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UNIVERSIDAD NACIONAL FEDERICO VILLARREAL
| SECRETARIA GENERAL

‘Ao de la lucha contva la corrapeion y lo impunidad”

6437 _2019-cU-UNFV
22 0CT 2019

isto, el Oficio N° 794-2019-ICGINV-VRIN-UNFV de fecha 17.10.2019. del Instituto Central de
stion de la Investigacion de esta Universidad, mediante el cual remite para su aprobacion el
Reglamento del Comité de Etica para la Investigacion de esta Casa de Estudios Superiores;

RESOLUCION R. N°
San Miguel,

CONSIDERANDO:

sstablece que: “Cada Universidad es
lico, administrativo y economico. Las
¢o de la Constitucidn y de las leyes”,

Que, el articulo 18° de la Constitucié
auténoma en su régimen normativo
Universidades se rigen por sus propio:

Que, el numeral 6.5 del Articulo 6° de-
la Universidad, entre otros, “Real
humanistica la creacién intelectual
citada Ley, establece las atribucione
“Dirigir y ejecutar la politica general

Que el inciso a) del articulo 4° de'l
Innovacion Tecnoldgica establece
\Innovacion Tecnoldgica se rigen po
_ #talidad. (...);

Que, mediante Oficio de visto, el Instit
aprobacién la propuesta del Reglam
Universidad Nacional Federico Villar
procedimientos y condiciones que debe:segul
Universidad Nacional Federico Villarrea|
principios éticos de la investigacion'y
aplicacion, conformacion, obligaciones

Universitaria, establece los fines de
stigacion cientifica, tecnologica y
numeral 65.2 del Articulo 65° de la
vestigacion, entre otras, la 65.2.1.

versidad;

Marco de Ciencia, Tecnologia e

ividades de Ciencia, Tecnologia e

para asegurar el rigor cientifico y la

de la Investigacion remité para su

> Etica para la Investigacién en la
fad es establecer
e Etica para la investigacion en la
a jasegurar el cumplimiento de los

los requisitos,

ormar su competencia, campo de
iento a los que debera sujetarse;

Que, mediante Oficio N° 3629-2019}@»» -<UNF féchia 03.10.2019, la Oficina Central de
Planificacion sefiala que el referido reglamento esta disefada de conformidad con el esquema
dispuesto en la Directiva 003-2015-OR-OCPL-UNFV aprobada con Resolucion R. N° 8692-2015-

CU-UNFV de fecha 29.09.2015;

En mérito a la opinidn favorable de la Oficina Central de Planificacion, contenida en los Oficios
N° 3629-2019-OCPL-UNFV de fecha 03.10.2019, a lo sefialado por el Vicerrector de
Investigacion en el Oficio N° 546-2019-VRIN-UNFV de fecha 17.10.2019, y a lo dispuesto por el
sefior Rector en el Proveido N° 5589-2019-R-UNFV de fecha 18.10.2019, el Consejo
Universitario en Sesion Extraordinaria N° 106 de fecha 18.10.2019, acordé en el sentido y
tal como se expresa en la parte resolutiva de la presente resolucion;

De conformidad con la Ley N° 30220 — Ley Universitaria, el Estatuto y el Reglamento General de

la Universidad Nacional Federico Villarreal, la Resolucién R. N° 536-2016-UNFV, de fecha
27.12.2016 y la Resolucién R. N° 1075-2017-CU-UNFV, de fecha 12.06.2017;
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Articulo N° 1;

Articulo N° 2:

Articulo N° 3:

Articulo N° 4;

TITULO PRIMERO:
GENERALIDADES

FINALIDAD, OBJETIVOS, BASE LEGAL Y ALCANCE

Finalidad

El presente Reglamento tiene por finalidad establecer los requisitos,

procedimientos y condiciones que debe seguir el Comité de Etica

para la Investigacion en la Universidad Nacional Federico Villarreal-

UNFV y para asegurar el cumplimento de los principios éticos de la

investigacion.

Objetivo

El presente Reglamento del Comité de Etica para la Investigacion

en la Universidad Nacional Federico Villarreal, tiene como proposito

normar su competencia, campo de aplicacién, conformacion,
obligaciones, funciones y procedimiento a los que debera sujetarse.

Base Legal:

a) Ley N° 30220, Ley Universitaria; Capitulo VI: Investigacion.

b) Ley 28303, Ley Marco de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
Tecnoldgica.

c) Estatuto de la Universidad Nacional Federico Villarreal,
aprobado por Resolucién R. N° 004-2015-UNFV y promulgado
con Resolucién R. N° 7122-2015-UNFV y sus modificaciones.

d) Reglamento de Investigacién de la UNFV, Resolucion 4195-
2018-CU-UNFV.

e) Resolucion R 4027-2013-CU-UNFV, aprueba la Directiva
sobre Integridad, Etica Gubernamental y Prevencién del
Nepotismo.

f)  Reglamento General de la UNFV, aprobado con Resolucién
R. N°6378-2019-CU-UNFV de fecha 10-10-2019.

g) Ley27815, Ley del Codigo de Etica de la Funcion Publica y su
Reglamento, Decreto Supremo 033-2005-PCM.

Alcance

El presente Reglamento es de aplicacion obligatoria para todos los

docentes (Renacyt y CTi-Vitae), estudiantes y egresados que

realizan investigacion en la Universidad Nacional Federico

Villarreal.

TITULO SEGUNDO:
DISPOSICIONES ESPECIFICAS

CAPITULO I: DE LA ORGANIZACION
El Comité de Etica para la Investigacion en la Universidad Nacional
Federico Villarreal esta integrado por un presidente, tres miembros

docentes, designados por el Vicerrectorado de Investigacion, a
propuesta del Instituto Central de Gestion de la Investigacion.
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Articulo N° 6:

Articulo N° 7:

El Comité de Etica es designado por un periodo de dos (2) afios,
pudiendo ser propuesto para un segundo periodo.

Los requisitos para ser designado como miembro del Comité de
Etica, son los siguientes:

a)

b)
c)

d)
e)

Ser docente ordinario a dedicacion exclusiva o tiempo
completo, con grado de doctor y estar inscrito en CTi-Vitae.
Deberan tener conocimientos de Etica o Bioética.

Haber participado en proyectos de investigacién como como
responsable o miembro.

No tener deméritos académicos o laborales.

Contar con certificacion en Conducta Responsable y Etica en
Investigacion.

CAPITULO II: DE LAS COMPETENCIAS Y RESPONSABILIDADES

Articulo N° 8:

Articulo N° 9:

Son competencias del Comité de Etica las siguientes:

a)

e)

Evaluar los aspectos éticos que se plantean en la
investigacion cientifica, tecnologica y humanistica que se
realice en la UNFV, muy en especial sobre las actividades que
impliqguen experimentacién en humanos, con muestras
biolégicas de origen humano, experimentacién animal,
utilizacion de organismos modificados genéticamente o
agentes biolégicos de riesgo para la salud o el medio
ambiente, de conformidad con lo establecido en la legislacion
vigente.

Atender e informar a las solicitudes de proyectos y/o
actividades de investigacion referidos a aspectos éticos.
Proponer y elevar al VRIN las medidas que se estimen
convenientes para asegurar el cumplimiento de la normativa
correspondiente.

Velar por el respeto a la dignidad humana y el bienestar de los
animales que se utilicen en todas las actividades de
investigacion que se lleven a cabo en la UNFV.

Consultar a expertos en el campo de la investigacion evaluada
cuando sea necesario.

Las responsabilidades del Presidente del Comité de Etica, son las

siguientes:

a) Ostentar la representacion del 6rgano.

b) Acordar la convocatoria de las sesiones ordinarias y
extraordinarias y la fijacién del orden del dia, teniendo en
cuenta, en su caso, las peticiones de los demas miembros
formuladas con la suficiente antelacién.

c)  Presidir las sesiones, moderar el desarrollo de los debates y
suspenderlos por causas justificadas. ‘

d) Dirimir con su voto los empates, a efectos de adoptar
acuerdos.

e) Asegurar el cumplimiento de las normas.
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Articulo N° 10:;

Articulo N° 11;

Articulo N° 12:

Articulo N° 13:

Articulo N° 14:
Articulo N° 15;

f)  Visar las actas y certificaciones de los acuerdos del érgano.

g) Ejercer cuantas otras funciones sean inherentes a su
condicion de Presidente del 6rgano.

Las responsabilidades de los miembros del Comité de Etica, son las

siguientes:

a) Recibir, con una antelacion de diez (10) dias habiles, la
convocatoria de sesién ordinaria, o de cinco (5) dias habiles la
de sesién extraordinaria, conteniendo el orden del dia de las
reuniones.

b) Participar en los debates de las sesiones.

c) Ejercer su derecho al voto y formular su voto particular,
expresando el sentido de su voto y los motivos que lo
justifican.

d) Formular pedidos, preguntas y cuestiones previas.

e) Obtener la informacién precisa para cumplir las funciones
asignadas.

f)  Realizar cuantas otras funciones sean inherentes a su
condicion.

CAPITULO III: DE LAS SESIONES

El Comité de Etica para la Investigacion, se reunira al menos una

vez por trimestre por acuerdo mutuo de los miembros integrantes

del comité. Cuando por la naturaleza y premura del caso materia de

reunion lo amerita, puede proponer el presidente o uno de los

miembros, que la reunién se dé en forma extraordinaria.

El quorum para validar la constitucién del 6rgano, a efectos de la

celebracién de sesiones, deliberaciones y toma de acuerdos, se

requerira la presencia del Presidente y de los integrantes del CEI.

De estar ausente el Presidente, el Secretario asumira la

Presidencia.

El orden del dia sera fijado por el Presidente. No podra ser objeto

de deliberacion o acuerdo ningun otro asunto que no figure incluido

en el orden del dia, salvo que estén presentes todos los miembros

del Comité de Etica para la Investigacion y sea declarada la

urgencia del asunto por el voto favorable de la mayoria.

Los acuerdos seran adoptados por mayoria simple.

El procedimiento para la elaboracion de las Actas es el siguiente:

a) De cada sesién que celebre el CEl se levantara un acta,
elaborada por el Secretario, que especificara necesariamente
los asistentes, el orden del dia de la reunién, las circunstancias
del lugar y tiempo en que se ha celebrado, los puntos
principales de las deliberaciones, asi como el contenido de los
acuerdos adoptados.

b) En el acta figurar, a solicitud de los respectivos miembros del
érgano, el voto contrario al acuerdo adoptado, su abstencion
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y los motivos que la justifiquen o el sentido de su voto
favorable.

c) Las actas se aprobaran en la misma o en la siguiente sesion
ordinaria

TITULO TERCERO

EVALUACION DE LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Articulo N° 16:

Articulo N° 17:

Articulo N° 18;

Articulo N° 19:

Articulo N° 20:

Articulo N° 21:

Los protocolos en los proyectos de investigacion sometidos a
evaluacion del Comité de Etica para la Investigacion, una vez
examinada la documentacion presentada, seran calificados con
informe favorable de aprobacion; informe favorable condicionado a
la subsanacion de las observaciones que se planteen; o con informe
desfavorable de desaprobacion.

El resultado de la evaluacién en cualquiera de sus formas:
Favorable, Condicionada o Desfavorable, determinara la emision y
entrega del informe correspondiente al investigador principal.

El investigador debera poner en consideracién del Comité de Etica
para la Investigacién, cualquier enmienda del protocolo inicialmente
aprobado y no podra implementarla sin la aprobacion del CEl,
excepto cuando sea necesario eliminar algin peligro inmediato al
que se haya expuesto un participante en la investigacion.

El investigador debera reportar al Comité de Etica para la
Investigacion, cualquier evento adverso presentado durante el
desarrollo de la investigacion; dependiendo del riesgo y relacion del
evento adverso, podra decidir la suspensién o la culminacion de la
investigacion.

TITULO CUARTO
SANCIONES

El incumplimiento o infraccion a las normas de ética en la ejecucion
de los protocolos o proyectos de investigacion aprobados por el
Comité de Etica para la Investigacion, sera informado al
Vicerrectorado de Investigacion y al Director del Instituto Central de
Gestion de la Investigacion para las decisiones que corresponda.
Las sanciones disciplinarias por el incumplimiento de las
disposiciones contenidas en el Codigo de Etica para la Investigacion
y cualquier otra norma relacionada, directa o indirectamente, a ellas,
sera sancionado disciplinariamente por la Universidad Nacional
Federico Villarreal, de acuerdo a la calidad que ostente el infractor,
esto es, docentes o estudiantes.
a) Sanciones Disciplinarias de Docentes:

De acuerdo con el articulo 89 de Ley Universitaria, las

sanciones que se aplicaran al docente, son las siguientes:

a.1 Amonestacién escrita: Cuando la falta cometida sea leve

o ante la reincidencia de faltas leves. Esta sancion
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disciplinaria sera impuesta por el Vicerrector de
Investigacion.

a.2 Suspension en el cargo hasta por 30 (treinta) dias sin

goce de remuneraciones:
Cuando la falta revista cierta gravedad. Asimismo, se
impondréa cuando el docente cometa una falta y ya tenga
acumulada 2 (dos) amonestaciones escritas. Esta
sancion disciplinaria sera impuesta por el Vicerrector de
Investigacion y por el Vicerrector Académico.

a.3 Cese temporal en el cargo sin goce de remuneraciones
desde treinta y un dias (31) hasta doce (12) meses: Se
impondra al docente cuando la falta cometida revista
gravedad. Asimismo, se impondra cuando el docente
acumule 2 (dos) suspensiones en el cargo.

a.4 Destitucion del ejercicio de la funcién docente: Sera
procedente cuando la falta en la que haya incurrido sea
considerada como muy grave, sin perjuicio de las
reguladas en las normas laborales que regulan el
régimen laboral de la actividad privada y/o en la Ley
Universitaria.

b)  Sanciones Disciplinarias a estudiantes

De acuerdo con el articulo 101 de Ley Universitaria, las

sanciones que se aplicaran a los estudiantes son:

b.1  Amonestacion escrita: Cuando la falta cometida sea leve
o ante la reincidencia de faltas leves. Esta sancion
disciplinaria sera impuesta por el Vicerrector Académico.

b.2 Separacién hasta por 2 (dos) periodos lectivos: Cuando
la falta revista cierta gravedad. Asimismo, se impondra
cuando el alumno cometa una falta y ya tenga
acumuladas 2 (dos) amonestaciones escritas. Esta
sancion disciplinaria sera impuesta por el Vicerrector
Académico de la UNFV y por el Decano.

b.3 Separacién definitiva: Sera procedente cuando la falta en
la que haya incurrido sea considerada como muy grave.

DISPOSICIONES FINALES

Primera: El presente Reglamento deja sin efecto todo aquello que se le oponga.
Segunda:  El presente Reglamento entra en vigencia a partir del siguiente dia de
su aprobacioén.
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ANEXOS N° 1

MODELO DE ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD

En la ciudad de, a i , suscriben el
presente acuerdo de confidencialidad, entre el Comité de Etica en Investigacion
(CEl) de Ia Universidad Nacional Federico Villarreal representado en este acto por

su Presidente Y, el(la) Sr.(a,ta)
, miembro del CEl acuerdo que se regira por las
clausulas que a continuacién se enuncia Y,

CONSIDERANDO:

Que, el CEl UNFV provee a Usted informacién y documentacién que pueda
desarrollar las tareas a cuya ejecucion se ha comprometido; Que, en virtud de las
tareas mencionadas, recibe del CEl suministro de informacion y/o documentacion
confidencial que consiste en datos técnicos, formulas, datos sobre investigacion
cientifica, informes de seguridad, avances y resultados logrados en estudio,
consentimientos informados, avisos de reclutamiento, acuerdos financieros,
informacion sobre honorarios a los investigadores, contratos, y toda otra informacion
respectiva al seguimiento de participantes en una investigacion provista por los
investigadores; Que, sin perjuicio del compromiso de confidencialidad asumido en
su profesion, éstas reconocen que es de primordial importancia la suscripcion de
este acuerdo, a efectos de reforzar el deber de confidencialidad respecto de la
informacién y/o documentacién relacionada con los protocolos de investigacion que
evalua el CEl que debe ser de exclusivo uso de las Partes, razén por la cual Usted
se compromete en forma expresa e irrevocable a preservar y proteger la
confidencialidad y caracter secreto de la misma en la cual: a) No divulgara ni
reproducira, en forma total ni atin parcial, la referida informacién y/o documentacion;
b) No dara a publicidad, ni en forma total ni parcial, por ningtin medio la informacion
y/o documentacién relacionada con los estudios que evalta el CEl; ¢) No hara
entrega a terceros de la informacién y/o documentacién, en forma total o parcial;
Que, el deber de confidencialidad no le sera exigible a Usted con relacién a la
informacion y/o documentacion cuando: a) Haya estado en posesién de otras partes
que no tenian el deber de confidencialidad antes de ser recibida por Usted; b) Sea
de o se convierta en informacién y/o documentacion de dominio publico; c) Sea
requerida por el Ministerio de Justicia y/o Ministerio Publico; Que, manifiesta que
entiende y acepta el compromiso de confidencialidad que asume por este acuerdo;
En prueba de conformidad, se suscriben dos ejemplares de igual tenor y a un mismo
efecto en el lugar y fecha indicados en el encabezamiento.

Firma del Presidente del CEI Firma del Miembro del CEl
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ANEXOS N° 2
DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES

1. Ha aceptado Usted, en los ultimos 5 (cinco) afios, de una organizacion que puede
de alguna manera perder o ganar financieramente de los resultados de su estudio
o de las conclusiones de su revision, editorial o carta, lo siguiente:

¢ Reintegro por asistir a una conferencia o simposio?
¢Honorarios por una clase?

¢ Honorarios por organizar cursos?

¢ Fondos para investigacion?

¢ Fondos para algin miembro de su equipo?
¢Honorarios por consultorias?

2. ¢ Ha estado Ud., en los ultimos cinco afios, empleado por una organizacion que
puede, de alguna manera, ganar o perder financieramente de los resultados de su
estudio, o de las conclusiones de su revisién, editorial o carta?

3. ¢ Tiene Ud. acciones o participacién en una organizacion que puede, de alguna
manera, ganar o perder financieramente de los resultados de su estudio o de las
conclusiones de su revisioén, editorial, o carta?

4. ; Tiene Ud. cualquier otro interés financiero que pueda afectar la credibilidad de
su publicacién o evaluacién?

5. ¢Tiene Ud. relacién cercana o una fuerte antipatia con una persona cuyos
intereses podrian ser afectados por la publicacién de su articulo, o por su revision,
en caso de ser evaluador?

6. ¢Tiene usted una relacién académica o rivalidad con alguien cuyos intereses
L . . r s .z

puedan ser afectados por la publicacién de su articulo, o por la evaluacion de una

propuesta, en caso de ser evaluador?

7. ¢ Tiene usted afiliacion a un partido politico o grupo de interés especial cuyos
intereses podrian ser afectados por la publicacion de su articulo, o por la evaluacion

8. ¢ Tiene usted una profunda conviccion religiosa o personal que podria afectar lo
que usted escribié y que los lectores deberian enterarse cuando lean su articulo?

(1) Adaptado de: Reyes, B.H., Palma H. y Andresen H. Conflicto de Intereses en
la Comunicacion Cientifica. Rev. Pertit Reum. Vol 12 (1): 31-34. 2006.
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