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El Consejo Universitario de la Universidad de Cuenca
Considerando:

Que, el articulo 3 de la Constitucion de la Republica del Ecuador dispone en su numeral 1: “Son deberes
primordiales del Estado: 1. Garantizar sin discriminacion alguna el efectivo goce de los derechos
establecidos enla Constituciony en losinstrumentos internacionales, en particular laeducacion, lasalud,

.

laalimentacion, la seguridadsocialy el aguaparasus habitanzes. ”;

Que, el articulo 32 de la Constituciénde la RepUblica del Ecuador, establece: “La salud es un derecho que
garantiza el Estado, cuya realizacidn se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al
agua, laalimentacion, la educacion, la culturafisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos
y otros que sustentan el buen vivir. El Estado garantizara este derecho mediante politicas econdmicas,
sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportunoy sin exclusién a
programas, acciones y servicios de promocion y atencion integral de salud, salud sexual y salud
reproductiva. Laprestacion de los servicios de salud se regirapor los principios de equidad, universalidad,
solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precauciony bioética, con enfoque de género
y generacional ”,

Que, el articulo 57 Constitucion de la Republica del Ecuador, dispone: “Se reconocey garantizard a las
comunas, comunidades, pueblos y nacionalidad indigenas, de conformidad con la Constitucién y con los
pactos, convenios, declaraciones y demas instrumentos internacionales de derechos humanos, los
siguientes derechos colectivos ( ...): 12. Mantener, proteger y desarrollar los conocimientos colectivos; sus
ciencias, tecnologias y saberes ancestrales; 10s recursos genéticos que contienen la diversidad bioldgicay
la agro biodiversidad; sus medicinas y practicas de medicina tradicional, con inclusion del derecho a
recuperar, promovery proteger los lugares rituales y sagrados, asi como plantas, animales, minerales y
ecosistemas dentro de sus territorios; y el conocimiento de los recursos y propiedades de la faunay la

flora”,

Que, el articulo 66 de la Constitucionde la Republica del Ecuador, establece: “Se reconoce y garantizaa
las personas: (...) 3. El derecho ala integridadpersonal, queincluye: d) La prohibicion deluso de material
genéticoy la experimentacion cientificaque atenten contralos derechos humanos(...) 19. El derechoa la
proteccionde datos de caracter personal, queincluyeel accesoy la decisiénsobre informaciony datos de
este caracter, asi como su correspondiente proteccion. La recoleccion, archivo, procesamiento,
distribucién o difusion de estos datos o informacion requerirdn la autorizaciondeltitular o el mandato de

laley(..)”;

Que, el articulo 226 de la Constitucionde la Republica del Ecuador dispone: “Las instituciones del Estado,
susorganismos, dependencias, las servidoras o servidores plblicosy las personas que actienen virtud de
una potestad estatal ejerceran solamente las competencias y facultades que les sean atribuidas en la
Constituciony la ley. Tendran el deber de coordinar acciones para el cumplimiento de sus fines y hacer
efectivo el gocey ejerciciode los derechos reconocidos en la Constitucion”,

Que, el articulo 297 de la Constitucion de la Republica dispone que, “Todo programa financiado con
recursos publicos tendraobjetivos, metasy un plazo predeterminado para ser evaluado, en el marcode lo
establecido en el Plan Nacional de Desarrollo. Las instituciones y entidades que reciban o transfieran
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bienes o recursos publicos se someteran a lasnormas que las regulany a los principios y procedimientos
de transparencia, rendicion de cuentasy control publico”;

Que, el articulo 341 de la Constitucidn de la Republica del Ecuador, dispone: “El Estado generard las
condiciones paralaprotecciénintegral desus habitantes a lolardode sus vidas, que aseguren los derechos
y principios reconocidos en la Constitucion, en particular la igualdad en la diversidady la no
discriminacion, y priorizara su accion haciaaquellos grupos que requieran consideracion especial por la
persistenciade desigualdades, exclusion, discriminacion o violencia, o en virtud de su condicion etaria, de
salud o discapacidad. La proteccion integral funcionara a través de sistemas especializados, de acuerdo
con laley. Los sistemas especializados se guiaran por sus principios especificos y los del sistema nacional
deinclusidny equidadsocial. El sistema nacional descentralizado de proteccionintegral de la nifiezy la
adolescencia sera el encargado de asegurar el ejercicio de los derechos de nifias, nifios y adolescentes.
Seran parte delsistema las instituciones publicas, privadas y comunitarias”;

Que, el articulo 355 de la Constitucionde la Republica del Ecuador dispone: “El Estado reconocerd a las
universidadesy escuelas politécnicas autonomiaacadémica, administrativa, financieray organica, acorde
con losobjetivos del régimen de desarrolloy los principios establecidos en la Constitucion. - Se reconoce
alasuniversidadesy escuelas politécnicas el derecho a la autonomia, ejerciday comprendidade manera
solidariay responsable. Dicha autonomiagarantiza el ejercicio de la libertad académicay el derecho a la
busqueda de la verdad, sin restricciones; el gobiernoy gestion de si mismas, en consonancia con los
principios de alternancia, transparencia y los derechos politicos; y la produccidonde ciencia, tecnologia,
culturayarte(...)”;

Que, elarticulo 357 de la Constitucion de la Republica, establece: “El Estado garantizara el financiamiento
de las instituciones publicas de educacién superior. Las universidades y escuelas politécnicas publicas
podran crear fuentes complementarias de ingresos para mejorar su capacidad académica, invertiren la
investigaciony en el otorgamiento de becasy créditos, que no implicaran costo o gravamen alguno para
quienes estudian enel tercer nivel. La distribucion de estos recursos debera basarse fundamentalmente en
la calidad y otros criterios definidos en la ley. - La ley regulara los servicios de asesoria técnica,
consultoriay aquellos que involucren fuentes alternativas de ingresos para las universidades y escuelas
politécnicas, publicasy particulares”,

Que, el articulo 358 de la Constitucionde la Republica, dispone: “El sistema nacional de salud tendrd por
finalidad el desarrollo, proteccién y recuperacién de las capacidades y potencialidades para una vida
saludable e integral, tanto individual como colectiva, y reconocera la diversidad social y cultural. El
sistema se guiardpor los principios generales del sistemanacional deinclusiony equidad social, y por los
de bioética, suficiencia e interculturalidad, conenfoque de género y generacional”;

Que, el articulo 362 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, dispone: “La atencion de salud como
servicio publico se prestara a través de las entidades estatales, privadas, autdnomas, comunitarias y
aquellas que ejerzan las medicinas ancestrales alternativas y complementarias. Los servicios de salud
seran seguros, de calidad y calidez, y garantizaran el consentimiento informado, el acceso a lainformacién
y la confidencialidad de lainformacion de los pacientes”;

Que, la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial-Principios Eticos para les
Investigaciones Médicas en Seres Humanos de junio de 1964, en su Ultima enmienda realizada en la 64
Asamblea General de 2013, estableceque: “(...)7. La investigacion médica estd sujeta a normas éticas que
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sirven para promover y asegurar el respeto a todos los seres humanos y para proteger su saludy sus
derechos individuales (...)”;

Que, la Declaracion de Helsinkide la Asociacion MédicaMundial-Principios Eticos ensu puntonimero 8
que “El objetivo principal de lainvestigacion médicaes generar nuevos conocimientos, este objetivonunca
debe tener primaciasobre los derechos y losconocimientos, este objetivo nunca debe tener primacia sobre
losderechosy losintereses de la personaqueparticipaen la investigacion. ”;

Que, la Declaracién Universal de Bioética y Derechos Humanos aprobada por la Conferencia General de
la UNESCO en el afio 2005, en su articulo 19 dispone: “Se deberian crear, promover y apoyar, al nivel
que corresponda, 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; b. Prestar asesoramiento sobre problemas étic os en contextos
clinicos; c. Evaluar losadelantos de la ciencia y la tecnologia, formular recomendacionesy contribuir a
la preparaciénde orientaciones sobre las cuestiones que entren en el &mbito de la presente Declaracion;
c) Fomentar el debate, la educacion y la sensibilizacién del publico sobre la bioética, asi como su
participacional respecto”;

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 en la Pauta 23 que “Las propuestas para realizar
investigaciones relacionadas con la salud en las que participen seres humanos deben presentarse a un
Comité de Etica de la investigacion para determinar si califican para una revision éticay evaluar su
aceptabilidad ética, a menos quecalifiquen parauna exenciona dicharevision (que puede depender de la
naturaleza de lainvestigaciony la ley o las regulaciones pertinentes) ”;

Que, el articulo 17 de la Ley Organica de Educacion Superior, dispone: “El Estado reconoce a las
universidadesy escuelas politécnicas autonomiaacadémica, administrativa, financieray organica, acorde
con los principios establecidos en la Constitucion de la Republica. En el ejercicio de autonomia
responsable, las universidades y escuelas politécnicas mantendran relaciones de reciprocidad y
cooperacion entre ellas y de estas con el Estado y la sociedad; ademas observaran los principios de
justicia, equidad, solidaridad, participacion ciudadana, responsabilidadsocialy rendiciénde cuentas. Se
reconoce y garantizala naturalezajuridicapropiay la especificidad de todas las universidades y escuelas
politécnicas”,

Que, el articulo 18 de la Ley Organica de Educacidn Superior, dispone: “La autonomia responsable que
ejercen las instituciones de educacion superior consiste en: (...)b) La libertad de expedir sus estatutos en
el marco de lasdisposiciones dela presente Ley; ( ...) e) La libertad para gestionar sus procesosinternos”,

Que, el articulo 1 de la Ley Orgénica de Salud establece “La presente ley tiene como finalidadregular las
acciones que permitan efectivizar el derechouniversal a la salud consagrando en la Constitucion Politica
de la Republicay la ley. Se rige por los principios de equidad, integralidad, solidaridad, universalidad,
irrenunciabilidad, indivisibilidad, participacion, pluralidad, calidad y eficiencia; conenfoque de derechos,
intercultural, de género, generacionaly bioético”;

Que, la Ley Orgénica de Salud en el articulo 7 dispone: “Toda persona, sin discriminacion por motivo
alguno, tiene enrelaciénala salud, los siguientes derechos: (...); €) Ser oportunamente informada sobre
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lasalternativas detratamiento, productosy servicios en los procesos relacionados consu salud, asi como
en usos, efectos, costosy calidad; a recibir consejeria y asesoria de personal capacitado antesy después
de los procedimientos establecidos enlos protocolos médicos. Los integrantes de los pueblosindigenas, de
serel caso, seran informados en su lenguamaterna; (...); h) Ejercer la autonomiade su voluntad a través
del consentimiento por escrito y tomar decisiones respecto a su estado de salud y procedimientos de
diagndsticoy tratamiento, salvoen los casosde urgencia, emergenciao riesgo paralavidade las personas
ypara lasaludpublica; (...); i) Noser objeto de pruebas, ensayos clinicos, de laboratorio o investigaciones,
sin su conocimiento y consentimiento previo por escrito; ni ser sometida a pruebas o examenes
diagndsticos, excepto cuando la leyexpresamente lo determine o en caso deemergencia o urgenciaen que
peligre suvida";

Que, la Ley Organica de Salud en elarticulo 207 establece: “La investigacion cientifica en salud, asi COmo
elusoy desarrollo dela biotecnologia, se realizara orientadaa las prioridades y necesidades nacionales,
con sujecion a principios bioéticos, conenfoques pluricultural, de derechosy de género, incorporando las
medicinastradicionalesy alternativas ”;

Que, elarticulo 208 de la Ley Organica de Salud dispone: “La investigacion cientifica tecnoldgica en salud
sera reguladay controlada por la autoridad 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 articulo 16 del Cédigo Organico de Economia Social de los Conocimientos, establece
“Aseguramiento de la ética en la investigacion cientifica. - Para el aseguramiento de la ética en la
investigacion a nivel nacional se conformara una instancia cuyas atribuciones seran: 1. Establecer los
principios y valores sobre ética en la ciencia, tecnologia, innovacién, conocimientos tradicionales, asi
como sus aplicaciones. En el caso de investigacion en salud, este drgano coordinacion con la Comisidn
Nacional de Bioética en Salud del Ministerio de Salud Publica”;

Que, el Codigo de la Nifiezy Adolescencia, en elarticulo 20 prevé: “Derecho a la vida. Los nifios, nifias y
adolescentes tienen derecho a la vida desde su concepcién. Es obligacion del Estado, la sociedad y la
familia asegurar por todos los medios a su alcance, su supervivencia y desarrollo. Se prohiben los
experimentosy manipulaciones médicas y genéticas desde la fecundacion del 6vulo hastael nacimiento de
nifios, nifiasy adolescentes, y la utilizacion de cualquier técnica o practicaque pongaen peligro su vidao
afecte su integridad o desarrollo integral ”,

Que, la Ley Orgéanica de Proteccion de Datos Personales en el articulo 1 dispone que: “El objetoy finalidad
de la presente leyes garantizar el ejerciciodel derechoa la proteccion dedatos personales, que incluye el
acceso y decision sobre informacion y datos de este caracter, asi como su correspondiente proteccion

()"

Que, el articulo 2 la Ley Organica de Proteccionde Datos Personales dispone que la ley no es aplicable a:
“(...) ¢) Datos anonimizados, en tanto no sea posibleidentificar a su titular (...)”,

Que el articulo 4 de la Ley Orgéanica de Proteccidn de Datos Personales establece en el articulo 4, entre
otras las siguientes definiciones:
“Dato personal: Dato queidentifica o hace identificablea una personanatural, divecta o indirectamente.
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Datosrelativosa la salud: datos personales relativos a la salud fisica o mental de una persona, incluida
la prestacion de servicios de atencion sanitaria, que revelen informacion sobre su estadode salud( ...).
Seudonimizacion: Tratamientode datos personales demaneratal queno puedan atribuirse a untitular sin
utilizar informacionadicional, siempre que dichainformaciénadicional, figure por separadoy esté sujeta
amedidastécnicasy organizativas destinadas a garantizar que los datos personales no se atribuyan a una
personafisica identificada o identificable(...)”;

Que, el articulo 8 Ley Organica de Proteccidn de Datos Personales dispone: “Consentimiento. - Se podran
tratary comunicar datos personales cuando se cuente conla manifestacion de lavoluntaddel titular para
hacerlo. El consentimiento sera valido, cuando lamanifestacion de lavoluntad sea:

1. Libre, es decir, cuando se encuentre exenta de vicios del consentimiento; 2. Especifica, en cuantoa la
determinacidn concreta de los medios y finesdel tratamiento; 3. Informada, de modo que cumpla con el
principio de transparencia y efectivice el derecho a la transparencia, 4. Inequivoca, de manera que no
presentedudas sobreel alcance de la autorizacion otorgada por el titular.

El consentimiento podrarevocarse en cualquier momentosin que sea necesaria una justificacion, para lo
cual el responsable del tratamiento de datos personales establecerda mecanismos que garanticen celeridad,
eficiencia, eficaciay gratuidad, asi comoun procedimientosencillo, similar al procederconel cual recab6
el consentimiento.

El tratamientorealizado antes de revocar el consentimiento es licito, en virtud de que este notiene efectos
retroactivos.

Cuando se pretenda fundar el tratamiento de los datos en el consentimiento del afectado para una
pluralidadde finalidades, serd preciso que conste que dicho consentimiento se otorgaparatodas ellas”;

Que, la Ley Organica de Transparencia 'y Acceso a la Informacién Publica en su articulo 6 establece:
“Informacion Confidencial - Se considera informacion confidencial aquellainformacion publica personal,
que no estasujetaal principiode publicidady comprende aquella derivada de sus derechos personalisimos
y fundamentales, especialmente aquellos sefialados en los articulos 23 y 24 de la Constitucion Politicade
la Republica.

El uso ilegal que se haga de la informacion personal o su divulgacién, 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, con mediante Decreto Ejecutivo No 1290 de 12 de septiembre de 2012 se cred la Agencia Nacional
de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria ARCSA y que en el articulo 10 del mismo establece entre
sus atribuciones: “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, a través de Acuerdo Ministerial No. 0075 emitido el 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
"Reglamentoparala 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 biolégicos y productos naturales procesados de uso medicina;
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Que, a través de Acuerdo Ministerial No. 00038-2021 emitido de 23 de diciembre de 2021 y publicadoen
el Suplementodel Registro Oficial No. 637 de 10de febrero de 2022, el Ministerio de Salud Pdblica expidio
el "Reglamento para la aprobacion, desarrollo vigilancia y control de investigaciones observacionalkes y
estudios de intervencion en seres humanos", que tiene por objeto: "(...) regular las investigaciones
observacionales y estudios de intervencién en seres humanos, que no se encuentren contemplados en el
"Reglamento para aprobacion, desarrollo, vigilanciay control de ensayos clinicos", expedido en 2017 o
normativa que lo sustituya, con el fin de salvaguardar el respeto a la dignidad, identidad, integridad y
derechos delas personas participantes en unainvestigacion cientifica;

Que, el 29 de julio de 2022 mediante Acuerdo Ministerial Nro. 00005-2022, el Ministerio de Salud Publica
Qmite el “Reglamento Sustitutivo del Reglamento para la Aprobacién y Seguimiento de los Comités de
Etica de Investigacién en Seres Humanos (CEISH) y Comités de Etica Asistenciales para la Salud
(CEAS)”;

Que, con fecha 21 de diciembre de 2021 el Consejo Universitario mediante Resolucion Nro. UC-CU-RES-
282-2021 expidio el “Reglamento del Comité de Bioética en Investigacion en el area de la Salud de la
Universidadde Cuenca™; y,

Que, el articulo 21 del Estatuto de la Universidad de Cuenca dispone “Son atribuciones del Consejo
Universitario: (...) b) Expedir, reformary derogarlos reglamentos internos y normas de caracter general,
que regulenel régimen académico y administrativo del plantely la eleccién delas autoridades y miembros
delos organismos de cogobierno”.

RESUELVE

Expedir el:

REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS DE
LA UNIVERSIDAD DE CUENCA

TITULO |
ELEMENTOS GENERALES

Articulo1.- Objetivo. —El presente instrumentotiene por finalidad proteger la dignidad, los derechos, el
bienestar, laintegridady la seguridad de los seres humanos participantes en estudios de investigacion, con
base en las normas nacionales e internacionales y los principios y métodos de la bioética.

Articulo 2.- Ambito. - Las disposiciones del presente instrumento son de aplicacion obligatoria para los
estudios de investigacion que sean ejecutados por la Universidad de Cuenca, asi como para aquellos
externos que sean sometidos a evaluacion del Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos, de
acuerdo alo siguiente:

a) Ensayosclinicos
b) Proyectosy estudiosde intervencion
¢) Estudiosde investigaciénobservacionales que utilicen muestras biologicas;y,
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d) Estudios de investigacion observacionales que se realicen con poblacién vulnerable o que
impliquen la utilizacion de informacion confidencial.

(Nota: Articulo reformado por el Consejo Universitario mediante resoluciones Nos. UC-CU-RES-059-
2023y UC-CU-RES-071-2023).

Avrticulo 3.- Definiciones. - A efectos de la aplicacién del presente instrumento se tomaran en cuenta las
siguientes definiciones:

a) Anonimizar: La aplicacién de medidas dirigidas a impedir la identificacion o re identificacion
de unapersona, sin esfuerzos desproporcionados.

b) Confidencialidad: Es la cualidad o propiedad de la informacién que asegura un acceso
restringidoa lamisma, solo porpartede personas autorizadas, en un contexto de uso especifico.

¢) Consentimiento informado: Es el proceso mediante el cual la personamayor de edad, con
capacidadde decision, resuelve participar en una investigacion deforma libre y voluntaria.

e) Consentimientoinformado amplio: Es el consentimientode la persona de quien se obtiene las
muestras biolégicas y/o datos personales, que abarca usos futuros para temas de investigacion.

f)  Consentimientoinformado especifico: Es el consentimientode la personade quien proviene la
informacidn para participar en una investigacion especifica.

g) Consentimiento informado colectivo 0 comunitario: Es la manifestacion de voluntad, de
conformidad con las estructuras de toma de decisiones de las comunidades, pueblos y nacionales
del Ecuador, que incluyelos procesos tradicionales de deliberacidn.

h) Dato genético: Dato personal Unico relacionado a caracteristicas genéticas heredadas o
adquiridas de una personanatural, que proporcionan informacién Gnica sobre la fisiologia o salud
de unapersona.

i) Dato personal: Dato que identifica o hace identificable a una persona, directao indirectamente.

j) Datos sensibles: Son aquellos datos cuyo archivo debera estar autorizado por ley o por la persona
titulary que requieren medidas de seguridad, entre ellos estan los datos relativos a: etnia, género,
identidad cultural, religién, ideologia, filiacion politica, pasado judicial, condicién migratoria,
orientacion sexual, salud, datos biométricos, datos genéticos y aquellos cuyo tratamiento
indebido pueda dar origenadiscriminacion, atenten o puedanatentar contrasus derechos.

k) Ensayo clinico: Investigacion experimental realizada en seres humanos para demostrar ka
eficacia o la seguridad de medicamentos, dispositivos médicos, productos bioldgicos, productos
naturales de uso medicinaly otros productos sujetos a registroy control sanitario. Se comprende
ensayo clinico en cualquiera de sus fases (I, 11, 111, 1V).

[) Estudios de intervencion: Son aquellos en los que la asignacion de una intervencidn o
exposicion enestudio, estabajo el control directode la o elinvestigador. Se emplean para evaluar
los efectos dela intervencion, como la eficacia de unamedida educativa, conductual, nutricional,
ambiental, preventiva, terapéutica. Se excluye de esta definicion a los ensayos clinicos en

cualquier fase (I, I, Il y 1V) que utilicen medicamentos, dispositivos médicos, productos
biolégicos, productos naturales de uso medicinal y otros productos sujetos a registro y control
sanitario.

m) Estudios multicéntricos: Son aquellas investigaciones observacionales, estudios de
intervencion o ensayos clinicos, que se llevana cabo en mas de una institucion, regién o pais.

n) Estudios observacionales: Son aquellosen los que el investigador no manipula las variables de
exposiciony se limita a observar, analizary describir condiciones de la poblacién. En ocasiones
en este tipo de estudios es necesaria latoma de muestras bioldgicas o datos de las personas.
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Consejo Universitario

Evaluador/a: Es la o el integrante del Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos,
responsable de la evaluacion de un estudio.

Bvento adwerso: Cualquierincidencia perjudicial para lasaludde una persona, aungue notenga
necesariamente relacién causal con el tratamiento suministrado.

Evento adwerso grawe o reaccion adversa grave: Cualquier evento o reaccion adversa que, a
cualquier dosis, produzca la muerte, amenace la vida de la persona, haga necesaria la
hospitalizacién o la prolongacion de estaproduzca discapacidad o condicién discapacitante, o de
lugara unaanomalia o malformacion congénita.

Intervencion: BExposicion o procedimiento fisico sobre el cual se recopila informacion o
muestras bioldgicas humanas, asi como la manipulacion que se realiza del sujeto o del entomo
delsujeto con fines de investigacion.

Investigacion exenta: Aquella que no se evalla por ser de riesgo minimo para las personas
participantes y que no requiera de consentimiento informado. Se consideran a proyectos sin
participacion de sujetos de investigacién o que no usan datos personales, datos sensibles,
informacion confidencial ni muestras bioldgicas humanas.

Muestras biolégicas humanas: Cualquier material biolégico de origen humano susceptible de
conservaciony que puede albergar informacién sobre la dotacion genética caracteristica de una
persona, incluyendo cualquier parte de un 6rgano, tejido, fluido corporal, gametos, células,
estructuras subcelulares, ADN, ARN o proteinas de seres humanos.

Promotor: Individuo, empresa, institucion u organizacion responsable del inicio, gestion y/o
financiacion de unestudio.

Revision expedita: Es un proceso mediante el cual, el estudio de riesgo minimo puede ser
revisado y aprobado en tiempo oportuno por un solo miembro o un subconjunto de miembros
designados por el Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos.

Revisionen pleno: Estarevision se realizaa proyectos conriesgos mayores al minimo para las
o los sujetos participantes.

Seudoanonimizacion: Es el tratamiento de datos personales, de manera tal que ya no puedan
atribuirse a una personainteresada, sin utilizar informacion adicional.

TITULO 1l

DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS DE LA

UNIVERSIDAD DE CUENCA

Articulo 4.- De la naturaleza juridica. — El Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de
Universidad de Cuenca, que en adelante se denominara —Comité de Etica -, es un organismo adscrito
administrativamente al Vicerrectorado de Investigacion. En el ejercicio de sus atribuciones goz de
independencia cientifica. Su funcionamientoy operacion seré financiado por la Universidad de Cuenca.

Articulo 5.- De los objetivos del Comité de Etica. — EI Comité de Etica tiene como objetivos los
siguientes:

2)
b)

Velar por que las investigaciones en seres humanos protejan la dignidad, los derechos, el
bienestar, laintegridady la seguridad de las personas participantes;

Promoverel conocimiento de la ética en la investigaciony los avances de la ciencia en el marco
de los principios bioéticos;

REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA DE Vigencia desde: 23-09-2025
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0)
d)

Promover el andlisis interdisciplinario e intercultural de las implicaciones éticas, socialks y
normativas de las aplicaciones y avances cientifico-técnicos en la investigacion;y,

Promover la colaboracién nacional e internacional coninstituciones, agrupaciones, asociaciones
y entidades de derecho publico o privado, a efectos de ladifusion y consolidaciénde la éticaen
investigacion.

Articulo6.- De las atribuciones. - Las atribuciones del Comité de Etica son las siguientes:

8)

Evaluar los aspectos éticos, metodoldgicos y juridicos de los estudios y protocolos de
investigacion, que sean puestos a su conocimiento, a luz de los principios bioéticos, las leyes,
regulaciones y politicas nacionales e internacionales sobre la materia y aprobar los que
considerenquecumplen con lanormativa,;

Evaluar la idoneidad de la o los investigadores para el tipo de trabajo propuesto, asi cono las
instalaciones propuestas para la investigacion;

Evaluar y aprobar las modificaciones o enmiendas a los protocolos y documentos relacionados
con lainvestigacion previamente aprobada;

Realizar el seguimiento a los estudios que hayaaprobado y que estén siendo ejecutados por
miembros de la comunidad universitaria hastasu finalizacion;

Evaluar los reportes de eventos adversos o0 sospechas de reacciones adversas y notificar a la
Agencia Nacional de Regulacién, Controly Vigilancia de la Salud segin corresponda;

Generar reportes sobre su trabajo, de acuerdo a la periodicidad establecida en la normativa
general;y,

Elaborarun informe anual de gestién que deber serdirigido al Vicerrectorado de Investigacion e
Innovaciény al Rectoradode la Universidad de Cuenca.

CAPITULO |
DE LOS ASPECTOS A EVALUAR

Articulo7.- De los aspectos éticos. — La evaluaciénéticade los protocolos tendra en cuenta los siguientes

criterios:

Que el protocolo de investigacion precautele el respeto ala o las personas y/o comunidades que
participan en el estudio;

Que esté valorado el beneficio quegenerardel estudio parala personay lacomunidad;

Que el estudio respete laautonomiade la o las personas que participan en el estudio de manera
directa 0 a través de su representante legal, mediante un procedimiento idoneo de consultay
consentimiento informado;

Que se incluyan medidas para proteger la integridad, reserva de informacion, seguridad,
bienestar, libertad de participacion y de retiro del estudio de investigacion y privacidad de las
personas participantes;

Que se definan los riesgos y beneficios potenciales a los queseexpondrala o las personas durante
la realizacion del estudio, a fin de que no superen los riesgos minimos en voluntarios sanos, ni
los riesgos excesivos;

Que la muestra para el estudio garantice la justicia, la no discriminacién y proteccion de la
poblacidnen situacion de vulnerabilidad; y,

Que se precautele la idoneidad ética y experticia técnica de la o el investigador principal y su
equipo.

REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA DE Vigencia desde: 23-09-2025
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Articulo8.- De los aspectos metodoldgicos. - La evaluacionde los aspectos metodologicos implica:

) Pertinenciay relevancia cientifica del estudio;

) Validez internay externadel disefiodel estudio para la obtencidnde los resultados fiables.

) Coherenciadelplan de andlisis y/o disefio estadistico con los objetivos y/o hip6tesis; y,

) Correccion delgrupocontrol respectoal equilibrio clinico y a la justificaciéndel placebo, en los
casos quecorresponda.

o O T D

Articulo 9.- De los aspectos juridicos. — La evaluacion de los aspectos juridicos tendra en cuenta lo
siguiente:
a) Verificar que la investigaciéncumpla conla normativa nacional e internacional;
b) En protocolos de investigacion o estudios multi céntricos, debera exigirse a la o el investigador
la aprobacion del Comité de Etica del pais en el cual radica la o el promotor del estudio;
¢) Verificar los contratos suscritos entrela o el promotordelestudio y las y los investigadores o el
sitio clinico, de existir;
d) Revisarla existenciade p6liza de seguroque cubra las responsabilidades por los posibles dafios
que elestudio ocasione, en el caso de ensayos clinicos;
e) Evaluarde laidoneidadde las instalaciones en las quese desarrollara el estudio;
f)  Evaluarlas modificaciones quese proponganal estudio de investigacion previamente aprobado;
g) Realizar el seguimientoa la ejecucion de los estudios de investigacion aprobados, de acuerdoal
riesgo, desdesu inicio hasta la recepcion del informe final,
h) Reportarala Agenciade Regulaciény Control Sanitario —ARCSA- los eventos adversos graves
e inesperados que se produzcan durante la ejecucion de unensayo clinico aprobado por el Comite
de Etica y darseguimientoa los mismos; y,
i) Revocarla aprobacién concedida para la realizacidon de un estudio de investigacion, en caso de
incumplimiento de los procedimientos establecidos. Sila revocatoria es sobre un ensayo clinico
el Comité de Etica debera informaral ARCSA de manera oportuna.

CAPITULO I
DE LA CONFORMACION DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES
HUMANOS

Articulo10.- Integracion. - El Comité de Etica estara integrado por un equipo multidisciplinario de siete
(7) personas, cinco (5) de los cuales, deberan cumplir los siguientes perfiles:

Profesional del derecho conexperiencia y/o formacidn en derechos humanos y/obioética;
Profesional de lasalud con experiencia en metodologia de la investigacion;

Profesional con experiencia en metodologia de la investigacion;

Profesional con conocimientoen derechos humanos y/obioética;

Representante de lasociedad civil.

o O T D
—_— e —

D

En el caso de la persona que represente a la sociedad civil, no precisa tener conocimientos especificos en
areas de salud, ya que representa la vision de la ciudadania. De preferencia serd una persona extema a la
Universidad de Cuenca.
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Los dos miembros restantes deberdn ser parte de la planta docente de la Universidad de Cuenca con
formacion y/o experiencia en investigacion.

(Nota: Articulo reformado por el Consejo Universitario mediante resoluciones Nos. UC-CU-RES-059-
2023y UC-CU-RES-071-2023).

Articulo11.- De laconformacion. - Para la designacion quienes integran el Comité de Etica la o el Rector
realizara lo siguiente:

a) Convocatoriainternaadocentestitulares dela Universidad de Cuenca paradesignar a cuatro (4)
miembros.

b) Invitacion directa a dos (2) docentes titulares de la Universidad de Cuenca que cuenten con
experienciaen areas de bioética, derechos humanos y/oen investigacion.

¢) Invitacién directaaun (1) miembro representante de la sociedad civil.

No podran ser integrantes del Comité de Etica aquellas personas que hayan tenido alguna sancion
administrativa establecidapor la Universidad de Cuenca.

Articulo 12.- De la convocatoria interna. - La o el Rector realizara la convocatoria a las y los docentes
titulares de la Universidad de Cuencaa presentar sus postulaciones para ser parte del Comité de Etica.

Para la revisién del cumplimiento de los requisitos, se conformara una Comision integrada por la o el
Vicerrector de Investigacion e Innovaciénquien la presidira; la o el Decano de Ciencias Médicasy; lao el
Director de Talento Humano. La Comision tendra como mision revisar las postulaciones, el cumplimiento
de los perfiles establecidos y ponderar los méritos, conforme la normativa que emita para el efecto.

Como resultadodel proceso remitird al Rectorado un listadode las y los postulantes mejor puntuados, de
entre los cudles, la o el Rector procedera a la designacion.

Articulo13.- De lainvitacion. - La o el Rector realizard la invitacion a docentes titulares de la Universidad
de Cuenca que cuenten conformaciény/o experiencia en bioética, derechos humanos o investigacion para
llenar las 2 plazas restantes. De igual manera extenderaunainvitaciona destacadas y destacados miembros
de la sociedad civil.

Articulo14.- De la duracion de las funciones. - Las y los integrantes del Comité de Etica duraran en sus
funciones cinco (5) afios y podran serrenovados en sus funciones por unasola vez.

En caso de renuncia o ausencia definitiva de una o un integrante, el Rectorado procedera al reemplazo, en
funcion del listado de perfiles que cumplen requisitos realizado por la Comision presidida por el
Vicerrectorado de Investigaciéne Innovaciono através deinvitacion directa, segiin corresponda.

(Nota: Articulo reformado por el Consejo Universitario mediante resoluciones Nos. UC-CU-RES-059-
2023y UC-CU-RES-071-2023).

Articulo15.- De la terminacion de funciones.— La calidad de integrante del Comité de Etica termina en
los siguientes casos:
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a) Porconcluirel periodo;

b) Porrenunciaaceptadaporlamixima autoridad ejecutivade la institucion;

¢) Cuando hayafaltadoamas de tres sesiones consecutivas o se demuestre que ha incumplido sus
funciones;y,

d) Por demostrarse que tiene conflicto de interés de acuerdo a lo establecido en el presente
reglamento.

Articulo16.-De lao el Presidente. — La o el Presidente sera designado por la o el Rector, a partirde una
ternaelaborada por las y los integrantes del Comité de Etica. Durara dos afios en sus funciones y podra ser
reelecto porunasolavez

Articulo17.-De lao el Secretario. - La o el Secretario sera nombrado por el Comité de Etica en pleno por
un periodo de dos afios, pudiendo ser reelegido por una sola vez. En caso de falta o ausencia, la o el
Presidentedefinira sureemplazo.

CAPITULO 1ll )
CONFIDENCIALIDAD Y CONFLICTOS DE INTERES

Articulo 18.- Del compromiso de confidencialidad. — Las y los integrantes del Comité de Etica, el
personaladministrativoy consultores externos, deberan suscribir un acuerdo de confidencialidad respecto
de la informacion o datos quese pongan a suconocimientoen el ejercicio de sus funciones. Cualquier acto
de omision o inobservancia serd sancionado con la expulsion, sin perjuicio de las acciones legales que
correspondan.

Articulo19.- Del conflictode intereses. — Las y los integrantes del Comité de Etica, las y los consultores
externos deberan suscribir una declaracion de no poseer conflictos de interés con cada investigacion que
analicen. Deberan excusarse de participar en la evaluacion y toma de decisiones de investigaciones en las
gue pudiera existir conflictos deinterés en los siguientes casos:

a) Estar involucrado en el disefio, la realizacion o presentacion de informes del estudio de
investigacion;

b) Contarcon poderadministrativo o directivosobrelas y los investigadores o sobreel estudio;

¢) Tenerinterés financiero y/o de propiedad relacionadocon la investigacion;

d) Encontrarse percibiendo o haber recibido en los Ultimos dos afios, honorarios, pagos o
compensaciones de cualquier clase por parte de la o el promotor del estudio;

e) Tenerinterés sobre la propiedad de los resultados de la investigacién, incluyendo algintipo de
derecho de propiedad intelectual;

f)  Teneralguna participacionen las decisiones en la entidad que patrocina la investigacion;

g) Tenerrelaciones de segundo y cuarto grado de consanguinidad o tercero de afinidad con las
personas parte de la investigacion;

h) Por cualquier razén por la que considere que no puede mantener imparcialidad en relacién con
el estudio evaluado.

La oelintegrante deberd solicitar serexcluido de la discusiony votacion, lo que debera constaren el acta
de la sesion. El Comité de Etica podra solicitarle que no proporcione informacion sobre el estudio y que
abandone lasala de reuniones durante la discusidn y votacion. La o el Presidente deberd asignar un nuevo
evaluador o evaluadora.
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~ CAPITULO IV
DE LOS ORGANOS Y SUS FUNCIONES

Articulo 20.- De los drganos. - Son 6rganos del Comité de Etica Investigacion en Seres Humanos de ka
Universidad de Cuenca: el Comité en pleno; el Directorio; la Presidencia; y la Secretaria.

Articulo 21.- Del Comité en pleno. - EI Comité en pleno es el mdximo organismo de decisidn y estara
conformado portodas las y los integrantes. Tendra las siguientes funciones:

a) Conocer los estudios o protocolos deinvestigacion quesean puestos a su conocimiento;

b) Aprobar los instrumentos normativos de procedimiento que sean necesarios para el
funcionamiento del Comité;

¢) Elaborarlaternaparaladesignacionde lao el Presidente;

d) Designaralao el Secretarioy personal de apoyo que se requierg;

e) Conocery aprobar los informes del Presidente y el informe econémico anual;
f)  Conocer las renuncias delos miembros;

g) Resolverlas sancionesaplicablesy ladisolucion;

h) Resolverlos recursos de reconsideracion quese presentaren;y,

) Resolversobre cualquier asunto atinente al Comité de Etica.

Articulo22.- De las sesiones. - Las sesiones podran ser ordinarias o extraordinarias. EI Comité en pleno
se reunira ordinariamente unavez por mes; y de manera extraordinaria en cualquier momento que sea
convocadaporlao el Presidente, porsimismo o a peticion de al menos dos de los miembros. El Comité en
pleno podra reunirseen cualquier momento, sin convocatoria previa, sise encuentran presentes la totalidad
de sus miembros. Las y los integrantes del Comité en pleno participardncon vozy voto en las sesiones.

(Nota: Articulo reformado por el Consejo Universitario mediante resoluciones Nos. UC -CU-RES-059-
2023y UC-CU-RES-071-2023).

Articulo23.- De la convocatoria y quérum. —La convocatoria a las sesiones debera ser suscritaporla o
el Presidente y deberd realizarse al menos cuarentay ochohoras (48 horas) antesde lafechaen la que se
llevara a cabo lasesion. Elquérumnecesario para la instalaciény funcionamiento del Comité en pleno sera
de al menos lamitad de sus miembros.

Las actas deberansersuscritas por lao el Presidentey lao el Secretario y enviada a las y los integrantes.

Articulo24.- De las resoluciones. — Las resoluciones del Comité en pleno se adoptaran por dos tercios de
las y los asistentes, a excepcion de los casos de aceptacion o descalificacion de una persona integrante o de
disoluciéndel Comité de Etica, para lo cual se requerird de mayoria absoluta.

Articulo25.- Del Directorio. - El Directorio del Comité de Etica esté constituidopor la o el Presidente y
la 0 el Secretario y tendra como funciones:

a) Coordinarlas convocatoriasy preparar la documentacion necesaria paralas reuniones del Comité
enpleno;
b) Prepararel informe de actividades e informe econémico anual;
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0)
d)

Conocer de las solicitudes que llegaren al Comité de Etica y ponerlas en consideracion de sus
miembros;y,
Proponeral Comité en pleno un Plan de Actividades Anual.

Articulo26.- De las funciones de la o el Presidente. — La o el Presidente del Comité de Etica tendré las
siguientes funciones:

Ejercer la representacion del Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la
Universidad de Cuenca;

Prepararel orden diade cada sesiény convocar a las mismas a través de la Secretaria;

Presidir y dirigir el desarrollo de las reuniones del Comité en pleno, sean ordinarias o
extraordinarias; )

Coordinareltrabajo y las actividades del Comité de Etica;

Asignar los estudios o protocolos de investigacion a las y los integrantes de manera rotativa y
segunseaeltema de estudio, de conformidad con los procedimientos establecidos;

Designara los miembros encargados del seguimiento a las investigaciones aprobadas.
Proponerun plananual de trabajo;

Elaborar el Plan de Capacitacion de los miembros del Comité de Etica y otros integrantes de la
comunidad universitaria.

Elaborarel informe anual de implementacion del Plan de Capacitacion;

Elaborar el informe anual que debera contener al menos: actividades realizadas, numero de
estudios evaluados y cumplimiento del plan de capacitacion;

Suscribir las actasy resoluciones que corresponda; y,

Las demas que le sean asignadas por el Comité en Pleno.

Articulo27.- De las funciones de laSecretaria. - Correspondea la 0 el Secretario del Comité de Etica ks
siguientes funciones:

Convocar, por disposicion de la o el Presidente, a los miembros del Comité de Etica a las
reunionesordinarias y extraordinarias;

Elaborarun actade cada reunion del Comité y certificar los hechos consufirma;

Organizar y custodiar las actas, archivo y demas documentacion correspondiente al Comité de
Etica;

Suscribir las actas y resoluciones que corresponda;

Las demds que se establezcan en la normativa correspondiente.

Articulo28.- De los deberes de las y los integrantes. — Seran deberes de las y los integrantes del Comité
de Etica los siguientes:

Asistira las reuniones convocadas;

Declarar los posibles conflictos de interés que puedan interferir en el ejercicio de sus funciones;
Elaborar los informes que se les encargue en los procesos de evaluacionde las investigaciones,
dentro de los plazos sefialados; )
Garantizar la confidencialidad de la informacion revisada y discutida en el Comité de Etica y
suscribir los acuerdos respectivos;

Realizar el seguimientode las investigaciones aprobadas que le hayansidoasignadas;

REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA DE Vigencia desde: 23-09-2025
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f) Participaren las actividades y en los procesos de capacitacion organizados por el Comité de
Etica;y,
g) Cumplir las demas funciones establecidas en el presente instrumento.

Las y los integrantes del Comité de Etica, durante el ejercicio de sus funciones, no podran desempefiar
cargos directivos en la Universidad de Cuenca.

Articulo29.- De los derechos de las y los integrantes. — Son derechos de las y los integrantes del Comité
de Etica los siguientes:

a) Quesus opiniones técnicas sean consideradas en el Comité de Etica;

b) Que se le asignen estudios o protocolos de investigacion y seguimiento de manera equitativa
conforme las normas de funcionamiento que el Comité de Etica defina para el efecto;

¢) Presentarlos proyectosy recomendaciones que considere urgentes;y,

d) Recibir informacion sobre cursos de capacitacion y actualizacion relacionada con los temas del
Comité de Etica.

Articulo30.-De lapérdida de condicion de integrantes. — Las y los integrantes perderansu condicion
por:

a) Faltaconsecutivasin justificacion amas de tres (3) sesiones del Comité de Etica;

b) Desvinculaciénde lainstitucion, aexcepcionde lao el integrante de lasociedadcivil;
¢) Decisiondelaoel miembro;

d) Conflictos de interés nodeclarados o negligencia demostrada;

e) Nomantenerlaconfidencialidad de la informacion conferida;

f)  Incumplimiento de funciones encomendadas;

g) Finalizacion del periodo para el cual fue designada o designado.

Articulo31.- Del reemplazo de uno o més integrantes. - Cuando se presente una renuncia o pérdidade
condicion de integrante antes del cumplimiento del plazo para el que fue designado o designada, el
Vicerrectorado de Investigacion e Innovacion propondra al Rectorado el reemplazo a partir de la lista de
las personas que en la convocatoria inicial cumplieron los requisitos y no fueron designadas. En caso de
gue poralgunarazdn no sea posible el reemplazo poresta via, se realizara una nueva convocatoria para el
perfil especifico que se requiera.

En el caso de que la o el integrante faltante haya sido invitado, la o el Rector invitara a una o un nuevo
integrante que cumpla conel perfil requerido.

Articulo 32.- De las y los consultores externos. - EI Comité de Etica podréa contar con consultores
externos. Para lo cual definira un procedimiento que le permita contar conun listado de profesionales cono
banco de elegibles segln su area de conocimiento y experticia. Podran ser miembros de la comunidad
universitaria o profesionales externos.

Las y los consultores externos podran realizar la revision de los estudios o protocolos de investigacion y
emitir el criterio técnico correspondiente. El criterio de las y los consultores externos tiene un carécter no
vinculantey sirve para orientar las decisiones del Comité de Etica. Las y los consultores podran participar
en las sesiones del Comité de Etica cuandoeste lo considere pertinente, con vozy no con voto.
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) TITULO 1Nl
DE LA REVISION DE LOS ESTUDIOS O PROTOCOLOS

CAPiTUJ_O I
DE LA REVISION INICIAL

Articulo 33.- Estudios o protocolos de investigacion de tercer nivel. — Los estudios o protocolos de
investigacion de tercer nivel deberancontar con tutor o tutoray deberan serconocidos y aprobados por la
Comision Académica de Carrera o la Comisién de Titulacion, de acuerdo al modelo de gestion de cada
facultad o unidad académica. Dichas instancias deberan evaluar si el tipo de estudio consta dentro de los
establecidos en el Articulo 2 del presente instrumento y en caso de que asi sea, debera remitirlos a
conocimientoy tramite pertinente por parte del Comité de Etica. Caso contrario debe proceder a realizr su
propiaevaluaciony aprobacion.

Articulo 34.- Estudios o protocolos de investigacion de cuarto niwel. - En el caso de los estudios o
protocolos de investigacion de cuarto nivel, deberdn contar con una o un director asignado y deberan ser
aprobados por la Comisién de Investigacion del programa, organismo que debera definir siel tipo de estudio
constadentro de los establecidos en el Articulo 2 del presente instrumento, en cuyo caso deberd remitir el
estudio o protocolo para conocimientoy tramite por parte del Comité de Etica.

Articulo35.- Proyectos de investigacion. — El Vicerrectorado de Investigacion e Innovacidnrevisara los
proyectos de investigacion que hayan sido sometidos a su registro y los remitira al Comité de Etica
indicando el listado de aquellos que considera corresponden a lo establecido en el articulo 2 del presente
instrumento. De dicho listado el Comité de Etica podré incluir en surevision proyectos que considere estan
dentro de suambito de accion.

Articulo36.- Estudios o protocolos externos. - En el caso de investigadoras o investigadores extemos a
la Universidad de Cuenca, los requisitos deberan ser presentados directamente al Comité de Etica por parte
de la o el investigador principal.

CAPITULO i
DE LA ESTRATIFICACION DEL RIESGO

Articulo37.— De la evaluacion del riesgo. - El Comité de Etica establecerael mecanismo e instrumentos
para la evaluaciony determinacionde los niveles de riesgo de la siguiente manera:

a) Riesgo menoralminimo o exento de riesgo;
b) Riesgo minimo;y,
¢) Riesgo mayoralminimo.

Avrticulo 38.- Del riesgo menor al minimo y minimo. — Entre los estudios cuya ejecucién no reportan
riesgos o sonexentos de riesgos estan:

a) Estudiosde investigacionque incluyanrecolecciénde datos anonimizados;
b) Estudiosde investigacionque incluyanrecopilaciény/oanalisis de bases de datos publicas;
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Estudios que realicenanalisis secundarios de datos consolidados o bases de datos anonimizadas
obtenidas de registros existentes;

Revisiones bibliograficas o sistematicas; y,

Investigaciones que recopilen la informacion anénima, sin datos sensibles.

Los estudios o investigaciones deriesgominimo son:

Estudios quese realizan con muestras biol6gicas anonimizadas;

Estudios de investigacién que contengan recopilacién de datos a través de procedimientos no
invasivos, utilizados rutinariamenteen la practica clinica que esténanonimizados;

Estudios con medicamentos de amplio margen terapéutico y registrados por la ARCSA
respetando las indicaciones, dosis y vias de administracion establecidas en las agencias
reguladores de medicamentos internacionales, se excluyen en este grupo a los ensayos clinicos
FASEIV;

Estudios que utilizan mediciones o procedimientos aprobados en la practica habitual (clinicos,
educativos, fisicos, nutricionales, odontoldgicos o psicolégicos) con datos anonimizados;
Estudiosen los que se utilizan intervenciones probadasy eficaces; y,

Estudios cuasiexperimentales.

Avrticulo. 39 - Del riesgo mayor al minimo. - Se consideran investigaciones conriesgomayoralminimo
aquellas en las que las probabilidades de afectar a los participantes son significativas. Incluye los estudios
en los que se puedeponeren peligro lavida, la integridad o laidentidad de las personas; 0, generar dafios
prolongados o permanentes en ellas 0 en las generaciones futuras. Se incluyen en esta categoria las

siguientes:

a) Investigaciones que utilizan informacién confidencial (historia clinica), datos personales, datos
sensibles y muestras biolégicas humanas identificables;

b) Estudiosde farmacologia clinica Fases la lll, inclusive;

¢) Ensayos clinicos con medicamentos, vacunas, dispositivos médicos, innovacion quirlrgica,
productos bioldgicos y productos naturales procesados de uso medicinal que estén sujetos a
registro sanitario;

d) Estudios experimentales con nuevos dispositivos, nuevos métodos diagndsticos invasivos,
preventivos, de rehabilitacion o nuevos procedimientos quirlirgicos;

e) Estudios psicoldgicos que implican la manipulacion de la conducta;

f) Estudiosrealizados por primeravezen seres humanos;

g) Estudiosconfarmacosconmargen de seguridad estrecho;

h) Uso de procedimientos invasivos (amniocentesis, puncion lumbar, cateterismo, entre otros) por
fuerade la indicacion y frecuencia de la practica estandar;

i) Estudiosquerequieran elabandono o retiro de la medicacion habitual; y,

Investigaciones en situaciones de emergencias sanitarias.

CAPITULO Il
DE LOS ESTUDIOS OBSERVACIONALES

Articulo40.- De los requisitos paraevaluacion de un estudioobservacional y de intervencion.— Los
requisitos parala evaluacion de estudios observacionales y de intervencion son los siguientes:

REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA DE Vigencia desde: 23-09-2025




SECRETARIA GENERAL Pagina: 18 de 24

PROCESO DE GESTION DE SECRETARIA DEL CU Version: 4

REGLAMENTO DEL COMITE DEETICA DE Vigencia desde: 23-09-2025
INVESTIGACION EN SERES HUMANOS DE LA

Acta: 011
UNIVERSIDAD UNIVERSIDAD DE CUENCA
DE CUENCA L
Codigo: UC-CU-REG-012-2022
Elaborado por: Aprobaciéon:  Resolucion No. UC-CU-RES-183-2022
Secretaria del Consejo Resolucién No. UC-CU-RES-213-2022
Universitario Reformas: Resolucién No. UC-CU-RES-059-2023
Resolucién No. UC-CU-RES-071-2023 Aprobad .
Resolucién No. UC-CU-RES-060-2024 probado por:

Resolucién No. UC-CU-RES-075-2024 Consejo Universitario

Resolucion No. UC-CU-RES-155-2025
Resolucién No. UC-CU-RES-173-2025

a) Solicitud suscrita por la o el investigador principal, dirigidaa la o el Presidente del Comité de

Etica;

) Protocolo delestudio presentado en el formato definido para el efecto;

¢) Hojadevidadelasy los investigadores;

d) Cronogramadelestudio adesarrollary presupuesto;

) Formulario de consentimiento o asentimiento informado o solicitud de exencién segun
corresponda. En el caso de estudios comunitarios debe presentarse laanuencia comunitaria;

f)  Compromiso de confidencialidad firmado por las y los investigadores que forman parte de la
investigacion, cuando corresponda;

g) Cartas suscritas porlas y los investigadores, en las que declara que conoce las normas bioéticas
y que se compromete a cumplirlas durante el desarrollo de la investigacion;

h) Cartade interés institucional, emitido porla o el responsable legal o director de la institucion, en
la que se propone desarrollarelestudio, de serelcaso;

i) Cartas en las que se declare si existe 0 no conflicto de interés y confidencialidad, firmadas por
las y los investigadores que formaran parte de la investigacion; y,

i) Todoslosinstrumentos que se utilizaran parala ejecucionde la investigacion, por ejemplo: fichas
técnicas, material de entrevistas, encuestas, instrucciones escritas, manuales, guias, entre otros.
Este requisito es dependiente del tipo de investigacion.

k) Pago delvalorde la tarifa porevaluaciénen casode estudios externos, de acuerdoa los valores
establecidos por el Consejo Universitario.

(Nota: Articulo reformado por el Consejo Universitario mediante resoluciones Nos. UC-CU- RES-059-
2023y UC-CU-RES-071-2023).

Articulo41.- De la revision de estudios exentos o de evaluacion expedita. - En el caso de estudios
observacionales descritos como de riesgo minimo, serd sometidos a un mecanismo de revision expedita.
Este tipo de estudios seraasignadoa un (1) miembro, quien tendra siete (7) dias término, en casode
estudios exentos y hasta quince (15) dias en estudios de riesgo minimo para presentar su informe para
tratamiento del Comité en pleno.

Articulo42.- De la revisiénordinaria. - La o el Presidente del Comité de Etica asignara los estudios o
protocolos de investigacion observacionales con riesgo mayor al minimo, a dos (2) de los integrantes del
Comité de Etica, quienestendran quince (15) dias término para la evaluacionrespectivaprevio el
conocimientodel Comité en pleno.

CAPITULO IV
DE LOS ENSAYOS CLINICOS

Articulo43.- De los ensayos clinicos. - Todos los ensayos clinicos deben ser evaluados y aprobados por
el Comité de Etica, antes de su ejecucion.

Articulo44.- De los requisitos. - Para la evaluacion de un ensayo clinico serequiere lo siguiente:

a. Cartadesolicitud suscrita porla o el investigador principal del estudio, dirigido ala o el
Presidentedel Comité de Etica;



SECRETARIA GENERAL Pagina: 19 de 24

PROCESO DE GESTION DE SECRETARIA DEL CU Version: 4

REGLAMENTO DEL COMITE DEETICA DE
INVESTIGACION EN SERES HUMANOS DE LA

Vigencia desde: 23-09-2025

Acta: 011
UNIVERSIDAD UNIVERSIDAD DE CUENCA
DE CUENCA L
Codigo: UC-CU-REG-012-2022
Elaborado por: Aprobaciéon:  Resolucion No. UC-CU-RES-183-2022
Secretaria del Consejo Resolucién No. UC-CU-RES-213-2022
Universitario Reformas: Resolucién No. UC-CU-RES-059-2023
Resolucién No. UC-CU-RES-071-2023 .
Aprobado por:

Resolucién No. UC-CU-RES-060-2024
Resolucién No. UC-CU-RES-075-2024
Resolucion No. UC-CU-RES-155-2025
Resolucién No. UC-CU-RES-173-2025

Consejo Universitario

Carta de responsabilidad del cumplimiento de normas bioéticas nacionales internacionales
suscritaporlao el promotor, investigadores y por la persona responsable del centroen elque
desarrolle la investigacion;

Carta de declaracion de interés institucional por el tema de estudios, suscrita por la maxima
autoridad del establecimiento de salud o instituciones en las que se propone el desarrollo de la
investigacion.

Protocolo del estudio o enmiendas que contengan la justificacién del estudio, las preguntas de
investigacion, el método de seleccidn de los participantes, metodologia de definicion y tamafio
de la muestra, instrumentos que se realizaran en la investigacién y demas informacion que se
considere necesaria para analizar los riesgos y beneficios potenciales del estudio;

Documento que especifique a quien pertenece la propiedad intelectual del estudio y otro tipode
beneficio que segenere, ademas sefialar quienes pueden publicar los resultados;
Consentimiento informado o asentimiento informado, cuando corresponda;

Procedimientos de reclutamiento de sujetos participantes en el estudio;

Copia de la poliza del seguro que cubra los posibles dafios y prevea las compensaciones
econdmicas que sean del caso, por los dafios causados en el desarrollo del ensayo clinico. La
poliza deberd serotorgada por una empresaestablecida en el Ecuador;

Manual del investigador segun las Buenas Practicas Clinicas que incluya el flujograma de manejo
de eventosy reacciones adversos.

Todos los instrumentos parautilizar en la investigacion como en el casode recoleccion de datos
que implique el uso de cuestionarios, encuestas o instrumentos similares.

Hoja de vidade las y los investigadores por cada centro de investigacion;

Cartas en las quese declare siexiste 0 no conflicto de interés firmadas por las y los investigadores
que formaran parte de la investigacion;

Cuando se trate de ensayos clinicos en farmacos, se adjuntara informacion disponible sobre
seguridad delfarmaco experimental;

Plan de seguridady monitoreo;

En protocolos deinvestigacién o estudios multicéntricos, la o el investigador deberdpresentar la
aprobacion del Comité de Etica del pais en donde radica la o el promotor del estudio; y,
Copiade la pdliza de seguroemitida por una institucion legalmente registrada en el pais.
Certificado de capacitaciony experiencia de los investigadores participantes relacionados al tema
delestudio y en temas de bioética de investigacion.

El investigador principal debe estar al menos registradoen la SENESCYT como personanatural
relacionada conactividades de investigaciény/odesarrollo tecnolégico.

En caso de estudios externos a la universidad, pago del valor de la tarifa por evaluacion de
acuerdo a los valores establecidos y aprobado por la Universidad de Cuenca.

(Nota: Articulo reformado por el Consejo Universitario mediante resoluciones Nos. UC-CU-RES-059-
2023y UC-CU-RES-071-2023).

Articulo45.— De la revision de ensayos clinicos: Los ensayos clinicos deberan ser revisados
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por tres (3) integrantes del Comité de Etica, quienes tendran sesenta (60) dias término para
presentar el informe, que deberd ser analizado por el Comité en pleno. En caso de que en el marco

de la revision serequieran consultas a expertos o expertas, este término podra ampliarse hasta

portreinta (30) dias término, adicionales.

Articulo46.- De laresolucion en casos ensayos clinicos: Una vezaprobado unensayo clinico,

la 0 elinvestigador deberealizar el trdmite para obtener la aprobacion dela ARCSA, de acuerdo

a la normativa vigente.

CAPiTULQ \
DE LOS DICTAMENES

Articulo47.-Dictamenes. -Los dictamenes del Comité de Etica puedenser de tres clases:

a) Aprobaciondefinitiva;

b) Aprobacién condicionada al cumplimiento de modificaciones, aclaraciones o informacion
adicional. Los cambios debenser implementados antes delinicio de la investigacion. El Comité
de Etica debera evaluar el cumplimiento de sus recomendaciones antes de la aprobacion
definitiva; y,

¢) Noaprobacion,sielprotocolo nocumple lo establecido en la normativa.

El Comité de Etica comunicara su decision a la o el investigador principal. De considerarlo necesario ke
ofrecera un informe con sugerencias.

Las decisiones del Comité de Etica sobre un protocolo de investigacion se realizaran por votacion cuando
no exista unanimidad entre sus integrantes. En estos casos las decisiones se tomaran con el voto de ka
mayoriasimple de las y los integrantes presentes en la sesion.

Articulo48.-Vigenciadel dictamen. -El dictamen del Comité de Etica tendra la vigencia de unafio a partir
de su notificacidn.

Articulo 49.- Bvaluacion de enmiendas y modificaciones. - Cuando el Comité de Etica emita una
resolucionde aprobaciénconcondicionamientos, sesolicitara a la o el investigador principal, que presente
las modificaciones, enmiendas o documentacion adicional en el término de hasta 30 (treinta) dias.

Articulo50.- Recursode reconsideracion: En caso de no aprobacion de un estudio o protocolo, la o el
investigador principal, puede presentar ante el Comité en pleno un recurso de reconsideracion, dentro del
término de diez (10) dias.

Articulo51.- Dentrodel mecanismo para evaluacién de enmiendas se debe considerar:

a.

Para la evaluaciénde unaenmienda, serequiere incluira lasolicitud, la descripciénde los cambios, el
consentimientoinformado o documento modificado que especifique la versidndel mismo.

No se considera como enmienda modificaciones en: objetivos; disefio metodoldgico; valor cientffico
de la investigacion; conducta éticaen el manejo del estudio; condiciones de reclutamiento; criterios de
inclusion y exclusion y, otros que se consideren relevantes. De ser este el caso, el solicitante debera
presentar una nueva propuesta de investigacion.
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c. En el caso de ensayos clinicos con disefios adaptativos se permitiran enmiendas planificadas
prospectivamentea uno o mas aspectos del disefio.

(Nota: Articulo reformado por el Consejo Universitario mediante resoluciones No. UC-CU-RES-155-2025
y UC-CU-RES-173-2025).

Articulo 52.- Revision de enmienda: Una vez revisados los documentos establecidos en el articulo
anterior, lao el Presidente asignara a dos integrantes del Comité de Etica, quienes realizaran la evaluacion
correspondiente, la que serd puesta a conocimiento del Comité en pleno, en untérmino de quince (15) dias.
Toda enmienda requiere ser aprobada de forma previa por el Comité de Etica y por el ARCSA, de
corresponder.

Articulo 53. - Renovacion de la aprobacion. - Para la renovacion de la aprobacion, las o los
investigadores deberan realizar la solicitud al Comité de Etica al menos sesenta (60) dias antes de la
culminacion de la vigencia de la autorizacion otorgada al estudio, para lo cual deberén presentar un infome
de ejecucidn delestudio y una carta de aprobacion del Ministerio de Salud Pulblica, en caso que el estudio
asilo requiera.

La o el Presidente asignara a dos (2) integrantes del Comité de Etica para la revision, quienes tendran quince
(15) dias para emitir un informe que debera ser conocido porel Comité en Pleno.

Articulo54.- Del acta de aprobacion. - El actade aprobacion de un estudio clinico debera contener una
sint_esis del protocolo y su motivacion; y, debera estar suscrita por todas las personas participantes en la
sesion.

El Comité de Etica no evaluara protocolos de investigacion cuya ejecucion esté en desarrollo o se hayan
ejecutadoa lafechade presentacion.

Articulo55.- De las obligaciones de la o el investigador principal: La o el investigador principal tendrd
como obligaciones las siguientes:

a) Notificaral Comité de Etica: la fecha, diay hora de inicio del proyecto;

b) Presentarun informe parcial, una veztranscurridala mitad deltiempo previsto para la ejecucion
de la investigacién y un informe final en un término maximo de noventa (90) dias contados a
partirde la fecha de finalizacion del estudio;

¢) Notificaral Comité de Etica un reporte inicial en un término de dos (2) dias luego de conocidos
eventos adversos graves y/o sospechas de reacciones adversas graves e inesperadas durante la
ejecucion de la investigacion;

d) Tomar medidas de seguridad inmediatas para proteger a las personas participantes de un ensayo
clinico contra cualquier riesgo inminente; y,

e) Sise produjeraunaterminacion anticipada del estudio debera notificar al Comité de Etica y k
autoridad sanitaria nacional de corresponder, dentrode los 15 dias subsiguientes a la terminacion.

(Nota: Articulo reformado por el Consejo Universitario mediante resoluciones No. UC-CU-RES-155-2025
y UC-CU-RES-173-2025).

TITULO IV
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DEL SEGUIMIENTO Y REVOCATORIA

Articulo 56.- Del seguimiento. — EI Comité de Etica de la Universidad de Cuenca debera realizar el
seguimiento de los estudios que hayan sido aprobados, para lo cual determinara los procedimientos de
acuerdo alnivel de riesgode cadaestudio. Elmecanismo definido para el seguimiento debera ser notificado
a la o el investigador principal.

Articulo 57. De la revocatoria de la aprobacion. EI Comité de Etica podré revocar la aprobacion de la
investigacion en los siguientes casos:

a) Cuando laoelinvestigador no implemente las medidas correctivas recomendadas por el Comité
de Etica, en el caso de laaprobacion condicionada; )

b) Se hayan realizado modificaciones sin la autorizacion del Comité de Etica, excepto en los casos
que hayasido paraeliminar peligros inmediatos a los sujetos en investigacion;

¢) Cuando lao el investigadorno presente los informes requeridos; y,

d) Cuando hayaexpirado lavigencia de la autorizacién y secontinle con las actividades del estudio.

Si como resultado del proceso de seguimiento se considere que existe algin efecto adverso, se notificara
porescrito a la o el investigador principal y a la autoridad sanitaria nacional. El Comité de Etica podra
realizar inspecciones como partede las actividades de seguimiento, conelfin de verificar que la ejecucion
de la investigacion serealice de acuerdoa los documentos aprobados.

TITULO V DE LOS COSTOS

Articulo58.- De los costos. - Los servicios que el Comité de Etica presta son gratuitos para lacomunidad
universitaria de la Universidad de Cuenca. En el caso de las evaluaciones externas, tendran los siguientes
costos:

Ensayos clinicos:

a) Revisién de protocolos: ochosalarios basicos unificados mas el Impuesto al Valor Agregado (IVA).
b) Revisiones parciales: cuatro salarios basicos unificados mas el Impuestoal Valor Agregado (IVA).
¢) Informe final: seis salarios basicos unificados mas el Impuestoal Valor Agregado (IVA).

Estudios observacionales:

d) Estudio longitudinal y Cuasi-experimental: dos salarios basicos unificados mas el Impuesto al Valor
Agregado (IVA).

e) Estudio descriptivo, caso control, transversal y cualitativo: un salario basico unificado mas el Impuesto
al Valor Agregado (IVA).

Evaluacion de enmiendas de protocolos externos:
a) Medio salario basico unificado.

Renovacion de aprobacion de protocolos externos:
a) Medio salario basico unificado.

El S.B.U atomaren cuenta sera el vigente.
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Los recursos obtenidos por revisiones externas seran depositados en la cuenta para el manejo de recursos
de autogestion de la Universidad de Cuenca.

(Nota: Articuloreformado por el Consejo Universitario mediante resoluciones No. UC-CU-RES-060-2024
y UC-CU-RES-075-2024).

DISPOSICION GENERAL

PRIMERA: Las y los integrantes del Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la
Universidad de Cuenca estaran sujetos a la normativa del régimen disciplinario vigente en la Universidad
de Cuenca.

SEGUNDA: A partirde laaprobacion dela presente Resolucion no surtira efectos juridicos y setendrd por
no escritatodadisposicionque seopongaa lo establecido poreste instrumentoen lo referente a los costos
de los servicios que prestael Comité de Etica.

(Nota: Disposicion incorporada por el Consejo Universitario mediante resoluciones No. UC-CU-RES-
060-2024y UC-CU-RES-075-2024).

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA. - Todos los protocolos de investigaciénqueseencuentrenen tramite en el Comité de Bioética
de la Universidad de Cuencaa la fecha de aprobaciéndel presente instrumento deberanser analizados por
una Comision Especial, conformada por; Vicerrector/a de Investigacion e Innovacion, Decano/a de la
Facultad de Ciencias Médicas y Decano/a de la Facultad Ciencias Quimicas, a efectos de identificar si
existen estudios observacionales que utilicen muestras biolégicas, que se realicen con poblacion vulnerable
o que useninformacion confidencial o se trate de ensayos clinicos. Solamente aquellos que cumplan estas
caracteristicas seran analizados por el Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos, el que deberd
conformarseen cumplimiento del presente instrumento. Los deméas protocolos de investigacion deberan ser
tramitados por: las Comisiones Académicas de Carrera, Comisiones de Titulacién, Comisiones de
Investigaciénde los programas decuartonivel; o enel Vicerrectorado de Investigacion e Innovacion segun
corresponda. Para esteproceso la Comision Especial tendra 30 dias término.

SEGUNDA. - La Comisién descrita en la disposicion transitoria anterior, debera evaluar el estado de
situacién del tramite de los protocolos o estudios externos, que hayan sido puestos a consideracién del
Comité de Bioética de la Universidad de Cuencay que aln no hayan sido tramitados a efectos de definirel
tratamiento quedebe darseen funcion de lanormativay laley.

TERCERA. — En el término de 45 dias a partir de la aprobacion del presente instrumento, debera
conformarse el Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad de Cuenca.

DISPOSICIONES DEROGATORIAS
PRIMERA. — A partirde la aprobacion del presente instrumento se deroga el Reglamento del Comité de

Bioética en Investigacion del Area de la Salud de la Universidad de Cuenca mediante Resolucion UC-CU
REG-102, del 12 de diciembre de 2021.
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DISPOSICION FINAL

UNICA. - La presente Resolucionentrara en vigor a partir de su aprobacion.

(Nota: Disposicion incorporada por el Consejo Universitario mediante resoluciones No. UC-CU-RES-
060-2024y UC-CU-RES-075-2024).

La presente Codificacion contiene el Reglamento del Comité de Etica de Investigacionen Seres Hurmanos
de la Universidad de Cuenca, que fueconocido y aprobado por el Pleno del Consejo Universitario mediante
Resoluciones No. UC-CU-RES-183-2022 y UC-CU-RES-213-2022 de las sesiones de fechas 20 de
septiembre y 01 de noviembre de 2022, respectivamente; y, reformado mediante Resoluciones No. UC-
CU-RES-059-2023 y UC-CU-RES-071-2023, de las sesionesde fechas 25de abrily 23 de mayo de 2023,
respectivamente; mediante Resoluciones No. UC-CU-RES-060-2024 y UC-CU-RES-075-2024 de las
sesiones de 16 y 30 de abril de 2024, respectivamente; y, mediante Resoluciones No. UC-CU-RES-155-
2025 y UC-CU-RES-173-2025 de las sesionesde 09y 16 de septiembre de 2025, respectivamente.

Dado en laciudad de Cuenca, a los veintey tres dias del mes de septiembre de dos mil veinte y cinco.
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