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Ministerio de Salud Publica

Coordinacion General de Desarrollo Estratégico en Salud
Direccion Nacional de Inteligencia de la Salud

ne. 00005-2022

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA

CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion de la Repiblica del Ecuador, en cl articulo 3, numeral 1, atribuye como deber
primordial del Estado garantizar, sin discriminacion alguna, el efectivo goce de los derechos
establecidos en dicha Norma Suprema y en los instrumentos internacionales, en particular la
salud;

Que, la Constitucion de la Republica manda: “Art. 32.- La salud es un derecho que garantiza el
Estado, cuva realizacion se vincula al ¢jercicio de otros dervechos, entre ellos el derecho al
agua, la alimentacion, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los
ambientes sanos v otros que sustenten el buen vivir. El Estado garantizara este derecho
mediante politicas economicas, sociales, culturales, educativas v ambientales; v el acceso
permanente, oportuno v sin exclusion a programas, acciones y servicios de promocion y
atencion integral de salud, salud sexual y reproductiva. La prestacion de los servicios de salud
se regira por los principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad,
eficiencia, eficacia, precaucion y bioética, con enfoque de género y generacional.”,

Que, la Norma Suprema ordena: "Art. 57.- Se reconoce y garantizard a las comunas, comunidades,

pueblos v nacionalidades indigenas, de conformidad con la Constitucion y con los pactos,
convenios, declaraciones y demds instrumentos internacionales de derechos humanos, los
siguientes derechos colectivos: (..) 12. Mantener, proteger y desarrollar los conocimientos
colectivos; sus ciencias, tecnologias y saberes ancestrales; los recursos genéticos que contienen
la diversidad bioldgica y la agro-bio-diversidad; sus medicinas y practicas de medicina
tradicional, con inclusion del derecho a recuperar, promover y proteger los lugares rituales y
sagrados, asi como plantas, animales, minerales y ecosistemas dentro de sus territorios; y el
conacimienio de los recursos y propiedades de la fauna y la flora. {...).",

Que, la referida Constitucion de la Republica, en ¢l articulo 66, reconoce y garantiza a las personas:
“(..). 3. El derecho a la integridad personal, que incluye: (...) d) La prohibicion del uso de
material genético y la experimentacion cientifica que atenten contra los derechos humanos, (...)
19. El derecho a la proteccion de duatos de caracter personal, que incluye el acceso y la
decision sobre informacién y datos de este cardacter, asi como su correspondiente proteccion.
La recoleccion, archivo, procesamiento, distribucion o difusion de estos datos o informacion
requerirdn la autorizacion del titular o el mandato de la ley” (...).";

Que, la Norma Suprema dispone: “Art. 154.- A las ministras y ministros de Estado, ademas de las
atribuciones establecidas en la ley, les corresponde: 1. Ljercer la rectoria de las politicas
puiblicas del area a su cargo y expedir los acuerdos y resoluciones administrativas que requiera
su gestion. (...)."

Que, la Carta Magna en su articulo 341 establece que: “El Estado generard las condiciones para la
proteccion integral de sus habitantes a lo largo de sus vidas, que aseguren los derechos y
principios reconocidos en la Constitucion, en particular la igualdad en la diversidad y la no
discriminacién, y priovizard su accion hacia aquellos grupos que requieran consideracion
especial por la persistencia de desigualdades, exclusion, discriminacion o violencia, o en virtud
de su condicion etaria, de salud o de discapacidad. (...).";
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Que, el articulo 358 de la Norma Suprema estipula que: “El sistema nacional de salud tendra por
finalidad el desarrollo, proteccion y recuperacion de las capacidades y potencialidades para
una vida saludable e integral, tanto individual como colectiva, y reconocerd la diversidad
social v cultural. El sistema se guiard por los principios generales del sistema nacional de
inclusion y equidad social, y por los de bioética, suficiencia e interculturalidad, con enfoque de
género y generacional. "

Que, el articulo 361 de la Constitucion de la Repablica del Ecuador dispone: “El Estado ejercera la
rectoria del sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, sera responsable de formular
la politica nacional de salud, y normard, regulard y controlara todas las actividades
relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector”,

Que, el articulo 362 de la Carta Fundamental prevé que la atencion de salud como servicio plblico se
prestara a través de las entidades estatales, privadas, auténomas, comunitarias y aquellas que
¢jerzan las medicinas ancestrales, alternativas y complementarias y que los servicios de salud
seran seguros, de calidad y calidez y garantizardn ¢l consentimiento informado, el acceso a la
informacion y la confidencialidad de la informacion a los pacientes;

Que, la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial — Principios Eticos para las
Investigaciones Médicas en Seres Humanos de junio de 1964, en su tltima enmienda realizada
en la 64* Asamblea General celebrada en Fortaleza, Brasil en octubre de 2013, senala, entre
otros, los siguientes principios: “(...). 7. La investigacion médica esta sujeta a normas éticas
que sirven para promover y asegurar el respeto a todos los seres humanos y para proteger su
salud y sus derechos individuales.

Aungue el objetivo principal de la investigacion médica es generar nuevos conocimientos, este
objetivo nunca debe tener primacia sobre los derechos y los intereses de la persona que
participa en la investigacion., y que,

El protocolo de la investigacion debe enviarse, para consideracion, comentario, consejo y
aprobacion al comité de ética de investigacion pertinente antes de comenzar el estudio”,

Que, la referida Declaracion de Helsinki, en su articulo 8 sefala que en la investigacion médica en
seres humanos, los derechos de la persona que participa en la investigacion debe tener siempre
la primacia sobre todos los demads intereses; y, requiere la evaluacion previa y aprobacion por
parte de un comité de ética independiente;

Que, la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos aprobada por la Conferencia
General de la UNESCO en el afio 2005, en su articulo 19, exhorta a los paises a crear, promover
v apoyar comités de ética independientes, pluridisciplinarios y pluralistas con miras a evaluar
los problemas éticos, juridicos, cientificos y sociales pertinentes, suscitados por los proyectos de
investigacion relativos a los seres humanos; prestar asesoramiento sobre problemas éticos en
contextos clinicos; y evaluar los adelantos de la ciencia y la tecnologia;

Que, las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres Humanos,
preparadas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS)
en colaboracion con la Organizacion Mundial de la Salud, establece entre sus disposiciones que
todas las propuestas para realizar investigaciones en seres humanos deben ser sometidas a uno o
mas comités de evaluacion cientifica y ética; y, hace referencia a la importancia del

consentimiento informado individual en toda investigacion biomédica;

Que, la Ley Organica de Salud, en el articulo 4, dispone que: “La autoridad sanitaria nacional es el
Ministerio de Salud Publica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones de
rectoria en salud; asi como la responsabilidad de la aplicacion, control y vigilancia del
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cumplimiento de dicha Ley; y, las normas que dicte para su plena vigencia serdn
obligatorias.”;

Que, el articulo 6 de la Ley Orgdnica de Salud, determina entre las responsabilidades del Ministerio
de Salud Pablica: “(...); 32. Participar, en coordinacion con el organismo nacional competente,
en la investigacion y el desarrollo de la ciencia y tecnologia en salud, salvaguardando la
vigencia de los derechos humanos, bajo principios bioéticos; (...); 34. Cumplir y hacer cumplir
esta Ley, los reglamentos v otras disposiciones legales y técnicas relacionadas con la salud, asi
como los instrumentos internacionales de los cuales el Ecuador es signatario. (...).";

Que, la Ley Ibidem estipula: “Art. 7.-  Toda persona, sin discriminacion por motivo alguno, tiene en
relacion a la salud, los siguientes derechos: (...); e) Ser oportunamente informada sobre las
alternativas de tratamiento, productos y servicios en los procesos relacionados con su salud,
asi como en usos, efectos, costos y calidad;, a recibir consejeria y asesoria de personal
capacitado antes y despucs de los procedimientos establecidos en los protocolos médicos. Los
integrantes de los pueblos indigenas, de ser el caso, seran informados en su lengua materna;
(...); W) Ejercer lu autonomia de su voluntad a través del consentimiento por escrito y tomar
decisiones respecto a su estado de salud y procedimientos de diagnostico y tratamiento, salvo
en los casos de urgencia, emergencia o riesgo para la vida de las personas y para la salud
puiblica; (...); 1) No ser objeto de pruebas, ensayos clinicos, de laboratorio o investigaciones,
sin su conocimiento y consentimiento previo por escrito,; ni ser sometida a pruebas o examenes
diagnosticos, excepto cuando la ley expresamente lo determine o en caso de emergencia o
urgencia en que peligre su vida.";

Que, ¢l articulo 201 de la Ley Organica de Salud establece que es responsabilidad de los
profesionales de la salud brindar atencion de calidad, con calidez y eficacia, en el ambito de sus
competencias, buscando el mayor beneficio para la salud de sus pacientes y de la poblacion,
respetando los derechos humanos y los principios bioéticos;

Que, la misma Ley Organica de Salud dispone: “Art. 207.- La investigacion cientifica en salud, asi
como el uso y desarrollo de la biotecnologia, se realizara orientada a las prioridades y
necesidades nacionales, con sujecion a principios bioétices, con enfoques pluricultural, de
derechos y de género, incorporando las medicinas tradicionales y alternativas. ”;

Que, cl articulo 208 de la mencionada Ley Orgdnica sefiala que: “La investigacion cientifica y
tecnologica en salud sera regulada y controlada por la awtoridad sanitaria nacional, en
coordinacion con los organismos competentes, con sujecion a principios bioéticos y de
derechos, previo consentimiento informado y por escrito, respetando la confidencialidad. ™,

Que, el Codigo Organico Administrativo, en el articulo 130, determina: “Las mdximas autoridades
administrativas tienen competencia normativa de cardacter administrativo unicamente para
regular los asuntos internos del organo a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea esta
competencia para la maxima autoridad legisiativa de una administracion publica.

La competencia regulatoria de las actuaciones de las personas debe estar expresamente
atribuida en la ley. ",

Que, la Ley Orgéanica de Proteccion de Datos Personales en el articulo 4 sefnala, entre otras, las
siguientes definiciones: “(...) Consentimiento: Manifestacion de la voluntad libre, especifica,
informada e inequivoca, por el que el titular de los datos personales autoriza al responsable del
tratamiento de los datos personales a tratar los mismos. (...) Dato personal: Dato que identifica
0 hace identificable a una persona natural, directa o indirectamente. (...) Datos relativos a la
salud: datos personales relativos a la salud fisica o mental de una persona, incluida la



Registro Oficial - Quinto Suplemento N° 118 Martes 2 de agosto de 2022

prestacion de servicios de atencion sanitaria, que revelen informacion sobre su estado de salud.
(...) Datos sensibles: Datos relativos a: etnia, identidad de género, identidad cultural, religion,
ideologia, filiacion politica, pasado judicial, condicion migratoria, orientacion sexual, salud,
datos biométricos, datos genéticos y aquellos cuyo tratamiento indebido pueda dar origen a
discriminacion, atenten o puedan atentar contra los derechos y libertades fundamentales.

Caidi ™

Que, ¢l Codigo de la Nifiez y Adolescencia, en ¢l articulo 20 prevé: "Derecho a la vida. Los nifios,
ninas y adolescentes tienen derecho a la vida desde su concepcion. Es obligacion del Estado, la
sociedad y la familia asegurar por todos los medios a su alcance, su supervivencia y desarrollo.
Se prohiben los experimentos y manipulaciones médicas y genéticas desde la fecundacion del
ovulo hasta el nacimiento de niiios, nitas y adolescentes; y la utilizacion de cualquier técnica o
practica que ponga en peligro su vida o afecte su integridad o desarrollo integral "

Que, la Ley de Comercio Electrénico, Firmas Electronicas y Mensajes de Datos, en el articulo 14
respecto a los efectos de la firma electronica estipula que la firma electronica tendra igual
validez y se le reconocerdn los mismos efectos juridicos que a una firma manuscrita en relacion
con los datos consignados en documentos escritos, y serd admitida como prueba en juicio;

Que, la Ley Orgénica de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica en su articulo 6 sobre la
informacion confidencial determina que: “Se considera informacion confidencial aquella
informacion publica personal, que no esta sujeta al principio de publicidad y comprende
aquella derivada de sus derechos personalisimos y fundamentales, (...)

El uso ilegal que se haga de la informacion personal o su divulgacion, dara lugar a las
acciones legales pertinentes,

No podra invocarse reserva, cuando se trate de investigaciones que realicen las autoridades
publicas competentes, sobre violaciones a derechos de las personas que se encuentren
establecidos en la Constitucion Politica de la Republica, en las declaraciones, pactos,
convenios, instrumentos internacionales y el ordenamiento juridico interno. Se excepciona el
procedimiento establecido en las indagaciones previas ",

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1290 publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 788
de 13 de septiembre de 2012, se cre6 la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, como persona juridica de derecho plblico,
con independencia administrativa, econdmica y financiera, adscrita al Ministerio de Salud
Publica:

Que, ¢l articulo 10 del referido Decreto Ejecutivo prevé las atribuciones de la ARCSA, siendo, entre
otras la siguiente: “8. Aprobar los ensayos clinicos de medicamentos, dispositivos médicos.
Productos naturales de uso medicinal y otros productos sujetos a registro y control sanitario en
base a normativa emitida por el Ministerio de Salud Publica.”;

Que, através de Decreto Ejecutivo No. 485 expedido el 7 de julio de 2022, publicado en el Séptimo
Suplemento del Registro Oficial No 459 de 26 de mayo de 2021, el Presidente Constitucional de
la Replblica designd al doctor José Leonardo Ruales Estupifian, como Ministro de Salud
Pablica;

Que, con Acuerdo Ministerial No. 00003557 de 14 de junio de 2013, publicado en el Registro Oficial
No. 28 de 3 de julio de 2013, reformado con Acuerdo Ministerial No. 00005172 de 26 de
septiembre de 2014, publicado en el Registro Oficial No. 366 de 31 de octubre de 2014, ¢l
Ministerio de Salud Publica cred la Comision Nacional de Bioética en Salud, CNBS, y expidio
su Reglamento de funcionamiento;
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Que,  a través de Acuerdo Ministerial No. 4889 de 11 de junio de 2014, publicado en cl Suplemento
del Registro Oficial No. 279 de 1 de julio de 2014, ¢l Ministerio de Salud Publica expidio el
“Reglamento para la Aprobacién y Seguimiento de los Comités de Etica de Investigacion en
Seres Humanos (CEISH) y de los Comités de Etica Asistenciales para la Salud (CEAS) ", mismo
que en su articulo 4 menciona que los CEISH “(...) son dreanos vinculados a una institucion
publica o privada, responsables de realizar la evaluacion ética, aprobar las investigaciones que
intervengan en seres humanos (...)"; y, en su articulo 5 establece que el objetivo de los CEISH
es "(...) proteger la dignidad, los derechos, el bienestar y la seguridad de los seres humanos
participantes de estudios, dentro del contexto de un protocolo de investigacion "

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 00005216-A de 31 de diciembre de 2014, publicado ¢n ¢l
Suplemento del Registro Oficial No. 427 de 29 de enero de 2015, este Portafolio expidid cl
"Reglamento para el manejo de informacion confidencial en el Sistema Nacional de Salud”,
con ¢l objeto de establecer las condiciones operativas de la aplicacion de los principios de
manejo y gestion de la informacién confidencial de los pacientes, siendo sus disposiciones de
cumplimiento obligatorio dentro del Sistema Nacional de Salud;

Que, con Acuerdo Ministerial No. 0075 emitido ¢l 19 de mayo de 2017, publicado en la Edicion
Especial del Registro Oficial No. 23 de 30 de junio de 2017, el Ministerio de Salud Publica
expidio el “Reglamento para la Aprobacion, Desarrollo, Vigilancia y Control de los Ensayos
Clinicos”, para regular la aprobacion, ejecucion, seguimiento, vigilancia y control de los
ensayos clinicos en el Ecuador, que se realicen con medicamentos, productos biologicos y
productos naturales procesados de uso medicinal;

Que, através de Acuerdo Ministerial No. 0009-2021 de 28 de julio de 2021, publicado en ¢l Segundo
Suplemento del Registro Oficial No. 515 de 13 de agosto del mismo afio, se derogo6 el Acuerdo
Ministerial No. 00104-2020, publicado en el Tercer Suplemento del Registro Oficial No. 357 de
24 de diciembre de 2020, con ¢l que se expidio el "Reglamento para la aprobacion y desarrollo
de investigaciones en salud relacionadas a COVID-19"; y, se dispuso, en el articulo 2, que las
investigaciones en salud que se planteen realizar en las personas con sospecha de COVID-19, en
pacientes infectados con SARS-CoV-2 o en personas sanas, cuya participacion se requicre para
generar conocimiento relacionado con COVID-19, deberan ser evaluadas y aprobadas por
Comités de Ftica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH);

Que, a través de Acuerdo Ministerial No. 00015-2021 de 29 de octubre de 2021, publicado en el
Segundo Suplemento del Registro Oficial No. 573 de 9 de noviembre de 2021, reformado con
Acuerdo Ministerial No. 00038-2021 emitido de 23 de diciembre de 2021 y publicado cn ¢l
Suplemento del Registro Oficial No. 637 de 10 de febrero de 2022, el Ministerio de Salud
Publica expidié el “REGLAMENTO PARA LA APROBAC JON, DESARROLLO, VIGILANCIA Y
CONTROL DE INVESTIGACIONES OBSERVACIONALES Y ESTUDIOS DE INTERVENCION
EN SERES HUMANOS”, que tiene por objeto: “(..) regular las investigaciones
observacionales 'y estudios de intervencion en seres humanos, que no se encueniren
contemplados en el "Reglamento para aprobacion, desarrollo, vigilancia y control de ensayos
clinicos", expedido mediante Acuerdo Ministerial No. 0075, publicado en la Edicion Especial
del Registro Oficial No. 23 de 30 de junio de 2017 o normativa que lo sustituya, con el fin de
salvaguardar el respeto a la dignidad, identidad, integridad y derechos de las personas
participantes en una investigacion cientifica.”;

Que, en el informe téenico No. CGDES-DIS-2022-027 de 26 julio de 2022, elaborado por la
Direccién Nacional de Inteligencia de la Salud y aprobado por el Coordinador General de
Desarrollo Estratégica en Salud, en el numeral 1.2 “Antecedentes y Justificacion’ se manifiesta:
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“A nivel mundial, la evolucion y el desarrollo en el area médica ha exigido una reflexion ética
mds rigurosa en la practica asistencial y la investigacion biomédica. Si bien sabemos que la
investigacion en seres humanos ha permito el desarrollo de la medicina para la generacion de
nuevo conocimiento que permite a los paises generar politicas publicas basadas en evidencia
cientifica obtenida de manera metodica y sistematica, es necesario que estos protejan la
dignidad, los derechos, el bienestar y la seguridad de los seres humanos participantes de los
estudios. Por otro lado, la relacion médico-paciente se esta distanciando del tradicional
modelo paternalista, situandose en un contexto en el que prevalece el respeto a la dignidad del
paciente y la autonomia para decidir sobre su cuerpo y su propia vida. Por todos estos motivos,
son necesarios organos capaces de establecer criterios que avuden en la toma de decisiones
éticas de forma inseparable al correcto ejercicio de la practica clinica. ™,

Que, cl referido informe téenico senala que: “(...) se han identificado falencias en el Reglamento
para la Aprobacion y Seguimiento de los Comités de Etica de Investigacion en Seres Humanos
(CEISH) y de los Comités de Etica Asistenciales para la Salud (CEAS)”, que impiden la
regulacion adecuada de los comités de ética, tanto los CEISH como los CEAS, ademas de ser
necesario la actualizacion de esta normativa emitida en el 2014 como de la inclusion de incisos
en funcion de las nuevas normativas vigentes en el pais.”; y, que para la construccion del
instrumento que se expedird con el presente Acuerdo Ministerial se han conformado mesas
téenicas de trabajo con delegados de los Comités de Etica, hospitales, academia ¢ institutos de
investigacion;

Que, cn el informe ibidem se concluye que: “(...) la propuesta del documento normativo cuenta con

la validacion interna, por parte de la Direccion Nacional de Normatizacion y la revision de la
Direccion Nacional de Gestion de Procesos, como también de la validacion externa, por parte
de los miembros de los Comités de Etica; validaciones que constituyen el debido proceso para
la elaboracion de documento normativos. (...).
Por lo tanto, dando continuidad al proceso de elaboracion de documentos normativos, la
Coordinacion General de Desarrollo Estratégico en Salud y la Direccion Nacional de
Inteligencia de la Salud, solicitan la elaboracion del Acuerdo Ministerial y dar continuidad al
proceso de expedicion del documento normativo en mencion.”

Que, mediante memorando No. MSP-VGVS-2022-0728-M de 27 de junio de 2022, el Viceministro
de Gobernanza y Vigilancia de la Salud en funciones a la fecha remitio a la Coordinacion
General de Asesoria Juridica el proyecto de documento normativo respecto al "Reglamento para
la aprobacicn, y seguimiento de Comités de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH)
y Comités de Etica Asistencial para la Salud (CEAS)";

Que, a través de memorando No. MSP-DNCL-2022-0775-M de 11 de junio de 2022, la Direccion
Nacional de Consultoria Legal envio a la Direccion Nacional de Normatizacion y a la Direccion
Nacional de Inteligencia de la Salud las observaciones realizadas al instrumento normativo
remitido, a fin de que sean subsanadas las mismas previo a su oficializacion; y,

Que, con memorando No. MSP-DNN-2022-0468-M de 26 de julio de 2022, el Director Nacional de
Normatizacion manifiesta a la Directora Nacional de Consultoria Legal: “(...) a fin de dar
continuidad al tramite pertinente para la expedicion y oficializacion del documento normativo
en ciernes, me permito remitir gentilmente: el Informe Técnico y el proyecto de documento
normativo antes citado, en el que se han acogido y susbanado las observaciones de la
Direccion Nacional de Asesoria Juridica.” (sic), en referencia al "Reglamento para la
aprobacion, y seguimiento de Comités de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH) y
Comités de Etica Asistencial para la Salud (CEAS)".
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EN EL EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR LOS ARTICULOS
154, NUMERAL 1 DE LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR Y
130 DEL CODIGO ORGANICO ADMINISTRATIVO

ACUERDA:

Expedir el “Reglamento Sustitutivo del Reglamento para la Aprobacion y Seguimiento de
Comités de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH) v Comités de Etica
Asistenciales para la Salud (CEAS).”

CAPITULO 1
OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

Articulo 1.- El objeto del presente Reglamento es regular ¢l procedimiento para la evaluacion,
aprobacién, y seguimiento de los Comités de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH)
y de los Comités de Etica Asistencial para la Salud (CEAS), mismo que estard a cargo de la
Coordinacion General de Desarrollo Estratégico en Salud (CGDES) a través de la Direccion
Nacional de Inteligencia de la Salud (DIS) o quien haga sus veces del Ministerio de Salud
Pablica.

Articulo 2.- Las disposiciones contenidas en el presente Reglamento son de cumplimiento
obligatorio a nivel nacional para las instituciones académicas, hospital basico, hospital general,
hospital especializado, hospital de especialidades ya sca plblico o privado, y/o instituto piblico
de investigacion en salud.

Articulo 3.- Para efectos de la aplicacion del presente Reglamento, a mas de las definiciones
descritas en el “Reglamento para la aprobacion, desarrollo, vigilancia y control de
investigaciones observacionales y estudios de intervencion en seres humanos” expedido
mediante Acuerdo Ministerial No. 015, publicado en el Segundo Suplemento del Registro
Oficial No. 573 de 9 de noviembre de 2021, reformado con Acuerdo Ministerial No. 00038-
2021 publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 637 de 10 de febrero de 2022, se
consideran las siguientes:

Buenas practicas clinicas (BPC): estandar para el diseno, conduccion, realizacion, monitoreo,
auditoria, registro, andlisis y reporte de estudios clinicos que proporciona una garantia de que
los datos y los resultados reportados son creibles y precisos y de que estan protegidos los
derechos, la integridad y la confidencialidad de los sujetos en estudio.

Carta de interés: es el documento no vinculante que manifiesta de manera libre y voluntaria el
interés institucional sobre la conveniencia de que ¢l proyecto de investigacion se lleve a cabo en
la institucion, establecimiento piiblico o privado o planteen la utilizacion de datos que en ésta
reposen, sin que esto comprenda el uso de recursos humanos o materiales de la institucion.

Comité de Etica Asistencial para la Salud, (CEAS): cuerpo colegiado con autonomia de
deliberacion, de composicion multidisciplinar, al servicio de personal sanitario, usuarios y
personal administrativo o directivos de los establecimientos de salud. creado para analizar y
asesorar sobre cuestiones de cardcter ético que se suscitan en la practica asistencial.

Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH): cuerpo colegiado vinculado
a una institucion publica o privada, ya sean académicas, hospitales, centros especializados ¢
institutos publicos de investigacion en salud, creado con autonomia de funcionamiento,
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responsables de realizar la evaluacion y aprobacion de investigaciones que intervengan en seres
humano.

Contflicto de interés: situacion originada cuando una persona puede ser influida en su juicio por
una intencién o un fin diferente al que esta obligado a perseguir, en razén de su rol o funcion
profesional.

Curso de accion: es un plan que se utiliza para orientar como se debe actuar en una situacion,
bien sea para dar solucion a un problema detectado luego de observar o analizar un evento o
situacion indescada y preexistente.

Emergencia sanitaria: es toda situacion de riesgo de afeccion de la salud publica originada por
desastres naturales, brotes de enfermedades o por accion de las personas, fendmenos climaticos,
ausencia o precariedad de condiciones de sancamiento basico que favorecen el incremento de
enfermedades transmisibles.

Ensayo clinico: investigacion experimental realizada en seres humanos para demostrar la
eficacia o la seguridad de medicamentos, dispositivos médicos, productos bioldgicos, productos
naturales de uso medicinal y otros productos sujetos a registro y control sanitario. Se comprende
como ensayo clinico en cualquiera de sus fases (I, 11, [I1 y IV).

Evento adverso: cualquier incidencia perjudicial para la salud de un sujeto experimental,
aunque no tenga necesariamente relacion causal con el tratamiento suministrado.

Evento adverso grave o reaccion adversa grave: cualquier evento o reaccion adversa que, a
cualquier dosis, produzca la muerte, amenace la vida del sujeto, haga necesaria la
hospitalizacion o la prolongacion de ésta, produzca discapacidad o condicion discapacitante, o
d¢ lugar a una anomalia o malformacion congénita.

Inspeccion: revision formal realizada por autoridad competente de los documentos,
instalaciones, archivos, sistemas de garantia de calidad y cualquier otro elemento que la
autoridad considere, relacionados con la actividad objeto de la inspeccion.

Investigador: persona que lleva a cabo proyectos de investigacion en razon de su formacion
cientifica y de su experiencia. Es el responsable de la realizacion de la investigacion.

Investigador Principal: persona lider de un grupo de investigacion, quien es el responsable del
equipo y representante oficial para las gestiones referentes al estudio.

Manual del investigador: compilacion de datos clinicos y no clinicos sobre el fairmaco o los
productos de una investigacion en seres humanos que ¢s relevante para su estudio.

Perfil bésico de funcionamiento: caracteristica, competencia o profesion que debe tener el
miembro de un CEISH o CEAS para el funcionamiento adecuado del Comité.

Promotor: individuo, empresa, institucion u organizacion responsable del inicio, gestion y/o
financiacion de un ensayo clinico.

Protocolo de investigacion: documento en el que se describen los objetivos, el diseno, la
metodologia, las consideraciones estadisticas, éticas y la organizacion de un estudio.
Generalmente ¢l protocolo también proporciona los antecedentes y fundamentos para el estudio,
pero éstos pueden ser suministrados por otros documentos citados en el Protocolo. A lo largo
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del presente Reglamento se lo mencionara como protocolo, proyecto o estudio de investigacién
sin ninguna distincion.

CAPITULO II
GENERALIDADES

Articulo 4.- Los CEISH son los responsables de salvaguardar la dignidad, los derechos, la
integridad, scguridad y el bienestar de los seres humanos participantes de investigaciones,
mediante la evaluacion (€tica, metodologica y juridica). Ademas, evaluaran y aprobaran las
investigaciones observacionales, de intervencion o ensayos clinicos en los que participen seres
humanos, se¢ utilicen muestras biolégicas provenientes de seres humanos y/o se utilice
informacion proveniente de seres humanos, previo a su ejecucidn; asi como también del
seguimiento de las investigaciones aprobadas, desde su inicio hasta su finalizacion.

Articulo 5.- Los CEAS son los encargados del asesoramiento a usuarios, personal sanitario y
personal administrativo de los establecimientos de salud, en la prevencién o resolucion de los
conflictos éticos que pudieran generarse en el proceso de atencion sanitaria.

Articulo 6.- La Comision Nacional de Bioética en Salud asesorard a la Autoridad Sanitaria
Nacional respecto a la organizacidn, procedimicnto y funcionamiento de los CEAS y de los
CEISH. Serd dicha Autoridad Sanitaria quien defina los lineamientos que sobre el tema se
propongan y requieran.

Articulo 7.- Los dictamenes emitidos por los CEISH y las recomendaciones emitidas por los
CEAS se regirdn en los principios éticos enunciados en los documentos guia, referentes a temas
de ética y bioética nacionales e internacionales; asi como, en cualquier ley o politica nacional
consecuente con esos principios. Particularmente se fundamentaran en la Constitucion de la
Repuiblica del Ecuador, en la Declaracion Universal de los Derechos Humanos, en la
Declaracion Universal sobre Bioética y Dereches Humanos, en la Declaracion de Helsinki, en
las Pautas Eticas Internacionales para la investigacion relacionada con la salud con seres
humanos, en el Cdédigo Internacional de FEtica Médica, en la Declaracion de Lisboa de la
Asociacion Médica Mundial sobre los Derechos de los pacientes y en las Buenas Précticas
Clinicas.

Articulo 8.- Todos los cstudios que involucren la participacion de seres humanos, previo a su
ejecucion en el pais, deberan ser evaluados y aprobados por un Comité de Etica de Investigacion
en Seres Humanos (CEISH) aprobado por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 9.- La aprobacion de ensayos clinicos con medicamentos, dispositivos médicos,
productos biologicos y productos naturales procesados de uso medicinal por parte de un CEISH
aprobado por la Autoridad Sanitaria Nacional, es un requisito indispensable para la autorizacion
de su ejecucion por parte de la Agencia Nacional de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria
(ARCSA) o quien haga sus veces.

' , CAPITULO 111
COMITES DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS (CEISH)

Articulo 10.- Las funciones de un Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos son:
a. [Evaluar los aspectos éticos, metodologicos y juridicos de los protocolos de investigacion

que involucren la participacion de seres humanos, acorde con las leyes, regulaciones y
politicas nacionales e internacionales sobre la materia, que se encuentren vigentes.
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b. Evaluar la idoneidad de el o de los investigadores para la realizacion del trabajo propuesto,
en base a la experiencia y capacidad en materia del estudio.

¢. Evaluar la idoneidad de las instalaciones en donde se ejecuta una investigacion, con base
en el tipo de estudio sea observacional, de intervencion o ensayo clinico.

Evaluar la factibilidad del proyecto de investigacion.

e. Aprobar o no aprobar los proyectos de investigacion que fueron sometidos al proceso de
evaluacion.

f. Evaluar y aprobar las modificaciones o enmiendas a los protocolos y documentos
relacionados con la investigacion previamente aprobada y cualquier informacion relevante
remitida por el investigador principal.

g. Realizar el seguimiento de las investigaciones aprobadas desde el inicio hasta su
finalizacién, considerando todo lo que conlleva el proceso de seguimiento.

h. Presentar a la Direccion Nacional de Inteligencia de la Salud (DIS) o quien haga sus veces
en el Ministerio de Salud Publica, los reportes mensuales de las investigaciones aprobadas
por el CEISH o cuando ésta los requicra.

i. Realizar ¢l reporte a la Direccion Nacional de Inteligencia de la Salud (DIS) o quien haga
sus veces, de las investigacioncs aprobadas que hayan sido publicadas en revistas
cientificas.

J-  Registrar los reportes ¢ informar a la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia de la Salud - ARCSA y a la DIS o quien haga sus veces, los eventos adversos
graves y las sospechas de reacciones adversas graves que hayan sido notificadas al CEISH
por parte del investigador principal y que se produzcan durante la ejecucion de un ensayo
clinico o estudio de intervencion aprobado por el CEISH,

k. Evaluar los reportes de cventos adversos graves y las sospechas de reacciones adversas
graves producidas durante la ¢jecucion de un estudio de intervencion o un ensayo clinico,
que hayan sido informados al CEISH, y dar seguimiento a los mismos.

. Revocar la aprobacion de un proyecto de investigacion cuando se incumplan los
procedimientos éticos, metodologicos y juridicos aprobados para su ejecucion, motivados
en la informacion recabada a través del proceso de seguimiento del CEISH.

m. Comunicar a la Autoridad Sanitaria Nacional a través de la DIS o quien haga sus veces y a
la ARCSA, sobre los protocolos de investigacion cuya aprobacion ha sido revocada o
suspendida.

n. Desarrollar ¢ implementar los procedimientos estandarizados de trabajo para el 6ptimo
desempefio del CEISH.

0. Desarrollar ¢ implementar procedimientos para el remplazo y renovacion de miembros.

p. Desarrollar los mecanismos de evaluacion de estudios como: criterios para la toma de
decisiones, requisitos para recepcion de estudios, tipos de evaluacion seglin riesgo del
estudio, procedimiento de generacion de informes y respuesta a las evaluaciones,
mecanismos para evaluacion de enmiendas y mecanismos de renovacion de aprobacion.

q. Planificar y ejecutar capacitaciones continuas anualmente.

Elaborar el informe anual de gestion que serd dirigido a la méaxima autoridad del

establecimiento o institucidon a la que pertenezea el Comité y a la Direcciéon Nacional de

Inteligencia de la Salud del Ministerio de Salud Pablica (DIS-MSP).

-

SECCION 1
Vinculacién institucional, recursos humanos y materiales.

Articulo 11.- Todos los CEISH deberan estar vinculados a una institucion académica, hospital
basico, hospital general, hospital especializado, hospital de especialidades, ya sea publico o
privado, y/o instituto publico de investigacion en salud, en el que se realicen los tipos de
investigaciones descritas en el Articulo 4 de este Reglamento. Dicha institucion debe planificar
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y proporcionar recursos suficientes, incluyendo personal de apoyo, instalaciones y equipamiento
que le permita el funcionamiento regular y constante del CEISH, asignando al menos:

a. Instalaciones que faciliten cl trabajo del CEISH en condiciones de confidencialidad, con un
espacio apropiado para la Secretaria y para las reuniones.

b. Mobiliario minimo y/o plataforma informadtica que garantice la custodia y confidencialidad
del archivo y toda la documentaciéon recopilada. Esta documentacion deberd ser
almacenada por un periodo de siete (7) afos.

c. Equipamiento y soporte informatico que permita sistematizar la informacién generada por
¢l Comité y las condiciones de resguardo de seguridad de informacion e informatica.

d. Personal administrativo y/o técnico externo al CEISH, necesarios para cumplir las
funciones del Comité.

e. Horas especificas asignadas a los miembros del CEISH. El tiempo de dedicacion al CEISH
propuesto por los miembros del Comité deberd estar debidamente justificado y debera
constar dentro de su jornada laboral, con el objetivo de precautelar el cumplimiento de sus
funciones.

SECCION 2
Reglamento Interno

Articulo 12.- Todos los CEISH deberan tener su propio Reglamento para el funcionamiento
interno, mismo que debera contener los siguientes apartados:

Declaracion de voluntad de crear ¢l Comité.

Objetivo.

Ambito de accion.

Conformacion o integracion del CEISH.

Procedimientos de seleccion y designacion de miembros.

Mecanismo de eleccion de presidente y secretario.

Funciones del CEISH.

Funciones del presidente, secretario y miembros del CEISH.

Causales para la pérdida de condicion de miembro.

Procedimientos para cambio o reemplazo de miembros.

. Gestion de confidencialidad.

. Mecanismo ¢ instrumento de declaracion y resolucion de conflictos de interés.

. Mecanismos para la participacion de consultores externos (acuerdo de confidencialidad y
declaracion de conflicto de interés).

. Sesiones del comité: tipos, periodicidad, convocatoria, requerimientos de asistencia y
quorum.

15. Series documentales de las sesiones (elaboracion de actas y contenido).

16. Mecanismos ¢ instrumentos de evaluacion de estudios:

Estratificacion de riesgos.
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b. Tipo de revision o evaluacion.

c. Criterios para considerar investigaciones exentas de evaluacion.
d. Requisitos para recepcion de estudios.

e. Designacion de evaluadores (miembros o consultores externos).
f.  Tiempo de evaluacién por cada tipo de revision.

g. Mecanismos para cvaluacion de enmiendas.

h. Mecanismos para renovacion o extension de aprobacion.

1. Emision de carta de dictamen o resolucion del proceso de deliberacion.
17. Seguimiento de los estudios aprobados y registro de la publicacién cientifica.
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18. Reporte y scguimiento de Eventos Adversos Graves y de reacciones adversas graves
notificadas por los investigadores o por ¢l patrocinador.

19. Criterios y procedimiento para la suspension o revocatoria de aprobacion de proyectos de
investigacion.

20. Capacitacion del CEISH.

21. Archivo y conservacion de la documentacion.

22. Recursos humanos, materiales y equipamiento (considerar la Seccion 1 del Capitulo III).

23. Informes administrativos de gestion del CEISH.

24. Reporte mensual de estudios aprobados y enviados al Ministerio de Salud Publica (MSP).

25. Mecanismos para reformar el reglamento interno.

26. Procedimientos Estandarizados de Trabajo que permitan cumplir con las actividades
realizadas por el Comité tales como: recepcidn, evaluacidn, respuesta y seguimiento de
investigaciones.

27. Formatos empleados para el funcionamiento del CEISH:

a. Formatos utilizados por ¢l Comité para reccpcion, cstratificacion de riesgos,
evaluacion, respucsta y seguimiento de estudios; y,

b. Formatos de informes del CEISH a las Autoridades de la Institucién a la que esta
vinculado y al Ministerio de Salud Puablica.

Este reglamento interno junto con todos sus complementos como procedimientos estandarizados
de trabajo y los formatos empleados para el funcionamiento del CEISH, deberan ser presentados
a la DIS o quien haga sus veces en el Ministerio de Salud Publica, para su aprobacion y registro.

SECCION 3
Conformacion del CEISH

Articulo 13.- La maxima autoridad del establecimiento a la que esté vinculado el CEISH,
realizard una convocatoria a los interesados en conformar un Comité, quienes, con base en sus
méritos, experiencia y aportes en bioética o investigacion, seran seleccionados y designados por
dicha maxima autoridad como miembros del Comité.

El CEISH estara integrado por un grupo multidisciplinario, con niimero impar de al menos siete
(7) personas, bajo criterios de equidad de género y que refleje la diversidad social y cultural.

La maxima autoridad del establecimiento garantizara la transparencia de este proceso.

De la conformacion minima de siete (7) personas, al menos cinco (5) tendran los siguientes
perfiles basicos de funcionamiento: un profesional juridico, un profesional de la salud, un
profesional con experiencia en metodologia de la investigacion, un profesional con
conocimientos en bioética y un representante de la sociedad civil.

Articulo 14.- De entre los miembros seleccionados en la primera reunién del Comité se elegira
al presidente y al secretario. En caso de ausencia del presidente o del secretario, éstos delegardn
de entre los miembros del CEISH a quien los reemplace temporalmente. Dicha delegacion
debera constar en actas.

Articulo 15.- Para cumplir con el perfil juridico, el profesional debera ser un abogado que
acredite formacion académica, experiencia en temas sobre salud, investigacion, derechos
humanos, derechos constitucionales, normativa nacional sobre investigacion o comités de ética
- y/o afines, o capacitacion debidamente avalada por una universidad o institucién. Ademas, para
confirmar su preparacion académica antes mencionada, debera contar con un titulo de tercer o
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cuarto nivel registrado en la Secretaria de Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia ¢
Innovacion (SENESCYT).

Articulo 16.- El profesional de la salud debera acreditar formacion universitaria de tercer o
cuarto nivel dirigida especifica y fundamentalmente a conocimicntos, técnicas y pricticas,
relacionadas con la salud individual y colectiva y al control de sus factores condicionantes.
Ademads, para confirmar su preparacion académica antes mencionada, debera contar con un
titulo de tercer o cuarto nivel registrado en la Secretaria de Educacion Superior, Ciencia,
Tecnologia e Innovacion (SENESCYT).

Articulo 17.- El profesional con experiencia en metodologia de investigacion debera acreditar
formacion académica, experiencia en investigaciones biomédicas, investigaciones en salud o
haber realizado investigaciones con sercs humanos, o capacitacion debidamente avalada por una
universidad o institucion. Este miembro debe estar al menos registrado en la SENESCYT como
persona natural relacionada con actividades de investigacion y/o desarrollo tecnologico, segin
lo estipulado en el Acuerdo No. SENESCYT-2018-029 publicado en el Registro Oficial No.
540 de 14 de septiembre de 2018, o normativa que lo sustituya.

Articulo 18.- El profesional con conocimientos en bioética deberd acreditar formacién
académica o capacitacion debidamente avalada por una universidad o institucion de formacion
en ética en investigacion en seres humanos o contar con un titulo de tercer o cuarto nivel
registrado en la Secretaria de Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacion
(SENESCYT) que confirme su preparacion académica.

Articulo 19.- El representante de la sociedad civil no debe tener formacion especifica en
relacion con investigacion, areas afines a la salud, asistencia médica o leyes. Su participacion
debera expresar el punto de vista de los participantes de una investigacion. Ademas, se
recomienda que no se encuentre en relacion de dependencia con la institucion a la que pertenece
el CEISH.

Articulo 20.- EI CEISH vy sus miembros deben mantener independencia de las areas de
investigacion de la institucion o establecimiento a la cual esté¢ vinculado el Comité. Los
miembros del CEISH durante ¢l ¢jercicio de sus funciones dentro del Comité, tampoco podran
desempenar cargos directivos en la institucion.

SECCION 4
Funciones del presidente, secretario y miembros del CEISH

Articulo 21.- Las funciones del presidente o de quien formalmente lo sustituya seran al menos
las siguientes:

=4

Cumplir y hacer cumplir las disposiciones del reglamento interno.

b. Ejercer la representacion del CEISH.

c. Velar por la buena gestion y administracion del CEISH.

d. Declarar los conflictos de interés profesional o personal que puedan interferir en el
egjercicio de sus funciones.

e. Mantener estricta confidencialidad de toda la informacion a la que tenga acceso.

f.  Elaborar en conjunto con el secretario y los miembros del Comité, el plan anual de trabajo.

g. Fomentar la capacitacion continua del CEISH.

h. Revisar y aprobar el informe anual de gestion del CEISH.

i.  Designar de entre los miembros del Comité, a los evaluadores de cada protocolo.

j. Convocar a las sesiones del Comité, juntamente con el secretario.
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k. Establecer ¢l orden del dia de cada sesion.

. Presidir y moderar las reuniones del Comité.

m. Aprobar y sumillar las actas de las sesiones del Comité.

n. Suscribir las resoluciones adoptadas por el CEISH.

0. Designar de entre los miembros del Comité a los encargados del seguimiento de las
investigaciones aprobadas.

Articulo 22.- Las funciones del secretario o de quien formalmente lo sustituya seran al menos
las siguientes:

a. Elaborar en conjunto con los miembros del Comit¢ los informes de gestion del CEISH y
demds informes/reportes que sean requeridos por la Autoridad Sanitaria Nacional.

b. Declarar los conflictos de interés profesional o personal que puedan interferir en el
cjercicio de sus funciones.

¢. Mantener estricta confidencialidad de toda la informacion a la que tengan acceso.

d. Verificar el quérum requerido para las sesiones del Comite.

¢. Suscribir juntamente con ¢l presidente las resoluciones adoptadas por el CEISH.

f.  Convocar a las sesiones del Comité, juntamente con el presidente.
Elaborar, aprobar y sumillar las actas de las sesiones del Comité.

g. Archivar y custodiar las actas y toda la documentacion que est¢ a cargo del CEISH en
orden cronoldgico.

h. Desempenar cualquier otra funcion asignada por el presidente el Comité.

i.  Cumplir con todas las disposiciones del reglamento interno del CEISH, asi como con la
normativa aplicable a los CEISH.

Articulo 23.- Las funciones de los miembros del CEISH seran al menos las siguientes:

a.  Asistir y participar activamente en las sesiones ordinarias y extraordinarias del Comité.

b. Declarar los conflictos de interés profesional o personal que puedan interferir en el
gjercicio de sus funciones.

c. Mantener estricta confidencialidad de toda la informacién a la que tengan acceso.

d. Evaluar los protocolos de investigacion, documentacion y/o informacion que le sean
asignados.

e. Realizar el seguimiento de investigaciones aprobadas, segun designacion del presidente.
f. Firmar las actas de las sesiones del Comité.

g. Desempeiiar cualquier otra funcion asignada por el presidente del Comité.

h.  Reemplazar al presidente y/o secretario en caso de ser requerido.

Cumplir con todas las disposiciones del reglamento interno del CEISH, asi como con la
normativa aplicable a los CEISH.
j.  Asistir a las capacitaciones convocadas por el CEISH o Autoridad Sanitaria Nacional.

SECCION 5
Pérdida de condicion de miembros de un CEISH

Articulo 24.- Los miembros del Comité perderan su condicion de miembro por:

a. Falta consccutiva sin justificacion a mas de tres (3) sesiones del CEISH.

b. Desvinculacion de la institucion a la que pertenece el CEISH (si aplica).

c. Decision del miembro manifestada por escrito.

d. Expulsion acordada por los miembros del CEISH.

¢. Conflictos de interés no declarados, parcializacion de sus recomendaciones, o negligencia,
cuando éstos hayan sido demostrados.
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f. No mantener la confidencialidad de la informacion conferida.

Incumplimiento de las funciones encomendadas.

Finalizacion del periodo para el cual fue designado/elegido miembro.

i. Ejercer cargos directivos en la institucion o establecimiento al que CEISH esté vinculado.

= 0

SECCION 6
Reemplazo y registro de nuevos miembros CEISH

Articulo 25.- Cuando se presente una renuncia, pérdida de condicion de miembro o
incorporacion de nuevos miembros, el CEISH debera notificar en el término de tres (3) dias
desde ¢l hecho a la Direceion Nacional de Inteligencia de la Salud del Ministerio de Salud de
Publica o quien haga sus veces.

Si la renuncia o pérdida de condicion de miembro altera el buen funcionamiento del CEISH, la
DIS analizard la pertinencia de suspender o revocar la aprobacion del funcionamiento del
Comite, seglin lo establecido en la Seecion 5 del Capitulo 111

Articulo 26.- El CEISH establecera el proceso para la seleccion del reemplazo o incorporacion
de nuevos micmbros, segin lo determinen en el reglamento interno de cada Comite. El CEISH
presentard el perfil seleccionado a la maxima autoridad de la institucion a la que pertenece, a fin
de emitir la designacion del miembro del CEISH.

Articulo 27.- Para la oficializacion de ¢l o los reemplazos, ¢l CEISH debera enviar a la DIS ¢en
un término de sesenta (60) dias posterior a la desvinculacion del miembro, los siguicntes
requisitos para su registro y aprobacion:

a, Formulario de registro del CEISH, debidamente fechado y suscrito por la maxima
autoridad de la institucion a la que esté vinculado el CEISH y por el presidente de éste.
Carta de renuncia del miembro anterior o justificacion de su remplazo.

c. Carta de designacion del nuevo miembro, de acuerdo con lo establecido en el reglamento
interno del Comité.

d. Hoja de vida del nuevo miembro en la que se refleje su formacion

académica/experiencia/capacitacion con base al perfil a desempenar en el Comité (Anexo

13:

Carta de declaracion de cada una de las personas propuestas para formar parte del CEISH,

en la que se comprometan a participar en las reuniones a las que sean convocados por ¢l

Comité, compromiso de guardar confidencialidad de la informacion a la que tengan acceso,

declarar no tener conflicto de interés profesional o personal que puedan interferir en la

funcion de velar por el cumplimiento de los principios éticos y la salvaguardia de los
derechos de las personas y excluir voluntariamente su participacion en el tratamiento de

temas en los que pudiese existir un conflicto de interés. (Anexo 2).

e

Articulo 28.- Para la oficializacion de la incorporacion de un nuevo miembro, con la
notificacion que ¢l CEISH envio a la DIS, deberd adjuntarse los siguientes requisitos para su
registro y aprobacion:

a. Formulario de registro del CEISH, debidamente fechado y suscrito por la maxima
autoridad a la que estd vinculado ¢l CEISH y el presidente del CEISH.

b. Carta de designacion del nuevo miembro de acuerdo con lo establecido en el reglamento
interno del Comité.

¢. Hoja de vida del nuevo miembro en la que se refleje su formacion académica/experiencia,
con base al perfil a desempenar en el Comité (Anexo 1).
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d. Carta de declaracion de cada una de las personas propuestas para formar parte del CEISH
como nuevo miembro, en la que se comprometa a participar de las sesiones a las que sean
convocados por el Comité, compromiso de guardar confidencialidad de la informacion a la
que tengan acceso y excluir voluntariamente su participacion en el tratamiento de temas en
los que pudiese existir un conflicto de interés, y declarar no tener conflicto de interés
profesional o personal que puedan interferir en la funcién de velar por el cumplimiento de
los principios éticos y la salvaguardia de los derechos de los participantes de la
investigacion. (Anexo 2).

La DIS emitira el informe de observaciones o de aprobaciéon de el o los nuevos miembros
solicitados en el término de veinte (20) dias desde la recepeion de la solicitud. En caso de que el
CEISH reciba un informe con observaciones, éste remitird las mismas subsanadas a la DIS en el
término de veinte (20) dias, caso contrario se archivara la solicitud.

SECCION 7
Confidencialidad y Conflictos de interés

Articulo 29.- Los miembros, personal administrativo y consultores externos del CEISH
suscribiran un acuerdo de confidencialidad que manifieste la obligatoriedad de mantener estricta
confidencialidad de toda la informacion a la que tengan acceso durante el ejercicio de sus
funciones.

Articulo 30.- Los miembros del CEISH o los evaluadores suscribirdn una declaracion de
conflicto de interés con cada investigacion que analicen o, en su defecto, se excusarin de
participar de la evaluacion y toma de decisiones de investigaciones en las que pudiera existir
conflictos de interés.

Para efectos del presente Reglamento, los siguientes serdn considerados casos de conflictos de
interés que deberan ser manifestados:

a. Pertenecer al equipo de investigacion.

b. Estar relacionado con el diseno, la realizacion o ejecucion de la investigacion.

¢. Mantener relaciones personales y/o familiares con el investigador principal, patrocinador,
o miembros del equipo de investigacion.

d. Servir como directores, consejeros, asesores cientificos u otros cargos de toma de
decisiones en la entidad que patrocina la investigacion.

e. Tener poder administrativo directo sobre los investigadores, equipo de investigacion y/o
estudio.

f.  Tener interés financiero en la investigacion.

g. Percibir compensaciones por parte del patrocinador o del investigador,

h. Tener interés de propiedad en la investigacion, incluyendo, pero no limitado a una
patente, marca registrada, derechos de autor o acuerdo de licencia.

i. En general, toda situacion en la que un miembro del Comité pueda ser influido en su
juicio por una intencion o fin diferente al que esta obligado a perseguir.

Articulo 31.- La declaracion de conflictos de interés para evaluacion de una investigacion,
debera realizarse por escrito e informarse de manera oportuna al presidente del CEISH, para la
asignaciéon de un nuevo evaluador. El Comité establecerd el mecanismo para el manejo de
conflictos de interés.

En caso de que el miembro del CEISH o evaluador sea el investigador principal, o sea parte del
equipo de investigacion o declare conflictos de interés, podra participar de las sesiones del
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Comité cuando ¢ste solicite su presencia, para proporcionar informacion adicional y inicamente
tendrd derecho a voz. En esta situacion, ¢l miembro no sc contard como parte del quorum de la
sesion, ni podré participar de la toma de decisiones sobre la investigacion.,

SECCION 8
Consultores externos

Articulo 32.- El CEISH serd cl responsable de establecer el mecanismo para la convocatoria o
seleccion de consultores externos permanentes v temporales; y establecera un listado de
consultores externos permanentes o temporales que, en base a méritos, experiencia y/o
especialidad en diferentes dreas del conocimiento como especialistas en patologias, aspectos
¢ticos, legales o metodologia de investigacion brinden su aporte al CEISH.

Articulo 33.- En ¢l caso de instituciones académicas publicas o privadas sc podra contar con
consultores externos permancntes procedentes de las diferentes facultades o carreras de dicha
institucion, para la emision de criterios técnicos en procesos o programas de titulacion pregrado
o0 posgrado.

En ¢l caso de instituciones académicas, cstablecimientos de salud y/o centros de investigacion
publicos o privados, se podrd invitar directamente a consultores externos temporales que
aporten con su criterio técnico basado en su experiencia como expertos en tematicas puntuales y
esporadicas.

Articulo 34.- De ser requerido por el CEISH, los consultores externos permanentes o
temporales podran realizar la revision de los protocolos de investigacion y emitir un criterio
técnico respecto al proyecto, en el formato que para el efecto determine el CEISH. Este criterio
no sera vinculante y deberd ser remitido al Comité previo a las sesiones para su evaluacion,
toma de decisiones y emision de dictamen final por parte de ¢éste.

Articulo 35.- Los consultores externos tanto permanentes como temporales suscribiran un
acuerdo de confidencialidad sobre toda la informacion a la que tengan acceso; y, una
declaracion de conflictos de interés en la que deberan mencionar que aceptan participar y
declarar no tener conflicto de interés con ¢l protocolo de investigacion y/o documentacion a
analizar.

Articulo 36.- El CEISH remitira anualmente el listado de consultores externos permanentes a la
DIS del Ministerio de Salud de Pablica o quien haga sus veces para su registro, mencionando el
area de conocimiento o la especialidad en la que brindaran su criterio técnico. Los temporales
no requieren de registro

Articulo 37.- Los consultores externos permanentes y temporales podran participar de las
sesiones del CEISH cuando éste considere pertinente. Esta participacion tendra derecho a voz y
no a voto y podran emitir su criterio técnico respecto al protocolo de investigacion que han
evaluado.

Articulo 38.- Los consultores externos permanentes tendran la obligacion de participar en las
capacitaciones programadas por el CEISH o impartidas por la DIS para mantenerse como
consultores. En caso de mas de dos (2) faltas no justificadas a las capacitaciones o
incumplimiento a las disposiciones emitidas por el CEISH, perderan su designacion como
consultores externos permanentes.

SECCION 9
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Sesiones del CEISH

Articulo 39.- Las sesiones del CEISH serd ordinarias y extraordinarias. Las sesiones ordinarias
se realizaran mensualmente, y las sesiones extraordinarias cuando se acuerden realizarlas.

Las sesiones contaran con al menos el 50% mas uno de los miembros, siendo obligatoria la
presencia del presidente y del secretario (o de quicnes formalmente los sustituyan). Ademas, se
considera obligatoria la participacion en todas las sesiones de los miembros que cubren los
perfiles basicos de funcionamiento establecidos en el Articulo 13 de este reglamento.

El Comité debe mantener actas de las sesiones que realice, las cuales deben estar debidamente
suscritas por ¢l presidente, el secretario y todos los miembros participantes en las mismas. Estas
actas serdn redactadas con suficiente detalle que permita su comprension a un observador
externo.

Articulo 40.- El CEISH podra invitar al investigador principal a las sesiones del Comité para
que realice una exposicion del proyecto a fin de responder preguntas especificas respecto al
protocolo de investigacion; una vez terminada su intervencion debera abandonar la sesion para
que ¢l Comité continue con el proceso de deliberacion.

SECCION 10
Estratificacion de riesgos

Articulo 41.- El CEISH evaluaré cl balance de los riecsgos y beneficios potenciales implicados
en cada investigacion como parte de sus obligaciones éticas, respecto de los protocolos de
investigacion con seres humanos.

Articulo 42.- El CEISH establecerd el mecanismo e instrumentos para la evaluacion y
determinacion de los niveles de riesgo como: sin riesgo, riesgo minimo y riesgo mayor al
minimo.

Articulo 43.- Se consideran investigaciones sin riesgo, aquellos estudios en los que no se realiza
ninguna modificacion o intervencion intencionada sobre variables biologicas, psicologicas o
sociales de los sujetos participantes, y en los cuales no sea posible identificar a los mismos.

Se incluyen en esta categoria las siguientes:

a. Investigaciones que no se realizan sobre seres humanos, sus datos o sus muestras
bioldgicas.

Investigaciones que utilizan datos abiertos o publicos.

c. Analisis secundario de datos consolidados o bases de datos anonimizadas obtenidos de
registros existentes, que reposan en instituciones o establecimientos publicos o privados
que cuentan con procesos estandarizados de anonimizacion o seudonimizacion de la
informacion de acuerdo con la Ley Orgénica de Proteccion de Datos Personales.

d. Revisiones de politicas publicas y reglamentacion.

Investigaciones que utilizan fuentes secundarias de literatura cientifica.

o

f.  Investigaciones que evalien anonimamente el sabor y/o calidad de alimentos, o estudios
de aceptacion del consumidor.

2. Investigaciones que evallien anénimamente programas ptblicos o practicas educativas.

h.  Investigaciones con recopilacion de informacién de forma andnima, como cuestionarios,

entrevistas anénimas, donde no se registren datos que permitan la identificacion de los
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participantes (datos personales), datos sensibles, poblacion vulnerable, ni sc traten
aspectos sensibles de su conducta.

Articulo 44.- Se consideran investigaciones de riesgo minimo, aquellas investigaciones en
donde el riesgo es similar o equivalente a los ricsgos de la vida diaria o de la practica médica de
rutina. Los riesgos pueden estar relacionados con aspectos vinculados al registro de los datos y
mantenimiento de la confidencialidad, con la exposicion de los participantes a mediciones o
procedimientos que, aunque sean de practica habitual, se repiten con mayor frecuencia o sc
realizan exclusivamente como parte de la investigacion propuesta.

Se incluyen en esta categoria las siguientes:

a. Investigaciones que se realizan con datos de salud o muestras biologicas almacenados en
servicios de salud de manera tal que no se puceda determinar la identidad de los titulares
(revision de historias clinicas cuyos datos de identificacion fueron anonimizados, andlisis
de muestras biologicas humanas anonimas o anonimizadas). Siempre y cuando cl
cstablecimiento o institucion pablica o privada cuente con un proceso estandarizado de
anonimizacion o seudonimizacion, conforme lo determina la Ley Organica de Proteccion
de Datos Personales.

Investigaciones con recopilacion de informacion identificativa de seres humanos.

c. Investigaciones con uso de muestras biologicas provenientes de seres humanos
anonimizadas, almacenadas en colecciones o biobancos (bancos de tumores, bancos de
dientes), y que cuentan con un consentimiento informado amplio para su almacenamiento
y uso en futuras investigaciones.

d. Investigaciones con medicamentos de amplio margen terapéutico y registrados por la

ARCSA, respetando las indicaciones, dosis y vias de administracion establecidas en las

agencias reguladoras de medicamentos internacionales. Se incluyen en este grupo a los

Ensayos clinicos Fase [V.

Investigaciones que utilizan mediciones o procedimientos aprobados en la prictica

habitual (clinicos, educativos, fisicos, nutricionales, odontoldgicos o psicologicos).

f. Investigaciones en las cuales se utilizan intervenciones probadas y eficaces.

Investigaciones que incluyen interrogar, observar y medir a los participantes en un drea o

materia que no sea un tema sensible (datos sensibles, sujetos vulnerables o en condicion

de vulnerabilidad), siempre que los procedimientos se lleven a cabo de una manera
anonimizada.

L1

us

Articulo 45.- Se consideran investigaciones con riesgo mayor al minimo, aquellas en las que las
probabilidades de afectar a los participantes (individuos o comunidades) son significativas o en
las que la magnitud del dano puede ser significativa. Incluye los estudios en los que se puede
poner en peligro la vida, la integridad o la identidad de las personas o generar danos
prolongados o permanentes en cllas o en las generaciones futuras. Las consideraciones referidas
a la confidencialidad de los datos y la exposicion a procedimientos mencionadas anteriormente
también aplican a este grupo.

Se incluyen en esta categoria las siguientes:
a. Investigaciones que utilizan informacion privada (historia clinica). datos personales, datos
sensibles, muestras biologicas humanas identificables (recolectadas o almacenadas en

colecciones o biobancos) y/o poblacion vulnerable.
b. Estudios de farmacologia clinica Fases [ a III, inclusive.
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c. [Ensayos clinicos con medicamentos, vacunas, dispositivos médicos, innovacion
quirargica, productos biolégicos y productos naturales procesados de uso medicinal que
estén sujetos a registro sanitario.

d.  Estudios experimentales con nucvos dispositivos, nuevos métodos diagnosticos invasivos,

preventivos, de rehabilitacion o nuevos procedimientos quirtirgicos.

Estudios psicologicos que implican la manipulacion de la conducta.

Estudios realizados por primera vez en seres humanos.

Estudios con farmacos con margen de seguridad estrecho.

Estudios con intervencion social.

Uso de procedimientos invasivos (amniocentesis, puncion lumbar, cateterismo, entre

otros) por fuera de la indicacion y frecuencia de la practica estandar.

Estudios que requicran el abandono o retiro de la medicacion habitual.

Investigaciones en situacion de emergencias sanitarias.

o alli T T

—

e

SECCION 11
Tipos de revision o evaluacion

Articulo 46.- El CEISH podra iniciar el proceso de evaluacion de estudios, una vez que el
investigador presente todos los requisitos establecidos en la Seccion 13 del Capitulo I del
presente reglamento, de acuerdo con el tipo de estudio.

Articulo 47.- El CEISH no evaluara protocolos de investigacion cuya cjecucion esté en
desarrollo o ya se haya ejecutado a la fecha de presentacion de la documentacion.

Articulo 48.- El presidente del CEISH o los miembros que éste designe, estardn a cargo de
evaluar, deliberar y decidir sobre el tipo de revision al que serd sometido el protocolo de
investigacion. De acuerdo a la identificacion del nivel de riesgo del estudio, se podran clasificar
en investigaciones exentas de evaluacion, investigaciones que serdn sometidas a revision
expedita o revision en pleno.

Articulo 49.- El CEISH establecera el proceso para designar como evaluadores de los
protocolos de investigacién a uno o mas de sus miembros o consultores externos permanentes y
temporales. Los evaluadores emitiran su criterio técnico respecto al estudio evaluado.

Articulo 50.- Se realizard revision expedita a investigaciones que tienen riesgo minimo, o
enmiendas al protocolo que no impliquen cambios en la validez cientifica.

Articulo 51.- Se realizard revision en pleno a proyectos con riesgos mayores al minimo para los
participantes. Estas investigaciones seran deliberadas por todos los miembros que cubren el
perfil basico establecido en el Articulo 13 de este Reglamento.

Articulo 52.- Para el proceso deliberativo de la revision expedita o en pleno se debera contar
con el criterio técnico realizado por el o los miembros del Comité o consultores externos

ermanentes o temporales, que el presidente haya designado para la evaluacion del proyecto.
Y g

Articulo 53.- La evaluacion de todo proyecto en pleno, incluso los exentos y expeditos, debe
registrarse en las actas del Comité, seglin el mecanismo que éste desarrolle para el efecto.

Articulo 54.- La evaluacion ética, metodologica y juridica que realice el CEISH incluira al
menos los siguientes aspectos:
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L. Aspectos €ticos:

a. Respeto a la persona y comunidad que participa en el estudio.

b. Beneficio que generara el estudio para la persona, la comunidad y el pais.

¢. Respeto a la autonomia de la persona que participa en la investigacion: consentimiento
informado de la persona que participa en ¢l estudio o de su representante legal, proceso
de obtencion del consentimiento informado, justificacién de la investigacion en
personas con incapacidad legal para dar su consentimiento.

d. Proteccion de los derechos, la seguridad, la libre participacion, la decision de retirarse
del estudio, el bienestar, la privacidad y la confidencialidad de los participantes.

¢. Riesgos y beneficios potenciales del estudio a los que se expone a la persona en la
investigacion.

f.  Seleccion equitativa de la muestra y proteccion de poblacion vulnerable.

Evaluacion independiente del estudio propuesto.

Evaluacion de la idoneidad ética y experticia téenica del investigador principal y su

cquipo.

= ag

2, Aspectos Metodologicos:

a. Pertinencia o relevancia de la investigacion.

Justificacion del estudio.

¢. Validez interna del disenio del estudio para producir resultados fiables: aleatorizacion,
enmascaramiento, tamano adccuado dec la muestra.

d. Validez externa del disefio del estudio para ser extrapolado al conjunto de la poblacion:
criterios de inclusion y exclusion de poblaciéon objetivo, pérdidas de pacientes
incluidos previos a la aleatorizacion y cumplimiento terapéutico de los sujetos.

e. Coherencia de los procedimientos estadisticos para el analisis de los datos.

f.  Valoracion del grupo control respecto al equilibrio clinico y a la justificacion del
placebo, en los casos que aplique.

=2

SF Aspectos Juridicos:

a. Verificar que la investigacion cumpla, en lo que corresponda, con lo dispuesto en la
legislacion nacional e internacional vigente.

b. Verificar la legalidad de los contratos entre el promotor del estudio y los investigadores.

c. Analizar los aspectos relevantes de cualquier acuerdo entre el promotor de la
investigacion y el establecimiento de salud en donde ésta se realice.

d. Verificar que la pdliza que cubre a los participantes en el estudio, se encuentre emitida
por una institucion legalmente registrada en el pais para el efecto, que cubra las
responsabilidades de cada uno de los implicados en la investigacion y que prevea
compensaciones economicas y tratamientos a los sujetos participantes, en caso de
dafio ocasionado por ¢l desarrollo del ensayo clinico.

Articulo 55.- En caso de que el CEISH lo considere pertinente podra solicitar modificaciones,
aclaraciones o informacién complementaria al investigador principal de los estudios sometidos a
evaluacion.

SECCION 12

Criterios para considerar investigaciones exentas de evaluaciéon o aprobacién por el
CEISH
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Articulo 56.- El investigador principal podrd solicitar la exencion para el protocolo de
investigacion en una carta dirigida al presidente del CEISH en donde se justifique las razones
para ser considerada una investigacion exenta de evaluacion, ademds, debera adjuntar el
protocolo del proyecto.

Articulo 57.- Se podra considerar como investigacion exenta de evaluacion o aprobacion a
proyectos que ¢l CEISH exima porque son considerados como investigaciones sin riesgos,
segun lo estipulado en la Seccién 10 del Capitulo 111 del presente Reglamento.

Articulo 58.- Los evaluadores (miembros o consultores del Comité) asignados por el presidente
del CEISH revisaran la solicitud de exencion y los documentos presentados por el investigador
y serdn los responsables de emitir al presidente del CEISH la estratificacion de riesgo
Justificativa como criterio técnico. El presidente del Comité emitira de manera oficial la carta de
exencion o le notificara al investigador el tipo de revision que le corresponde a su estudio y el
proceso de evaluacion para el efecto.

Articulo 59.- Los reportes o analisis de casos clinicos se podrian considerar como exentos de
evaluacion y aprobacion por un CEISH. Sin embargo, para su desarrollo deben contar con el
consentimiento informado del titular o representante legal cuando corresponda, previo a la
revision de la historia clinica y recopilacion de datos de ésta.

Articulo 60.- Las investigaciones que para su realizacion utilicen de manera exclusiva datos
abiertos o publicos, no necesitan la aprobacion de un CEISH para su ejecucion o publicacion de
resultados. Sin embargo, los investigadores podran solicitar la carta de exencion, si para su
publicacion la revista cientifica le solicita,

SECCION 13
Requisitos para recepcion y evaluacion de proyectos de investigacion

Articulo 61.- Para la evaluacion de estudios observaciones y de intervencion se considerara el
Capitulo VII - De los requisitos para la aprobacion de investigaciones observacionales y
estudios de intervencion en seres humanos, descritos en el “Reglamento para la aprobacion,
desarrollo, vigilancia y control de investigaciones observacionales y estudios de intervencion
en seres humanos” expedido con Acuerdo Ministerial No. 015 publicado en el Segundo
Suplemento del Registro Oficial No. 573 de 9 de noviembre de 2021, reformado con Acuerdo
Ministerial No. 00038-2021 publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 637 de 10 de
febrero de 2022.

Articulo 62.- En el caso de investigaciones observacionales, estudios de intervencion o ensayos
clinicos, se considerard que, si la investigacion se realiza en establecimientos publicos o
privados, se deberd presentar una carta de interés de la o las mdaximas autoridades estos
establecimientos, distritos o coordinaciones zonales, segin el alcance de la investigacién y la
especificidad del estudio (Anexo 3).

Articulo 63.- En el caso de investigaciones observacionales, estudios de intervencion o ensayos
clinicos, serd un requisito que se suscriba la Declaracion de responsabilidad del investigador
principal del centro o de los centros de investigacion, en la que se debera incluir el compromiso
que durante la ejecucion del estudio se cumplird con lo estipulado por el CEISH y con las
normas bioéticas nacionales ¢ internacionales (Anexo 4).

Articulo 64.- Para la evaluacion de un ensayo clinico, los CEISH solicitaran a los
investigadores los siguientes documentos:
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m.

o

Carta de solicitud de evaluacion del estudio suscrita por el investigador principal en la
que sc haga constar el nombre y firma de los investigadores responsables por cada centro
de investigacion del estudio (Anexo 5).

Declaracion de responsabilidad del investigador principal del centro o de los centros de
investigacion, en la que se incluya el compromiso que durante la e¢jecucion del estudio se
cumplira con lo estipulado por ¢l CEISH y con las normas bioéticas nacionales e
internacionales (Ancxo 4).

Carta de declaracion de interés institucional (carta de interés) por el tema de estudio,
suscrita por la maxima autoridad de el o de los establecimientos de salud o instituciones
en las que se propone ¢l desarrollo de la investigacion.

Hoja de vida del investigador principal ¢ investigador(es) de cada centro de investigacion,
que evidencie su experiencia en ¢l drea de estudio o desarrollo de ensayos clinicos.
Protocolo de investigacion o enmienda en el idioma original del promotor (cuando
corresponda) y en castellano.

Ficha descriptiva de ensayos clinicos.

Formulario de consentimiento informado en idioma castellano y/o traducidos a los
idiomas ancestrales de los pueblos o nacionalidades involucrados en el estudio (Anexo 6).
Manual del investigador segan las Buenas Practicas Clinicas que incluya el flujograma de
manejo de eventos y reacciones adversos.

Procedimientos ¢ instrumentos de reclutamiento de sujetos participantes en el estudio
(volantes, carteles pagina web, otros materiales)

Todos los instrumentos para utilizar en la investigacion como en el caso de recoleccion de
datos que implique el uso de cuestionarios, encuestas o instrumento similares.

Copia de la poliza de scguro emitida por una institucion legalmente registrada en el pais,
que cubra las responsabilidades de todos los implicados en la investigacion y prevea
compensaciones economicas y tratamientos sanitarios a los sujetos participantes, en caso
de posibles dafios ocasionados por ¢l desarrollo del ensayo clinico. Para los ensayos
clinicos de fase IV, el CEISH determinara segiin su analisis si este requisito es necesario.
Certificado de capacitacion y experiencia de los investigadores participantes relacionados
al tema del estudio, y en temas de bioctica de la investigacion.

El investigador principal debe estar al menos registrado en la SENESCYT como persona
natural relacionada con actividades de investigacion y/o desarrollo tecnologico segun lo
estipulado en ¢l Acuerdo No. SENESCYT-2018-029 publicado en el Registro Oficial No.
540 de 14 de septiembre de 2018, o normativa que lo sustituya.

Informacion disponible sobre seguridad del farmaco experimental, cuando aplique.

En casos de estudios multicéntricos, el investigador deberda presentar la carta de
aprobacion del Comité de Etica del pais en donde radica el patrocinador del estudio.
Copia del contrato celebrado entre el promotor del estudio y los investigadores.

Plan de monitoreo del ensayo clinico.

Plan de seguridad del participante.

Articulo 65.- En el caso de investigaciones que puedan ser consideradas exentas de evaluacion,
seran necesarios como minimo los siguientes requisitos:

Solicitud de exencion de revision del protocolo de investigacion dirigida al presidente del
CEISH en la que se justifique las razones para considerarlo exento.

Formulario para la presentacion de protocolos definido por el CEISH, para las
investigaciones que se podrian considerar como exentas.

Todos los instrumentos que se utilizaran para la ejecucion de la investigacion, por
ejemplo: fichas técnicas, material de entrevistas, encuestas, instrucciones escritas,
manuales, guias, entre otros. Este requisito es dependiente del tipo de investigacion.
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d.  Sila investigacion se realiza en establecimientos publicos y privados, se debera presentar
una carta de interés del o de las maximas autoridades de los establecimientos de salud,
coordinaciones zonales o distritos, seglin el alcance de la investigacion y la especificidad
del estudio (Anexo 3).

Articulo 66.- En los estudios de riesgo mayor al minimo, el CEISH puede solicitar documentos
que permitan evaluar la idoneidad de las instalaciones en las que se pretende realizar el estudio
propucsto.

Articulo 67.- Todos los documentos deberin ser presentados en idioma castellano. Cuando el
idioma del protocolo de investigacion sea diferente al castellano, se debera presentar la versién
original y su traduccion oficial.

Articulo 68.- Los protocolos de investigacion que no cumplan con los requisitos establecidos en
este reglamento, no podran continuar con el proceso de evaluacion y aprobacion.

El CEISH establecera el procedimiento para la verificacion del cumplimiento de requisitos
segun el tipo de investigacion a cvaluar.

Articulo 69.- Una vez recibidos los requisitos completos del protocolo de investigacion segin el
tipo de revision o evaluacion, el Comit¢ emitira al investigador principal una notificacion de
recepcion de dicho protocolo, indicando el tiempo en el que se emitird una respuesta segiin el
tipo de evaluacion (Anexo 7). Si el investigador acepte el término, debera notificar al CEISH la
aceptacion del inicio del proceso de evaluacion.,

SECCION 14
Mecanismos para evaluacion de enmiendas

Articulo 70.- El investigador debera solicitar la aprobacion de cualquier enmienda al protocolo
de investigacion, previo a su cjecucion. Las solicitudes de evaluacién de enmiendas a
investigaciones previamente aprobadas por un CEISH, se receptaran fisicamente en las oficinas
del Comité o digitalmente a través del correo electronico.

Articulo 71.- Las enmiendas a protocolos de investigacion previamente aprobados, deberan ser
puestas a consideracion del CEISH para su evaluacion y aprobacion.

Para tal efecto, el investigador principal debera presentar la siguiente documentacion:
. Carta de solicitud de evaluacion de enmiendas (Anexo 8).
2. Modelo de Justificacion de enmiendas (Anexo 9).
3. Documentos para evaluacion:
a. Documentos previamente aprobados en los que se resaltan las modificaciones
realizadas con control de cambios.

b. Documentos en su nueva version sin control de cambios.

Articulo 72.- Las enmiendas a los protocolos de investigacion no podran ser implementadas sin
la aprobacion de un CEISH aprobado por ¢l Ministerio de Salud Publica.

Articulo 73.- El CEISH registrara el historial de enmiendas y mantendra en el archivo de cada
proyecto de investigacion.

25



Martes 2 de agosto de 2022 Quinto Suplemento N° 118 - Registro Oficial

Articulo 74.- Las enmiendas que afecten la seguridad de los sujetos de investigacion, el alcance
de la investigacion y/o aspectos cientificos del estudio, serin evaluadas bajo la modalidad de
revision en pleno; caso contrario, serdn evaluadas de forma expedita.

Articulo 75.- El CEISH podra aprobar o no aprobar las enmiendas, en funcion de la
deliberacion realizada y deberd contar con el criterio téenico de respaldo para la emision del
dictamen.

Articulo 76.- Para realizar una enmienda o modificacion a un protocolo y/o documentacion de
la investigacion previamente aprobada por un CEISH, es necesario obtener la aprobacion de
dicha enmienda o modificacion por parte del mismo Comité que revisod inicialmente el
protocolo y los respectivos documentos de la investigacion, previo a su ejecucion.

Si el CEISH que reviso inicialmente el protocolo no se encontrare vigente, sera necesario que el
investigador acuda a otro CEISH aprobado por el Ministerio de Salud Pablica. Este CEISH
podra solicitar toda la documentaciéon al Comité que aprobo el estudio, o considerar su
evaluaciéon como nueva.

Articulo 77.- No se considerard como enmienda a las modificaciones del objetivo, el diserio
metodologico, el valor cientifico, la conducta del manejo del estudio, condiciones de
reclutamiento, criterios de inclusion y exclusion, subestudios, entre otros que se consideren
relevantes. Este tipo de modificaciones serdan evaluadas como un estudio nuevo.

SECCION 15
Mecanismos para renovacion o extension de aprobacidn de investigaciones.

Articulo 78.- El investigador podrd remitir las solicitudes de renovacion o extension de
aprobacidn a investigaciones previamente aprobadas por un CEISH de manera fisica o digital.
El CEISH evaluard las solicitudes y la documentacion enviada durante las sesiones del Comité.

Articulo 79.- Cuando la aprobacion emitida por el CEISH ha expirado, las actividades de la
investigacion deberan ser suspendidas de manera inmediata, a fin de garantizar la seguridad de
los sujetos de investigacion.

Articulo 80.- Las investigaciones con una duracion superior al afio de vigencia de aprobacion
otorgado por el CEISH, deberan solicitar la renovacion de su aprobacion al menos sesenta (60)
dias calendario antes de que expire la vigencia de dicha aprobacion.

Articulo 81.- Para solicitar la renovacion de aprobacion de estudios, el investigador principal
debera presentar una carta de solicitud de renovacion de aprobacion (Anexo 10). Ademas, para
la evaluacion de solicitudes de renovacion de aprobacion, el CEISH verificara que en su archivo
se cuente con la siguiente documentacion:

a.  Protocolo aprobado originalmente.

b. Enmiendas aprobadas (versiones del protocolo en caso de que aplique).

c. Informes de inicio y avance de la investigacion.

d. Documento de aprobacion por parte de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria (ARCSA), en caso de ensayos clinicos.

e. Informe(s) de reportes de eventos adversos graves o sospechas de reaccion adversa grave

inesperada presentados, en caso de que corresponda.
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Articulo 82.- El investigador debera solicitar la renovacion o extension de aprobacion de un
protocolo de investigacion previamente aprobada por un CEISH, al mismo CEISH que reviso
inicialmente el protocolo y los respectivos documentos de la investigacion, previo a su
¢jecucion.

En caso de que el CEISH que reviséd inicialmente el protocolo no sc encuentre vigente, el
investigador deberd acudir a otro Comité aprobado por ¢l Ministerio de Salud Pablica, mismo
que podra solicitar toda la documentacion al CEISH que aprobé el estudio o considerar su
evaluacion como una nueva.

SECCION 16
Emision de carta de dictamen o resolucion del proceso de deliberacion

Articulo 83.- Para la emision de una carta de exencion (Anexo 11) para aquellos estudios sin
ricsgos o aquellos que pueden ser considerados exentos de evaluacion, el CEISH remitird la
notificacion en el término de quince (15) dias contados a partir de la recepcion de la
documentacion completa del estudio y registrard su resolucion en el acta de sesion
correspondiente.

Articulo 84.- El CEISH emitir4 la carta de dictamen en el término de sesenta (60) dias contados
a partir de la fecha de recepcion de la documentacion completa de los ensayos clinicos
evaluados.

Articulo 85.- EI CEISH emitira la carta de dictamen en el término de sesenta (60) dias contados
a partir de la fecha de recepcion de la documentacién completa de aquellos estudios que pasaron
por revision en pleno.

Articulo 86.- El CEISH emitira la carta de dictamen en el término de cuarenta y cinco (45) dias
contados a partir de la fecha de recepeion de la documentacion completa de aquellos estudios
que pasaron por revision expedita.

Articulo 87.- De requerirse aclaraciones y/o modificaciones de un protocolo de investigacion, el
tiempo de respuesta del CEISH se podrd extender hasta treinta (30) dias adicionales al tiempo
de respuesta, segiin el tipo de investigacion, y esta extension de tiempo serd conforme al tiempo
de respuesta del investigador principal.

Articulo 88.- La decision adoptada por el CEISH debera ser informada al solicitante mediante
carta de dictamen. Esta carta debera ser suscrita por ¢l presidente y por el sccretario del Comité
con firma electronica debidamente registrada, para el resguardo de la legalidad de los
documentos y seran archivadas de manera fisica o digital.

El CEISH podra emitir una carta de dictamen con una de las siguientes resoluciones:
a. Aprobacion definitiva de la investigacion.
b. Aprobacion de la investigacion condicionada a modificaciones, aclaraciones o
informacion complementaria.

c. No aprobacion de la investigacion.

Articulo 89.- En caso de aprobacion definitiva de un estudio, el CEISH emitird la carta de
dictamen, misma que contendra:
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a. La vigencia de la aprobacion del proyecto de investigacion misma que es de un (1) afio
calendario.

b. Las condiciones para renovacion o aprobacion de enmiendas, en caso de ser requeridas.

El periodo establecido de seguimiento del proyecto, segun el tipo de riesgo de ¢ste.

d. La obligacion que tiene el investigador de reportar ¢l inicio y finalizacion del estudio
aprobado y de emitir los informes de ¢jecucion, de acuerdo con el periodo de seguimiento
establecido segln el tipo de estudio.

e. La obligacion que tiene el investigador de informar la publicacion cientitica oficial de su
estudio con el enlace de acceso directo o el articulo a texto completo.

f. Nombre de los anexos o instrumentos presentados que se ¢jecutaran.

En caso de ensayos clinicos se debe informar al investigador sobre la obligacion de enviar

al CEISH copia de la aprobacion otorgada por la ARCSA previo a la ejecucion del

cstudio y de los eventos adversos graves ¢ inesperados que pudiesen producirse durante
dicha ejecucion.

a

0

Articulo 90.- El CEISH acompanard a la carta de dictamen de aprobacion definitiva del estudio,
la justificacion argumentada de su decision de acuerdo con ¢l modelo que se adjunta como
Anexos 12 y 13 del presente Reglamento.

Articulo 91.- El CEISH emitird una carta de dictamen de aprobacién condicionada a
modificaciones, aclaraciones o informacion complementaria cuando:

a.  Se requiere modificaciones mayores que deberdn ser evaluadas por el CEISH en pleno,
mismas que seran enviadas de manera oficial.

b. Se requicre modificaciones menores que podrin ser evaluadas de manera expedita,
mismas que serdan enviadas de manera oficial.

¢. Se requiere mas informacion o surgicron dudas durante el proceso de revision o
evaluacion del protocolo.

Articulo 92.- El CEISH mencionard lo siguiente en la carta de dictamen de aprobacion
condicionada a modificaciones, aclaraciones o informacion complementaria:

a. Las observaciones o sugerencias mayores o menores para la nueva version.

b. El procedimiento para someter a revision las observaciones o sugerencias, si fuese el
caso.

c. La aclaratoria de que este proyecto de investigacion no podra ser ejecutado a menos que
subsane las observaciones emitidas y obtenga después de una evaluacion, su respectiva
carta de aprobacion definitiva.

d. La vigencia de este dictamen es de treinta (30) dias, tiempo en el cual el investigador
debera enviar las subsanaciones correspondientes. Si el CEISH no recibiere respuesta por
parte del investigador en el tiempo estipulado, el proceso de revision se archivard y se
emitird una carta de dictamen de No aprobacion.

Articulo 93.- El CEISH mencionara en la carta de dictamen de No Aprobacion lo siguiente:
a. Los argumentos claros y especificos o las razones ¢ticas, metodologicas o normativas que
causaron el dictamen.
b. El procedimiento para someter ¢l protocolo nuevamente a evaluacion por el CEISH, si el

investigador lo considerare pertinente.

Articulo 94.- En caso de emergencia sanitaria, ¢l CEISH podra realizar sesiones extraordinarias
para evaluar y/o aprobar protocolos de investigacion en un término no mayor a quince (15) dias.
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Los protocolos de investigacion catalogados como urgentes seran aquellos remitidos con csta
categoria por el Ministerio de Salud Publica (MSP), o aquellos cuya linea de investigacion sea
relacionada con emergencias sanitarias. En ambos casos, el CEISH seguird los lineamientos
establecidos por el MSP para la evaluacion y aprobacion urgente de dichos protocolos de
investigacion.

Articulo 95- Los informes de evaluacién no podran ser difundidos publicamente. Estos
informes podran ser solicitados por la Autoridad Sanitaria Nacional garantizando la
confidencialidad del contenido de las deliberaciones realizadas por el Comité y el contenido de
los protocolos sometidos a deliberacion.

SECCION 17
Seguimiento de los estudios aprobados y registro de la publicacion cientifica,

Articulo 96.- El CEISH deberd realizar un procedimiento estandarizado de trabajo sobre el
proceso de implementacion del seguimiento de los estudios aprobados, de acuerdo con el tipo de
estudio desde su aprobacion hasta su finalizacion, Ademas, deberd establecer el mecanismo de
comunicacion entre el Comité y el investigador para que posterior a la finalizacion del estudio,
el investigador reporte la publicacion cientifica de su proyecto.

Articulo 97.- Para dar seguimiento a las investigaciones aprobadas, el CEISH debera realizar
las siguientes actividades:

a. Solicitar al investigador principal el informe de inicio de la investigaciéon, mismos que
debera remitirse al término de treinta (30) dias a partir del inicio de ejecucion del estudio.

b. Realizar visitas a los centros de investigacion o establecimientos de salud y realizar
reuniones de seguimiento con el investigador a fin de garantizar que se cumplan con los
aspectos éticos, metodologicos y juridicos aprobadas en el estudio.

c. En el caso de ensayos clinicos, sugerir a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria (ARCSA), 0 quien ¢jerza sus competencias, que ejecute la inspeccion
correspondiente.

d. Solicitar al investigador principal que se envie los informes de avances periddicamente

sobre la ejecucion del estudio, de acuerdo con el periodo de seguimiento establecido por

el CEISH en la carta de dictamen segun el tipo de estudio y el nivel de riesgo para los
sujetos de investigacion (Anexo 14). En ningln caso la periodicidad podra ser mayor a un
ano.

Solicitar al investigador principal que se envie el informe final del proyecto (Anexo 15),

en un término maximo de sesenta (60) dias, contados a partir de la fecha que termind el

estudio o perdio vigencia la aprobacion.

f.  Solicitar al investigador que remita, cuando se encuentre disponible, la publicacion
cientifica oficial de su estudio con el enlace de acceso directo o el articulo a texto
completo.

g.  Solicitar al investigador principal se informe en caso de que se produjera una terminacion
anticipada del estudio. El investigador dispondra de un término de quince (15) dias
contados a partir de la terminacion del estudio para notificar al CEISH y/o a la ARCSA
(segin el tipo de estudio), expresando los motivos de la terminacion anticipada, un
resumen de los resultados obtenidos antes de la culminacion y las medidas adoptadas con
los participantes de la investigacion.

|14

Articulo 98.- El presidente del CEISH decidird si el seguimiento estard a cargo del pleno del
Comité o si se delega a uno o mas de sus miembros esta responsabilidad. Sin perjuicio de lo
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anterior, ¢l CEISH podra planificar y convocar a reuniones de scguimicnto y definird los
procedimientos de comunicacion con el investigador principal.

Articulo 99.- El CEISH realizara un informe de evaluacion tras ¢l andlisis de los informes de
avance y final, para verificar ¢l cumplimiento del objetivo general y los objetivos especificos de
la investigacion a través de la metodologia propucsta y de las diferentes actividades que cl
Comité defina para el efecto (Anexo 16).

Si en el informe de avance o informe final se evidencia alguna enmienda no reportada o
inconsistencias, ¢l CEISH no aprobara dichos informes y solicitard por escrito al investigador
principal del proyecto, que remita un informe debidamente sustentado sobre las observaciones
realizadas por el CEISH para su analisis.

Articulo 100.- Si el CEISH considera vialido ¢l informe de avance, aprobard ¢l mismo para la
continuacion del proyecto; caso contrario, revocara la aprobacion del estudio ¢ informard a la
Direccion Nacional de Inteligencia de la Salud — DIS del Ministerio de Salud Puablica y/o a la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA o quien haga sus
veees, para que se tomen las medidas pertinentes o, de ser ¢l caso, se investigue.

Articulo 101.- En caso de revocatoria de la aprobacion de un estudio, el investigador presentard
al CEISH el informe final con los resultados obtenidos a la fecha, sin perjuicio que el Comit¢
realice recomendaciones para salvaguardar los derechos de las personas y comunidades
participantes de la investigacion.

Articulo 102.- Cuando un estudio haya obtenido una carta de exencion de evaluacion, no es
necesario la realizacion de seguimiento a dicho estudio.

Articulo 103.-Si el CEISH considera pertinente ¢l informe final, aprobara ¢ste, caso contrario,
informara por escrito al investigador principal del proyecto, el condicionamiento y/o las
recomendaciones para la presentacion de dicho informe.

SECCION 18
Seguimiento de eventos o reacciones adversos graves inesperadas notificados por los
investigadores o patrocinador.

Articulo 104.- El investigador principal de un ensayo clinico o estudio de intervencion debera
remitir un reporte inicial al CEISH en un término de dos (2) dias luego de conocido los eventos
adversos graves (EAG) y/o todas las sospechas de reacciones adversas graves inesperadas
(RAGI), suscitados durante la ¢jecucion de la investigacion. El CEISH establecera el proceso y
los formatos para el reporte, informe y seguimiento del estudio.

Articulo 105.- En el caso de ensayos clinicos con medicamentos, productos biologicos,
productos naturales procesados de uso medicinal o dispositivos médicos, el CEISH informard a
la ARCSA sobre los eventos adversos graves y/o reacciones adversas graves e inesperadas
reportadas por el investigador principal.

Articulo 106.- El investigador principal de un ensayo clinico con medicamentos, productos
biologicos, productos naturales procesados de uso medicinal o dispositivos médicos, luego del
reporte inicial debera remitir al CEISH y a la ARCSA en un término de quince (15) dias un
informe de seguimiento completo y evaluacion de causalidad sobre las sospechas de reacciones
adversas graves inesperadas reportadas.
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Articulo 107.- En el caso de cstudios de intervencion, ¢l CEISH informard a la DIS o quien
haga sus veces, sobre los eventos adversos graves y/o reacciones adversas graves e inesperadas
notificadas por cl investigador principal. El Comité establecerd el proceso y los formatos para
¢l reporte, informes y seguimiento del estudio.

Articulo 108.- El CEISH realizara ¢l seguimiento de los reportes de eventos adversos graves
y/o reacciones adversas graves ¢ inesperadas de los estudios de intervencion y ensayos clinicos,
a fin de garantizar la seguridad de los sujetos de investigacién. Para el seguimiento, el Comité
podra solicitar al investigador principal los informes que considere necesarios para su
cumplimiento.

SECCION 19
Criterios y procedimiento para la suspension o revocatoria de aprobacion de proyectos de
investigacion

Articulo 109.- El CEISH podra suspender o revocar la aprobacion de una investigacion cuando
ocurran uno o varios de los incumplimientos previstos en este Reglamento; cn cuyo caso,
notificard del particular de manera oficial al investigador principal, a las instituciones, a los
centros de investigacion, al patrocinador, a la DIS y/o a la ARCSA, mediante un informe
debidamente motivado. El Comité establecera el proceso y los formatos para la suspension o
revocatoria de la aprobacion.

Articulo 110.- La DIS analizara la pertinencia de la suspension o revocatoria de la aprobacion
de un proyecto de investigacion basado cn el andlisis de denuncias ciudadanas motivadas, o
durante los procesos de seguimiento de los estudios aprobados por el CEISH y coordinara las
acciones respectivas con éste.

Articulo 111.- El CEISH podra revocar la aprobacion otorgada a una investigacion de manera
inmediata, cuando de la informacion recabada a través del proceso de seguimiento se determine
que concurren uno o varios de los siguientes incumplimientos:

1. El investigador principal ejecute el reclutamiento de los participantes o cualquier
actividad contemplada en el protocolo, antes de obtener la aprobacion definitiva de la
investigacion.

2. Elinvestigador principal cjecute cualquier actividad contemplada en el protocolo con una
aprobacion de la investigacion condicionada a modificaciones, aclaraciones o
informacién complementaria.

3. Elinvestigador principal no ¢jecute la investigacion de conformidad a lo aprobado por el
CEISH.

4. El investigador principal implemente enmiendas a una investigacion, sin la aprobacion
del CEISH.

5. El investigador principal continta las actividades de investigacion habiendo terminado la
vigencia de la aprobacion otorgada por el CEISH.

6. Ante denuncias de los sujetos de investigacion que hayan sido sometidos a situaciones
que atenten contra sus derechos, dignidad y/o bienestar.

7. El investigador principal no solicite la autorizacién de la ARCSA para la ejecucion de la
investigacion (en caso de ensayo clinico).

8. Incumplimientos continuos a las obligaciones contraidas con el CEISH tales como:

a.  Multiples reportes respecto a que un investigador no cumple con lo estipulado en el
protocolo de investigacion aprobado.
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b. El investigador principal permite con frecuencia que los estudios expiren la vigencia
de su aprobacion, sin revisiones y aprobaciones anticipadas.

c.  Varias instancias en las que el investigador principal utiliza documentos no vélidos o
no aprobados previamente por el CEISH.

d. El investigador principal no presenta informes de inicio, avance o finalizacion u
otros requeridos por el CEISH.

e. El investigador principal no reporta los eventos adversos graves y/o reacciones
adversas graves inesperadas de conformidad a lo dispuesto en la seccion 18 del
Capitulo I11.

f.El investigador principal no incorpora las instrucciones correctivas establecidas por el
CEISH a su investigacion.

SECCION 20
Capacitacion del CEISH

Articulo 112.- ElI CEISH planificard anualmente las capacitaciones continuas en materia de
¢ética en investigacion, normativa nacional ¢ internacional, bioética, investigacion biomédica y/o
metodologia de la investigacion. Los eventos de formacion impartidos deberan ser facilitados
directamente por la institucion a la que pertenece el CEISH o mediante acuerdos de cooperacion
con otras instituciones.

Articulo 113.- Es responsabilidad del CEISH realizar capacitaciones dirigidas a sus miembros,
consultores externos permanentes, asi como también al personal ¢ investigadores de la
institucion o establecimiento al que estan vinculados.

Todos los miembros del Comité y consultores externos permanentes deberan recibir minimo tres
(3) capacitaciones al afio, en temas relacionados a su dmbito de actuacion dentro del CEISH.

Articulo 114.- Al finalizar el afio de gestion, el CEISH debera remitir a la DIS o quién haga sus
vecees, los documentos que respalden el cumplimiento del cronograma de capacitaciones.

Igualmente remitira el cronograma de capacitacion del CEISH propuesto para el proximo ano de
gestion, mismo que debera estar aprobado y suscrito por su presidente y la méxima autoridad de
la institucion a la que esté vinculado, de acuerdo con el formato establecido. (Anexo 17).

SECCION 21
Archivo y conservacion de la documentacion.

Articulo 115.- El registro de las investigaciones evaluadas, aprobadas, no aprobadas, las actas
de las sesiones del CEISH, asi como toda documentacion de respaldo, deberan mantenerse en un
archivo fisico y/o digital, los mismos que estardn bajo custodia del presidente y secretario
durante un plazo de sicte (7). afios en las instalaciones de la institucion donde funcione el
Comité. Posterior a este plazo seran parte del archivo central de la institucion a la que esté
vinculado el CEISH, manteniendo la confidencialidad de la informacion, sin perjuicio del
tiempo aun cuando éstos sean remitidos a un archivo diferente.

Articulo 116.- Las cartas de dictamen ya sea de exencion, aprobacion definitiva, aprobacion

condicionada a modificaciones, aclaraciones o informacién complementaria, o no aprobacion
deben archivarse con su respectivo criterio téenico.

32



Registro Oficial - Quinto Suplemento N° 118 Martes 2 de agosto de 2022

Articulo 117.- Es responsabilidad de los miembros del CEISH contar con firma electronica
debidamente registrada, para el resguardo de la legalidad de los documentos sumillados y
archivados de manera digital que estén a su cargo.

SECCION 22
Financiamiento.

Articulo 118.- La participacion de los miembros del Comité tendra caracter honorifico, es decir,
ninguno de ellos podra recibir directa, ni indirectamente remuneracion alguna adicional por las
funciones realizadas dentro del CEISH por parte de la institucion, el patrocinador o sus
representantes, ni de alguna otra organizacion que pueda tener interés directo o indirecto en los
proyectos.

Articulo 119.- La institucion académica, hospital basico, hospital general, hospital
especializado, hospital de especialidades ya sea publico o privado, y/o instituto publico de
investigacion en salud a la cual esté vinculado el CEISH, definird segin corresponda la partida
presupuestaria especifica para el funcionamiento operativo, logistico y administrativo del
Comité. La ejecucion presupucstaria asignada, asi como los ingresos por las tasas de los
servicios prestados por el CEISH deberd transparentarse a través de informes publicados en
medios oficiales de la institucion a la que pertenece.

SECCION 23
Informes administrativos de gestion del CEISH

Articulo 120.- EI CEISH debera remitir el informe anual de gestion a la méxima autoridad de la
institucion a la que pertenece y a la DIS o quién haga sus veces, en un término de treinta (30)
dias luego de finalizado el ano calendario. (Anexo 18).

El informe sera evaluado por la DIS y en caso de considerar pertinente podrd solicitar
informacion adicional que permita su andlisis. Durante esta evaluacion, el CEISH seguira
desarrollando sus funciones.

Articulo 121.- EI CEISH debera remitir a la DIS o quién haga sus veces del Ministerio de Salud
Publica, el reporte mensual de las investigaciones aprobadas dentro de los primeros diez (10)
dias del mes siguiente, en el formato emitido para el efecto. (Anexo 19).

Articulo 122.- La Autoridad Sanitaria Nacional y/o la maxima autoridad de la Institucion
podran analizar la pertinencia de solicitar en cualquier momento informes/reportes del
funcionamiento, actividades o gestion del CEISH, estableciendo un plazo especifico para su
entrega.

SECCION 24
Mecanismos para reformar el Reglamento interno.

Articulo 123.- Si el CEISH requiere reformar el Reglamento Interno o sus complementos
aprobados, previo a la implementacion de la reforma debera remitir la propuesta de cambio y su
debida justificacion a la DIS o quien haga sus veces para su aprobacion.

Las reformas al Reglamento interno cumplirdn con lo siguiente:

a. Podran ser propuestas por cualquier miembro del Comité.
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b.  Deberan estar acorde al presente Reglamento y a toda normativa conexa vigente, incluida
aquella emitida por la Autoridad Sanitaria Nacional.

c. Seran analizadas en sesion del Comité y aprobadas mediante votacion de mayoria simple
de sus miembros. Dicha aprobacion estard sujeta a la ratificacion por parte de la maxima
autoridad de la institucion a la que el CEISH estd vinculado.

SECCION 25
Procedimientos Estandarizados de Trabajo

Articulo 124.- El CEISH claborard los documentos llamados *Procedimientos Estandarizados
de Trabajo” (PET) como complemento del Reglamento interno. Los PET detallarin cada
proceso que se realice para el funcionamiento del Comité, de tal manera que permitan cumplir
con actividades tales como la recepcion, estratificacion de riesgos, evaluacién por tipo de
investigacion, respuesta y seguimiento de cada tipo de investigacion, tomando en cuenta las
consideraciones minimas establecidas en ¢l Anexo 20 del presente Reglamento. Ademas, en
cada debera incluir el desarrollo de los flujogramas de accion.

Articulo 125.- Los PET deberdn contener como complemento, los formatos empleados para cl
funcionamiento del CEISH que estaran acorde a los procesos cstablecidos en el presente
Reglamento y normativa conexa emitida por la Autoridad Sanitaria Nacional. Ademas, el
Comité establecerd el proceso o los formatos adicionales para cumplir con las diferentes
funciones y/o actividades descritas en el presente instrumento.

SECCION 26
Aprobacion de un CEISH.

Articulo 126.- Para obtener la aprobacion de un CEISH, el interesado remitira al Ministerio de
Salud Publica los siguientes requisitos, a través de su portal de servicios en linca:

1. Solicitud dirigida al Coordinador General de Desarrollo Estratégico en Salud o quien
haga sus veces. suscrita por la maxima autoridad de la institucion o su delegado a la que
esta vinculado el CEISH, misma que contendrd la declaraciéon de designacion de los
miembros del Comité y de los recursos humanos y materiales que dispondra ¢éste.

2. Hoja de vida de cada una de las personas propuestas para formar parte del Comité.
(Anecxo 1).

3. Carta de declaracion de cada una de las personas propuestas para formar parte del CEISH
en la que se comprometan a participar en las reuniones a las que sean convocados por el
Comité, guardar confidencialidad de la informacion a la que tengan acceso, declarar no
tener conflicto de interés profesional o personal que puedan interferir en la funcion de
velar por el cumplimiento de los principios éticos y la salvaguardia de los derechos de las
personas y excluir voluntariamente su participacion en el tratamiento de temas en los que
pudiese anticipar un conflicto de interés. (Anexo 2).

4. Reglamento interno de funcionamiento del CEISH que deberda incluir los apartados
contemplados en el articulo 12 del presente Reglamento, estar suscrito por todos los
miembros y estar aprobado por la maxima autoridad de la institucion o su delegado a la
que estd vinculado el CEISH, con sus respectivos Procedimientos Estandarizados de
Trabajo de acuerdo con lo establecido en la Seccion 25 del Capitulo 11

5. Plan anual de capacitaciones del Comité.

Articulo 127.- Si el CEISH cumple con lo establecido en el presente Reglamento y ha

presentado todos los requisitos senalados en el articulo 126, la Direcciéon Nacional de
Inteligencia de la Salud remitird en el término de treinta (30) dias contados a partir de la
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recepeion de todos los documentos, el informe favorable correspondiente a la Coordinacion
General de Desarrollo Estratégico en Salud, quien de considerarlo pertinente procedera con la
aprobacién del CEISH.

Articulo 128.- El CEISH que haya sido aprobado recibird la comunicacién oficial de la
CGDES, cuya aprobacion tendra vigencia de cinco (5) afios. Transcurrido este plazo, los
Comités podran solicitar renovaciones sucesivas por ¢l mismo periodo.

Articulo 129.- En el caso de que el CEISH no cumpla con todos los requisitos sefialados en el
articulo 126 y demis disposiciones del presente Reglamento, en el término de treinta (30) dias
contados desde la recepcion de toda la documentacién, la DIS emitird un informe de evaluacién
con las observaciones dando por terminado el tramite de aprobacion y se archivara el proceso.

SECCION 27
Suspension o revocatoria de la aprobacion del CEISH

Articulo 130.- La Autoridad Sanitaria Nacional, a través de la Direccion de Inteligencia de la
Salud o quien haga sus veces, establecerd el mecanismo para el seguimiento oportuno de los
CEISH y supervisard el mantenimiento de las condiciones en las que éstos hayan obtenido su
aprobacion.

Articulo 131.- El Ministerio de Salud Puablica a través de la Coordinacion General de
Desarrollo Estratégico en Salud o quién haga sus veces, suspendera o revocara, de ser el caso, la
aprobacion otorgada a un CEISH considerando el informe justificativo realizado para el efecto
por la Direccion Nacional de Inteligencia de la Salud.

Articulo 132.- Se suspenderd la aprobacion del CEISH cuando se presenten los siguientes
casos:

a. Mas de tres (3) incumplimientos e¢n el plazo establecido para el envio de la informacion
solicitada por la Autoridad Sanitaria Nacional a través de la DIS o quien haga sus veces,
incluyéndose los informes administrativos de gestion del Comité sefialados en la Seccion
23 del Capitulo 111.

b. Extension del plazo de envio de informes anuales, mensuales o notificaciones

obligatorias.

Cuando el Comité haya aprobado en una (1) o dos (2) ocasiones alguna investigacion que

se oponga a los principios bioéticos universales, declaraciones internacionales o validez

cientifica.

d. No se gjecute al menos el 60% del plan anual de capacitaciones de los miembros del
CEISH, sin justificacion.

e. No notifique la renuncia, desvinculacion, pérdida de condiciéon de miembros, o no solicite
el registro y aprobacion del reemplazo o incorporacion de nuevos miembros del CEISH a
la Direccion Nacional de Inteligencia de la Salud, de acuerdo con lo establecido en la
Seccion 5 del Capitulo 111

f.  Cuando se demuestre por mas de dos (2) ocasiones que se presenté conflictos de interés
no informados de alguno de los miembros del CEISH en relacién con el estudio evaluado.

g.  Cuando se compruebe el uso de informacion, documentacion, formatos u obras de otros
autores sin la debida cita de autoria.

o

En el caso de suspension de la aprobacion, en el término de quince (15) dias el CEISH debera
solventar ante la DIS los incumplimientos sefialados.
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Durante ¢l periodo de suspension, el CEISH no podra recibir, evaluar o aprobar investigaciones.

Cuando ¢l CEISH haya solventado todos los incumplimientos en el término establecido, debera
remitir la documentacion de respaldo a la DIS, quien analizard la pertinencia de ¢ésta y emitird el
informe justificativo respectivo. Una vez que la DIS emita un informe favorable, el CEISH
podra solicitar a la CGDES o quién haga sus veces, ¢l levantamiento de la suspension de la
aprobacion.

Articulo 133.- Se revocard la aprobacion otorgada a un CEISH cuando se presenten los
siguientes casos:

a. El CEISH no solvente los incumplimientos en los plazos establecidos por la Autoridad
Sanitaria Nacional a través de la DIS o quien haga sus veces, durante la suspension

b. Cuando se demuestre que, durante el periodo de suspension, el CEISH recibi6, evalud y
aprobd investigaciones.

¢.  Cuando ¢l Comité haya aprobado en mas de dos (2) ocasiones alguna investigacion que
s¢ oponga a los principios bioéticos universales, declaraciones internacionales o validez
cientifica.

d. En caso de que el Comité no informe a la Autoridad Sanitaria Nacional (DIS o ARCSA,
segin corresponda) en los plazos establecidos sobre los eventos adversos graves y
reacciones adversas graves relacionados con la investigacion aprobada.

e. En el caso de que el Comité impida la evaluacion o monitoreo de una investigacion, en
cualquicr etapa, por parte de la Autoridad Sanitaria Nacional.

f.  Mais de dos (2) incumplimientos en la evaluacion ética, metodoldgica o juridica en la

aprobacion de investigaciones, identificados en el ¢jercicio del seguimiento por parte de

la DIS.

Cuando el Comité tenga mas de dos (2) suspensiones.

No cumplimiento por parte del Comité de las disposiciones del presente Reglamento y/o

las normativas nacionales en investigacion, vigentes.

i.  Seguir ¢jerciendo actividades de recepeion, evaluacion o aprobacion pese a no contar con
¢l nimero minimo de miembros o los perfiles basicos de funcionamiento.

j.  Se identifique inconsistencias en el proceso de evaluacion, aprobacion o seguimiento de
ensayos clinicos.

= 9

En el caso de revocatoria de la aprobacién, ¢l CEISH cesard de manera inmediata sus funciones
y actividades. Ademas, debera remitir a la DIS en un término de treinta (30) dias desde la
notificacion de revocatoria, el informe anual de gestion, el mismo que serd evaluado y aprobado
por la DIS o quien haga sus veces, y servird como un requisito previo para que ¢l Comité pueda
presentar una nueva solicitud de aprobacion.

Articulo 134.- La Autoridad Sanitaria Nacional a través de la Direccion Nacional de
Inteligencia de la Salud o quien haga sus veces, podra solicitar la informaciéon que considere
pertinente para la evaluacion y aprobacion del informe enviado por el CEISH al que se le haya
suspendido o revocad su aprobacion.

SECCION 28
Renovacion de la aprobacion del CEISH

Articulo 135.- Tres (3) meses antes del vencimiento de la vigencia de aprobacion del CEISH, la
méxima autoridad de la institucion o su delegado a la que éste se encuentre vinculado, podra
solicitar al Ministerio de Salud Publica a través de la Coordinacion General de Desarrollo
Estratégico en Salud o quien haga sus veces, la renovacion de su aprobacion, adjuntando los
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requisitos solicitados en el articulo 126 del presente Reglamento, actualizados a la fecha de
presentacion y adaptados a la normativa vigente segun corresponda; ademas presentara el
informe anual de gestion del CEISH.

Para la renovacion de la aprobacion, el CEISH establecerd el proceso para la convocatoria y
seleccion de nuevos miembros, segun se lo determine en su Reglamento. EI CEISH presentara
el perfil seleccionado a la maxima autoridad del establecimiento o institucién a la que esta
vinculado, a fin de emitir la designacion del miembro del CEISH.

Articulo 136.- Si el CEISH cumple con lo establecido en el presente Reglamento y ha
presentado todos los requisitos senalados en el articulo 126 o ha adaptado sus documentos segun
la normativa vigente sobre el tema, la Direccion Nacional de Inteligencia de la Salud o quien
haga sus veces remitird en el término de treinta (30) dias contados a partir de la recepcion de
todos los documentos, el informe favorable correspondiente a la CGDES o quien haga sus
veces, quien de considerarlo pertinente procedera con la renovacion del CEISH.

Articulo 137.- El CEISH que ha obtenido su renovacion recibira la comunicacion oficial de la
Coordinacion General de Desarrollo Estratégico en Salud cuya vigencia sera de cinco (5) anos.

Articulo 138- En el caso de que el CEISH no cumpla con todos los requisitos senalados en el
articulo 126 del presente Reglamento o normativa que lo sustituya, en el término de treinta (30)
dias contados desde la recepeion de solicitud de renovacion, la DIS emitird un informe de
evaluacion con las observaciones, se dard por terminado el tramite de renovacion de aprobacion
y se archivard el proceso.

Articulo 139.- En caso de que el CEISH no envie la solicitud de renovacion de aprobacion del
Comité en el plazo establecido y pierda la vigencia de aprobacién, cesard de manera inmediata
sus funciones y actividades. Ademas, el Comité debera remitir a la DIS en un término de treinta
(30) dias desde la notificacion de la pérdida de la vigencia, el informe anual de gestion.

Este informe anual debera ser evaluado y aprobado por la DIS o quien haga sus veces, y servira
como un requisito previo para que el Comité pueda presentar una nueva solicitud de aprobacion.

La Autoridad Sanitaria Nacional a través de la Direccion Nacional de Inteligencia de la Salud
podra solicitar la informacion que considere pertinente para la evaluacién y aprobacion del
informe enviado por el CEISH que ha perdido su vigencia.

: , CAPITULO IV
COMITES DE ETICA ASISTENCIAL PARA LA SALUD (CEAS)

Articulo 140.- Los objetivos de la conformacion de un CEAS son:

a. Plantear recomendaciones sobre los conflictos éticos que se pueden generar en el proceso
de la atencion sanitaria, que redunden en la mejora de la calidad de la asistencia y en la
proteccion de los derechos de todos los implicados en la atencion de salud.

b. Aportar conocimientos especializados y presentar distintos puntos de vista en relacion
con los dilemas éticos.

¢.  Proteger el respeto a la integridad, derechos y libertad de las personas en el ambito de la
atencion sanitaria,

d.  Promover la humanizacion en el ambito hospitalario y la mejora de la atencion asistencial
dentro del marco de los principios éticos.
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¢. Fomentar la formacion, ¢l conocimiento teérico y practico de la ética sanitaria, y la
reflexion ética de la practica asistencial, mediante actividades educativas y la elaboracion
de directrices institucionales.

Articulo 141.- Los CEAS analizarin y emitiran informes sobre los conflictos éticos en la
préctica asistencial ocurridos en la institucion al que estén vinculados, y podréan ser consultados
ademds por uno o varios establecimientos de salud dentro de su referencia geografica o zona
considerando sus funciones establecidas en el presente Reglamento.

Articulo 142.- Todos los hospitales especializados y de especialidades publicos y privados
deberan contar con un Comité de Etica Asistencial para la Salud. Los establecimientos de salud
de primer y segundo nivel de atencion que no tengan la posibilidad de conformar un CEAS,
podran tener un CEAS de referencia, segliin la disposicion geogrifica o zona de los
establecimientos de salud, independientemente de la red de atencion de salud a la que
pertenczca. Los CEAS de referencia podran apoyar a un maximo de tres (3) establecimientos
externos a la unidad de salud al que esta vinculado.

Cuando un CEAS asesore a varios establecimientos de salud se podra incluir, si lo considere
pertinente, como participante en la sesion del Comité al menos a un representante de cada uno
de ellos, designado por el establecimiento solicitante, los mismos que participaran con voz y
voto, unicamente en casos especificos de su institucion.

SECCION 1
Funciones del Comité de Etica Asistencial para la Salud

Articulo 143.-Las funciones de los CEAS seran las siguientes:

a. Actuar como consultores en las decisiones clinicas que plantean conflictos éticos,
realizando un proceso de deliberacion y emitiendo informes y recomendaciones no
vinculantes.

b. Elaborar y proponer a la institucién a la que pertenece el CEAS, directrices de actuacion

para aquellas situaciones que, por su mayor frecuencia o gravedad, generan conflictos

¢ticos en su establecimiento de salud.

Realizar capacitaciones para la formacion en bioética aplicada en la atencidn sanitaria de

todo el personal de la institucion a la que pertenece el CEAS y en particular la de los

propios miembros del Comité, incluyendo al miembro representante de la sociedad civil.

d. Fomentar la colaboracién y el intercambio de conocimientos con drganos o instituciones
similares.

e. Analizar y validar los consentimientos informados aplicados en la practica asistencial de
salud.

f.  Impulsar la implementaciéon de los formatos de consentimiento informado y demas

documentos definidos por la Autoridad Sanitaria Nacional, para la proteccién de los

derechos de los pacientes en los establecimientos de salud publicos y privados.

Emitir informes sobre la capacidad y libre consentimiento del donante, en caso de

extraccion de organos de donantes vivos.

h, Emitir informes sobre casos en los cuales se estime que la decision del paciente o su
representante legal de no recibir el tratamiento indicado, lo expone a graves dafios en su
salud o a un alto riesgo de muerte.

i, Emitir informes sobre casos en los cuales se tenga duda respecto a la aplicacion de
limitacién del esfuerzo terapéutico.

j.  Emitir informes cuando los tratamientos son fltiles para un paciente terminal o paliativo
(en casos de encarnizamiento terapéutico).

e

as
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k. Proponer a la institucion a la que pertenece las medidas més adecuadas para fomentar cl
respeto a la dignidad de los pacientes, promover los valores y proteger los derechos de
todos los implicados cn los respectivos casos.

. Establecer el mecanismo o el proceso mediante el cual los usuarios o el personal de salud
puede acceder al servicio de analisis sobre cuestiones de caracter ético suscitados en la
practica asistencial.

Articulo 144.- En ningln caso ¢l CEAS podra realizar como parte de sus funciones lo siguiente:

a. Imponer decisiones con caracter vinculante, que resulten obligatorias para el consultante.

b.  Sustituir la responsabilidad de quienes deben tomar las decisiones respecto a los casos
cvaluados.

c. Emitir juicios morales o criterios juridicos sobre la actuacion de los profesionales
implicados en ¢l caso evaluado.

d.  Proponer la imposicion de sanciones.

¢. Manifestarse sobre denuncias legales en curso, o emitir juicios sobre las eventuales
responsabilidades de los profesionales implicados en el respectivo caso.

f.  Conformar tribunales de auditoria médica.

g.  Asumir las funciones que estan atribuidas a los Comités de Etica de Investigacion en
Seres Humanos (CEISH).

h.  Analizar casos de corrupeion o aspectos legales o juridicos.

Analizar conflictos personales entre el personal sanitario.
j. Patentamiento o asignacion de cualquier derecho de propiedad intelectual sobre
informacion genética,

—

SECCION 2
Reglamento interno

Articulo 145.- Todos los CEAS deberan tener su propio Reglamento Interno para su
funcionamiento, que contenga al menos lo siguientes apartados:

. Principios basicos del CEAS.

2. Objetivo del CEAS.

3. Ambito de actuacion del CEAS.

4. Funciones, en concordancia con las funciones generales definidas en los articulos
anteriores del presente reglamento.

Conformacion: se incluird los criterios para la eleccion de presidente, secretario y
miembros.

Pérdida de condicion de miembro.

Procedimientos para reemplazo de miembros.

Funciones del presidente, del secretario y miembros.

Normas de funcionamiento:

Declaracion de conflicto de interés

Loge oy WU

m

b. Confidencialidad de la informacion

c. Recepeion de solicitudes de evaluacién por el comité.

d. Periodicidad de las reuniones ordinarias y extraordinarias.

¢. Convocatoria a sesiones.

f.  Registro de asistencia y quorum.

¢. Mecanismo de convocatoria a terceros a las reuniones del CEAS.
h. Evaluacion de casos y emision de informes y/o respuestas.

i. Contenido de las actas y su mecanismo de aprobacion.
J. Mecanismo de respuesta a los consultantes.
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k. Archivo y custodia de documentos.

. Vinculacion institucional, recursos humanos, materiales y equipamiento.
10. Mecanismos para reformar al reglamento interno.
11. Procedimiento para la cjecucion del plan de capacitaciones anual de sus micmbros.
12. Informes de gestion del CEAS.

SECCION 3
Conformacion del CEAS

Articulo 146.- El CEAS estard conformado por personal sanitario de la institucion a la que esta
vinculado, quienes integrardn un equipo multidisciplinario de al menos cinco (5) personas,
siempre considerando que sea un numero impar de miembros.

De la conformacion minima de cinco (5) personas al menos tres (3) tendran los siguicntes
perfiles basicos de funcionamiento: un profesional juridico, un profesional de la salud (médicos,
enfermeros, trabajadores sociales, psicologos, tecndlogos) con conocimientos en bioética y un
representante de la sociedad civil. En el caso del profesional juridico podra pertenecer a otra
institucion, si este perfil profesional no existe en el establecimiento que solicita la aprobacion
del CEAS.

El profesional juridico debera ser un abogado que acredite formacion académica debidamente
avalada por una universidad o institucion, experiencia en temas sobre salud, derechos humanos,
derechos constitucionales y/o afines o capacitacion. Ademas, para confirmar su preparacion
académica antes mencionada, deberd contar con un titulo de tercer o cuarto nivel registrado en
la Sccretaria de Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia ¢ Innovacion (SENESCYT).

El profesional de la salud contard con titulo de tercer o cuarto nivel, en dreas afines a la salud
registrado en la Secretaria de Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacion
(SENESCYT). Debera contar con conocimientos en bioética y deberd confirmar su preparacion
académica o capacitacion debidamente avalada por una universidad o institucion de formacion
en ética o bioética que confirme su preparacion académica.

El representante de la sociedad civil no debe tener formacion especifica en relacion con areas
afines a la salud, asistencia médica o leyes. Su participacion debera expresar el punto de vista de
los usuarios de la atencidn sanitaria. Ademads, se recomienda que no se encuentre en relacion de
dependencia con la institucion a la que pertenece el CEAS.

Articulo 147.- La maxima autoridad del establecimiento al que esté vinculado el CEAS,
realizard una convocatoria institucional a los interesados en conformar este Comité, quienes, en
base a méritos, experiencia y aportes en bioética, seran seleccionados y designados por dicha
autoridad como miembros de éste, considerando para el efecto la composicion minima sefalada
en el articulo 146. La maxima autoridad del establecimiento garantizard la transparencia de este
proceso.

Los miembros seleccionados elegiran al presidente y al secretario del Comité quienes, en caso
de ausencia temporal, podran delegar sus funciones a otros miembros del CEAS. Dicha

delegacion debera constar en actas.

Articulo 148.- Los miembros del CEAS, durante el cjercicio de sus funciones, no podran
desempenar cargos directivos en el establecimiento al que esté vinculado este Comite.

SECCION 4
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Pérdida de condicién de miembro de un CEAS.
Articulo 149.- Se podra perder la condicion de miembro del CEAS por las siguicntes causas:

a. Por traslado administrativo.

b. Desvinculacion de la institucion a la que pertenece el Comité.

¢. En caso del presidente o scerctario que delegue por mas de tres (3) meses su cargo, sin
justificacién de la delegacion.

d. Por voluntad propia expresada en solicitud dirigida al presidente del CEAS.

Por ausencia no justificada a mas de tres (3) sesiones ordinarias o dos (2) extraordinarias.

f.  Por incumplimiento a las obligaciones asumidas como miembro del Comité o de las

normas de funcionamiento de éste.

Ejercer cargos de Gerente, Dircctor Médico o cualquier otro cargo directivo en el

establecimiento al que CEAS esté vinculado.

h. No mantener la confidencialidad de la informacién conferida.

i.  Expulsion acordada por los miembros del CEAS.

j. Finalizacion del periodo para el cual fue clegido miembro.

&

ue

SECCION 5
Reemplazo y registro de nuevos miembros del CEAS

Articulo 150.- Cuando se presente una renuncia, pérdida de condicién de miembro o
incorporacion de nuevos miembros, el CEAS debera notificar en el término de tres (3) dias a la
Direccion Nacional de Inteligencia de la Salud del Ministerio de Salud de Pablica o quien haga
sus veces, sobre este particular.

Si la renuncia o pérdida de condicion de miembro altera el buen funcionamiento del CEAS, la
DIS analizard la pertinencia de suspender o revocar la aprobacion del funcionamiento del
Comité.

1. Para la oficializacion del o los reemplazos ¢l CEAS debera enviar a la DIS en un término
de sesenta (60) dias posterior a la desvinculacion del miembro, los siguientes requisitos
para su registro y aprobacion:

a. Formulario de registro del CEAS, debidamente fechado y suscrito por la maxima
autoridad del establecimiento al que esta vinculado el Comité y por el presidente de
éste.

Carta de renuncia del miembro anterior o justificacién de su remplazo.

c. Carta de designacién del nuevo miembro de acuerdo con lo establecido en el
Reglamento Interno del Comité.

d. Hoja de vida del nuevo miembro en la que se refleje su experiencia/ formacién
académica con base al perfil a desempeniar en ¢l Comité (Anexo 1).

e. Carta de declaracion de cada una de las personas propuestas para formar parte del
CEAS en la que se comprometan a participar en las reuniones a las que sean
convocados por el Comité, guardar confidencialidad de la informacion a la que
tengan acceso y excluir voluntariamente su participacion en el tratamiento de temas
en los que pudiese anticipar un conflicto de interés, y declaren no tener conflicto de
interés profesional o personal que puedan interferir en la funcion de velar por el
cumplimiento de los principios éticos y la salvaguardia de los derechos de las
personas (Anexo 2).
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Para la oficializacion de la incorporacion de un nuevo miembro adicional, a la
notificacion que el CEAS envie a la DIS, deberd adjuntar los siguientes requisitos para su
registro y aprobacion:

a. Formulario de registro del CEAS, debidamente fechado y suscrito por la méaxima
autoridad a la que esta vinculado ¢l Comité y por el presidente de éste.

b. Carta de designacién del nuevo miembro, de acuerdo con lo establecido en cl
Reglamento Interno del Comité.

¢. Hoja de vida del nuevo miembro en la que se refleje su experiencia/ formacion
académica con base al perfil a desempenar en ¢l Comité (Anexo 1).

d. Carta de declaracion de cada una de las personas propuestas para formar parte del
CEAS en la que se comprometan a participar de las reuniones a las que scan
convocados por el Comit¢, guardar confidencialidad de la informacién a la que
tengan acceso y excluir voluntariamente su participacion en el tratamiento de temas
en los que pudiese anticipar un conflicto de interés, y declaren no tener conflicto de
interés profesional o personal que pucdan interferir en la funcion de velar por cl
cumplimiento de los principios éticos y la salvaguardia de los derechos de las
personas (Anexo 2).

La DIS emitird el informe de observaciones o de aprobacion, segun corresponda, de el o los
nuevos miembros solicitados en el término de veinte (20) dias desde la recepcion de la solicitud.
En caso de que el CEAS reciba un informe con observaciones, éste remitird las observaciones
subsanadas a la DIS en el término de veinte (20) dias, caso contrario se archivara la solicitud.

Articulo 151.- El CEAS establecera el proceso para la convocatoria y seleccion del reemplazo o
incorporacion de nuevos miembros adicionales segln lo determinado en su Reglamento Interno.
El CEAS presentara el perfil seleccionado a la mixima autoridad del establecimiento al que
pertencee, a fin de emitir la designacion del miembro del CEAS.

SECCION 6
Funciones del presidente, secretario y miembros del CEAS

Articulo 152.- Son funciones del presidente o de quien formalmente lo sustituya, las siguientes:

a. Cumplir y hacer cumplir las disposiciones del Reglamento Interno del Comite.

b.  Ejercer la representacion del CEAS.

¢. Convocar, juntamente con el secretario a las sesiones del Comité.

d. Presidir y moderar las sesiones del Comité.

¢. Distribuir las tareas a los miembros del CEAS y proponer los planes y programas a
desarrollarse.

f.  Velar por la buena marcha y administracion del CEAS, observando y haciendo observar
el presente Reglamento y demas normativa inherente a su campo de accion.

g. Elaborar en conjunto con el secretario y los miembros del Comité, el plan anual de
trabajo.

h. Fomentar la capacitacion continua de los miembros del CEAS y del personal interno de la
institucion.

i.  Revisar y aprobar el informe anual de gestion del CEAS.

j. Firmar las actas de las sesiones del Comit¢, juntamente con el secretario y con los
miembros de éste.

k. Declarar los conflictos de interés profesional o personal que puedan interferir en el
e¢jercicio de sus funciones.

. Mantener estricta confidencialidad de toda la informacion a la que tengan acceso.
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Articulo 153.- Son funciones del secretario o de quien formalmente lo sustituya las siguientes:

Verificar el quorum requerido para las sesiones del Comité.

Suscribir juntamente con el presidente, las resoluciones adoptadas por el CEAS.

c. Levantar el acta de cada reunion y el informe de los casos analizados y remitirlos al
solicitante.

d. Convocar juntamente con el presidente, a las sesiones del Comité ¢ invitar a terceros y/o
profesionales de la salud, usuarios o directivos.

e. Declarar los conflictos de interés profesional o personal que puedan interferir en el

ejercicio de sus funciones.

Mantener estricta confidencialidad de toda la informacion a la que tengan acceso.

Archivar y custodiar la correspondencia de los documentos confidenciales, actas de

reuniones, actas de deliberaciones y los resultados (dictamenes, recomendaciones).

h. Firmar las actas de las sesiones del Comité juntamente con el presidente y con los
miembros de éste.

i.  Llevar el libro de actas de manera cronologica.

J.  Elaborar juntamente con los miembros del Comité, el informe anual de gestion del éste y
demas informes/reportes que sean requeridos por la Autoridad Sanitaria Nacional.

k. Desempeifiar cualquier otra funcién asignada por el presidente, dentro del ambito de
actuacion del Comité.

. Cumplir con todas las disposiciones del Reglamento Interno del CEAS, asi como con la
normativa aplicable a estos Comités.

m. Receptar las solicitudes de evaluacion de casos éticos suscitados en la practica asistencial,

segun los mecanismos para el efecto.

@ p
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Articulo 154.- Son funciones de los miembros del CEAS las siguientes:

a.  Asistir y participar activamente en las sesiones ordinarias y extraordinarias a que fueren
convocados.

b. Declarar los conflictos de interés profesional o personal que puedan interferir en el
gjercicio de sus funciones

c. Participar en la evaluacion y discusion de los casos que se presenten y en las demds
actividades del CEAS.

d. Analizar y evaluar los documentos de los casos y/o tareas que le scan asignadas.

e. Reemplazar al presidente y/o secretario, previo a una delegacion oficial.

f. Mantener estricta confidencialidad de toda la informacion a la que tengan acceso.

¢.  Desempenar cualquier otra funcion asignada por el presidente, dentro del ambito de

actuacion del Comité.

h.  Cumplir con todas las disposiciones del Reglamento Interno del CEAS, asi como con la
normativa aplicable a estos Comités.

i.  Firmar las actas de las sesiones del Comité juntamente con el presidente y con el
secretario.

J.  Asistir a las capacitaciones convocadas por el CEAS o por la Autoridad Sanitaria
Nacional.

SECCION 7
Conflictos de interés y confidencialidad

Articulo 155.- Los miembros, personal administrativo y consultores externos del CEAS
suscribiran un acuerdo de confidencialidad que manifiesta la obligatoriedad de mantener estricta
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confidencialidad de toda la informacion a la que tengan acceso durante el cjercicio de sus
funciones.

Articulo 156.- Los miembros del CEAS suscribirdn una declaracion de no tener conflicto de
interés con cada caso que analicen o, en su defecto, se declararan impedidos de participar de la
evaluacion y emision de recomendacion en las que pudieran anticipar conflictos de interés.

SECCION 8
Sesiones del CEAS

Articulo 157.- Las sesiones del CEAS serd ordinarias y extraordinarias. Las sesiones ordinarias
se realizaran mensualmente, y las sesiones extraordinarias cuando se acuerden.

Articulo 158.- Las scsiones contaran con al menos ¢l 50% mas uno (1) de los miembros, siendo
obligatoria la presencia del presidente, secretario (o de quienes formalmente los sustituyan), asi
como de los miembros que cubren los perfiles basicos de funcionamiento.

El Comité debe mantener actas de las sesiones que realice, las cuales deben estar debidamente
suscritas por presidente, secretario y todos los miembros participantes en las mismas.

Articulo 159.- El CEAS establecera el mecanismo de convocatoria, en caso de que el Comité
considerc nccesario invitar a las scsiones a terceros como cspecialistas o expertos en
determinados temas. Estos terceros deberdn suscribir un acuerdo de confidencialidad y una
declaracién de no tener conflicto de interés, previo a su participacion en las sesiones a las que
sean invitados.

SECCION 9
Evaluacion de casos y emision de informes y/o respuestas.

Articulo 160.- El CEAS establecera el proceso para la recepcion de solicitudes de evaluacion y
el formato de solicitud especifico para cada tipo de solicitante.

Los pacientes o sus familiares, el personal sanitario, los directivos del establecimiento de salud
y sus establecimientos/unidades de referencia, podrin solicitar la evaluacion ¢tica del caso
clinico (Anexo 21).

Articulo 161.- Para la evaluacion de casos, ¢l CEAS realizara las siguientes actividades:

a. Presentacion del caso clinico.

b. Andlisis de los aspectos clinicos del caso.

c¢. ldentificacion de los problemas éticos que plantea ¢l caso.

d. Eleccion del problema ético objeto del andlisis.

¢. ldentificacion de los aspectos sociales y valores que entran en conflicto en ese problema.
f.  Identificacion de los cursos de accion posible.

g.  Deliberacion del curso de accion optimo.

h. Recomendacion final.

i.  Elaboracion del informe final para ser entregado al consultante (Anexo 22).

Articulo 162.- El CEAS emitira un informe directamente al consultante en el término de siete

(7) dias contados a partir de la recepcion de solicitud, siguiendo el modelo contemplado en el
Anexo 22, en el que se presentara ¢l curso de accion recomendado frente al caso planteado. Los
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informes que emita ¢l CEAS tienen el caricter de recomendacién y en ningan caso son
vinculantes.

Los citados informes no podran ser difundidos, excepto en los casos definidos en el Articulo
163, garantizando la confidencialidad y la privacidad de los datos del paciente, dc los
profesionales y demds personas implicadas en ¢l caso evaluado por el Comité.

SECCION 10
Archivo y custodia de documentos

Articulo 163.- Toda informacion evaluada por un CEAS serd confidencial. Solo por disposicion
judicial o de la Autoridad Sanitaria Nacional se puede dar apertura a los archivos contando con
la aprobacion de su presidente. Se mantendra el archivo de manera fisica y/o digital de la
informacion por siete (7) afios en las instalaciones de la unidad operativa donde funcione el
CEAS, bajo custodia del presidente y del secretario de éste. Posterior a este plazo debe ser parte
del Archivo Central de la Institucion a la que estd vinculado manteniendo la confidencialidad de
la informacion, sin perjuicio del tiempo aun cuando éstos sean remitidos a un archivo diferente.

Articulo 164.- Los expedientes de casos evaluados deberan contar con la siguiente
documentacion:

a.  Solicitud suscrita por el solicitante (Anexo 21).
b.  Acta de reunion firmada por todos los asistentes.
c. Informe final del CEAS al consultante (Anexo 22).

Articulo 165.- Es responsabilidad de los miembros del CEAS contar con firma electronica
debidamente registrada, para cl resguardo de la legalidad de los documentos sumillados y
archivados de manera digital que estén a su cargo.

SECCION 11
Mecanismos para reformar el Reglamento Interno.

Articulo 166.- En caso de que el CEAS requiera reformar el Reglamento Interno de un Comité
aprobado, previo a implementarse dicha reforma debera remitir a la DIS o quien haga sus veces
propuesta de cambio y su debida justificacion para su aprobacion.

Las reformas al Reglamento Interno se realizaran de acuerdo con lo siguiente:

a.  Ser propuestas por cualquier miembro del Comité.

b. Estar acorde a las disposiciones del presente Reglamento y a toda normativa conexa
vigente, incluida aquella emitida por la Autoridad Sanitaria Nacional.

c. Ser analizadas en sesion del Comité, y aprobadas mediante votacion de mayoria simple
de los miembros. Dicha aprobacion estard sujeta a la ratificacion por parte de la maxima
autoridad de la institucion a la que el CEAS esta vinculado.

SECCION 12
Procedimiento para Ia ¢jecucién del plan de capacitaciones anual de los miembros del
Comité,

Articulo 167.- El CEAS planificard anualmente un minimo de tres (3) capacitaciones

debidamente certificadas dirigidas a sus miembros y al personal sanitario del establecimiento al
que pertenece, en materia de ¢tica de la atencidon sanitaria. Los eventos formativos se
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coordinardn con ¢l Area de Talento Humano de dicho establecimiento de salud, o podran ser
facilitados por la institucion responsable del Comité o mediante acuerdos de cooperacion con
otros CEAS, organizaciones o instituciones que suministren la formacion requerida.

Articulo 168.- Al finalizar el afio de gestion, el CEAS deberd remitir a la DIS o quién haga sus
veees, los documentos que respalden el cumplimiento del eronograma de capacitaciones.

De igual mancra deberd remitir el cronograma de capacitacion del CEAS propuesto para cl
proximo afo de gestion, mismo que deberd estar aprobado y suscrito por su presidente y la
maxima autoridad de la institucion a la que est¢ vinculado, de acuerdo con el formato
establecido (Anexo 17).

SECCION 13
Vinculacion institucional, recursos humanos y materiales.

Articulo 169.- EI CEAS dependera organicamente de la Gerencia del Establecimiento de salud
o instancia directiva equivalente, misma que planificara y proporcionara recursos suficientes
para su funcionamiento.

Articulo 170.- Los CEAS deberan disponer de al menos los siguientes recursos humanos y
materiales:

a. Instalaciones que permitan al CEAS cl trabajo en condiciones de confidencialidad, con un
espacio apropiado para la secretaria y para las reuniones.

b. Mobiliario minimo y/o plataforma informdtica que garantice el mancjo del archivo, la
custodia y confidencialidad de la documentacion. Esta documentacion deberda ser
almacenada por un periodo de siete (7) afos.

c. Equipamiento y soporte informdtico que permita sistematizar la informacion generada por
¢l Comit¢ y las condiciones de resguardo de seguridad de informacion e informatica.

f.  Personal administrativo y/o técnicos externos al Comité, necesarios para cumplir las
funciones de éste.

d. Horas especificas asignadas a los miembros del CEAS. El tiempo de dedicacion al CEAS
propuesto por los miembros del Comité deberd estar debidamente justificado y debera
constar dentro de su jornada laboral, con el objetivo de precautelar el cumplimiento de
sus funciones.

SECCION 14
Aprobacion de un CEAS.

Articulo 171.- Para solicitar la aprobacion de un CEAS, ¢l interesado remitira al Ministerio de
Salud Publica los siguientes requisitos a través de su portal de servicios en linea:

1. Solicitud dirigida al Coordinador General de Desarrollo Estratégico en Salud o quien
haga sus veces, suscrita por la maxima autoridad del establecimiento de salud a la que
estara vinculado el CEAS, la que contendrd la Declaracion de designacion de los
miembros del CEAS y de los recursos humanos y materiales que dispondra el mismo.

2. Hoja de vida de cada una de las personas propuestas para formar parte del Comité (Anexo
).

3. Carta de declaracion de cada una de las personas propuestas para formar parte del CEAS,
en la que se comprometan a participar en las reuniones a las que sean convocados por ¢l
Comité, guardar confidencialidad de la informacion a la que tengan acceso, excluir
voluntariamente su participacion en el tratamiento de temas en los que pudiese anticipar
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un conflicto de interés, y declarar no tener conflicto de interés profesional o personal que
puedan interferir en la funcién de velar por ¢l cumplimiento de los principios éticos y la
salvaguardia de los derechos de las personas (Anexo 2).
4. Reglamento Interno del CEAS debidamente suscrito por todos los miembros del Comité y
por la maxima autoridad del establecimiento de salud al que éste se encuentre vinculado.
5. Plan anual de capacitaciones del Comité.

Articulo 172.- Si ¢l CEAS cumple con lo cstablecido en el presente Reglamento y ha
presentado todos los requisitos sefialados en el Articulo 171, la Direccion Nacional de
Inteligencia de la Salud (DIS) tendrd el término de treinta (30) dias contados a partir de la
recepcion de los documentos, para emitir ¢l informe favorable a la Coordinacion General de
Desarrollo Estratégico en Salud, quien de considerarlo pertinente procedera con la aprobacion
del CEAS.

Articulo 173.- El CEAS que haya sido aprobado recibirda la correspondiente comunicacion
oficial por parte de la Coordinacién General de Desarrollo Estratégico en Salud, cuya
aprobacion tendrd vigencia de cinco (5) anos. Transcurrido este plazo, estos Comités podran
solicitar renovaciones sucesivas por el mismo periodo.

Articulo 174.- En el caso de que el CEAS no cumpla con todos los requisitos senalados en el
Articulo 171 y lo estipulado en el presente Reglamento, en el término de treinta (30) dias
contados desde la recepeion de toda la documentacion, la DIS emitird un informe de evaluacion
con las observaciones, dando por terminado ¢l traimite de aprobacion y se archivara el proceso.

SECCION 15
Revocatoria de la aprobacion de un CEAS

Articulo 175.- La Autoridad Sanitaria Nacional, a través de la Direccion Nacional de
Inteligencia de la Salud o quien haga sus veces, establecera el mecanismo para el seguimiento
oportuno de los CEAS y supervisara el mantenimiento de las condiciones en las que éstos hayan
obtenido su aprobacion.

Articulo 176.- El Ministerio de Salud Publica a través de la Coordinacion General de
Desarrollo Estratégico en Salud o quién haga sus veces, revocara la aprobacion otorgada a un
Comité, amparandose cn el informe justificativo que para el efecto haya elaborado la Direccion
Nacional de Inteligencia de la Salud.

Articulo 177.- Se revocard la aprobacion otorgada a un CEAS cuando se presenten los
siguientes casos:

a.  Causas no justificadas de incumplimiento en el ejercicio de sus funciones.

b. Mas de tres (3) incumplimientos en el tiempo establecido para el envio de la informacion
solicitada por la Autoridad Sanitaria Nacional a través de la DIS o quien haga sus veces.

c. Extension del plazo de envio de informes anuales o notificaciones, sin justificacion.

d. Sila DIS, luego de una supervision realizada considere que objetivamente no se cumplen
los requisitos minimos y de funcionamiento exigidos en el presente Reglamento o con las
condiciones bajo las cuales fue aprobado el CEAS.

e. Cuando la DIS, luego de una supervision realizada, verifique que el Comité no cuente con
el expediente completo del andlisis de caso.

f.  No se ejecute al menos el 60% del plan anual de capacitaciones de los miembros del
CEAS, sin justificacion.
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g.  No notifique la renuncia, desvinculacion, pérdida de condicion de miembros, o no solicite
el registro y aprobacion del reemplazo o incorporacion de nuevos miembros del CEAS a
la Direccion Nacional de Inteligencia de la Salud. de acuerdo con lo establecido en la
Seccidon S del Capitulo IV del presente Reglamento.

En el caso de revocatoria de la aprobacion, el CEAS cesard de manera inmediata sus funciones
y actividades. Ademas, deberd remitir a la DIS en un término de treinta (30) dias desde su
notificacion, el informe anual de gestion.

Este informe anual debera ser evaluado y aprobado por la DIS o quien haga sus veces, y servird
como un requisito previo para que el Comité pueda presentar una nueva solicitud de aprobacion.

Articulo 178.- La Autoridad Sanitaria Nacional a través de la Direccion Nacional de
Inteligencia de la Salud podrd solicitar la informacion que considere pertinente para la
cvaluacién y aprobacion del informe enviado por ¢l CEAS al que se le ha revocado su
aprobacion.

SECCION 16
Renovacion de la aprobacion de un CEAS

Articulo 179.- Tres (3) meses antes del vencimiento de la vigencia de aprobacion del CEAS, la
maxima autoridad del establecimiento de salud o su delegado a la que esté vinculado el CEAS,
podra solicitar al Ministerio de Salud Publica a través de la CGDES o quien haga sus veces, la
renovacion de la aprobacion del Comité, adjuntando los requisitos solicitados en el Articulo 171
del presente Reglamento, actualizados a la fecha de presentacion y adaptados a la normativa
vigente segin corresponda; ademas, el informe anual de gestion del CEAS.

Para la renovacién de la aprobacion, el CEAS establecerd el proceso para la convocatoria y
seleccion de nuevos miembros segin lo determinado en su Reglamento Interno. El CEAS
presentard el perfil seleccionado a la maxima autoridad del establecimiento a la que estd

vinculado el Comité a fin de emitir la designacion de su miembro.

Articulo 180.- Si ¢l CEAS cumple con lo establecido en el presente Reglamento y ha
presentado todos los requisitos sefialados en el Articulo 171 o ha adaptado sus documentos
segun la normativa vigente, la Dircccion Nacional de Inteligencia de la Salud o quien haga sus
veces remitird en el término de treinta (30) dias contados a partir de la recepcion de todos los
documentos, el informe favorable correspondiente a la CGDES o quien haga sus veces, quien de
considerarlo pertinente procedera con la renovacion de aprobacion de la renovacion del CEAS.

Articulo 181.- El CEAS que ha obtenido su renovacion recibird la comunicacion oficial de la
Coordinacion General de Desarrollo Estratégico en Salud cuya vigencia sera de cinco (5) anos.

Articulo 182.- Si ¢l CEAS no cumpla con todos los requisitos seiialados en el Articulo 171 del
presente Reglamento o normativa que lo sustituya, en ¢l término de treinta (30) dias contados
desde la solicitud de renovacion, la DIS emitird un informe de evaluacion con las observaciones,
se dard por terminado el tramite de renovacidn de aprobacion y se archivara el proceso.

Articulo 183.- En caso de que ¢l CEAS no envic la solicitud de renovacién de aprobacion del
Comité en el plazo establecido y pierda la vigencia de aprobacion, cesard de manera inmediata
sus funciones y actividades. Sin embargo, debera remitir a la DIS en el término de treinta (30)
dias desde su notificacion, el informe anual de gestion.
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Este informe anual debera ser cvaluado y aprobado por la DIS o quien haga sus veces, y servird
como un requisito previo para que el Comité pueda presentar una nucva solicitud de aprobacion.

La Autoridad Sanitaria Nacional a través de la Direccion Nacional de Inteligencia de la Salud
podra solicitar la informacion que considere pertinente para la evaluacién y aprobacion del
informe enviado por el CEAS que ha perdido su vigencia.

SECCION 17
Informes de gestion

Articulo 184.- La Autoridad Sanitaria Nacional y/o la maxima autoridad de la institucion a la
que pertenece podrian analizar la pertinencia de solicitar en cualquier momento
informes/reportes del funcionamiento, actividades o gestion del CEAS estableciendo un plazo
especifico para su entrega.

Articulo 185.- El CEAS deberd remitir el informe anual de gestion a la méxima autoridad del
establecimiento de salud y a la DIS o quién haga sus veces, en un término de treinta (30) dias de
finalizado ¢l afio calendario (Anexo 23).

El informe serd evaluado por la DIS y en caso de considerar pertinente ésta podra solicitar
informacion adicional que permita su analisis. Durante esta evaluacion, el CEAS seguira
desarrollando sus funciones.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- El Viceministro de Gobernanza y Vigilancia de la Salud del Ministerio de Salud
Publica, delegara la aprobacion de los CEISH y CEAS a la Coordinacion General de Desarrollo
Estratégico en Salud (CGDES) o quién haga sus veces.

SEGUNDA.- El Ministerio de Salud Publica a través de la Direccion Nacional de Inteligencia
de la Salud o quién haga sus veces, como parte del seguimiento a los Comités de Etica
aprobados, podra solicitar en cualquier momento a los CEISH y CEAS la informacion sobre
evaluaciones, procesos, aprobaciones, investigaciones y otra que considere pertinente
resguardando la debida confidencialidad de los datos, con la finalidad de dar cumplimiento al
presente Reglamento.

TERCERA.- Los Comités de Etica pueden interaccionar entre Comités, de acuerdo con su
dmbito de actuacion para la generacion de capacidades, procesos deliberativos, procesos de
evaluacion, aprobacion o seguimiento, emision de dictamen y socializacion de experiencias.

CUARTA.- Los estudios multicéntricos con aprobacion de Comités de Etica internacionales,
deberan ser evaluados y, de ser el caso, aprobados previo a su ejecucion en el Ecuador, por un
CEISH aprobado por el Ministerio de Salud Publica.

QUINTA.- Los resultados y los beneficios de los conocimientos adquiridos en las
investigaciones aprobadas por los CEISH, seran informados por el investigador, en primer lugar
a los sujetos participantes y/o a su familia, a los CEISH aprobados por el Ministerio de Salud
Publica, sin la necesidad de contar con la publicacion en una revista cientifica. Este proceso de
informacion de los resultados debera constar en el protocolo de investigacion, siempre y cuando
se trate de estudios en los que se haya contactado directamente con las personas.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS
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PRIMERA.- En ¢l plazo de tres (3) meses contado a partir de la publicacion del presente
Acuerdo Ministerial en el Registro Oficial, los CEISH y los CEAS que se encuentran con
aprobacion vigente deberan adaptarse a la disposiciones contenidas en este instrumento: al
“Reglamento para la aprobacion, desarrollo, vigilancia y control de investigaciones
observacionales y estudios de intervencion en seres humanos ", emitido con Acuerdo Ministerial
No. 015, publicado en ¢l Suplemento de Registro Oficial No. 573 de 9 de noviembre de 2021
reformado con Acuerdo Ministerial No. 038 publicado en el Suplemento de Registro Oficial No.
637 el 10 de febrero de 2022. Los Comités remitirdn a la Direccion Nacional de Inteligencia de
la Salud (DIS) o quien haga sus veces toda la documentacion pertinente. Si en ¢l plazo
establecido, los Comités no remiten la documentacion adaptada a las normas antes citadas, la
CGDES revocara la aprobacion del Comité.

SEGUNDA.- Los CEISH y CEAS que al momento de la publicacion del presente Acuerdo
Ministerial, se encuentren en proceso de evaluacion por parte de la Direccion Nacional de
Inteligencia de la Salud o quién haga sus veces, seran notificados de manera inmediata sobre la
expedicion del presente Reglamento. La DIS emitira un informe de evaluacion en el término de
treinta (30) dias con las observaciones de los documentos enviados y adicionalmente se les dara
un plazo de tres (3) meses para enviar los requisitos con las adaptaciones acordes al presente
Reglamento. Si en el plazo referido los CEISH y CEAS no envian los requisitos para su
aprobacion, se dard por finalizado el tramite de aprobacion del Comité.

TERCERA.- Durante ¢l plazo contemplado en las DISPOSICIONES TRANSITORIAS
PRIMERA Y SEGUNDA, la CGDES y la DIS no recibiran nuevas solicitudes de aprobacion de
CEISH y CEAS, a fin de gestionar las solicitudes de adaptacion de la documentacion de los
Comités vigentes.

DISPOSICION DEROGATORIA UNICA

PRIMERA.- Deroguense todas las normas de igual o menor jerarquia que se opongan al
presente instrumento juridico, expresamente el Acuerdo Ministerial No. 00004889 de 10 de
junio de 2014, publicado en el Registro Oficial No. 279 de 1 de julio del mismo ano, con ¢l que
se expidio el “Reglamento para la Aprobacion y Seguimiento de los Comités de Etica de
Investigacion en Seres Humanos (CEISH) y de los Comités de Etica Asistenciales para la Salud
(CEAS)".

DISPOSICION FINAL
De la ejecucion del presente Acuerdo Ministerial que entrard en vigencia a partir de su
publicacion en el Registro Oficial, encarguese a la Coordinacion General de Desarrollo

Estratégico en Salud a través de la Direccion Nacional de Inteligencia de la Salud.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito a, 7 9 JUL. 2022

£ RUALES
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Anexo 1. Formato hoja de vida

APELLIDOS NOMBRES

Cédula de Ciudadania:
Direccion:
Ciudad:

Teléfono:

Correo electronico:

FORMACION ACADEMICA

En esta seccion deberan detallarse unicamente los titulos registrados en la Secretaria de Educacion

Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacion (SENESCYT).

Ao Titulo xxxXXXXXXXXXXXXXXXXXX / Numero de registro en SENESCYT
Ciudad-Pais Universidad o Institucion

Ao Titulo xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx / Nimero de registro en SENESCYT
Ciudad-Pais Universidad o Institucion

EXPERIENCIA LABORAL

Oct. 20XX — Actualidad Nombre de la institucién, Area/Sector/Falcutad XXXXXXXXXXX

Ciudad-Pais Cargo dentro de la institucion

Responsabilidades XXXXXXXXXXXX ~— XXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXX
XXXXXXXXXXXX  XXXXXXXXXXXX  XXXXXXXXXXXX ~ XXXXXXXXXXXX
XXXXXXXXXXXX

FORMACION ADICIONAL

Cursos, Talleres, Seminarios, Congresos, etc.
Deberan detallarse unicamente los cursos, talleres, seminarios, congresos, etc. relacionados con las
funciones a desempeiiar dentro del comité.

Oct.— Jun. 20XX Nombre del Curso, Taller, Seminario o Congreso, etc.
Ciudad-Pais Institucion/es Auspiciantes

Calidad de participacion: Asistente, aprobacion, o ponente.

51



Martes 2 de agosto de 2022 Quinto Suplemento N° 118 - Registro Oficial

Oct— Jun. 20XX Nombre del Curso, Taller, Seminario o Congreso, etc.
Ciudad-Pais Institucionfes Auspiciante/s

Calidad de participacion: Asistente, aprobacion, o ponente.

PUBLICACIONES CIENTIFICAS

S v Trry T G e e T e g e R ——— T A LS L O T I AL

Articulos cientificos, libros, posters, ctc.
Deberan detallarse unicamente las publicaciones cientificas relacionadas con las funciones a
desempenar dentro del Comité.

Jun, 20XX Nombre del Articulo Cientifico, libro o péster, ete.
Revista cientifica, Editorial del libro, ete.

Nombre de los autores.

Jun, 20XX Nombre del Articulo Cientifico, libro o péster, etc.
Revista cientifica, Editorial del libro, etc.

Nombre de los autores.

Anexo 2, Carta de declaracion de no conflicto de interés y de confidencialidad de los miembros
del Comité De Etica De Investigacion En Seres Humanos — CEISH o del Comité De Etica
Asistencial Para La Salud - CEAS

Oficio Nro. XX XX XXX
Lugar y fecha

Nombre de la mdaxima autoridad de la institucion

Yo. NOMBRE DEL MIEMBRO DEL CEISH / CEAS manifiesto mi interés de participar en cl
Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos / Comité de Etica Asistencial para la Salud del
(INDICAR NOMBRE DE LA INSTITUCION) — CEISH-XXXX / CEAS-XXXX, y declaro no
poscer conflicto interés personal o profesional que pueda interferir en las funciones en ¢l comité y,
en los en temas en los que pudiese anticipar conflicto de interés eximiré mi participacion. Asi
también me comprometo guardar estricta confidencialidad de toda la informacion a la que tenga
acceso.

FIRMA DEL MIEMBRO DEL CEISH /CEAS

*Nota: Cambiar a CEISH o CEAS segln corresponda su solicitud
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Anexo 3. Carta de interés institucional para estudios observacionales, estudios de intervencion
y ensayos clinicos en seres humanos

CARTA DE INTERES INSTITUCIONAL
A QUIEN PUEDA INTERESAR

Por medio de la presente manifiesto que el proyecto titulado: TITULO COMPLETO DE LA
INVESTIGACION, ¢s de interés institucional por los resultados que se pucden generar de este
proyecto para ¢l (nombre del establecimiento de salud, institucion, distrito o coordinacion zonal,
segun corresponda), tomando en cuenta que (escribir las razones por las que es de interés
institucional).

Informo también que la participacion del (nombre del establecimiento de salud, institucion,
distrito o coordinacion zonal, segin corresponda), es libre y voluntaria; y, que en caso de solicitar
datos anonimizados o scudonimizados ¢l (establecimiento de salud, institucion, distrito o
coordinacion zonal, segun corresponda) cuenta con la capacidad de entregar los datos de manera
anonimizada o scudonimizada segin lo establecido en la Ley Organica De Proteccion De Datos
Personales.

Ademas, los investigadores han manifestado que cuentan con los insumos necesarios para la
cjecucion del proyecto de Investigacion. Por tanto, el (nombre del establecimiento de salud,
institucion, distrito o coordinacion zonal, segin corresponda) no contempla algin tipo de
financiamiento para el desarrollo de este estudio.

Se aclara que este documento no constituye la autorizacion, ni la aprobacion del proyecto, o del uso
de insumos o recursos humanos de la institucion. Ademas, se informa que una vez que la
investigacion sea aprobada por un Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos autorizado
por el Ministerio de Salud Publica, el Investigador principal podra solicitar los datos de los sujetos de
estudio o datos de salud anonimizados o seudonimizado, debiendo adjuntar el protocolo de
investigacion aprobado y la carta de aprobacion emitida por el CEISH.

En caso de que el investigador requiera de talento humano o insumos de un establecimiento piblico
sanitario para la ejecucion de un proyecto de investigacion, debe suscribir un convenio segin como
lo determine establecimiento publico sanitario, en base a lo establecido en el Acuerdo Ministerial
No. 00011 -2020, “Reglamento de suscripcion y ejecucion de convenios del MSP”, publicado en
Registro oficial — Edicion especial No. 590 de 20 de mayo de 2020. Cabe senalar que el proyecto de
investigacion previo a la suscricion del convenio deberd contar con la aprobacion de un CEISH
aprobado por MSP.

Lugar y fecha

Nombre y Apellido de la Maxima Autoridad de la Institucion
Cargo de la Mdxima Autoridad Institucion
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Anexo 4. Formato de Declaracion de responsabilidad del investigador principal del centro o de
los centros de investigacion

Declaracion de responsabilidad del investigador principal del estudio observacional, de
intervencion o ensayo clinico

Lugar y fecha

Yo (nombres completos del investigador principal) con cédula de
ciudadania CC: , en calidad de investigador principal, del proyecto

(titulo de la investigacion), me comprometo a:

1. Solicitar la autorizacion de cjecucion de mi ensayo clinico a la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) (si aplica).

2. Entregar en las oficinas del CEISH-X XXX una copia de los documentos aprobados, una vez
recibida la notificacion de aprobacion (si aplica).

3. Iniciar la ejecucion de mi investigacion una vez obtenida la aprobacion del CEISH-XX XX y la
autorizacion de la ARCSA (si aplica).

4. Conducir mi investigacion de conformidad a lo estipulado en el protocolo de investigacion
aprobado por el CEISH-X XXX,

5. Aplicar las normas nacionales e internacionales de bioética de la investigacion, en todas las fases
del estudio, para:

a) Cumplir con los principios de autonomia, justicia, beneficencia y no maleficencia.

b) Garantizar la confidencialidad de la informacion recopilada durante la investigacion.

¢) Garantizar la adecuada aplicacion del consentimiento informado.

d) Garantizar la seguridad y el bienestar de los sujetos de investigacion.

¢) Disenar provisiones especiales, si fueren necesarias, para atender las necesidades de los sujetos de
investigacion.

6. Garantizar la validez cientifica y ética de mi investigacion.

7. Garantizar la veracidad de los datos recolectados y publicados.

8. Cumplir con los acuerdos de entrega de beneficios descritos en el protocolo de investigacion.

9. Proveer al CEISH-XXXX cualquier informacion que este solicite durante el proceso de
seguimiento de la investigacion.,

10. Seguir las instrucciones correctivas establecidas por el CEISH-X X X X.

L1. Notificar al CEISH-XX XX del inicio de ejecucion de la investigacion, en un plazo maximo de
treinta (30) dias, adjuntando una copia de la carta de autorizacion otorgada por la ARCSA (si aplica).
12, Emitir al CEISH-XXXX informes de avance de la investigacion con la periodicidad establecida
por el CEISH, desde el inicio de ejecucion hasta la culminacion de la investigacion.

13. Notificar al CEISH-X XXX de la culminacion de la investigacion en un plazo maximo de sesenta
(60) dias.

14. Notificar al CEISH-XXXX de la terminacion anticipada de la investigacion, en un plazo maximo
de quince (15) dias, informando las razones de la terminacion, los resultados obtenidos antes de la
terminacion y las medidas adoptadas con los participantes (si aplica).
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15. Reportar al CEISH-X XXX y a la ARCSA en un plazo miximo de veinte y cuatro (24) horas, los
eventos adversos graves y/o reacciones adversas graves ¢ inesperadas suscitados durante la
investigacion, adjuntando los documentos de respaldo que sean pertinentes (si aplica). *Estos
documentos seran definidos por ¢l CEISH para el efecto

16. Reportar al CEISH- XX XX de manera oportuna las desviaciones al protocolo de investigacion
aprobado, adjuntando un plan de remediacion-prevencion.

17. Solicitar al CEISH-XXXX la evaluacion y aprobacion de enmiendas a mi protocolo de
investigacion y/o documentacion relacionada, previamente a su implementacion.

18. Solicitar la renovacion de la aprobacion de mi proyecto de investigacion, con al menos sesenta
(60) dias de anticipacion a la terminacion de la vigencia de aprobacion otorgada por el CEISH-
NXXX. En caso de expirar la aprobacion otorgada por el CEISH-XN2NN, suspender¢ las actividades
de la investigacion a fin de garantizar la seguridad de los sujetos de investigacion.

19. Solicitar a la ARCSA la autorizacion de importacion/exportacion de muestras biologicas
humanas (si aplica).

20. Informar al CEISH- XXXX cuando sc¢ disponga de la publicacion cientifica oficial de su estudio
con el enlace de acceso directo o el articulo a texto completo.

Nombres completos del investigador pri

Nombre de la institucion
Correo electromico; XXXXXXXXX
Telf: XXXXXX
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Anexo 5. Formato de Carta de solicitud de evaluacion de ensayos clinicos
Carta de solicitud de evaluacion de ensayos clinicos
Lugar y fecha

Sefior/a
).0.0.9.0.0.9.0.0.0.0,0.0,0.0.0.¢.9.0.0.0.¢

Presidente del Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de (SENALAR EL NOMBRE
DE LA INSTITUCION) (CEISH-XXXX)

De mi mejor consideracion:

Por medio del presente, yo (indicar los nombres completos del
investigador principal) en calidad de investigador principal, solicito la evaluacion de la investigacion
(titulo de la investigacion), que se sustenta en la siguiente

documentacion:

Documentos adjuntos Idioma Fecha Nro. de
de la | Documento | paginas
version

Atentamente

Nombres completos del investigador principal
Nombre de la institucion

Correo electronico: XXXXXXXXX

Telf.: XXXXX

*Adaptado del CEISH codificado DIS-CEISH-USFQ-17-004
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Anexo 6. Consideraciones minimas que debe tener un documento de consentimiento
informado

El formato de consentimiento informado debe reflejar la informacion proporcionada a los sujetos de
investigacion. El lenguaje que se emplee a lo largo del documento debera ser de ficil entendimiento
utilizando términos de fécil comprension. El formato comprende dos secciones, la primera en la que
se proporciona la informacion de la investigacion, y la segunda, en la que el sujeto acepta participar
al firmar el formato junto con dos testigos.
PARTE I: INFORMACION PARA EL PARTICIPANTE/REPRESENTANTE LEGAL

. TITULO DE LA INVESTIGACION (debe ser ¢l mismo titulo que se encuentra en el
“Formulario para la presentacion de protocolos de investigaciones de observacionales y de
intervencion cn seres humanos” y en la solicitud de evaluacion).

. NOMBRE DE INVESTIGADOR PRINCIPAL

o NOMBRE DEL PATROCINADOR

° NOMBRE DEL CENTRO O ESTABLECIMIENTO EN EL QUE SE REALIZARA LA
INVESTIGACION (colocar ¢l nombre de todos los centros o establecimientos en los que se
realizara la investigacion).

. NOMBRE DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS
QUE EVALUO Y APROBO EL ESTUDIO
. INTRODUCCION (Realizar una descripcion breve del contexto del tema a investigar,

utilizando un lenguaje de facil comprension para los participantes/representantes legales de la
investigacion. No utilizar términos técnico-médicos, y si sc los utiliza, se deberd explicar estos al
participante/representante legal.)

. PROPOSITO DEL ESTUDIO (realizar una descripcion breve del objetivo de la investigacion.
Incluir toda la informacion que el participante necesite conocer para decidir formar parte o no del
presente estudio, evitando que esta seccion sea muy extensa)

o PROCEDIMIENTOS A REALIZAR (realizar un resumen de la metodologia donde se

describa brevemente TODAS las actividades en las que estaran involucrados los participantes,
justificando el motivo por el cual se realiza cada actividad, el lugar donde se realizarin, ¢l personal
responsable v el tiempo aproximado que tomard cada una. Toda esta descripcion deberd estar en
concordancia con lo mencionado en el apartado de metodologia del Formulario para la presentacion
del protocolo presentado al CEISH.)
En caso del proceso de toma de muestras biologicas e¢s necesario especificar: el tipo de muestra
biologica humana que se tomard, la cantidad aproximada que se tomard por participante, ¢l nimero
de veces que sera necesario tomar la muestra, condiciones previas de los participantes a la toma de
cada tipo de muestra bioldgica (ayuno, no cepillado de dientes, no lavarse el cabello, etc.)en caso que
aplique, el procedimiento que se utilizara para la toma de cada muestra biologica humana, el lugar
especifico donde las muestras biologicas humanas serdn analizadas, las condiciones (temperatura,
tiempo de almacenamiento, normas de bioseguridad, etc.), que se tomardn en cuenta para el
transporte de muestras desde ¢l lugar donde fueron tomadas hasta el lugar donde seran analizadas,
los analisis (deseribir) que se realizardn con cada tipo de muestra bioldgica, los cuales deberdn estar
justificados y atender a los objetivos y metodologia planteada para la ejecucion de la investigacion,
el personal responsable de realizar cada analisis de las muestras bioldgicas humanas, a institucion
responsable y personal responsable de custodiar las muestras hasta que scan analizadas; de ser el
caso, se debera indicar si las muestras biologicas humanas se importaran/exportaran con su debida
explicacion y justificacion.
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También se debera describir el destino final de cada tipo de muestra bioldégica humana. En caso de
que las muestras biologicas se climinen, es necesario mencionar en qué momento las mismas serdn
climinadas, el procedimicnto a utilizar y el personal e institucion responsable de este proceso. Sin
embargo, si las muestras serdn almacenadas con fines de reconfirmacion de resultados, es necesario
que se mencione el tiempo de almacenamiento, condiciones, institucion y personal responsable del
custodio de las muestras.
Ademds, es necesario indicar como los participantes recibirdn los resultados de la investigacion,
colocando qué procedimiento deberdn seguir para acceder a los mismos, el personal responsable de
entregarlos y si esta entrega de resultados vendra acompanada de algun tipo de asesoria médica o de
otro tipo.

° RIESGOS Y BENEFICIOS DE LA PARTICIPACION
Explicar los riesgos para los participantes, dependiendo del tipo de investigacion y del tipo de
muestra biolégica, aunque estos scan minimos, tanto a corto como a largo plazo, incluir riesgos
fisicos y psicologicos. Ademds, se deberd mencionar si existen riesgos asociados al procesamiento de
las muestras bioldgicas humanas y sus resultados.
En cuanto a los bencficios que recibirdn los participantes en caso de que decidan formar parte de la
investigacion, es necesario mencionar si los mismos tendran acceso a los resultados de los analisis
realizados en sus muestras biologicas, explicando de ser el caso, como y cuando recibirdn los
mismos, el personal responsable de entregarlos y si recibiran algin tipo de asesoria médica en caso
de requerirlo.
Finalmente se debera detallar el contacto del establecimiento que dard atencion a los participantes de
la investigacion, en caso de que llegara a producirse un evento fortuito, que requicra atencién
médica, como resultado de cualquier procedimiento de la investigacion incluyendo la toma de
muestra bioldgica;

. COSTOS Y COMPENSACION
(Se debera mencionar que ninguno de los andlisis que se realicen en la investigacion tendrd costo
para ¢l participante/representante legal y que tampoco recibird ninguna compensacion por su
participacion.)

» MECANISMOS PARA RESGUARDAR LA CONFIDENCIALIDAD DE DATOS
Describir todas las medidas que se tomardn para garantizar la confidencialidad de la informacion
recolectada tanto de historias clinicas, encuestas, entre otros; asi como del analisis, procesamiento y
resultados de muestras biologicas humanas (anonimizacion de informacion)

. DERECHOS Y OPCIONES DEL PARTICIPANTE
Se debe mencionar que la participacion es completamente voluntaria, por lo que el participante o su
representante legal pueden retirar su consentimiento en cualquier momento. Se debera mencionar
que, si el participante/representante legal decide retirarse, tanto las muestras, material biologico,
datos obtenidos del participante deberan ser eliminados y no podran utilizarse para ningun fin, Esto
no causard ninguna penalidad al participante, la negativa de participar no tendra impacto alguno en la
atencion en salud que por ley le corresponde.
Para el efecto de lo antes mencionado, en este apartado incluir Informaciéon de contacto del
investigador principal, patrocinador y del Presidente del Comité de Etica de Investigacion en Seres
Humanos que evalu6 y aprobo el estudio. La informacion de contacto debe contener: nombres
completos, correos electronicos y teléfonos identificables del investigador principal, patrocinador y
del presidente del Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos.
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PARTE II: CONSENTIMIENTO INFORMADO

A. DECLARATORIA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(En esta seccion se debera mencionar que el participante/representante legal declara que ha leido el
documento de consentimiento, que ha comprendido los riesgos y beneficios de participar, que han
respondido a todas sus preguntas, que consciente voluntariamente su participacion en el estudio y
que tiecne el derecho de retirarse de la investigacion en cualquier momento sin que csto afecte las
atenciones a las que tiene derecho. Se deberd serialar que, al firmar ¢l documento de consentimiento
informado, ¢l participante/representante NO renuncia a ninguno de los derechos que por ley le
corresponden. Finalmente, se deberd mencionar que le entregardn una copia de este documento al
participante/representante legal, una vez suscrito el mismo por las partes.)

B. Declaratoria de revocatoria del consentimiento informado
En esta scceion se deberd mencionar que a pesar de que el participante/representante legal haya
accptado previamente su participacion en la investigacion en mencion, revoca su autorizacion, lo
cual implicard que las muestras, material biologico, datos obtenidos del participante sean eliminados
y no se utilicen para ningun fin. Aclarando que, si esto sucede, no causard ninguna penalidad para el
participante y no tendrd impacto alguno en la atencion en salud que por ley le corresponde
Las dos secciones antes mencionadas (A y B) deberan contener espacios para los datos del contacto
del investigador principal y para los nombres completos, cédula, fecha y la firma/huella digital del
participante/representante legal y dos testigos que sean de completa confianza de los participantes en
caso de que los mismos o sus representantes legales no se encuentren en capacidad legal de firmar
los documentos de consentimiento/asentimiento informado.

Notas:

o En caso de que los participantes de la investigacion sean menores de edad o que no esté en la
capacidad de hacerlo debido a trastornos mentales o de conducta, a mas del Consentimiento
Informado firmado por sus representantes legales, es necesario presentar un documento
de Asentimiento Informado el cual debera ser adaptado al nivel de madurez de los participantes y a
la capacidad de decidir sobre su participacion.
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Anexo 7. Formato para la notificacion de recepceion de protocolo de investigacion — estudios
observacionales, de intervencion, ensayos clinicos, investigaciones exentas

Lugar y fecha

Senor/a
Nombre del investigador (a) principal

Titulo del Protocolo:

Protocolo Nro.: (Numero de protocolo asignado por el CEISH-XXXX)
Version: (Nimero de version del protocolo)

Fecha de recepcion:

Por medio de la presente se certifica que ¢l protocolo de investigacion Nombre del protocolo de
investizacion fue recibido por el Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos SENALAR
NOMBRE DE LA INSTITUCION (CEISH-XXXX).

Se han recibido los siguientes documentos:

Requisitos Si presentd No presentd Nro. de paginas

Usted recibird una respuesta del CEISH-X XXX al término de XX dias habiles. En caso de aceptar el
término, se deberd enviar un correo electrénico a la xxx.xxx@xxxx.xxxx.xx detallando la aceptacion
del inicio del proceso de evaluacion, Una vez recibido su correo electrénico de aceptacion, se
empezara a contar los dias del término establecido. En caso de no recibir su correo electronico, el
CEISH-XXXX no realizard la evaluacién del protocolo de investigacion y se archivaré el proceso.

Cualquier pregunta, correspondencia y formas (por ejemplo, revisiones de la continuacion,
modificacion, ete.) dirijase al correo electronico de CEISH-X X X X,

Puede encontrar informacion adicional en el sitio web del CEISH-X 3 XX

Atentamente,

Presidente del Comité de Elicu de Investigacion en Seres Humanos del SENALAR EL
NOMBRE DE LA INSTUCION
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Anexo 8. Formato de Carta de solicitud de evaluacion de enmiendas
Carta de solicitud de evaluacion de enmiendas
Quito, XX de XXXX de 20XX
Senor/a
).0.0.0.0.90.9.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.¢
Presidente del Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de INDICAR EL NOMBRE DE
LA INSTITUCION (CEISH-XXXX).

De mi consideracion:

Por medio del presente, yo (nombres completos del investigador
principal) en calidad de investigador principal, solicito la evaluacion de la enmienda N°,

de la investigacion (titulo de la investigacion), previamente
aprobada por el CEISH-XXXX con cédigo (codigo de la investigacion asignado por el

CEISH-XXXX). Para el efecto se adjunta la siguiente documentacion:

Documentos adjuntos Idioma de la | Fecha | Nro. paginas
version Documento

Justificacion de la enmienda o
modificacion

Documentos de la enmienda:

Version aprobada en la que se
resalten las modificaciones realizadas
(con control de cambios)

Documentos de la enmienda:

Nueva version sin control de cambios

Atentamente

Nombres completos del investigador principal
Nombre de la institucion

Correo electronico; XXXXXXXXX

Telf.: XXXXXX
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Anexo 9. Modelo de Justificacion de enmiendas

Titulo del estudio

Cddigo de la investigacion

Tipo de estudio

Area de estudio

Nivel de riesgo aprobado

Duracion del estudio

Investigadores e instituciones participantes

Patrocinador- monto

Renovaciones previas

Historial de enmiendas previas

Nimero | Fecha Document | Enmienda/modificacio | Versié | Fecha de | Aprobacid
de de (] n n dictame | n

enmiend | solicitu n (Si/No)

a d

Enmiendas solicitadas

Aprobado originalmente

| Enmienda

Titulo

Original
Justificacién enmienda

Enmienda

Equipo de investigadores

Original
Justificacion enmienda

Enmienda

Personal de contacto

Original
Justificacion enmienda

Enmienda

Patrocinadores y monto de financiamiento

Original
Justificacion enmienda

Enmienda

Objetivos

Original
Justificacion enmienda

Enmienda

Diseiio y metodologia del estudio

Original
Justificacion enmienda

Enmienda

Recoleccion y almacenamiento de datos

Original
Justificacion enmienda

Enmienda

Instrumentos y equipos

Original
Justificacion enmienda

Enmienda
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Criterios de seleccion de los participantes

Original Enmienda
Justificacion enmienda

Riesgos

Original Enmienda
Justificacion cnmienda

Beneficios

Original Enmienda
Justificacion enmienda

Ventajas potenciales para la Sociedad

Original Enmienda
Justificacion enmienda

Derechos y opciones de los participantes

Original Enmienda
Justificacién enmienda

Seguridad y confidencialidad de los datos

Original Enmienda

Justificacidén enmienda

Provisiones especiales para poblacian vulnerable

Original Enmienda
Justificacién cnmienda

Cronograma de actividades

Original Enmienda

Justificacion enmienda

Formulario de consentimiento informadao/ consentimiento informado amplio / consentimiento
informado especifico / consentimiento informado colectivo 0 comunitario

Original Enmienda

Justificacion enmienda

Formulario de asentimiento informado

Original Enmienda

Justificacion enmienda

Otros documentos: anexos, manuales, pdlizas

Original Enmienda

Justificacién enmienda

Documentos adjuntos Idioma Fecha Nro. de
de la | Documento | piginas
version

Certifico que la informacion aqui proporcionada es veraz, y que las enmiendas solicitadas tienen la
intencion de mejorar la implementacion y calidad de los procesos éticos y metodoldgicos de la

investigacion.
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Atentamente

Nombres completos del investigador principal
Nombre de la institucion

Correo electronico: XXXXXXXXX

Telf.: XXXXX
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Anexo 10. Formato de Carta de solicitud de renovacion de aprobacion de estudios
observacionales/ de intervencidén/ensayos clinicos
Lugar vy fecha

Sefior/a

XXXXEXXXKXXXXXXXXXXXX

Presidente del Comit¢ de Etica de Investigacion en Seres Humanos de NONMBRE DI LA
INSTITUCION (CEISH-XXXX)

De mi mejor consideracion:

Por medio del presente, yo (nombres compleios del investigador
principal) en calidad de investigador principal, solicito la renovacion de la aprobacion de mi
investigacion (tivdo de la investigucion), previamente aprobada por

¢l CEISH-XXXX.

Titulo del estudio

Cadigo CEISH-

Fecha aprobacion CEISH

Tipo de estudio

Area de estudio

Nivel de riesgo aprobado

Duracion del estudio

Investigadores ¢ instituciones participantes

N°, de renovacion solicitada
Periodo aprobado: desde-hasta
Extension solicitada: desde-hasta

Justificacion de 1a renovacion

Historial de la investigacién
Documentos aprobados originalmente Version Fecha

Historial de renovaciones previas
Nro. | Fecha de solicitud Fecha de aprobacion | Renovacion hasta

65



Martes 2 de agosto de 2022 Quinto Suplemento N° 118 - Registro Oficial

Historial de enmiendas previas
Nro. | Fecha de solicitud Fecha de aprobacion | Renovacion hasta

Resumen de avance del proyecto

Certifico que la informacion que sustenta esta solicitud de renovacién es veraz y se ha realizado
previa a la fecha de expiracion de la vigencia de aprobacion de este estudio, por lo cual las
actividades del proyecto se han realizado dentro del periodo y estandares aprobados para esta
investigacion.

Atentamente
Nombres completos del investigador principal
Nombre de la institucion

Correo electronico: XXXXXXXXX
Telf.: XXXXXX
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Anexo 11. Formato de Carta de exencion

Oficio Nro. XX XX XXX
Lugar y fecha

Sefior/a,

XXXXXX

Investigador Principal
Nombre de la Institucion
Presente

De mi consideracion,

El Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de XXXXXXX (CEISH-XXX), una vez que
reviso el protocolo de investigacion titulado “XXXXXXX", codificado como XXXXX, notifica a
Usted que este proyecto es una investigacion exenta de evaluacion por parte del CEISH, de acuerdo
con lo establecido en la normativa legal vigente.

Descripcion de la Investigacion:
e Tipo de estudio
e Duracion del estudio (meses)
e Instituciones participantes
e Investigadores del estudio
Documentacion de la investigacion:
Nombre de Documentos Numero de paginas Fecha

Esta carta de exencion tiene una vigencia de un afo, contado desde la fecha de recepcion de esta
documentacion. La investigacion debera ¢jecutarse de conformidad a lo descrito en el protocolo de
investigacion presentado al CEISH-XXXX. Cualquier modificacion a la documentacion antes
descrita, debera ser presentada a este Comité para su revision y aprobacion.

Atentamente,

Firma del Presidente del CEISH-XXXXX
Nombre del Presidente del CEISH-XXXXX
Presidente CEISH-XXXX

Institucion

Teléfono: XXXXXXXX

Correo electronico:
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Anexo 12. Formato de carta de aprobacién definitiva- estudios observacionales/de intervencién

Nombre del Investigador Principal

INSTITUCION A LA QUE PERTENECE :
ASUNTO: REVISION DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION
(observacional/intervencion)
Por medio de la presente y una vez que ¢l protocolo de investigacion presentado por el (la) Sr (a).
. que titula " ". ha ingresado al Comité de Etica de Investigacion en
Seres Humanos del INDICAR NOMBRE DE LA INSTITUCION, con fecha dia-mes-afio (nimero
de version), y cuyo codigo asignado es XNXNX NXXX XXXX, luego de haber sido revisado y
evaluado, dicho proyecto esti APROBADO para su ¢jecucion en el INDICAR EL NOMBRE DE
LAINSTITUCION al cumplir con todos los requerimientos éticos, metodologicos y juridicos
establecidos por el reglamento vigente para tal cfecto.

Como respaldo de lo indicado, reposan en los archivos del CEISH-XXXX, tanto los requisitos
presentados por el investigador, asi como también los formularios empleados por el comité para la
evaluacion del mencionado estudio.

En tal virtud, los documentos aprobados sumillado del CEISH-X XXX que se adjuntan en fisico al
presente informe son los siguicentes:

Copia del protocolo de investigacion "TITULO", Nro. de version, fecha de aprobacién y Nro. de
hojas

Documento de consentimiento informado, Nro. de version, fecha de aprobacion, y Nro. de hojas
Otros Instrumentos presentados y aprobados, segun sea el caso (detallar el nombre de cada uno, Nro.
de version, fecha de aprobacion, y Nro. de hojas)

Cabe indicar que la informacion de los requisitos presentados es de responsabilidad exclusiva del
investigador, quien asume la veracidad, originalidad y autoria de los mismos.

Asi también se recuerda las obligaciones que el investigador principal y su equipo deben cumplir
durante y después de la ejecucion del proyecto en el (NOMBRE DE LA INSTITUCION):

Informar al C1:IS1H-X XXX la fecha de inicio y culminacion de la investigacion.

Presentar a este comit¢ informes periddicos del avance de ejecucion del proyecto, segin lo estime el
CEISH-X XXX,

Cumplir todas las actividades que le corresponden como investigador principal, asi como las
descritas en el protocolo con sus tiempos de ejecucion, segln el cronograma establecido en dicho
proyecto, vigilando y respetando siempre los aspectos éticos, metodoldgicos y juridicos aprobados
en el mismo.

Aplicar el consentimiento informado a todos los participantes, respetando el proceso definido en el
protocolo y el formato aprobado.

Al finalizar la investigacion, entregar al CEISH-X XXX el informe final del proyecto.
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Atentamente,

Nombre y firma del presidente y secretario del CEISH=-X XX

*Adaptado del CEISH codificado DIS-CEISH-PUCE-17-005 y DIS-CEISH-INSPI-09-009
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Anexo 13. Formato de carta de aprobacion definitiva- ensayo clinico
Lugar y fecha

Nombre del Investigador Principal
INSTITUCION A LA QUE PERTENECE

ASUNTO: REVISION DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION (ensayo clinico)

Por medio de la presente y una vez que el protocolo de investigacion presentado por el (la) Sr (a).

, que titula " " ha ingresado al Comité de Etica de Investigacion en
Seres Humanos del INDICAR EL NOMBRE DE LA INSTITUCION, con fecha dia-mes-afio
(numero de version), y cuyo codigo asignado es X XN NNNN XN XN, luego de haber sido revisado
y evaluado, dicho proyecto estdi APROBADO para su ejecucion en el INDICAR EL NOMBRE DE
LAVINSTITUCION al cumplir con todos los requerimientos éticos, metodoldgicos y juridicos
establecidos por el reglamento vigente para tal efecto.

Como respaldo de lo indicado, reposan en los archivos del CEISH-XXXX, tanto los requisitos
presentados por el investigador, asi como también los formularios empleados por el comité para la
cvaluacion del mencionado estudio.

En tal virtud, los documentos aprobados sumillado del CEISH-XXXX que se adjuntan en fisico al
presente informe son los siguientes:

- Copia del protocolo de investigacion "TITULO", Nro. de version, fecha de aprobacion y Nro. de
hojas

- Documento de consentimiento informado, Nro. de version, fecha de aprobacion, y Nro. de hojas

- Otros Instrumentos presentados y aprobados, segiin sea el caso (detallar el nombre de cada uno, Nro.
de version, fecha de aprobacion, y Nro. de hojas)

Cabe indicar que la informacion de los requisitos presentados es de responsabilidad exclusiva del
investigador, quien asume la veracidad, originalidad y autoria de los mismos.

El (la) investigador(a) principal debe continuar con el proceso de autorizaciéon en la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), previo al inicio de su ejecucion
dentro de lo programado en su protocolo; y ademds, en el en el caso de que se requiera hacer una
enmienda al protocolo, esta debe ser revisada y aprobada nuevamente por el CEISH-XXXX, previo a
su entrega en la ARCSA.

También se recuerda las obligaciones que el investigador principal y su equipo deben cumplir
durante y después de la ejecucion del proyecto en el XXX

- Informar al CEISH-XX XX la fecha de inicio y culminacion de la investigacion.
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- Presentar a este comité, los informes periodicos del avance de ejecucion del proyecto, segin lo
estime el CEISH-N XXX

- Reportar todos los eventos adversos graves que sucedan en el desarrollo de la investigacion, tanto a
este Comite, asi como a la ARCSA.

- Cumplir todas las actividades que le corresponden como investigador principal, asi como las
descritas en el protocolo con sus tiempos de ejecucion, segin el cronograma establecido en dicho
proyecto, vigilando y respetando siempre los aspectos ¢ticos, metodologicos y juridicos aprobados
en el mismo.

- Aplicar ¢l consentimiento informado a todos los participantes, respetando el proceso definido en el
protocolo y el formato aprobado.

- Al finalizar la investigacion, entregar al CEISH- X\ el informe final del proyecto.

Atentamente,

Nombre y firma del presidente y secretario del CEISH- NN

71



Martes 2 de agosto de 2022 Quinto Suplemento N° 118 - Registro Oficial

Anexo 14. Formato de solicitud de informe de avance de investigaciones en seres humanos
(ensayos clinicos, estudios observacionales, estudios de intervencion)

(Lugar), (fecha)

Oficio (Namero de oficio)

Seilor/a
(nombre del Investigador principal/ director del proyecto/promotor)
(Funcion o cargo en la institucion)(Nombre de la institucion) Presente.

Estimado Sr/a. (Apellido):

Con relacion al proyecto titulado: (Noembre del proyecto). Codigo (codigo de acuerdo con el tipo de
proyecto), aprobado por el CEISH-XXX ¢l (fecha de aprobacion), oficio (oficio de resolucion con
fecha),se solicita el envio a la brevedad posible, del informe de avance de esta investigacion.

El informe cientifico — académico debe contener, entre otros, los siguientes aspectos:

Fecha de inicio.
Cronograma de ¢jecucion de actividades con referencia a la metodologia propuesta.
Tabla explicativa y detallada que incluya:
Las actividades realizadas hasta la fecha, con el porcentaje que representa para el
cumplimiento de los objetivos de la investigacion y
4. Las actividades pendientes (ya sea que no se haya ejecutado o que no se haya avanzado en
su desarrollo), indicando el porcentaje pendiente de ejecucion, las razones de no cumplimiento y el
tiempo necesario para su realizacion.
5: Informe de monitoreo (para ensayo clinico).
6. Reporte de cualquier evento adverso grave o sospecha de reaccion adversa grave inesperada
quese haya presentado (para ensayo clinico/ de intervencion).
Lo anterior con el fin de cumplir con los requerimientos del Ministerio de Salud Pablica del Ecuador
estipulados en el Reglamento para la aprobacion y seguimiento de Comités de Etica de Investigacion
en Seres Humanos (CEISH) y Comités de Etica de la Asistencia para la Salud (CEAS), registro oficial
Nro. XX, del (fecha de publicacion).

£ LI B e

Saludos cordiales,

Nombre y firma del presidente y secretario del CEISH-XXXX
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d.

Anexo 15, Formato de solicitud de informe final de investigaciones en Seres Humanos (ensayos
clinicos, estudios observacionales, estudios de intervencién)

(Lugar), (fecha)
Oficio (Namero de oficio)

Seior/a
(nombre del Investigador principal/ director del proyecto/promotor)
(Funcién o cargo en la institucion)(Nombre de la institucion) Presente.

Estimado St/a. (Apellido):

Con relacion al proyecto: (Nombre del proyecto). Codigo (codigo de acuerdo con el tipo de
proyecto). Aprobado inicialmente por el CEISH el (fecha de aprobacion), oficio (oficio de resolucion
con fecha), sc solicita el envio a la brevedad posible, del informe final de esta investigacion.

El informe cientifico — académico debe contener, entre otros, los siguientes aspectos:

Fecha de finalizacion.

Tabla de objetivos cumplidos, incluyendo el porcentaje de cumplimiento y los resultados
obtenidos por objetivo. En caso de que un objetivo no se haya alcanzado en su totalidad, explicaren la
misma tabla y de manera breve, las razones. De ser necesario indicar las medidas correctivas que se
adoptaron para su cumplimiento y efecto.

Conclusiones mas relevantes del estudio en las que se incluyan los beneficios logrados para
los participantes y para la sociedad.

Una tabla que explique:

Las actividades de transferencia de resultados a los participantes de lainvestigacion

Las actividades de divulgacion de los resultados de la investigacion (adjuntar ejemplar en
digital de: informes, publicaciones, videos o presentaciones, segin corresponda. En caso de que a la
entrega de este informe no existan atin publicaciones que reportar, informar y evidenciar el estado de
estas).

Informe de monitoreo (para ensayo clinico)

Reporte de cualquier evento adverso grave o sospecha de reaccion adversa grave inesperada
quese haya presentado (para ensayo clinico /de intervencion)

Lo anterior con el fin de cumplir con los requerimientos del Ministerio de Salud Publica del Ecuador,
estipulados en el Reglamento para la aprobacion y seguimiento de Comités de Etica de Investigacion
en Seres Humanos (CEISH) y Comités de Etica de la Asistencia para la Salud (CEAS), registro oficial
Nro. XX, del (fecha de publicacion).

Saludos cordiales,

Nombre y firma del presidente y secretario del CEISH-X NN
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Anexo 16. Formato de informe de evaluacion del seguimiento de Investigaciones en seres
humanos (ensayos clinicos / estudios observacionales / estudios de intervencion)

Tipo de seguimiento
De avances

De finalizacion
Otros (describa):

Fuentes para el seguimiento [Fecha de presentacion/visita

Informe de avance
Informe final

Productos (publicaciones)
Visita de inspeccion
Otros (describa):

atos de la investigacion

Nombre del protocolo

Cadigo del protocolo - CEISH

Nombre del patrocinador

Nombre de la institucion vinculada: (institucion a
la que pertenece)

Nombre del investisador principal

Fecha de aprobacion por parte del CEISH
Codigo del proyecto en el ARCSA para ensayo
clinico (si aplica)

Fecha de aprobacion por parte de ARCSA para
ensayo clinico (si aplica)

Fecha de inicio de la investigacion

Fecha de finalizacién de la investigacion

ASPECTOS SOLICITADOS EN EL INFORME (avance y final)

Aspecto Observacion
Cumplimiento de tiempos (inicio y fin de la
investigacion)

Cronograma de actividades propuestas
Cumplimiento de objetivos y actividades
Actividades pendientes — medidas tomadas
Conclusiones del estudio

[Transferencia de resultados

Divulgacion de resultados

Informe de monitoreo (ensayo clinico) si aplica
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Reporte de cualquier evento adverso grave o
sospecha de reaccion adversa grave (ensayo
clinico / de intervencion)

ASPECTOS ETICOS

ASPECTOS METODOLOGICOS

ASPECTOS LEGALES

OBSERVACIONES

Fecha de claboracion del informe:
Atentamente,

Nombre y firma del presidente, secretario y miembros a cargo de la evaluacién
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Anexo 17. Formato del cronograma del Plan Anual de Capacitaciones para el afio XXXX

Comité de Etica de Investigacion en Seres HUmManos del ...........ueeeeeceseneennn.
Comité de Etica Asistencial Para la Salud de ....covvvviviviiiiiiiniiiiinninennn

MODALIDAD | TIP | TIEMPO
FECH | TEMA/CONTENID | (VIRTUAL /| O* |DE EXPOSITO | ASISTENTE SERT'FIC"D
A 0 PRESENCIA DURACIO | R S i

L /HIBRIDA) N

Aprobado el dd, de mm del aaaa.

(Firma Maxima Autoridad Institucion)

(Firma Presidente del Comite)

Nota: Cambiar a CEISH o CEAS segun corresponda su solicitud
* El tipo de capacitacion puede ser charla, congreso, taller, mesa de trabajo, seminario, curso, etc.

** El certificado puede ser de asistencia o aprobacion., En caso de charlas, mesas de trabajo,
seminario o capacitacion que no se cuente con un certificado debidamente avalado debera presentar
cl registro de asistencia y los documentos que respalden su ejecucion.
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Anexo 18. Formato del Informe anual de gestion CEISH
Informe de Gestion correspondiente al afo XXXX

1. Datos Generales:

Codigo tunico del CEISH:

Institucion a la que pertenece el CEISH:
Fecha de aprobacion del CEISH:
Presidente del CEISH:

Teléfono y direccion electronica del presidente del CEISH
Lugar de funcionamiento del CEISH:
Direccion:

Correo electronico del CEISH:

Teléfono del CEISH:

Direccion Pagina web CEISH:

Periodicidad de las sesiones ordinarias del CEISH

2. Conformacion

MIEMBROS DEL COMITE DE ETICA
: Profesion/ Cargo en el Cargo en

T onibre Ocupacion Comité la Institucion
]

2

3

4

5

e
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3. Sesiones:
3.1 Numero de sesiones ordinarias y extraordinarias celebradas durante el afio XXXX.

= O =) s
o 5| ¢ o7 I B BN
= E E = E-, S = w = =] = Q =
o = = = = = = e =% - o -
= o = = = S| 3 S | 2 e
25 D [ B ] O M = T e M B B =
Sesiones
ordinarias
Sesiones

Extraordinarias

3.2 Sesiones ordinarias y extraordinarias en las que se evaluaron estudios durante el afio
XXXX.
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las  sesiones
extraordinarias
(%)

3.4 Namero de participaciones de cada uno de los miembros en las sesiones ordinarias.
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Miembro
representante
de la sociedad
civil
Profesional
con
conocimientos
en bioética
Profesional
con
experiencia en
metodologia
de la
investigacion
Profesional
juridico
Profesional de
la salud
4. Investigaciones evaluadas
4.1 Tipo de revision de las investigaciones evaluadas durante el afio XXXX
Total
n (%)

Exento

Revision expedita

Revisién en pleno

Total de investigaciones evaluadas en el ano XXXX

4.2 Tipo de dictimenes emitidos de las investigaciones evaluadas durante el afio XXXX
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Total

(%)

Investigaciones exentas

Aprobacion definitiva

Aprobacion condicionada

No aprobaciéon

Total de investigaciones evaluadas en ¢l aiio XXXX

4.3 Investigaciones evaluadas por ¢l CEISH durante el aiio XXXX del total de investigaciones.

Total
n
(“o)
Estudios observacionales con uso de muestras bioldgicas, con participacion de
poblacion vulnerable y/o con uso de datos personales
Estudios observacionales sin uso de muestras biolégicas, ni participacion de
poblacion vulnerable y/o uso de datos personales
Ensayos clinicos
Estudios de intervencion
Total de investigaciones evaluadas en el afio XXXX
*Detalle otros tipos de estudios que el CEISH evala actualmente:
)
2
3. _
4.4 Investigaciones con aprobacidn definitiva durante el afio XXXX
Total
n
(%)

Investigaciones que recibieron carta de exencion de evaluacion

Estudios observacionales con uso de muestras bioldgicas, con participacion de
poblacion vulnerable y/o con uso de datos personales

Estudios observacionales sin uso de muestras biolégicas, ni participacion de
poblacion vulnerable y/o uso de datos personales

Ensayos clinicos
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Estudios de intervencion

Total de investigaciones con aprobacion definitiva en el ano XXXX

*Detalle otros tipos de estudios que el CEISH evalia actualmente:

b _

2;

-

4.5 Investigaciones con aprobacién condicionada durante el ano XXXX
Total
n
(%)

Estudios observacionales con uso de muestras biologicas, con participacion de
poblacion vulnerable y/o con uso de datos personales

Estudios observacionales sin uso de muestras bioldgicas, ni participacion de
poblacién vulnerable y/o uso de datos personales

Ensayos clinicos

Estudios de intervencion

Total de investigaciones con aprobacién condicionada en el afio XXXX

*Detalle otros tipus de estudios que el CEISH evalia actualmente

I
Higl

t

4.6 Procedencia de las investigaciones con aprobacion definitiva

Total n (%)

Investigaciones internas (de Ia misma institucion vinculada)

Investigaciones de estudiantes de pregrado

Investigaciones de estudiantes de posgrado

Investigaciones externas (no pertenecen a la institucion)

Total de investigaciones con aprobacién definitiva en el afno
XXXX

4.7 Otras solicitudes aprobadas por el CEISH durante el ano XXXX

Enmiendas | Renovaciones
n (%) n (%)

| Estudios observacionales
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Ensayos clinicos

Estudios de intervencion

Total de investigaciones con aprobacion definitiva en el afo
XXXX

4.8 Estudios No aprobados durante el afio XXXX

Total
n
(%o)
Estudios observacionales
Ensayos clinicos
Estudios de intervencion
Total de investigaciones evaluadas en el afio XXXX
Detalle las causales mis frecuentes de no aprobacion de las investigaciones y anexe el detalle de los

estudios no aprobados segin el formato de la DIS.

5. Seguimiento de investigaciones aprobadas
5.1. Nimero de Informes de seguimiento realizados a los diferentes tipos de estudios durante el
aio XXXX

Total
n
(%)

Estudios observacionales
Ensayos clinicos

Estudios de intervencion

Total de informes de seguimiento en el ano XXXX

5.2. Detalle de hallazgos de los seguimientos realizados

Describa los hallazgos mas relevantes de los seguimientos realizados a las investigaciones
aprobadas

6. Capacitacion continua
6.1. Plan de Capacitacion CEISH - XXX aprobado.
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- Adjunte el plan de capacitacion aprobado
- Adjunte documentacion que respalde la aprobacion del Plan de Capacitacion por parte del Ministerio

de Salud Publica.

6.2. Plan de Capacitacion XXXX ejecutado

- Adjunte los certificados de capacitacion y documentacion que respalde la cjecucion del plan de
capacitacion XXXX.

Fecha:

Nombre y firma del presidente
y secretario del CEISH-X XXX
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Anexo 20. Formato para la elaboracién de los Procedimientos Estandarizados de Trabajo
— PET para evaluacién de protocolos de investigacion de estudios observacionales/de
intervencion/ensayos clinicos
Antecedentes
Objetivo
Ambito de aplicacién
. Procedimientos
4.1 Procedimiento para recepcion de documentos para evaluacion de protocolos de
investigacion de estudios observacionales, de intervencion y ensayos clinicos en secres
humanos
4.1.1 Definir procedimiento para recepcion de documentos y responsables
4.1.2 Definir requisitos y actividades como parte de la recepeion de documentos
4.1.3 Verificacion de Requisitos
4.1.4 Definir procedimientos en el caso de no cumplir requisitos
4.1.5 Definir procedimientos en el caso de cumplir requisitos
4.1.6 Procedimiento de registro y codificacion
4.1.7 Definir flujograma para recepcion protocolos de investigacion de estudios observacionales
y de intervencion en seres humanos
4.2 Procedimiento para evaluacion
4.2.1 Definir nivel de riesgo de las personas participantes en las investigaciones
4.2.1.1 Analisis de riesgos
4.2.1.2. Andlisis de vulncrabilidad
4.2.2 Definir modalidades de cvaluacion, procedimiento y tiempos para cada una de las
cvaluaciones
4.2.2.1. Definir parametros para exencion de revision
4.2.3 Definir criterios de revision de acuerdo al tipo de evaluacion
4.2.3.1 Definir procedimiento para la proteccion de datos confidenciales
4.2.3.2 Definir procedimiento para analisis de conflicto de intercs
4.2.4 Definir procedimiento de notificacion de los resultados de la evaluacion en el caso de
existir observaciones y tiempo para presentar cambios por parte del investigador
4.2.5 Definir procedimiento de notificacion de los resultados de la evaluacion en el caso de no
presentar observaciones
4.2.6 Definir flujograma para la evaluacion de protocolos de estudios observacionales, de
intervencion y ensayos clinicos en seres humanos
4.3 Procedimiento para emision de resoluciones
4.3.1 Definir tipos de resoluciones a ser adoptadas por el Comité
4.3.2 Definir procedimiento para cada una de las resoluciones adoptadas por el Comité
4.3.3 Definir procedimiento y responsables para comunicacion de resolucion a investigadores
4.3.4 Definir fluyjograma para la evaluacion de protocolos de investigacion de estudios
observacionales, de intervencion y ensayos clinicos en seres humanos
4.4 Procedimiento para seguimiento de protocolos de estudios observacionales, de
intervencion y ensayos clinicos en seres humanos aprobados por el Comit¢
4.4.1 Definir procedimientos de monitoreo de estudios observacionales, de intervencion y
ensayos clinicos en seres humanos aprobados de acuerdo al tipo de investigacion
4.4.2 Definir frecuencia y responsables del seguimiento
4.4.3 Definir procedimiento al finalizar la investigacion
4.4.4 Definir flujograma para el seguimiento de protocolos de investigacion aprobados
4.5 Procedimiento para evaluacion de enmiendas de estudios observacionales, de
intervencion y ensayos clinicos aprobados
4.5.1 Definir requisitos vy actividades como parte de la recepeion de documentos para evaluacion
de enmiendas

-
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4.5.2 Definir modalidad de evaluacion para evaluacion de enmiendas y tiempos de respuesta
4.5.3 Definir flujograma para evaluacion de enmiendas de estudios aprobados por el Comité
4.6 Procedimiento para renovacion de aprobacion de estudios observacionales, de
intervencion y ensayos clinicos en seres humanos
4.6.1 Definir requisitos y actividades para la evaluacion de renovacion de aprobacién de
estudios observacionales y de intervencion en seres humanos
4.6.2 Definir modalidad de evaluacién para evaluacion de enmiendas y tiempos de respuesta
4.6.3 Definir flujograma para evaluacion de aprobacion de estudios observacionales y de
intervencion en seres humanos
4.7 Procedimiento para suspension o revocatoria de aprobacién de estudios
observacionales, de intervencion y ensayos clinicos en seres humanos
4.7.1 Definir criterios bajo los cuales se suspenderd o revocard la aprobacién por parte del
Comité

4.7.2 Definir procedimiento de suspension o revocatoria
4.7.3 Definir flujograma de suspension o revocatoria de aprobacion de estudios observacionales,
de intervencion o ensayos clinicos en scres humanos

5. Normas de funcionamiento
5.1 Definir procedimiento para claboracion de actas y sistematizacion de la informacién en las
evaluaciones para aprobacion, enmiendas y renovacion de la aprobacion.
6. Anexos

6.1 Formatos empleados para el funcionamiento del CEISH segiin lo establecido en cada PET.
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Anexo 21. Formato de Solicitud de Anilisis del Caso (solicitado por personal sanitario, los
directivos del establecimiento de salud y sus establecimientos / unidades de referencia)

Lugar y fecha:

Nombre del consultante:

Cargo del consultante en la institucion (si aplica):

Asunto:

Resumen del caso:(seiialando los hechos relevantes y codificando los datos para
anonimizar informacion de la identificacion del paciente o profesionales involucrados).

A) Datos generales del paciente

. Sexo y edad del paciente

. Motivo inicial de la consulta

. Numero de Historia clinica

. Anamnesis

. Antecedentes personales y familiares

. Examen fisico.

. Resultado de las principales prucbas diagnosticas.
. Diagnéstico clinico.

9. Tratamiento farmacoldgico, no farmacologico o terapia complementaria aplicadas.
10. Evolucion del paciente hasta el momento.

11. Pronéstico clinico.

12. Indicaciones médicas.

Ja LI O —

o <) O Lh

B) Preferencias del paciente respecto al diagnaostico o tratamiento.
C) Percepcion del paciente respecto a su calidad de vida o afectacion de esta.

D) Aspectos contextuales (Describir las condiciones sociales, econémicos, administrativos y
legales del paciente)

E) Formulacion de pregunta al Comité.

F) Anexos (documentacion que considere pertinente para facilitar ¢l anilisis del caso,
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Anexo 22. Formato de informe final del CEAS al consultante

Parametros del informe

Lugar y fecha:
Dirigido al consultante:

Asunto: (guardando confidencialidad de los pacientes)

Situacion social:

Situacion psicologica:

Situacion clinica:

Analisis bioético:

Conclusiones:

Recomendaciones:

Firmas de responsabilidad:
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Anexo 23. Informe de anual de gestion- CEAS

Informe Anual de Gestion de Comités de Etica Asistencial para la Salud
Correspondiente al afio XXXX

1. Datos Generales

1.1. Nombre del Comité

1.2. Institucién a la que pertenece el
CEAS

1.3. Correo electronico

1.4. Direccion

1.5. Teléfonos de contacto

1.6. Lugar donde funciona

(Especificar fecha seglin consta en la carta

1.7. Fecha de aprobacion del CEAS de aprobacibn del Comité).

2. Aspectos relacionados a funcionamiento

2.1. Nombre del Presidente del CEAS

2.2. Nombre del Secretario del CEAS

2.3. Nombre de los miembros del
CEAS

2.4. Periodicidad de las reuniones

2.5. Numero de sesiones realizadas en
el afio 2021

2.6. Numero de consultas recibidas
durante el afio 2021

(Detallar el numero de solicitudes
recibidas durante el afio XXX)
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2.7 Temas consultados al CEAS

2.8 Numero de consentimientos
informados validados en el ano XXX

2.9 Enlistar los temas de los
consentimientos informados validados:

3. Aspectos relacionados a capacitacion

3.1. Niamero de capacitaciones
realizadas por el CEAS para sus
miembros en el afio XXXX:

3.2, Temas de  capacitaciones
desarrollados por el CEAS para sus
miembros:

3.3. Filiacion de los capacitadores:

3.4. Numero de capacitaciones
| desarrolladas por el CEAS para el
personal del establecimiento de salud
en el afio XXXX:

3.,5. Temas de las capacitaciones
desarrolladas por el CEAS para el
personal del establecimiento de salud

en el ano XXXX:

4. Conclusiones y recomendaciones
(Describa los puntos mas relevantes en los que ha trabajado el CEAS durante el afio XXXX y
las recomendaciones para su siguiente periodo de gestion.

Este informe deberd anexar los documentos que respalden el cumplimiento del cronograma de
capacitacion realizado.

Fecha: (dd/mm/aaaa)

Firma de la maxima autoridad de la Firma presidente del CEAS
institucion
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Razon: Certifico que el presente documento es materializacion del Acuerdo Ministerial Nro. 00005-
2022, dictado y firmado por el sefior Dr. José Leonardo Ruales Estupifian, Ministro de Salud
Publica, el 29 de julio de 2022.

El Acuerdo en formato digital se custodia en el repositorio de la Direccion Nacional de Secretaria
General al cual me remitiré en caso de ser necesario.

Lo certifico.-

4% IVONNE ORTIZ
Mgs. Cecilia Ivonne Ortiz Yépez

DIRECTORA NACIONAL DE SECRETARiA GENERAL
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
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