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Comité de Etica para la Investigacion en seres humanos y animales de la Universidad San
Ignacio de Loyola - CIE] USIL es una instancia institucional interdisciplinaria, con autonomia de
decision en las funciones establecidas en el presente reglamento, encargada de velar por la
proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los seres humanos que, en uso de sus
facultades y libre voluntad, aceptan ser sujetos de investigacion en salud. No tiene fines de lucro
Y Su actuacion se cifie a estandares éticos universales acogidos por la normatividad internacional,
nacional e institucional vigente.

Investigaciones Institucionales: Investigacién desarrollada por investigadores de una o mas
unidades de la Universidad San Ignacio de Loyola, requiriendo un presupuesto institucional para
su ejecucion, preferentemente enmarcado en la problematica de la salud publicay las prioridades
de investigacién en salud nacional, regional o institucional.

Investigaciones Colaborativas: Investigacion desarrollada por investigadores de una unidad
del(a) (hospital, universidad u otro), en colaboracién con investigadores de otra(s) institucién(es),
publica(s) o privada(s). La colaboracién puede abarcar temas de financiamiento, aporte de
recursos humanos, equipamiento, capacitacion, etc.

Tesis en Investigacién Observacional: Tipo especial de estudio colaborativo. La institucion
que colabora es una entidad formadora, generalmente una Universidad, y el investigador
principal es un tesista que presenta un Protocolo de Investigacién Observacional como requisito
para obtener un titulo o grado académico.

Investigaciones Extrainstitucionales: Investigacion desarrollada por investigadores de una
institucion diferente a la Universidad San Ignacio de Loyola y, por tanto, sin vinculo laboral con
ella. La finalidad y financiamiento de estos estudios es de indole particular.

Investigacion clinica: Todo estudio relacionado con seres humanos voluntarios, que implica la
observacion y/o intervencion fisica o psicoldgica, asi como la coleccién, almacenamiento y
utilizacion de material biolégico, informacién clinica u otra informacién relacionada con los
individuos.

Investigacion en seres humanos: Aquella en la que participan sujetos humanos vivos o la que
hace uso de material humano proveniente de cadaveres o0 sujetos vivos y que supone acceso a
informacion de seres humanos cuya identidad es rastreable y cuya privacidad esta
potencialmente involucrada. El CIEI USIL tiene la obligacion de minimizar el malestar fisico,
mental de los sujetos involucrados. Para ello la investigacion debe ser obligatoriamente evaluada
y el cumplimiento en cada etapa de la misma debe ser constatada. La investigacion debe estar
dirigida por un profesional médico competente, altamente capacitado, con experiencia y
legalmente permitida en su intervencion.

La investigacién en seres humanos se rige por los principios de respeto de las personas,
beneficencia y no maleficencia, justicia, integridad cientifica y responsabilidad.

Investigaciéon en animales: Es aquella que utiliza animales capaces de sensaciones subjetivas
(por ejemplo, dolor) y estados emocionales (tales como miedo, angustia o depresion). El Comité
tiene la obligacién de evitar o minimizar el malestar de animales vivos como parte de la
investigacion.

La investigacion en animales se rige por los siguientes principios: reemplazo, reduccion,
refinamiento, balance dafio — beneficio, preventivo, precautorio o de precaucion y de
responsabilidad.

El proyecto debe contar con la asesoria de un profesional de la salud animal competente,
altamente capacitado, con experiencia y legalmente permitido en su intervencion.
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Investigacién en ecosistemas: Aquella que se realiza en ecosistemas. Los ecosistemas son
objetos de preocupacion moral, debido a su valor intrinseco y sus relaciones de interaccion con
todos los seres vivos. En funcion de esa preocupacion moral, los ecosistemas requieren
determinado nivel de respeto y proteccion, lo cual implica desarrollar procedimientos de consulta
con instituciones que conozcan y velen por los intereses de aquellos. La investigacion no debe
generar dafio o trastorno en los ecosistemas.

La investigacién en ecosistemas se rige por los siguientes principios: conservacion, reemplazo,
reduccién, refinamiento, balance dafio — beneficio, preventivo, precautorio o de precaucion y de
responsabilidad.

CAPITULO |
GENERALIDADES

FINALIDAD

Articulo 1. El Comité de Etica para la Investigacion en seres humanos y animales de la
Universidad San Ignacio de Loyola (en adelante, CIEI USIL) tiene como finalidad garantizar y
salvaguardar la dignidad, derechos, seguridad y bienestar del entorno y las personas que
participan o van a participar de un proyecto de investigacion, teniendo en cuenta los principios
éticos reconocidos en las normas nacionales e internacionales vigentes y los acuerdos
internacionales suscritos y ratificados por el Peru.

OBJETIVOS

Articulo 2. El presente reglamento tiene por objeto normar la constitucion competencias,
obligaciones, funciones y procedimientos a los que se sujeta el CIEI USIL y sus miembros, a fin
de supervisar el ejercicio ético de la investigaciébn y garantizar la proteccion de los seres
humanos, animales, la naturaleza, el ecosistema y medio ambiente.

ALCANCE

Articulo 3. El CIEI USIL tiene competencia de accidn sobre todos los protocolos de investigacion
que involucran la participacion de seres humanos y en animales en el marco de las siguientes
modalidades de investigacion:

— Investigaciones Institucionales.

— Investigaciones Colaborativas

— Tesis en Investigacion

— Investigaciones Extrainstitucionales
— Investigaciones Clinicas

CAPITULO Il
BASE LEGAL

Articulo 4. Para cumplir sus funciones el CIElI USIL se sujeta a los documentos normativos,
pautas o documentos de proteccion ética en la investigacion en seres humanos vigentes y los
que se dicten con posterioridad y que sean aplicables. Entre otros documentos, el CIEI USIL
tiene como base legal:

NORMAS NACIONALES, REGIONALES Y LOCALES

— Constitucion Politica del Pert de 1993.

— Decreto Legislativo N* 295 Cadigo Civil.

— Ley N*30220, Ley Universitaria.

— Ley N*26842, Ley General de Salud y sus modificatorias.

— Ley N*29414, Ley que establece los Derechos de las Personas Usuarias de Salud.
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Ley N*29733, Ley de Proteccion de Datos Personales.

Ley N*27687, Ley del Ministerio de Salud.

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

Ley N*28611, Ley general del medio ambiente.

Ley N* 30407, Ley de proteccion y bienestar animal.

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

Aspectos Et[cos, Legales y Metodolégicos de los Ensayos Clinicos para su uso por los
Comités de Etica.

Guia de manejo y cuidado de animales de laboratorio: ratén del Instituto Nacional de Salud,
2008.

Guia nacional para la constitucion y funcionamiento de los comités de ética en investigacion
en el Per(: documento técnico,

Cédigos Deontoldgicos de los Colegios Profesionales de las Ciencias de la Salud del Peru
vigentes.

Estatuto Universitario USIL.

Politicas de Investigacion USIL.

Reglamento de Investigacién USIL.

Disposiciones emitidas por el Vicerrectorado de Investigacion USIL.
Otras sobre investigacion dictadas por autoridad competente.

NORMAS Y DECLARACIONES INTERNACIONALES

Cédigo de Naremberg, 1947.

Declaracion Universal de Derechos Humanos.

Declaracion Americana de los Derechos y Deberes del Hombre.
Declaracion sobre el Derecho al Desarrollo.

Declaracion y Programa de Accién de Viena.

Declaracion Universal sobre el 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 Humanos.

Declaracion sobre la Utilizacion del Progreso Cientifico y Tecnoldgico en Interés de la Paz
y en Beneficio de la Humanidad.

Principios Rectores para la Reglamentacion de los Ficheros Computarizados de Datos
Personales.

Declaracion sobre la Proteccion de Todas las Personas contra la Tortura y Otros Tratos o
Penas Crueles, Inhumanos o Degradantes.

Principios de Yogyakarta sobre la Aplicacion de la Legislacion Internacional de Derechos
Humanos en Relacién con la Orientacion Sexual y la Identidad de Género.

Principios para la Proteccion de los Enfermos Mentales y el Mejoramiento de la Atencion de
la Salud Mental.

Principios de Etica Médica Aplicables a la Funcién del Personal de Salud, especialmente los
Médicos, en la Proteccidén de Personas Presas y Detenidas contra la Tortura y otros tratos
0 Penas Crueles, Inhumanos o Degradantes.

Informe Belmont (1978) de la Comision Nacional para la Proteccién de sujetos Humanos en
la Investigacion Biomédica y del Comportamiento.

Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, Asambleas Médicas: 18* Helsinki
1964, 29% Tokio Japdén 1975, 35* Venecia Italia 1983, 41% Hong Kong 1989, 48% Sudafrica
1996, 522 Escocia 2000, Nota de Clarificacion Washington 2002, Nota de Clarificacion de
la Asamblea General AMM Tokio 2004.

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.
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— Guia N.* 2 Funcionamiento de los comités de bioética: procedimientos y politicas, UNESCO
2006

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

— Declaracion de la Red Latinoamericana de Etica y Medicamentos (RELEM) 2008.

— Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Re- search with
Human Participants. OMS 2011.

— Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionadas con la salud con seres
humanos.

CAPITULO Il
COMPETENCIA Y CONFORMACION DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
SOBRE EL CIEI USIL

Articulo 5. El CIElI USIL es una instancia de didlogo y decision bioética, que asume la
responsabilidad de supervisar los aspectos éticos, asi como clarificar y resolver objetiva y
racionalmente los conflictos de valores que se pudieran presentar en la investigacion,
asegurando su calidad cientifica, ética y legal.

El CIEI USIL depende funcionalmente de la Facultad de Ciencias de la Salud y es autbnomo para
evaluar los proyectos de investigacién que se le someta a consideracion y que comprometan a
seres humanos y animales

Sus funciones y las de sus miembros se describen en el capitulo IV del presente Reglamento.

El CIEI USIL evaluara los proyectos de investigacion de acuerdo con su manual de
procedimientos.

CONFORMACION

Articulo 6. Los miembros del CIEI USIL son designados por el Rectorado de la Universidad San
Ignacio de Loyola, a propuesta del Vicerrectorado de Investigacion.

El nimero minimo de miembros titulares del comité es de 7 (siete). Incluye personal interno y
externo a la USIL. Su designacion constara en la Resolucion rectoral correspondiente. Asimismo,
junto con los siete miembros titulares se designara 7 miembros suplentes que reemplazaran a
los titulares en caso de ausencia, procurando en todo momento que no se paralice las actividades
del CIEI USIL.

Entre los miembros del Comité debera existir, al menos:

a) 2 (dos) miembros titulares con pericia cientifica (que incluya metodologia de la investigacién
con enfoque cuantitativo y cualitativo, respectivamente).

b) 1 (un) miembro titular con pericia en asuntos éticos.
c) 1 (un) miembro titular con pericia en asuntos legales.

d) 1 (un) miembro titular representante de la comunidad que no sea profesional de la salud y
que no pertenezca a la universidad,

e) 1 (un) miembro titular con formacién en bioética (al menos estudios de posgrado en bioética
otorgado por una universidad nacional o extranjera).

f) 1 (un) miembro titular con formacion en ciencias veterinarias o biol4gicas.

Los miembros suplentes tendran las mismas caracteristicas y requerimientos que las del
miembro titular al que suplen.

MIEMBROS INTERNOS

Articulo 7. Los miembros internos del CIEI USIL son profesores a tiempo completo o a tiempo
parcial que pertenecen a las diferentes Facultades, centros, institutos, grupos de investigacion
de la Universidad San Ignacio de Loyola. Seran 4 (cuatro) miembros titulares y 4 (cuatro)
miembros suplentes.
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En el caso de los miembros internos, presidente y secretario técnico, se le asignara como parte
de su carga horaria laboral seis (6) horas semanales para atender las labores propias del CIEI
USIL. Para los deméas miembros internos del CIEI USIL, se asignara cuatro (4) horas semanales
para la atencién de las labores propias del CIEI USIL.

Todos los miembros del CIEI USIL (titulares o suplentes, de corresponder) podran participar de
las sesiones y tendran derecho a voz y voto.

MIEMBROS EXTERNOS

Articulo 8. Los miembros externos completaran el ndmero minimo requerido para el
funcionamiento del Comité. Participan en las sesiones con derecho a voz y voto.

Los miembros externos recibiran el pago de una dieta por asistencia puntual y completa a las
sesiones programadas, en el monto que fijen las autoridades competentes. El monto se pagara
de manera mensual. También recibiran una dieta adicional por la culminacion total del proceso
de evaluacion del protocolo de investigacién asignado, sea que concluya con informe favorable
de aprobacidn; el informe final después del levantamiento de observaciones realizado por el
investigador o con informe desfavorable de desaprobacion. El monto y el procedimiento de pago
serd establecido por las autoridades pertinentes.

El CIEI USIL puede recurrir a consultores externos nacionales e internacionales, quienes por su
trayectoria y experticia brindaran su asesoria técnica al Comité. Para que ello ocurra, debera
constar en acta la necesidad de contar con dicha participacion.

DEL PRESIDENTE, EL SECRETARIO TECNICO Y EL SECRETARIO ADMINISTRATIVO

Articulo 9. El presidente del CIEI USIL y el secretario Técnico del CIEI USIL seran miembros
internos elegidos por los miembros del Comité. El presidente y el secretario técnico propondran
al secretario administrativo del CIEI USIL para su designacién por las autoridades de la USIL.
Este Gltimo realizara labor de apoyo administrativo y secretarial y no seréd considerado miembro
del CIEI USIL. De preferencia, debe haber prestado servicios para entidades U 6rganos
relacionados con la investigacién. Participara de las sesiones sin derecho a voz ni voto, salvo en
las cuestiones de caracter administrativo en las que se pida su opinion. Asumira el compromiso
de trabajo profesional eficiente, confidencialidad y apoyo permanente al CIEI USIL.

PLAZO DE DURACION DE LA FUNCION

Articulo 10. Los miembros del CIEI USIL realizaran sus actividades por un periodo de tres (03)
afios renovable por un periodo adicional de 2 (dos) afios.

De ser el caso, el Vicerrectorado de Investigacién propondra al Rectorado la renovacion del
periodo, supeditada al cumplimiento de las obligaciones y compromisos asumidos por el miembro
del CIEI USIL correspondiente.

Asi mismo, el Vicerrectorado de Investigacion tiene la funcién de supervisar anualmente el
cumplimiento de las funciones por parte de los miembros del CIEI USIL. La evaluacion favorable
implicard la continuidad en las funciones.

COMPROMISOS DE LOS MIEMBROS DEL CIEI USIL

Articulo 11. Los miembros del CIEI USIL suscribiran un compromiso de confidencialidad por el
cual se comprometen a no divulgar fuera del mismo la informacién de los protocolos de
investigacién sometidos a su consideracion.

Todos los miembros designados deberan firmar un compromiso escrito de su aceptacion de
participar activamente en el Comité, mantener en sus decisiones y durante el desarrollo de la
investigacién la independencia de influencias politicas, institucionales, profesionales y
comerciales, demostrando eficiencia en el desarrollo del trabajo, vigilar el desarrollo de la
investigacién para que cumpla con lo propuesto, evaluar los resultados obtenidos y garantizar la
confidencialidad de los asuntos y materias tratadas.
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OBLIGACIONES DE LOS MIEMBROS DEL CIEI USIL

Articulo 12. Los miembros del CIEI USIL tienen la obligacién de asistir a las sesiones ordinarias
y extraordinarias convocadas por el presidente del CIEI USIL, debiendo justificar su inasistencia
con antelacion, mediante comunicacion dirigida al secretario técnico. Tres (3) inasistencias
consecutivas injustificadas o cinco (5) inasistencias alternas injustificadas seran causal de retiro.
El Vicerrectorado de Investigacién sera el encargado de proponer al nuevo miembro que también
podria ser alguno de los miembros suplentes. El plazo del encargo para el nuevo miembro sera
el que tenga pendiente el miembro reemplazado. Su designacién se formalizara mediante
resolucion rectoral.

De la misma forma, si algun miembro del CIElI USIL se encuentra imposibilitado de seguir
cumpliendo con sus funciones (asistencia a sesiones y revision de proyectos de investigacion,
entre otros), lo comunicara al secretario técnico de manera formal solicitando que se designe a
su reemplazo. El Vicerrectorado de Investigacion elegira al reemplazo de entre alguno de los
miembros suplentes. El plazo del encargo para el reemplazante sera el que tenga pendiente el
miembro reemplazado. Su designacion se formalizara mediante resolucién rectoral.

El Rectorado, a sugerencia del Vicerrectorado de Investigacién tiene la potestad de remover a
cualquiera de los miembros del CIElI USIL por la falta de diligencia, incumplimiento o
entorpecimiento de alguna de las funciones detalladas en los articulos 16", 17*y 19” del presente
Reglamento.

También puede remover al secretario administrativo por incumplimiento de las funciones
detalladas en el articulo 18”.

CAPITULO IV
DE LAS FUNCIONES DEL COMITE Y DE LOS MIEMBROS DEL COMITE
FUNCIONES DEL CIEI USIL
Articulo 13. El CIEI USIL tiene por funciones:
a) Evaluar los aspectos éticos de los protocolos de investigacion presentados con un enfoque

de proteccion y salvaguarda de los derechos de los participantes en la investigacion.

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

c) Orientar y dar las pautas al investigador en sus tareas y responsabilidades en cuanto a los
aspectos éticos de la investigacion en seres humanos, con animales o con ecosistemas y
medio ambiente.

d) 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.

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

f)  Evaluar las condiciones de las instalaciones de los Centros de investigacion para la
proteccion de las personas o sujetos en investigacion.

g) Evaluar los reportes de eventos adversos serios y los reportes de seguridad remitidos por
el Investigador Principal.

h) Suspender la investigacibn cuando se cuente con evidencias que los sujetos en
investigacién estan expuestos a un riesgo no controlado que atente contra su vida, su salud
0 su integridad y dignidad.

i)  Emitir opinion sobre aspectos éticos relacionados con la protecciéon de las personas, en
investigaciones u otras situaciones que el CIEI considere que pueden poner en riesgo la
salud de la poblacion.

j)  Coordinar con otros Comités de Etica en Investigacion de los Centros de Investigacion en
salud del sector publico y privado, para la proteccion de los sujetos en investigacion.

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

Documento aprobado mediante Junta General de Accionistas de fecha 10 de agosto de 2022.
Ultima fecha de actualizacion: 14 de diciembre de 2023 que incluye la modificacion del articulo 5, con vigencia desde el
15 de diciembre de 2023.



Desarrollar actividades de investigacion y capacitacion en el ambito de su competencia
dirigida, entre otros, a los miembros del CIEI USIL y la comunidad universitaria e
investigadora de la USIL.

Proponer documentos normativos vinculados al ambito de su competencia.

Llevar el registro de los proyectos de investigacién sometidos a su consideracion, elaborar
y actualizar las bases de datos correspondientes y brindar la informacion sobre el estado de
los proyectos de investigacion.

FUNCIONES DEL PRESIDENTE DEL CIEI USIL

Articulo 14. Son funciones del presidente del CIEI USIL:

a)
b)

<)
d)

e)

f)
9)

h)

k)

Convocar y presidir las sesiones ordinarias y extraordinarias del CIEI USIL.

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

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

Ratificar la agenda para cada sesion, disponiendo su comunicacion a los miembros del CIEI
USIL por intermedio de la Secretaria Técnica del Comité.

Hacer uso del voto dirimente, en caso necesario.

Supervisar el cumplimiento de los procedimientos para la presentacion, revisién, evaluacion,
aprobacion y supervision de los protocolos de investigacion.

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

Designar a los revisores de los proyectos de investigacion presenta dos ante el CIEI USIL,
segun areas tematicas,

Representar al CIElI USIL ante cualquier autoridad.

Designar a las personas encargadas del monitoreo y supervisién de los protocolos de
investigacién aprobados considerando su tematica.

Suscribir los documentos de comunicacion interna y externa de los acuerdos del CIEI USIL.

FUNCIONES DE LA SECRETARIA TECNICA CIEI USIL

Articulo 15. Son funciones de la Secretaria Técnica del CIEI USIL:

a)
b)

c)
d)
e)

f)
a)

h)

Supervisar las actividades administrativas del CIEI USIL.

Asistir a las sesiones del CIEI USIL y participar en las deliberaciones.

Informar al CIEI USIL sobre el estado situacional de los protocolos de investigacion.
Sugerir la agenda para cada sesion.

Supervisar la redaccién del acta de cada sesién del CIEI USIL y coordinar las acciones para
el cumplimiento de los acuerdos adoptados.

Vigilar el cumplimiento de los procedimientos para la presentacion, revision, evaluacion,
aprobacion y supervision de los protocolos de investigacion.

Presentar los protocolos de investigacién que requieran la modalidad de exoneracién de
revision.

Proponer ante el CIElI USIL el nombre de candidatos a revisores de los protocolos de
investigacion.

Mantener permanente coordinacién e intercambio con la Presidencia y Miembros del CIEI
USIL.

Recibir las comunicaciones externas e internas del CIEI USIL.

Monitorizar el seguimiento de las tareas que el CIElI USIL 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.

Colaborar con el presidente del CIEI USIL en los informes anuales de actividades del CIEI
USIL. El informe anual incluye informacion sobre las fuentes de financiamiento y gastos del
CIEI USIL.
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m) Facilitar el acceso a la literatura y los programas educativos Utiles para los miembros del
CIEI USIL.

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

FUNCIONES DE LA SECRETARIA ADMINISTRATIVA CIEI USIL

Articulo 16. La persona encargada de la Secretaria Administrativa del CIEI USIL cumplira con
las siguientes funciones:

a) Registrar los protocolos de investigaciéon presentados ante el CIEI USIL, asignandoles un
cadigo de identificacion.

b) Archivar y custodiar la documentacién fisica y electrénica de los protocolos de investigacion
sometidos a consideracion del CIEI USIL, asegurando que se mantenga la confidencialidad
de estos registros.

¢) Organizar, archivar y custodiar la documentacion fisica y electrénica generada por el CIEI
USIL, asegurando que se mantenga la confidencialidad de estos registros. Este archivo
puede ser consultado por cualquier miembro del Comité cuando la situacion lo amerite.

d) Organizar y mantener actualizada una base de datos que permita hacer el seguimiento de
los protocolos de investigacion en sus diferentes etapas.

e) Mantener actualizada la base de datos de investigadores, lineas de investigacion, asesores
de protocolos de investigacion y curriculum vitae de los investigadores.

f)  Sociabilizar la agenda y el material informativo necesario para el desarrollo de las sesiones,
incluyendo la distribucién de la documentacion pertinente a los miembros, la programacion
de las reuniones y asegurar el quérum.

g) Informar y asesorar administrativamente a los investigadores, patrocinadores y nuevos
miembros del CIEI USIL de los reglamentos, lineamientos, procesos y procedimientos del
comité.

h) Redactar bajo la supervision del secretario técnico CIEI USIL las actas generadas en las
sesiones, asi como las cartas de respuesta y cualquier otro documento de comunicacion
propio del CIEI USIL. Las comunicaciones deben contar con el visto bueno del Presidente
o del Secretario Técnico del CIEUI USIL, salvo que se traten de comunicaciones de mero
tramite.

FUNCIONES DE LOS MIEMBROS DEL CIEI USIL
Articulo 17. Son funciones de los miembros del CIEI USIL:

a) Asistir con puntualidad a las sesiones del CIEI USIL y expresar opinién aprobatoria o
desaprobatoria sobre aspectos de deliberacién en el pleno del Comité.

b) Declarar, una vez conocida la agenda del dia, la ausencia de conflicto de intereses.

c) Dara conocer su opinibn y recomendaciones sobre los protocolos de investigacién
asignados para revision por el presidente del CIEI USIL y sobre el documento de
levantamiento de observaciones presentado por el investigador, dentro de los plazos
establecidos para ello.

d) Participar de las sesiones de manera educada, respetuosa y atenta, procurando el respeto
por la opinién ajena y generando una critica constructiva.

e) Participar en la supervisién de los protocolos de investigacion aprobados por el CIEI USIL,
por encargo del presidente.

f)  Mantener el principio de confidencialidad respecto a la evaluacion de los protocolos de
investigacion, lo tratado en las sesiones y cualquier otro aspecto inherente al funcionamiento
del CIEI USIL.

g) Justificar con suficiente antelacion su inasistencia a las sesiones.

h)  Velar por el cumplimiento de los acuerdos del CIEI USIL, asi como del reglamento y manual
de procedimientos.

CAPITULO V
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DE LAS SESIONES DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

SESIONES ORDINARIAS

Articulo 18. Las sesiones ordinarias se realizaran quincenalmente en fecha, hora y lugar
previamente acordados por el CIEI USIL, a propuesta del presidente. Las sesiones pueden ser
presenciales, virtuales o hibridas. En el caso de las sesiones virtuales o hibridas debe tratarse
de sesiones sincronas.

SESIONES EXTRAORDINARIAS

Articulo 19. Las sesiones extraordinarias se realizaran a pedido del presidente o de la mayoria
simple de los miembros que conformen el quérum o cuando por la urgencia de los asuntos a
atender o la carga de expedientes por resolver, asi se requiera.

QUORUM

Articulo 20. El quérum para que el Comité sesione en cualquiera de las modalidades descritas
en el articulo 20 del presente Reglamento es de la mitad mas uno de los miembros. Los acuerdos
son decididos por mayoria simple. En caso de empate, dirime el presidente. Es imprescindible la
presencia del presidente o quien haga sus veces por delegacion.

ACTAS

Articulo 21. Los detalles de los participantes, discusiones, votos emitidos, acuerdos y
conclusiones deberan registrarse en actas elaboradas por el Secretario Administrativo del CIEI
USIL, bajo la supervisién del secretario técnico del CIEI USIL.

CONFLICTO DE INTERESES DE MIEMBRO CIEI USIL

Articulo 22. Si algin miembro del CIEI participara como investigador en un protocolo de
investigacién que estd siendo evaluado, deberd abstenerse de participar en su revision y
aprobacion, excepto para proveer informacion requerida por el CIEI USIL. Tal cuestion debera
ser informada oportunamente, antes de que se discuta sobre la viabilidad del proyecto
presentado.

CAPITULO VI

DISPOSICIONES GENERALES DE EVALUACION DE LOS PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION

Articulo 23. Para cumplir con su misién, objetivo y funciones establecidos en el presente
Reglamento, el CIEI USIL tendra en cuenta la base legal descrita en el articulo 4” del presente
Reglamento.

RESULTADOS DE LA EVALUACION

Articulo 24. Los protocolos o proyectos de investigacion sometidos a evaluacion del Comité, una
vez examinada la documentacion presentada, seran calificados con informe favorable de
aprobacion; o informe favorable condicionado a la subsanacién de las observaciones que se
planteen o la complementacion documentaria que se solicite; o con informe desfavorable de
desaprobacion.

— Informe favorable de aprobacion: supone que el proyecto tal como esta delineado en el
protocolo es aceptable y puede llevarse a cabo.

— Informe favorable condicionado a la subsanacion de observaciones: significa que el CIEI USIL
solicita modificaciones al protocolo del proyecto como condicion para su aceptabilidad por
parte del Comité. El investigador se asegurara de levantar todas y cada una de las
observaciones formuladas; de lo contrario, el CIEI USIL emitird informe desfavorable de
desaprobacion.
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— Informe desfavorable de desaprobacion: Significa que el protocolo no es aceptable, incluso
con modificaciones importantes.

INFORME DE EVALUACION

Articulo 25. El resultado de la evaluacion en cualquiera de sus formas: favorable, condicionada
o desfavorable, determinara la emision y entrega del informe correspondiente al investigador
principal.

El plazo méaximo para la emision de informe del resultado de evaluacién sera de 30 (treinta) dias
calendario, contados desde el momento en que el proyecto o protocolo es encargado a los
miembros del CIEI USIL para su evaluacion. El plazo se podra ampliar hasta por 10 (diez) dias
por razones de caso fortuito, fuerza mayor, o cuando por la naturaleza de la investigacion se
requiera tal ampliacion.

EL CIEI USIL informara al investigador o investigadores el tiempo de ampliacion del plazo en los
supuestos anteriormente mencionados.

La secretaria administrativa debera remitir al Investigador el resultado de la evaluacion en un
plazo maximo de 48 horas de emitido el informe por el CIEI USIL.

En caso de levantamiento de observaciones como consecuencia de un Informe favorable
condicionado a la subsanacion de observaciones, el CIElI USIL contara con un plazo de 15 dias
habiles para emitir el informe correspondiente. Este plazo se empezard a contar desde el
momento en que el levantamiento de observaciones es informado a los miembros del CIEI USIL.

En este Ultimo caso, la secretaria técnica contard con 48 horas para remitir el nuevo informe al
investigador.

OBLIGACIONES DEL INVESTIGADOR

Articulo 26. El investigador deberd poner en consideracion del CIEI cualquier enmienda del
protocolo inicialmente aprobado y no podra implementarla sin la aprobacion del CIEI, excepto
cuando sea necesario eliminar algun peligro inmediato al que se haya expuesto un participante
en la investigacion.

Articulo 27. El investigador debera reportar al CIEI cualquier evento adverso presentado durante
el desarrollo de la investigacion. El CIEI, dependiendo del riesgo y relacion del evento adverso,
podra decidir la suspensién o la culminacién de la investigacion.

Asimismo, el investigador se compromete a proveer al CIEI USIL de la informacién adicional que
este solicite durante el proceso de revision y/o supervision del estudio, proveer informes sobre el
progreso del estudio, informar si se han producido un dafio o eventos adversos durante la
investigacién a fin de reportar a las autoridades competentes, de ser el caso.

CAPITULO VII
SANCIONES
INFRACCION DE LAS NORMAS DE ETICA

Articulo 28. Cualquier incumplimiento o infraccion de las normas de ética en la ejecucion de los
protocolos o proyectos de investigacion aprobados por el CIEI, sera informado al Vicerrectorado
de Investigacién para las decisiones que corresponda cuando se trate de investigadores que
pertenezcan a la USIL.

SUSPENSION DE LA EJECUCION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
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Articulo 29. El CIEI se reserva el derecho de suspender la ejecucién de cualquier protocolo de
investigacion previamente aprobado, en caso no esté siendo conducido de acuerdo con el
protocolo aprobado, notificando al investigador, patrocinador y al Vicerrectorado de
Investigacion.

CAPITULO VIII
DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

PRIMERA. Los aspectos no contemplados en el presente reglamento seran resueltos por el CIEI
USIL, de acuerdo con las declaraciones y normativa de Etica en investigacion en seres humanos
y en animales vigentes.

SEGUNDA. El CIEI USIL tiene competencia para regular sus propios procesos, los cuales son
consecuencia de las funciones y competencias que tiene atribuidas.

En ese sentido, el CIElI USIL actualizara en el Manual de Procedimientos los formatos y el
procedimiento de presentacién, evaluacion, aprobaciéon y supervision de los protocolos de
investigacién en seres humanos y animales, que serviran de guia a los investigadores. Esta
facultad podra utilizarla cuando lo considere pertinente.

TERCERA. Cuando sea necesario, a peticion de alguno de los miembros del CIEI USIL o del
Vicerrectorado de investigacion, el CIEl USIL revisara el presente reglamento formulando y
proponiendo modificaciones adecuandolo a las normas especiales que se dicten sobre la
materia.
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