Rectorado

Resolucidn del Consajo Universitario
N® 004-2020-CU-UNAP
bguitas, 15 de enera de 2020

VISTO:

El acta de la sesion erdinara del Contejo Univessitano, realizada el 10 de enero de 2020, que acordo
aprobar el "Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacion de la Universidad Nadonal de 3
Amaronia Peruana [UNAPY";

CONSIDERANDO:

Que, & Consejo Universitario en la sesidn ordinaria, realizada el 10 de encro de 2000, acordd apeobar el
“Reglamento del Comitd institucional de Etica en Investigaddn de ka Universidad Macional de la Amazonia
Peruana (UNAP]Y;

e, 8l presente reglamenio establece las normas gue rigen el desarrollo de la investigacon oon Seres
hurmanos,;

Con la oplndn del jele de la Oficing General de Planificacidn y Presupuesto, contenido an el Oficio N° 01 7-
2020-0GPP-UNAR, vy del jefe de s Unidad de Rackonalizacidn, contenida en of Oficio N* 002-2020-LIR-LINAP,;

Estanda ol acuerdo del Consejo Universitario; y,

En usa de lay atfibociones gue confieren la Ley N® 30220 y &l Estaluto de la UNAP, aprobado con Resolucidn
de Asarmblea Universitarka N 005-2017-AL-UNAP, modificads con Resoluckin de Aspmblea Universitaria
" DO 20T 7 -AL-LINARE,

SE RESUELVE:

ARTICULD PRIMERD.- Aprobar e "Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacion de ln
Universidad Macional de la Amazonis Peruana [UNAPY®, en mériio a los considerandos expussios en fa
presente resoluckdn

ARTICULD SEGUNDD.- Establecer que el presente reglamento que consta de veintidn {21} folios, forma
parie integranie del presente dispositive legal.

ARTICULD TERCERD.- Derogar todas las demis disposiciones que se opongan al presente reglamento,

ARTICULD CUARTO.- Encargar a la Oficina de Imagen Institucional la publicacion del reglamento, en la
pabgima web di ln institucion: wew unapiguitos.edu.pe,

Registrege, comunigueese v archivese,

dhir Benesguen Tuesta
SECRETARID GENERAL

it WRAL, VRNV, EFGFac {141 DGA, DAY, DERAS, DERP, DCARH, DILAL OO, Rat, 56 Arctini 2|
jesred.
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TiTULO |

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1° De la Definicion
El Comité Institucional de Etica en Investigacién de la Universidad Nacional de

la Amazonia Peruana UNAP (CIEl), es una grupo de investigadores, de distintas
disciplinas, miembros de la comunidad, y miembros externos, con naturaleza
juridica de derecho pdblico, con el objetivo de garantizar el bienestar y los
derechos de los sujetos humanos participantes en los proyectos de
inveshigacion, que brinda proteccion a la vida, la salud, la intimidad, la dignidad
y el bienestar de la(s) persona(s) que participan o van a participar de un proyecto
de investigacion, cifiéndose a los principios éticos establecidos en el Codigo de
Etica

Articulo 2° De las Funciones

Las funciones generales del Comité Institucional de Etica en Investigacion de la

UNAP son:

1. Proteger los derechos, el bienestar, la seguridad y la confidencialidad de los
seres humanos que participan en investigacion.

2. Mantenerse aclualizado y asegurar el cumplimienio de los reglamentos,
normas, leyes y politicas relacionadas con la proteccion de los seres humanos
que participan en investigacion.

3. Asistir a las reunionas oporiunamenia, paricipar activamenia en las
discusiones y revisiones y proporcionar comentarios, opiniones vy
recomendaciones sensatas y escritas sobre las investigaciones en revision.

4. Emitir opinidn de aprobacién o no del proyecto asignado vy de los proyectos
revisados en sesion del CIEl. Suscribir las actas y supervisar el cumplimiento
de los principios éticos durante el proceso de aprobacion y conduccion de la
investigacién.

5. Coordinar con los invesfigadores, si es designado por el CIEl y en su
representacion, para asesorar y resolver las preguntas relacionadas a la
revision de los proyectos de investigacion.

6. Participar en la discusion y reflexion de temas éticos y otros temas que afectan
la proteccion de seres humanos en investigacidn y contribuir con la
elaboracion de politicas al respecto.

7. Participar de los esfuerzos de capacitacion para estudiantes, profesores,
investigadores y nuevos miembros del CIEL

8. Asumir un acuerdo de confidencialidad, mediante el cual se comprometen a
no divulgar fuera del CIE| la informacidn sensible (objetivos, metodologia,

1
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disefio) de los proyectos de investigacion, deliberaciones de las reuniones y
asuntos relacionados (Ej. informacién acerca de secretos comerciales o
informacion personal acerca de los participantes de investigacion).

9. Asumir un acuerdo de asistencia, en el cual se comprometen a destinar el
tiempo requerido para cumplir con las actividades del CIEL

10.  Asumir una declaracion de conflictos de interés antes de la paricipacion

de las actividades del CIEL.
11. Declarar un polencial conflicto de interés durante la revision de una

investigacion que pueda comprometer un juicio imparcial. Si fuera el caso, el
miembro del CIE debe abstenerse de paricipar en la votacion, no estar
presente en la discusion ¥ no ser considerado como parte del quorum,

12, Revisar y aprobar investigaciones por procedimientos expeditos.

13.  Participar de auditorias y/o supervisiones, encargadas por el presidente
del CIE| y de oiras actividades que designe el comité.

14.  Otras inherentes al cargo.

Articulo 3. De la Denominacion del Comité

El Comité Institucional de Etica en Investigacion se denominard; “Comité
Institucional de Etica en Investigacitn de la Universidad Nacional de la Amazonia
Peruana” y para efectos del presente Reglamento, las siglas del Comité para los
documentos son CIEI-UNAP y se podra utilizar en el presente documento en
adelante “CIEI".

Articulo 4°. Del Mandato.

El Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEI) es érgano que tiene por
mision proteger los derechos, el bienestar, la seguridad vy la confidencialidad de
los seres humanos que participan en investigacion, esiablecido por fa
Universidad Nacional de la Amazonia Peruana (UNAP), mediante Resolucian
Rectoral N° 0321-2019-UNAP del 18 de febrero del 2019 y depende del
Vicerrectorado de Investigacion; siendo su sede oficial en el ambiente intenor del
Vicerrectorado de Investigacion ubicado en la calle Los Paujiles (San Lorenzo
S/N) lquitos Perd.

Articulo 5°. Finalidad.

El CIEl promueve un clima favorable para la investigacion con seres humanos,
velando por el cumplimento de las responsabilidades éticas y de las regulaciones
nacionales e internacionales al respecto. El CIEI tiene autoridad para tomar las
acciones necesaria para proteger a los seres humanos, que de alguna forma
pudiesen afectarse al participan en investigacion. La UNAP apoya al CIE
constituido de conformidad con la normatividad nacional e internaciconal para la
proteccion de seres humanos, sujetos a investigacién, garantizando su
autonomia & independencia institucional,

Articulo 6°. De la Fuentes.
Para cumplir con su mandato, el CIE|l fundamenta su accionar en principios y
regulaciones establecidas en normas documentadas en el pais y en extranjero.

2
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A continuacion, se proporciona un listado de las leyes, estatutos. gulas,

regulaciones y codigos nacionales e internacionales pertinentes, para la

proteccién de seres humanos sujetos a investigacion, a los que la UNAP y &l
CIEl aceptan adherirse:

El Cédigo de Naremberg.

La Declaracion de Helsinki.

El Reporte Beimont.

El Cédigo de Reglamentos Federales 45 CFR 46, 21 CRF 50 y 56 de USA.

Las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres

Humanos del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias

Médicas-CIOMS.

« Las Guias de Buenas Practicas Clinicas de la Conferencia Internacional sobre
Armonizacion-ICH,

e | alLey General de Salud del Perld. Ley No. 26842,

= El Reglamento de Ensayos Clinicos en el Perd,

* Manual de procedimientos de ensayos clinicos en el Perd.

Articulo 7°. De los documentos para validar sus decisiones.
Ademas, el CIEl podra usar ofros documentos como referencia para basar sus

decisiones, entre ellos estan;

La Convencidn de Derechos Humanos y Biomedicina del Consejo de Europa.

La Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos.,

La Declaracién Universal sobre el Genoma Humano.

La Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos.

Declaracién de Cordova. Red de Bioética de la UNESCO 2008,

Declaracién de la Red Latinoamericana de Etica y Medicamentos (RELEM)

2008.

« Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health — Related
Research with Human Participants. OMS 2011.

« Intemational Ethical Guidelines for Health-related Research Involving
Humans, CIOMS 2016 in collaboration con OMS.

= Guia de Buenas Practicas Clinicas 2005 - Documento de las Américas.

+ La Conferencia Infernacional de Armaonizacién sobre requerimientos técnicos
para el registro de productos farmacéuticos para uso en humanos.

= Constitucién Politica del Estado de 1983,

« Codigo Civil.

Articulo 8°. Ambito de aplicacién.

Este reglamento se aplica por igual a toda investigacion que involucre seres
humanos, conducida por la universidad o por algunos de sus miembros,
independientemente del origen de los fondos. Se aplica ademas a toda
investigacion externa que solicite evaluacion del CIEI,

Articulo 9°. Objetivo.
El presente reglamento establece las normas que rigen el desarrolio de la
investigacion con seres humanos.,
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Articulo 10° Recursos.
La UNAP proporciona los recursos necesarios, para que el CIEl cumpla con su

mandato.

Articulo 11°. Capacitacion.

La UNAP proporciona capacitacion inicial y permanente a los miembros del CIEL
Los miembros del CIEl tendran las facilidades 1&cnicas y econdmicas que brinde
la Universidad para participar en aclividades académicas y de capacitacion que
sa brinden a nivel nacional & internacional.

Articulo 12°. Autonomia.

Esta prohibida toda influencia de miembros de la universidad, instituciones o
patrocinadores, para oblener resultados particulares, decisiones o acciones del
CIEl o de sus miembros,

Articulo 13°. Conflicto de Interés.

La UNAP exige declarar cualquier polencial confiicto de Interés involucrado en
la conduccidn de investigacion. El conflicto de interés sera reportado por el CIE]
a las instancias correspondientes cuando lo estime conveniente.

TITULO I

DE LA ESTRUCTURA ORGANICA: ORGANOS DEL PRIMER NIVEL
ORGANIZACIONAL ORGANOS DE LA ALTA DIRECCION.

Articulo 14" De la Alta Direccion
Los drgancs de la Alta Direccion del Comité Institucional de Etica en

Investigacion de la UNAP son los drganos de gobiemo, los que organizan y
conducen &l Comité Institucional de Etica en Investigacion, con atencitn a su
naturaleza, caracteristicas y necesidades. Es formalmente dependiente del
régimen nommativo.

Articulo 15 De los Organos
Los drganos de la Alta Direccién del Comité Institucional de Etica en

Investigacion de la UNAP son los siguientes:
01.01 Consejo de Etica.
01,02 presidente.
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DEL CONSEJO DE ETICA.

Articulo 16° Del Consejo de Etica

El Consejo de Etica es el maximo drgano de gestion, direccion y ejecucion de
evaluacion de la Etica en investigacion de la UNAP., Su composicion, funciones
y atribuciones estan precisadas en el presente documenio.

Articulo 17° De la Composicion del Consejo
Su Composicién del Consejo del Comité Institucional de Etica es:

1. Los miembros del Consejo del Comité Institucional de Etica en Investigacién
son designados por el Rector a propuesta del Vicerrector de Investigacion,

2. Los miembros se clasifican en internos y extemos

3. El nimero de los miembros del comité Institucidn con un total de cuatro
miembros titulares: tres internos y uno extemo.
Miembros internos:
De los tres miembros internos uno es un profesor principal; otro es un asesor
legal de la Universidad, el tercer miembro es un docente con experiencia en
investigacion ocupando el cargo de secretario y responsable de la Secretaria
Técnica del CIEl. El miembro interno allerno podra participar de las sesiones
y tendran derecho a volo solo en ausencia de alguno de los miembros
ttulares.

Miembros externos:
El miembro externo a la inshitucion puede ser representante de la sociedad

civil organizada, entidades pablica o privada o profesional independiente.
Participa en las sesiones y con derecho a voto.

4. Se designa segln el caso un miembro alterno para reemplazar a algon fitular
2n caso de ausencia.

5. Todos los miembros deberan firmar un compromiso escrito (Anexo 1) de su
aceptacion de participar activamente en el CIEl y garantizar la
confidencialidad de los asuntos y materias fratadas.

G. El CIEl cuenta, ademds, con la colaboracion de consultores externos
nacionales e internacionales, quienas por su trayectoria y experticia brindaran
su asesoria técnica al CIEl cuando se o requiera.

Articulo 18" De las Funciones del Comité
Sus funciones del Consejo del Comité Institucional de Etica son:

1. Evaluar los aspectos metodologicos, éticos y legales de los protocolos de
investigacion presentados con un enfoque de proteccion y salvaguarda de los
derechos de los participantes en la investigacion.

2. Aprobar o desaprobar los protocolos de investigacion evaluados, agotando
teda informacion aclaratona adicional sobre los proyectos presentados.

3. Orientar y dar las pautas al investigador en sus tareas y responsabilidades en
cuanto a los aspectos éticos de la investigacion con seres humanos.
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4. Supervisar el cumplimiento de los compromisos y exigencias eticas de las

investigaciones aprobadas, desde su inicio hasta la recepcion del informe

final, en intervalos apropiados.

Evaluar las enmiendas de los protocolos de investigacion aprobados.

Evaluar la idoneidad del investigador principal y su equipo para el proyecto

presentado.

7. Evaluar las condiciones de las instalaciones en las que se ejecutan los
proyectos de investigacion para la proteccion de las personas o sujetos en
investigacion.

8. Evaluar los reportes de eventos adversos serios y los reportes de segundad
remitidos por el investigador principal.

9. Suspender la investigacion cuando se cuente con evidencias que los sujetos
an investigacion estan expuestos a un nesgo no controlado que atente contra
su vida, su salud o su integridad y dignidad.

10. Emitir opinion sobre aspectos éticos relacionados con la proteccion de [as
personas, en investigaciones u olras situaciones gue el CIE| considere que
pueden poner en nesgo la salud de la poblacidn.

11.  Coordinar con otros Comités Institucionales de Etica en Investigacion de
les Centros de Investigacion en salud del seclor plblico y privado, para la
proteccion de los sujetos an investigacion.

12.  Promover reuniones técnicas con los Comités Institucionales de Etica en
Investigacion de las instituciones de salud, con el fin de consensuar criterios
para su mejor funcionamiento.

13.  Desarrollar actividades de investigacion y capacitacion en el ambito de su
competencia.

14. Proponer documenios normativos vinculados al ambito de su

competencia.

o n

DEL PRESIDENTE.

Articulo 19°.- Del Presidente
El Presidente es el argano de la Alta Direccion del Comité Institucional de ética

en Inveshgacidn, responsable de |a organizacion, de la investigacion, con |a
finalidad de involucrar a todos y cada uno de los miembros del Comilé, para que
participen de la revision del contenido de ética de los trabajos de investigacion
con seres humanos y son los que proponen el gobierno del comité y es el
responsables de la ejecucion de las politicas de gestion del cumplimiento de la
codician de atica an los trabajos de investigacion.

Articulo 20°.-Funciones del presidente.
Las funciones del presidente son:
1. Convocar y presidir las sesiones ordinarias y extraordinarias del CIEL
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8.
10.

1.

2. Suscribir las decisiones que se adopten en el pleno del Comité y hacer cumplir
los acuerdos de las sesiones,

. Cumplir y hacer cumplir el Reglamento y Manual de Procedimientos del

Comite.
Ratificar la agenda para cada sesion, disponiendo su comunicacion a los

miembros del CIEl por intermedio de la Secretaria Técnica del Comité.
Hacer uso del voto dinmente, en caso necesarnao.

. Supervisar el cumplimiento de los procedimientos para la presentacion,

revision, evaluacién, aprobacidon y supervision de los protocolos de
investigacion.

Designar a un miembro del Comité para actuar en su representacion, en caso
no pueda asistir a la sesion convocada.

Designar a los revisores de los proyectos de investigacion presentados ante
el CIEl, seglin areas tematicas.

Representar al CIEl ante cualquier autonidad.

Designar a las personas encargadas del monitoreo y supervision de los
protocolos de investigacidn aprobados por el Consejo  Universitano
considerando su temabica.

Suscribir los documentos de comunicacion intema y externa de los
acuerdos del CIEL

DE LA SECRETARIA TECNICA

Articulo 21°.- Secretaria Técnica:

El Secretario Técnico del CIE] s la Unidad de Apoyo del prasidente, encargado
de brindar apoyo técnico y administrativo permanente al presidente del Comité y
Acceso a la Informacion Piblica

Articulo 22°.- Son funciones de la Secretaria Técnica.
Las funciones de la Secretaria Técnica son:

1.
2. Asistir a las sesiones del CIE|l y participar en las deliberaciones.

3. Informar al CIE| scbre el eslado situacional de los protocolos de investigacion.
4.

5. Redactar el acta de cada sesion del CIE| y coordinar las acciones para el

m

Supervisar las actividades administrativas del CIEIL

Sugerir la agenda para cada sesion.

cumplimiento de los acuerdos adoptados.

. Vigilar el cumplimiento de los procedimientos para la presentacion, revision,

evaluacion, aprobacion y supervision de los protocolos de investigacion.

. Presentar los protocolos de investigacion que requieran la modalidad de

exoneracion de revisian.

. Proponer ante el CIEI el nombre de candidalos a revisores de los protocolos

de investigacion.
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9. Mantener permanente coordinacidn e intercambio con la Presidencia y
Miembros del CIEL

10. Recibir las comunicaciones externas del CIEL

11. Monitorizar el seguimiento de las tareas que el CIEl pide a los
investigadores principales para llevar a cabo el proyecto, tales como los
informes de avance, informes finales, acciones comectivas, la modificacion del
protocolo aprobado o documentos de consentimiento, etc.

12. Colaborar con el presidente del CIEl en los informes anuales de
actividades del CEl. El informe anual incluye informacidn sobre las fuentes de
financiamiento y gastos del CIEL

13.  Facilitar el acceso a la literatura y los programas educativos Uliles para los

miembros del CIEL

ORGANOS DE ADMINISTRACION INTERNA.

Articulo 23° El 6rgano de Administracién Interna tienen la siguiente
division funcional.

ORGANOS DE APOYO.

Articulo 24° El organo de apoyo

Es el encargado del oportiuno suministro de! potencial humano, recursos
matenales, economicos y financieros, para satisfacer las diversas necesidades
del Comité, unidad organica para el desarrollo de la evaluacion de la aplicacién
de la ética de la investigacion en el desarrollo de la investigacion. la UNAP,

Articule 25° El érgano de apoyo es la Secretaria Administrativa

SECRETARIA ADMINISTRATIVA
Articulo 26° De la Secretaria Técnica
Es el drgano de apoyo Administrativo, encargados del oporfuno suministro del
potencial humano, recursos materiales, economicos y financieros, para la
adecuada evaluacion de la ética en los trabajos de investigacion

Articulo 27°.- Las Funciones del Secretaria Técnico

Tiena fas siguientes Funciones:

1. Registrar los protocolos de investigacion presentados ante el CIE,
asignandoles un codigo de identificacion,

2. Archivar y custodiar la documentacion fisica y electronica de los protocolos de
investigacion sometidos a consideracion del CIEl, asegurando que se
mantenga la confidencialidad de estos registros.

3. Organizar, archivar y custodiar la documentacion fisica y electronica generada
por el CIEl, asegurando que se mantenga la confidencialidad de estos
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registros. Este archivo puede ser consultado por cualguer miembro del
Comité cuando la situacion lo amerite.

4, Organizar y mantener actualizada una base de datos que permita hacer el
seguimiento de los protocolos de investigacion en sus diferentes elapas.

5. Mantener actualizada la base de datos de investigadores, lineas de
investigacion, asesores de protocolos de investigacion y curriculo vitae de los
investigadores,

6. Socializar la agenda y el material informativo necesario para el desarrolio de
las sesiones, incluyendo la distribucion de la documentacion pertinente a los
miembros, la programacion de las reunionas y asegurar el gudrum,

7. Informar y asesorar administrativamenta a los investigadores, patrocinadores
¥y nuevos miembros del CIEI de los reglamentos, lineamientos, procesos y
procedimientos del comite.

ORGANOS DE LINEA.

Articulo 28° El Organo de linea
Es el érgano de Administracion Interna tienen la siguiente division funcional:

DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION

Articulo 30°.-De las funciones del Comité Institucional de Etica en

Investigacion

son funciones del Comité:

1. Asistir a las sesiones del CIE| y expresar opinidn aprobatoria o desaprobatoria

sobre aspectos de deliberacion en el pleno del Comité.

2. Dar a conocer su opinion y recomendaciones socbre los protocolos de

investigacion asignados para revision por el presidente del CIEL

3. Participar en la supervision de los protocolos de investigacion aprobados por

el CIEl, por encargo del presidente.

4. Mantener el principio de confidencialidad respecto a: la evaluacién de los
protocolos de investigacion, lo tratado en las sesiones y cualquier otro aspecto
inherente al funcionamiento del CIEL

. Justificar con suficiente antelacion su inasistencia a las sesiones.

6. Velar por el cumplimiento de los acuerdos del CIEl, asi como del reglamento

y manual de procedimientos.
7. Suscribir las actas generadas en las sesiones del CIEL
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TITULO 1
CAPITULO |

DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION ¥ DE LA
EVALUACION

Articulo 31° Del Comité Institucional de Etica en Investigacién

El Comité Institucional de Etica en Investigacién-CIEl, es una instancia
institucional interdisciplinaria, con autonomia de decisidn en las funciones
establecidas en el presente reglamento, encargada de velar por la proteccion de
los derechos, seguridad y bienestar de los seres humanos que, en uso de sus
facultades y libre voluntad, aceptan ser sujetos de investigacion en salud. No
tiena fines de jucro y su actuacion se cifie a estandares éficos universales
acogidos por la nomatividad intemacional, nacional e institucional vigente.
Asimismo, velan porque los investigadores utlilicen los procedimientos
universaimente aceptados en los especimenas animales empleados para
investigacion.

Articulo 32° De los tipos de proyecto para ser evaluado.
Los tipos de proyectos para ser evaluados son:

1. Proyectos de investigacion institucional:

Investigacion desarrollada por autores de proyecto y/o docentes investigadores
a ftraves de proyectos registrados en el Instituto de Investigacion (lIU),
requinendo un presupuesto instilucional para su ejecucion, preferentemente
enmarcado en [a problematica de la salud pdblica, las prioridades de
investigacion en salud nacional, regional o institucional y las lineas de
invesligacion aprobadas de la universidad.

2. Proyectos de investigacion colaborativa:

Investigacion desarrollada por autores de proyecto y/o docentes investigadores
del lIU, en colaboracion con investigadores de ofra(s) institucion({es), plblica(s)
o privada(s), nacionales o extranjeras. La colaboracion puede abarcar temas de
financiamiento, aporte de recursos humanos, equipamiento, capacitacion, efc.

3. Proyectos de investigacion de tesis:
Investigacion desarrollada por estudiantes a través de sus proyeclos de

invesligacion de tesis de pre grado y pos grado.
CAPITULO Il
DE LA COMPOSICION

Articulo 33°. Composicion.

El CIEl estd conformado por un eguipo multidisciplinario de profesionales
altamente calificados (LINAP) y de reconocidos miembros de la sociedad. Todos
los integrantes deberan acreditar sus conocimientos y participacion en temas de
investigacion biomedica y/o cerificados especificos de capacitacién bésica en
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ética en investigacion. Deberan acreditar no tener relacién alguna con la industna
farmacéutica. Igualmente, se comprometen revelar ante el CIEl aquellos casos
que adviertan la posibilidad de conflicto de intereses y de ser el caso de
abstenerse de participar en la discusion y toma de decisiones de los estudios en

que puedan estar comprometidos.

Articulo 34°. Nombramiento de miembros del comite.

Los miembros internos del CIEl son propuestos por las facultades de entre los
Directores de Institutos de Investigacion de las Facultades de la UNAP en
nimero de seis (B), siendo uno de ellos el que preside, presentados por el
Vicerrector de Investigacién y ratificados por el Consejo Universitario de la
UNAP. Los miembros externos en numero de uno (1), son propuestos por
Organizaciones, Asociaciones Civiles y a lraves de olros mecanismos
seleccionados por el CIEl, presentados por el Vicerrector de Investigacion y
ratificados por el Consejo Universitario de la UNAP. En total son siete (7), los
miembros del CIEI UNAP,

Articulo 35°. Duracion del nombramiento.
La duracion de la designacion de los miembros es de dos afos. Luego de este
periodo los miembros pueden ser o no ratificados, de ser ratificados este debe

ser por un periodo adicional.

Articulo 36°. Retiro de miembros y reemplazo.

El incumplimiento de |as obligaciones y compromisos y [a inasistencia
injustificada a mas de 06 sesiones en 12 meses sera causal de |a perdida de Ia
condicion de miembro. De presentarse el caso, se solicitara la designacion de un
nuevo miembro.

Articulo 37°15. Del presidente del CIEIl.

El presidente es un profesor ordinario de la Universidad Nacional de la Amazonia
Peruana, con categoria de Principal y grado académico de Doctor, designado
por el Vicerrector de investigaciones, a propuesta de los miembros del CIEI

El CIEl estara conformado por un presidente y un Secretano Técnico, ambas
seran elegidos por los integrantes del CIE| conforme a lo establecido en el
presente Reglamento. En ausencia del presidente, asume interinamente la
presidencia el Secretario Técnico o quien determine el Comité. En ausencia del
Secretarioc Técnico, el presidente designa a su remplaze hasta su
reincorporacion o hasta que concluya el periodo de designacion y el Comité elija
un nuevo Secretano Tecnico.

Articulo 38°. Naturaleza de los miembros.

Los miembros del CIEl gozan de plena autonomia e independencia en el ejercicio
de sus funciones. Asimismo, deben estar actualizados en los aspecios técnico,
metodologicos, éticos y legales de la investigacion, ademas deben conservar el
espiritu de colaboracion y solidaridad. Igualmente deben guardar un
comportamiento ético adecuado y asistir regularmente a las sesiones. Los
miembros titulares gozaran de los derechos plenos de voz y voto y todos los
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derechos que el presente Reglamento establezca. De otro lado, se compensara
razonablemente por gastos extraordinarios a los miembros del Comité.

Articulo 39°. Consultores independientes.

El CIEl podrd invitar a expertos consultores en el area del proyecto en
evaluacion, que puedan aportar elementos de juicio adicionales. Estas personas
no tendran derecho a voto.

CAPITULO I

RESPONSABILIDADES Y COMPROMISOS

Articulo 40°. Responsabilidades, compromisos y funciones del presidente
del CIEL

El comité tiene los siguientes compromisos:

a. Asumir el liderazgo en el CIE| para asegurar que se protejan los derechos, el
bienestar, la seguridad y confidencialidad de los seres humanos que
participan en investigacion.

h. Convocar, presidir y conducir las reuniones, revisar y aprobar las actas que
documentan las discusiones y conclusiones del CIEL

c. Liderar las conversaciones con los investigadores para resolver preguntas,
temas controversiales y/o procedimientos relacionados a la aprobacion y
conduccidn de la investigacion.

d. Supervisar los conflictos de interés y la confidencialidad de la informacidn.

e. Supervisar el cumplimiento de las decisiones del CIE] y &l mantenimiento de
sU independencia.

f. Suscnbir los documentos de comunicacidn de las decisiones del CIEL

g. Participar en el desarrollo de las agendas de las reuniones, las politicas, los
procedimientos, v los esfuerzos de capacitacion en la proteccién de seres
humanos que participan en investigacion,

h. Mantener un conocimiento actual y asegurar el cumplimiento de los
reglamentos, leyes y politicas relacionadas con la proteccion de los sujetos
humanos.

i. Ejercer el voto dinmente de ser el caso.

). Supervisar el cumplimiento de los principios éticos durante el proceso de
aprobacitn y conduccién de la investigacion.

k. Delegar sus funciones a un miembro del CIE| de ser necesario, quien asumira
las responsabilidades del presidente.

|, Designar a los miembros y/o personas encargados de realizar auditorias ylo
SUPEMNVISIONES,

m.Representar al CIE| ante cualquier institucion.

n. Revisar y aprobar investigaciones por procedimientos expeditos.

o, Participar en el desamollo de politicas, procedimientos y esfuerzos
institucionales para promover una cultura de responsabilidad compartida en

12
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la proteccion de los derechos, el bienestar y la seguridad de los seres
humanos que participan en investigacion.

Articulo 41". Responsabilidades, compromisos y funciones del
administrador del CIE.

1. Proteger los derechos, el bienestar y la seguridad de los seres humanos que

participan en investigacion.

2. Mantener un conocimiento actual y asegurar el cumplimiento con los
reglamentos, leyes y politicas relacionadas con la proteccion de los seres
humanos que participan en investigacion. Comprender y aplicar los principios
rectores relacionadas con la proteccion de los seres humanos gue participan
en investigacion.

. Recibir, revisar, verificar y clasificar toda la documentacion que se discutira en

cada sesion,

. Preparar la agenda de cada sesién en coordinacién con el presidente del CIEL

Proponer un revisor entre los miembros, para cada estudio presentado, segun

sUs competencias y espeacialidad.

. Comunicar a los miembros las fechas de las sesiones y enviar por via

electronica la documentacion a disculirse antes de cada sasion.

. Redactar el acta de cada sesién del Comité Institucional de Etica (CIEI) y

después pasarla en el Libro de Actas.

Coordinar con los investigadores, los miembros y el presidente del CIEI, las

accionas nacesarias para el cumplimiento de las recomendaciones del comité;

asl como brindar informacién sobre el estado de los proyecios.

9. Promover el cumplimiento de las regulaciones y de las responsabilidades

éticas, coordinando y colaborando con los investigadores.

10. Elaborar la documentacién a emitirse.

11. Supervisar la integridad de los registros fisicos y electrdnicos de los
protocolos.

12. Elaborar informes periédicos de las actividades del CIEL

13. Firmar un acuerdo de confidencialidad, en el cual se comprometen a no
divulgar fuera del CIEl la informacion sensible (objetivos, metodologia,
disefio) de los proyectos de investigacion, las deliberaciones de las
reuniones y los asuntos relacionados (Ej. informacién acerca de secretos
comerciales o informacion personal acerca de los participantes de la
investigacion).

14, Firmar una declaracion de conflictos de interés antes de la participacion de
las actividades del CIE. Declarar un potencial conflicto de interés durante la
revision de una invesbigacion que pueda comprometer un juicio imparcial.

15. Otras que designe el presidente.

o ~N @ ;b W

Articulo 42°. Responsabilidades y compromisos de los Investigadores.

1. Proteger los derechos, el bienestar y la seguridad de los seres humanos que
participan &n investigacion.

2. Mantener un conocimiento actual y asegurar el cumplimiento con los
reglamentos, leyes y politicas relacionadas con la proteccion de los seres
humanos que participan en investigacion. Comprender y aplicar los principios

13
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rectores relacionadas con la proteccion de los seres humanos que participan
en investigacion.

. Realizar la investigacion en sujetos humanos Gnicamente luego de haber

obtenido el "Consentimiento Informado” (incluyendo asentimiento segun los
casos necesarios) del sujeto o su representante legal, a menos que el CIEI le
haya levantado expresamente este requisito. El proceso de consentimiento
informado debe cumplir las leyes nacionales e internacionales vigentes
aplicables.

No iniciar la investigacion en sujetos humanos mientras no haya recibido el
Certificado de Aprobacion por el CIEI

. Realizar la investigacion en sujetos humanos Unicamente luego de haber

obtenido el "Consentimiento Informada” (incluyendo asentimiento segun los
casos necesanos) del sujeto o su representante legal, a menos que el CIE] le

haya levantado expresamente este requisito.

. Conducir la investigacién de acuerdo a lo estipulado en el protocolo aceptado

par &l CIEl, y a cualguler otra regulacidn aplicable o condiclones impuestas
por &l CIEl o alguna otra entidad pertinente.

. Iniciar el estudio unicamente luego de haber conseguido los fondos

necesarios para llevarlo a cabo de acuerdo a una buena practica de
investigacion.
Proveer al CIE| de la informacion adicional que este solicite durante el proceso

de aprobacion yfo monitoreo del estudio.
Proveer al CIEIl de informes anuales sobre el progreso del estudio y a proveer
de informes periddicos con la frecuencia que el CIE| considere conveniente.

10. Proveer al CIEl de un informe final v de una copia de cualquizr material

11.

12.

12
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publicado al final del estudio.

Almacenar adecuadamente la informacion recolectada y resguardar la

confidencialidad respecto a la informacion de los participantes.

Obtener aprobacion del CIEI antes de implementar cambios en el protocolo

de estudio o en el formato de consentimiento informado u otro documento

aprobado por el comité.

. Notificar inmediatamente al CIE|l de cualquier desviacitn del protocolo o
efectos adversos senos,

. Aceplar cualquier auditoria requerida por el CIEL

. La Unidad Operativa sera responsable ante el CIElI y la DUICT del
cumplimiento de los compromisos asumides por el investigador.

Articulo 43°. Responsabilidades y compromisos de las Instituciones
Asociadas o Afiliadas.

1.

2.

Cada centro o institucidn involucrada en alguna de las actividades de la
investigacion debe proporcionar una declaracion escrita de complacencia con
las regulaciones nacionales e internacionales.

Cada centro o institucion y/o investigador no asociado a la UNAP (por ejemplo,
un médico de la practica privada no relacionado a la UNAP, que
ordinariamente no se encuentra obligado a aceptar las disposiciones
institucionales de la UNAP) que se encuentre involucrado en una investigacion
revisada por &l CIEl, debera presentar una declaracion jurada a traveés de la
cual acepte acatar las disposiciones del CIE|, segin sea apropiado.
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CAPITULO IV
DE LAS SESIONES

Articulo 44° Las Sesiones ordinarias.

Se llevardn a cabo dos veces por mes, en fecha y hora gue indique la
convocatoria respectiva. El presidente dirigira las sesiones, en su ausencia |0
hara el Secretario Técnico o el miembro mas antiguo del CIE|l que designe el
presidente. Las sesiones se llevaran a cabo en la sede del CIEI

Articulo 45° Convocatoria a Sesiones.

La convocatoria a sesiones, se hard por correo electrénico o WhatsApp,
quedando archivada la convocatoria en un documento impreso debidamente
refrendado. Este documento equivale al cargo de notificacion de la convocatoria.

Articulo 46°. Agenda de reunion.
La agenda de las sesiones ordinarias sera:

Lectura y aprobacién del Acta anterior
Despacho

Informes y padidos
Declaracion de conflicto de intereses de los miembros del CIE| asistentes a la

Sesitn
s Orden del dia
= Aprobacion del Acta

Articulo 47°. Acuerdo de reunion.

El contenido de lo tratado en las sesiones y sus acuerdos seran registrados en
un acta que debe ser revisada y aprobada en la sesion postenor y luego
registrada en el correspondiente Libro de Actas legalizado.

Articulo 48°. Quorum de asistencia.

El guérum necesario para las sesicnes ordinanas estara conformado por la mitad
mas uno de los miembros titulares. En el caso de licencias por razones
justificadas que afecten el nimero de miembros titulares disponibles, el qudrum
se tomara considerando dichas licencias. En el caso de gue alguno (s) de los
miembros del CIEl declare (n) conflicto de intereses relacionados con el
protocolo de investigacion que obre en la agenda, deberdn inhibirse de participar
solicitando al presidente retirarse de la sesion hasta concluida la discusion y
decision final del protocolo presentado. Los acuerdos se adoptaran por mayoria
simple de los miembros presentes en la sesion. Esta totalmente prohibida la
presencia del Investigador Principal y/ o representantes de los patrocinadores
del estudio durante la deliberacion de los proyectos, debiendo estar limitada en
casos especiales a una invitacidn a exponer sobre el estudio cuando el CIEI
considere necesaria su presencia para aclarar algunas dudas sobre la misma.
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Articulo 49°. Las Sesiones Extraordinarias.
Se convocaran por disposicidn del presidente del CIEI yfo a solicitud de un
minimo de tres miembros del CIEI que lo requieren por un tema especifico.

Articulo 50°. Agenda.
Se cefiira al motivo especifico de la convocatoria.

Articulo 51°. Quorum.
Se regira de acuerdo a lo dispuesto para las sesiones ordinarias

CAPITULO V

DE LA REVISION

Articulo 52°. Formatos de aplicacion.

Todo investigador que desee realizar una invesligacion an seras humanos,
deberd completar los formatos de aplicacion consignados en el manual de
procedimientos.

Articulo 53°. Formatos de aplicacion adicionales.

Todos los materiales y documentos requendos (por ejemplo: formalos de
aplicacion adicionales, consentimiento informado, instrumentos, declaracion de
conflicto de interés, anuncios, etc.) deben ser anexados al formato de aplicacion.

Articulo 54°. Requisitos.
Para que el proyecto sea evaluado en cualquiera de sus modalidades, el
investigador debera presentar los siguientes documentos;

1. Formato de aplicacion adecuadamente lleno, completo y firmado.

2. Protocolo de invesligacion en espanol o inglés en el que consta |a fecha y el
numero de version, Los ensayos clinicos deberan ser presentados en espafiol.

3. Consentimiento Informado, instrumentos, segun comesponda, en el gue
consta la fecha y el nimero de version.

4. Curriculum vitae actualizado de cada uno de los investigadores principales. El
curriculum vitae debe ser actualizado cada vez que el investigador presente
un nuevo proyecto.

5, Declaracion Jurada firmada por el investigador principal y los investigadores
asociados sobre el cumplimiento con las regulaciones nacionales e
internacionales y con las responsabilidades éticas.

. Declaracion del jefe del Departamento o Unidad Operativa que revisd y aprobd
la investigacian,

. Formato correctamente respondido de "Detalles financieros y potenciales
conflictos de interés”,

. Para el caso de los proyectos que involucren drogas, o algan otro producto
terapéutico o dispositivos médicos, se debe ademas anexar:

. Aplicacion para proyectos que involucran drogas o productos terapéuticos.

h= T - = I I = 1
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10, Explicaciton detallada del entrenamiento especial requerido por cada

investigador,
11. Brochure o manual del inveshgador con la informacion de las investigaciones

previas realizadas con la droga.

12. Recibo de pago, original y fotocopia, en los casos aplicables.

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

CAPITULO VI

SEGUIMIENTO ¥ MONITOREDO

Articulo 55°. Seguimiento y monitoreo.

El CIEl, en cumplimento de sus funciones, supervisara los proyectos de
investigacion. Las supervisiones se realizaran siguiendo lo consignado en el
manual de procedimientos. La supervision puede incluir, i el caso lo amerita, fa
entrevista a pacientes (previa aceptacion) y en coordinacion con el equipo de
investigacion y manteniendo la confidencialidad de la informacion.

CAPITULO VI

SOBRE LOS ARCHIVOS Y DOCUMENTACION

Articulo 56°. Archivo y documentacion.
El archivo del CIEl quedara bajo la custodia de la DUICT. Todos los documentos
del CIE| seran archivados y organizados en una base de datos.

Articulo 57°. De la Presentacidn

Todas las investigaciones que lleven a cabo miembros de la universidad o
aquellas que se realicen al interior de alguna de sus unidades operativas,
deberan ser presentadas por la Unidad Operativa, a traves de las distintas
facultades, direcciones, oficinas de coordinacidn de investigacion de las
facutades o institutos. No se aceplaran investigaciones de miembros de la
universidad que sean presentados de manera individual. Mo se aceptaran
documentos parciales o incompletos o proyectos que no hayan completado los
requisitos y/o procesos necesarnos.

CAPITULO Vil

DE LAS SANCIONES

17
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Articulo 58°. De la Sanciones
El CIE! puede suspender temporal o definitivamente un estudio de investigacion
que incumpla con las responsabilidades éticas y regulaciones nacionales o

internacionales vigentes.

Articulo 59°. De |a Potestad de sancionar

El CIEl no tiene la potestad de sancionar directamente a los investigadores
guienes violen los estandares éticos en la conduccion de la investigacion con
seres humanos. Sin embargo, informara a las autondades de la universidad
cualquier sero o permanente incumplimiento de los estandares eticos para que

s& tomen las medidas comespondientes.

CAPITULO IX

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA.
Existe un periodo de adecuacion de seis meses a la entrada en vigencia del

presente reglamento.

DISPOSICIONES FINALES

SEGUNDA
Si se presentaran situaciones que no se contemplan en este reglamento, el
comité podra decidir siguiendo los principios éticos de las guias nacionales e

internacionales.
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