CIENTIFICA

RESOLUCION VICERRECTORAL No. 019-VRI-CIENTIFICA-2026

Villa El Salvador, 01 de junio de 2026

VISTO:

e Decreto Supremo No. 021-2017-SA

e Reglamento de investigacion de la Universidad Cientifica del Sur (CIENTIFICA).
e Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEI-CIENTIFICA).
 Lineamiento del Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEI-CIENTIFICA)

e Declaracion jurada del cumplimiento de los estandares de acreditacion del Comite
Institucional de Etica en Investigacion — CIEI (FOR-DIIS-026)

e Resolucion Vicerrectoral No. 011-VRI-CIENTIFICA-2026.
e Resolucion Vicerrectoral No. 016-VRI-CIENTIFICA-2026

CONSIDERANDO:

Que, mediante el Decreto Supremo No. 021-2017-SA se aprueba el Reglamento de
Ensayos Clinicos en el Peru que regula en su capitulo VIl la organizacion, funciones y
competencia de los Comités Institucionales de Etica en Investigacion;

Que, en el articulo 59, del Reglamento en mencién indica que “... las Instituciones deben
proporcionar todos los recursos necesarios, tales como recursos humanos,
infraestructura, logisticos y financieros para que el CIElI cumpla con su mandato”;

Que, conforme al Lineamiento del Comité Institucional de Etica en Investigacién (CIEI-
CIENTIFICA) numeral 6.19 inciso 6.19.2), se indica que “Para cumplir con este objetivo
el CIEI-CIENTIFICA desarrolla un plan de capacitacién anual. Dicho plan es presentado
a la DGIDI en funcién a sus requerimientos...”;

Que, conforme al numeral 5 inciso 5.1) de la Declaracion jurada del cumplimiento de los
estandares de acreditacion del Comité Institucional de Etica en Investigacion — CIEI
(FOR-DIIS-026), el CIEI debe presentar un plan de capacitacién anual aprobado por la
Institucion;

Que, en el articulo 3° del Reglamento de Investigacion de CIENTIFICA se dispone que
la investigacion es funcion esencial de la universidad, entendiéndola como todo aquel
estudio original y planificado que tiene como finalidad obtener nuevos conocimientos
cientificos, tecnoldgicos, humanisticos y sociales; asimismo, en el articulo 47° se
establece que la investigacion cientifica en La Universidad debe realizarse respetando
los principios éticos vigentes, asi como las normativas nacionales e internacionales;
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Que, mediante Resolucién Vicerrectoral N°011-VRI-CIENTIFICA-2026 se ratifica la
conformacion del CIEI-CIENTIFICA para el periodo 2026-2029.

Que, mediante Resolucién Vicerrectoral N°016-VRI-CIENTIFICA-2026 se aprueba el
Lineamiento del Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEI-CIENTIFICA) y el
Manual del Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEI-CIENTIFICA).

De conformidad con la normativa citada en esta resolucion;
SE RESUELVE:

Articulo 1°. Aprobar el Documento técnico “Plan de actividades, capacitacion y
supervision del CIEI-CIENTIFICA 2026, el mismo que forma parte de la presente
resolucion.

Articulo 2°. Disponer como parte de las politicas institucionales de gestién, la plena
autonomia en las actuaciones que realice el CIEI-CIENTIFICA en el desarrollo de sus
actividades y funciones.

Registrese, comuniquese, publiquese y archivese;

Percy May¥a Tristan
Vicerrector (e) de Investigacién
Universidad Cientifica del Sur
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DOCUMENTO TECNICO:
“PLAN ANUAL DE ACTIVIDADES,
CAPACITACION Y SUPERVISION

DEL CIEI-CIENTIFICA 2026"
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I

II.

III.

IvV.

PLAN ANUAL DE ACTIVIDADES, CAPACITACION Y SUPERVISION
DEL CIEI-CIENTIFICA 2026

INTRODUCCION

El presente Plan Anual del Comité Institucional de Etica en Investigacién de la Universidad Cientifica
del Sur (CIEI-CIENTIFICA) establece la programacion de las actividades de capacitacién, evaluacion
y supervision correspondientes al afio 2026, en el marco de sus funciones en materia de ética y
calidad cientifica.

La formacion de los miembros del Comité se desarrolla bajo un enfoque continuo, que integra
actividades de actualizacion interna y participacion en espacios académicos especializados, con el
propésito de optimizar el desempefio en los procesos de revision ética.

En cumplimiento de los lineamientos institucionales de mejora continua, el CIE| ejecutara sesiones
ordinarias y extraordinarias, actividades de capacitacion especializada, evaluacion de protocolos de
investigacion y acciones de seguimiento y autoevaluacion.

Asimismo, se prioriza la supervision periddica de los proyectos de investigacion en ejecucién y

aquellos que se incorporen durante el periodo, asegurando su desarrollo conforme a los principios
éticos y a la normativa nacional e internacional vigente.

FINALIDAD

Fortalecer de manera sostenida las capacidades técnicas y éticas de los integrantes del CIEI-
CIENTIFICA, garantizando una evaluacién rigurosa de los proyectos de investigacion y la adecuada
proteccién de los participantes.

Asegurar el ejercicio responsable de las funciones del Comité, orientado a la protecciéon de los
derechos, la seguridad, la dignidad y el bienestar de los sujetos de investigacion.

Garantizar la supervision de los proyectos de investigacion aprobados, verificando su ejecucion
conforme a los estandares éticos y regulatorios aplicables.

OBJETIVO

Implementar un programa continuo de capacitacion dirigido a los miembros del CIEI, orientado al
fortalecimiento de sus competencias en evaluacién y seguimiento ético de la investigacion.

Cumplir con las actividades programadas en concordancia con la normativa nacional e internacional
vigente en ética en investigacion.

Realizar supervisiones éticas de los proyectos de investigacion aprobados, priorizando aquellos
estudios evaluados de manera completa, asegurando el cumplimiento de los principios éticos y la
proteccioén integral de los participantes durante todo el desarrollo del estudio.

BASE LEGAL
NORMAS NACIONALES

1. Constitucion Politica del Peru.
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10.

Ley N°26842, Ley General de Salud.

Decreto Supremo N°011-2011-JUS, que aprueba los Lineamientos para
garantizar el ejercicio de la Bioética desde el reconocimiento de los Derechos
Humanos.

Decreto Supremo N°003-2013-JUS, Reglamento de la Ley N°29733, Ley de
Proteccion de Datos Personales.

Decreto Supremo N°021-2017-SA — Reglamento de Ensayos Clinicos del Peru
y sus modificatorias.

Resolucion  Ministerial  N°233-2020-MINSA - Documento  Técnico
“Consideraciones éticas para la investigacion en Salud con Seres Humanos”.
Manual de Procedimientos de Ensayos Clinicos con Resolucion Jefatural
N°279-2017-J-OPE/INS.

Resolucion de Presidencia N°028-2024 CONCYTEC-P que aprueba el Codigo
Nacional de la Integridad Cientifica.

Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacion CIEI-
CIENTIFICA. Aprobado el 04 de abril de 2025, seglin acta de sesién de
Directorio de la Universidad Cientifica del sur.
https://doi.org/10.21142/dn.2025.4474

Cadigo de ética en Investigacion de la Universidad Cientifica del Sur, aprobado
en julio de 2017.

https://doi.org/10.21142/dn.2018.3675

NORMAS Y DECLARACIONES INTERNACIONALES:

10.
11.

12.
13.
14.
15.
16.

17.

18.

Declaracion Americana de los Derechos y Deberes del Hombre 1948, que crea
la Organizacion de Estados Americanos (OEA).

Convencion Americana sobre los Derechos Humanos 1969.

Protocolo Adicional a la Convencion Americana sobre Derechos Humanos en
materia de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales, OEA 1988.
Declaracion Universal de Derechos Humanos 1948

Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos, adoptado por las Naciones
Unidas en 1966, entra en vigor a partir de 1976.

Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales, Naciones
Unidas 1966.

Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, “Principios éticos
para las investigaciones médicas en seres humanos”, 2024.

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

Convenio 169 de la Organizacion Internacional de Trabajo sobre Pueblos
Indigenas y Tribales.

Cédigo de Nuremberg, 1947

Declaracion Universal sobre Bioética y los Derechos Humanos de UNESCO-
2005.

Declaracion Universal sobre el Genoma Humano-2000.

Declaracion Universal sobre los Datos Genéticos Humanos-2003.

Pautas éticas internacionales para la investigacion biomédica

Buenas Practicas Clinicas: documento de las Américas, 2005.

Guia para las Buenas Practicas Clinicas de la Conferencia Internacional de
Armonizacion (ICH), E6 (R1), del 10 de junio de 1996.

Guia N°2 Funcionamiento de los Comités de Bioética: procedimientos y
politicas, UNESCO 2006.

Guia para las Buenas Practicas Clinicas de la Conferencia Internacional de
Armonizacién (ICH), E6 (R2), del 09 de noviembre del 2016.


https://doi.org/10.21142/dn.2025.4474
https://doi.org/10.21142/dn.2018.3675
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V.

VI.

VII.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

Guia para las Buenas Practicas Clinicas de la Conferencia Internacional de
Armonizacion (ICH), E6 (R3), del 06 de enero 2025.

International Ethical Guidelines for Health- related Research Involving Humans,
CIOMS 2016. Versién espariol 2017.

Pautas y orientacion operativa para la revision ética de la investigacion en salud
en seres humanos, OMS 2011, Version en espafiol OPS 2012.

Pautas de la OMS sobre la Etica en la vigilancia de la Salud Publica 2017.
Recommendations for the Conduct, Reporting, Editing, and Publication of
Scholary Work in Medical Journals, del International Committee of Medical
Journals, Enero 2026.

Otras Declaraciones, Principios y Normas actuales y vigentes que regulan la
proteccion de seres humanos en la investigacién biomédica.

DE LA APROBACION Y REVISION

El presente Plan de capacitacion, actividades y supervision de proyectos de investigacion
sera aprobado por el CIEI-CIENTIFICA y ratificado por el Vicerrectorado de Investigacion de
la Universidad Cientifica del Sur.

AMBITO DE APLICACION

El presente

CIENTIFICA,

Plan es de cumplimiento obligatorio para todos los integrantes del CIEI-
incluyendo miembros internos, miembros externos y secretaria técnica.

Asimismo, el Vicerrectorado de Investigacion brindara el soporte necesario para su
implementacion.

CRONOGRAMA DE SESIONES 2026

UNIVERSIDAD

CIENTIFICA

CALENDARIO DE REUNIONES 2026
COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION
DE LA UNIVERSIDAD CIENTIFICA DEL SUR

2026

Ndmero de Fecha limite para para presentar Fecha de Sesion del CIEI
Sesion documentos (IP) CIENTIFICA

1 31 de diciembre del 2025 08 de enero del 2026
2 14 de enero del 2026 22 de enero del 2026
3 28 de enero del 202& 05 de febrero del 2026
4 11 de febrero del 2026 19 de febrero del 2026
5 25 de febrero del 2026 05 de marzo del 2026
6 11 de marzo del 2026 19 de marzo del 2026
7 01 de abril del 2026 09 de abril del 2026
8 15 de abril del 2026 23 de abril del 2026
g 29 de abril del 2026 07 de mayo del 2026
10 13 de mayo del 2026 21 de mayo del 2026
11 27 de mayo del 2026 04 de junic del 2026
12 10 de junio del 2026 18 de junio del 2026
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Nidmero de
Sesion

Fecha limite para para presentar Fecha de Sesion del CIEI

documentos (IP)

CIENTIFICA

13

25 de junio del 2026

02 de julio del 2026

14

08 de julio del 2026

16 de julio del 2026

15

05 de agosto del 2026

13 de agosto del 2026

16

12 de agosto del 2026

20 de agosto del 2026

17

26 de agosto del 2026

03 de setiembre del 2026

18

09 de setiembre del 2026

17 de setiembre del 2026

19

23 de setiembre del 2026

01 de octubre del 2026

20

14 de octubre del 2026

22 de octubre del 2026

21

28 de octubre del 2026

05 de noviembre del 2026

22

11 de noviembre del 2026

19 de noviembre del 2026

23

25 de noviembre del 2026

03 de diciembre del 2026

24

09 de diciembre del 2026

17 de diciemnbre del 2026

VIII.

Ao
Comité Institucional de Etica en Investigacion 2\ /s
Universidad Cientifica del Sur SuP

ESTANDARES DEL CIEI-CIENTIFICA

8.1 LOGRAR LA ADHESION A LA RED NACIONAL DE COMITES DE ETICA EN
INVESTIGACION

a0 oo

Actualizacion de conformacion del CIEI-CIENTIFICA periodo 2026-2029
Actualizacién de capacitaciones de los miembros del CIEI-CIENTIFICA
Presentacion de documentos ante el INS entre marzo y abril de 2026
Proyectado al primer semestre del afo 2026

8.2 DOCUMENTACION PARA LA POSTULACION A LA ACREDITACION DEL
CIEI-CIENTIFICA ANTE EL INS

Creacién de portafolio con todos los items requeridos en el FOR-DIIS-
026 “Declaracién jurada del cumplimiento de los estandares de
acreditacion del Comité Institucional de Etica en Investigacion-CIEI”
Proyectado al segundo semestre del 2026
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IX. CAPACITACION

9.1 PROGRAMACION DE CAPACITACION 2026

Temas Tiempo de duracién

Consentimiento informado. 60 minutos
Cl. en estudio cuantitativo
Cl. en estudio cualitativo

Validacion de instrumentos 60 minutos
(Cuando y como deben ser validados)
Inteligencia artificial en Investigacion 60 minutos

¢ Hasta que punto es ético el uso de inteligencia artificial
en investigacion?

Estudios Clinicos en poblaciones vulnerables 60 minutos
(pacientes con enfermedades huérfanas o raras)

Modalidad del Curso:

1. La capacitacién sera de manera virtual sincrénica.

2. Las ponencias tendran una duraciéon de 60 minutos.

3. Entrega de constancias de capacitacion por participacion de cada conferencia
para los miembros del CIEI-CIENTIFICA.

Participantes: La capacitacion estara dirigida de manera prioritaria para los

Miembros del CIEI-CIENTIFICA, no obstante, se extenderd la invitacion a docentes,
docentes investigadores, responsables de investigacion y estudiantes en general.

8.2 PARTICIPANTES DEL CIEI-CIENTIFICA 2026

| N°Miembros del CIEI | 23

X. SUPERVISION DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION

La supervisidn de los proyectos de investigacion en el afio 2026, se llevara a cabo mediante
la evaluacion de los informes de avance de aquellos estudios que hayan sido aprobados
en los Ultimos 18 meses y se encuentren en ejecucion, asi como, la evaluacion de los
informes finales. El CIEI-CIENTIFICA en sesién coordinara cudles seran los proyectos por
supervisar, de acuerdo con el nivel de riesgo, considerando como minimo la supervision de
dos proyectos de investigacion.
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XI. AUTOEVALUACION DEL CIEI-CIENTIFICA

10.1 AUTOEVALUACION DEL ANO 2026

La autoevaluacion del CIEI-CIENTIFICA afio 2026, se llevara a cabo en la sesion N°22 a
realizarse el 19 de noviembre de 2026.

XII.

11.1 MATRIZ ANUAL DE ACTIVIDADES 2026

MATRIZ ANUAL DE ACTIVIDADES E INDICADORES 2026

Objetivo especifico Actividad Producto Indicador de Meta Responsable
verificable desempeiio anual
Fortalecer las | Ejecutar el Plan | Actas de | Cumplimiento de | = 70% Presidencia CIEI /
competencias anual de | capacitacion, asistencia a las Secretaria Técnica
técnicas y éticas de | actividades, listas de | capacitaciones
los miembros del CIEI | capacitacion vy | asistencia, (%)
para optimizar los | supervision 2026 | constancias, Yy
procesos de | dirigido a | material
evaluacion y | miembros  del | académico .
seguimiento ético de | CIEI
la investigacion
Garantizar el | Realizacion de | Actas de | Cumplimiento > 90% Presidencia CIEI
funcionamiento sesiones sesion, del cronograma
continuo y oportuno | ordinarias y | agenda, anual de
del Comité conforme | extraordinarias af:ue,rdos Y| sesiones (%)
. dictamenes
a la normativa emitidos
vigente
Fortalecer el | Ejecutar Informes  de | Cumplimiento de | = 50% Equipo de
seguimiento ético de | supervisiones supervision, las supervisiones supervision CIEI
las  investigaciones | programadas de | informes  de | programadas ,
aprobadas estudios en | avance quedando
ejecucion revisados y | establecido en
registros  de | supervisar al
seguimiento menos 2
proyectos de
investigacion.
Fortalecer la mejora | Seguimiento del | Informe Cumplimiento > 70% CIEI en pleno
continua y el | Plan actividades, | cumplimiento del Plan
desempefio capacitacion vy | del Plan | actividades,
institucional del | supervisién actividades, capacitacion  y
Comité supervision (%)
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capacitacion 'y
supervision

11.2 INDICADORES DE DESEMPENO DEL CIEI-CIENTIFICA 2026

Se incorporan los siguientes indicadores para evaluacién:

1.

2.

3.

4,

Cumplimiento del Programa Anual de Capacitacion (%)
Férmula:
(Numero de capacitaciones ejecutadas / Nimero de capacitaciones programadas) x 100

Cumplimiento del Cronograma Anual de Sesiones (%)
Férmula:
(Numero de sesiones realizadas / NUmero de sesiones programadas) x 100

Cumplimiento del Programa de Supervision (%)
Férmula:
(Numero de supervisiones ejecutadas / NUmero de supervisiones programadas) x 100

Cumplimiento del Plan de Mejora Institucional (%)
Férmula:
(Numero de acciones implementadas / NiUmero de acciones programadas) x 100.

Recursos: Para el cumplimiento del presente Plan de actividades, capacitacion y supervision del
CIEI-CIENTIFICA 2026 se contard con el apoyo del Vicerrectorado de Investigacion
(anteriormente DGIDI), tal como se encuentra establecido en el Reglamento del CIEI-
CIENTIFICA, aprobado mediante Resolucion Vicerrectoral N°017-VRI-CIENTIFICA-2026.

v

Mg. Jorge Luis Maguiiia Quispe
Preszidente del Comité Institucional de Eficaen
Investigacion CIEI-CIENTIFICA
Registro N°012-2024
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