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"APRUEBAN EL REGLAMENTO DEL COMITÉ DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN DE LA 
UNIVERSIDAD ANDINA DEL cusca y ANEXOS" 

RESOLUCIÓN N° 604-CU-2019-UAC 

Cusco, 16 de diciembre de 2019 

El CONSEJO UNIVERSITARIO DE LA UNIVERSIDAD ANDINA DEL cusca, 

El Oficio Nº 1184-2019-VRJN-UAC de fecha 05 de diciembre de 2019 y 
onexos cursados por lo Vicerrectora de Investigación de la Universidad Andino del Cusca y, 

CONSIDERANDO: 

Oue, la Universidad Andina del Cusca es uno institución con personería jurídico 
de derecho privado sin fines de lucro destinado o impartir educación superior, se rige por lo 
Ley Universitaria Nº 30220, su Estatuto propio y normas conexos que lo gobiernan, en el 

�.-�--.. morco de la Constitución Político del Perú. 
<-"-'"''·'V.� V.'' ,, -<.¡,<.,] 

¡/!/" l,:..;: "': �.; Que, lo Vicerrectora de Investigación de la Universidad Andino del Cusco, a 
� .. �� ,. 6 �rovés de documento del Visto, ha elevado a consideración del Consejo Universitario el 
� ��.;-�� ·"".i. tglomento del Comité de ético en investigación de lo Universidad Andino del Cusco, poro su .... º"' ., ' JfJ ' ,.,, proboción correspondiente, Reglamento que señalo, debe ser aprobado en mérito o que 

- ·-. actualmente en la UAC se vienen desarrollando investigaciones aplicados y de carácter 
experimental, siendo necesario su regulación y por ende rijan los principios éticos de la 
investigación en lo Universidad Andino del Cosco, protegiendo los derechos de, lo vida, la 
salud, lo intimidad, la dignidad y el bienestar de las personas que participan o van a 
participar en un proyecto de investigación científico así como una adecuada utrtlzación de los 
mismos con propósitos de investigación. 

Que, el Reglamento del Comité de ética en investigación de la Universidad 
Andina del Cusca tiene por objeto determinar lov fines del Comité institucional de ético en 
investigación de lo Universidad y, normor su competencia o campo de aplicación, su 
conformación, obligaciones, funciones y procec.imienlos o los que deberá sujetarse en el 
proceso de investigación en humonos y con animales. Podrá ampliar su ámbito de acción en 
cláusulas cdtcionoles en aquellos invcstlgariones que lmpllque-r impactos ambientales o que 
supongan la manipulación de naturaleza blótico o abiótica. 

Que, los integrantes del Honoroole Consejo Universitario luego de evaluar lo 
petición de lo Vicerrectora de investigación y considerondo que el mencionodo Reglamento se 
cii'íe o los principios éticos acogidos por la ncrrncfivc nacional e internacional y los acverdos 
suscritos por nuestro país en lo materia, ha dispuesto su aprobación correspondiente. 

R•so",c,ón ¡,;• 6!M-CU lOIQ UAC I 
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Que, el literal b) del Art. 20" del Estatuto Universitario es-oblece como una de 
las atribuciones del Consejo Universitario "Dictar el Reglamento General de la Universidad, el 
Reglamento General de Elecciones y otros reglamentos internos especiales, así como vigilar su 
cumplimiento". 

seo 
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Según lo acordado por el Consejo Universitario en sesión del l O de diciembre 
de 2019 y, de conformidad con lo dispuesto por el inciso o) del Art. 24° del Estatuto 
Universitario y la Ley Universitario Nº 30220, 

SE RESUELVE, 

PRIMERO APROBAR el Reglamento del Comité de ética en investigación de la 
Universidad Andina del Cusca y anexos, cuyo texto íntegro es el siguiente: 

CAPÍTULO I FINALIDAD, 

OSJETIVO, ALCANCE 

FINALIDAD 

Artículo 1º. EL COMITÉ INSTITUCIONAL DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN Dt LA 
UNIVERSIDAD ANDINA DEL CUSCO en odelante denominada con la sigla 
CIEI-UAC, tiene como finalidad velar porque rijan los principios éticos en 
lo investigación de la UAC protegiendo los derechos, la vida, lo 
salud, lo intimidad, lo dignidad y el bienestar de la(s) persona(s) que 
participan o van a participar de un proyecto de investigación científico 
y proteger a los animales usados con propósitos de investigación 
para una adecuada utilización, evitándoles sufrimiento 
innecesario; ciñéndose en ambos situaciones a los principios éticos 
acogidos por la normativa nacional e internacional y los acuerdos 
suscritos por nuestro pais en la materia. 

OBJETIVO 

Artículo 2º. El presente reglamento tiene por objetivo 
Comité Institucional de Ética en Investigación 

definir 
de 

los fines del 
la Universidad 

y, normar su competencia o campo de aplicación, su conformación, 
obligaciones, funciones y procedimientos a los que deberá sujetarse en 
el proceso de investigación en humanos y con animales. Podrá omplior su 
ámbito de acción con cláusulas adicionales e-n nquellas investigaciones 
que impliquen impactos ambientales o que supongan la manipulación de 
naturaleza biótica o abiótica. 

Artículo 32. 

ALCANCE 

El CIEI-UAC tiene competencia de acción sobre todos los 
protocolos de invesligación que involucran la participación de seres 
humanos y animales, en el marco de Ic s siguientes modalidade, de 
investigación 
a) Investigaciones Institucionales. 
b) Investigaciones Colaborativas. 
e) Tesis de pre o post grado en Ciencias de lo sofud y Ciencias sociales. 
d) Investigaciones r- xtr a-institucionales. 
e) Investigaciones Clínicas 

O zumver- J lhnrlin:a(,,:sco · 'Jrb lngen,., 3 
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CAPÍTULO II 

BASE LEGAL 

Artículo 4�. El Comité Institucional de Ético en Investigación de lo Universidad 
Andino del Cusca poro cumplir sus funciones se sujeta a los 
siguientes documentos normativos, pautas o documentos de protección 
ética en lo investigación con seres humanos y animales: 

NORMAS NACIONALES, REGIONALES Y LOCALES 

a) Constitución Político del Perú de 1993. 
b) Decreto Legislativo Nº 295 Código Civil. 
e) ley Universitaria Nº 23733 y Fstatuto de la UAC. 
d) Ley Nº 26842 ley General de Salud y sus modificatorias. 
e) Ley 29414 Ley que establece los Derechos de los Personas Usuarias de 

Salud. 
f) ley Nº 29_733 ley de Protección de datos Personales. 
g) Ley Nº 27657 Ley del Ministerio de Salud. 
h) Ley Nº 29785 Ley del Derecho o lo Consulto Previa, o los Pueblos 

lndígenos u Originarios, reconocido en et convenio 169 de la 
Organización Internacional del Trabajo {OIT). 

i) Decreto Supremo Nº O 17-2006 SA Reglamento de Ensayos Clínicos en el 
Perú, modificado mediante Decreto Supremo N" 006-2007 -SA y DS 01 1- 
2007-SA. 

j) Aspectos Éticos, Legales y Metodológicos de tos Ensayos Clínicos para su 
uso por los Comités de l:tico. Instituto Nacional de Salud. 201 O. 

k) COdigos DeontolOgicos de los Colegios Profesionales de los Ciencias 
de ta Salud del Perú vigentes. 

1) Directivo Nº 003- INS/OGITI-V.01, Directivo para la presentación, 
aprobación, cjecuciOn, seguimiento y finalización de proyectos de 

investigación observacionales (aprobado por el INS el 17 de Junio del 
2010). 

m) Resolución Jeíalurol Nº 239-2012-0PE/INS de fecha 20 de julio de 
2012, se apruebo el MAPRO-INS-001-V.02 ''Manual de Procedimientos 
paro la Realización de Ensayos Clínicos en el Perú". 

n) ResoluciOn Jdatural Nº 114-2012-J-OPE/INS Reglamerno del 
Comité lnsrltuck.nol de ético para el uso de Animales en lnvestigac,ón. 

o) Otros. 

NORMAS Y DECL/\RACIONES INTERNACIONALES: 

a) Código de Nüremberg 1947. 

b) Declaración de Derechos Humanos, Declaración Americano de los 
Derechos y Deberes del Hombre, Declaración sobre el Derecho al 
Desarrollo, Declaración y Programa de Acción de Viena, Declaración 
Universal sob 'e el Genoma Human:, y los Derechos 1-'urnanos, 
Declaración sct..» los Derechos de los Pueblos Indígenas, Objetivos 
de Desarrollo del Milenio, Directrices sobre el YIH/ SIDA y los 
Derechos Humanos, Declaración sobre lo Utilización del Progreso 

Knol<K.KI• Nº ((1-.'.("!J • ,11-UA< J 
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Científico y Temológico en Interés de la Paz y en Beneficio de la 
Humanidad, Principios Rectores para 1o Reglamentación de los Ficheros 
Computarizados de Datos Personales, 

Declaración sobre lo Protección de Todas las Personas contra la 
Torturo y Otros Tratos o Penas Crueles, Inhumanos o Degradantes, 
Principios de Yogyokorta sobre lo Aplicación de lo Legislación 
Internacional de Derechos Humanos en relación con la 
Orientación Sexual y la Identidad de Género, Principios poro lo 
Protección de los Enfermos Mentales y el Mejoramiento de la Atención de 
lo Salud Mental, Principios de Ético Médica aplicables o lo Función del 
Personal de Salud, especialmente los Médicos, en lo Protección de 
Personas Presas y Detenidas contra la Tortura y otros tratos o Penas 
Crueles, Inhumanos o Degradantes. 

c) Informe Belmont {l 978) de la Comisión Nacional pero lo Protección 
de sujetos Humanos en la Investigación Biomédico y del Comportamiento. 

d) Declaración de Helsinki de la Asociación Médico Mundial, 
Asombleos Médicos, 18° Helsinkí 1964, 29� Tokio Jopón 1975, 3� 
Venecia Italia 1983, 41º Hong Kong 1989, 48º Sudáfrica 1996, 
52° Escocia 2000, Noto de Clarificación Washington 2002, Noto de 
Clarificación de lo Asamblea General AMM Tokio 2004. 

e) Declaración Universal sobre el Genoma Humono-2000. 
f) Conse]o de Organizaciones Internacionales de los Ciencias Médicas 

(CIOMS) en colaboración con la Organización Mundial de la Salud 
Ginebra 2002. 

g) Declaración Internacional sobre las Datos Genéticos Humonos-2003. 
h) Declaración Universal sobre Bioética y Derechos Humanos UNESC0- 

2005. 
i) Pautas poro los Buenos Prácticas Clinicos. Documento de los Américas 

2005. 
j) Guio Nº 2 Fundonomiento de los comités de btoético. 

procedimientos y politices, UNESCO 2006. 
k) Declorodón de Córdovo. Red de B,oético de la UNESCO 2008. 
1) Declaración de la Red lotinoomericona de Ética y Medicamentos 

(RELEM) 
2008. 

m) Standards ond Operotionol Guidance for Ethics Review of Heolth- 
Reloted kcsecrcb with Human Portidponts. OMS 2011. 

n) Otros 

CAPÍTULO III 

Artículo 6° Los ii,vestigodores 
Reglamento y el Manual 

tienen lo obligación de cumplir el presente 
de Procedimientos del OEI UAC, normas 

RESPONSABILIDADES 

Artículo S 2. los miembros que conforman el CIEI-UAC tienen lo responsabilidad 
de la aplicación y cumplimiento del presente Reglamento y de los normas 
conexos y complementario�. 

\''WW.U<'I ctina.ed, .pe 
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complementarias y conexos y asumen te responsabilidad de su; 
acciones en el desarrollo del Proceso de Investigación. 

Artículo 7° El Vicerrectorado de Investigación de lo UAC tendrá la 

Artículo 8° 

responsabilidad de vigilar la político universitaria para la protección 
de humanos y animales sujetos a investigación y proponer cambios 

que sean necesarios con la finalidad de obedecer o las normas 

institucionales, regulaciones y leyes nacionales e internacionales 
relacionadas a la lnvestlqcción Científico. 

CAPITULO IV 

DEFINICIONl:S OPERATIVAS 

A efecto de1 presente reglamento se adoptan las siguientes definiciones: 

a) Comité Institucional de Ética en Investigación de la Universidad 
Andina del Cusco (CIEI-UAC): Es uno instoncio institucional 

interdlsclplinorio, vlnculodo ol Vicerrectorodo de Investigación, con 
autonomía de decisión en las funciones establecidos en el presente 

reglomento, encargodo de velar por lo protección de los derechos, 

seguridad y bienestor de los seres humanos que, en uso de sus 
focultodes y libre voluntad, ocepton ser sujetos de investigación en salud 

y otros óreos. Así mismo, en oquellos actividades que implíquen lo 
utilización de animales con propósito de investigación, diagnóstico, control 
de colídad y producción, garantizando en todas las fases del 

proceso de toma de decisiones o en el cumplimiento de los 

procedimientos, se respete lo vida anlmal, evitando acciones abusivas, 
sacrificios innecesarios, y procurando el móximo refinamiento en su 

u1ilización. 

No tiene fines de lucro y su cctcccreu se ciñe a estándares éticos 
universales ocogidos por lo normatividad internacional, nacionol e 

institucional vigente. 

b) lnvostigaciOn clínica: Todo estudio relack,nado con seres 

humanos voluntarios, que iinplica la observación y¡ o intervención físico 
o psicológica, así como la colección, almacenomien1o y utilización de 

material biológico, información clínica u otra información relacionada con 

los individuos. 

c) Investigaciones Coloborativas: Investigación desarrollada por 

investigadores de una unidad de la Universidad Andino del Cusco en 

colaboración con investigadores de otra{s) institución(es) público{s) o 
R ><>'�c,Oo W 604 CU-2019-lJAC 
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privoda(s). la colaboración puede abarcar temas de financiamiento, 
aporte de recursos humanos, equipamiento, capacitación y otros. 

d) Investigación con animales: Todo estudio o investigación que 
utilice animales capaces de sentir dolor o placer (sensaciones 
subjetivas) y/o capaces de estados tales como miedo, angustio, 
depresión. El bienestar de esos animales constituye un interés que 
merece consideración moral y debe pasar por evaluación prospectiva 
del CIEI-UAC. 

De existir un proyecto que involucre animales, el Comité debe evaluar si 
el bienestar del animal va a verse afectado durante el procedimiento 
o como resultado de los condiciones de vida del onimol antes durante y 
después de lo investigación. 
Se debe evitar o minimizar el molestar· de animales vivos como porte de 
lo investigación Esto obligación debe cumplirse sin descuidar uno posible 

lustificoción de los costos poro el animal en términos de los potenciales 
beneficios de lo investigación. El proyecto debe contar con lo asesoría 
de un 

profesional de lo salud animal y no debe ser miembro del equipo de 
ínvestlgoclón. 

f) Investigaciones lnstituci ona les: Investigación realizado por 

e) Investigaciones ExtrCl-institvcionales, Investigación desarrollado por 
investigadores de uno institución diferente o lo UNIVERSIDAD ANDINA 
DEL CUSCO y por tonto, sin vinculo laboral con lo Universidad. Lo 
finalidad y financiamiento de estos estudios es de índole portkulor. 

investigadores, profosores y tesislos de pregrado y post grado de uno o 
más unidades de la UNIVERSIDAD ANDINA DEL CUSCO, requiriendo un 
presupuesto institucional poro su e.leccctén, preferentemente 
enmarcado en lo problemático de lo sol.d pública y las prioridades 
de investigación de ccuer do o los líneos y crees de investigación de io 
Universidad, a nivel nocional, regional e institucional. 

g) Tesis en Investigación Observacional: Tipo especial de 
estudio cuyo investigador principal es un tesista que presento 
un Protocolo de Investigación Observacional como requisito poro 

Artículo 9º 

obtener un título o grado académico. 

A efecto del presente reglamento se odop1an las siguientes categorías 
de investigación, 

9.1. Categoría l : Excepción de Supervisión: 

llewluc,ón N'<,04 CU 2019-UAC I 
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Son exceptuadas de supervisión por el CIEI-UAC: 

a) las investigaciones conducidas en áreas de educación como la evaluación 
de técnicas y estrategias educativas, currículo, piones de estudio, 
se incluyen también o las ciencias jurídicos, sociales, económicas, 
ambientales, tecnológicas y otros. 

patológicos, 
de manera 
exista 

si provienen de fuentes públicas y la información se maneja 
que se mantiene el anonimato de los sujetos y 

b) Las to-estrcccrcoes que involucren el uso de pruebas cognitivos, 
de aptitud, de logro, siempre que se mantenga el anonimato de los 
sujetos. 

e) las investigaciones que involucren entrevistas o la observación de 
comportamiento público (que puede ser observada por cualquier persona 
común sin uso de equipos especiales o subrepticios), excepto cuando: 
lo información se registro de modo que es posible identificar o los 

sujetos, 
lo investigación involucre aspectos como conducta ilegal, adicción o 
drogas, conducta sexual, olcohctumc, etc. cuyo conocimiento público 
puedo causar algún tipo de perjuicio económico o daño de lo posición 
social del sujeto o legal. 

d) Las investigaciones que involucren el estudio de datos existentes (que yo 
están en el estante en el momento en que el investigador desarrolla un 
proyecto de investigación), documentos, historias clínicas, especímenes 

autorización paro propósitos de investigación de la institución a cargo 
de dicha información o de !os especímenes. 

9.2. Categoría 2: Supervisión Parcial: 

Son categorías posibles de supervisión parcial por el CIEI-UAC 
aquellos que involucren un riesgo rmmmo (aquél que no es mayor que el 
usual encontrar en la vida diaria o durante la realización de una prueba 
o un examen físico general) y que se limiten a una o más de las siguientes: 

a) Colección de muestras de pelo y/o uñas (sin causar desfiguración). 
b) Colección de excretas o secreciones a-ternos {sudor, saliva), placenta 

extraída posparto y líquido amniótico obtenido post-ruptura espontanea 
de membranas. 

e) Colección de infor moción obtenido en adultos por métodos no invasivos de 
uso común, como lo medición del peso, tal et, agudeza visual o audiriva, etc. 
Se incluyen los obtenidas por sensores físicos aplicados en la 

superficie del cuerpo o a cierta distancia ele él y que no representan uno 
emisión de cc.ntidades significativas de energía hacia el sujeto 
(electrocardiografía, electroencefalografía, ecografía, electrorctinografía, 

termografía, de1ección de niveles de r o dioctlvidc d naturales. No se incluye 
exposición a radiación electromogne11co fuero del rango vlslble de 
luz (Royos X, microondas, etc). 

�c,oluc,O" N W4 CU :u1•J L'AC 7 
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d) Colección de muestras de sangre por venopunción en cantidades que no 
excedan 450 mililitros en un periodo de 8 semanas y con frecuencia no 
mayor de 2 veces por semana, de adultos en buen estado de salud y no 
gestantes. 

e) Colecciones de cálculos y placo dental supra o subgingival obtenidos por 
procedimientos acordes con los técnicas de profilaxis usualmente 
aceptadas. 

f) Grabación de voces humanas para investigación de problemas 
de lenguaje. 

g) Ejercicio físico moderado en voluntarios sanos. 

h) fatudin de datos existentes, histnrias clínicos, documentos, especímenes 
patológicos o diagnósticos. 

i) lnvosnqoción del comportamiento de individuos o de característicos como 
percepción, cognición, teoría lúdico o desarrollo psicomotor, en los que el 
investigador no manipule lo conducto del sujeto ni Jo someto o estrés. 

i) Investigación de nuevos drogas o instrumentos que no requieren 
autorización para su uso. 

9.3. Categoría 3: Supervisión Completa: 

Cuando la investigación no sea de excepción o supervisión parcial, seró de 
supervisión completo por el CIEI-UAC, tales como, 

9.3. l Estudios de procesos fisiológicos, bioquímicos o patológicos, o de lo 
respuesta a una intervención específica física, química o psicológica en 
pacientes o sujetos semos; 

9.3.2 Ensayos controlados de intervenciones 
terapeuticas en grandes grupos de 
demostrar una respuesta especifico 

diagnósticas, preventivos o 
personas, diseñados poro 

generaliLuble a esos 
interveucíones contra un fondo de variación biológico indh iduol; 

9.3.3 Estudio: diseñados para determinar las conse.cuencios de 
Inte.veuclones preventivos o terupéuticas específicas para individuos y 
comunidades; 

9.3.4 Estudios sobre el comportamiento humano relacionado con lo salud en 
variadas circunstancias y entornos. 

9.3.5 Procedimientos terapéuticos clínico-quirúrgicos innovadores en fase de 
estudio clínico experimental. 

9.3.6 Experimentos quirúrgicos y de ensayos clínicos en animales. 

www.u, .dtna.ed.r.pe 
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9.3.7 Procedimientos, estudios y manipulación genético. 

9.4 los siguientes sub-categorías de investigación nunca están exonerados 
de supervisión: 

a) Investigación que involucro o prisioneros y reclusos. 
b) los estudios de mujeres embarazados donde el enfoque de 

investigación está en el embarazo o el feto. 
c) lo investigación cle los fetos en el útero. 
d) La investigación en los niños menores, a menos que 

lo investigación califico como investigación educativo en el 
sentido de los incisos o), b) y c) o donde la investigación no 
involucro lo interacción directa con el niño. 

e) Investigación que uso archivos no públicos. 

Es facultad de los miembros del CIEI-UAC recategorizor codo proyecto, 

según lo consideren pertinente. lo categoría asignado por el 

investigador, no asegura que la revisión del protocolo será realizado 

según lo modalidad solicitada. 

CAPÍTULO V 

COMPETENCIA Y CONFORMACIÓN DEL COMITÉ INSTITUCIONAL 

DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN 

COMPETENCIAS 

Artículo 1 Oº El Comité Institucional de Ética en Investigación de la Universidad Andina del 
Cusca, es uno instancio de diálogo y decisión bioética, que asume lo 

responsabilidad de clarificar y resolver objetiva y racionalmente 
los conflictos de valores oue se pudieran presentar en la 

investigación, asegurando su calidad cientifica, ético y legal. 

CONFOPMACIÓN 

El CIEI esteró conformodo por un personal docente, administrativos y cualquier 
invitado de lo colectividad, los cueles son propuestos por la Comisión especial de 
fomento y :lesarrollo de lo invest1gm;ión, con visto bueno del Vicerrectorado de 

investigac.ión y ratificado con Resolución del Consejo Univer;i1crio. Deberán tener 

los siguientes requisitos: 

RC$�luc,on N'604 CU 2019 \,AC ? 

Artículo 11º MIEMUROS TITULARES 
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o) Formación y/o experiencia en ética en investigación y/o bioética; 
b) Tener capacitación y certiflcoción en ético. Investigación con seres humanos y uso 

y manejo de animales de experimentación. 

e) Formación y Jo experiencia en metodologia de la investigación de los ciencias 
biomédicas y de los ciencias sociales; 

d) Formación y experiencia en materia legal; 
e) Profesionales de salud _que proveen directamente el servicio asistencial, según 

corresponda. 
f) Miembros de lo comunidad civil o de uno organización social y/o reorescntcntes 

de los potenciales grupos de participantes; 
g) Miembros externos o lo institución. 

El Presidente el cual será elegido por todos los miembros del CIEI por voto simple 
de la mitad mós uno. El secretario técnico será designado en base a sus 
competencias y documentación por el Vicerrectorado de Investigación. los demás 
integrantes se les denominará miembros del CIEI; el periodo o plazo en el cargo 
será de dos años, luego del cual se generará cambio por tercios. 

los miembros internos alternos podrán participar de los sesiones y tendrán 
derecho o voto sólo en ausencia de alguno de los miembros titulares. 

Artículo 12º MIEMBROS EXTERNOS: 

los miembros externos del Comité serón dos representantes de la sociedad 
civil organizado y /o de entldcdes públicas y privadas, con participación en 
los sesiones y derecho o voto, propuestos por el Vicerrectorado de 
lnvestigaci6n y a requerimiento de algún proyecto específico se invitará a 
un representante del Colegio Profesional de la especialidad con voz y 
sin voto. El CIEI-UAC cuento además, con lo colaboración de Consultores 
Externos nacionales e internacionales, quienes por su trayectoria y experticía 
brindarán su asesoría récn.cc al Comité. 

Artículo 13" los miembros internos y externos del CIEl-UAC son propuestos por el Director 
de Investigación y designados por el Consejo Universitario. (Anexo l ). 
Todos los miembros etec.dcs deberán firmar un compromiso escrito de ,_, 
aceptación de participar activamente en el Comité y garantizar le 
confidenciolidod de los osun-os y materias trotadas (Anexo 3). 
Los miembros del CIEI-UAC realizarán ses actividades por un período de 
03 años. Sus miembros serón renovados, por tercios, a propuesto del Comité. 

Artículo 14º los miembros del CIEI-UAC se comprometen a no di·tulgar fuero del mismo lo 
información de los protocolos de investigación sometidos o su consideración. 

Artículo T 5º los miembros del Clfl-UAC tienen la obligatoriedad de asistir a las 
sesiones ordinarias y extraordinarios convocados por el Presidente del C!EI, 
debiendo justificar su mostsrencto con ontelcción. Cuatro inasistencias 
ccosecutjvcs injvsfificoclc s serón causal de retiru, el mismo, que será 
reemplazado cou otro rrnemoro propuesto por el Comité. Es tcmbten 
causal de retiro lo renu:-rcic escrita o por medida disciplinario. 
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Artículo 16º Los miembros del Comité deben revelor cualquier conflicto de 
intereses respecto de la investigación que vaya a ser evaluada, esto incluye 
involucramiento personal en la investigación, interés económico, o algún otro 
tipo de afiliación que pudiera comprometerlo. 

Artículo 17º En caso el Comité se percate de un potencial conflicto de intereses en su seno, 
deberá comunicarlo al Vicerrectorado de Investigación y excluirá al 
miembro de la sesión pertinente y/o del propio Comité. 

CAPÍTULO VI 

DE LAS FUNCIONES DE LOS INTEGRANTES DEL COMITÉ 

i) Suspender la investigación cuando se cuente con evidencias que los sujetos en 
investigación están expuestos a un riesgo no controlado que atente contra su 
vida, su salud o su integridad y dignidad. 

j) Emitir opinión sobre aspectos éticos relocior.ados con lo protección de las 
personas y respeto por los animales, en investigaciones u otras situaciones que el 
Comité considere que pueden poner en riesgo la salud de lo población. 

k) Coordinar con otros Comités Institucionales de Ética en Investigación de los 
Institutos y Centros de Investigación en salud e.e! sector público y priva do, para 
la protección de los sujetos en investigacion. 

c) Orientar y dar las pautas al investigado1 en sus tareas y responsabilidades 
en cuanto a los aspectos éticos de lo investigación con seres humanos y animales. 

d} Supervisor el cumplimiento de los compromisos y exigencias éticos de las 
investigaciones aprobadas, desde su inicio hoste la recepción del informe final, 
en intervalos apropiados. 

e) Evaluar las enmiendas de los protocolos de investigación aprobados. 

f) Evaluar la idoneidad del Investigador Principal y su equipo para el proyecto 
presentado. 

g) Evaluar las condiciones de las Instotoclones de los Institutos y Centros de 
investigación paro la protección de las personas o sujetos en investigocion. 

h) Evaluar los reportes de eventos adversos serios y los reportes de 
seguridad remitidos ror el Investigador Principal. 

Artículo 18º El CIEI-UAC tiene por funciones: 

a) Evaluar los aspectos metodológicos, éticos y legales de los pt otocolos de 
investigación presentados con un enfoque de protección y salvaguarda de los 
derechos de los participantes en lo investigación. 

b) Aprobar o desaprobar los protocolos de investigación evaluados. agotando toda 
información aclaratoria adicional sobre los proyectos presentados. 
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1) Promover reuniones técnicas 
Investigación de las instituciones 
su mejor funcionamiento. 

con los Comités Institucionales de Ética en 
de salud, con el fin de consensuar criterios poro 

m) Desarrollar actividades de investigación y capacitación en el ámbito de 
su competencia. 

n) Proponer documentos normativos vinculados al ámbito de su competencia. 

Artículo 19° El Presidente y Vicepresidente del CIEI-UAC serón miembros internos 
elegidos por los miembros del Comité por el periodo de dos años; sus 
funciones son dirigir las reuniones del CIEI-UAC y las actividades del mismo 
y representa al Comité en otras instancias. El Vicepresidente del Comité 
asume las responsabilidades del Presidente en coso de cusencic de éste. 

Artículo 20° 1 Son funciones del Presidente: 

a) Convocar y presidir las sestones ordinarias y extraordinarias del Comité. 

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

c) Cumplir y hacer cumplir el Reglamento y Manual de Procedimientos del Comité, 

d) Ratificar la agenda para cada sesión, disponiendo su comunicación o 

los miembros del Comité por intermedio de la Secretoria Técnico del Comité. 

e) Hacer uso del voto dirimente, en caso necesario. 

f) Supervisar el o .. mplimiento de los procedimientos para la presentación, revisión, 
evaluación, aprobación y supervisión de los protocolos de investigación. 

g) Designar a un miembro del Comité pcuc actuar en su representación, en coso no 
pueda asistir o lo sesión convocado y en ausencia del Vicepresidente. 

h) Designar a los revisores de los proyectos de investigación presentados ante el 
Comité, según áreas temáticas. 

l) Representar al Comité ante cualquier autoridad. 

i) Designar a las personas encargados del monitoreo y supervtston de 
los protocolos de investigación aprobados considerando su temctlco. 

k) Suscribir los documentos de comunicacion :nterna y externa de los ccuerdos del 
Comité. 

1) En ausencia del Presidente, asume sus fun-lones el Vicepresidente. 

Artrculo 21º Son funciones de la Secretaría Técnica, 

a) Supervisar las actividades administrativos del Comité. 

b) Asistir o las ses.ones del Comité y p crnclpor en los deliberaciones. 

c} Informar al Comité sobre el estarlo situacionol de los protocolos de 
investigación. 
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d) Sugerir la agenda para cada sesión. 

e) Redactar el acta de cada sesión del Comité y coordinar las acciones para el 
cumplimiento de los acuerdos adoptados. 

f) Vigilar el cumplimiento de los procedimientos para la presentación, revisión, 
evaluación, aprobación y supervisión de los protocolos de investigación. 

g) Presentar los protocolos de investigación que requieran lo modalidad 
de exoneración de revisión. 

h) Proponer ante el Comité el nombre de candidatos a revisores de los protocolos 
de investigación. 

i) Mantener permanente coordinación e intercambio con lo Presidencia y 
Miembros del Comité. 

i) Recibir las comunicaciones externas del Comité. 

k) Monitorizar el seguimiento de los toreos que el Comité pide o los investigadores 
principales para llevar o cabo el proyecto, tales como los informes de avance, 
informes finales, acciones correctivas, lo modificación del protocolo aprobado o 
documentos de consentimiento, y otros. 

1) Colaborar con el Presidente del Comité en los informes anuales de actividades 
del Comité. El informe anual incluye Información sobre los fuentes de 
financiamiento y gastos del Comité. 

m) Facilitar el acceso a la literatura y los programas educativos útiles 
para los miembros del Comite. 

La persono que ocupe lo Secretoria Técnico será designado por el 
Vicenectorodo de Investigación, contará con el apoyo logístko necescrtc poro el 

cumplimiento de sus funciones. 

Artículo 22ºLo persono encargado de la Secretaría Administrativo del Comité cumplirá con 
los siuuicntes funciones: 

a) Registrar los protocolos de investigación presentados ante el Ccmtté, 
osígnóndoles un código de identificación. 

b) Archivar y custodiar lo documentoción físico y electrónico de los protocolos de 
investigación sometidos o consideración del Comi1é, asegurando que 
se rncn'cnqc lo confidencialidad de estos registros. 

c) Organizcir, archivar y custodiar In documentación fisica y electrónico generada 
por el Comité, asegurando que se mantengo la confidencialidad de 
estos reutstrcs. Este archivo puede ser consultodo por cualquier miembro del 
Comité cuondo la situación lo cmertte. 

d) Orgoniz Jr y mantener actualiza-Jo uno base de dotes que permito hacer el 
seguimiento de los protocolos de investigación en sus dlfcrentes etapas. 

e) Mantenc-1 actualizada lo 
de 

bosc de dolos de ir'vestigodores, líneos 
protocolos de investigación y currículum vitae de de investigación, asesores 

los invcs:igodores. 
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f) Sociabilizar lo agenda y el material informativo necesario para el desarrollo 
de las sesiones, incluyendo la distribución de lo documentación pertinente a los 
miembros, la programación de las reuniones y asegurar el quórum. 

g) Informar y asesorar administrativamente o !os investigadores, patrocinadores y 
nuevos miembros del Comité de los reglamentos, lineamientos, procesos y 
procedimientos del comité. 

h) la persona encargado de la Secretaría Administrativa es designada por el 
Vicerrectorado de Investigación como personal administrativo calificado para 
dichos funciones. 

Artículo 23º Son funciones de los miembros del CIEI-UAC, 

CAPÍTULO VII 

DE LAS SESIONES DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN 

e) Justificar con suficiente ontelodón su inasistencia o los sesiones. 

f) Velar por el cumpllmien1o de los acuerdos del Comité, así como del reglamento 
y manual de procedimientos. 

g) Suscribir los actos generados en los sesiones del Comité. 

a) Asistir a las sesiones del Comité y expresar opuuon aprobatoria o 
desaprobatorio sobre aspectos de deliberación en el pleno del Comit6. 

b) Dar a conocer su opinión y recomendaciones sobre los protocolos 
de investigación asignados paro revisión por el Presidente del Comité. 

c) Participar en la supervisión de los protocolos de investigación aprobados por el 
Comité, por encargo del Presidente. 

d) Mantener el principio de confidencialidad respecto a, lo evoluaci6n de 
los protocolos de investigoción, lo trotado en los sesiones y cuolquier otro 
aspecto Inherente al fundonamiento del Comitl!. 

Articulo 24º1.as sesiones ordinarias r a •ealizarán mensualmente en fecho, horo y li•g<:11 
r:,reviomente acordados por el CIEI-UAC, o propuesto del Presidente. 

Artículo 25º tos sesiones extraordinarias se realizarán o pedido del Presidente o de 
ICJ mayoría simple de los miembros que conformen el quórum. 

Artículo 26º El quórum para los sestonos debe estor constituido por un minimo de la mltod 
rnós uno de sus miembros titulares o alternos en ousencio de éstos, siendo 
imprescindible la presencia del Presidente o Vicepresidente o quien haga sus 
veces por delegación y un miembro externo. 

Artículo 27º cos detalles de los p c. ticipantes, discusiones, votos emitidos, occeroos y 
conclusiones deberán re�istrorse en actos. 

Ruolu<•,n W w,.(U 201',.UAC '• 
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Artículo 28" Si algún miembro del Comité participara como investigador en un protocolo de 
investigación que está siendo evaluado, por conflicto de intereses no podrá 
participar en su revisión y aprobacion, excepto para proveer información 
requerida por el Comité. (Anexo 4). 

CAPÍTULO VIII 

DISPOSICIONES GENERALES DE LA EVALUACIÓN DE LOS PROTOCOLOS DE 
INVESTIGACIÓN Y LAS RESPONSABILIDADES DE LOS INVESTIGADORES 

Artículo 29º El CIEI-UAC para cumplir con su misión, objetivo y funciones establecidos en 
el presente Reglamento, basará sus actividades en el las normas 

institucionale5, nacionales e internacionales referidas a la investigación en 
seres humanos y animales 

Artículo 30º los protocolos o proyectos de 

Comité, uno vez examinado 
investigación sometidos o evoluoción del 

lo documentación presentada, serán 

calificados con informe favorable de aprobación; o informe favorable 

cualquier 
podrá 

deberá poner en consideración del CIEI-UAC 
protocolo inicialmente aprobado y no 

32°EI investigador 
enmienda del 

condicionado o lo subsanación de los observaciones que se planteen o lo 

complementación documentoria que se solicite; o con informe desfavorable 
de desaprobación. 

319 El resultado de lo evaluación en cualquiera de sus formas: 
favorable, condicionada o desfavorable, determinará lo emisión y 
entrego del informe correspondiente al investigador principal. 

implementarla sin la aprobación del Comité, excepto cuando seo 
necesario eliminar algún peligro inmediato ol que se hoya expuesto un 
participante en la investigación. 

Artículo 33º El investigador deberá reportar al CIEI-UAC cualquier evento 
adverso oresenrcc'c durante el desarrollo de la investigación. El Comité, 
dependiendo del riesgo y relación del evento adverso, podrá decklir lo 

suspensión o lo culrntnoclón de lo investigación. 

Artículo 34º Los investigadores tienen el deber de respetar los principios éticas de 
la investigación, 

o) Respeto por los Personas, 
b) Beneficencia y No maleficencia, 
c) Justicia, 
d) Integridad Cientifico, 
e) ResponsobiliCod Científico y Profesionul ante lo sociedad, 

Así como 
de estas 

los procedimientos requeridos por el Comité. El desconocimiento 
principias éticos y de lo normativo referidos o la 
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investigación en humanos y animales, no exime al investigador de su 
responsabilidad sobre las consecuencias de sus investigaciones. 

Artículo 35° Corresponde a quien conduce la investigación determinar si los personas de 
su equipo de trabajo se encuentran calificados para desempeñar los 
funciones asignadas, en especial cuando se trata de toreas que involucran 
lo interacción con seres humanos y manejo de animales de experimentación. 

Artículo 36° Los i-rvestlqodor es deben establecer procesos transparentes en su proyecto 
de investigación paro identificar conflictos de intereses que involucren a lo 
Universidad o a los lnvesfiqodore-s. 

Artículo 37° los Investigadores implementan 
para los derechos y el bienestar 

mecanismos de protección apropiados 
de sus participantes, sean estos personas, 

cnlmole s o terceros afectados por lo investigación. 

Artículo 38º los investigadores asumen lo responsabilidad del diseño, planificación, 
lo ejecución y comunicación de los resultados de sus investigaciones. 
Respetan' los compromisos adquiridos con los participantes en sus 
investigaciones y con las instituciones que hayan brindado algún tipo de 
colaboración en el estudio. 

de los sujetos y autonomía la libertad respetan Los investigadores 

el caso de un individuo incapaz de dar su consentimiento informado, lo 
autorización de un representante legalmente calificado de acuerdo 
con el ordenamiento jundico aplicable. Los analfabetos podrán 
utilizar su huello digital (dedo índice) en lugar de lo firma. Lo omisión 
del consentimiento informado debe considerarse inusual y excepciono) y, 
en todos los casos, debe aprobarse por el CIEI-UAC. Una copia del 
consentimiento informado siempre debe ser entregada al firmante. 

CAPÍTULO I'( 

DE LAS INFRACCIONES 

para participar en lo investigación o retirarse de lo misma, si así lo 
decidieran. Los investigadores tienen el deber de brindar información 
a sus participantes sobre los objetivos, lo naturaleza de la investigación, 
los usos que se dará o la información recogida, de los posibles riesgos 
y beneficios, y de todas los dudas que los participantes quisieron 
resolver respecto de la investigación. No se deben realizar 
investigaciones que involucren técnicos de engaño o los participantes. 

Articulo 40º En todo investigación realizada en seres humanos, el investigador debe 
obtener el consentimiento informado voluntario del potencial sujeto o, en 

Artículo 4 J º Cualquier incumplimiento o infracción en la ejecución de los protocolos 
o proyectos de investigación aprobados por el CIEI-UAC, será informado al 
Yicerrectorudo de Investigación de lo Universidad Andino del Cusca 
paro los souclo-re s que correspondan. 

Artículo 42º Las infracciones son, 
Rc,0Jac10n N" úO<-CU-2019 UAC 1� 
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o) Ejecutor un protocolo de investigación sin contar con la autorización del 
CIEI-UAC. 

b) Brindar información falsa en los informes de avance o durante 
lo supervisión o auditorio del proyecto. 

e) No presentar los informes de avance trimestral y el informe 
final del proyecto en los tiempos establecidos. 

d) Abandono de lo continuidad del proyecto por el investigador 
principal sin causo justificado. 

e) Incumplimiento de las obligaciones asignadas al investigador 
principal y de los ca-investigadores, les cuales repercutan 
en lo ejecución programada del proyecto de investigación. 

f) Infracciones o las normas éticos en el proceso de investigación. 

Artículo 43ª El CIEl·UAC se reservo el derecho de suspender lo ejecución de 
cuolquier protocolo de investigación previamente aprobado, en coso 
no esté siendo conducido de acuerdo con el protocolo aprobado, 
notificando al investigador, patrocinador y al Vicerrectorado de 
Investigación. 

CAPITULO X 

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES 

los ospectos no contemplados en el presente reglamento serón resueltos por el 
CIEI-UAC de acuerdo o los declaraciones y normativo de Ético en 
investigación vigentes con seres humanos y onimoles. 

protocolos de investigación con seres humanos y animales, que servirán de 
guío o 1os investigadores. 

Artículo 45ª El CIEl·VAC actualizará en el Monvol de Procedimientos los formatos y el 
procedimiento de presentación, evoluoción, aprobación y supervisión de los 

Artículo 46º El CIEl·UAC revisará cuondo seo necesario, el presente reglamento formulando 
y preponiendo modificaciones adecuándolo o lo legislación especializado 
que se dicte en la materia. 

Artículo 47º Lo A!to Dirección de la Universidad Andina del Cusca dispondrá de 
lo inh aestructuro y de los recursos económicos y logísticos necesarios paro 
el cur 1plimiento de los funciones del CIEl·UAC de los secretorios técnica y 
administrativo. 
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CAPÍTULO XI 

ANEXOS 

ANEXO 1 Acto odministrotivo y/o Resolución que respalda la Creación del CIEI 
RESOLUCION W / 

Fecha, 

VISTO: 

El expediente NI! , que conuene el(los) lnforme{s) N!! sobre la conformación del Comité 
Institucional de foca en Investigación del{la)........... . , y; 

CONSIDERANDO: 

Que, de acuerdo a lo establecido en el articulo 572 y 582 del Reglamento de Ensayos Clínicos 
aprobado por Decreto Supremo N!! 006-2007-SA cada Institución de Investigación debe 
constituir un Comité Institucional de Ética en Investigación; 

Que, el articulo 602 del Reglamento de Ensayos Clínicos aprobado por Decreto Supremo NO 006- 
�� 2007-SA, establece los requisitos que deben reunir los integrantes del Comité Institucional de 

/P§'"'u:··'"""\t:°??� >,."f;;tlca en Investigación; 
( -,.<r> ,,...: ( .x .., ),"'-·� �.\ 

� • 4,,., • � e, existe la necesidad de contar con un Comité Institucional de Ética en Investigación con la 
·(:;,' 

:,� - 
�-.;. . .,i.coif¡�alidad de proteger los derechos, la vida, la salud, la intimidad, la dignidad y el bienestar de ''1; �···;�.,. �ti. ?(s) persona(s) que participan o van a participar de un proyecto de investigación, ciñéndose a 

·, ·-:. los principios éticos acogidos por la normativa nacional e internacional, y los acuerdos suscritos 
por nuestro país en la materia, en el área jurisdiccional de . 

Que, en el uso de las atribuciones establecidas en (especificar normativas, leyes, 
resoludones u otras, con sus respectivos materias, nümero de registros y fechas de 
publicación de la Institución); 

SE RESUELVl:: 

Artículo 1!!.- A11ROBAR la conformación del Comité Institucional de Ética en lnvestrgacrón de la 
Universidad Andina del Cusco. Este Comité será presidido por un Presidente y Secretario 
elegidos por unanimidad de los miembros, el cual queda conformado por los slgurentes 
integrantes: 

Miembros Titulares 
representa): 

Miembros Alternos 
representa). 

(nombre, profesión, cargo e institución a la que pertenece o 

(nombre, profesión, cargo e institución a la que pertenece o 

Miembros Consultores Nacionales [nombre, profesión, cargv l" Institución a la que 
pertenece o representa): 

wv,, N.uanaina.ed•• J� 
O /Umv �r ·dadAnd,.1,.CUS<:,v - Urb. lnge .E ra t.areoc Granc.ie A-5 San Jt J ""º Ct.sco / Cc-ural Telefor - (084) 6V 5000 
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Miembros Consultores Internacionales {nombre, profesión, cargo e institución a la que 
pertenece o representa): 

Artículo 2!!.- ESTABLECER como requisito para la ejecución de todo proyecto de 

investigación que involucra la participación de seres humanos y que se pretende realizar en 
la Universidad Andina del Cusco, sea evaluado y aprobado por el Comité Institucional de Ética 
en Investigación de la Universidad. 

Artículo 3!!.- DISPONER que los miembros intemos del Comité Institucional de Ética en 

Investigación de la Universidad Andina del Cusca, cuenten con treinta {30) horas semanales 
exclusivas a las actividades del Comité o de acuerdo al Programa de Actividades anuales, 
donde se incluye la actividades de formación o capac.tacton. 

-� _Artículo 4!!.- NOTIFICAR la presente Resolución <1 los miembros del Comité, al 
;,�s � 

1 :� ""-.!!,� '--.,< Vicerrectorado de tnvesngación y a la Dirección de necurcos Humanos de la un.vers.oad. 
¡' -. J-��.... -<t-' , k� _,I 

¡ � .< • »: _gll 
1 , .... -�· ....... '� R • ' bl¡ '..,') ,">.·o� ·�{;;:1;.:i egtstrese. comuruquese y pu tquese 

·, .' ,- .. , ,;,y 
-c .:;__----- 

RECTOR 

Re,oh,c,oo r.0 W1 ( 1 2019,UAC 19 

www.uandr- -1 edu.pe 
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ANEXO 2 Acto administ,otivo y/o Resolución de Consejo Universitario que aprueba el 
Reglamento del CIEI-UAC 

RESOLUCION N" ·----/ 
Fecha, 

VISTO: 

El expediente N2 , que contiene e!{los) lnforme(s) N"···· sobre el Proyecto del Reglamento 
del Comité Institucional de Ética en Investigación del(la) . 

CONSIDERANDO: 

Que, mediante Decreto Supremo Nº 017-2006-SA, se aprueba el Reglamento de Ensayos 
Clínicos en el Perú, modificado por el Decreto Supremo Nº 006-2007-SA, que regula en su 
Capítulo VII la Orgaruzaoón, Funciones y Competencias de los Comités Institucionales de Ética 
en Investigación; 

Que, con documentos del Visto, se solicita aprobación del proyecto de Reglamento del Comité 
lnstitucmnal de Ética en lnvestigadón de la UNIVERSIDAD ANDINA DEL CUSCO, el mismo que ha 
sido actualizado con la normatrvtdad nacional e internacional sobre protección de los derechos, 
seguridad y bienestar de los sujetos de investigacion, acorde con la Declaración sobre Bioética y 
Derechos Humanos aprobado por la Organizacion de la Naciones Unidas para la Educación 

y-c-------¡:;,4�� Ciencia y Cultura UNESCO; asimismo, se indica que el referido proyecto de Reglamento, cuenta 

\Y'º,:,;[�'] '\ j con opinión favorable del Vicerrectorado de lnvestjgaclón y de la oficina de Asesada Jundrca: 

� l;, [ ,� -. Que, es necesario adecuar y regular la organización, funciones y competencias del Comité 
-. ;;,-;;,1',;.·¡"' '1/ Institucional de Etica en Investigación del la Universidad Andina del Cusca, para su óptimo 
�-----.,....-¿ funcionamiento; 

Que, en el uso de las atribuciones establecidas en .. . ... (especificar normativas, 
leyes, resoluciones u otras, con sus respectivos materias, número de registros y fechas de 
publicación de la Institución); 

SE RESUELVE: 

Artículo 1º.· APROBAR el Reglamento del (omite Institucional de Ética en rnvesngacrcn de la 
Universidad Andina del Cus co, el mismo que forma parte integrante de la presente Resolución. 

P,rtículo 
A'ttcufo 
del(la) 

3º.- DISPONER la pubhcarrón de la Resolución y el Reglamento aprobado por el 
1º de la pr ese nte Resolución, por la Oficina de lnformacro-, y Sistemas 

.. en el Portal Institucional www . 

neg.strese. comurnquese y publíquese 

RECTOR 

R,�·ru<,on i'<º 60-1 CU·2019·UAL 20 

[%.rtículo 2º.· NOTIFICAR la presente Resolución al Vicerrectorado de tnvestígacron. y al Comité 
Institucional de tuca en Investigación de la umver surac Andina del Cusca. 

www • :11dina.t.du.pe 
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En la Ciudad de, a los suscriben el presente acuerdo 
de confidencialidad, entre el Comité Institucional de Ética en Investigación de la Universidad 
Andina del Cusco {CIEI-UAC), representado en este acto por su Presidente 
______________ y, el(la) Sr.(Srta) miembro 
del Comité Institucional de Ética en Investigación, acuerdo que se regirá por las cláusulas que a 
continuación se enuncian y, 

CONSIDERANDO: 

Que, el CIEI-UAC provee a Usted información y documentación a fin de que pueda desarrollar las 
tareas a cuy¡¡ ejecución se ha comprometido; 

Que, en virtud de las tareas menccoadas. recibe del CIEI suministro de Información y/o 
documentación confidencial que consiste en datos técnicos, fórmulas, datos sobre investigación 
científica, informes de seguridad, avances y resultados logrados en estudios de pacientes con 
diferentes patologías, consentimientos informados, avisos de reclutamiento, acuerdos 
financieros, información sobre honorarios a los Investigadores, contratos, y toda otra 

pf"� ��, información respectiva al seguimiento de participantes en una investigación provista por los 
/5.�'1-- ,� •,., "� \:nvestigadores; 

,' 1 \.J 'J 
1bue, 

sin perjuicio del compromiso de confidencialidad asumido en su profesión, éstas , . 
� 'reconocen que es de pnmordial importancia la suscripción de este acuerdo, a efectos de 

\ """-':__ ·.:..,.,- reforzar el deber de confldendalldad respecto de 1a Inrcrrnacrco y/o documentación relacionada 
con los protocolos de investigación que evalUa el CIEI que debe ser de €)(elusivo uso de las 
Partes, razón por la cual Usted se compromete en forma exprese e irrevocable a preservar y 
proteger la conñdeuciañded y carácter secreto de la misma a cuyo fin: a) No divulgará nl 
reproducirá, en forma total ni aún parcial, la referida información y/o documentación; b) No 
dará a publlcldad, ni en forma total ni parcial. por ningún medio la información y/o 
documentación relacionada con los estudios que evalúa el CICI; c) No hará entrega a terceros de 
ta información y/o documentación, en forma total o parcial; 

Que, el deber de confidencialidad no le será C)(igible a Usted con relación a la información y/o 
documentación cvenoo: a) Haya estado en posesión de otras partes que no tenían el deber de 
confidencialidad ann-s de ser recibida por Usted: b) Sea de o se convierta en información y/o 
documentación de dominio público; c) Sea requerida por el Ministerio de Justicia y/o Ministerio 
Público; 

Que, manifiesta que entiende y acepta el compromiso de confidencialidad que asume por este 
acuerdo; 

En prueba de conformidad, se suscriben dos eremptares de igual tenor v a un mismo efecto en el 
lugar y fecha índtcadus en el encabezamiento.· 

Firma del Presidente de! CIEl·UAC Firma del miembro det Cll:.1-UAC 

I v.v.ua, Jina.edu.pe 
n vmversioac. ..n 111aCus, e> - Urb 111ge11leria L; e, '" Grann? A-5 San Jer6mmo ( .sco I c ... ntrar tc'etonee: (08 ¡ , O 5000 
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ANEXO 4 Modelo de Declaración de Conflicto de Intereses 

El Comité tnsntucrona! de �tica en Investigación de la Universidad Andina del Cusco, define al 
conflicto de intereses en el contexto de una investigación, que se produce cuando "el 
investigador, patrocinador, miembro de un CIEI, o quien participe en la conducción de una 
investigación deba actuar en asunto en el que tenga interés particular y directo en su 
regulación, gestión, control o decisión." 

Los siguientes serán considerados conflictos que inhiben a un Miembro para participar 
del análisis, discusión y voto respecto de protocolos que el CIEI evalúa: 

1) Pertenecer al equipo de investigación. 
2) Mantener una relación personal o profesional con el investigador o miembros del 

equipo que presenta el proyecto, que predomine sobre la capacidad de evaluar en 
forma independiente la propuesta. 

3) Mantener una relación profesional con el patrocinador o miembros del equipo o 
c..onducción del catrocrrudor, que predomine sobre la capacidad de evaluar en forma 
independiente la propuesta. 

4) Sociedad profesional o comercial con el investigador o miembros del equipo que 
presenta el proyecto. 

S) Percepción de honorarios por parte del patrocinador en el último año. 
6) Percepción de soporte por parte del patrocinador para asistir a reuniones ctenttñcas 

o de otro tipo en el último año. 
7) Participar como Jurado o Candidato, en concursos de cualquier indole, donde el 

investigador o miembros del equipo que presenta el proyecto participen de Jurados 
o Candidatos en forma contemporánea a la evaluadón del proyecto. 

Los miembros del Comité deberán firmar, una vez al año, ta siguiente declaración. 

wv. v.uand'na.eou Y! 
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Declaración de conflictos de intereses para la evaluación de protocolos de 
investigación 

Por favor responda las siguientes preguntas: 

l. ¿Ha recibido usted en los últimos 12 meses, algunos de los siguientes soportes, de 
compañías o instituciones que patrocinan protocolos de investigación? 

o Apoyo económico para asistir a un congreso o actividad educativa. 
n Honorarios por dictar una charla. 
:J Fondos para investigación. 
o Fondos para contratar o becar a alguno de sus colaboradores. 
o Honorarios por consultoría o asesoría 

Si ha seleccionado alguna de las opciones, indique para cada opción con el mayor detalle 

posible: 

a. Empresa o Institución 
b Monto 

2. ¿Ha tenido usted en los ultimas 12 meses alguno relación laboral o profesional con alguna 
organización, instrtucron o empresa que pudiese de algún modo verse benetrcraoa o 
perjudicada económicamente por su evaluación? 

n Sí 
o No 

Si la respuesta es SI, por favor identifique a la organización y el vínculo. 

3. (Posee usted acciones u otros intereses económicos en alguna organización, msutuoón o 
empresa que pudiese de algun modo verse beneficiada o perjudicada economrc.imeote 
por su evaluación? 

os, 
n No 

Si la respuesta es SI, por favor nJentifique a la organuacón y el monto. 

4. (H.-:, mantenido usted en los últimos 12 meses alguna relación laboral, profcs'ona! o 

personal con algún investigador que pudiese de algún modo verse heneñcrado o 

perjudicado por su evatuacron> 

S1 la respuesta es SI, por favor identifique al profesional y vínculo 
S. e I iene usted algún otro conflicto de intereses que estime debe ser declarado? 

D Sí 
u No 

51 la respuesta es SI, por favor cscecñque. 

www.uanc'» .:: .. edu.p- · 
I IUniver-,ivadAr.,' naCusco - .r. lngsrneild Lars.ca Grande A ., -en Jan.mmo - cosco I Centr -retcmc.r t08'1) rO 5000 
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SEGUNDO DEJAR SIN EFECTO cualquier disposición que se opongo a los fines y alcances de 
la presente Resolución. 

"=>�soru e ""-TERCERO ENCOMENDAR a las dependencias universitarias competentes, adoptar las 
,• 
� 

'-'?.v�� acciones complementarias más convernentesJ Para el cumplimiento de la presente 
Q j."",,,,_, (" � .. ,...,,. í. Resolución. 
• .�. . h' - -' "' rsrrese, comuniquese y ore 1vese.- - - - - - - - - - - - - - - - -.1. - 0 -E·L·C·U-SC_O _ - - - - - - - - - - - - - - - - � Ur,,,o<Ood #PC/SG/>lb,,, 
""o �,d,nads'Cuo<t>� f 
'" 'ºFATiffiA (¡'V<',D./VllN 
�-· ' •!<l51 � _____-e::, Vfi 

- ·--- ·- 

1 

-�-"" ,· 
\ - ' ' �- ',» 

Re, ,t,""'" N° 6C-1 CU 1019 UAC 7< 
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