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CAPITULO I FINALIDAD, OBJETIVO, ALCANCE

Articulo 1. Finalidad:

El Cédigo de Etica para la Investigacion de Ia Universidad Privada Norbert Wiener es un
instrumento que tiene como finalidad proteger los derechos, la vida, la salud, la intimidad, la
dignidad y el bienestar de las personas y de todo ser vivo que participan o van a participar de
proyectos de investigacién, de modo que estos en su ejecucion se cifian a los principios éticos
acogidos por la normativa nacional e internacional, y los acuerdos suscritos por nuestro pais en
la materia.

Articulo 2. Objetivos:

El presente Cadigo tiene como objetivo establecer los principios éticos que guien la conducta y
acciones de Ios investigadores, docentes, estudiantes Y personal vinculado en la actividad
investigadora en la Universidad Privada Norbert Wiener, asi como establecer las competencias
y funciones del Comité Institucional de Etica para la Investigacién de Ia Universidad Privada
Norbert Wiener.

Articulo 3. Referencias:

Cuando en el presente documento se haga referencia ai Cédigo, se entenders referido al
Codigo de Etica para la Investigacion; cuando se haga referencia a| Comité, se entendera al
Comité Institucional de Etica para la Investigacion; y cuando se haga referencia a la
Universidad, se entendera a la Universidad Privada Norbert Wiener.

Articulo 4. Alcance:

El presente Caddigo tiene competencia sobre todos los procesos de investigacion que
involucran la participacion de seres vivos, en particular seres humanos, e incluyendo el uso de
tejidos en el marco de las siguientes modalidades de investigacién:

a) Investigaciones institucionales.

b) Investigaciones colaborativas.

¢) Tesis de investigacion.

d) Investigaciones extra-institucionales.
e) Investigaciones clinicas.

El presente Cédigo alcanza a todo el personal de Ia Universidad, incluyendo docentes,
estudiantes y personal administrativo en lo que corresponda en todas las unidades
académicas, instituciones o centros de investigacion.

CAPITULO Il. BASE LEGAL

Articulo 5. Normas y declaraciones:
El Cédigo se sujeta a los siguientes documentos normativos, pautas o documentos de
proteccién ética en la investigacién con seres Vivos:

54. Normas y declaraciones internacionales

a) Codigo de Nuremberg 1947,

b) Declaracién de Helsinki de Ia Asociacion Médica Mundial, Asamblea Medicas: 18°
Helsinki 1964, 29° Tokio Japon 1975, 35° Venecia ltalia 1983, 41° Hong Kong
1989, 48° Sudafrica 1996, 52° Escocia 2000, Nota de Clarificacién Washington
2002, Nota de Clarificacién de la Asamblea General AMM Tokio 2004

c) Informe Belmont (1978) de la Comisién Nacional para la proteccion de sujetos
Humanos en la Investigacion Biomédica y del Comportamiento.
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5.2.

d)

e)

a)
b)
c)
d)
e)

f)

9)
h)

1)

Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS),
Pautas Internacionales para la Evaluacion Etica de los Estudios Epidemioldgicos,
Ginebra 1991.

CIOMS/OMS Pautas Eticas Internacionales para |a investigacion  y
experimentacién biomédica en Seres Humanos (Consejo de Organizaciones
Internacionales de |as Ciencias Médicas (CIOMS) en colaboracisn con la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS), Ginebra 1993 y 2002)

Declaracién de Derechos Humanos, Declaracion Americana de los Derechos y
Deberes del Hombre, Declaracién sobre el Derecho al Desarrollo, Declaracién y
Programa de Accién y Viena, Declaracién Universal sobre Genoma Humano y los
Derechos Humanos, Declaracion sobre los Derechos de los Pueblos Indigenas,
Objetivos de Desarrollo del Milenio, Directrices sobre el VIH/SIDA y los Derechos

Reglamentacion de  los Ficheros Computarizados de Datos Personales,
Declaracién sobre la Proteccion de todas las Personas contra Ia Tortura y Otros

especialmente los Médicos, en la Proteccion de Personas Presas y Detenidas
contra la Tortura y otros o Penas Crueles, Inhumanos o Degradantes,

Declaracién Universal sobre el Genoma Humano 2000.

Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos 2003

Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos UNESCO 2005.
Pautas para las Buenas Practicas Clinicas. Documento de las Américas 2005.
Guia N° 2 Funcionamiento de los comités de bioética: procedimientos Yy politicas,
UNESCO 2006.

Declaracion de Cérdova. Real de Bioética de la UNESCO 2008.

Declaracién de la Red Latinoamericana de Etica Yy Medicamentos (RELEM) 2008.
Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related
Research with Human Participants. OMS 2011.

Decision 351 del 17 de diciembre de 1993 de la Comunidad Andina, que establece
el régimen comun sobre derecho de autor y derechos conexos.

Normas nacionales, regionales y locales

Constitucion Politica del Per( de 1993.

Ley N° 30220, Ley Universitaria.

Decreto Legislativo N° 295 Cadigo Civil.

Ley N° 26842 Ley General de Salud Yy sus modificaciones.

Ley N° 29414 Ley que establece los Derechos de las Personas Usuarias de Salud,
Decreto Legislativo N° 822 Yy su modificatoria Ley N° 30276 - Ley sobre el Derecho
de Autor.

Ley N° 29733 Ley de Proteccién de Datos Perscnales.

Ley N° 27657 Ley del Ministerio de Salud.

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

Decretos Supremo N° 017-2016 SA Reglamento de Ensayo Clinico en el Peru,
que modifica el Decreto Supremo N° 006-2007-SA.

Aspectos Eticos, Legales y Metodolégicos de los Ensayos Clinicos para su uso por
los Comités de Etica. Instituto Nacional de Salud 2010.

Caédigos Deontolégicos de}lgg\\(}@égiquj{?[ofesionales de la Cier&?ga Salud del
Peru vigentes. ~N LN
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m) Decreto Supremo N°016-2016-SA, de fecha 01 de abril del 2016, mediante la cual

aprueban la Politica Sectorial de Salud Intercultural.

n)  Reglamento de Derechos de Propiedad Intelectual de la Universidad Privada

Norbert Wiener.

0) Reglamento General de la Universidad Privada Norbert Wiener.
pP) Reglamento de Investigacién de la Universidad Privada Norbert Wiener.

CAPITULO Ill. DE LA ACTIVIDAD INVESTIGADORA

Articulo 6. Principios:
Los principios que rigen la actividad investigadora de la Universidad son:

a) Proteccién de los intervinientes y diversidad sociocultural: En Ia investigacion
no se podra transgredir los derechos individuales, dignidad humana, Ia identidad,

la diversidad, Ia libertad, Ia confidencialidad y la privacidad,

b) Consentimiento informado y expreso: La aceptacion de la investigacion debera
ser mediante la manifestacion voluntaria, informada, inequivoca y especifica,
mediante la cual se exprese la aceptacion del uso de Ia informacién para los fines

propios de la investigacion.

c) Cuidado al medio ambiente: Se debera respetar y cuidar el entorno y/o ambiente
en el que se desarrolla la investigacion; se incluye la proteccién de las especies de

la biodiversidad con las que se pretenda experimentar.

d) Divulgacion responsable de la investigacién: Se publicara los resultados a las
personas, grupos y comunidades participantes en la investigacion, precisandose la

metodologia utilizada.

e) Respeto a la normativa nacional e internacional: Los investigadores deberan
conocer y respetar la legislacion nacional e internacional que regule el campo

objeto de investigacion.

f)  Rigor cientifico: Se llevara a cabo las investigaciones con la mayor rigurosidad
en el disefio; obtencion: analisis e interpretacion de resultados.

9) Honestidad cientifica: Respeto a los derechos intelectuales de autores indicando
en toda circunstancia su autoria, sea en las publicaciones como en los informes

internos.

Articulo 7. Lineamientos:

Los investigadores, profesores y demas personas que participen en el proceso de

investigacion, deberan respetar los siguientes lineamientos:

a) Mantener en confidencialidad los datos de los intervinientes implicados en Ia

investigacion

b) Proceder con responsabilidad, rigurosidad cientifica, honestidad y transparencia

en el proceso de investigacién.

¢) Contribuir con el fomento de la investigacion cientifica a través de Ia formacién y
capacitacién de estudiantes y profesionales en el campo de la investigacion.
d) Reconocer las contribuciones de todos los involucrados en la investigacion.

e) Mantener el prestigio institucional de la Universidad.

f)  No utilizar investigaciones y/o publicaciones que tengan autoria intelectual distinta

a la del investigador como si fueran propios.

g) Citar adecuadamente las fuentes y referencias, que sirvieron en la investigacion y

en la publicacién de resultados.

h) Proteger la integridad fisica y psicolégica de las personas involucradas en la

investigacion.

i) Proteger la integridad fisica de los animales que formen parte de la investigacion.

A
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k) Evitar que el desarrollo de |a investigacion, afecte |a biodiversidad o ej ecosistema
€n su conjunto.

) Tener presente este Cédigo en todas Ilas investigaciones realizados en Ia
Universidad.

m) Respetar las normas de la Universidad Privada Norbert Wiener.

n) Declarar los conflictos de interés que se puedan presentar durante el estudio.

CAPITULO IV. DE LAS POLITICAS DE RESGUARDO DE LA INTEGRIDAD Y ANTIPLAGIO

Articulo 8. Acciones de resguardo;

La Universidad previene y protege la no trasgresion de los derechos individuales, dignidad
humana, la identidad, Ia diversidad, Ia libertad, Ia confidencialidad y Ia privacidad, segun
corresponda; extendiéndose |a proteccion a todas los intervinientes involucrados en el proceso
de investigacion.

r
ifestaciones de plagio, durante todo el proceso de investigacion, desde Ia formulacion
de proyectos y protocolos, la entrega de informes intermedios, hasta |a difusién y eventual
publicacién de resultados, lo que se puede expresar de diferentes formas:

a) Utilizar las palabras, ideas, conceptos, textos, graficos, imagenes, y otras formas de
expresion de otros autores sin reconocer y citar adecuadamente |a contribucion ajena-
presentandolos como producto de elaboracion personal.

b) Presentar parcial o totalmente un trabajo como propio, sin ser el autor.

¢) Publicar un trabajo de autoria personal o sus conclusiones, sin citar una publicacién
también del mismo autor con las mismas conclusiones o data (auto plagio).

Articulo 10. Politicas de prevencién:
La politica de prevencion del plagio en Ia investigacion desarrolla las siguientes acciones:

a) Promueve entre docentes, investigadores y estudiantes el respeto a los derechos
intelectuales en todas sus formas,

b) Difunde y capacita en técnicas para evitar el plagio involuntario 2 los docentes,
investigadores y estudiantes.

¢) Informa a docentes, investigadores y estudiantes, sobre |3 politica anti plagio de Ia
Universidad y las sanciones que acarrea su incumplimiento.

d) Capacita a los docentes sobre |a deteccién de plagios y las sanciones
correspondientes.

e) Cuenta con procedimientos informaticos para detectar similitudes que pudieran ser
considerados plagios en trabajos académicos, incluyendo las tesis que conducen a
titulos y grados.

f) Capacita a los docentes y estudiantes sobre el correcto uso de las fuentes de
informacioén, normas internacionales (Vancouver, APA, etc.) asi como del uso de
gestores de referencia bibliografica.

La responsabilidad en caso se detecte el plagio, alcanzara a los docentes y asesores
encargados de la revision y aprobacion de la investigacion

CAPITULO V. DE LAS INFRACCIONES Y SANCIONES

Articulo 11. Infracciones:
Se consideran conductas sancionab}sg:il

la tiansgresion, por comision u omisién de los
principios y lineamientos del Cddigg;;ij_asm%dds‘ég;lgs articulos 5°, 6° y 7°.
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Articulo 12, Sanciones:

El Cédigo es una guia de conducta para el autocontrol de quienes participan en una
investigacion, pero su incumplimiento acarrea sanciones segun la gravedad de la falta.
Para el efecto se consideran faltas graves y faltas leves,

Las faltas graves se califican de acuerdo a los siguientes criterios:

a) Conocimiento previo de la trasgresion que se comete del Cédigo de Etica para la
Investigacion

b) Experiencia previa en procesos de investigacion.

¢) Intencion de ocultar Ia transgresién cometida.

d) Reiteracién en Ia transgresién.

€) Induccién a otros participantes en el proceso de investigacion a ocultar o participar en
la transgresion al cédigo de ética.

f)  Beneficio obtenido, sea economico, de prestigio o de desarrolio de carrera
profesional.

g) Afectacion al prestigio institucional, graduado en si |a transgresién corresponde a una
publicacion o un grado o titulo otorgado.

h) Las faltas leves corresponden a aquellas que no cumplen los criterios anteriores, o
que se realizan bajo induccion y/o coercién de otra persona participante en |a
investigacion. Incluye la aceptacién pasiva de una trasgresion sin realizar la denuncia
respectiva.

Articulo 13. Instancias:
Corresponde al Comité la evaluacién y determinacién de las sanciones en primera
instancia. Lo resuelto por el referido comité tiene efecto definitivo, pudiendo ser objeto de
recurso de apelacion, procediendo su elevacion al Consejo Académico de la Universidad.
El Consejo Académico de la Universidad actuara como segunda y ultima instancia,
pudiendo revocar, reformular o ratificar lo resuelto por el Comité.

Articulo 14. Sanciones:
Las sanciones por el incumplimiento del presente Cédigo, seran impuestos teniendo en
cuenta la gravedad de la falta, que van desde la i) Amonestacion escrita con ingreso al

Articulo 15. Procedimiento sancionador:
El procedimiento sancionador tendra un plazo maximo de 30 dias habiles, salvo ios
hechos lo ameriten, se ampliara excepcionalmente por 10 dias habiles.

El Comité debera iniciar el procedimiento sancionador en el plazo maximo de 2 dias
habiles, después de haber tomado conocimiento de Ia comision u omisién de los
principios y lineamientos del presente Codigo.

b) El inicio del procedimiento sancionador, serd notificado al estudiante, docente o
personal administrativo implicado, otorgandole el plazo de 3 dias habiles, para Ia
presentacion por escrito de sus descargos.

¢) Vencido el plazo, con la presentacién o no de los descargos, el Comité resolvera en
plazo méaximo de 10 dias habiles.

d) Lo resuelto por el Comité sera notificado al estudiante, docente o personal
administrativo implicado, otorgandole el plazo de 3 dias habiles para la presentacion
del recurso de apelacion, de corresponder.

) El Comité, dentro de las 24 horas deg recibido la apelacion, elevara los actuados al

a)
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f) El Consejo Académico de la Universidad, resolvera en segunda y titima instancia en
un plazo maximo de 5 dias habiles. Lo resuelto por el Consejo Académico es definitivo
e inapelable.

Articulo 16. Efecto de Ia sancién:

El proceso sancionador del Comité tendra efecto hasta 5 anos posterior a la finalizacién
y/o publicacion de Ia investigacién; las sanciones seran evaluadas y determinadas de
conformidad con la normativa vigente y el prestigio de la Universidad, sin prejuicio de las
acciones civiles o penales a que hubiera lugar.

CAPITULO VI. DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA PARA LA INVESTIGACION

Articulo 17. Competencias:

El Comité es un organo consultivo de investigaciéon adscrito al Vicerrectorado de
Investigacién, con alcance institucional que Opera con autonomia; constituyéndose en una
instancia de didlogo y decisién biogtica, que asume |a responsabilidad de clarificar y

Articulo 18. Conformacién:

El Comité esta conformado por siete (7) docentes con experiencia en investigacién y
reconocida trayectoria ética, y no necesariamente deben estar vinculados
contractualmente con Ia Universidad. Los miembros y el Presidente del Comité son
designados por resolucién rectoral por un plazo de tres (3) afios renovables.

Articulo 19. Remplazo:

En caso de producirse ausencia, renuncia, vacancia Y otra circunstancia que impida o
produzca el cese del ejercicio  como miembro del Comité, el rector podra designar
temporaimente su remplazo, incluyendo en tal Supuesto al presidente, en tanto se
disponga su reconformacion.

Articulo 20. Consultores:

El Comité puede contar con Ia colaboracion de consultores internos o externos, nacionales
o internacionales, quienes por su trayectoria y experticia pueden brindar su asesoria
técnica, opinando o dando cuenta en informe escrito de la investigacion de un protocolo o
proyecto de investigacién, en sus aspectos éticos, metodolégicos y legales, a solicitud del

Comité.

Articulo 21. Confidencialidad:
Los miembros del Comité se comprometen a no divulgar fuera del mismo Ia informacién de
los protocolos de investigacion sometidos a su consideracion.

Articulo 22. Asistencia a sesiones:
Los miembros del Comité tienen Ia obligatoriedad de asistir a las sesiones convocadas por
el Presidente, debiendo justificar su inasistencia con antelacion,

Articulo 23. Definiciones:
Para considerar la presente aplicacion del presente Cédigo se presentan aqui algunas
definiciones:

a) Comité Institucional de Etica para la Investigacion: El Comité es una instancia
institucional interdisciplinaria, con _autonomia de decision en las funciones
establecidas en el presente Cg:ﬂq‘g‘-;'ladc@?_p_q\da de velar por la protecciéon de los
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derechos, seguridad y bienestar de los seres humanos que, en uso de sus facultades
y libre voluntad, aceptan ser sujetos de investigaciéon. No tiene fines de lucro y su
actuacion se cifie a estandares éticos universales acogidos por la normatividad
internacional, nacional e institucional vigente.

b) Investigaciones institucionales: Aquellas desarrolladas por investigadores de una o
mas Escuela Académico Profesional o programas académicos de la Universidad, que
requieren de presupuesto institucional para su ejecucion, que respetan el marco de
las lineas de investigacion aprobadas por la institucion y se hallan dentro de las
prioridades de investigacion a nivel nacional, regional internacional. Se tiene por
ejemplo las investigaciones aprobadas por el Fondo Concursable de Investigacion.

c) Investigaciones colaborativas; Investigaciones desarrolladas por investigadores de
una Escuela Académico Profesional o programas académicos de la institucion, en
colaboracion con investigadores de otras instituciones, publicas o privadas. La
colaboracién puede suponer financiamiento, recursos humanos, equipamiento,
capacitacion etc.

d) Tesis de Investigacién: Investigacion desarrollada por una tesista de pregrado o de
posgrado, de la institucion, que cuenta con un asesor, que eventualmente desarrolla
un proyecto que involucra como objeto de estudio a personas, sea en aspectos
testimoniales o de opinién, sea en aspectos vinculados a datos clinicos como
pacientes

e) Investigacién clinica: Todo estudio relacionado con seres humanos voluntarios, que
implica la observacién y/o intervencién fisica o psicolégica, asi como la coleccién,
almacenamiento y utilizacion de material bioldgico, informacién clinica u otra
informacion relacionada con los individuos.

f) Investigaciones extra institucionales: Toda investigacion desarrollada previo
acuerdo y/o convenio con instituciones distintas a la Universidad.

Las definiciones contenidas en este articulo no son limitativas, pudiendo establecerse o
cubrirse otro tipo de investigacion.

Articulo 24. Responsabilidad:
Los miembros del Comité tienen la responsabilidad de cumplir y hacer cumplir el presente
Cadigo.

CAPITULO VIi. DE LAS FUNCIONES DE LOS INTEGRANTES DEL COMITE

Articulo 25. Funciones:
El Comité tiene por funciones lo siguiente:

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

b) Recepcionar los protocolos de investigacion elaborados por los investigadores
responsables, presentados eventualmente por el Director de la Direcciéon de
Desarrollo de la Investigacién, el Director del Centro de Investigacion o los Directores
de EAP o de la Escuela de Posgrado, en el caso de tesis de investigacion.

c) Aprobar o desaprobar los protocolos de investigacion evaluados, agotando toda
informacion aclaratoria sobre los proyectos presentados.

d) Orientar y dar pautas al investigador en sus tareas y responsabilidades en cuanto a
los aspectos éticos de Ia investigacién con seres humanos.

e) Supervisar el cumplimiento de los compromisos y exigencias éticas de las
investigaciones aprobadas, desde su inicio hasta la recepcion del informe final, en
intervalos apropiados.

f) Evaluar nmiendas de los protoceies-de investigacién aprobados.
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g) Evaluar la idoneidad del investigador responsable y su equipo para el proyecto

presentado.

h) _Suspender la investigacién cuando cuente con evidencias que los sujetos en
Investigacion estan expuestos a un riesgo no controlado que atente contra su vida, su

salud o integridad y dignidad.

i) Emitir opinion sobre aspectos éticos relacionados con la proteccién de las personas,
en investigaciones u otras situaciones que el Comité considere que pueden poner en

riesgo la salud de la poblacion.

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

sujetos en investigacion.

k) Evaluar y proponer sanciones en caso sean necesarias, en aplicacion del presente

Cédigo cuando le sean propuestas por los érganos estructurales de la universidad.

I)  Proponer reuniones técnicas con los Comités Institucionales de Etica en Investigacién
de las instituciones de salud, con el fin de consensuar criterios para su mejor

funcionamiento.
m) Proponer documentos normativos vinculados a ambito de su competencia.

Articulo 26. Funciones del Presidente:
Son funciones del Presidente:

a) Convocar y presidir las sesiones del Comité.

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

acuerdos de las sesiones.

c) Ratificar la agenda para cada sesion, disponiendo su comunicaciéon a los miembros

de Comité intermedio del Secretario del Comité.
d) Hacer uso del voto dirimente, en caso necesario.

e) Supervisar el cumplimiento de los procedimientos para la presentacion revision,

evaluacion, aprobacion y supervision de los protocolos de investigacion.
f)  Representar al Comité ante cualquier autoridad.

g) Designar a los miembros encargados del monitoreo y supervision de los protocolos de

Investigacion aprobados considerando su tematica.

h) Suscribir los documentos de comunicacion interna y externa de los acuerdos del

Comité.
i)  Elaborar el informe anual sobre las actividades y labor realizada por el Comité

Articulo 27. Funciones del Secretario:
Son funciones del Secretario:

a) Registrar los protocolos de investigaciéon presentados ante el Comité, asegurandoles

un codigo de identificacion.

b) Socializar la agenda y el material informativo necesario para el desarrollo de las
sesiones, incluyendo la distribucién de la documentacién pertinente a los miembros y

la programacion de las reuniones.
¢} Informar al Comité sobre el estado situacién de los protocolos de investigacian.

d) Redactar el acta de cada sesion del Comité y coordinar las acciones para el

cumplimiento de los acuerdos adoptados.

e) Vigilar el cumplimiento de los procedimientos para la presentacion, revision,

evaluacion, aprobacién y supervision de los protocolos de investigacion.
f)  Recibir las comunicaciones externas del Comité.

g) Monitorear el seguimiento de las tareas que el Comité pide a los investigadores
principales para llevar a cabo el proyecto, tales como los informes de avance,
informes finales, acciones correctivas, la modificacién del protocolo aprobado o

documentos de consentimiento, etc.
h) Colaborar con el Presidente en los informes anuales de actividades del Comité.

i)  Organizar, archivar y custodiar la documentacion fisica y electronica de los protocolqs
de la investigacion sometidos a;;@f@ﬂsidg;‘aqién del Comité, asi como la propia
- Pl '* .
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generada por este: de modo que se asegura que se mantenga la confidencialidad de
estos registros. Este archivo puede ser consultado por cualquier miembro del Comité.

) Organizar y mantener actualizada una base de datos, de investigadores, lineas de
investigacion, eventuales asesores de protocolos de investigacidn de modo que
permita hacer el seguimiento de los protocolos de investigacion.

La Secretaria contara con el apoyo logistico necesario para su cumplimiento de sus
funciones.

Articulo 28. Funciones del Comité:
Son funciones de los miembros del Comité:

a) Asistir a las sesiones del Comité Y expresar opiniones aprobatoria o desaprobatoria
sobre aspectos de liberacion en el pleno del Comité.

b) Dar a conocer su opinidn y recomendaciones sobre los protocolos de Investigacion
asignados para revisién por el Presidente del Comité.

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

d) Mantener el principio de confidencialidad a la evaluacién de los protocolos de
investigacion, lo tratado en las sesiones y cualquier otro aspecto inherente al
funcionamiento del Comité.

e) Velar por el cumplimiento de los acuerdos del Comité

fy  Suscribir las actas generadas en las sesiones del Comité.

CAPITULO VIII. DE LAS SESIONES DEL COMITE

Articulo 29. Sesiones:

Las sesiones se realizan en fecha, hora y lugar previamente acordados por el Comité, a
propuesta del Presidente, y segln requerimiento de revision de protocolos o proyectos de
investigacion.

Articulo 30. Asistencia:
Para el inicio y desarrollo de las reuniones, deben estar presentes todos los miembros del
Comité,

Articulo 31. Actas:
Los detalles de los participantes, discusiones, votos emitidos, acuerdos y conclusiones
deberan registrarse en actas.

Articulo 32. Reglamento del Comité;
El Comité norma el desarrollo de sus sesiones, u ofros asuntos inherentes en su
Reglamento.

CAPITULO IX. DISPOSICIONES GENERALES DE EVALUACION DE LOS
PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Articulo 33. Protocolos:

Los protocolos o proyectos de investigacion sometidos a evaluacién del Comité, una vez
examinada la documentacion presentada, seran calificados con un informe favorable de
aprobacion; o informe favorable condicionado a la subsanacion de las observaciones que
se planteen o la complementaciéon documentaria que se solicita, o con informe
desfavorable de desaprobacién.
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Articulo 34. Informe:

El resultado de la evaluacion en cualquiera de sus formas; favorable, condicionada o
desfavorable, determinars la emision y entrega del informe correspondiente al investigador
principal.

Articulo 35. Enmienda:

El investigador debera poner en consideracion del Comité cualquier enmienda del
protocolo o proyecto inicialmente aprobado y no podra implementarla sin la aprobacion del
Comité, excepto cuando sea necesario eliminar algin peligro inmediato al que se haya
expuesto un participante en Ia investigacion.

Articulo 36. Comunicacion:

El investigador debera reportar al Comité cualquier evento adverso presentado durante el
desarrollo de la investigacion. El Comité, dependiendo del riesgo y relacién del evento
adverso, podra decidir la suspension o la culminacién de la investigacion.

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

PRIMERA: Los aspectos no complementados en el presente reglamento seran
resueltos por el Comité, con conocimiento del Vicerrector de
Investigacion.

SEGUNDA: El Comité revisara el presente Cadigo cuando tenga a bien disponerlo;
formulara y propondra modificaciones de adecuacion o actualizacién a
la legislacion pertinente o las mejoras que considere para u 6ptimo
funcionamiento.

TERCERA: El Cédigo de Etica para la Investigacion, es de aplicacion y observancia
obligatoria para el Comité de Etica de la Facultad de Ciencias de la
Salud de la Universidad, en caso este se constituya, y que se adecuara
a los lineamientos establecidos en el presente Cédigo.

CUARTA: Cualquier miembro del Comité se inhibira o solicitara su inhibicién
cuando se encuentre participando en algun proyecto de investigacion u
otra actividad que suponga la evaluacion del mismo Comité, o cuando
se presenten razones de parentesco, dependencia u otra causa
objetiva, con el evaluado. En tal caso corresponde al rector procedera
conforme lo dispone el articulo 17° de este Cadigo.

QUINTA: El presente Cddigo entrara en vigencia desde el dia siguiente de su

aprobacion; fecha a partir de la que queda derogada toda norma que
se le oponga.
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RESOLUCION GERENCIAL N° 78-201 9-RG-UPNWSA

Lima, 12 de setiembre del 2019

VISTO:

La comunicacion del sefior Rector de la Universidad Privada Norbert Wiener,
solicitando la aprobaciéon de la nueva versién del Cédigo de Etica para la
Investigacion; y,

CONSIDERANDO:

Que, por Decreto Legislativo N° 882 se aprobé la Ley de Proteccion de la
Inversion en Educacion, con la finalidad de contribuir a modernizar el sistema
educativo y ampliar la oferta y la cobertura en todos los niveles, incluido el sistema
universitario.

Que, por Resolucion N° 085-2014-CONAFU del 14 de abril del 2014 el pleno
del Consejo Nacional de Autorizacion de Funcionamiento de Universidades
(CONAFU) autorizo el funcionamiento definitivo de la Universidad Privada Norbert
Wiener S.A.

Que, el articulo 37° del Estatuto Social de la Universidad, faculta a la
Gerente General la aprobacion de normativas académicos y/o administrativas
internas que impliquen la organizacién de la Universidad.

Que, la Gerencia General representa a la sociedad al interior de la
organizacion y ante instituciones pliblicas o privadas, gozando de las facultades
generales y especiales previstas en los articulos 74° y 75° del Cadigo Procesal
Civil.

Que, como parte de las acciones de mejora continua, el Comité Institucional
de Etica para la Investigacion de la Universidad ha propuesto una nueva version
del Codigo de Etica para la Investigacién, acorde a las exigencias en materia de
investigacién, el mismo que se encuentra alineado con el Reglamento de
Investigacion de la Universidad.

POR TANTO:
La Gerencia General previa revisién y en mérito a las facultades otorgadas en el
articulo 37° del Estatuto:
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RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- APROBAR el CODIGO DE ETICA PARA LA
INVESTIGACION, en su Version 2 que como Anexo 1 forma parte integrante de I3
presente resolucion.

ARTICULO SEGUNDO.- DISPONER que el Reglamento aprobado mediante
el articulo anterior, entrara en vigencia a partir del dia siguiente de la emisién de Ia
presente resolucion.

ARTICULO TERCERO.- DEJAR sin efecto el Cédigo de Etica para la
Investigacion anterior, version 2018.

ARTIiCULO CUARTO.- Remitase un ejemplar de la presente resolucion al
Rectorado, Vicerrectorado Académico, Secretaria General, para su conocimiento y

demas fines.

Publiquese, comuniquese y archivese. -
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