RECTORADO

RESOLUCION DE CONSEJO UNIVERSITARIO N° 0247-2016/UNT

Trujillo, 14 de abril de 2016

Visto el documento N° 1116576 y expediente N° 816576E, promovido por el Vicerrector de Investigacion
de la UNT, sobre aprobacion del Cédigo de Etica para la Investigacion;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Oficio N° 046-2016-VIN-UNT., el referido Vicerrector, en atencion al Oficio N° 006-
2016-OCE/UNT, del Jefe de la Oficina del Comité de Etica de Investigacién, eleva al Despacho Rectoral,
para su conocimiento y aprobacion, la propuesta de “Codigo de Etica para la Investigacion™;

Que, el referido Cédigo, tiene como objetivo restablecer el marco conductual en el que se desenvuelven
los procesos de Investigacion Cientifica en la Universidad Nacional de Trujillo, enmarcados en la defensa
de los derechos fundamentales de las personas, la proteccion de los animales y el medio ambiente;

Que, el Consejo Universitario, en sesion extraordinaria de fecha 23.03.2016, resolvid aprobar el Cédigo de
Etica para la Investigacion, conforme se detalla en la parte resolutiva de la presente Resolucion;

Que, mediante Informe Legal N° 511-2016-OAJ/UNT., el Jefe de la Oficina de Asuntos Juridicos,
informa que el mencionado Cédigo, aprobado mediante acuerdo de Consejo Universitario, se efectué en
virtud del numeral 59.1 del articulo 59° de la Ley 30220 - Ley Universitaria y el literal b) del articulo 21°
del Estatuto de la UNT, que establece entre otros que : “el Consejo Universijtario tienen la atribucién de
dictar el Reglamento General de la Universidad, el Reglamento de Elecciones y otros Reglamentos
Internos Especiales, asi como vigilar su cumplimiento”; en tal sentido opina se formalice la aprobacion del
mismo, mediante la emision de la Resolucion de Consejo Universitario;

Estando a lo expuesto, en mérito de las atribuciones conferidas al Rectorado, en virtud de lo dispuesto por

el articulo 60° y 62° inciso 2) de la Ley N° 30220, concordante con el articulo 24° e incisos b) y j) del

articulo 26° del Estatuto vigente;

SE RESUELVE:

1°) APROBAR el Cédigo de Etica para la Investigacion, elaborado por la Oficina del Comité de Etica
de Investigacién de la Universidad Nacional de Trujillo, el cual consta de cuatro capitulos y

diecisiete articulos y forma parte de la presente Resolucion.

2°) DEJAR establecido que el Comité de Etica se encargue de la difusién del documento aprobado.
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PRESENTACION

variedades, asi como a Ia diversidad genética. En definitiva, tenemos el compromiso de

combinar la justicia social con la justicia ecoldgica.
BASE LEGAL Y ETICO

-MARCO LEGAL

- Constitucién Politica del Pert 1993

- Ley General de Salud aprobada por Ley N° 26842 de 1997 y modificaciones

- Resolucién Ministerial N° 005/ MINSA /2015

- Ley Universitaria Ley 30220, del 9 de julio 2014

- Resolucién Jefatural N° 239- 2012 - OPE/INS, MAPRO-INS-001-V.02 “Manual de
Procedimientos para la realizacion de Ensayos Clinicos del Pery”

Reglamento de Ensayos Clinicos en el Perl aprobado por D.S. N° 017-2006-SA,
modificado por los D.S. N° 006-2007 y D.S. N°011-2007-SA

- Resolucién Jefatura 419-2007-SA y DS N°01 1-2007-SA

- Estatuto de Ia Universidad Nacional de Trujillo, 2014

- Manual de Organizacién y Funciones (MOF) del Vicerrectorado en Investigacion (en
tramite)

- Reglamento del Comite Institucional de Etica en Investigacion de Ia Universidad
Nacional de Trujillo. Resolucién del Consejo Universitario N° 268-2012/UNT de
18.05.2012

- Ley de Proteccion y Bienestar Animal, Ley N° 30407, 08-01-16




MARCO ETICO

Declaracion Universal sobre Bioética y los Derechos Humanos de Ia UNESCO,19 de
octubre 2005

Declaracién Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos de Ia UNESCO, 16 de
octubre 2003

Declaracion Universal sobre el Genoma y Derechos Humanos de la UNESCO, 11 de
noviembre de 1997

Cadigo de Nuremberg del Tribunal Internacional de Nirenberg, 1946

Declaracion de Helsinki de Ia Asociacion Médica Mundial, actualizado 59° Asamblea
General en Seul, Corea, octubre 2008

Pautas Eticas Internacionales para la Investigaciéon Biomédica en Seres Humanos,
elaborada por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
(CIOMS) en colaboracién con la Organizacién Mundial de |a Salud, Ginebra 2002
Compendio de Normativa Etica para uso por los Comités de Etica en Investigacién,
INS, Lima 2011

Cédigo de Etica y Deontologia del Colegio Médico del Pery y de los Colegios
Profesionales de la Salud

Jerrold Tannenbaum. Ethics in Biomedical Animal Research, 2013

AVMA: Asociacién Norteamericana de Veterinarios, 2016

Cdodigo de buenas practicas cientificas del CSIC. Ministerio de Ciencia e Innovacién
de Espafia s/a.

Universidad Auténoma de Madrid, Cddigo de Buenas Practicas de Investigacion,
septiembre 2013

Universidad Centroamericana (UCA). Cédigo de ética en la investigacion. Nicaragua.
2013. 24p.

Universidad Iberoamericana (UNIBE). Manual de ética de investigacién. Santo
Domingo, D. N. 2011. 29p.

Universidad Auténoma de Querétaro. Etica en investigacion cientifica. México. ISBN:
978-607-513-127-6. 2014

Cddigo de Etica de Ia Investigacion y del aprendizaje de la Pontificia Universidad
Catdlica del Ecuador-Sede Ibarra. 2014




CAPITULO |

DISPOSICIONES GENERALES

Art.1. Objetivo
Establecer el marco conductual en el que se desenvuelven los procesos de
investigacion cientifica en |a Universidad Nacional de Trujillo enmarcados en la
defensa de los derechos fundamentales de las personas, la proteccion de los
animales y el medio ambiente.

Art.2. Ambito de aplicacién
El cédigo de ética regula las conductas que se aplican a toda investigacion que
involucre seres humanos, animales y medio ambiente, conducida por la
universidad o por algunos de sus miembros, independientemente del origen de los
fondos. Su cumplimiento es de caracter obligatorio.

CAPITULO Il

PRINCIPIOS ETICOS

Principios éticos universales

Art. 3. JUSTICIA

3.1 Los investigadores/as, profesores/as y los/las estudiantes, deben anteponer el bien
comun y la justicia al interés personal, evitando los efectos nocivos que pueda
generar la investigacién en las personas, los animales, el medio ambiente yenla
sociedad en general.

3.2 El principio de justicia, se entiende como equidad, que ademas de significar la
utilizacién racional de los recursos (beneficios, bienes, y servicios); también los
distribuye de acuerdo con las necesidades en los términos de eficiencia y eficacia.

: %\) WRC DN

£ _pmay
A |
A




Art. 4. PRINCIPIO DE BENEFICENCIA

4.1 Aplicar el principio de beneficencia a toda investigacion con la finalidad de generar las
condiciones que permitan la obtencién del maximo beneficio posible para la persona,
animal o medio ambiente y el minimo riesgo que pueda ocurrir como resultado de la

investigacion.

4.2 Utilizar este principio para prevenir, aliviar el dafio, hacer el bien como otorgar
beneficios, debe estar dirigido a garantizar el cuidado y bienestar de la sociedad en el

sentido mas amplio.
Art. 5. PRINCIPIO DE NO MALEFICENCIA

5.1 Debe prevalecer el beneficio sobre el perjuicio. No inducir sufrimiento, no causar dolor,
no privar de placer, ni discapacidad evitable, asi como No generar impactos negativos
sobre los recursos naturales y la preservacion de la biodiversidad, entre otros.

5.2 Abstenerse intencionadamente de realizar actos que puedan causar darfio o perjudicar

a otros, durante Ia investigacion.
Art. 6. PRINCIPIO DE AUTONOMIA

6.1 No coartar la libertad de Ia persona y aplicar el consentimiento informado ante la toma
de decisiones, haciendo ejercicio de su libertad, sin influencia de presiones de ningun

tipo.

6.2 Respetar la autonomia de la persona en lo que se refiere a la facultad de tomar
decisiones, asumiendo la responsabilidad de estas y respetando la autonomia de los
demas. Para las Personas que carecen de la capacidad de asumir su autonomia de
deben tomar medidas especiales para proteger sus derechos e intereses.

Art. 7. RESPETO

7.1 Respetar la dignidad humana, los derechos humanos y las libertades fundamentales
de las personas, asi como la preservacion de la biodiversidad y las relaciones
interespecificas entre los seres humanos y las demas formas de vida.

7.2 Respetar la privacidad de las personas interesadas y la confidencialidad de Ia

informacion.




Art.

8 .VERDAD

8.1 Buscar la verdad como valor implicito a la funcién de investigacion, pauta de conducta

que debe guiar los actos de todos los investigadores.

8.2 Ejercer la honestidad, la buena fe y la sinceridad humana en general.

8.3 Resguardar los derechos de autor y las politicas anti plagio, que buscan proteger al o

los/las autores reales de lo publicado, patentado o realizado las investigaciones,

afirmaciones o determinados hechos.

Principios que regulan Ia investigacion

Art.

9.1

9.2

9.3

Art.

10.1

9. Proteccion de las personas

Toda investigacion debe contar con la manifestacion de voluntad, informada, libre,
inequivoca y especifica, mediante la cual las personas participantes consienten el uso
de la informacién para los fines especificos establecidos en el proyecto.

Considerar como participante a aquellas personas que luego de recibir una
explicacién del protocolo experimental y firmar el documento de consentimiento
informado, acceden a participar en nuestros estudios. En el caso de nifos y otras
poblaciones especiales, el padre o apoderado legal debe firmar el documento de

consentimiento informado.

Informar al participante que su participacién es voluntaria y que puede terminar su
participacion en el estudio en cualquier momento sin que se le imponga ningun tipo
de penalidad., asimismo asegurarse de que el participante pueda contactar al
investigador principal si tiene dudas o preguntas sobre el estudio luego de finalizar su

participacion.

10. Cuidado del medio ambiente y respeto a la biodiversidad

Priorizar la proteccion del ambiente, la diversidad bioldgica, los recursos genéticos y
los procesos ecolégicos ante cualquier impacto negativo generado por el mismo. En
sus disefios debe incorporarse el principio de precaucién, prevencion y
corresponsabilidad a fin de garantizar un ambiente sano, seguro y ecolégicamente

equilibrado.




10.3

10.4

10.5

10.6

investigacion en eévaluacion, manejo Y conservacion de la biodiversidad en diversos
ecosistemas. Determinar y evaluar previamente [os posibles efectos adversos de los
Organismos Genéticamente Modificados (OGM) para Ia conservacioén y utilizacion
sostenible de la diversidad biolégica. Ademas, considerar los riesgos para la salud
publica, segun las normas de bioseguridad convencional a nivel nacional como

internacional.

Priorizar la proteccion del ambiente contribuyendo a la creacién y acceso de nuevas
tecnologias biolégicas que potencien y amplien |a seguridad y la soberania
alimentaria en favor de los sectores mas vulnerables o excluidos.

Impedir el monopolio de patentes sobre variedades de flora y fauna, con fines
estrictamente comerciales que bloqueen el desarrollo sostenible.

Priorizar la proteccion de la biodiversidad y el ambiente incorporando técnicas
ecoldgicas para reducir el impacto de la extraccién de ciertas plantas (tiles de sus

poblaciones naturales.

Registrar en las instituciones competentes la informaciéon de especies (tiles, para

preservar el legado cultural y el patrimonio genético.

Art.11. Proteccién de los animales

11.1

Procurar la proteccion y el bienestar de los animales, cualquiera sea su especie,
tratandolos con amabilidad, compasién y gratitud.

11.2 Tomar todas las medidas necesarias para minimizar cualquier dolor o sufrimiento que

los animales puedan experimentar. En caso de investigaciones que tienen el
potencial de causar dafios a los animales, como dolor, angustia u otra experiencia
significativamente desagradable, los investigadores deben asegurar un equilibrio
entre los objetivos del proyecto y lo éticamente justificable.

11.3 Garantizar areas Seéguras y adecuadas, para el alojamiento de las especies, y personal

11.4

calificado, a fin de evitar dafio o perturbacion en los animales.

Utilizar métodos de eutanasia para animales qué no causen dolor o sufrimiento

acordes con las normas nacionales e internacionales vigentes.




11.5 Hacer uso de las tres Rs de Russell y Burch: i) Reemplazo: sustituir los animales
con meétodos que no utilicen animales, siempre que sea posible; ii) Reduccion:
procurar reducir el nimero de animales consistentes con el disefio experimental; y
iii) Refinamiento: perfeccionar los métodos experimentales para eliminar o reducir el
dolor y la angustia de los animales.

CAPITULO 11

DEBERES DE LOS INVESTIGADORES

Art. 12, Responsabilidad, rigor cientifico y veracidad

12.1 Actuar con résponsabilidad en relacién con Ia pertinencia, alcances y repercusiones
de la investigacion a nivel individual, social e institucional.

12.2 Hacer todo lo posible para que su labor sea relevante para la sociedad y no duplique
tras realizadas.

12.3 Proceder con rigor cientifico asegurando la validez, fiabilidad y credibilidad de los
métodos, fuentes y datos utilizados.

12.4 Garantizar Ia veracidad de la investigacién en todas las etapas del proceso desde Ia
formulacion del problema hasta la difusién de los resultados.

12.5 Evitar todo tipo de plagio y respetar el principio de propiedad intelectual.

12.6 Informar a las instituciones u organizaciones comprometidas cuando el proyecto de
investigacion se retrasa, se redefine o concluye. Asi mismo, notificar si por algtin
motivo se abandona o suspende antes de lo programado.

Art. 13. Difusién de la investigacion

13.1 Difundir los resultados de las investigaciones de forma prudente, trasparente Yy veraz,
utilizando los canales adecuados para hacerlos llegar de forma efectiva tanto a la

comunidad cientifica como a la ciudadania.




13.2 Difundir |as investigaciones realizadas utilj

Zzando los métodos disponibles mas
adecuados para tal fin.

En  cualquier caso, se respetar

cumplir cualquier investigacion.

Art. 14. Normatividad nacional e internacional

objeto de investigacion,

14.2 Asumir e| Compromiso de las normativas a nivel de |a universidad relacionadas a |3

investigacion que ejecutan los docentes y/o estudiantes.

CAPITULO IV

AUTORIA Y PROPIEDAD INTELECTUAL

Art. 15. Autoria y derecho de Propiedad intelectual

Promoviendo la innovacién y la transferencia tec

noldgica.
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Art. 16. Revisién por pares de publicaciones cientificas
16.1 Evitar, en I3 revision por pares, los conflictos de interés de cualquier tipo (personal,

académico, comercial, entre otros).

Investigacién si fuera el caso.

Art 17. Politicas antiplagio

proceso de investigacién respetando Ia autoria, disefios e ideas de las fuentes de
informacion Consultadas o utilizadas para la elaboracién de trabajos de
investigacion, monografias, ayudas audiovisuales u otros.

17.3 Sise preésentase cualquier tipo de plagio o suplantacién, falsificacion, adulteracion

oficina del Comité de Etica de Investigacion de |a Universidad.
17.4 Para dicho proceso la UNT debera hacer uso de diversas técnicas para verificar esta

situacion, apoyado en software especializado.
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