UNIVERSIDAD NACIONAL “SAN LUIS GONZAGA”
RECTORADO
RESOLUCION RECTORAL N° 1305-R-UNICA-2020

Ica, 8 de octubre del 2020

VISTO:

El Oficio N° 275-VRI-UNICA-2020 del 5 de setiembre del 2020, del Vicerrector
de Investigacion, quien remite los Reglamentos y Normas de Investigacion: Codigo de Etica
para la Investigacion en seres humanos, animales y planas; Programa de Incentivos y Fomento
de la Investigacion; Reglamento del Comité de Etica para la Investigacion con seres humanos,
animales y plantas y Reglamento General de Investigacion de la UNICA, para aprobacion en
Sesion de Consejo Universitario.

CONSIDERANDO:

2\ Que, la Universidad Nacional “San Luis Gonzaga”, desarrolla sus actividades
;%‘;}dentro de la autonomia de gobierno, académica, administrativa y econdémica, conforme lo
" establece el articulo 18° de la Constitucion Politica del Estado, en estricta concordancia con el
articulo 8° de la Ley Universitaria N° 30220;

Que, mediante Resolucion N° 046-CEU-UNICA-2017 de fecha 02 de Setiembre
del 2017, el Comité Electoral Universitario de la Universidad Nacional “San Luis Gonzaga”,
proclama al Dr. Anselmo Magallanes Carrillo como Rector de esta Casa Superior de Estudios,
para el periodo comprendido entre el 2 de Setiembre del 2017 hasta el 1 de Setiembre del 2022;

Que, con Resolucion N° 023-2017/SUNEDU-02-15-02 del 5 de Octubre de
2017, la Superintendencia Nacional de Educacion Superior Universitaria — SUNEDU, a través
de la Unidad de Registro de Grados y Titulos, procedio a la Inscripcion de la firma del Dr.
Anselmo Magallanes Carrillo en calidad de Rector de la Universidad Nacional “San Luis
Gonzaga”, para el Registro de Firma de Autoridades Universitarias, instituciones y Escuelas de
Educacion Superior de la SUNEDU; para el periodo comprendido del 2 de Setiembre de 2017
al 1 de Setiembre de 2020, evidenciando el error en la fecha del afio de culminacion del mandato
(1 de setiembre 2020), donde la SUNEDU de oficio la rectifica, debiendo decir: 1 de setiembre
del 2022;

Que, mediante Decreto Supremo N° 008-2020-SA se declaré la Emergencia
Sanitaria a nivel nacional, y se dictaron medidas para la prevencion y control para evitar la
propagacion del COVID-19; disponiéndose su prorroga por Decreto Supremo N° 020-2020-SA
y D.S. N°027-2020-SA a partir del 8 de setiembre del 2020 que durard hasta el 7 de diciembre
del 2020;

Que, con Decreto Supremo N° 044-2020-PCM se declaré el Estado de
Emergencia Nacional, y se dispuso el aislamiento social obligatorio (cuarentena), por las graves
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circunstancias que afectan la vida de la Nacion a consecuencia del brote del COVID-19; siendo
ampliado temporalmente mediante los Decretos Supremos N° 051-2020-PCM, N° 064-2020-
PCM, N°075-2020-PCM, N° 083-2020-PCM, N°094-2020-PCM, N° 116-2020-PCM y N° 135-
2020-PCM; y precisado o modificado por los Decretos Supremos N° 045-2020-PCM, N° 046-
2020-PCM, N°051-2020-PCM, N° 053-2020-PCM, N° 057-2020-PCM, N° 058-2020-PCM, N°
061-2020-PCM, N° 063-2020-PCM, N° 064-2020-PCM, N° 068-2020-PCM,N° 072-2020-
PCM, N° 083-2020-PCM, N° 094-2020-PCM, N° 116-2020-PCM, N° 129-2020-PCM, N° 135-
2020-PCM, N° 139-2020-PCM, y con N° 146-2020-PCM.

Que, el articulo 5 del Decreto Legislativo N° 1496 de fecha 9 de mayo de 2020,
faculta a las Asambleas Universitarias, Consejos Universitarios, Consejos de Facultad y en
general a cualquier 6érgano de gobierno de universidades publicas y privadas, para que realicen
sesiones virtuales con la misma validez que una sesion presencial. Para ello, emplean medios
electronicos u otros de naturaleza similar que garanticen la comunicacion, participacion y el
ejercicio de los derechos de voz y voto de sus miembros. Los medios utilizados para la
realizacion de las sesiones virtuales deben garantizar la autenticidad y legitimidad de los
acuerdos adoptados;

&\ Que, el articulo 3 de la Ley Universitaria N° 30220, define que la universidad es
i una comunidad académica orientada a la investigacion y a la docencia, que brinda una
-~ formacion humanista, cientifica y tecnoldgica con una clara conciencia de nuestro pais como
realidad multicultural. Adopta el concepto de educacion como derecho fundamental y servicio
publico esencial. Esta integrada por docentes, estudiantes y graduados. Participan en ella los
representantes de los promotores, de acuerdo a ley. Las universidades son publicas o privadas.
Las primeras son personas juridicas de derecho publico y las segundas son personas juridicas

de derecho privado.

Que, de conformidad con el inciso 6.5 del articulo 6 de la Ley Universitaria N°
30220, las Universidades tiene, entre otros, el fin de realizar y promover la investigacion
cientifica, tecnologica y humanistica la creacion intelectual y artistica.

Que, el articulo 48 de la Ley Universitaria N° 30220, sefala que la investigacion
constituye una funcién esencial y obligatoria de la universidad, que la fomenta y realiza,
respondiendo a través de la produccion de conocimiento y desarrollo de tecnologias a las
necesidades de la sociedad, con especial énfasis en la realidad nacional. Los docentes,
estudiantes y graduados participan en la actividad investigadora en su propia institucion o en
redes de investigacion nacional o internacional, creadas por las instituciones universitarias
publicas o privadas.

Que, el Director del Instituto de Investigacion con Oficio N° 015-1.1./VRI-
UNICA-2020 de fecha 5 de octubre del 2020, remite los documentos trabajados entre el equipo
del Vicerrectorado y MINEDU: Cédigo de Etica para la Investigacion en seres humanos,
animales y planas; Programa de Incentivos y Fomento de la Investigacion; Reglamento del
Comité de Etica para la Investigacion con seres humanos, animales y plantas y Reglamento
General de Investigacion de la UNICA, para su aprobacion;
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Que, con Oficio N° 008-CR-UNICA-2020 el Presidente de la Comision de
Reglamentos, a mérito de la R.R. N° 616-R-UNICA-2020, informa que se ha revisado los
Reglamentos y normas de Investigacion remitidas por el Vicerrectorado de Investigacion,
debiéndose proceder con su aprobacion en Sesion de Consejo Universitario.

Que, el Comité de Etica para la investigacion con seres humanos, animales y

plantas (en adelante CEI), tiene como finalidad proteger a las personas, animales, plantas o
informacion que seran objeto de estudio en un proyecto de investigacion, evaluando
previamente los proyectos de investigacion, asegurando que los mismos se cifian a los
principios éticos y buenas practicas establecidas en el Codigo de Etica para la investigacion en
h, seres humanos, animales y plantas, en adelante Codigo de Etica. Asimismo, recibe y resuelve
2,

%\ las denuncias interpuestas por infraccion cometida al Codigo de Etica.

¥
o

Que, en Sesion Extraordinaria de Consejo Universitario de fecha 8 de octubre
del 2020, se acordd por unanimidad aprobar el REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA
PARA LA INVESTIGACION CON SERES HUMANOS, ANIMALES Y PLANTAS de la
Universidad Nacional “San Luis Gonzaga™.

Estando al acuerdo del Consejo Universitario en Sesion Extraordinaria de
fecha 8 de octubre del 2020 y en uso de las atribuciones conferidas al Sefior Rector de la
Universidad Nacional “San Luis Gonzaga”, por el articulo 62° de la Ley Universitaria N° 30220
y Estatuto Universitario.

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- APROBAR ¢l REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA PARA LA
INVESTIGACION CON SERES HUMANOS, ANIMALES Y PLANTAS
de la Universidad Nacional San Luis Gonzaga, y que en anexo forma parte de la
presente Resolucion.

Articulo 2°.- COMUNICAR Ila presente Resolucion al Vicerrectorado de Investigacion y
demas dependencias de la Universidad, para su conocimiento, tramite, ejecucion

y cumplimiento del presente Convenio.

Registrese, comuniquese y ciimplase.

/
------------------------

&/ br. MANUEL JESOS DE LACRUZVILC
n %"  SECRETARIO GENERAL




REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA PARA LA
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UNIVERSIDAD NACIONAL “SAN LUIS GONZAGA”
REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA PARA LA INVESTIGACION CON
SERES HUMANOS, ANIMALES Y PLANTAS

TITULO I
DISPOSICIONES GENERALES

CAPITULO I
FINALIDAD, OBJETIVO Y AMBITO DE APLICACION

Articulo 1.- Presentacion y finalidad

El Comité de Etica para la investigacion con seres humanos, animales y plantas (en
adelante CEI), tiene como finalidad proteger a las personas, animales, plantas o
informacioén que seran objeto de estudio en un proyecto de investigacion, evaluando
previamente los proyectos de investigacion, asegurando que los mismos se cifian a los
principios éticos y buenas practicas establecidas en el Cédigo de FEtica para la
investigacién en seres humanos, animales y plantas, en adelante Codigo de Etica.
Asimismo, recibe y resuelve las denuncias interpuestas por infraccidon cometida al Codigo
de Etica.

El CEI es propuesta por el Vicerrectorado de Investigacion y aprobado por el Consejo

Universitario.

Articulo 2.- Objetivo
El presente Reglamento del CEI tiene como objetivo establecer un marco normativo, que
regule la organizacién, funciones, atribuciones, responsabilidades y competencias a los

que deberan someterse todos los integrantes del CEI.

Articulo 3.- Ambito de aplicacién
El presente reglamento es de aplicacion para todo aquél que participa en el proceso de

investigacion en la Universidad (investigadores) y para todos los miembros del CEI.
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Articulo 4.- Autoridad

El CEI, tiene autoridad y autonomia en sus decisiones para la evaluaciéon de las
investigaciones que se desarrollen dentro de la universidad, en las cuales se comprometa
el uso de seres humanos, animales y plantas; es independiente en sus decisiones sin
influencia de factores politicos, institucionales, profesionales y comerciales.

La funcion principal del CEI es aprobar, rechazar, sugerir cambios o detener una

investigacion, cuando esta Gltima sea contraria al marco nacional o internacional.

CAPITULO I1
BASE LEGAL

Articulo 5.- Normatividad
El CEI, se sujeta bajo la normativa nacional e internacional actual, que se encuentre

vinculada a los temas del cuidado con los seres humanos, animales y plantas.

Articulo 6.- Marco normativo general.

Todo marco normativo referente a la supervision, evaluacion y certificacion de las

investigaciones que comprometan el uso de seres humanos, animales y plantas; se

encuentran basados en antecedentes y legislaciones primordiales que se asumen como

referentes en la investigacion ética; dentro de los mas importantes y reconocidos por el

Comité tenemos:

e (Codigo de Nuremberg. Tribunal Internacional de Nuremberg. 1946.

e Declaracion Universal de Derechos Humanos. ONU, 10 de diciembre de 1948.

e Declaracion de Helsinki sobre Principios Eticos para las Investigaciones Médicas en
Seres Humanos. AMM, junio de 1964.

e Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos. UNESCO,
11 de noviembre de 1997.

e El Protocolo Etico Internacional para la Investigacion Biomédica con Seres Humanos
(1982, 2002). Aprobado por el Consejo para las Organizaciones Internacionales de

Ciencias Médicas (CIOMS) y la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS).
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e Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos. UNESCO, 16 de
octubre de 2003.

e Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos. UNESCO, 19 de octubre
de 2005.

e Ley General de Salud N.° 27657 (1997),

e La Conferencia Internacional de Armonizacion sobre requerimientos técnicos para el
registro de productos farmacéuticos para uso en humanos.

e Decreto Supremo N.° 013-2003-SA, Reglamento de la Ley del Ministerio de Salud.

e Decreto Supremo N.° 001-2003-SA, Reglamento de Organizacion y Funciones del
Instituto Nacional de Salud.

e En el dmbito de la Universidad San Luis Gonzaga, la resolucion rectoral de aprobacion

del Cédigo de Etica para la Investigacion en Seres Humanos, Animales y plantas.

CAPITULO III
MISION Y PRINCIPIOS ETICOS

Articulo 7.- Mision
El CEI es responsable de asegurar que las investigaciones se desarrollen de modo
humanitario, previniendo el maltrato y/o sufrimiento innecesario de personas y animales,

asi como la conservacion de las plantas involucradas en los estudios correspondientes.

Articulo 8.- Principios Eticos
Las investigaciones a desarrollar en la Universidad deberan respetar los principios €ticos

y buenas practicas establecidas en el Codigo de Etica.

CAPITULO IV
PARTICIPANTES DE LA INVESTIGACION

Articulo 9.- Seres humanos
La investigacion de seres humanos involucra a sujetos humanos vivos; la que hace uso de
materia humana (uso de cadaveres, restos humanos, células, tejido o fluidos biologicos

de la especie), o aquella que supone el acceso a la informacion de seres humanos, con
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identidad rastreable y cuya privacidad pueda verse involucrada. Todo estudio que se
realice con seres humanos, debe pasar por un proceso previo de evaluacion por parte del
CEI; quienes se encuentran en la obligacion de evitar y/o minimizar el malestar de los

seres humanos participantes en la investigacion.

Articulo 10.- Animales

- Se debe garantizar el bienestar animal y el minimo sufrimiento cuando se haga uso en
experimentos cientificos con fines médicos, reproduccion animal, comercio u otro fin;
tomando en consideracion los protocolos de experimentacion correspondientes, los
cuales han sido previamente formulados y sometidos a evaluacion y aprobacion del
CEL

- Asegurar que las especies capturadas en el medio natural sean transportadas bajo
condiciones adecuadas para la especie.

- Establecer o proporcionar areas seguras y adecuadas para el alojamiento de las
especies. Por ejemplo, deben estar protegidas de agentes quimicos o biologicos que
puedan provocar dafo.

- Evitar la manipulacion excesiva del espécimen en estudio para impedir su estrés,
perjuicio o sufrimiento. La manipulacion debe hacerse con las medidas de seguridad
que eviten riesgos de contaminacion y dafios a la salud de las personas.

- Recurrir al sacrificio de un espécimen, cuando sea estrictamente necesario y para evitar
mayor sufrimiento al animal. Utilizar el método de eutanasia inmediata conforme a los
procedimientos establecidos por la Ley para la proteccion y el bienestar de los
animales domésticos y animales silvestres domesticados.

- Considerar las tres (3) pautas (Tres R) recomendadas por el grupo internacional
Nuffield (Nuffield Council on Bioethics). Reemplazo, Reduccion y Refinamiento,

como guias para investigaciones con animales.

Articulo 11. Plantas

Las investigaciones con plantas obligan a tomar medidas que prioricen la proteccion de
la diversidad bioldgica, los recursos genéticos y procesos ecoldgicos, respetando la
normativa nacional e internacional. Los investigadores deberan presentar las
autorizaciones para la extraccion de plantas emitidas por las instituciones publicas

correspondientes.
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TITULO II
DEL COMITE DE ETICA PARA LA INVESTIGACION (CEI)

CAPITULO1
COMPETENCIAS DEL CEI

Articulo 12.- Competencias

El CEI tendré competencia en la evaluacion de los proyectos de investigacion realizados
en las unidades e Institutos de Investigacion de la Universidad y de aquellas carreras que
requieran de evaluacion en proyectos de investigacion que usen seres humanos, animales

y plantas

De igual modo, el CEI evaluara aquellos proyectos de investigacion bésica o aplicada que
requieran la participaciéon como sujetos de la investigacion de personas, animales o
plantas (sanas o enfermas), que impliquen la utilizacion de muestras bioldgicas o que
requieran la utilizacion de datos personales y/o clinicos. Ademas, el CEI evaluara todos
los proyectos de investigacion que cumplan los requisitos anteriores, independientemente

de su disefio y/o finalidad.

CAPITULO I1
FUNCIONES DEL CEI

Articulo 13.- Funciones generales

Son funciones generales del CEI:

- Analizar los aspectos metodoldgicos, éticos de los proyectos de investigacion que se
les presente.

- Examinar los riesgos y beneficios anticipados que provengan del estudio del Proyecto
de investigacion.

- Evaluar la cualificacion y viabilidad del Proyecto de Investigacion.

- Sugerir a los investigadores, los cambios oportunos de los Proyectos de Investigacion
conforme a los marcos normativos y éticos correspondientes.

- Aprobar protocolos, normativas y expedir certificados correspondientes.
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- Constituir, difundir y hacer cumplir los marcos normativos éticos de los protocolos
aprobados.

- Resolver las denuncias interpuestas por infraccion cometida a las normas de ética,
principios éticos y/o buenas practicas en el desarrollo de la investigacion, establecidos

en el Codigo de Etica.

CAPITULO III
CONFORMACION DEL CEI

Articulo 14.- Composicion

El CEI cuenta con cinco (5) miembros: dos (2) miembros de la universidad (docentes
investigadores o docentes que realizan investigacion) y tres (3) externos.

Los miembros asumiran los siguientes cargos:

- Un presidente (que es miembro de la Universidad)

- Un vicepresidente (que es miembro de la Universidad)

- Tres (3) miembros externos, uno de ellos hara las veces de secretario

Articulo 15.- Funciones adicionales de los miembros del CEI

a) Presidente: Convocar, conducir las sesiones y dirigir las reuniones del CEI y lo
representa en otras instancias.

b) Vicepresidente: Su funcidn principal es asumir las responsabilidades del presidente
del Comité en caso de ausencia de este ultimo.

c¢) Secretario: Recepciona la documentacion y emite constancias de evaluacion de los
proyectos de investigacion que lo requieran, firmadas por el CEI, es elegido entre los

tres (3) miembros externos.

CAPITULO IV
ELECCION DEL CEI

Articulo 16. Miembros del Comité.
Para la propuesta y eleccion de los miembros del CEI, se tendra en cuenta los siguientes

requisitos:
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a) Para el caso de presidente y vicepresidente.
- Grado de doctor o magister.
- Ser docente ordinario.
- Experiencia comprobada en investigacion (minimo tres (3) afios, proyectos y
publicaciones cientificas revisadas por pares evaluadores).
- No tener antecedentes penales o sentencias consentidas.

- Ser docente investigador o docente que realiza investigacion.

b) Para el caso de los miembros externos.
- Son personas invitadas por el Vicerrectorado de Investigacion en funcién a su
reconocida experiencia en el area de investigacion.

- No deben tener antecedentes penales o sentencias consentidas.

Articulo 17. De la eleccion de los cargos.
El Vicerrectorado de Investigacion en coordinacion con el Rector propone al Consejo
Universitario la constitucion del CEI, el cual depende del Vicerrectorado de

Investigacion.

CAPITULO V
RENOVACION

Articulo 18.- Periodo y renovacion
Todos los integrantes del CEI asumen sus funciones por un periodo de dos (2) afios, al

término del cual se procedera a la eleccion de los nuevos miembros del CEL

CAPITULO VI
FUNCIONAMIENTO DEL CEI

Articulo 19.-Sesiones del CEI
El CEI cuenta con un libro de actas donde se registraran los acuerdos de las sesiones. Las

sesiones del CEI son convocadas mensualmente por el Presidente del CEl y ésta se hara
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de acuerdo a las necesidades. El Qudrum para que sesione es por mayoria simple de los

asistentes, la votacion se realizara a mano alzada.

Articulo 20.- Pérdida de la condicién de ser miembro del CEL
La inasistencia a tres (3) sesiones al afio serd causal para la pérdida de la condicion de
miembros y se procedera a la eleccion de un nuevo integrante a partir de los accesitarios

de las propuestas realizadas.

Articulo 21.- Labor de comunicacion del CEI
El CEI, debera difundir su rol y actividades, con la finalidad de impulsar la reflexion ética

sobre temas pertinentes a la actividad investigadora.

Articulo 22.- Procedimiento de evaluacién
El CEI elaborard un manual de procedimientos para detallar los pasos a seguir en la

evaluacion de las actividades de investigacion.

CAPITULO VII
RESPONSABILIDADES

De los Miembros del CEI

Articulo 23.- Derechos e intereses humanos y bienestar animal

Los miembros del CEI deberan proteger y defender los derechos e intereses humanos, de
igual forma el bienestar animal dentro del desarrollo de la investigacion, sin descuidar

con ello, la promocion de la excelencia en la investigacion cientifica.

Articulo 24.- De la confidencialidad de los protocolos de investigacion
Los miembros del CEI deberdn manejar de manera confidencial los protocolos de
investigacion propuestos por el CEI, del mismo modo las decisiones sobre cada uno de

ellos, y la informacion personal de los participantes de cada investigacion.
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Articulo 25.- Conflicto de intereses
Ante la existencia de algin conflicto de interés que comprometa un juicio imparcial de
parte de los miembros del CEI, deberan declararlo y abstenerse de participar en la sesion

correspondiente.

Articulo 26.- De las comunicaciones
Los miembros deben participar y comunicar sus decisiones a otras instancias de la

Universidad, con la finalidad de dejar constancia de lo acontecido.

Articulo 27.- Fomento y difusién de la Etica

De acuerdo a lo estipulado en el articulo precedente, los miembros deberan involucrarse
a fomentar la reflexion de los temas éticos de las investigaciones, asi como generar
espacios de interés para la divulgacion de relevancia publica, y a participar en actividades

de formacién dentro de la comunidad universitaria.

Del Investigador

Articulo 28.- Respeto de los principios éticos y procedimientos

Los investigadores de la Universidad, deben respetar los principios éticos plasmados en
el Codigo de Etica.

Articulo 29.- Implementacion de mecanismos de proteccion

Los investigadores, en el ejercicio de sus funciones, deberan implementar mecanismos
de proteccion idoneos para los derechos y el bienestar de sus participantes, ya sean estos

personas, animales o tercero perjudicado por el desarrollo de la investigacion.

Articulo 30.- De la Investigacion
Los investigadores son totalmente responsables del disefo, planificacion, ejecucion y

comunicacion de los resultados de sus investigaciones.

Articulo 31.- Deber de Informar

Los investigadores, tienen el deber de informar a los participantes de la investigacion,
sobre los objetivos, la naturaleza de la investigacion, los usos que se dard a la informacion
recogida, los posibles riesgos y beneficios, y de todas aquellas incertidumbres que estos

pudieran tener.
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Articulo 32.- No inducir a engaino
Bajo ninguna circunstancia, los docentes investigadores deberdn inducir a engafio a los

participantes.

Articulo 33.- Respeto a la libertad y autonomia
Los docentes investigadores, deberan respetar la libertad y autonomia de los participantes
en el desarrollo de las investigaciones incluso estos podran retirarse de la misma, si lo

solicitan.

Articulo 34.- Del consentimiento informado

En aquellas investigaciones donde se cuente con participantes que tengan la condicion de
interdicto o si es menor de edad, se debera solicitar un consentimiento informado, la cual
se obtiene de la persona legalmente facultada o de aquella que cuente con la tutela,
curatela o patria potestad. Asimismo, se debe usar el consentimiento informado cuando

la investigacion sea con humanos o informacion sensible de ellos en general.

Articulo 35.- De los compromisos adquiridos
Los compromisos que hayan adquirido los investigadores con los participantes de las
investigaciones que les correspondan, deberan ser respetadas, asimismo, aquella que se

hayan realizado con instituciones bajo algun tipo de colaboracion de estudio.

Articulo 36.- De los estandares profesionales
Los investigadores, deberan respetar los estandares profesionales referentes al desarrollo
de investigaciones con participacion de animales, con la finalidad de asegurar su salud y

bienestar.

Articulo 37.- De los impactos negativos de la investigacion
Se encuentra dentro de las funciones de los investigadores, controlar y reducir al minimo
el impacto negativo que puedan experimentar los animales que sean utilizados para el

desarrollo de la investigacion.
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DISPOSICIONES FINALES
PRIMERA: Los aspectos no contemplados en el presente reglamento seran absueltos por

el Vicerrectorado de Investigacion de la Universidad.

SEGUNDA: Quedan derogadas todas las normas que se opongan al presente reglamento.
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