SOP: CONFLICTO DE INTERESES
Numero Fecha Autores Aprobado por
CEl de Etca on Investicacion GA-104 Febrero, I. Hernandez, V. J. G. Gonzélez
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I. PROPOSITO

|.1.Describir el proceso para evitar el conflicto de intereses de los miembros
del CEl durante la revision de cada estudio.

|.2. Describir el proceso mediante el cual los miembros del CEl declaran
posibles conflictos de intereses, este termina cuando se identifican o cuando no
existen conflictos de intereses.

|.3. Describir el proceso mediante el cual los Investigadores Principales, asi
como colaboradores, declaran posibles conflictos de intereses.

Il. REVISIONES DE VERSIONES PREVIAS
Ninguna
lll. POLITICAS

En el area de la investigacion, la franqueza y la honestidad son indicadores de
integridad y responsabilidad, caracteristicas que promueven la calidad de la
investigacion y que pueden consolidar el proceso de la investigacion. Por lo
tanto, los conflictos de intereses deben ser eliminados cuando sea posible, y ser
manejados y reportados con eficacia cuando no pueden ser eliminados, esto
con la finalidad de dar cumplimiento a la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion, Articulo 63, Capitulo I.

Politicas especificas
1.1 Definicion

Un Conflicto de Intereses (COIl) es definido como un interés financiero
que consiste en uno 0 mas de los siguientes intereses del investigador (que
incluye familiares inmediatos, entendiendo por estos como minimo a la esposa
o de sus hijos.) que razonablemente aparenta estar relacionado con las
responsabilidades del investigador:

e Con respecto a cualquier entidad que cotiza en bolsa, existe un
interés financiero significativo si el valor de cualquier remuneracion
recibida de la entidad en los 12 meses anteriores a la declaracion,
y el valor de cualquier participacion en la entidad a partir de la
fecha de la declaracion, agregado, excede los $ 5,000 dis. (Para
efectos de esta definicion, la remuneracion incluye el salario (por
ejemplo, honorarios de consultoria, salarios, pago de autoria; la
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participacion incluye cualquier accion, opciones sobre acciones o
cualquier otro interés de propiedad, determinado por referencia a
los precios del publico o de otras medidas de valor justo de
mercado);

e Con respecto a cualquier entidad que no cotiza en la bolsa, un
interés financiero significativo existe si el valor de cualquier
remuneracion recibida de la entidad en los 12 meses anteriores a
la declaracion, cuando se suman, supera los $5.000 dls. O cuando
el investigador(o conyuge o hijos del investigador) tiene o poseen
un interés capital (por ejemplo, acciones, o participacién de otro
tipo); o

e Derechos de propiedad intelectual e intereses (por ejemplo,
patentes, derechos de autor), a la recepcion de los ingresos
relacionados con tales derechos e intereses;

e Los investigadores también deben declarar cualquier reembolso o
viaje patrocinado (es decir, se paga en nombre del investigador y
no se reembolsa al investigador por lo que el valor monetario
exacto no esta disponible) en relacién con las responsabilidades
institucionales, proporcionado, sin embargo, que esta descripcion
no se aplica a viajes que hayan sido reembolsados o patrocinados
por una agencia del gobierno federal, estatal o local, una
institucion de educacién superior tal como se define en 20 U. S. C.
1001 (a), un hospital de ensefianza académica, o un instituto de
investigacion que esta afiliado a una institucion de educacion
superior.

Las preguntas con respecto al conflicto de intereses se pueden referir a
la Presidencia del CEl o a la Secretaria de Investigacion Clinica.

El Presidente del CEl tiene la autoridad para determinar cuando existe un
COl definido por la politica institucional y de imponer y hacer cumplir la
accion disciplinaria en caso que COIl no sea revelado.

1.2 Manejo de un COI del investigador

Todos los investigadores deben declarar los conflictos de intereses al
CEIl. EI CEIlI esta también enterado que pueden haber conflictos de
intereses financieros adicionales que no son descubiertos por requisitos
de acceso financiero. Por lo tanto, el CElI también requerira que los

Pégina 2 de 10




SOP: CONFLICTO DE INTERESES
Numero Fecha Autores Aprobado por
CEl de Etca on Investicacion GA-104 Febrero, I. Hernandez, V. J. G. Gonzélez
Hospital Uni\{ersitario"‘[?n José Ver 04 2016 Gémez, J. Garza,
Eleuterio Gonzélez” A CarlOS

investigadores declaren otras relaciones financieras con las compafias
patrocinadoras de la investigacion, como acuerdos financieros.

Cada conflicto potencial sera revisado sobre una base individual. ElI CEIl
puede requerir que los conflictos estén estipulados en el consentimiento
informado, de que el investigador se rehusa a actuar como investigador
principal o del estudio enteramente.

1.3 Acceso y documentacion de interés financiero y COI

Ningun miembro del CEI podra participar en la revision inicial o continua
de cualquier proyecto de investigacion en el cual el miembro tiene un
conflicto de intereses, excepto para proporcionar la informacion que sea
solicitada.

Es responsabilidad de cada miembro del CEIl declarar cualquier COI en
un estudio sometido al CEIl, y rechazar su discusion y votacion del
mismo.

Los procedimientos para descalificar a los miembros del CEl, incluyendo
al presidente, de la discusion/votacion sobre todo aquel protocolo para
los cuales hay un potencial o real conflicto de interés financiero se detalla
en el SOP FO 303, Administracion de la Reunion del CEl.

1.4 Empleados

El personal institucional cuyo estatus o compensacién laboral es afectado
por la investigacion que es revisada por el CEl debe renunciar a
participar en cualquier reunion en la cual se discuta dicho protocolo.

1.5 Educacion y entrenamiento en COI

Miembros y personal del CEl requieren participar en actividades
educativas y de entrenamiento relacionadas con aquellos asuntos de
conflicto de interés financiero incluyendo aquellos requeridos por su
institucion.

La institucion tiene como politica que todo investigador, asi como
personal colaborador, cuente con un entrenamiento adecuado en
relacion a conflicto de intereses al inicio de la investigacion con una
vigencia maxima de 4 afos. Sin embargo, se requiere de su inmediata
capacitacién cuando:

e existen cambios en las politicas del manejo de conflicto que
modifica la conducta del Investigador.
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el Investigador es nuevo

el investigador y personal relacionado no estan llevando a cabo el
estudio con un buen apego a las politicas y procedimiento
relacionado con conflicto de intereses.

1.6 Frecuencia de revisiones de conflicto de intereses.

El investigador principal, asi como su(s) co-investigadores, sub--
investigadores y personal involucrado en la realizacion de la
investigacion deberan declarar COI con la siguiente frecuencia.

o Anual: durante el reporte anual de la investigacion.

o 30 dias posteriores a la adquisicion o descubrimiento de un
conflicto de intereses.

1.7 Manejo de Conflicto de Intereses

El director o personal de alto nivel administrativo de la institucion
no pueden ser miembros votantes del CEI.

El Presidente del CEIl, miembros, o personal administrativo con un
conflicto de intereses, debe declarar verbalmente el conflicto de
intereses al CEl convocado en el momento de la revision inicial,
durante la revision de enmiendas o cualquier revisién que realizara
el CEl. Los individuos con conflicto de intereses no pueden estar
presentes durante la discusion o votacion de las investigaciones
necesarias, pero pueden responder a preguntas pertinentes a la
investigacion, a peticion del CEl convocado o por el Presidente.
Para las revisiones que sean expeditas, el Presidente indicara al
personal si la revisibn no se puede ser completada debido a un
conflicto de intereses. Cuando el Presidente del CEl asigna la
revision expedita a otro miembro, el miembro puede revelar
cualquier conflicto de intereses del Presidente o del miembro del
personal. Esta instalacion requiere la declaracion de los conflictos
de intereses para los funcionarios o CEl competentes. EI
cumplimiento de esta obligacion de informar es una condicion
obligatoria para la aprobacion.

Las minutas de las reuniones deberan estar suficientemente
detalladas para mostrar cuando un miembro tiene un conflicto de
intereses en relacién con la propuesta de que se trate, que el
miembro no estuvo presente en las deliberaciones ni en la
votacidn sobre la propuesta. Miembros no presentes durante la
discusion o votacién debido a un conflicto de intereses no cuentan
para el quérum para la revision de la investigacion involucrada. La
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ausencia de un miembro debido a un conflicto de intereses se
indica en la minuta como un miembro del CEI que no participo.

e Los miembros, Presidente y los suplentes deberan completar la
Declaracion de Conflicto de intereses. El Presidente revisara los
formularios e informara los resultados a los miembros del CEI. El
CEl mantendra el conflicto del miembro archivado junto con las
minutas de revision. ElI CEIl evaluara los posibles conflictos de
intereses segun la evaluacion del Presidente para ayudar a
garantizar que el quérum cumple y para evitar conflictos en las
asignaciones del revisor principal.

e Mecanismos para el manejo de conflictos de intereses
institucionales incluyen:

o Conflictos institucionales financieros que deberan ser
declarados ante el CEl, a los sujetos de investigacion (en el
formulario de consentimiento) y en todas las publicaciones.

o Garantia de independencia. Nuestra institucion garantiza la
independencia de decision.

o Cada vez que un miembro del CEI se siente que ha sido
sometido a una influencia indebida, se debe de informar al
jefe inmediato superior para la declaracién o denuncia de
coercion.

o Dondequiera que existe un probable conflicto de intereses
institucional, el CEl puede determinar que el estudio se
realice en otro lugar.

o Programas de capacitacion para todo el personal de
investigacion y los miembros, asi como a personal
administrativo de la institucion, estaran disponibles.

El Investigador Principal y Co-investigadores (personal responsable del
diseno, la realizacion o presentacion de informes del estudio) debera de
completar el Formato de Divulgacion de Informacién Financiera en el
momento de la revision inicial.

Durante el curso del estudio y hasta un afio después de la finalizacion del
protocolo, el CEIl debe ser notificado de los cambios de la informacion
proporcionada inicialmente como se indica en el Formulario de
Divulgacion de Informacion Financiera. Dichos cambios se comunicaran
lo antes posible (dentro de los 60 dias). Los siguientes intereses
financieros significativos debe ser declarados (incluye esposa e hijos
dependientes).
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Cualquier relacidon entre el resultado del estudio y el monto de
compensacion hecha por el investigador

Derechos de propiedad intelectual que le pertenecen al
investigador (derecho de propiedad) en relacion con el
patrocinador o el producto o servicio objeto de estudio, que incluye
pero no se limita a las patentes, marcas comerciales, derechos de
autor o acuerdos de concesion de licencias y regalias de esos
derechos

Los derechos de participacion (por ejemplo, acciones u otros
intereses de propiedad) en relacion con el patrocinador o el
producto o servicio objeto de estudio [interés de capital cuyo valor
no pueda determinarse facilmente por referencia a los precios
publicos (en general, los intereses de una corporacion que no
cotiza en la bolsa) deben ser declarados.]

Excepciones: La declaracion no es necesaria si los intereses reunen las
siguientes condiciones:

El instrumento de patrimonio se negocian publicamente.

El monto total de la equidad es menos de $ 10.000 dlis. en total,
incluyendo al conyuge vy los hijos dependientes.

El valor total de los fondos propios representan menos del 5% de
participacion accionaria en una sola entidad.

El valor de la equidad no se vera afectado por el resultado de la
investigacion.

Los ingresos relacionados con el patrocinador o el producto o
servicio objeto de estudio excluyendo los costos de realizacion del
estudio u otros protocolos de investigacion (puede incluir: salario,
honorarios de consulta, los honorarios de habla u honorarios).

Excepciones: La declaracion no es necesario si los intereses reunen las
siguientes condiciones:

1.

No se espera que el monto total de los ingresos supere los

$10.000 dolares por un periodo de 12 meses durante el curso del
estudio en esta institucion, incluyendo el conyuge y los hijos
dependientes

2. El valor de los ingresos no se veran afectados por el resultado de
la investigacion
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3. Cualquier empleo compensado o no compensado, ejecutivo, o
relaciones fiduciarias relacionadas con el patrocinador o el producto
0 servicio en estudio.

Todas las declaraciones patrimoniales deben ser revisadas por el CEl.
Los conflictos de intereses encontrados por el CEl deben tener la
documentacion adecuada de como el conflicto ha sido manejado.

La declaraciéon de los conflictos de intereses de los investigadores
demuestra su buena fe y protege la integridad del investigador y la
reputacién de la institucion.

Al llevar a cabo el examen de una situacion de conflicto de intereses, el
CEl considerara:

e Los riesgos para los participantes

e Sies el caso, los beneficios previstos para los participantes
e Laintegridad cientifica o académica de la investigacion

e La seleccion de los participantes

e La posibilidad de coercion o influencia indebida durante el proceso
de consentimiento

e Lainformacion proporcionada al participante

e Las disposiciones para el seguimiento de los datos colectados
para proteger la seguridad de los participantes

e Las disposiciones para proteger la privacidad de los participantes
y para mantener la confidencialidad de los datos de identificacion

e La credibilidad del Programa de Proteccion de Sujetos de
Investigacion.

Si el CEI determina que el conflicto de intereses podria afectar
negativamente el bienestar o la integridad de la investigacién, el CEl tomara
las medidas necesarias para, dentro del ambito de su autoridad, aprobar,
rechazar o requerir modificaciones para reducir el conflicto. La
determinacion aparecera en la minuta de la reunion.

El representante legal de nuestra institucion debe de estar presente en los

conflictos de intereses que surgen para manejar los conflictos de forma
adecuada a la ley.
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IV. RESPONSABILIDADES

El Presidente del CEI es el responsable de articular y de hacer cumplir la
politica del conflicto de intereses del Hospital Universitario.

El Presidente del CEl es responsable de supervisar el estado de los COl y el
acceso de los miembros de CEl.

El Presidente del CEIl es el responsable de identificar COIl antes de comenzar
cada reunion de CEI.

La secretaria asistente es la responsable de documentar todos los accesos de
COl en las minutas de las reuniones del CElI.

El coordinador de control de calidad o el Secretario de Investigacion Clinica es
el responsable de auditar los Conflictos de intereses.

V. ALCANCE

Estas politicas y procedimientos se aplican a todos los miembros y personal del
CEl y de la Facultad de Medicina y del Hospital Universitario, asi como a todos los
investigadores y personal colaborador.

V. PROCEDIMIENTO

Describir los pasos para identificar y manejar relaciones financieras y conflictos
del intereses por los miembros del CEI.

Quién Tarea Herramienta
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Miembros del | Declarar todo COIl financiero vy | Acuerdo de no
CEl. Asi como | profesional al Presidente del CEIl y | Conflicto de
investigadores | actualizar periodicamente la | Intereses
y informacion.
colaboradores
de la
Facultad  de
Medicina y
Hospital
Universitario
de la UANL.

Presidente del
CEl

Tener acceso a la documentacion del
COIl en minutas de reunion del CEl;
determinar la presencia y ausencia de
COl.

Asistente  de

CEl

Mantener la documentacion del COI
del miembro del CEl, a través del uso
de formatos de acceso y minutas de
reunion.

Secretaria de
Investigacion
Basica
QA/QC

(0]

Vigilar  cualquier declaracion de
intereses financieros por encima del
limite para garantizar que los intereses
financieros son revisados.

F- GA 104-A-02-EN

VI. MATERIALES

GA 104-A Acuerdo de No Conflicto de Intereses (C)
GA 104-B Definiciones.
GA 104-C Carta respuesta en caso de que un COI es detectado.

VII. LIGAS DE INTERES O DE DESCARGA

VII.1 FDA y Conflicto de Intereses
http://www.fda.gov/oc/advisory/conflictofinterest/quidance.html

VIIl. REFERENCIAS

1. 21 CFR 54.2(a)-(d), 21 CFR 54.2(f), 21 CFR 54.4(a)(3), 21 CFR 54.4(b)
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2. Ley General de Salud en Materia de Investigacion, Articulo 63 y 113.
3. Referencia de la AAHRPP. Elemento I11.1.C, 1.6.A, 1.6.B., I11.1.D

4. Guia Nacional para la Integracion y el Funcionamiento de los Comités
de Etica en Investigacion, Quinta Edicion, 2015.
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