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Barranca, 03 de setiembre de 2024.
VISTO:

El Exp. N° 1655-2024 de la Presidencia, OFICIO N° 208-2024-UNAB-VP.INVEST, OPINION
LEGAL N°162-2024-OAJ/UNAB;

CONSIDERANDO:

Que, el parrafo IV del articulo 18° de la Constitucion Politica del Pert, concordante con el
articulo 8° de la Ley N° 30220, Ley Universitaria, reconoce la autonomia universitaria, en el
marco normativo, de goblerno académico, administrativo y econdmico, que guarda
concordancia con el articulo 4° del Estatuto de la UNAB;

Que, el articulo 29° de la Ley N° 30220, Ley Universitaria, establece que la Comision
Organlzadora tiene a su cargo la aprobac:lon del estatuto, reglamentos y documentos de
gestién académica y administrativa de la universidad, formulados en los instrumentos de
planeamiento, asi como su conduccion y direccion hasta que se constituyan los 6rganos de
gobierno;

Que, mediante Resolucion Viceministerial N° 158-2023-MINEDU, de fecha 20 de noviembre
de 2023 en su articulo 2°. - Se designa a la sefiora CECILIA HAYDEE EUFEMIA ALIAGA
HERRERA en el cargo de Presidenta de la Comisién Organizadora de la Universidad
Nacional de Barranca;

Que mediante Resolucién Viceministerial N° 062-2024-MINEDU, de fecha 11 de junio de

2024, en su articulo 2° Se designa al sefior OLGER ALEJANDRINO ORTEGA ACHATA, en

el cargo de Vicepresidente Académico; y, a la sefiora NOEMI LEON ROQUE, en el cargo

ge \Bllcepre5|denta de Investigacion de la Comisién Organizadora de la Universidad Nacional
e Barranca;

Que, mediante Resolucién de Comisién Organizadora N° 541-2016-CO-UNAB, de fecha 23
de noviembre de 2016, se aprueba el REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA PARA LA
INVESTIGACION de la Universidad Nacional de Barranca; ,

Que, mediante Resolucion de Comisién Organizadora N° 573-2016- CO UNAB, de fecha 14
de diciembre de 2016, se aprueba el CODIGO DE ETICA PARA LA INVESTIGACION dela
Universidad Nacional de Barranca; i

Que, mediante Resolucién de Comision Organizadora N° 261-2024-UNAB, de fecha 12 de
abril de 2024, se aprueba la reconformacién del Comité de Etica para la Investngacnon dela
Universidad Nacional de Barranca;

Que, mediante OFICIO N° 208-2024-UNAB-VP. INVEST., de fecha 21 de agosto de 2024,
la VlcepreSIdenCIa de Investigacion eleva el Reglamento y Plan de Trabajo del COMITE DE
ETICA EN INVESTIGACION que ha hecho llegar la Direccion del Instituto de Investigacion
para su aprobacion mediante acto resolutivo;

Que, mediante OPINION LEGAL N°162-2024-OAJ/UNAB, de fecha 03 de setiembre de
2024, el Director de la Oficina de Asesoria Juridica luego de hacer un analisis a los
antecedentes y la aplicacion de la normativa vigente OPINA: Se APRUEBE el Reglamento
y Plan de Trabajo del Comité de Etica en Investigacion;

Que, la Comision Organizadora de la Universidad Nacional de Barranca, en Sesion
Ordinaria de fecha 03 de setiembre de 2024, acordd6 APROBAR el REGLAMENTO N° 001-
2024-UNAB REGLAMENTO GENERAL DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION;
asimismo dejar sin efecto la Resolucion de Comision Organizadora N° 541-2016-CO- UNAB
de fecha 23 de noviembre de 2016, se aprueba el Reglamento del Comité de Etica Para la
Investigacion de la Universidad Nacional de Barranca;

Que, conforme a las disposiciones establecidas en la Constitucion Politica del Peru, Ley N°
30220- Ley Universitaria, Ley N° 29553- Ley que crea la UNAB, Estatuto de la UNAB,
Resoluciéon Viceministerial N° 244-2021-MINEDU, que Aprueba el Documento Normativo



w34 UNIVERSIDAD NACIONAL DE BARRANCA

¥y ’ 0o, 07 o
é esolucion de (Zomision Onganizadona
N°® 796-2024-UNAB
Pagina 2 de 2

denominado “Disposiciones para la constitucion y funcionamiento de las comisiones
organizadoras de las universidades publicas en proceso de constitucién”; Resolucién
Viceministerial N° 055-2022-MINEDU, que modifica los subnumerales 6.1.4, 6.1.5, 6.1.6 y
6.1.7 del numeral 6.1, los subnumerales 6.4.1 y 6.4.2 del numeral 6.4, los subnumerales
6.4.5.1y 6.4.5.2 del numeral 6.4.5 y el Anexo N° 3 del Documento Normativo denominado
“Disposiciones para la constitucién y funcionamiento de las comisiones organizadoras de
las universidades publicas en proceso de constitucion”; la Resolucién Viceministerial N° 50-
2023-MINEDU, que Reconforma la Comisién Organizadora de la Universidad Nacional de
Barranca; Resolucién Viceministerial N° 53-2023-MINEDU, que Incorpora el numeral 7.7 al
numeral VII. Disposiciones Complementarias; y la Resolucién Viceministerial N° 158-2023-
MINEDU, que Designa a la Presidenta de la Comisién Organizadora de la Universidad
Nacional de Barranca y en uso de las facultades conferidas por las normas vigentes;

SE RESUELVE:

ARTICULO 1.- APROBAR el REGLAMENTO N° 001-2024-UNAB REGLAMENTO
GENERAL DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION, conforme al anexo de veinticinco
(25) folios que forman parte integrante de la presente resolucion.

ARTICULO 2.- DEJAR SIN EFECTO la Resolucién de Comisiéon Organizadora N° 541-
2016-CO-UNAB, de fecha 23 de noviembre de 2016, se aprueba el Reglamento del Comité
de Etica Para la Investigacion de la Universidad Nacional de Barranca.

ARTICULO 3.- DISPONER la publicacién de la presente resolucién en la pagina web y el
Portal de Transparencia de la Universidad Nacional de Barranca.

ARTICULO 4.- NOTIFICAR a la Presidencia, Vicepresidencia Académica, Vicepresidencia
de Investigacion, Direccion del Instituto de Investigacion y dependencias para su

conocimiento y fines.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y CUMPLASE.
JUNIVERS! 0 NACIONAL DE BAR ANéA

-

Dra. CeciliaH. E. laga Herrera
Presiderna de la Comyision rganizadors
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TITULO I. DEL COMITE Y SU ORGANIZACION
CAPITULO |. DEL COMITE

Articulo 1°. Informacién General

1.1.

1.2

1.3.

1.7.

El Comité de Etica en Investigacion (CEI) de la Universidad Nacional de Barranca
(UNAB) se establece de conformidad con las normativas nacionales e internacionales
relacionadas con la ética en la investigacion, basandose en la Declaracion de Helsinki
y otras disposiciones normativas aplicables al presente reglamento de la UNAB.

El Comité es un dérgano colegiado, independiente y auténomo, creado con el propdsito
de evaluar, aprobar, rechazar, sugerir modificaciones y supervisar los aspectos
metodoldgicos de las investigaciones llevadas a cabo por investigadores afiliados a la
Universidad Nacional de Barranca o investigadores externos siempre y cuando esté
acreditado por la institucion competente del gobierno peruano.

El objetivo del presente reglamento es normar la conformacion, competencias, ambito,
obligaciones, funciones y procedimientos a los que deben sujetarse los miembros del
CEl. Cabe también al personal administrativo e investigadores cefiirse a este
reglamento.

La UNAB proporciona los recursos necesarios para que los miembros del CEl cumplan
con sus funciones.

La UNAB proporciona capacitacion continua a los miembros de la comunidad
universitaria y a los miembros del CEl, en coordinacién con el Instituto de Investigacion.

Es obligacion de los miembros del CEl declarar cualquier potencial conflicto de interés
involucrado con la conduccion, evaluacion y revision de un proyecto de investigacion
en las instancias correspondientes, cuando sea necesario.

Glosario de términos

1.7.1. Etica en investigacion, comprende el cumplimiento irrestricto de los principios
éticos y bioéticos en el desarrollo de la investigacion para las ciencias médicas,
ciencias de la vida y las tecnologias conexas, que contribuyen con la mejora de
la condicion humana y de la sociedad en su conjunto”.

1.7.2. Investigacion cientifica, es todo aquel estudio original y planificado que tiene
como finalidad obtener nuevos conocimientos cientificos y tecnoldgicos. La
investigacion cientifica se divide en investigacion basica y aplicada?.

! Compendio de normativa ética para uso por los comités de ética en investigacion. 2011. MINSA/INS. Lima-Peru.
2 Cédigo Nacional de Integridad Cientifica. Resolucidn de Presidencia N°028-2024-CONCYTEC-P.
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1.7.3. Investigador, profesional que lleva a cabo investigaciones, en razén de su
formacion cientifica y de su experiencia profesional®.

1.7.4. Asesor, es docente y/o investigador que tiene la responsabilidad de dirigir la
actividad académica del estudiante asociado con el proceso de elaboracion de
tesis.

1.7.5. Integridad Cientifica, es el resultado de la adhesion a valores y buenas
practicas para conducir y aplicar los resultados del quehacer cientifico,
aplicandose en todas sus fases: formulacion, proposicion y realizacion de la
investigacion cientifica, la publicacion y comunicacion de resultados. Considera
los principios de honestidad, rigurosidad, imparcialidad, transparencia, respeto
y responsabilidad 2.

1.7.6. Conflicto de interés, es la situaciéon en la que el adecuado cumplimiento de
las obligaciones y responsabilidades profesionales publicas, el criterio o juicio
profesional, o el cumplimiento de la mision institucional pueden verse
afectados, indebidamente, por intereses privados o secundarios®.

f rF )
"‘.;, OFIC'wa -’s
' 1.7.7. Personal Administrativo, personal designado por la institucion, con
disposicion de colaborar, presenta el compromiso y las habilidades para cumplir
las funciones y los potenciales conflictos de interés. Asi mismo, es responsable
de mantener los registros y la documentacion de las actividades y decisiones

de manera confidencial y segura.

1.7.8. Protocolo de investigacion, documento técnico de una propuesta de
investigacion, metodolégicamente y cientificamente desarrollada, que tiene
como objetivo la presentacion de un plan de investigacion para generar o
cambiar conocimientos de un modo sistematico®.

1.7.9. Investigaciones con seres humanos, corresponde a cualquier actividad de
ciencias sociales, biomédica, conductual o epidemiolégica o afines, que implica
la recopilaciéon o analisis sistematico de datos con el objetivo de contribuir al
conocimiento generalizable; y en donde los seres humanos estan expuestos a
manipulacion, intervenciéon, observacion u otra interaccion con los
investigadores de forma directa o indirecta; también pueden ser identificados
individualmente mediante la obtencién, preparacién o el uso por parte de los
investigadores de materiales bioldgicos o registros personales, médicos o de
otro tipo. Los estudios con seres humanos no se limitan a la investigacion

3 Directiva para la presentacion, Aprobacidn, Ejecucidn, Seguimiento y Finalizacion de Proyectos de Investigacion
Observacionales. MINSA, 2010. Lima-Peru.

4 Koepsell DR, Ruiz de Chavez MH. Etica de la investigacién, Integridad cientifica. 2015. Comisién Nacional de
Bioética/Secretaria de Salud. México. ISBN 978-607-460-506-8.
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epidemioldgica, investigacién genética, la investigacion en ciencias sociales, la
investigacién sobre expedientes médicos u otra informacion personal, la
investigacion sobre muestras almacenadas, entre otros®. Para el caso de
ensayos clinicos, se debe cumplir con la autorizacion y formalidades
establecidas en la normativa vigente y por el Instituto Nacional de Salud. No
contar con esta aprobacion contraviene la normativa y los estandares
nacionales e internacionales sobre la proteccion de seres humanos en el
desarrollo de la investigacion cientifica®.

1.7.10.Investigaciones con animales, se debe cumplir con la normativa vigente
respecto al uso de animales para investigacion cientifica, incluyendo lo
establecido en la Ley N° 30407, Ley de proteccién y bienestar animal, asi como
asegurar el establecimiento y mantenimiento de medidas adecuadas que
aseguren el empleo y cuidado adecuado de todos los animales involucrados en
las investigaciones cientificas.

1.7.11.Investigaciones haciendo uso de la biodiversidad, se debe cumplir con la
normativa vigente, solicitando las autorizaciones para la investigacion cientifica
con recursos de la biodiversidad y el acceso a los recursos genéticos y sus
derivados, a las instancias competentes.

%)
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1.7.12.Investigaciones en ambiente, asegurar que las investigaciones cientificas no
afecten el ecosistema, cumpliendo con la normativa vigente y solicitando las
autorizaciones a las instancias competentes.

2

.8. Marco legal

1.8.1.  Constitucion Politica del Pert del Afio 1993 y modificatorias.

1.8.2. La Declaracion de Helsinki. 642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre
2013.

1.8.3. El Cddigo de Nuremberg. 20/08/1947.

1.8.4. EIl Reporte Belmont. 18/04/1979.

1.8.5. La Convencion de Derechos Humanos y Biomedicina del Consejo de Europa.
04/04/1997.

1.8.6. Convencion sobre los derechos del nifio. UNICEF. 20/11/1989.

1.8.7. Ley 27337. Ley que aprueba el nuevo cédigo de los nifios y adolescentes.
21/07/2002.

1.8.8. Buenas Practicas Clinicas: documento de las Américas. 04/03/2005.

1.8.9. Ley Universitaria, Ley N° 30220 y modificatorias. 03/07/2014.

VICEPRESIDENCIA
O INVESTIGACION . /.

S Documento técnico: Consideraciones para la investigacion en salud con seres humanos. Resolucién Ministerial

N°233-2020-MINSA.
6 Reglamento de Ensayos Clinicos. Decreto Supremo N°021-2017-SA/MINSA
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1.8.10.Ley N° 29553. Ley de Creacion de la Universidad Nacional de Barranca.
06/07/2010.

1.8.11.Ley del Procedimiento Administrativo General, Ley N° 27444 vy sus
modificatorias. 02/06/2021.

1.8.12. Cédigo Deontoldgico de los Colegios Profesionales.

1.8.13. La Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos.
11/11/1997.

1.8.14. La Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos, 16/10/2003.

1.8.15.La Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos. UNESCO
19/10/2005.

1.8.16. Ley General de Salud. Ley N"26842 y sus modificaciones.15/07/1997.

1.8.17.Ley N’ 29414 que establece los derechos de las personas usuarias de los
servicios de salud. 30/09/2009.

1.8.18.Ley N'29733. Ley de proteccién de datos personales. 21/06/2011.

1.8.19.Ley N’ 29785. Ley del Derecho a la consulta previa a los pueblos indigenas u
originarios, reconocido en el convenio 169 de la organizacion internacional del
trabajo. 02/04/2012.

1.8.20. Decreto Supremo N° 011-2011-JUS. Lineamientos para garantizar el ejercicio
de la Bioética desde el reconocimiento de los Derechos Humanos.
27/07/20211.

1.8.21. Resolucion Jefatural N° 157-2010-J-OPE/INS que aprueba la Directiva N° 003-

INS/OGITT-V.01. Directiva para la presentacién, aprobacion, ejecucion,

OE INVESTIOREN

W seguimiento y finalizacion de proyectos de investigaciones observacionales.
MINSA/INS. 17/06/2010.

1.8.22. Pautas Eticas Internacionales para la Investigacién relacionadas con la salud
con Seres Humanos. Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas-CIOMS. Ginebra 2016.

1.8.23. Decreto Supremo N° 021-2017-SA. Reglamento de Ensayos Clinicos.

e 28/06/2017.
< lemo,\.‘\\ .
AR 1.8.24. Resolucion Jefatural N° 279-2017-J-OPE/INS. Manual de Procedimientos para
la realizacién de ensayos clinicos en el Peru. 17/11/2017.

1.8.25. Pautas de la OMS sobre la ética en la vigilancia de la Salud Publica.
17/01/2018.

1.8.26. Resolucién  Ministerial N°  233-2020-MINSA. Documento  técnico:
“Consideraciones Eticas para la Investigacion en Salud con Seres Humanos”.
27/04/2020.
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1.8.27. Cédigo de Etica para la Investigacién en la Universidad Nacional de Barraca
2016. Resoluciéon de Comisién Organizadora N° 573-2016-CO-UNAB.
14/12/2016.

1.8.28.Codigo Nacional de Integridad Cientifica, aprobado con Resolucion de
Presidencia N° 028-2024-CONCYTEC-P. 04/03/2024.

1.8.29. Ley N° 31315. Ley de Seguridad Alimentaria y Nutricional. 24/07/2021.

1.8.30. Decreto Supremo N° 019-2021-MINAM. Decreto Supremo que aprueba el
Reglamento de acceso a los recursos genéticos y sus derivados. 22/07/2021.

1.8.31. Declaracion Universal de los derechos del animal, aprobada por la UNESCO y
ONU. 1989.

1.8.32. La Guia para el Uso y Cuidado de Animales de Laboratorio, Octava edicién
del National Research Council (NRC). 1996.

1.8.33. Ley N° 30407. Ley de Proteccién y Bienestar animal. 07/01/2016.

1.8.34.Ley N° 28611. Ley General del Ambiente. 23/06/2005.

1.8.35.Ley N° 29763. Ley Forestal y de Fauna Silvestre. 21/07/2011.

1.8.36.Decreto Supremo 019-2015-MINAGRI. Reglamento para la gestién de fauna
silvestre. 29/09/2015.

1.8.37. Decreto Supremo N° 005-2017-MINAGRI. Reglamento de Plantas de Vivero
Frutales. 17/05/2017.

1.8.38. Resolucion de Comision Organizadora N°580-2023-UNAB. Reglamento de
investigacion. 28/06/2023

1.8.39. Resolucion de Comision Organizadora N° 834-2023-UNAB. Reglamento del
docente investigador. 25/09/2023.

1.8.40. Resolucion de Comisién Organizadora N° 815-2021-UNAB. Reglamento
Académico de la Universidad Nacional de Barranca. 29/12/2021

1.8.41.Resolucion de Comision Organizadora N° 864-2023-UNAB. 1.8.27.

Directiva de “Normas y Procedimientos para Trabajo de Investigacion, Tesis y

INSFITUTO DE
\NVESTIGACION 7/

Trabajo de Suficiencia Profesional, Conducentes a la Obtencién del Grado
Académico de Bachiller y Titulo Profesional”. V.02. 02/10/2023.

; >/ Articulo 2°. Conformacion del Comité

2.1. El Comité estara conformado por un minimo de cinco miembros titulares, a propuesta
de la Vicepresidencia de Investigacion, en coordinacion con sus direcciones y
ratificados mediante acto resolutivo por el Rector de la Universidad Nacional de
Barranca o quien haga las funciones del mismo.
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2.2,

2.3.

2.4,

2.5.

2.6.

2.7.

Ademas, sera miembro del Comité un representante de la sociedad civil y/o
organizaciones sociales de bases®, debidamente acreditado ante el CEl.

Los miembros del Comité deberan tener una reconocida experiencia en-investigacién
cientifica, tecnolégica y/o humanistica, a excepcién del representante de la sociedad
civil.

El Comité debera estar conformado por representantes de los diferentes programas
académicos de la Universidad Nacional de Barranca, ademas, lo podran integrar
instituciones y/o miembros externos expertos en temas especificos de investigacion,
segun lo requiera cada caso presentado en condicion de consultores ad honorem, sin
derecho a voto.

Al menos un miembro del Comité debera tener conocimiento y formacion universitaria
ética y/o bioética.

El Comité debera estar conformado, en lo posible, en igualdad de género,
considerando los miembros titulares y alternos.

Los miembros titulares en lo posible deberan tener un miembro alterno, a excepcioén
del presidente. En caso que el presidente presenta algun conflicto de interés, este
cargo sera asumido por el vicepresidente.

Articulo 3°. Funciones y Responsabilidades

El Comité tiene las siguientes funciones y responsabilidades:

3.1.1. Revisar y evaluar los protocolos de investigacion presentados por
investigadores, tesistas, docentes de la Universidad Nacional de Barranca y
terceros que realicen investigaciones que involucren a seres humanos,
animales, plantas, microorganismos y/o ecosistemas, con énfasis en las
normas éticas nacionales e internacionales.

3.1.2. Emitir recomendaciones y dictamenes sobre la ética de la investigacion,
incluyendo la aprobacion o desaprobacion de los protocolos de investigacion.

3.1.3. Realizar seguimiento y supervision de la ejecucion de proyectos de
investigacion aprobados para garantizar el cumplimiento de los principios
eticos.

3.1.4. Mantener registros y documentacion de sus actividades y decisiones de
manera confidencial y segura.
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Articulo 4°. Duracién y Renovacion de Mandato

4.1.

4.2.

4.3.

44.

Los miembros del Comité seran designados por un periodo de 2 afios, con la
posibilidad de ser reelegidos por un periodo mas.

Para el proceso de renovacion de los miembros titulares y alternos del Comité se
considerara al menos la renovacion de un tercio de su conformacion.

Ningun miembro podra permanecer activo en el Comité (titular o alterno) por mas de
dos periodos consecutivos, pudiendo reintegrarse después de transcurrido un periodo

de mandato.

El Comité podra invitar a consultores externos expertos en areas del proyecto de
evaluacién que puedan aportar elementos de juicios adicionales, pero sin derecho a
voto y deberan firmar un acuerdo de confidencialidad previo a tener acceso a los
documentos del estudio para su revision.

Articulo 5°. Sesiones y Quérum

5.1.

5.2.

o
2\
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El Comité se reunira de forma ordinaria, al menos 2 veces al mes, y de manera
extraordinaria cuando sea necesario.

Para que una sesion del Comité sea valida, se requiere la presencia de la mayoria de
sus miembros.

CAPITULO II. DE LA ORGANIZACION

Articulo 6°. De la organizacion de los miembros del Comité

El Comité esta conformado por un presidente, un vicepresidente y un secretario entre
sus miembros, quienes tendran las siguientes responsabilidades:

6.1.1. El presidente dirigira las sesiones del Comité y representara al Comité ante las
autoridades universitarias y otras instancias.

6.1.2. El vicepresidente asumira las funciones propias del presidente, en caso de
ausencia.

6.1.3. El secretario sera responsable de llevar a cabo el registro de las actas de las
sesiones y garantizar la custodia de la documentacion que se genere de las
actividades realizadas por el Comité.
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Articulo 7°. Requisitos para ser designado presidente

7.1. Para ejercer el cargo de presidente debera cumplir como minimo alguno de los siguientes
requisitos:

7.1.1. Tener publicaciones en ética/bioética.
7.1.2. Experiencia previa en investigacion.

7.1.3. Disponibilidad de Tiempo para dedicarse al cargo.
7.2. En caso de ausencia del presidente por vacaciones, enfermedad u otro, sera

reemplazado por el vicepresidente. Los requisitos para el vicepresidente son los
mismos que del presidente.

Articulo 8°. Procedimientos y Decisiones

8.1. El Comité establecera procedimientos claros y transparentes para el manejo de las
solicitudes de revision metodoldgica, ética y legal de protocolos de investigacion.

8.2. Las decisiones del Comité se tomaran por consenso o, en caso de desacuerdo, por
mayoria de votos, siempre y cuando no contravenga las normas nacionales e

internacionales.

8.3.  El Comité mantendra registros escritos de todas sus decisiones y los comunicara a los
investigadores de manera oportuna y confidencial.

cemvesngeen /) Articulo 9°. Confidencialidad

9.1. ElComité y sus miembros deberan mantener la confidencialidad de toda la informacion
relacionada con los protocolos de investigacion evaluados, las discusiones y
decisiones internas adoptadas por el Comité. Esta confidencialidad alcanza al personal
de apoyo administrativo.

La divulgacién no autorizada de informacion confidencial por parte de algan miembro
del Comité, sera sujeta a medidas disciplinarias.

Articulo 10°. Recursos y Colaboracion

El Comité contara con los recursos logisticos necesarios para llevar a cabo sus
funciones de manera efectiva, provistos por la UNAB.

El Comité podra colaborar y/o participar con otras instancias académicas y éticas
relacionadas con la investigacion, tanto a nivel nacional como internacional, para
promover buenas practicas en ética de la investigacion.
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Articulo 11°. Del reconocimiento a los miembros

11.1.

Considerando que la revision de los proyectos de investigacion y tesis implica una
ardua y detallada labor, las horas dedicadas por el docente miembro del comité de
ética debera ser considerada como parte de su carga no lectiva.

TITULO Il. DE LAS INVESTIGACIONES
CAPITULO I. DE LOS INVESTIGADORES Y ASESORES DE TESIS

Articulo 12°. Investigadores Responsables

12.1.

Todos los investigadores y asesores de tesis, que lleven a cabo proyectos de
investigacion en el ambito de la Universidad Nacional de Barranca, deben ser
conscientes de su responsabilidad ética cumpliendo con los principios éticos
establecidos en este reglamento, y en las normativas nacionales e internacionales
aplicables para tal fin.

Articulo 13°. Obligaciones de los Investigadores y asesores de tesis

13.1.

Los investigadores de la UNAB, tienen las siguientes obligaciones éticas:

13.1.1. Presentar sus protocolos de investigacion al Comité de Etica en Investigacion
para su revision y aprobacion antes de iniciar cualquier actividad de
investigacion.

13.1.2. Proporcionar toda la informacién requerida por el Comité de Etica en
Investigacion, incluyendo cualquier modificacion sustancial a los protocolos de
investigacion aprobados, bajo responsabilidad.

13.1.3. Obtener el consentimiento informado y voluntario de los participantes humanos
en la investigacion, garantizando que se respete su autonomia y se proteja su
confidencialidad.

13.1.4. Reportar cualquier incidente adverso o incumplimiento ético que ocurra durante
el desarrollo de la investigacion al Comité de Etica en Investigaciéon de manera
oportuna.

13.1.5. Publicar y divulgar los resultados de la investigacion de manera transparente y
precisa, evitando la manipulaciéon de datos o la tergiversacion de resultados.

13.1.6. Solicitar el dictamen del Comité de ética en investigacién, la misma que sera
anexado de manera obligatorio en los informes de proyectos de investigacion.

Los asesores de tesis de la Universidad Nacional de Barranca tienen las siguientes
obligaciones éticas:
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13.2.1. Los asesores de tesis deben ser imparciales y objetivos en su evaluacién y
orientacion. No deben favorecer a ningun estudiante por razones personales o
prejuicios, garantizando asi la igualdad de oportunidades para todos.

13.2.2. Deben mantener la confidencialidad de la informacion proporcionada por los
estudiantes, incluyendo datos sensibles y resultados de investigacién. Esta
confidencialidad fomenta un ambiente de confianza y seguridad para los
investigadores.

13.2.3. Los asesores deben promover activamente la integridad cientifica y orientar a
sus estudiantes para evitar el plagio y otras formas de mala praxis académica.
Esto incluye el adecuado uso de fuentes, citas y referencias bibliogréaficas.

13.2.4. Deben mantener una comunicacién efectiva y oportuna con sus estudiantes,
brindando retroalimentacién constructiva y apoyo en el desarrollo de la tesis.
La comunicacion abierta y respetuosa es esencial para el progreso de la
investigacion.

13.2.5.Los asesores deben evitar cualquier conflicto de interés que pueda
comprometer la objetividad de su asesoramiento. Esto incluye la divulgacién
de cualquier relacion personal o financiera que pudiera influir en su rol como
asesor.

13.2.6. Deben inculcar en sus estudiantes y egresados la importancia de llevar a cabo
investigaciones éticas, respetando los derechos de los participantes, siguiendo
los procedimientos adecuados de revision ética y promoviendo el bienestar
general en la sociedad.

> s -7 - . -’
Articulo 14°. Formacién de Etica en Investigacion

SIDENC1A
VESTIGACION

14.1. Los investigadores deben participar en capacitaciones de ética en investigacion,
promovidas por la Universidad Nacional de Barranca, de acuerdo con los instrumentos
normativos vigentes y aplicables al presente caso.
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14.2. La UNAB promovera la concientizacién y la formacion de ética en investigacion en
todos los niveles académicos, a través de cursos de formacion continua.

Articulo 15°. Sanciones y Consecuencias

Los investigadores y/o asesores de tesis que incurran en violaciones éticas graves,
incluyendo el incumplimiento de las obligaciones establecidas en este reglamento,
estaran sujetos a medidas disciplinarias, que pueden incluir la suspensién o revocacion
de la aprobacion de sus proyectos de investigacion.

Otras sanciones para los investigadores seran dictaminadas por las instancias
correspondientes de la UNAB, de acuerdo con las normativas universitarias y legales

aplicables.
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15.3. EI Comité de Etica en Investigacion sera el encargado de elevar un informe, dando
cuenta del incumplimiento de las normas éticas a la instancia correspondiente de la
UNAB.

Articulo 16°. Colaboracion con el Comité

16.1. Los investigadores y/o asesores de tesis deberan colaborar plenamente con el Comité
de Etica en Investigacion en el proceso de revisién ética de sus protocolos de
investigacion, proporcionando la informacién y documentacion necesarias de manera
oportuna y transparente.

16.2. Los investigadores y/o asesores de tesis tendran el derecho de apelar las decisiones
del Comité de Etica en Investigacién de acuerdo con los procedimientos establecidos
en el presente reglamento.

CAPITULO II. INVESTIGACIONES CON SERES HUMANOS

Articulo 17°. Ambito de Aplicacion

17.1. Este capitulo se aplica a todas las investigaciones que involucren la participaciéon de
seres humanos como sujetos de estudio, ya sea de manera directa o a través de la
recopilacion de datos personales o sensibles.

\j Articulo 18°. Principios Eticos y Bioética en la investigacién con seres humanos

VICEPRESIDENCIA
DE IN! N

vpsean 4 18.1. La investigacion con seres humanos en la Universidad Nacional de Barranca debera
“ llevarse a cabo de acuerdo con los siguientes principios:

18.1.1. Principio de Beneficencia. Se debe tener como propdsito asegurar el bienestar
de las personas.

18.1.2. Principio de No Maleficencia. Es importante minimizar los posibles darios.

18.1.3. Principio de Autonomia. Considerar a los individuos como agentes con la
capacidad de tomar sus propias decisiones cuando cuenten con la informacion
necesaria sobre los procedimientos, propdsitos, posibles riesgos y beneficios,
asi como las alternativas que tienen. A partir de este principio se deriva la
practica del consentimiento informado.

18.1.4. Principio de Totalidad o principio Terapéutico. La corporeidad humana es un
todo terapéutico. Existe una totalidad fisica, espiritual y psicoldgica de la
persona.

18.1.5. Principio de Justicia. Siempre se debe anteponer el bien comun y la justicia al
interés personal, evitando los efectos nocivos que pueda generar Ia
investigacion, en el medio ambiente y en la sociedad en general.
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18.1.6. Tutela del Medio Ambiente, la Bidsfera y la Diversidad. Es responsabilidad
de toda persona humana el cuidado y la proteccién del medio ambiente, bidsfera
y biodiversidad, lo que supone un acceso adecuado a los recursos naturales, la
diversidad bioldgica y genética, su conservacion y aprovechamiento sostenible.

Articulo 19°. Consentimiento Informado

19.1. Los investigadores y/o asesores que lleven a cabo investigaciones con seres humanos
estan obligados a obtener el consentimiento informado y voluntario de los participantes

antes de su inclusion en el estudio.

19.2. El consentimiento informado debera ser obtenido de manera clara, comprensible y sin
cohesion, y debera incluir informaciéon sobre los objetivos de la investigacion, los
procedimientos a seguir, los posibles riesgos y beneficios, asi como la garantia de
confidencialidad de los datos.

Articulo 20°. Evaluacién Etica

20.1. Las investigaciones que involucren seres humanos deberan ser sometidas a una
previa evaluacion por parte del Comité de Etica en Investigacion para su inicio

correspondiente.

20.2. El Comité evaluara los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los protocolos que
le sean remitidos.

20.3. El Comité evaluara la idoneidad del equipo investigador, considerando entre otros una
adecuada delegacion de responsabilidades del equipo.

VICEPRESIDENCIA
DE INVESTIGACION

20.4. EI Comité evaluara la idoneidad de las instalaciones de los centros de investigacion,
laboratorios o espacios donde se realiza la investigacion.

f;'c’lb*%
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. n)) 21.1. Los investigadores deberan identificar y evaluar los posibles riesgos fisicos,
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V T‘G"C'ONJ,/’ psicoldgicos, sociales y econdmicos asociados a la participacion de los seres humanos

en la investigacion.
21.2. Los beneficios potenciales de la investigacion deberan ser equitativos y superar los
riesgos, y deberan contribuir al conocimiento cientifico o al bienestar de la sociedad en

Su conjunto.
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Articulo 22°, Proteccion de Grupos Vulnerables

© 22.1. Los investigadores deberan prestar una atencién especial a la proteccion de grupos
vulnerables, incluyendo nifios, adultos mayores, personas con discapacidades,
personas en situacion de vulnerabilidad socioeconémica, y otros grupos que puedan

estar en desventaja.
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22.2. La participacion de grupos vulnerables en la investigacion debera justificarse
éticamente y garantizar su pleno respeto y proteccion.

Articulo 23°. Supervision Continua

23.1. Los investigadores que lleven a cabo investigaciones con seres humanos estaran
sujetos a una supervisién permanente por parte del Comité de Etica en Investigacion
para garantizar el cumplimiento de los principios éticos a lo largo de todo el desarrollo
de la investigacion.

Articulo 24°. Reporte de Incidentes Eticos

24.1. Los investigadores deberan reportar cualquier incidente adverso, incumplimiento ético
o violacién de los derechos de los participantes que ocurra durante la investigacion, al
Comité de Etica en Investigacién de manera inmediata.

Articulo 25°. Sanciones por Violaciones Eticas

25.1. En caso de que se constate una violacion ética grave en una investigacion realizadas
con seres humanos, los investigadores estaran sujetos a medidas disciplinarias, que
pueden incluir la suspensiéon o revocacién de la aprobacién de su proyecto de
investigacion.

25.2. Oftras sanciones para los investigadores seran dictaminadas por las instancias
correspondientes de la UNAB, de acuerdo con las normativas universitarias y legales
aplicables.

CAPITULO lil. INVESTIGACIONES CON ANIMALES

“3\ Articulo 26°. Ambito de Aplicacion
‘o)

) 26.1. Este capitulo se aplica a todas las investigaciones que involucren la utilizacion de
animales como objetos de estudio en la Universidad Nacional de Barranca.

JUTO DE
INVESTIGACION

Articulo 27°, Principios Eticos en la Investigacion con Animales

La investigacion con animales en la Universidad Nacional de Barranca debera llevarse
a cabo de acuerdo con los siguientes principios éticos:

27.1.1. Principio de Reemplazo. Se debe buscar alternativas a la utilizaciéon de
animales en la investigacion siempre que sea posible, mediante el uso de
modelos in vitro 0 métodos no animales.
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27.1.2. Principio de Reduccién. Debe minimizarse el niimero de animales utilizados
en la investigacion, sin comprometer la calidad de los resultados.

27.1.3. Principio de Refinamiento. Los procedimientos deben ser disefiados y
llevados a cabo de manera que minimicen el sufrimiento y el estrés de los
animales involucrados.

27.1.4. Principio de Responsabilidad. Los investigadores son responsables de
garantizar el bienestar de los animales y de cumplir con todas las regulaciones
nacionales e internacionales aplicables.

Articulo 28°. Revisioén Etica de la Investigacion con Animales

28..1. Las investigaciones que involucren animales deberan ser sometidas a una previa
revision ética por parte del Comité de Etica de la Investigacion para su inicio
correspondiente.

28..2. El Comité evaluara la idoneidad del protocolo de investigacion, la justificacion de la
utilizacion de animales, las condiciones de alojamiento y cuidado, y las medidas para
minimizar el sufrimiento de los animales.
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Articulo 29°. Cuidado y Alojamiento de los Animales

29.1. Los investigadores estan obligados a proporcionar cuidados adecuados y un
alojamiento apropiado para los animales utilizados en la investigacion.

29..2. Los procedimientos de cuidado y alojamiento deberan cumplir con las normativas y
estandares nacionales e internacionales, asi como, con las buenas practicas en
bienestar del animal.

Articulo 30°. Formacion de los Investigadores

30.1. Losinvestigadores que trabajen con animales deberan recibir una adecuada formacion
en el manejo ético de los mismos, asi como en las técnicas de investigaciéon que
minimicen el sufrimiento y el estrés de los animales.

Articulo 31°. Supervision Continua

31.1. Los investigadores que lleven a cabo investigaciones con animales estaran sujetos a
una supervisién permanente por parte del Comité de Etica en Investigacién para
garantizar el cumplimiento de los principios éticos y el bienestar de los animales a lo
largo de toda la investigacion.
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Articulo 32°, Reporte de Incidentes Eticos

32.1. Los investigadores deberan reportar cualquier incidente adverso, incumplimiento ético
0 problema relacionado con el bienestar de los animales utilizados en la investigacion
al Comité de Etica de la Investigacion de manera inmediata.

Articulo 33°. Sanciones por Violaciones Eticas

33..1. En caso de que se constate una violacion ética grave en una investigacion realizada
con animales, los investigadores estaran sujetos a medidas disciplinarias, que pueden
incluir la suspension o revocacién de la aprobacién de su proyecto de investigacion.

33..2. Otras sanciones para los investigadores seran dictaminadas por las instancias
correspondientes de la UNAB, de acuerdo con las normativas universitarias y legales
aplicables.

CAPITULO IV. INVESTIGACIONES EN PLANTAS

Articulo 34°. Ambito de Aplicacién

34.1. Este capitulo se aplica a todos los estudios que involucren la utilizacién de plantas en el
contexto de la investigacion.

Articulo 35°. Principios Eticos en la Investigacion en plantas

35.1. La investigacion en plantas debera llevarse a cabo de acuerdo con los siguientes
principios éticos:

35.1.1. Principio de Conservacion: Los investigadores deben contribuir a la
conservacion y preservacion de las plantas y su biodiversidad, evitando dafios
innecesarios.

35.1.2. Principio de Respeto por la Naturaleza: Se debe respetar la integridad de
las plantas y su capacidad para funcionar de manera natural.

35.1.3. Principio de Beneficio Comiin: Los resultados de la investigacion deben
contribuir al bienestar de la sociedad y al conocimiento cientifico, teniendo en
cuenta el beneficio comun a largo plazo.

36.1. Las investigaciones en plantas deberan ser sometidas a una previa revision ética por
parte del Comité de Etica en Investigacion para su inicio correspondiente.
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36.2. El Comité evaluara la idoneidad del protocolo de investigacion, la justificaciéon de la
intervencion en plantas, las medidas de mitigacién de impactos ambientales, y la
contribucién al conocimiento cientifico y la conservacion.

Articulo 37°. Mitigacion de Impactos Ambientales

37.1.  Los investigadores son responsables de identificar y minimizar los posibles impactos
negativos de la investigacion en la conservacién de las plantas y su biodiversidad.

37.2. Se deben tomar medidas adecuadas para restaurar o rehabilitar cualquier dafo
causado durante el desarrollo de la investigacion.

Articulo 38°. Supervision Continua

38.1. Los investigadores que lleven a cabo investigaciones con plantas estaran sujetos a
una supervision permanente por parte del Comité de Etica de la Investigacion para
garantizar el cumplimiento de los principios éticos a lo largo de toda la investigacion.

Articulo 39°. Reporte de Incidentes Eticos

39.1. Los investigadores deberan reportar cualquier incidente adverso, incumplimiento ético
o problema relacionado con el bienestar de las plantas utilizadas en la investigacion al
Comité de Etica de la Investigacion de manera inmediata.

Articulo 40°. Sanciones por Violaciones Eticas

40.1. En caso de que se constate una violacién ética grave en una investigacion realizada
con plantas, los investigadores estaran sujetos a medidas disciplinarias, que pueden
incluir la suspension o revocacion de la aprobacion de su proyecto de investigacion.

ASESQS i

40.2. Ofras sanciones para los investigadores seran dictaminadas por las instancias
correspondientes de la UNAB, de acuerdo con las normativas universitarias y legales
aplicables.

CAPITULO V. INVESTIGACIONES CON MICROORGANISMOS

“Articulo 41°. Ambito de aplicacién

INSAITUTO DE
INVESTIGACION

41.1. Este capitulo se aplica a todos los estudios que involucren la utilizacion de
microorganismos en el contexto de la investigacion.

Articulo 42°. De la bioseguridad

Los investigadores y asesores deben contar con las instalaciones y equipo de
laboratorio de acuerdo a las normas técnicas que garanticen la contencion fisica
idénea para el manejo seguro de tales gérmenes.

Elaborar un manual de procedimientos para los laboratorios de microbiologia y ponerlo
a la disposicion del personal, técnico de servicio y de mantenimiento.
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42.3.

42.4.

42.5.

42.6.

42.7.

42.8.

INSTTUTO DE g’ 42 1 O

INVEYTIGACION
7

Formar al personal sobre la manipulacién, transporte, utilizacién, descontaminacion y
eliminacién de desechos.

Determinar la necesidad de vigilancia médica del personal que participe en las
investigaciones y, en su caso, implementarla.

Establecer un programa de supervision y seguimiento de seguridad en los laboratorios
de microbiologia.

Disponer de bibliografia actualizada y un archivo sobre la seguridad de los equipos, la
disponibilidad de sistemas de contencién, normas y reglamentos, riesgos involucrados
y otros aspectos relacionados.

El investigador o asesor de tesis, determinara, conforme a las normas técnicas
emitidas el tipo de laboratorio en el que debera realizar las investigaciones propuestas,
asi como los procedimientos respectivos, tomando en cuenta el grado de riesgo de
infeccién que presenten los microorganismos a utilizar.

Para evaluar el grado de riesgo de infeccion a que se refiere el articulo anterior, se
tomara en cuenta la norma técnica correspondiente y clasificara a los microorganismos
dentro de cuatro Grupos, segun los siguientes criterios:

42.8.1. Grupo de Riesgo |. Microorganismos que representan escaso riesgo para el
individuo y la comunidad.

42.8.2. Grupo de Riesgo Il. Microorganismos que representan riesgo moderado para
el individuo y limitado para la comunidad.

42.8.3. Grupo de Riesgo lll. Microorganismos que representan riesgo elevado para el
individuo y escaso para la comunidad.

42.8.4. Grupo de Riesgo IV. Microorganismos que representan riesgo elevado para el
individuo y para la comunidad.

Los microorganismos que se clasifiquen en los grupos de riesgo | y Il deberan
manejarse en laboratorios de tipo basico de microbiologia, empleando gabinetes de
seguridad cuando se considere necesario.

Los microorganismos que se clasifiquen en el grupo de riesgo lll deberan manejarse
en laboratorios de seguridad microbioldgica.

Los microorganismos que se clasifiquen en el grupo de riesgo IV deberan manejarse
en laboratorios de maxima seguridad de microbiologia, bajo la autorizacion y control
de los encargados de la Universidad Nacional de Barranca.

Las investigaciones y/o asesores que involucren microorganismos deberan ser
sometidas a una previa revision ética por parte del Comité de Etica en Investigacion
para su inicio correspondiente.
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43.2. El Comité evaluara la idoneidad del protocolo de investigacién y la minimizacién de
riesgos.

Articulo 44°. Riesgos y Beneficios
44.1. Los investigadores y/o asesores deberan identificar y evaluar los posibles riesgos de

la investigacion con microorganismos.

44.2. Los beneficios potenciales de la investigacion deberan ser equitativos y superar los
riesgos, y deberan contribuir al conocimiento cientifico o al bienestar de la sociedad
en su conjunto.

Articulo 45°. Supervision Continua

45.1. Los investigadores que lleven a cabo investigaciones con seres humanos estaran
sujetos a una supervision permanente por parte del Comité de Etica de la Investigacion
para garantizar el cumplimiento de los principios éticos a lo largo de todo el desarrollo
de la investigacion.

CAPITULO VI. INVESTIGACIONES EN ECOSISTEMAS

Articulo 46°, Ambito de Aplicacion

46.1. Este capitulo se aplica a todas las investigaciones que involucren el estudio de
ecosistemas, habitats naturales y su biodiversidad, asi como cualquier intervencion en
dichos ecosistemas realizadas en el contexto de la investigacion.

£
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Articulo 47°. Principios Eticos en la Investigacion en Ecosistemas

47.1. Lainvestigacién en ecosistemas debera llevarse a cabo de acuerdo con los siguientes
principios éticos:

47.1.1. Principio de Conservacion. Los investigadores deben contribuir a la
conservacion y preservacion de los ecosistemas y su biodiversidad, evitando
dafos innecesarios.

INSTIfUTO DE
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47.1.2. Principio de Respeto por la Naturaleza. Se debe respetar la integridad de los
ecosistemas y su capacidad para funcionar de manera natural.

47.1.3. Principio de Beneficio Comun. Los resultados de la investigacion deben
contribuir al bienestar de la sociedad y al conocimiento cientifico, teniendo en
cuenta el beneficio comun a largo plazo.
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Articulo 48°, Evaluacién Etica de la Investigacion en Ecosistemas
48.1. Las investigaciones en ecosistemas deberan ser sometidas a una previa revision ética
por parte del Comité de Etica en Investigacion para su inicio correspondiente.

48.2. El Comité evaluara la idoneidad del protocolo de investigacion, la justificacion de la
intervencion en el ecosistema, las medidas de mitigacion de impactos ambientales, y
la contribucion al conocimiento cientifico y la conservacion.

Articulo 49°. Mitigacion de Impactos Ambientales

49.1. Los investigadores son responsables de identificar y minimizar los posibles impactos
negativos de la investigacion en el ecosistema y su biodiversidad.

49.2. Se deben tomar medidas adecuadas para restaurar o rehabilitar cualquier dafio
causado durante el desarrollo de la investigacion.

Articulo 50°. Consulta a Comunidades Locales

50.1. En el caso de investigaciones que involucren ecosistemas en areas habitadas por
comunidades locales, los investigadores deben realizar previamente las consultas
respectivas, y colaborar con dichas comunidades de manera apropiada y respetuosa.

\
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Articulo 51°. Supervision Continua

51.1.  Los investigadores que lleven a cabo investigaciones en ecosistemas estaran sujetos
a una supervisién permanente por parte del Comité de Etica en Investigacion para
garantizar el cumplimiento de los principios éticos y la conservacion de los
ecosistemas a lo largo de todo el desarrollo de la investigacion.

Articulo 52°. Reporte de Incidentes Eticos y Ambientales

52.1. Los investigadores deberan reportar cualquier incidente adverso, incumplimiento ético
o impacto ambiental negativo que ocurra durante la investigacion al Comité de Etica
de la Investigacioén y a las autoridades ambientales competentes de manera inmediata.

Articulo 53°. Sanciones por Violaciones Eticas y Ambientales

53.1.  En caso de que se constate una violacion ética grave o un impacto ambiental negativo
significativo en una investigacion en ecosistemas, los investigadores estaran sujetos a
medidas disciplinarias, que pueden incluir la suspension o revocacion de la aprobacion
de su proyecto de investigacion.

Otras sanciones para los investigadores seran dictaminadas por las instancias
correspondientes de la UNAB, de acuerdo con las normativas universitarias y legales
aplicables.
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TITULO Iil. DE LA EVALUACION DE LAS INVESTIGACIONES
CAPITULO I. PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION ETICA

Articulo 54°, Solicitud de Evaluacion Etica

54.1.

54.2.

Todo investigador y asesor de tesis que lleve a cabo una investigacion o proyecto de
tesis en el ambito de la Universidad Nacional de Barranca debera presentar una
solicitud de evaluacion ética al Comité de Etica en Investigacion.

La solicitud debera incluir la descripcidon detallada del protocolo de investigacion,
informacion sobre los participantes (en caso de investigaciones con seres humanos y
no humanos), los procedimientos metodolégicos, la justificacion ética y cientifica v,
cualquier otra informacion relevante.

Articulo 55°, Evaluacion Inicial por asistente administrativo

55.1.

El Comité de Etica en Investigacion llevara a cabo una evaluacion inicial de la solicitud
para determinar si cumple con los requisitos minimos y el llenado de los formatos
correspondientes.

Si la solicitud esta incompleta o no cumple con los requisitos establecidos, el Comité
notificara al investigador o asesor de tesis para completar informacién y/o
documentacion faltante, o realizar las subsanaciones que sean necesarias.

Articulo 56°. Evaluacién Completa

Una vez que se considere que la solicitud cumple con los requisitos minimos, el Comité
de Etica en Investigacién, de acuerdo a sus funciones, llevara a cabo una evaluacion
ética completa.

La evaluacion ética incluira la revision detallada de todos los aspectos metodolégicos,
éticos y legales de la investigacion, considerando los formatos del consentimiento
informado y la proteccion de la confidencialidad; asimismo, la minimizacion de riesgos
(en caso de investigaciones con seres humanos), la mitigacién de impactos
ambientales (en caso de investigaciones en ecosistemas).

Articulo 57°. Criterios de aceptabilidad ética

La aprobacion o desaprobacion de un protocolo de investigacion debe basarse en los
siguientes criterios de aceptabilidad ética.

57.1.1. Validez cientifica y valor social de la investigacion.
57.1.2. Relacion balance beneficio-riesgo favorable y minimizacion de riesgo.
57.1.3. Seleccion equitativa de los sujetos de investigacion (seres humanos).

57.1.4. Proceso de consentimiento informado adecuado.
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57.1.5. Respecto por las personas, proteccién de grupos vulnerables, proteccién de la
intimidad y confidencialidad de los datos de los participantes, prevencion de
danos, otros.

57.1.6. Participacion y compromiso de las comunidades.

Articulo 58°. Categoria de revision
58.1. Para categorizar el proceso de revision de los proyectos se considera:

58.1.1. Sin riesgo. Incluye investigaciones realizadas en contextos educativos, que
involucren practicas educativas normales, que involucren pruebas educativas
estandarizadas, que involucre procedimientos de estudio y, procedimientos de
entrevista u observaciones de conducta publica (sin riesgo de identificacion
directa o indirecta de los participantes o que pueda afectar negativamente a los
participantes). Investigaciones que involucren coleccién o estudio de datos
existentes, documentos, archivos, especimenes patolégicos o diagnésticos,
siempre y cuando estas informaciones fueran de dominio publico y/o si la
informacién fue recolectada con conocimiento y consentimiento de la persona
Y no exista una manera que permita que los participantes fueran identificados
directa o indirectamente. La evaluacién sensorial y de calidad de los alimentos,
asi como estudios de la aceptacion del consumidor (comidas saludables, sin
aditivos, si el alimento tiene niveles aceptables de ingredientes, aditivos o otros
conforme a la normatividad nacional e internacional o similar).

58.1.2. Riesgo minimo. Incluye investigaciones de tipo ensayos clinicos, analisis de
muestras de sangre, coleccién de muestras biolégicas por procedimientos no
invasivos, informacion de materiales para los cuales no fueron recopilados
(datos, documentos, archivos y muestras) y cualquier otra informacion no
publicados en la que los sujetos no puedan ser identificados, caracteristicas de
conductas del individuo o grupo de individuos (percepcion, cognicidn,
motivacion, identidad, creencias, practicas y conducta social), entrevistas,
historia de vida, grupos focales, evaluacion de programas, evaluacién de
factores humanos o metodologias de control de calidad.

VICEPRESIDENC|
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X 58.1.3. Riesgo mayor. Toda investigacion que no sea calificada como “riesgo minimo”
0 “sin riesgo” debera ser revisada por todos los miembros del CEI.
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Articulo 59°. Dictamen Etico

59.1. Una vez finalizada la evaluacion ética, el Comité emitird un dictamen ético que
contemplara las siguientes consideraciones:

59.1.1. Dictamen Aprobado. La investigacion cumple con los aspectos
metodoldgicos, éticos y legales y puede llevarse a cabo su realizacion.
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59.1.2. Dictamen Condicionada a aprobacion. Para obtener un dictamen aprobado,
se debe levantar las observaciones por el investigador o asesor de tesis en el
plazo establecido.

59.1.3. Dictamen No aprobado. la investigacion no cumple con los criterios minimos
y no puede llevarse a cabo su realizacion.

Articulo 60°. Comunicacion al Investigador

60.1.

El Comité de Etica en Investigacién comunicara por escrito o virtual al investigador o
asesor de tesis su dictamen ético y las razones que fundamentan la decision.

Articulo 61°. Seguimiento y Supervision

61.1.
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63.1.

62.1.

El Comité llevara a cabo un seguimiento y supervision semestral de las investigaciones
aprobadas que se cumplan las condiciones y los principios éticos en la investigacion.

CAPITULO II. DE LOS RECURSOS ADMINISTRATIVOS

Articulo 62°. De los Recursos Administrativos

Los investigadores tienen el derecho de presentar los recursos administrativos
respectivos, en caso de desacuerdo con las decisiones del Comité de Etica de la
Investigacion de la Universidad Nacional de Barranca, para lo cual deberan observar
las disposiciones establecidas en la Ley N° 27444, Ley de Procedimiento
Administrativo General.

El Comité establecera procedimientos claros y transparentes para la presentacion y
resolucién de los recursos administrativos, garantizando un proceso justo y equitativo.

Articulo 63°. Plazos y Tiempos de Respuesta

El Comité revisara las solicitudes de evaluacion ética tomando en consideracion lo
establecido en la Ley N° 27444, Ley de Procedimiento Administrativo General y al
Manual de Procedimiento del Comité de Etica en Investigacion.
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TITULO IV. DISPOSICIONES FINALES Y TRANSITORIAS
CAPITULO I. DISPOSICIONES FINALES

V Disposicién Final 1. Revision y Actualizacién del Reglamento

El presente reglamento sera revisado y actualizado periédicamente por el Comité de Etica en
Investigacion de la Universidad Nacional de Barranca, para asegurar su adecuacion a las
normativas vigentes, y las mejores practicas en ética de la investigacion.

Disposicién Final 2. Divulgacién del Reglamento

El presente reglamento sera divulgado ampliamente en la comunidad universitaria, y estara
disponible publicamente en la pagina web de la Universidad Nacional de Barranca.

Disposicion Final 3. Entrada en Vigor

| presente reglamento entrara en vigor a partir del dia siguiente de su aprobacion, mediante
asesou ¢ £//acto resolutivo por el Rector de la Universidad Nacional de Barranca o quien haga las
funciones del mismo.
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Disposicion Final 4. Vigencia

El presente reglamento estara en vigencia indefinidamente, salvo que sea modificado o
%/ derogado por un nuevo reglamento aprobado mediante acto resolutivo por el Rector de la
Universidad Nacional de Barranca o quien haga las funciones del mismo.
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) Disposicion Final 5. Situaciones no previstas
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¥ EST'GAC’O’{//J 5.1. Dada la diversidad de las especialidades en la UNAB, se requiere implementar los comités
de ética especializados.

5.2. En casos no contemplados en el presente reglamento, el Comité de ética en Pleno tendra
la capacidad de resolver.




