L/30.50, emitido por la Direccion General,
mediante el cual se autoriza la elaboracién de la presente Resolucion Directoral;

ONSIDERANDO:

Que, conforme a lo dispuesto en la Ley N.° 26842, Ley General de Salud, la proteccion de |2

/ vida, la dignidad y los derechos de las personas constituye una prioridad del Estado, debiendn

BT Ias i.istituciones de salud garantizar que las actividades de investigacion se desarrolien con
obsevancia de los principios éticos y legales vigentes,

Que, mediante el Decreto Legislative N.° 1161, Ley de Organizacién y Funciones del
L 33 Ministerio de Salud, se establece como ambito de competencia del sector salud l2
4 1_‘.5*"5’ investigacion cientifica, la innovacién y el desarrollo tecnolégico en salud, asi como la
'\ 2 formulacién de normas técnicas que orienten su adecuada ejecucion,

Que, la Resolucién Ministerial N.© 233-2020-MINSA, que aprueba el Documento Técnic o
2 “Consideraciones Eticas para la Investigacion en Salud con Seres Humanos”, dispone. gu
2% toda institucion que realice o evalte investigaciones con participacion de seres humanos debe
contar con un Comité Institucional de Euca en Investigacion (CIEI) formaimente constituide,
autbnomo y con instrumentos normativos que regulen su organizacion, funciones v
procedimientos; )

s Que, el Hospital Regional de Loreto "Felipe Arriola lglesias”, en su condicion de hospital de
referencia regional v escenario de actividades asistenciales, docentes y de InVEStIQaC!éﬂ
.; requiere contar con un Reglamente del Comité Institucional de Etica en Investigaci’
actualizado, que fortalezca la gobsrnanza ética y asegure Ia revision, evaluacién y supemsm ,
ética de los profocolos de investgacion;
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"ARO DE LA ESPERANZA ¥ EL FORTALECIMIENTO DE LA DEMOCRACIA”

RESOLUCION DIRECTORAL
\ No J2f -2026-GRL-DRS-L/30.50
Punchana, | b de abril del 2028

Que, la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion (OAD!), a través de la Unidad de
lnvest:gacmn ha elaborado la versién final 2026 del Reglamento del Comité Institucional de
Etlca en Investigacién del Hospital Regional de Loreto (CIEI-HRL), el cual define la finalidad,
objetwos competencias, conformacion, funciones y reglas de funcionamiento del comité, en
" concordancia con la normativa nacional vigente y los estandares éticos internacionales;

Que, mediante Resolucion Directoral N.° 148-2010-GRL-DRS-L/30.50, se aprobé la Directiva
7 3 Administrativa que regula el procedimiento para el trémite de actos resolutivos en el Hospiial
Regional de Loreto, resultando procedente la emision de la presente Resolucion Directoral;

r——
Ao "

,, VB i Con el visado de la Oficina de Gestion de la Calidad, Oficina Ejecutiva de Planeamiento

o

- '? ':; .f Esiratégico, Oficina Ejecutiva de Administracion, Oficina de Asesoria Legai, Oficina de Apoy:
Z / & la Docencia e Investigacion y la Sub-Direccién; y en uso de las atribuciones conferidas
“Ziie s/ mediante Resolucion Gerencial N°1256-2024-GRL-GERESA/30.01, que designa al MC

' Jehoshua Rafael Michelangelo Lopez Lopez a partir del 02 de septiembre del 2024 como
‘é {.ax;@éug Director General del Hospital Regional de Loreto "Felipe Arriola Iglesias”;

om0 &

«:,:-,
Ekwhvaa, >+ SE RESUELVE:

-

% 2 " :

Y,
%‘ Articuio 1°. — APROBAR el Reglamenta del Comité Institucional de Etica en Investigacion dsl
Hospital Regional de Loreto (CIEI-HRL — 2026), el cual consta de 32 folics, el mismo que
como Anexo forma parte integrante de Ia presente Resolucion Directoral.

 Articulo 2°. — DISPCONER que el Reglamento aprobado sea de cumplimiento obligatorio para
' los miembros titulares y alternos del Comité Institucional de Etica en Investigacion, la
Gecretaria Técnica, la Secretaria Administrativa, asi como para los investigadores y equijos
de investigacion cuyos protocolos sean evaluados por el CIEI-HRL. '

A Articulo 3°. - ENCARGAR a la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion, a través de la
w50 Unidad de Investigacion y del CIEI-HRL, la implementacion, difusién, aplicacion, monitorag

" supervision del Reglamentoc aprobado, asi como su articulacion con el Manual de
Procedimientos del CIEI-HRL.
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"AfO DE LA ESPERANZA Y EL FORTALECIMIENTO DE LA DEMOCRACIA"

“Feiips Arricla Iglesias®

Te Sxve oo .

RESOLUCION DIRECTORAL
NJdY -2026-GRL-DRS-L/30.50

Punchana, 27 de marzo del 2026

Articulo 4°, — DISPONER que las unidades organicas competentes adopten las acciones
.. administrativas necesarias para el cumplimiento de lo dispuesto en la presente Resolucion
.7+, Directoral, en el marco de sus funciones.

Ly ’ f}"' Articulo 5°, ~ ENCARGAR a la Oficina de Estadistica e Informdtica la publicacidn de la presente
Resolucién Directoral en el portal web institucional def Hospital Regional de Loreto.

Registrese, comuniquese y cimplase.

.1RMLL/RC&H/JF@HII\@{R?&P%C/ELRDC/LOUrdes
/s
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CIOMITE INSTITUCIONAL DE
ETICA EN INVESTIGACION

HOSPITAL REGIONAL DE LORETO

OFICINA DE APOYO A LA DOCENCIA E
INVESTIGACION

UNIDAD DE INVESTIGACION

2026

REGLAMENTO CIEI-HRL Versién.01.2026



TITULO VI

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS Y FINALES

31

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:

Comité Institucional de
Etica en Investigacion

Oficina de Apoyo a la
Docencia e Investigacion

Direcccion General
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En la actualidad, los avances de la investigacion biomédica, las nuevas tecnologias, la
expansién de los estudios multicéntricos y los debates contemporaneos en bioética
plantean desafios crecientes para los investigadores y para los comités de ética. En este
contexto, se vuelve indispensable delimitar con claridad las competencias, funciones,
atribuciones y obligaciones del CIEIl, de manera que se garantice la maxima proteccion
de los derechos, la seguridad y el bienestar de todos los participantes en investigaciones.
El presente reglamento asume este desafio, contribuyendo a fortalecer la labor
institucional del Comité y proporcionando un marco sélido y actualizado que guie su

desempefio ético, cientifico y administrativo.

Con este reglamento, el Hospital Regional de Loreto reafirma su compromiso con una
investigacién responsable, transparente y orientada al bien comun, en beneficio de la

salud de la poblacién amazénica y del desarrollo cientifico del pais.

Lic. Enf. Elva Lorena Reategui Del Castillo, Dra.
Jefa de la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion
Hospital Regional de Loreto
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a. Investigaciones Institucionales, las que se desarrollan en uno o mas érganos
de linea, apoyo, asesoria y direccién del HRL, independientemente que su
financiamiento pueda ser institucional o externo.

b. Investigaciones Colaborativas, las que se desarrollan por investigadores de uno
o més 6rganos de linea, apoyo, asesoria y direccién del HRL conjuntamente y
con la colaboracion de instituciones externas. La colaboracion abarca
financiamiento, recursos humanos, equipos, capacitacion, entre otros.

c. Tesis en Investigacion (pre-grado o pos-grado) que lo requieran.

d. Investigaciones Extra-institucionales, las que se desarrollan sin la participacién

/ de 6rganos del HRL de manera exclusiva ni colaborativa.
e. Investigaciones Clinicas, incluyendo estudios observacionales y de
intervencion.

f. Investigaciones con enfoque intercultural, que consideren pertinencia cultural,
adecuacion lingliistica y participacion comunitaria cuando corresponda,
especialmente en contextos amazénicos y/o de pueblos indigenas u originarios.

. de publicacién cientifica requieran revision de un Comité de Etica, pueden) ser dirigidas | Cen /
ﬁ a este Comité para evaluacién y deberan cumplir las normas administrativas vigentes 2 Bo
\__establecidas por la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion del Hospital Regional

de Loreto.

Las propuestas de investigacion que no involucren humanos ni animC'\Iesyiue para fines

Asi tambler(@contempla la p05|b|||dad de reC|b1r Ia sollc:ltud de reV|S|on y aprobacr )

Regional de Loreto donde no cuenten con centros de investigacion ni comité de ética,
para lo cual deben cumplir con todo lo indicado en el parrafo anterior.

Articulo 4°.- Responsabilidades

El Presidente y los demas miembros del CIEI-HRL y el Director General del HRL tienen
la responsabilidad de hacer cumplir el presente reglamento, asi como las normas
conexas y complementarias.

Articulo 5°.- Base legal

1. Constitucién Politica del Pert 1993

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

3. Ley N° 29414 - Ley que establece los Derechos de las Personas Usuarias de los
Servicios de Salud.

4. Ley N° 29733 - Ley de Proteccion de Datos Personales y su reglamento.
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27.

28.

29.

30.

31.
32.

33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.

43,
44,

45,
46.

47.

48.

REGLAMENTO CIEI-HRL Version.01.2026

Pacto Internacional de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales, Naciones
Unidas 1966.

Declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, "Principios éticos para
las investigaciones médicas en seres humanos”, 2024,

Informe Belmont (1978) de la Comisién Nacional para la Proteccién de Sujetos
Humanos en la Investigacién Biomédica y del Comportamiento.

Convenio 169 de la Organizacion Internacional de Trabajo sobre Pueblos
Indigenas y Tribales.

Coédigo de Nuremberg, 1947

Declaracién Universal sobre Bioética y los Derechos Humanos de la UNESCO -
2005.

Declaracion Universal sobre el Genoma Humano - 2000.

Declaracion Universal sobre los Datos Genéticos Humanos - 2003.

Pautas éticas internacionales para la investigacion biomédica

Buenas Practicas Clinicas: documento de las Américas, 2005.

Gufa para las Buenas Practicas Clinicas de la Conferencia Internacional de
Armonizacion (ICH), E6 (RI), 1996.

Guia N° 2 Funcionamiento de los Comités de Bioética: procedimientos y politicas,
UNESCO 2006.

Gufa para las Buenas Practicas Clinicas de la Conferencia Internacional de
Armonizacién (ICH), E6 (R2), 2016.

International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans,
CIOMS 2016. Version espariol 2017.

Pautas y orientacion operativa para la revision ética de la investigacion en salud
en seres humanos, OMS 2011, Versién en espariol OPS 2012.

National Environmental Policy Act, de USA, 1970.

Pautas de la OMS sobre la Etica en la vigilancia de la Salud Publica 2017.
Recommendations for the Conduct, Reporting, Editing, and Publication of Scholarly
Work in Medical Journals, del International Committee of Medical Journal Editors,
2013.

Animal Welf Act, USA, 1966.

Guia para el cuidado y uso de animales de laboratorio, del Institute of Laboratory
Animal Resources Commission on Life Sciences, National Research Council,
1996.

International Guiding Principles for Biomedical Research Involving Animals, de
CIOMS, 1985.

Otras Declaraciones, Principios y Normas actuales y vigentes que regulan la
proteccién de seres humanos y animales en la investigacion biomeédica.



Articulo 8°.- Los miembros que conforman el CIEI-HRL deben ser personas con
acreditacion y experiencia suficiente para poder evaluar, revisar y calificar los aspectos
cientificos, médicos y éticos de los proyectos de investigacion que sean sometidos a su
consideracién. El CIEI debe ser multidisciplinario, tal como se indica en el Reglamento
de Ensayos Clinicos en el Titulo 1V, capitulo 7, Articulo 61, se deben incluir miembros
con pericia cientifica en el campo de la salud, pericia en ciencias conductuales o sociales,
pericia en asuntos éticos, asuntos legales; y, representantes de la comunidad que no
sean profesionales de la salud y que pertenezcan al HRL, cuya funcién primaria es
compartir sus apreciaciones acerca de las comunidades de las que probablemente
procedan los sujetos de investigacion. Ademés, los miembros del CIEI deberan contar
con certificacion de capacitacién basica en ética en investigacion y al menos uno de sus
miembros debera tener formacién en bioética.

Articulo 9°.- El CIEI-HRL estara conformado por ocho (08) miembros titulares, debiendo
elegir entre ellos el cargo de Presidente cada 2 afios o cuando el comité lo considere
pertinente, esta eleccion se realiza mediante votacion y se declara ganador al miembro
postulado que obtenga el 50% mas uno de los votos del nimero de miembros asistentes.
Asimismo, el CIEl debera elegir al secretario técnico entre los miembros representantes
del HRL cada 2 afios o cuando el comité lo considere pertinente (esto en consideracion
a la mayor disponibilidad de tiempo en la institucion para la solucion de temas que se
requieran), la votacién estara bajo los mismos términos establecidos para la efeccion del
Presidente del CIEL. ol R

Articulo 10°.- Se contara con cuatrol\ (04) miembros _§_uplg'ntes, quienes cumpliran la
funcién de suplencia ante la ausencia de un titular o por conflicto de interés. Asimismo,
el CIEI considera que los miembros alternos por sus competencias y experticia podran
participar de todas las Sesiones del CIEI teniendo derecho de voz y voto adn esté
presente el titular. Al menos uno de los miembros del CIEI-HRL sera un profesional en
actividad perteneciente al HRL.

Articulo 11°. El CIElI del HRL podré solicitar la colaboraciéon de consultores en
especialidades a las que requiera ampliar y profundizar el punto de vista del comite,
quienes por su trayectoria y experiencia les brindaran su asesoria técnica. El CIEI-HRL
debera contar con una lista actualizada de profesionales consultores. Los consultores
seran convocados cuando el CIEI considere necesario hacer la consulta respectiva. Los
miembros consultores deberan firmar el compromiso de confidencialidad.

Articulo 12°.- La composici6n del CIEI-HRL se renovara por tercios cada 2 afios.

Articulo 13°.- A fin de evitar conflictos de interés entre las autoridades institucionales, el
Director General y los directivos (directores de linea, directores y/o jefes de oficina, jefes

REGLAMENTO CIEI-HRL Version.01.2026 1



12. Coordinar con los Comités Institucionales de Etica en Investigacion de las
Instituciones de Investigacién en Salud del sector publico y privado con el fin
de acordar criterios técnicos para su mejor funcionamiento, asi como para
potenciar la proteccion de las personas que son sujetos en investigacion.

*. 13. Colaborar con actividades de investigacion y capacitaciéon en el ambito de su

competencia.

14. Proponer documentos normativos vinculados al &mbito de su competencia.

15. Realizar supervisiones, incluidas las supervisiones activas en los lugares de
investigacion de los ensayos clinicos autorizados por la HRL desde su inicio
hasta su recepcién del informe final, en intervalos apropiados de acuerdo al
grado de riesgo para los sujetos de investigacion, cuando menos una vez por
afio para el caso de supervisiones en poblaciones pediatricas y otras
poblaciones vulnerables se podra contar con participacion de especialistas en

- /"% aspectos relacionados a este tipo de poblaciones.

/. 16:-Remitir a la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnologica del (

"+ Instituto Nacional de Salud, los informes de las supervisiones realizadas.

17. Solicitar que ‘el protocolo propuesto para evaluacién y otros documentos
contemplen adecuadamente las consideraciones éticas relevantes y estén de
acuerdo con los requisitos pertinentes.

18. Tomar decisiones en reuniones previstas y anunciadas, y cuando exista el
quérum de reglamento. Sélo votaran los miembros que participen en la reunion
y discusion de los trabajos. Los acuerdos, resoluciones y recomendaciones que
se tomen en cada sesién tendran vigencia apenas termine la sesién, no siendo
necesaria la aprobacién del acta que se hara en la sesion posterior.

19. Aprobar, rechazar, o solicitar modificaciones de los proyectos de investigacion
en seres humanos, asf como suspender o dar por terminada una autorizacion
previamente otorgada, luego de agotar toda informacién aclaratoria adicional
sobre el proyecto presentado.

20. Renovar la autorizacién de las investigaciones cuya aprobacién haya finalizado
y requiera tiempo adicional. Esta aprobacién tendra una duracién no mayor de
un afio y su renovacion sera solicitada y tramitada por el investigador principal
30 dias antes de su vencimiento.

21. Realizar, las supervisiones de los estudios autorizados al menos una vez al afio
y cuando el CIEI-HRL lo considere pertinente.

22. Requerir informacién y las medidas de proteccién adicionales que pueda
aumentar de modo significativo la proteccion, seguridad y/o bienestar de los
sujetos participantes en la investigacion.

23. No aceptar ningin cambio en el protocolo presentado si antes no ha sido
puesto en su conocimiento, salvo cuando sea necesario eliminar riesgos
inmediatos en los pacientes o cuando éstos se hayan incrementado. En este
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Supervisar el cumplimiento de los procedimientos para la presentacion,
revision, evaluacién, aprobacién y seguimiento de los proyectos de
investigacion en seres humanos.

Designar al vicepresidente del comité para actuar en su representacion, en
caso no pueda asistir a la sesion convocada.

Designar a los revisores de los proyectos de investigacién presentados ante
el CIEI-HRL, segun areas tematicas.

Representar al CIEI-HRL ante cualquier autoridad.

Suscribir los documentos de comunicacion interna y externa de los acuerdos
del CIEI-HRL.

Convocar una comisién para el proceso de autoevaluacion de las
actividades del CIEI.

Designar a las personas encargadas del monitoreo y supervision de los
protocolos de investigacion aprobados considerando su tematica.

En cumplimiento de la independencia y autonomia del comité, el (la)
Presidente (a) dirigira al pleno del CIEI-HRL en la elaboracién e
implementacion del plan de actividades anual, el cual gestionaréa ante el
HRL, evaluando su cumplimiento. De igual forma procederé para el plan de
capacitacion y el plan de supervision.

. Supervisar la preparacion de las actas de las sesiones, el archivamiento y
mantenimiento de la documentacién relacionada a los ensayos clinicos por
los periodos establecidos en el Reglamento de Ensayos Clinicos vigente.
Proponer al igual que los miembros del pleno, la asignacién del secretario(a)
técnico(a), lo que se aprobara en sesion.

Supervisar que los miembros cumplan con el reglamento, manual de
procedimientos del comité y los estandares de acreditacion requeridos por
la OGITT del INS.

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

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

Gestionar oportunamente la renovacion del registro de acreditacion del
comité ante el INS, para revisar y aprobar ensayos clinicos.

Comunicar al INS cuando se realicen modificaciones en la constitucion del
comité por diversas razones, tales como vacancias, retiros o renovacion de
sus miembros y otros.

Refrendar con su firma los ensayos clinicos evaluados por el comite, las
enmiendas y otros documentos relacionados.
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Articulo 17°.- Son responsabilidades del secretario técnico del CIEI-HRL.:

opow

Colaborar con las actividades administrativas del Presidente del CIEI-HR.
Asistir a las sesiones del CIEI-HRL y participar en las deliberaciones.
Sugerir la agenda para cada sesion.

Redactar el acta de cada sesion y coordinar las acciones para el
cumplimiento de los acuerdos adoptados.

Vigilar el cumplimiento de los procedimientos para la presentacion, revision,
evaluacion, aprobacién y supervision de los protocolos de investigacion.
Presentar los protocolos de investigacion que requieran la modalidad de
exoneracion de revision.

Mantener permanente coordinacién con la presidencia y miembros del
comité.

Recibir las comunicaciones externas del CIEI-HRL.

El secretario técnico contara con el apoyo logistico y administrativo
necesario para el cumplimiento de sus funciones y responsabilidades.
Calificar la distribucién si corresponde a revision expedita.

Informar al CIEI-HRL sobre el estado situacional de los protocolos de
investigacion.

Proponer ante el CIEI el nombre de candidatos revisores de los protocolos
de investigacion.

. Monitorizar que los investigadores principales presenten oportunamente los

informes de avance, informes finales, acciones correctivas, la modificacion
del protocolo aprobado o documentos de consentimiento, etc.

Colaborar con el presidente del CIEl en la elaboracion del informe o
memoria anual de actividades del CIEI, el cual debe ser elaborado de
acuerdo con la estructura del estandar de acreditacion 6.5 del manual de
procedimientos de ensayos clinicos.

Facilitar el acceso a la literatura y los programas educativos Utiles para los
miembros del CIEI.

Citar a las sesiones del comité convocados por la presidencia del CIEI-HRL.
Revisar la documentacién relacionada con los ensayos clinicos para su
evaluacion en la sesion respectiva.

Registrar los proyectos de investigacion presentados ante el comité.
Organizar y mantener una base de datos de la informacion que permita
hacer el seguimiento de los proyectos de investigacion que revisa el comité
a través de los diferentes procesos por los que tienen que pasar.

Crear una base de datos de investigadores que incluya sus hojas de vida,
certificaciones de proteccion de participantes humanos en investigacion, y
estudios activos.
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CIEI-HRL:

'Comunicar a los integrantes del CIEI-HRL la convocatoria a sesiones

ordinarias y extraordinarias realizada por la preS|dencla del comité.

. ¢Suscribir documento de confi denmahdad y coanto de mtereses;

Elaborar todos los documentos relacionados con las funciones del CIEI-
HRL.

Guardar la debida confidencialidad de todo lo actuado por el CIEI-HRL.
Recibir al menos un curso al afio establecido en el plan de capacitaciones
del CIEl, mismo que debera estar considerado en el plan anual de
capacitacion elaborado por el HRL con el fin de actualizar y fortalecer sus
competencias para cumplir con su labor.

Informar y asesorar administrativamente a los investigadores,
patrocinadores de las investigaciones, organizaciones de investigacion por
contrato (OIC) y nuevos miembros del CIEl, de los reglamentos,
lineamientos, procesos y procedimientos del comité.

Articulo 19°.- Son responsabilidades, obligaciones F‘érechos d’elcaj’nembros del

a.
b.

C.

~d.

Asistir a las sesiones del CIEI-HRL y expresar opinion aprobatoria o
desaprobatoria sobre aspectos deliberativos en el pleno del comité.

Dar a conocer su opinién y recomendaciones sobre los protocolos de
investigacion asignados para revision por la presidencia del CIEI-HRL.

Los miembros del CIEI-HRL que pertenecen a la comunidad son los

principales revisores del consentimiento y/o asentimiento informado, y el
caso de dudas solicitar las aclaraciones respectivas a los investigadores
Participar en la supervision bioética de los protocolos de investigacion
aprobados por el CIEI-HRL, por encargo de la presidencia.

Para los-miembres de!.comité la confidencialidad es un pilar fundamental de
su conducta, por lo que no podré revelar el contenido de la informacion que
se le entrega con cada proyecto de investigacion que se presenta al comite,
ni la informacién que se genere durante la ejecucion de los proyectos
aprobados y que el investigador pone de conocimiento del comité, para lo
cual firmaran un compromiso de confidencialidad. =

/| o _f.— Los miembros-del-comitévelaran-porque la documentacién administrativa y

. g
— h.

los expedientes de protocolos de investigacion siempre se encuentran en
archivadores con puertas y con llave, asi como que se les garantice
reuniones siempre en ambientes privados y un sistema informatico siempre
protegido con contrasefia.

Justificar con antelacion su inasistencia a las sesiones.

Los miembros se comprometen a velar por el cumplimiento de los acuerdos
del comité y bajo responsabilidad a cumplir con la normativa interna del
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r.” Los miembros del comité estaran dispuestos a que su nombre completo,

u.

ocupacién, lugar de trabajo, edad y géneros sean de dominio publico,
Desarrollar y cumplir los encargos que determine el comité a través de
informes, para efecto del andlisis, calificacion y aprobacion de las
investigaciones, entre otros.

Evaluar, aprobar o rechazar las enmiendas de los protocolos de ensayos
clinicos y consentimientos informados adecuadamente entregados.
Evaluar los informes de avances, desviaciones y eventos adversos que se
produzcan en las investigaciones en seres humanos.

v. (En caso de faltas estipuladas cometidas por los miembros del comité, estos

w.

se éBrﬁétErén.,a las sanciones establecidas en el presente reglamento.
Los miembros del comité opinardn cuando se les requiera sobre los
aspectos relacionados a sus funciones y responsabilidades.

(Los miembros del comité deberan 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 algin conflicto de
interés, por lo que debera pronunciarse sobre ello al iniciar la sesion. Todos
los miembros, al integrarse al CIEI-HRL firmaran una declaracion de no
tener conflicto de interés.

Los siguientes principios gufan el codigo de conducta de los miembros del
CIEI-HRL: ; ’J.!\ N P e

Respeto Yol GO

Honestidad

Responsabilidad

Solidaridad

Independencia

Imparcialidad

Confidencialidad

Transparencia

. Integralidad

10. Integridad cientifica

W 00 N O a3 N T

CAPITULO II

DE LAS SESIONES, QUORUM Y VACANCIA DE LOS MIEMBROS

DEL CIEI-HRL

Articulo 20°.- Para el cumplimiento de las actividades del CIEI-HRL se considerara

que:
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Declaracion de conflicto de interés.
Evaluaciones pendientes.
Ingreso de proyectos nuevos.
Despacho.
En cada punto a tratar se deben colocar:
a. Asunto
b. Finalidad
c. Miembro revisor
d. Acuerdo, en el cual se colocara si hay conflicto de interés, tipo de
revisién del proyecto, votacién, nimero de oficio emitido e indicar los
puntos indicados en el oficio.

oo N O

Articulo 21°.- Son causales de vacancia en el cargo de miembro del CIEI-HRL:

a. Ausencia: cuatro veces consecutivas sin justificacién, debiendo ser
reemplazado por un miembro alterno a partir de la siguiente sesion.

b. Incumplimiento de las normas establecidas en el presente reglamento.

c. Renuncia expresa.

TITULO IV
DE LAS ACTAS

Articulo 22°.- De cada sesién del comité se emitira una Acta, que sera suscrita
obltgatonamente por los miembros asistentes. En el Acta, se-tendré muche-cyidad /de
reglstrar stalladamente las deliberaciones de los diferentes puntos de la agenda, “votos
emitidos, acuerdos y conclusiones, en especial cuando esta deliberacion contenga los
argumentos sustento de la aprobacién o desaprobacién de la revision de un protocolo
de estudio, de una enmienda, de la evaluacién y calificacion de un 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 deliberacion de los criterios de aceptabilidad ética aplicados
en la revision de protocolos de investigacién aprobados o desaprobados.

Articulo 23.- Las Actas deberan sefialar la fecha y hora de la reunién, el nombre de
los concurrentes, los asuntos tratados, el nimero de votos emitidos en cada caso y los
acuerdos adoptados; de considerarlo conveniente, los miembros del comité dejaran
constancia del sentido de su voto.

Articulo 24°.- Los libros de Actas podran ser registrados en forma manual y/o constar
en hojas individuales, debidamente enumeradas y legalizadas notarialmente.
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N
d. Estudios bibliométricos.

e. Estudios llevados a cabo en un marco educativo establecido o generalmente
aceptado, que involucre practicas educativas regulares, tales como: i)
investigacién sobre estrategias pedagdgicas, ya sea de educacion regular o
especial, o; ii) investigacién sobre la efectividad de, o la comparacion entre,
técnicas pedagégicas, curriculos o métodos de direccioén en el salon de clases.

Estudios que involucren el uso de pruebas educativas (cognitivas, diagnosticas,
de aptitud, de aprovechamiento), procedimientos de encuestas, procedimientos
de entrevistas u observacién de conducta publica, excepto cuando: i) la
informacién obtenida es archivada de tal manera que los sujetos humanos
pueden ser identificados, ya sea directamente o a fravés de identificadores
ligados a los sujetos; y ii) cualquier divulgacion de las respuestas de los sujetos
humanos puede colocarlos en riesgo de ser responsables civil o criminalmente,
o que puede perjudicarlos, por ejemplo, en su posicién financiera, empleabilidad
o reputacion (estigma).

g. Estudios y proyectos de demostracién que se conducen por, o son sujetos a, la
aprobacién de autoridades administrativas del sector publico, los cuales son
disefiados para estudiar, evaluar o examinar: i) Programas de servicio o beneficio
plblico; ii) procedimientos para obtener beneficios o servicios bajo esos
programas; iii) posibles cambios en o alternativas a esos programas o
procedimientos; o iv) posibles cambios en métodos o niveles de pago para
beneficios o servicios bajo esos programas.

h. Estudios de evaluacién de sabor y calidad de alimentos y estudios de aceptacion
del consumidor, i) si se consumen alimentos saludables sin aditivos o, ii) si se
consume un alimento que contenga un ingrediente en o bajo el nivel considerado
seguro, y para un uso considerado seguro, o un quimico agricola o contaminante
ambiental, en o bajo el nivel considerado seguro por la Administracién de Drogas
y Alimentos (FDA por sus siglas en inglés) o aprobado por la Agencia de
Proteccién Ambiental (EPA por sus siglas en inglés) o por el Servicio de
Seguridad e inspeccion de Alimentos del Departamento de Agricultura de
Estados Unidos (USDA por sus siglas en inglés) o por las Autoridades Sanitarias
del Pert.

Articulo 28°.- Revision expedita:

Los protocolos tipificados como de revisién expedita seran evaluados por tres miembros
del CIEI-HRL ((Presidente + 2 miembros, uno de ellos especialista en el area), a

REGLAMENTO CIEI-HRL Version.01.2026 25



Articulo 30°.- Los proyectos de investigacion sometidos a evaluacién del comité, una
vez examinada la documentacién presentada, seran calificados con informe favorable
de aprobacién; o informe favorable condicionado a la subsanacién de las observaciones
que se planteen o la complementacion documentaria que se solicite; o con informe
desfavorable.

El resultado de la evaluacién en cualquiera de sus formas: favorable, condicionada o
desfavorable, determinard la emision y entrega del informe correspondiente al
investigador principal.

Articulo 31°.- Los formatos de consentimiento y/o asentimiento deberan brindar
informacién suficiente sobre la investigacion, con lenguaje adecuado a la comprension
de los pacientes sujetos al estudio o a sus representantes.

CAPITULO Il
DEL INVESTIGADOR
DE LAS COMPETENCIAS, CONOCIMIENTO Y OBLIGACIONES

Articulo 32°.- El investigador principal para ensayos clinicos debe ser profesional
médico o cirujano dentista que investigue en el area de su especialidad y
competencia, registrado y habilitado para su ejercicio en el colegio profesional
respectivo.

Articulo 33°- El investigador principal debe tener formacién académica,
entrenamiento, experiencia y conocimiento del ensayo clinico o proyecto de
investigacion en seres humanos para asumir la responsabilidad de su conduccion
apropiada. Asimismo, el investigador principal debe contar con el tiempo necesario
para realizar el estudio dentro del periodo acordado.

Articulo 34°.- El investigador principal debe tener conocimiento de las Buenas
Practicas Clinicas, ética en investigacion en seres humanos y la normatividad peruana
para la realizacién de ensayos clinicos o proyecto de investigacién en seres humanos.

Articulo 35°.- El investigador principal podra iniciar el ensayo clinico solo después de
haber obtenido la aprobacién del CIEI-HRL y la autorizacion del INS para la ejecucion
del ensayo clinico en el centro de investigacion. En caso de tratarse de un proyecto
de investigacion solo podra iniciarse cuando el CIEI-HRL lo haya aprobado.

Articulo 36°.- El investigador principal debe obtener y documentar el consentimiento
ylo asentimiento informado del sujeto de investigacion.
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Articulo 41°.- Presentacion de informe de avance e informe final

Los investigadores deben presentar el informe de avance a los seis (6) meses de
aprobado el proyecto y el informe final antes de la culminacién de vigencia del mismo.
Para lo cual se procedera de la siguiente manera:

a.

h.

En el caso del informe de avance en el quinto mes de aprobacion se
enviara por correo electrénico un recordatorio del informe que debe
presentar.

En el caso del informe final, un mes antes de culminar la vigencia del
protocolo se enviard por correo electrénico un recordatorio de
presentacién del informe final.

Sea cual fuera el tipo de presentacion de informe que se requiera, se
adjuntara en el correo electrénico los formatos de presentacion de informe
como de la solicitud que corresponda.

A partir del estado de emergencia sanitaria la presentacion de los
informes sera en mesa de partes de la OADI, o podra presentario de
manera virtual al correo electrénico con el cual se mantiene comunicacion
(desde donde se envian los oficios, recordatorios de presentacion de
informes, etc.).

En caso no se recibieran los informes solicitados al IP en un plazo de 45
dias calendarios luego de ser notificados, el CIEl puede disponer la
suspension del proyecto de investigacion

La suspension del proyecto serd notificada mediante oficio y se dara aviso
al IP para que recoja el documento en la oficina del CIEI, en caso el IP no
recoja el documento en un plazo de siete (7) dias calendarios se
procedera a enviar al correo electrénico indicado por el IP en la
declaracion jurada firmada por el investigador (mismo que sera valido
como se indica en el documento en mencién).

Pasados los noventa (90) dias calendarios de haber sido notificados
sobre la suspension del proyecto, el CIE| dispondra la anulacion del
mismo y se dard aviso a la OADI para realizar los tramites pertinentes.
Todo proyecto anulado no podra ser reactivado.

Articulo 42°.- Procedimientos complementarios en casos de emergencia o brotes
epidémicos. 7

a.

" b.

¢

En situaciones de desastres en general y brotes epidémicos el CIEI
adecuard el cumplimiento de sus actividades planificadas a las
restricciones que las autoridades de gobierno decreten o establezcan

_para el pais.

EI HRL considerara las horas dedicadas a las sesiones virtuales del CIEI

\ como teletrabajo o trabajo remoto, computadas como tales para los
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documento, este debera solicitarlo al correo del investigador, via virtual a
la brevedad posible.

La Secretaria Técnica en coordinacion con la presidencia del CIEI,
convocard a los miembros del CIEl a sesion y evaluacion virtual de
estudios y otros documentos.

La Secretaria Técnica en coordinacién con la presidencia del CIEl enviara
a todos los miembros que participaran en la sesion virtual, los documentos
a evaluar mediante el correo electrénico del CIEI; aquellos miembros que
no puedan participar de la sesién convocada pueden enviar, con
anticipacion, sus  revisiones, observaciones y  decisiones
electrénicamente, las cuales se tomaran en cuenta por los presentes y
podran considerarse para el quérum de no haber objeciones.

La Secretaria Técnica en coordinaciéon con la presidencia elaborara el
acta resultante de la sesién y evaluacion virtual, esta acta contendra los
mismos items que se detallan en el reglamento y manual de
procedimiento vigente del CIEl, y enviard a todos los miembros
participantes de la sesién para su respectiva aprobacion, los miembros
suscribiran el acta con la firma electrénica y de no contarse con ella,
bastara su aprobacién por correo electrénico, regularizandose la firma de
las actas posteriormente una vez que se den las condiciones de
desplazamiento de las personas finalizada la emergencia sanitaria.

. El (la) Presidente (a) del CIEI podra utilizar su firma y rdbrica electronica
o carta escaneada firmada para la emisién de documentos como son los
fallos (documento con el cual el CIEl aprueba estudios y documentos
evaluados), acuerdos, documentos aprobados, entre otros, para ser
“entregados a los investigadores.

‘La Secretaria Técnica del CIEI, podra enviar por correo electronico las

respuestas y documentos aprobados resultantes de las evaluaciones -

realizadas por el CIEI

El CIEI interactuara con otros CIEI y con el organismo regulador de los
ensayos clinicos si la situacién lo requiere, especialmente si las
condiciones generadas por el desastre o brote epidémico que afecta al
pais requieren de un esfuerzo conjunto para la solucion del problema.

El HRL dar4 las facilidades del caso para el uso de firmas electrénicas a
través de sus oficinas de informatica.

Cualquier procedimiento no contemplado en el presente documento sera
adoptado en el marco de la legislacién nacional vigente y la normativa
internacional en materia de ética en investigacion.
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