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Sefiora: Directora de la Direccion Universitaria de Asuntos Regulatorios en Investigacion
Se ha expedido con fecha 11 de octubre de 2023, la RESOR-SEGEN-UPCH-2023-CU-0748, que sigue:
VISTA:

La comunicacion CAR-DUARI-318-2023 de fecha 05 de octubre de 2023, de la Directora de la Direccién
Universitaria de Asuntos Regulatorios en Investigacién, y el acuerdo de la Sesion Ordinaria del 11 de
octubre de 2023 del Consejo Universitario de la Universidad Peruana Cayetano Heredia; y,

CONSIDERANDO:

Que, por RESOR-SEGEN-UPCH-2015-CU-0686 de fecha 09 de julio de 2015, el Consejo Universitario
aprobé el Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacién;

Que, por CAR-DUARI-318-2023 de fecha 05 de octubre de 2023, la Directora de la Direccién Universitaria
de Asuntos Regulatorios en Investigacion, eleva al Vicerrector de Investigacion la modificacion del
Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacién; el mismo que es elevado al Consejo
Universitario;

Que, el articulo 15, inciso “c” del Estatuto, establece que son atribuciones del Consejo Universitario
“Aprobar el reglamento general de la universidad, el reglamento de elecciones y otros reglamentos internos
especiales, asi como vigilar su cumplimiento”;

Que, conforme al articulo 17, del Estatuto de la Universidad y el articulo 39, inciso “h” del Reglamento
General, el Rector, en su calidad de representante legal de la Universidad y el Secretario General, suscriben
conjuntamente las actas de las sesiones de la Asamblea Universitaria y del Consejo Universitario, asi como
las resoluciones rectorales;

En atencién a los considerados precedentes, en uso de las atribuciones que confiere el Estatuto de la
Universidad y el acuerdo unanime de la Sesiéon Ordinaria del 11 de octubre de 2023 del Consejo
Universitario de la Universidad Peruana Cayetano Heredia;

SE RESUELVE:

1. MODIFICAR EL REGLAMENTO DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION,
segin se detalla:

Art. Lit. Dice Art. Lit. Debe decir

17 e | Coordinar—con—los—investigadores,—si—es | 17 e  Realizar supervisiones en los lugares de
destghado—por—el—CIEl—y—en——su investigacion de los proyectos de
representacion,para-asesorar-y-resolverlas investigacion aprobados por el CIEI,
preguntas—relacionadas-a-la-revision-de-los incluyendo los ensayos clinicos autorizados
preyoetocdo o petionelon: por el INS vigentes, por lo menos una (1) vez

al afio. Para el caso de supervisiones en
poblaciones pediatricas y otras poblaciones
vulnerables, se podrd contar con
participacion de especialistas en aspectos
relacionados a estos tipos de poblaciones.

17A, f  Remitirala ©GHT del INS los informesde = 1g ¢ | Remitir a la Direccion de Investigacion e
las supervisiones realizadas a los ensayos Innovacion en Salud Direccion (DIIS) del
clinicos. INS los informes de las supervisiones

realizadas a los ensayos clinicos.

h Suspender o cancelar un proyecto de h Suspender o cancelar un proyecto de
investigacion, incluyendo un ensayo clinico, investigacion, incluyendo un ensayo clinico,
cuando cuenten con evidencias que los cuando cuenten con evidencias que los
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sujetos de investigacion estan expuestos a un
riesgo no controlado que atente contra su
vida, su salud, seguridad u otras razones
definidas en el reglamento del CIEI,
informando a la institucion de investigacion,
patrocinador u OIC y a la OGIFF del INS de
la suspension o cancelacion para el caso de

sujetos de investigacion estan expuestos a un
riesgo no controlado que atente contra su
vida, su salud, seguridad u otras razones
definidas en el reglamento del CIEI,
informando a la institucion de investigacion,
patrocinador u OIC y a la DIIS del INS de la
suspension o cancelacion para el caso de
ensayos clinicos.

ensayos clinicos.
18 a Preperetenar—lﬂe#azg&%@%kpar&asegam; 19
gue-se-protejan-los-derechos,el-bienestar-y
la—seguridad—de—los—seres—humanos—gue

a Elaborar, en forma conjunta con la Oficina
(ORVEI), el plan operativo anual del CIEI
para cada nuevo afio que comience. Este se
sometera a aprobacion por el pleno del CIEI
para luego ser presentado a la DIIIS del INS
en los primeros quince dias de iniciado el
nuevo afio. Este plan, al igual que la
memoria anual, de manera transparente
seran colgados en la web del CIEI-UPCH y
serén de acceso libre.

a Elaborar, en forma conjunta con la ORVEI,
la Memoria Anual del CIEI al finalizar el
afio. Ademas, esta serd presentada al pleno
del CIEI para su aprobacion. Luego se
presentard a la Direccion de Investigacion e
Innovacion de Salud (DII1S) del INS en los
primeros quince dias de iniciado el nuevo
afio. Finalmente, de manera transparente, se
colgaré en la web del CIEI-UPCH y sera de

ARTICULO NUEVO

acceso libre.
19A 21
20 22
21 23
V. Sobre las sesiones

22 24
23 25
24 26
25 27

2g i Sesiones en situaciones de desastres y brotes

epidémicos. En estas circunstancias el CIEI

adecuara el cumplimiento de sus actividades

planificadas a las restricciones que las autoridades

de gobierno decreten o establezcan para el pais o

ARTICULO NUEVO region afectada. El CIE_I reallzarg Sus sesiones

virtuales como teletrabajo o trabajo remoto, por

medio de dispositivos audiovisuales

(audioconferencia/videoconferencia mediante

plataformas virtuales); para sesionar e interactuar,

cumpliendo con su mision de acuerdo a lo

establecido en su normativa interna.
29 Decisiones en el marco de desastres y brotes

epidémicos. En situaciones de emergencia nacional,
el CIEl establecera medidas que permitan el
cumplimiento de sus actividades, de acuerdo con las
normas dispuestas por la autoridad reguladora en
investigacion con seres humanos y del Gobierno
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Central si se requiriese. Se priorizard al menor
tiempo administrativo posible las decisiones del
CIEl, tanto para la aprobacion como para el
seguimiento de los proyectos de investigacion, las
revisiones de los proyectos de investigacion y su
seguimiento mantendrén la rigurosidad exigida. Para
ello debera seguir una evaluacion cientifica y ética
con la misma rigurosidad que en ausencia de estas
situaciones.

Se modifica el nimero de los siguientes articulos 26; -30:-31: -38:
La nueva numeracion queda establecida de la siguiente manera 30 31 32 33 34 35 36 37 38 39 40; 41 42; 43y 44

2. APROBAR LA VERSION V.04.01 DEL REGLAMENTO DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN
INVESTIGACION, QUE INCORPORA LAS MODIFICACIONES CONSIGNADAS EN EL LITERAL QUE
ANTECEDE, segin se detalla en el Anexo que forma parte integrante de la presente resolucion.

3. Transcribir la presente resolucion a la Direccion Universitaria de Asuntos Regulatorios en
Investigacién; con copia al Vicerrectorado de Investigacién; al Vicerrectorado Académico; ; a la
Direccion General de Administracion; a los Decanatos, Secretarias Académicas, y Vicedecanatos de
las Facultades; a la Direccion y Secretaria Académica de la Escuela de Posgrado; a las Direcciones y
Oficinas Universitarias; a las Unidades; a los Institutos; a los Centros; y a las Direcciones y Oficinas
Administrativas; para conocimiento y demas fines.

Registrese, comuniquese y archivese. (Firma y sello) Dr. Enrique Castafieda Saldana, Rector y (Firma y
sello) Mag. Geraldine Zidae Salazar Vargas, Secretaria General.

Lo que transcribo a usted para su conocimiento y demas fines.

Atentamente.

Mag. Geraldine Zidae Salazar Vargas
Secretaria General
Universidad Peruana Cayetano Heredia

Kathe

cc. Vicerrectorado de Investigacion Vicerrector Académico
Direccién General de Administracion Decanatos de las Facultades
Secretarias Académicas de las Facultades Vicedecanatos de las Facultades
Direccién de la EPGVAC Secretaria Académica de la EPGVAC
Direcciones Universitarias Oficinas Universitarias
Unidades Institutos
Centros Direcciones Administrativas
Oficinas Administrativas File
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