Gobierno de Puerto Rico

Departamento de Salud de Puerto Rico

DEPARTAMENTO DE SALUD DE PUERTO RICO
POLITICA DE CONFLICTO DE INTERES APLICABLE A UN
SUBCOLABORADOR EMITIDO EN PROPUESTAS PARA SERVICIOS DE
SALUD PUBLICA

Propésito:

El Departamento de Salud de Puerto Rico, en cumplimiento con el Servicio de Salud Publica
Federal (SSPF) ha adoptado regulaciones (42 CFR Parte 50 Subparte F y 45 CFR Parte 94) sobre
la Promocién de la Objetividad en la Investigacion. Estas regulaciones describen las acciones que
un individuo y una organizacién deben tomar para promover los objetivos en la investigacion. Las
regulaciones se aplican a todas las propuestas otorgadas financiadas por SSPF, acuerdos de
cooperacién, contratos de investigacidn (pero no propuesta otorgada del programa de
Investigacion de Innovacion para Pequeflas Empresas de Fase 1 o Transferencia de Tecnologia
para Pequefias Empresas) y propuesta otorgada donde el patrocinador de origen es SSPF. Las
regulaciones requieren que los investigadores presenten solicitudes de financiamiento en nombre
de un sub beneficiario, donde el patrocinador principal es SSPF (por ejemplo, financiamiento de
los Institutos Nacionales de Salud, la Administracion de Alimentos y Medicamentos, los Centros
para el Control de Enfermedades), antes de la presentacion de la solicitud de propuesta otorgada a
la organizacién del Beneficiario de SSPF, divulgar al Departamento de Salud de Puerto Rico
(DSPR), cualquier interés financiero significativo relacionado con sus responsabilidades

institucionales en DSPR.

Definiciones:
Responsabilidad institucional significa las actividades profesionales de un investigador en
nombre del DSPR. (Ejemplo: gestion, investigacién, educacién o atencion clinica). En concreto,
incluye:

e Investigacién patrocinada externamente o actividades académicas (incluye actividades

como proponer, realizar y analizar investigaciones y difundir los resultados)
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e Investigacién (incluye participacién en secciones de estudio, revisién de manuscritos por
pares o esfuerzo en investigacién no patrocinada)
e Actividades académicas respaldadas por la catedra/la universidad (incluida la preparacién
y las presentaciones de cursos formales e informales a estudiantes.
e Actividades de servicio clinico, como la prestacion de servicios para el cuerpo docente de
alguna universidad.
Para propdsitos de esta politica, el beneficiario de SSPF es la organizacién que recibe una
propuesta principal directamente de SSPF y, bajo esa propuesta principal, el beneficiario de SSPF
emite un subsidio secundario a un beneficiario secundario. Esta politica también se puede utilizar
para aquellas sub-recompensas bajo un patrocinador que no sea de SSPF que adopte las

regulaciones de Promocidn de la Objetividad en la Investigacion de SSPF.

Plan de practica y hospitales afiliados:

e Actividades administrativas que incluyen servir como presidente de departamento, director
de programa o servicio en comités institucionales, participacién en actividades del
departamento o juntas asesoras de profesores, etc.; 0

e Actividades de servicios especiales en nombre de DSPR, incluido el servicio comunitario
institucional. Investigador significa el Director del Proyecto o el Investigador Principal y
cualquier otra persona, independientemente del titulo o puesto, que sea responsable del
disefio, la realizacién o la presentacién de informes de la investigacion financiada por una
propuesta otorgada o propuesta para dicha financiacién, que puede incluir: colaboradores
o consultores. Los Investigadores Principales/Directores de Proyecto de DSPR, al
considerar el papel del individuo y el grado de independencia en la realizacion del trabajo,
determinardn quién es responsable del disefio, la realizacién y los informes de la

investigacion.

Interés financiero significativo:
1. Un interés financiero que consiste en uno o mas de los siguientes intereses del

investigador (y los del conyuge y los hijos dependientes del investigador) que
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parecen estar razonablemente relacionados con las responsabilidades
institucionales del investigador en nombre de DSPR.

I. 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 doce
meses anteriores a la divulgacion y el valor de cualquier participacién en el capital
social de la entidad a la fecha de divulgacion, cuando se agregan para el
investigador, cényuge del investigador e hijos dependientes, supera los $5,000. A
los efectos de esta definicidn, la remuneracién incluye el salario y cualquier pago
por servicios que no se identifiquen como salario, tales como: honorarios de
consultoria, honorarios, autoria remunerada. La participacion en el capital incluye
cualquier accidn, opcion sobre acciones u otra participacién en la propiedad, segin
se determine mediante referencia a los precios publicos u otras medidas razonables

del valor justo de mercado.

1. Con respecto a cualquier entidad que no cotiza en bolsa, existe un interés
financiero significativo si el valor de cualquier remuneracion recibida de la entidad
en los doce meses anteriores a la divulgacidn, cuando se agrega, exceda los $5,000,
o cuando el Investigador (o el conyuge o los hijos dependientes del Investigador)
tenga cualquier participacion en el capital social (acciones, opciones sobre acciones

u otra participacion en la propiedad).

ii. Con respecto a los derechos e intereses de propiedad intelectual (patentes,
derechos de autor), existe un interés financiero significativo al recibir ingresos de

mas de $5,000 relacionados con dichos derechos e intereses.

v. Viaje reembolsado o patrocinado por un tercero (es decir, el que se paga en
nombre del Investigador y/o el conyuge/hijos dependientes del Investigador) de
mas de $5,000 que estén relacionados con las responsabilidades institucionales del

Investigador (administrativas, docentes, de investigacién o actividades clinicas)
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deben ser divulgadas a DSPR. Los detalles de esta divulgacién incluirdn, como
minimo, el proposito del viaje, la identidad del patrocinador/organizador, el destino
y la duracién. Este requisito de divulgacion excluye los viajes pagados por DSPR
y no se aplica a los viajes reembolsados o patrocinados por una agencia
gubernamental federal, estatal o local de EE. UU., Una institucién de educacion
superior de EE. UU. Segtin se define en 20 U.S.C. 1001 (a), un hospital docente
académico, un centro médico o un instituto de investigacion afiliado a una

institucion de educacion superior.

2. El término interés significativo no incluye los siguientes tipos de intereses
financieros:
i. Salario, regalias u otra remuneraciéon pagada por DSPR al Investigador si el
Investigador estd actualmente empleado o designado por DSPR, incluyendo los
derechos de propiedad intelectual asignados a DSPR y los acuerdos para compartir

las regalias relacionadas con dichos derechos.

ii. Ingresos de vehiculos de inversion, como fondos mutuos y cuentas de jubilacion,
si el investigador no controla directamente las decisiones de inversién que se toman

en estos vehiculos.

iil. Ingresos de seminarios, conferencias o trabajos de ensefianza patrocinados por
una agencia gubernamental federal, estatal o local de los EE. UU. Una institucién
de educacidn superior segun lo definido por 20 U.S.C. 1001 (a), un hospital docente
académico, un centro médico o un instituto de investigacion afiliado a una

institucién de educacion superior.

iv. Ingresos por servicio en comités asesores o paneles de revision para una agencia
gubernamental federal, estatal o local de las SS, una institucién de educacion

superior segun lo definido por 20 U.S.C. 1001 (a), un hospital docente académico,
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un centro de servicios de salud o un instituto de investigacién afiliado a una

institucién de educacién superior.

Divulgacion:

Antes de presentar una solicitud al concesionario de SSPF para obtener fondos, el investigador
principal y todos los demas investigadores de DSPR deben haberle informado al Comité de
Conflicto de Intereses (CCI)/Funcionario designado de DSPR una lista actualizada de los intereses
(SFI's), y los de su conyuge e hijos dependientes, como se defini6 anteriormente. Cualquier nuevo
Investigador que, luego de la presentacién de una solicitud al Beneficiario de SSPF para
financiamiento del Beneficiario de SSPF, o durante el curso del proyecto de investigacion, planee
participar en el proyecto, debe divulgar de manera similar su SFI al CCI/Funcionario designado.

puntualmente y antes de participar en el proyecto.

Cada investigador que esté participando en una investigacion en virtud de una subvencion donde
la concesién principal se origina en SSPF, debe presentar una divulgacion actualizada de SFI al
menos una vez al afio, durante el periodo de la concesion. Dicho anuncio ptblico debe incluir
informacién que no se haya divulgado inicialmente al DSPR, de conformidad con esta Politica, o
en una divulgacién posterior de SFI (por ejemplo, cualquier conflicto de interés financiero,
identificado en un proyecto financiado por SSPF directamente como Beneficiario de SSPF y/o
indirectamente, a través de una subvencién) que se divulgé previamente SFI (por ejemplo, el valor

actualizado de una participacién accionaria previamente divulgada).

Cada investigador que esté participando en una investigacion en virtud de una subvencién en la
que la concesién principal se origina en SSPF, debera presentar una divulgacion actualizada de
SFI (incluido el reembolso del viaje) dentro de los treinta (30) dias posteriores al descubrimiento

0 la adquisicién (por ejemplo, mediante compra, matrimonio o herencia) de un nuevo SFI.

Revision por CCI/Oficial Designado de DSPR:
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El CCI/Oficial designado llevara a cabo revisiones de las divulgaciones. E1 CCI / Oficial
Designado revisard cualquier SFI que haya sido identificado en una divulgacién; Estos intereses
se compararan con cada financiador de propuesta otorgada de investigaciéon en virtud de una
concesion principal de SSPF en la que se identifica al investigador como responsable del disefio,
la realizacién o el informe de la investigacion para determinar si la SFI est4 relacionada con la
concesién y, de ser asi, si el SFI crea un Conflicto de Interés Financiero (CIF) relacionado con esa

subvencién de investigacion.

Directrices para determinar la "relacién" y los conflictos de intereses financieros:

El CCL/Oficial Designado determinara si el SFI de un Investigador estd relacionado con la
investigacion bajo una propuesta otorgada, respaldada por una propuesta principal de SSPF y, de
ser asi, si el SFI es un conflicto de intereses financiero. El SFI de un investigador estd relacionado
con la investigacién bajo la propuesta otorgada cuando el CCI/Oficial Designado determina
razonablemente que el SFI: podria verse afectado por la investigacién realizada bajo la propuesta
otorgada; o estd en una entidad cuyo interés financiero podria verse afectado por la investigacion.
E1 CCI/ Oficial Designado puede involucrar al Investigador en la determinacion de si un SFI esta

relacionado con la investigacién apoyada por la propuesta otorgada.

Existe un conflicto de interés financiero cuando el CCI / Funcionario designado determina
razonablemente que la SFI podria afectar directa y significativamente el disefio, la realizacién o la

presentacion de informes de la investigacion financiada por SSPF.

Para determinar si el SFI de un Investigador esta relacionado con la investigacién bajo una
propuesta otorgada respaldada por una propuesta principal de SSPF, y si es asi, si la relacion crea
un CIF, el CCI/ Oficial Designado considera el rol del Investigador y la oportunidad, si la hubiera,
sesgar los resultados, la naturaleza de la investigacion que se propone y el valor del SFI en relacion
con el tamafio y el valor de la entidad. Ademads, el CCI / Funcionario designado también puede

considerar los siguientes factores:
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1. Si la investigacién es de naturaleza bésica o fundamental dirigida a comprender los
procesos cientificos basicos; o

2. Si el grado de replicacion y verificacién de los resultados de la investigacién es tal que
no es probable su comercializacidn o aplicacion clinica inmediata; o

3. Si el objetivo de la investigacién es evaluar una invencidn vinculada a la SFI (por
ejemplo, cuando la SFI es una patente o un interés en una empresa que ha licenciado las
invenciones); 0

4. Cuando la investigacién involucre seres humanos, ya sea que existan condiciones de
doble ciego o la participacion de una junta de evaluacion de datos y seguridad: o

5. Cuando el SFI esté en una empresa privada, si el SFI del investigador podria resultar en
que el investigador tenga influencia sobre las decisiones de la empresa, o si la investigacién
podria tener un impacto significativo en el negocio o las perspectivas financieras de la
empresa (excluyendo los SBIR y STTR de Fase I); o

6. La magnitud de las SFI (por ejemplo, la cantidad de consultoria o el porcentaje o valor
del equipo); o

7. Cuando el SFI es el patrocinador de la investigacion, y el patrocinador es certificado en
tecnologia de Divulgacién, el monto de los pagos de comercializacion que recibe el
Investigador de esa tecnologia, tanto en la actualidad como en el futuro; o

8. El numero y la naturaleza de las relaciones que un investigador tiene con una entidad.
Muiltiples relaciones pueden crear una conexién con una entidad externa, que puede ser
mas fuerte que la suma de las partes; o

9. Si el objetivo de la investigacion es validar o invalidar un enfoque o metodologia en
particular que podria afectar el valor del SFI; o

10. Si otros grupos cientificos estan tratando de forma independiente asuntos similares; o
11. Si existe una revision externa suficiente de la investigacion realizada, y el informe de
los resultados de la investigacion para mitigar el sesgo indebido; o

12. Si el objetivo del proyecto es una evaluacion comparativa de una tecnologia en la que

un investigador tiene un SFI; o
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13. Si el proyecto involucra una subvencién a una entidad en la que el Investigador tiene

una SFI.

Manejo de intereses financieros importantes que plantean conflictos financieros de interés:

Si existe un conflicto de intereses, el CCI/Oficial Designado determinaré por qué medios, como la
recusacion del individuo de las decisiones que afectan a la entidad en conflicto, la abstencién de
la actividad externa, la modificacién de la actividad y/o el evaluador de la actividad por parte de
un subcomité: el conflicto debe evitarse o gestionarse para mitigar los perjuicios indebidos. Al
tomar esas determinaciones, el CCI/Funcionario designado se guiard por los principios discutidos
en esta politica. E1 CCI/Oficial Designado también tomara en consideracién si el rol continuo del
Investigador es necesario para continuar avanzando en la investigacion, basdndose en factores

como la singularidad de su experiencia y calificaciones.

Entre los ejemplos de condiciones que podrian imponerse para gestionar un conflicto de intereses
financieros se incluyen, pero no limitados a:

1. Divulgacién publica de conflictos de intereses financieros (al presentar o publicar la
investigacion).

2. Para proyectos de investigacién que involucren investigacién con sujetos humanos,
divulgacién de conflictos de intereses financieros directamente a los participantes
humanos.

3. Nombramiento de un evaluador independiente capaz de tomar medidas para proteger el
disefio, la realizacioén y la presentacion de informes de la investigacion contra el sesgo
resultante del conflicto de interés financiero.

4. Modificacién del plan de investigacion.

5. Cambio de personal o responsabilidades del personal, o descalificacion del personal para
participar en la totalidad o una parte de la investigacién.

6. Reduccién o eliminacién del interés financiero (por ejemplo, venta de una participacién en
el capital social).

7. Ruptura de relaciones que generan conflictos econdmicos.
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8. Para proyectos de investigacidn que involucren investigacién en seres humanos, uso de un
tablero de evaluador de datos y seguridad.

9. Condiciones de doble ciego (no identificadores).

10. Disposiciones para realizar el trabajo simultineamente en multiples 4reas.

11. Divulgacion por escrito del conflicto a todas las personas que trabajan en el proyecto de
investigacion.

12. Informes anuales sobre el avance de la investigacion al CCI/Funcionario Designado.

Si el CCI/Funcionario Designado determina que existe un conflicto, comunicara su determinacién
y los medios que ha identificado para eliminar o manejar el conflicto, por escrito, a la persona, al
Investigador Principal/Director del Proyecto pertinente y al supervisor directo. E1 COID/Oficial
Designado mantendra un registro de la divulgacién y otra informacién relevante durante al menos
tres afios. Si el CCI/Oficial Designado indica una evaluacién de la actividad, indicarda qué
evaluacion se realizara y qué registros se mantendran.

No se permitirdn gastos en una propuesta federal de servicios de salud publica otorgada, hasta que
el Investigador haya cumplido con los requisitos de divulgacién de esta Politica y haya acordado,
por escrito, cumplir con cualquier plan determinado por el CCI/Funcionario designado para
manejar el conflicto. de interés. E]l CCI/Funcionario Designado se comunicara, por escrito, con el
Beneficiario de SSPF para notificarle de la existencia y la naturaleza de un conflicto financiero y
si el conflicto ha sido manejado, reducido o eliminado. No se podré incurrir en gastos hasta que el
concesionario de SSPF haya informado el CIF al SSPF. El concesionario de SSPF notificard a
DSPR cuando pueda incurrir en gastos.

El CCI/Funcionario Designado mantendra un registro de las divulgaciones de intereses financieros
del Investigador; y la revisién y respuesta de CCI/Funcionarios Designados a dicha divulgacién y
todas las acciones bajo esta politica.

Dichos registros se mantendrén y conservaran durante al menos tres afios, a partir de la fecha en
que se presente el informe final de gastos, y de acuerdo con los términos y condiciones de la

propuesta otorgada y los Reglamentos de SSPF pertinentes.
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Accesibilidad publica a la informacién relacionada con conflictos de intereses financieros:

Antes del gasto de cualquier fondo en virtud de una propuesta otorgada financiada por una
concesion principal de SSPF, el DSPR garantizaré la accesibilidad ptiblica, a través de un sitio
web de acceso publico, o mediante una respuesta por escrito a cualquier solicitante, dentro de los
cinco dias hébiles de una solicitud de informacion sobre cualquier SFI divulgada, que cumpla con

los siguientes tres criterios:

i. El SFI fue revelado y atn estd en manos del personal principal. El personal principal es
el Director de Programa/Investigador Principal y cualquier otra persona identificada como
personal clave por el DSPR en la solicitud de las propuestas otorgadas al concesionario de
SSPF, informe de progreso o cualquier otro informe presentado al concesionario de SSPF.
1. DSPR ha determinado que el SFI esta relacionado con la investigacion financiada, a
través de una propuesta otorgada.

1ii. DSPR ha determinado que el SFI es un conflicto de interés financiero.

La informacion que DSPR pondré a disposicién a través de un sitio web de acceso publico o en
una respuesta por escrito a cualquier solicitante dentro de los cinco dias posteriores a la solicitud
incluird, como minimo, lo siguiente:
1. El nombre del investigador.
ii. Titulo y funcién del investigador con respecto al proyecto de investigacion.
111. El nombre de la entidad en la que se encuentra la SFI.
1v. La naturaleza del SFI.
v. El valor aproximado en délares del SFI en los siguientes rangos: $ 0-$ 4,999; $ 5,000-
$9.999; $10,000 - $19,999; montos entre $20,000 y $100,000 en incrementos de $ 20,000;
montos superiores a $100,000 en incrementos de $50,000; o una declaracién de que el
interés es uno cuyo valor no puede determinarse facilmente mediante referencia a precios

publicos u otras medidas razonables del valor justo de mercado.
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S1 DSPR utiliza un sitio web de acceso publico para cumplir con los requisitos de divulgacién
publica de las regulaciones de SSPF, la informacion publicada se actualizard al menos una vez al
afio y dentro de los sesenta (60) dias posteriores a la recepcion o identificacién de la informacién
relacionada con cualquier SFI adicional del personal con experiencia previa para el proyecto de
investigacién financiado por SSPF que no se habia divulgado previamente, o tras la divulgacién
de un SFI de personal con experiencia previa nuevo en el proyecto de investigacion financiado por
SSPF, si el COID/Funcionario designado determina que el SFI estd relacionado con la

investigacion y es un conflicto de intereses financiero.

Si DSPR responde a solicitudes escritas con el propésito de accesibilidad publica, se asegurara del
Investigador que la informacién proporcionada estd actualizada a la fecha de la correspondencia y
anotara en su respuesta escrita que la informacion esté sujeta a actualizaciones, en al menos una
vez al afio y dentro de los 60 dias posteriores a la identificacion de DSPR de un nuevo conflicto

de interés financiero, que debe ser solicitado posteriormente por el solicitante.

La informacién sobre el SFI de un individuo, segin lo limitado por la Politica, permanecera
disponible, para responder a solicitudes por escrito o para publicar a través del sitio web de acceso
publico de DSPR, durante al menos tres afios a partir de la fecha en que la informacion se actualizo

mads recientemente.

Notificacién de conflictos de intereses financieros:

Antes del gasto de cualquier fondo bajo una propuesta otorgada financiada por una concesién
principal de SSPF, DSPR proporcionara al Beneficiario de SSPF un informe de CIF que cumpla
con las regulaciones de SSPF con respecto al Interés Financiero Significativo del Investigador que
se encuentre en conflicto y se asegurara de que el Investigador haya aceptado e implement? el plan
de manejo correspondiente. El DSPR no podra incurrir en gastos hasta que haya recibido una

notificacién del concesionario de SSPF para realizar el mismo.
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Mientras la sub-concesién esté en curso (incluida cualquier extensién con o sin fondos), el DSPR
proporcionara al concesionario de SSPF un informe anual del CIF que aborde el estado del CIF y
cualquier cambio en el plan de gestion.

Para cualquier interés financiero significativo que se identifique como conflictivo después de un
informe inicial de CIF durante un proyecto de investigacién en curso financiado por SSPF (es
decir, con la participacién de un investigador que es nuevo en el proyecto de investigacién), el
DSPR proporcionara al concesionario de SSPF, dentro de los cuarenta y cinco dias, un informe de
CIF sobre el conflicto de interés financiero y asegurarse de que el DSPR haya implementado un

plan de gestion y que el investigador haya aceptado el plan de gestion correspondiente.

Requisitos de entrenamiento:

Cada investigador debe completar la capacitacion sobre la Politica de Conflicto de Intereses de
DSPR Aplicable a una Propuesta otorgada emitida bajo una Propuesta otorgada de Servicios de
Salud Publica, antes de participar en una investigacién relacionada con cualquier propuesta
otorgada financiada por SSPF, al menos cada cuatro afios, o inmediatamente (como se define a
continuacién) cuando se aplica cualquiera de las siguientes circunstancias:

1. El DSPR revisara esta Politica, o los procedimientos relacionados con esta Politica, de
cualquier manera, que afecte los requisitos de los Investigadores (la capacitacién debe
completarse dentro del plazo especificado en las comunicaciones que anuncian dichos
cambios).

2. Uninvestigador es nuevo en la investigacién de DSPR bajo una propuesta otorgada emitida
bajo una propuesta principal de SSPF (la capacitacién debe completarse antes de su
participacion en la investigacion).

3. DSPR encuentra que un Investigador no cumple con esta Politica o con un plan de manejo
emitido bajo esta Politica (la capacitaciéon debe completarse dentro de los 30 dias de la
manera especificada por el CCI/Oficial Designado).

Para cumplir con el requisito de capacitacion, el DSPR requiere que sus Investigadores completen
el Tutorial de Conflicto de Interés Financiero de los Institutos Nacionales de Salud (haga clic aqui

para ver el enlace) de acuerdo con los requisitos y expectativas de esta politica. Todos los
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investigadores deben imprimir un certificado de finalizacién al final de la capacitacién y

conservarlo para fines de auditoria.

Incumplimiento de la Politica de Conflicto de Intereses de DSPR aplicable a la propuesta
otorgada financiada por el servicio de salud publica:

Cuando un CIF no se identifica o administra de manera oportuna, incluso, debido a que un
Investigador no reveld oportunamente el Interés Financiero Significativo subyacente, o porque un
sub-beneficiario de segundo nivel o DSPR no revis6 o informé un CIF oportunamente; o porque
un investigador no cumplié con un plan de manejo, entonces DSPR, dentro de los 90 dias:

1. Complete una revisién retrospectiva de las actividades del investigador y el proyecto de
investigacion para determinar cualquier sesgo en el disefio, la realizacion o el informe de
la investigacion.

2. Documentar la revision retrospectiva de acuerdo con la regulacién.

Documentar la determinacién de DSPR en cuanto a si alguna investigacion, o parte de la
misma, realizada durante el periodo en que el investigador no cumplié con esta politica o
con un plan de gestién de conflictos de intereses financieros, estuvo sesgada en el disefio,
la realizacién o el informe de dicha investigacion.

4. Notifique al concesionario de SSPF por escrito.

Si se encuentra un sesgo, el DSPR debera notificar al concesionario de SSPF de inmediato y enviar
un informe de mitigacién al concesionario de SSPF que abordara lo siguiente:

e Impacto del sesgo en el proyecto de investigacion, y

e Kl plan de accién de DSPR o las acciones tomadas para eliminar o mitigar el efecto del

sesgo.

Por lo tanto, el DSPR debera presentar informes de CIF anualmente al beneficiario de SSPF, de
acuerdo con el reglamento y los términos y condiciones del acuerdo de subvencién. Dependiendo
de la naturaleza del Conflicto de Interés Financiero, DSPR puede determinar que son necesarias

medidas provisionales adicionales con respecto a la participacién del Investigador en el proyecto
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de investigacién, entre la fecha en que se identifica el Conflicto de Interés Financiero y la

finalizacién de la revision retrospectiva, independiente del DSPR.

Investigacién Clinica:

Si el concesionario de SSPF determina que uno de sus proyectos de investigacién clinica
financiados, cuyo propésito es evaluar la seguridad o eficacia de un medicamento, dispositivo
médico o tratamiento ha sido diseflado, realizado o informado por un investigador con un conflicto
de interés financiero que fue no administrado o informado por DSPR, requeriré que el Investigador
involucrado revele el Conflicto de Interés Financiero en cada presentacion publica de los
resultados de la investigacién y que solicite un apéndice a las presentaciones previamente

publicadas.

Incumplimiento de esta politica:

No se permitird ningun gasto de fondos en una subvencién respaldada por una concesién principal
de SSPF a menos que el investigador haya cumplido con los requisitos de divulgacién de esta
politica y haya acordado, por escrito, cumplir con cualquier plan de gestién de CCI/CIF aprobado
por el funcionario designado.

Cualquier incumplimiento de esta politica por parte de una persona puede ser motivo de accién
disciplinaria, incluida, en casos graves, la rescisién y la rescisién de la subvencién por parte del

concesionario de SSPF.

Responsabilidad:

Para los propoésitos de esta Politica, el Director de la oficina de Contratos y Propuesta otorgada del
DSPR actuard como el CCl/Funcionario Designado, lo que incluye la recopilacién y
mantenimiento de registros, la evaluacion de posibles conflictos de intereses financieros y la

notificacién de dichos conflictos al Beneficiario de SSPF.
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Funcionario autorizado de la institucion que brinda esta garantia:

Departamento de Salud de Puerto Rico (DSPR)

Asunto: Politica de conflicto de intereses aplicable a un subsidio otorgado en virtud
de un propuesta de Servicios de Salud Publica Federal Referencia 42 CFR Parte 50
Subparte F'y 45 CFR Parte 94
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Firma del Secretario de Salud: [Fecha vigencia:
Carlos R. Mellado Lépez, MD 10/27/2021
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