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RESOLUCION N° 1373-2022/UNTUMBES-CU.

Tumbes, 04 de noviembre de 2022.

VISTO: El expediente N° 5900, del 02 de noviembre de 2022, correspondiente al oficio N° 0267-
2022/UNTUMBES-VRINV, del 26 de octubre de 2022, elevado por el sefior Vicerrector
Investigacion, Dr. Javier Lopez Céspedes, mediante el cual alcanza propuesta, para su
aprobacion, del REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION DE LA
UNIVERSIDAD NACIONAL DE TUMBES; y

CONSIDERANDO:

Que en conformidad con lo establecido en el numeral 8.1 del articulo 8° de la Ley Universitaria N°®
30220, las universidades del pais, gozan de autonomia normativa para elaborar sus propios
instrumentos internos y gobernarse en funcion de lo en ellos normado, asi como en el articulo 135y el
inciso b) del articulo 161. del Estatuto de esta Universidad;

Que mediante el documento de la referencia, solicita la aprobacion del REGLAMENTO DEL COMITE
DE ETICA EN INVESTIGACION DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE TUMBES, el mismo que tiene
como finalidad velar por el cumplimiento de las disposiciones de la investigacion cientifica que se
realiza en la Universidad, con el objetivo de proteger los derechos, el bienestar y la seguridad de los
seres humanos que participan en la investigacion;

Que adicionalmente de las atribuciones que son inherentes, conforme a lo establecido en la Ley
Universitaria N° 30220 y en el Estatuto de la Universidad Nacional de Tumbes, es potestad del Consejo
Universitario, ratificar, modificar, ampliar o derogar, en la forma que segun corresponda las
disposiciones que formalmente emanen de las autoridades de menor jerarquia de esta Universidad;

Que en razon de lo anterior y estando a lo comunicado al efecto, es conveniente disponer lo pertinente,
en relacion con lo aqui expuesto, en los términos que se consignan en la parte resolutiva;

Estando a lo acordado por el Consejo Universitario, en la sesion ordinaria del 19 de octubre del 2022 y su
continuacion el 03 de noviembre del afio en curso y con la dispensa del tramite de la lectura'y aprobacion del

acta correspondiente;

SE RESUELVE:

ARTICULO 1°.- APROBAR el REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION DE LA
UNIVERSIDAD NACIONAL DE TUMBES, constituido por diecinueve, las que contienen: cuarenta y
dos articulos, asi como anexos, documento cuyo texto, se adjunta y debidamente refrendado, forma

parte de esta Resolucion.
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ARTICULO 2°.- COMUNICAR Ia presente Resolucion al Vicerrector Académico, a la Unidad de
Recursos Humanos, asi como al Comité de Etica en Investigacion, para conocimiento y fines.

Dada en la ciudad de Tumbes, a los cuatro dias de noviembre de dos mil veintidds.

REGISTRASE Y COMUNiCASE.-’ (FDO) DR. JOSE DE LA ROSA CRUZ MARTINEZ.-RECTOR DE
LA UNTUMBES.- (FDO) ABG. IVAN ABDON PUELL SEMINARJ@.-SECRETARIO GENERAL DE LA

UNTUMBES.

c.c.

v" RECTORADO-JRCM-VRAC-VRINV.

v FCE-FCS-FCE-FIPCM-FDCP-FACSO

v/ COMITE DE ETICA- URRHH-DCDA-OINF-PW.
v ARCHIVO.

JRCM/RECTOR

IAPS/SEC.GRAL
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PRESENTACION

La Universidad Nacional de Tumbes, es una institucion emprendedora, con
excelencia académica, pionera del conocimiento en la frontera norte del pais. Tiene el
objetivo de formarprofesionales de calidad y competitivos; desarrollando investigacion
cientifica, tecnoldgica vy humanista; promoviendo el desarrollo y difusion de la cultura.
Brinda bienes y servicios a la comunidad estudiantil y organizaciones publicas y
privadas, y realiza alianzas estrategicas interinstitucionales. Para ello hace una gestion

de calidad y sostenibilidad, esta en mejora permanente y se vincula con el entorno.

Desde su mision y en el ambito de la investigacion cientifica, asume su
responsabilidad através del Vice Rectorado de Investigacion con enfoque ético, para ello
cuenta con el Comité de Etica en Investigacion (CEl), encargado de velar por el
cumplimiento de las disposiciones éticas de Ia investigacion cientifica que se realiza en
la Universidad, con el objetivo de proteger los derechos, el bienestar y la seguridad de

los seres humanos que participan en investigacion.

Para cumplir con sus acciones, el CEl, sustenta su accionar en el presente
Reglamento, los principios establecidos las guias, regulaciones, y codigos nacionales e
internacionales pertinentesque involucran la participacion de seres humanos, animales,
plantas o informacion; ademas, aquellos que impliquen impactos ambientales o que
supongan la manipulacion de naturaleza bidtica o abidtica en el marco de la investigacion

en la UNTUMBES y que a continuacion se presenta.

Comité de Etica en Investigacion




FINALIDAD

Art. 1. El Comité Institucional de Etica en Investigacion (CEIl) es un comité auténomo

Art.2.

creadoen la Universidad Nacional de Tumbes (UNTUMBES), para velar por el
cumplimiento de las disposiciones éticas de la investigacion cientifica que se
realiza en la Universidad, con el objetivo de proteger los derechos, el bienestar

y la seguridad de los seres humanos que participan en investigacion.

Para cumplir con sus acciones, el CEIl, sustenta su accionar en el presente
Reglamento los principios establecidos las guias, regulaciones, y codigos
nacionales e internacionales pertinentes que involucran la participacion de
seres humanos, animales, plantas o informacion; ademas, aquellos que
impliguen impactos ambientales o que supongan la manipulacion de

naturaleza biotica o abidtica en el marco de la investigacion en la UNTUMBES.

BASE LEGAL

2.1.

Disposiciones nacionales
- Constitucion Politica del Peru de 1993.

- Cadigo de ética del investigador de la UNTUMBES aprobado con Resolucion
N° 0301-2018/UNTUMBES-CU

- Decreto Legislativo No 295, Codigo Civil. c) Ley No 26842.
- Ley General de Salud

- Resolucion Ministerial N° 233-2020-MINSA que aprueba el documento
técnico: Consideraciones Eticas para la Investigacion en salud con Seres
Humanos.

- Cadigos Deontologicos de los Colegios Profesionales de las Ciencias de
la Salud del Peruvigentes.

- Ley N° 29785, Ley del Derecho a la Consulta Previa, a los Pueblos
Indigenas u Originarios, reconocido en el convenio N° 169 de la
Organizacion Internacional del Trabajo (OIT).

- Codigos Deontologicos de los Colegios Profesionales de las Ciencias de
la Salud, CienciasContables, Ingenieria, Ciencias Administrativas,
Abogados y Educadores del Peru vigentes.

- Otras sobre ética en investigacion con seres humanos.

- Resolucién Presidencial N° 214 -2021-SERNANP, Articulo 1.-
promueve el desarrollo deinvestigaciones en Areas Naturales
Protegidas, Titulo Segundo, Capitulg 'y IV

/\
- Ley N° 30407, Ley de Proteccioh y Bienestar Animal (Articulo 19, 20 y 25).

/

- Codigo Nacional de Integridad



2.2. Disposiciones internacionales:
- La Declaracion de Helsinki
- El Reporte Belmont
- El Reglamento de Ensayos Clinicos en el Per
- El Comité de Etica e Investigacion del Instituto Nacional de Salud
- El Manual de procedimientos de ensayos clinicos en el Pert

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

- La Ley de Proteccion de Datos Personales. Ley N° 29733

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

- Ademas, el CEl podra usar otros documentos como referencia para basar
sus decisiones, entre ellos: La Declaracion Universal sobre Bioética y
Derechos Humanos.

- Directiva 2010/63/EU (2010) Articulo 4 (Three Rs).

- Organizacion Mundial de Sanidad Animal, OIE. (2019) Utilizacion de
animales en lainvestigacion y educacion, Codigo Sanitario para los
Animales Terrestres.

- Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos-2003.
- Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos UNESCQO-2005

- Guide for the Care and Use of Laboratory Animals 8th edition (NAS, 2011) pp.
4-5 (

- The Three Rs). World Organization for Animal Health (OIE) (2012)

- Terrestrial Code Chapter 3Rs-CIOMS-ICLAS International Guiding
Principales forBiomedical Research Involving Animals (2012).

- Guia para el Cuidado y Uso de los Animales de Laboratorio.

2.3. DISPOSICIONES GENERALES.
Art. 3. Ambito de aplicacion: El presente Reglamento se aplica a toda investigacion

que involucre seres vivos, se desarrolle en la UNTUMBES 0 a través de otras
instituciones por alguno de sus miembros. Se aplica ademas a toda
investigacion externa que solicite evaluacion del CEI.

Art. 4. Recursos: La UNTUMBES proporciona los recursos necesarios, para que el

CEIl cumpla an sus funciones.

Art. 5. Capacitacion: La UNTUMBES, brinda capacitacion inicial y continua a los

miembros de la comunidad uni ria y a los miembros del CEI.

Art.6. Autonomia: Esta prohibid,af;;-'@o, a/influencia de miembros de la universidad,
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Instituciones o patrocinadores, Para obtener resultados particulares,
decisiones o acciones del CEl.

Art. 7. Conflictos de Interés. La UNTUMBES, reporta a las instancias respectivas
cualquier potencial conflicto de interés relacionado con la conduccion,

evaluacion y revision deun proyecto de investigacion.

lll. COMPOSICION Y ORGANIZACION
Art.8. El Comité de ética en investigacion, est3 conformado por un equipo

multidisciplinario de siete docentes titulares y cinco docentes alternos
altamente calificados, los cuales tendran las mismas obligaciones y

responsabilidades.

El'nimero de miembros alternos no podra ser mayor al nimero de miembros
titulares. Puede incluirse excepcionalmente entre sus miembros a
personalidades que no laboran en |a universidad y que cuenten con pericia
cientifica.

Como parte de su estructura, cuenta con un presidente y un secretario técnico.
Ademas, dispone de apoyo de personal administrativo.

Art. 9. Sus integrantes son propuestos por el Director de la Direccion de Investigacion,
Desarrollo y Tecnologia y designados por el Consejo Universitario por un
periodo de dos afios, pudiendo ser reelegidos.

Art.10. EI CEl de la UNTUMBES, podra contar con consultores que cuenten con las
aptitudes y certificacion que lo acredite para el asesoramiento pertinente
cuando existan situaciones especiales para la revisidon de los protocolos de

investigacion.

IV. FUNCIONES DEL CEI DE LA UNTUMBES Y RESPONSABILIDADES DE
SUS MIEMBROS

Art. 11. EI Comité de Etica en investigacion de la UNTUMBES, tiene como
funciones:

a) Promover las buenas practicas cientificas y la responsabilidad ética en

lainvestigacion cientifica en la UNTUMBES.

b) Evaluar las practicas éticas erJ

A —
"

realizadas en laUNTUMBES}}? %
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¢) Organizar la difusion de temas éticos de Ia investigacion de |a UNTUMBES.

d) Valorar las investigaciones desde |g perspectiva ética a solicitud
de uninvestigador o grupos de investigadores, de |a autoridad maxima de
un Instituto,de un Centro de Investigacion, de una Facultad o de un tercero

ajeno a la Universidad,

e) Evaluar los aspectos éticos de los proyectos de investigacion presentados
con unenfoque de proteccion y salvaguarda de los derechos de los

participantes en Ia investigacion.

f) Aprobar o desaprobar los proyectos de investigacion evaluados, agotando

toda informacion aclaratoria adicional sobre los proyectos presentados.

g) Supervisar el cumplimiento de los compromisos y exigencias éticas de las
investigaciones aprobadas, desde su inicio hasta la recepcion del informe

final, en intervalos apropiados.

h) Suspender Ia investigacion cuando se cuente con evidencias que los
sujetos en investigacion estan expuestos a un riesgo no controlado que

atente contra su vida, su salud o sy integridad y dignidad.

i) Coordinar con otros Comités Institucionales de Etica en Investigacion de
los Centros de Investigacion en salud del sector publico y privado, para la

proteccionde los sujetos en investigacion.
i) Proponer documentos normativos vinculados al ambito de sy competencia.

Art. 12. RESPONSABILIDADES Y COMPROMISOS DE LOS MIEMBROS DEL
CEl DE LA UNTUMBES

a. Proteger los derechos, el bienestar y la seguridad de los seres vivos que

participan en investigacion teniendo en cuenta el respeto a los

ecosistemas.

b. Mantenerse actualizado y aplicar los reglamentos, leyes y politicas

relacionadasal bienestar animal, proteccion de los seres humanos que

participan en investigacion y respeto al medio ambiente.

c. Asistir regularmente a las reuniones, participar activamente en las

revisiones, opinar y emitir recomendaciones formales sobre las

investigaciones en revision, cdando sea necesario. Suscribir las actas y

—
!

supervisar el cumplimient.d,;*,}'-
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que participan en investigacion antes de Ia participacién en |as
decisiones del CE| y la capacitacion periodica.

Coordinar con los investigadores. s es designado por el CE] y en su
representacion, para asesorar y resolver las preguntas relacionadas a Ia

revisionde los proyectos de la investigacion.

Participar en |g Capacitacion  parg estudiantes, profesores,

investigadores y nuevos miembros del CE].

Firmar un acuerdo de confidencialidad, con e cual en el cual se
comprometen a no divulgar fuera del CEl informacién sensible (objetivos,
metodologia, disefio) de los proyectos de investigacion, deliberaciones

en las reuniones Yy asuntos relacionados acerca de los participantes.

Firmar una declaracion de conflictos de interés antes de la participacion
de lasactividades del CE].

Revisar y aprobar investigaciones por procedimientos expeditos.

Participar de auditorias y/o supervisiones, encargadas por el

presidente delCEl y de otras actividades que designe el comité.

Art. 13. RESPONSABILIDADES, COMPROMISOS Y FUNCIONES DEL CEIDE LA
UNTUMBES

d.

Revisar y evaluar los criterios metodoldgicos, éticos y legales de los

proyectos de investigacion que le sean remitidos.

Revisar los proyectos de investigacion autorizados, incluyendo la
evaluacion de enmiendas, aprobacion de renovaciones, revision de

informes periodicos de avances, informes de cierre entre otros.

Evaluar la idoneidad del investigador principal y del equipo de

investigacion considerando la disponibilidad de tiempo del investigador

principal y la adecuada delegacig’an’_e responsabilidades dentro del

equipo.

Evaluar la calidad de las instaladidnes deios laboratorios de investigacion.



Realizar supervisiones en los lugares donde se ejecuten los proyectos
de investigacion aprobados por el CIEI, incluyendo los ensayos clinicos

autorizadospor el INS vigentes, por lo menos una (1) vez al afo.

Remitir al Instituto Nacional de Salud, los informes de las supervisiones

realizadas a los ensayos clinicos.

Evaluar los reportes de eventos adversos remitidos por el investigador

principalo el patrocinador.

Suspender o cancelar un proyecto de investigacion, incluyendo un
ensayo clinico, cuando cuenten con evidencias que los sujetos de
investigacion estan expuestos a un riesgo no controlado que atente
contra su vida, su salud, seguridad u otras razones definidas en el
reglamento del IEl, informando al Instituto Nacional de Salud Ia

suspension o cancelacion para el caso de ensayosclinicos.

Art.14. ESPONSABILIDADES, COMPROMISOS Y FUNCIONES DEL PRESIDENTE
DEL CEI DE LAUNTUMBES

a.

Ejercer liderazgo al CEl para asegurar que se protejan los derechos, el
bienestary la seguridad de los seres humanos que participan en

investigacion.

Supervisar el uso adecuado de animales experimentales enfocados en
elbienestar animal.
Convocar, conducir, presidir las reuniones, revisar y aprobar las

actas quedocumentan las discusiones y conclusiones del CEI.

Liderar las conversaciones con los investigadores para resolver
preguntas,temas controversiales y/o procedimientos relacionados a la

aprobacion y conduccion de la investigacion.

Supervisar los conflictos de interés y la confidencialidad de la informacion.

Supervisar el cumplimiento de las decisiones del CE| y el

mantenimiento de suindependencia.

Suscribir los documentos de comunicacion de las decisiones del CEl.

Participar en el desarrollo d¢'\as agendas de las reuniones, las

politicas, losprocedimientos M 10s esfuerzos de capacitacion en la

proteccion de seres humands ue participan en investigacion.




1. Mantener conocimiento actualizado para asegurar el cumplimiento de los
reglamentos, leyes y politicas relacionadas con la proteccion de los

sujetos humanos.
j- Ejercer el voto dirimente de ser el caso.

k. Supervisar el cumplimiento de los principios éticos durante el proceso de

aprobacion y conduccién de la investigacion.

I Evitar conflictos éticos o morales durante el tiempo de participacion en el
CIEL

m. Delegar sus funciones a un miembro del CE| de ser necesario,
quienasumira las responsabilidades del presidente.

n. Designar a los miembros y/o personas encargados de realizar
supervisiones.

o. Representar al CEl ante cualquier institucion.
p. Revisary aprobar investigaciones por procedimientos expeditos.

q. Participar en el desarrollo de politicas, procedimientos y esfuerzos
institucionales para promover una cultura de responsabilidad compartida
en laproteccion de los derechos, el bienestar y la seguridad de los seres
humanos y animales que participan en investigacion.

Art. 15. RESPONSABILIDADES, COMPROMISOS Y FUNCIONES DEL SECRETARIO
TECNICO DEL CEl.

a. Mantener conocimiento actualizado y asegurar el cumplimiento de los
reglamentos, leyes y politicas relacionadas con la proteccion de los seres
humanos que participan en investigacion:

b. Recibir la documentacion que se discutira en cada sesion.

c. Preparar la agenda de cada sesion en coordinacion con el presidente del

CEL

d. Comunicar a los miembros las fechas de la sesion y enviar por via

electronica ladocumentacion :

discutirse antes de cada sesion.
\0na/ RN\
AN
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Art. 16.

e. Redactar el acta de cada sesion del Comité de Etica en Investigacion
(CEl).

f. Elaborar la documentacion a emitirse.
g. Supervisar la integridad de los registros fisicos y electronicos de los

proyectos.
h. Firmar un acuerdo de confidencialidad comprometiéndose a no divulgar
fuera del CEl la informacion sensible (objetivos, metodologia, disefio) de

los proyectos de investigacion.

i. Otras que designe el presidente.

RESPONSABILIDADES Y COMPROMISOS DE LOS INVESTIGADORES.

a. Proteger los derechos, el bienestar y la seguridad de los seres vivos sujetos de

investigacion

b. Mantener conocimiento actualizado y asegurar el cumplimiento con los

reglamentos,leyes y politicas relacionadas con la proteccion de los seres vivos

sujetos de investigacion.

¢. No iniciar la investigacién mientras no haya recibido la aprobacion del CEL.

d. Conducir la investigacion de acuerdo a lo estipulado en el proyecto, aceptado

por el CEl y a cualquier otra regulacion aplicable o condiciones impuestas por

el CIE| o algunaotra entidad pertinente.

e. Conducir la investigacion considerando el uso minimo de animales de
experimentacion, el sacrificio humanitario, el sacrificio animal como alternativa
inherente a la investigacion, practicar el bienestar animal evitar el maltrato

animal considerando secuencialmente principios de reemplazo, reduccion y

refinamiento para minimizar el dafio a los animales.

f Para sustentar los protocolos en animales se debe contar con la asesoria de

un profesional de la salud o comportamiento animal con experiencia en

investigacion.

g. Proveer al CEl de la informacion adicional que este solicite durante el proceso

de aprobacion y/o monitoreo del estudio.

h. Proveer al CEl de informes anuale$ sobre el progreso del estudio y a proveer

de informes periddicos con la frecie

—
—

acia que el CIEI considere conveniente.
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Art.17.

V.

i. Proveer al CEl de un informe final y de una copia de cualquier material

publicado al final del estudio.

j. Almacenar adecuadamente la informacion recolectada de acuerdo a los

requerimientos del ente financiador y resguardar la confidencialidad respecto

a la informacion de los participantes.

. Obtener aprobacion del CEl antes de implementar cambios en el proyecto de

estudio o en el formato de consentimiento informado u otro documento

aprobado por el comité.

. Notificar inmediatamente al CEI de cualquier desviacion del proyecto o efectos

adversos serios.

.Aceptar acciones de auditoria o supervision requerida por el CEl u otras

autoridadesregulatorias.

. Mantener conducta ética en el manejo de la informacion y el cumplimiento de

las autorizaciones cuando se trata del manejo de material genético y
biodiversidad (recursos naturales de zonas protegidas: reservas, areas

protegidas, parques nacionales, santuarios naturales entre otros)

. Uso responsable de la biotecnologia en la modificacion de organismos con

fines de investigacion.

RESPONSABILIDADES Y COMPROMISOS DE LAS INSTITUCIONES
ASOCIADAS O AFILIADAS
. Cada centro o institucion involucrada en alguna de las actividades de la
investigaciondebe proporcionar una declaracion escrita de cumplimiento con
las regulaciones nacionales e internacionales.
. Cada centro o institucion y/o investigador no asociado a la UNTUMBES, esta
obligadoaceptar las disposiciones institucionales de la UNTUMBES.
SESIONES

Art.18. Tipo de sesiones: Las sesiones del CEl de la UNTUMBES, pueden ser ordinarias

y extraordinarias. Las sesiones extraordinarias pueden ser convocadas por el

presidente opor los miembros del comité de ética en mayoria simple.

Art. 19.Frecuencia de sesiones: El CEIl se reyne, por lo menos una vez al mes, para

deliberar sobre los proyectos de inveé gaeon que sean seleccionados para

evaluacion.

12



Art. 20. Reuniones: Las reuniones del CEl, se realizaran con la mayoria de sus miembros.
en casode ensayos clinicos con el concurso del Instituto Nacional de Salud como

unico ente autorizado en el pais.

Art. 21. Actas de las sesiones: Cada reunion del CEl sera registrada en actas por el
Secretario Técnico, las cuales deben incluir detalles de las discusiones,
participantes, declaracion de conflictos de interés, votos emitidos y conclusiones
a las que se llegaron. Se llevara un libro de actas y un archivo de las actas,
documentos, actividades del CIEI y de los expedientes de proyectos de
investigacion.

VI. REVISION

Art. 22. Formatos de aplicacion. Todo investigador que desee realizar una investigacion
en seresvivos, debera presentar los formatos de aplicacion consignados en el

Manual de Procedimientos.

Art. 23. Requisitos. Para que el proyecto sea evaluado en cualquiera de sus

modalidades, el investigador debera presentar los siguientes documentos:

a. Solicitud de revision por el Comité de Etica en Investigacion dirigida al presidente.

b. Proyecto de investigacion fisico o virtual en el que conste la fecha y el nimero de
version.

c. Consentimiento Informado, instrumentos, segun .corresponda, en el que
conste la fecha y el nimero de version.

d. Curriculum vitae actualizado (fisico o virtual) de cada uno de los
investigadores principales. El curriculum vitae debe ser actualizado cada vez

que el investigador presente un nuevoproyecto.

e. Declaracion jurada firmada por el investigador principal y los investigadores
asociados sobre el cumplimiento con las regulaciones nacionales e
internacionales

y las responsabilidades éticas.
f. Declaracion de revision de la investigacion por el asesor o autoridad que
corresponda cuando se trate de investigaciones financiadas.

g. Declaracion financiera y potenciales conflictos de interés.

\en caso que los proyectos no

institucionales.
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Art. 24,

Art. 25.

Art.26.

i. Para la aplicacion de proyectos que involucran drogas o productos
terapéuticos, explicacion detallada del entrenamiento especial requerido por
cada investigador e informacion de las investigaciones previas realizadascon

la droga.

j. Informacion adicional puede ser requerida para completar el proceso de revision.

k. Informar de las practicas experimentales adoptadas en a los animales

experimentalesconsideradas en los Comités (CICUALES).

Toda investigacion que se lleve a cabo por miembros de la universidad debera
ser presentada a través de la Direccion de los Programas de Estudio y aquellas
externas a través de la Direccion de Investigacion, Desarrollo y Tecnologia de la
UNTUMBES. No se aceptaraninvestigaciones de miembros de la universidad
que sean presentados de manera individual. No se aceptaran documentos
parciales o incompletos o proyectos que no hayan completado los requisitos y/o

procesos necesarios.

En la UNTUMBES, siete principios éticos guian la evaluacion que el CEl realiza
sobre la aceptabilidad ética de un proyecto de investigacion que involucre seres
humanos, animales, plantas, biodiversidad o informacion. Los mismos que se
encuentran comprendidos en el Codigo de Etica del Investigador, como son:
Proteccion a las personas, cuidado del medio ambiente y la biodiversidad,
consentimiento informado y expreso, responsabilidad, rigor cientifico vy
veracidad, justicia y bien comun, difusion de los resultados de la investigacion y

respeto a las normas nacionales e internacionales.

La Integridad Cientifica es el resultado de la adhesion a valores y buenas
practicas para conducir y aplicar los resultados de la Investigacion Cientifica. La
Integridad Cientifica seaplica en las etapas de formulacién y desarrollo de la
Investigacion, asimismo, en la publicacion de los resultados y durante las

asesorias de tesis. En estas etapas deben cumplirse lo siguiente:

Art.27. EI CEl revisa y vela para que en los proyectos de investigacion se proteja a los

sujetos de investigacion cientifica como:

Seres humanos: Garantizar que en las investigaciones que involucran muestras
biolégicas o cualquier informa ion de seres humanos, se aplique el

consentimiento informado duraute’ ‘Cucic')n de la investigacion. En caso de

ensayos clinicos se debe cumplir Copilz reglamentacion aprobada.

$//4
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Animales: Garantizar que los proyectos consideren las medidas adecuadaspara

el cuidado y proteccion de los animales sujetos a investigacion.

Ambiente: Garantizar que los proyectos de investigacion consideren el protocolo de
cuidado de las plantas y el medio ambiente, asegurando que no afecten el

ecosistema.

VII. SEGUIMIENTO Y MONITOREO

Art. 28. Seguimiento y monitoreo.

El CEl, en cumplimiento de sus funciones, supervisara los proyectos de
investigacion. Las supervisiones se realizaran siguiendo lo consignado en el
manual de procedimientos. La supervision puede incluir, si el caso lo amerita,
la entrevista a sujetos de investigacion (previa aceptacion) y en coordinacion con

el equipode investigacion y manteniendo la confidencialidad de la informacion.

VIIl. ARCHIVOS Y DOCUMENTACION

Art.29. Archivo y documentacion.
El archivo del CEl quedara bajo la custodia en la oficina deapoyo administrativo.
Todos los documentos del CEl seran archivados y organizados en forma segura,
asi como de manera electrénica en una base de datos. Los archivos
correspondientes a ensayos clinicos seran almacenados en fisico por 10 anos,

pudiendo serarchivados de manera electrénica a partir del 2do afio.

IX. SANCIONES

Art.30.El CIE| puede suspender o cancelar una investigacién que incumpla con las
responsabilidades éticas y regulaciones nacionales o internacionales vigentes. En
caso de ensayos clinicos, se debera informar a la brevedad posible, al INS, al

patrocinador del estudio o la organizacién de investigacion por contrato.

Art.31. El CEIl no tiene la potestad de sancionar directamente a los investigadores
quienes violenlos estandares éticos en la conduccion de la investigacion con seres

vivos, sin embargo, informara a las __aqtoridades de la universidad cualquier

incumplimiento de los estandayes éfices;\para que se tomen las medidas

correspondientes.



Art. 32. El incumplimiento de las obligaciones y compromisos de los miembros y la
inasistencia injustificada a masde 04 sesiones en 12 meses sera causal de la
pérdida de la condicién de miembro, asi como tener conflictos éticos o morales.

De presentarse el caso, se solicitara la designacion de un nuevo miembro.
X. DISPOSICIONES FINALES

Art.34. Ante situaciones no contempladas en el presente Reglamento, el CEl podra
tomar decisiones siguiendo los principios éticos de las guias nacionales e

internacionales.

Art. 35. El Reglamento debe ser revisado cada dos afios para su actualizacion.

Art. 36. En caso que una norma de menor o igual rango fuera contraria al Reglamento,

el Reglamento sera el que predomine.
Art. 37. El Reglamento entra en vigencia desde el momento de su aprobacion.

Art. 38. EI CEl elaborara el manual de procedimientos y hara sus modificaciones si lo

cree pertinente.

Art.39. El CEIl, para cumplir con su misién, objetivo y funciones establecidos en el
presente reglamento, basara sus actividades en el Reglamento de Ensayos
Clinicos en el Peru aprobado por DS N°017-2006-SA y su modificatoria
aprobada por DS N° 006-2007- SA; la Guia de Aspectos éticos, legales y
metodologicos de los ensayos clinicos para su uso por los Comités de Eticay
la Guia Nacional de Conformacion y Funcionamiento de los Comités

Institucionales de Etica en Investigacion.

Art.40. E| investigador deberd poner en consideracion del CEl donde pertenezca,
cualquier enmienda a los principios éticos del protocolo inicialmente aprobado
y no podra implementarla sin la aprobacion previa del CEI, excepto cuando
sea necesario eliminar algun peligro inmediato al que se haya expuesto un

participante en la investigacion.

Art. 41. El investigador debera reportar al CEIl que corresponda, cualquier evento
adverso presentado durante el desarrollo de la investigacion. El CEl,
dependiendo del riesgo y relacion del evento adverso, podra decidir la

suspension o la culminacién de la ifvestigagion.




Art.42. El CIEI de sede central, revisara cuando sea necesario, el presente reglamento

formulando y proponiendo modificaciones, adecuandolo a la legislacion

especializada que se dicte en la materia.
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ANEXO

Definiciones operativas

En el contexto de la presente Reglamento se adoptan las siguientes definiciones:
a) Comité Institucional de Etica en la Investigacion:

El CEl de sede central y filiales, es una instancia institucional interdisciplinaria, con
autonomia de decisién en las funciones establecidas en el presente reglamento,
encargada de velar por la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los
seres humanos, animales y medio ambiente que, en uso de sus facultades y libre
voluntad, aceptan ser sujetos de investigacion.No tiene fines de lucro y su actuacion
se cifie a estandares éticos universales acogidos por la normatividad internacional,
nacional e institucional vigente. Asimismo, velan porque los investigadores utilicen los
procedimientos universalmente aceptados en los especimenes animales y plantas
empleados para investigacion. ,

b) Proyectos de investigacion institucional .'7":

Investigacion desarrollada por docentes, forma celaboracion docente, a
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través de proyectos registrados en el Instituto de Investigacion (11U), requiriendo
un presupuesto institucional para su ejecucion o interinstitucional,
preferentemente enmarcado en la problematica regional, las prioridades de en
las lineas y areas de investigacion nacional, regional o institucional y las lineas
de investigacion aprobadas de la universidad.

c)Proyectos de investigacion colaborativa:
Investigacion desarrollada por docentes, formas de colaboracion docente y/o no
docentes del 11U, en colaboracion con investigadores de otra(s) institucion(es),
publica(s) o privada(s), nacionales o extranjeras. La colaboracion puede abarcar
temas de financiamiento, aporte derecursos humanos, equipamiento, capacitacion,
etc.

d)Proyectos de investigacion de Tesis o Trabajo de Investigacion:
Investigacion desarrollada por estudiantes o graduados a través de sus proyectos de
investigacion como requisito para obtener un titulo o grado académico, y se orientan por
las lineas de investigacion aprobadas.

e) Investigaciones extrainstitucionales:
Investigacion desarrollada por investigadores de una institucion diferente al IIU,oa
titulopersonal, por tanto, sin vinculo laboral con ella. La finalidad y financiamiento
de estos estudios es de indole particular.
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