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COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS (CEISH)

CONSIDERANDOS:

Que la Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanaos, aprobada por la
Conferencia General de la UNESCO en el aiio 2005, en su articulo 19, exhorta a los paises
a crear, promover y 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 investigacién relativos a los seres humanos;
a prestar asesoramiento sobre problemas éticos en contextos clinicos; y a evaluar los
adelantos de la ciencia vy la tecnologia.

Que la Declaracién de Helsinki, adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial, en 1964,
en su Ultima enmienda realizada en la 642 Asamblea General, Fortaleza, en Brasil en
octubre de 2013, sefala entre otros los siguientes principios:

¢ La investigacion médica estd 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 investigacidn 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;

¢ E| protocolo de la investigacidn debe enviarse, para consideracién, comentario,
consejo y aprobacién al Comité de Etica de Investigacién pertinente antes de
comenzar el estudio.

Que las pautas éticas internacionales para la investigacidn biomédica en seres humanos,
preparadas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
(CIOMS) en colaboracién con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en el afio 2002,
sefialan: “Todas las propuestas para realizar investigacion en seres humanos deben ser
sometidas a uno o mds comités de evaluacién cientifica y de evaluacién ética para
examinar su mérito cientifico y aceptabilidad ética. Los comités de evaluacion deben ser
independientes del equipo de investigacion, y cualquier beneficio directo, financiero o
material que ellos pudiesen obtener de la investigacién, no debiera depender del
resultado de la evaluacién.”

Que el Art. 7 de La Ley Organica de la Salud del Ecuador, afirma “Toda persona, sin
discriminaciéon por motivo alguno, tiene en relacion a la salud, los siguientes derechos:
a) Respeto a su dignidad, autonomia, privacidad e intimidad; a su cultura, sus pricticas
y usos culturales; asi como a sus derechos sexuales y reproductivos; b) 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 después de los
procedimientos establecidos en los protocolos médicos. Los integrantes de los pueblos
indigenas, de ser el caso, serdan informados en su lengua materna;”

Que el Art. 207 de la Ley Orgénica de Salud dispone que: “La investigacién cientifica en
salud, asi como el uso y desarrollo de la biotecnologia, se realizara orientada a las
prioridades y necesidades nacionales, con sujecién a principios bioéticos, con enfoques
pluricultural, de derechos y de género, incorporando las medicinas tradicionales y
alternativas.”

Que el Art. 208 de la Ley Organica de Salud antes citada dispone: “La investigacion
cientifica tecnolégica en salud serd regulada y controlada por la autoridad sanitaria
nacional, en coordinacién con los organismos competentes, con sujecién a principios
bioéticos y de derechos, previo consentimiento informado y por escrito, respetando la
confidencialidad”.

Que el Art. 7 de la Ley Orgénica de Proteccidn de Datos Personales en sus numerales 6
y 7 sefiala: “Tratamiento legitimo de datos personas. - El tratamiento serd legitimo y
licito si se cumple con alguna de las siguientes condiciones: 6) Para proteger intereses
vitales del interesado o de otra persona natural, como su vida, salud o integridad; 7)
Para tratamiento de datos personales que consten en bases de datos de acceso publico

(o)

Que el Art. 8 de la Ley Orgénica de proteccidn de datos personales dispone:
“Consentimiento. -Se podran tratar y comunicar datos personales cuando se cuente con
la manifestacion de la voluntad del titular para hacerlo. El consentimiento serd viélido,
cuando la manifestacién de la voluntad sea:

1) Libre, es decir, cuando se encuentre exenta de vicios del consentimiento;

2) Especifica, en cuanto a la determinacién concreta de los medios y fines del
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 presente dudas sobre el alcance de la
autorizacioén otorgada por el titular.”

Que la Ley Orgénica de Protecciéon de Datos Personales define a los datos sensibles
como: “Datos sensibles: Datos relativos a: etnia, identidad de género, identidad cultural,
religion, ideologia, filiacion politica, pasado judicial, condicién migratoria, orientacion
sexual, salud, datos biométricos, datos genéticos y aquellos cuyo tratamiento indebido
pueda dar origen a discriminacién, atenten o puedan atentar contra los derechos vy
libertades fundamentales”.



Que el Art. 26 de la Ley Orgédnica de Proteccidon de Datos Personales establece:
“Tratamiento de datos sensibles. Queda prohibido el tratamiento de datos personales
sensibles salvo que concurra alguna de las siguientes circunstancias:

a) El titular haya dado su consentimiento explicito para el tratamiento de sus
datos personales, especificindose claramente sus fines.

b) El tratamiento es necesario para el cumplimiento de obligaciones y el ejercicio
de derechos especificos del responsable del tratamiento o del titular en el dmbito del
Derecho laboral y de la seguridad y proteccién social.

c) El tratamiento es necesario para proteger intereses vitales del titular o de otra
persona natural, en el supuesto de que el titular no esté capacitado, fisica o
juridicamente, para dar su consentimiento.

d) El tratamiento se refiere a datos personales que el titular ha hecho
manifiestamente publicos.

e) El tratamiento se lo realiza por orden de autoridad judicial.

f) El tratamiento es necesario con fines de archivo en interés publico, fines de
investigacion cientifica o histérica o fines estadisticos, que debe ser proporcional al
objetivo perseguido, respetar en lo esencial el derecho a la proteccion de datos y
establecer medidas adecuadas y especificas para proteger los intereses y derechos
fundamentales del titular.

g) Cuando el tratamiento de los datos de salud se sujete a las disposiciones
contenidas en la presente Ley.”

Que mediante Acuerdo Ministerial Nro. 0005-2022 publicado en Suplemento de
Registro Oficial Nro. 118 de 02 de agosto de 2022, se expidid el “Reglamento Sustitutivo
del Reglamento para la Aprobacion y Seguimiento de Comités de Etica de Investigacion
en Seres Humanos (CEISH) y Comités de Etica Asistenciales para la Salud (CEAS)”

Que el Art. 120 del Cédigo de Etica Médica del Ecuador, segin reza en el Acuerdo
Ministerial 14660-A. Registro Oficial 5 de 17 de agosto de 1992 “La investigacién y
experimentacion en humanos, sdlo sera realizada por médicos capacitados, que
observen los principios éticos y cientificos establecidos, requiriendo obligatoriamente el
consentimiento escrito de la persona sujeta a dicha investigaciéon o experimentacion”.
De la misma manera el Art. 121 de la misma ley sefiala “La experimentacién en humanos
con nuevos medicamentos o tratamientos de cualquier tipo sera realizada por médicos
altamente calificados, y en instituciones legalmente autorizadas para ello, previo
consentimiento escrito del sujeto”.

Que en el Acuerdo Ministerial 00015-2021, segun el capitulo 1l Generalidades, en su
Art. 4 afirma “Las investigaciones observacionales y estudios de intervencién en seres
humanos a los que se refiere este Reglamento, deben realizarse bajo condiciones que



protejan la dignidad, los derechos humanos, la autonomia, el consentimiento
informado, el principio precautorio, la integridad, la privacidad, la confidencialidad, la
igualdad, la justicia, la equidad, la no discriminacién, el no abandono, la diversidad
cultural, y el bienestar de las personas, y, deben conducirse de acuerdo con lo
establecido en la Constitucién de la Republica del Ecuador, Ley Orgénica de Salud vy
demas normativa vigente relacionada. Todas las actividades de investigacion reguladas
por este Reglamento den ohservar los principios éticos, minimizando el riesgo de la
investigacion para las personas”.

Que en el Acuerdo Ministerial 00015-2021 en su Art. 5 afirma “Los investigadores y el
personal involucrado en la investigacion deberdn adoptar las medidas necesarias que
salvaguarden la proteccién de la confidencialidad de los datos personales de los sujetos
de investigacion, informacién a la que se autorizara su acceso a través del
consentimiento informado otorgado por su titular o por su representante legal”.

Que en el Acuerdo Ministerial 00015-2021 en el Art. 6 menciona “Le corresponde a la
Autoridad Sanitaria Nacional regular las investigaciones observacionales y/o estudios de
intervencion en seres humanos, mismos que seran evaluados, aprobados y sometidos a
un seguimiento por los Comités de Etica de Investigacién en Seres Humanos (CEISH)
aprobados por el Ministerio de Salud Publica”.

Que en el Acuerdo Ministerial 00038-2021, acuerda segin el Art. 4 afirma “Las
investigaciones observacionales y estudios de intervencion en seres humanos a los que
se refiere este Reglamento, deben realizarse bajo condiciones que protejan la dignidad,
los derechos humanos, la autonomia, el consentimiento informado, el principio
precautorio, la integridad, la privacidad, la confidencialidad, la igualdad, la justicia, la
equidad, la no discriminacién, el no abandono, la diversidad cultural, la reciprocidad, y
el bienestar de las personas; y, deben conducirse de acuerdo con lo establecido en Ia
Constitucidon de la Republica del Ecuador, Ley Orgénica de Salud y demds normativa
vigente relacionada. Todas las actividades de investigacion reguladas por este
Reglamento deben observar los principios éticos, minimizando el riesgo de la
investigacion para las personas.".

Que en el Acuerdo Ministerial 00038-2021 en su Art. 8 menciona “Le corresponde a la
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) o quien haga sus
veces, la aprobacion, seguimiento, vigilancia y control de los ensayos clinicos en el
Ecuador, que se realicen con medicamentos, dispositivos médicos, productos biolégicos
y productos naturales procesados de uso medicinal sujetos a registro sanitario, una vez
que el proyecto de investigacidn haya sido previamente evaluado y aprobado por un
CEISH aprobado por el Ministerio de Salud Publica.".



Que en el Acuerdo Ministerial 00038-2021, en su Art. 17 menciona “Los CEISH
aprobados por el Ministerio de Salud Publica, deberan verificar que los proyectos de
investigacion observacional y estudios de intervencion, previo a su aprobacién,
describan los procedimientos para el adecuado manejo, tratamiento y proteccion de los
datos. Para acceder a informacidn privada, se deberd cumplir con las disposiciones de la
Ley Organica de Proteccion de Datos Personales.”

Que en el Acuerdo Ministerial 00038-2021 en su Art. 29 sefiala “Para el desarrollo de
investigaciones observacionales o de estudios de intervencidn en seres humanos, con la
utilizacién de datos personales y/o muestras bioldgicas humanas identificables de
sujetos de investigacion iguales o mayores de 18 afios de edad, se requiere de lIa
autorizacién de dicho sujeto o de su representante legal en los casos en los que el sujeto
de investigacién no pueda emitir su consentimiento, a través de un documento de
consentimiento informado especifico.".

Que en el Acuerdo Ministerial 00038-2021 en el Art. 31 indica “Los investigadores tanto
de estudios observacionales como de estudios de intervencién en seres humanos,
podrian consultar a los sujetos de investigacion o a su representante legal, la posibilidad
de que sus muestras bioldgicas humanas y/o datos personales obtenidos en la
investigacion inicial, de la que se cuenta con un consentimiento informado especifico,
puedan ser utilizados para investigaciones futuras, para lo cual deberan ofrecer la
posibilidad de firmar para el efecto un nuevo documento de consentimiento informado
amplio. Para la ejecucion de las futuras investigaciones, los protocolos de éstas deberan
ser sometidos a la evaluacién y aprobacion de un Comité de Etica de Investigacion en
Seres Humanos (CEISH) aprobado por el Ministerio de Salud Pablica."

Que en el Acuerdo Ministerial 00075-2017 en el Capitulo 1l, Art. 3 menciona “La
aprobaciéon para la realizacion de los ensayos clinicos objeto de este Reglamento es
competencia de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria -
ARCSA, instancia que para ejercer esta atribuciéon debera cumplir estrictamente con lo
dispuesto en la Constitucion de la Republica, normativa internacional, la Ley Organica
de Salud y demdas normas relacionadas al tema. La ARCSA se guiard, ademas, por las
directrices de la Declaracidn de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial; de la Red
Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacién Farmacéutica (Red PARF); las
Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres Humanos del
Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS); v, las
Buenas Pricticas Clinicas (tanto de la Conferencia Internacional de Armonizacién como
las de la Red Publica, asi como las sucesivas declaraciones y revisiones que actualicen
los referidos documentos; u otros de los cuales sea parte el Estado Ecuatoriano”.

Que en el Acuerdo Ministerial 00075-2017 en su Art. 4 sefiala “Los ensayos clinicos se



realizardn bajo condiciones que aseguren el respeto a la dignidad humana, derechos
humanos, autonomia, consentimiento informado, principio precautorio, integridad
personal, privacidad, confidencialidad, igualdad, justicia, equidad, no discriminacion,
diversidad cultural y bienestar de las personas”

Que en el Acuerdo Ministerial 00075-2017 en su Art. 5 menciona “En los ensayos
clinicos, los derechos, seguridad y bienestar de las personas y de la sociedad,
prevalecerdn sobre los intereses cientificos y econdmicos. Se evaluaran principalmente
los beneficios terapéuticos y los riesgos e inconvenientes para el sujeto del ensayo y
para la salud publica”.

Que en el Acuerdo Ministerial 00075-2017 en el Art. 6 sefiala “Para la realizacién de un
ensayo clinico en el Ecuador se requiere que toda persona natural o juridica, publica,
privada, nacional o extranjera que sea patrocinador de la realizacidn del ensayo, solicite
la aprobacidn previa a la Agencia Nacional de Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria-
ARCSA”,

Que en el Acuerdo Ministerial 00075-2017 en el Art. 7 sefiala “La ARCSA verificard e
inspeccionard el cumplimiento de aspectos legales, éticos y metodoldgicos para el
desarrollo del ensayo clinico en el pais, antes, durante y después de que éste se realice,
asi como todos los aspectos relacionados a la tecnologia en investigacion.”

Que en el Acuerdo Ministerial 00075-2017 en su Art. 8 indica “Para autorizar un ensayo
clinico, la ARCSA solicitard al patrocinador del estudio la presentacion, al menos de la
siguiente documentacion:
a)Una ficha descriptiva del ensayo clinico {Anexo 1).
b)La aprobacién del protocolo de ensayo clinico por parte de un Comité de Etica de
Investigacion en Seres Humanos (CEISH), oficialmente reconocido por el
Ministerio de Salud Publica.
c)En los casos que aplique, se entregard la delegacion del patrocinador para el
desarrollo del ensayo clinico en el pais a una sola Organizacion de Investigacion
por Contrato, mediante un contrato o convenio legalizado en el que consten las
obligaciones de cada una de las partes.
d)El protocolo de investigacidn.
e)El manual del investigador, segun lo establecido en las Buenas Practicas Clinicas.
f) El formato de consentimiento informado correspondiente al cual se agregara la
version del protocolo de investigacion presentado, que haya sido previamente
aprobado por un Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos.
g)El informe farmacoldgico de aprobacién de comercializacidn del producto en
investigacion emitido por la ARCSA, si fuera el caso de estudios
postcomercializacion.



h)jlas cartas de declaracion de interés institucional y disponibilidad del
establecimiento de salud, para la realizaciéon del ensayo clinico, emitida por la
maxima autoridad de los establecimientos que sean propuestos como centros
de investigacion clinica.

i) La carta compromiso suscrita por el investigador principal de cada centro de
investigacion clinica participante en el ensayo clinico, en la que se sefiale que
participard en calidad de investigador en el estudio, que ha sido capacitado sobre
el protocolo de la investigacion y que por tanto lo conoce y estd a conformidad
con el mismo, el valor monetario que recibird por sus servicios, asi como la
determinacidn de sus responsabilidades en el estudio.

j) La lista del centro o centros de investigacion clinica, que incluya el detalle de todos
los investigadores y su equipo de trabajo por centro, que participarian en el
ensayo en el pais, especificando el tipo de establecimiento de salud, titulos
profesionales de cada integrante y su rol en el estudio.

k) Inscripcidn de los investigadores principales del estudio, en la base de datos del
Ministerio de Salud Publica a cargo de la Direccion Nacional de Inteligencia de la
Salud, o quien ejerza sus competencias, en tanto la Secretaria Nacional de
Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e Investigaciéon - SENESCYT desarrolle
esta herramienta y coordine con el Ministerio de Salud Publica la existencia de
una base de datos dnica de investigadores.

I) La hoja de vida del investigador principal y de sus colaboradores por cada centro
de investigacion clinica que evidencie experiencia en la especialidad que se
estudia; y, capacitacion en desarrollo de ensayos clinicos, Buenas Practicas
Clinicas y temas afines.

m) El cronograma del estudio a desarrollarse en el pais.

njUn certificado del sistema de gestién de calidad del laboratorio clinico o de la
institucion en la que se encuentra el laboratorio clinico que participara en el
estudio.

o)El detalle del producto en investigacidén y otros medicamentos a utilizarse en el
ensayo, conforme el modelo que consta en el Anexo 2 de este Reglamento, asi
como de la etiqueta del producto en investigacion y del embalaje.

plinformes de evaluacién de riesgo sanitario en las fases previas de los estudios
(Fase I, Il y Ill), para que la ARCSA establezca el balance riesgo-beneficio del
producto en investigacién.

q)La certificacion de Buenas Practicas de Manufactura de la planta de fabricacion del
medicamento en investigacion.

r) La certificacién de lotes del medicamento en investigacion, con ficha estabilidad y
caducidad.

s) El presupuesto general del ensayo, segun el modelo que consta en el Anexo 3 de
este Reglamento.

t) Copia del contrato celebrado entre el investigador principal y el promotor.



u)En los casos de que los centros de investigacion clinica se encuentren ubicados en
establecimientos de salud de la Red Publica Integral de Salud, se deberd
presentar copia del convenio entre el establecimiento de salud y el promotor.

v)La lista de suministros necesarios para el desarrollo del ensayo clinico.

w) El cuaderno de recogida de datos.

x) El flujograma de manejo de eventos adversos y reacciones adversas.

y)El formulario de notificacién de sospecha de reacciones adversas graves
inesperadas y/o evento adverso grave del ensayo clinico.

z) El compromiso juramentado del patrocinador de entregar el informe final del
ensayo a la ARCSA.

aa) Copia de la pdliza de seguro de responsabilidad civil emitida por una compaiiia
de seguros establecida en el Ecuador, facultada para el efecto. La péliza cubrir3
las responsabilidades de todos los implicados en la investigacion, asi como las
del centro de investigacidon clinica en el que se realice el ensayo clinico. La
cobertura deberd abarcar la ejecucién del ensayo clinico y se extenderd al menos
un (1) afo después de finalizado éste, a fin de cubrir las consecuencias que se
demuestren sean derivadas del ensayo clinico en cuestién. Luego de aprobado
un ensayo, si éste dura mas de un (1) afio, el promotor presentara a la ARCSA un
compromiso de renovacidon de la pdliza, al menos con tres (3) meses de
anticipacién a su caducidad; y presentard la péliza renovada una vez que sea
emitida.

La pédliza de responsabilidad civil debera sujetarse a las disposiciones del Cédigo
Organico Monetario y Financiero, Libro lll Ley General de Seguros, Cédigo de Comercio
y demds normativa vigente sobre la materia; y contendrd, al menos, lo siguiente: el titulo
del estudio, duracién del estudio, cobertura de la atencidén requerida, tipos de riesgos
asegurados, pruebas clinicas cubiertas, valor limite de cobertura al asegurado por
evento y el monto de la pdliza, el cual serd determinado segun el riesgo de la
investigacion clinica que conste en el protocolo aprobado.”

Que en el Acuerdo Ministerial 00075-2017 en su Art. 9, sefiala “Para la aprobacién del
ensayo clinico, la ARCSA solicitard que todos los documentos sean presentados en
idioma castellano. Los documentos elaborados en otro idioma deberan presentarse con
una traduccidn oficial, debidamente apostillada o legalizada, segin corresponda, en el
pais de origen. Adicionalmente, al ARCSA podrd solicitar algunos documentos en su
idioma original para revisién de traduccidon o para los fines que la Agencia estime
pertinentes.”

Que en el Acuerdo Ministerial 00075-2017 en el Art. 10 menciona “Una vez que la ARCSA
verifique que la solicitud y a la documentacién presentada cumplen con todos los
requisitos establecidos en el presente Reglamento, elaborard el correspondiente



informe técnico, independientemente de si es favorable o no a la aprobacién del estudio
propuesto. Este informe serd enviado por la Agencia al Comité Técnico Asesor para
Investigacion Clinica, instancia que se crea en el presente instrumento, para apoyar de
manera especifica y especializada al proceso de evaluacidn de un ensayo clinico”.

Que en el Acuerdo Ministerial 00075-2017 en el Art. 11 menciona “La ARCSA dispondra
de sesenta (60) dias término contados a partir de la fecha en que se admitid el tramite,
para a la emisién del informe de evaluacién del protocolo de investigacion y comunicara
a los solicitantes, a través de su director ejecutivo, la aprobacién, no aprobacién o
solicitud de ampliacién de informacidén respecto al ensayo clinico en anilisis.
Unicamente en caso de ensayos clinicos fase IV, el informe se emitird en cuarenta y cinco
(45) dias término, contados a partir de la fecha en que se admitié a tramite. Los ensayos
clinicos sin fines de lucro y aquellos patrocinados por entidades estatales, o por la
alianza entre una institucién publica y una institucidn privada tendrdn tiempos
prioritarios de atencidn, esto es cuarenta y cinco (45) dias término una vez recibida toda
la documentacioén solicitada por la ARCSA, para ensayos fase |, fase Il y fase lll”.

Que en el Acuerdo Ministerial 00075-2017 en el Art. 12 sefiala “En el caso de que la
documentacion presentada no cumpla con los requisitos para la aprobacidn del ensayo
clinico, la ARCSA notificard al solicitante dentro de los cinco (5) dias posteriores a la
recepcion de la documentacion, para que en el termind de treinta (30) dias contados a
partir de la recepcién de la notificacién, subsane las observaciones realizadas. De no
existir respuesta se dara por concluido automaticamente el tramite.”

Que en el Acuerdo Ministerial 00075-2017 en el Art. 13 “Todas las modificaciones que
se presenten dentro de un ensayo clinico deberdn ser autorizados por la ARCSA.
Aguellas enmiendas relacionadas al Protocolo, al Manual del Investigador y al
Consentimiento Informado, deberén ser aprobadas previamente por el Comité de Etica
de Investigacién en Seres Humanos que aprobd el protocolo de investigacion”.

Que en el Acuerdo Ministerial 00075-2017 en el Art. 14 “las solicitudes de
modificaciones a ensayos clinicos autorizados, recibirdn respuesta favorable o
desfavorable de la ARCSA en un término de cuarenta y cinco (45) dias, contados a partir
de la presentacion del trdmite. En casos excepcionales, si el patrocinador justifica con
documentacion de respaldo adecuada que la modificaciéon de ensayo clinico implicara
un beneficio para el paciente, el tiempo de anélisis de la ARCSA para dicha modificacion,
serda maximo de quince (15) dias término”.

Que en el Acuerdo Ministerial 00075-2017 en el Art. 15 sefiala “La ARCSA no autorizara
enmiendas que modifiquen el producto en investigacién, el tiempo de tratamiento, ni

los objetivos del estudio. En tanto no se apruebe un cambio solicitado, este no podra
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ser implementado y el estudio debera seguir su ejecucion segun las condiciones con las
que fue autorizado, siempre y cuando no implique dafios en la salud o vida de los sujetos

en investigacion”.

Que en el Acuerdo Ministerial 00075-2017 en el Art. 16 sefiala “Para autorizar una
enmienda a los documentos del ensayo clinico, la ARCSA analizara al menos lo siguiente:
a)El protocolo, el manual del investigador y el consentimiento informado que
incluyan y resalten los cambios, en relacién con la version aprobada.
b)La justificacidn y argumentacion técnica de los cambios realizados
¢) La aprobacién de los cambios por parte del Comité de Etica de Investigacion en
Seres Humanos que aprobd el protocolo del ensayo clinico, cuando
corresponda”.

Que en el Acuerdo Ministerial 00005-2022 publicado en el Registro Oficial Quinto
Suplemento N2 118 del 2 de agosto de 2022, expide el Reglamento para la aprobacion y
seguimiento de los Comités de Etica de Investigacién en Seres Humanos (CEISH) y de los
Comités de Etica Asistenciales para la Salud (CEAS). Por otro lado, el Codigo Orgénico de
la Economia Social del Conocimiento y la Innovaciéon COESC (versién 2 en debate) en el
Libro Il que trata De la Investigacién Responsable y la Innovacion, en el Titulo 1.

Que en el Acuerdo Ministerial 00075-2017 en su Capitulo V manifiesta en su Art. 64 en
lo que respecta a Etica en la investigacion Cientifica que enuncia “Los principios
necesarios para el cumplimiento de la ética en la investigacion cientifica estaran
desarrollados en un Cédigo Etico Nacional, el cual deberd contemplar al menos los
siguientes ambitos:

¢ El respeto por la dignidad de la vida v la biodiversidad;

Consentimiento informado de las personas participes en investigacion;

Consentimiento informado de pueblos y nacionalidades;

Derechos de las personas participes en investigacion;

Confidencialidad de los datos obtenidos en procesos de investigacion; v,

Respeto a los animales con fines de experimentacion”.

Que es mandatorio tomar en cuenta lo que manifiesta la Constitucion de la Republica
del Ecuador, en el capitulo cuarto que versa sobre Derechos de las comunidades,
pueblos y nacionalidades en su Art. 56 donde se enuncia “Las comunidades, pueblos, y
nacionalidades indigenas, el pueblo afro ecuatoriano, el pueblo montubio y las comunas
forman parte del estado ecuatoriano, Unico e indivisible”; y el Art. 57 de la misma Ley
donde se expresa que “Se reconoce y garantizard a las comunas, comunidades, pueblos
y nacionalidades indigenas, de conformidad con la Constitucién y con los pactos,
convenios, declaraciones y demads instrumentos internacionales de derechos humanos”.
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Frente a lo expuesto y tomando como base la ley vigente, se hace inminente la
necesidad de contar con un dérgano regulador de los aspectos éticos dentro de los
procesos investigativos en las diferentes dreas que forman parte de la Universidad
Hemisferios, presentindose la necesidad de constituir un Comité de Etica de
Investigacion en Seres Humanos (CEISH) dentro de la Universidad Hemisferios.

RESUELVE:
Expedir el Reglamento Interno del Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos
de la Universidad Hemisferios de establecidas en el siguiente reglamento:

CAPITULO I: OBIETIVO

Articulo 1. El objetivo del Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos de la
Universidad Hemisferios (CEISH-UHE) es proteger la dignidad, los derechos, el bienestar
y la seguridad de los seres humanos participantes de investigaciones cientificas y de
saberes, para lo cual el CEISH trabajara para salvaguardar los derechos y bienestar de
los sujetos participantes en cualquier proyecto de investigacién, independiente de la
fuente de financiamiento; en el marco de su ambito de accidn, de la Constitucion de la
Republica y de la legislacién aplicable.

CAPITULO Il: AMBITO DE ACCION

Articulo 2. Todo proyecto de investigacidén que involucre seres humanos, con disefio
descriptivo, observacional, de cohorte, retrospectivo, prospectivo, de casos, de casos y
controles, analitico, de intervencién y ensayos clinicos que pudieran ejecutarse por
algdn docente, investigador o estudiante de esta universidad o externo, deberdn
someterse a un proceso de evaluacion y aprobacion por parte del CEISH-UHE, previo a
su ejecucidn. El CEISH-UHE podra evaluar y aprobar investigaciones formuladas a nivel
nacional o internacional por instituciones publicas y/o privadas o por personas naturales
que realicen investigacion.

CAPITULO lll: FUNCIONES

Articulo 3. Sin perjuicio de otras que determine la ley y la legislacién secundaria, el
CEISH-UHE tendr4 las siguientes funciones:

1. Evaluar los aspectos éticos, metodolégicos y juridicos de los protocolos de
investigacion que involucren la participacién de seres humanos, acorde con las leyes,
regulaciones y politicas nacionales e internacionales sobre la materia, que se
encuentren vigentes.
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10.

11.

12.

13.

14,

15.

16.

Evaluar la idoneidad de los investigadores para realizar el trabajo propuesto, segin
la experiencia y capacidad del estudio.

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

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

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

Realizar el seguimiento de las investigaciones aprobadas desde el inicio hasta su
finalizacién, considerando todo lo que conlleva el proceso de seguimiento.
Presentar a la Direccion Nacional de Investigacion en Salud (DNIVS) o quien haga sus
veces en el Ministerio de Salud Publica, los reportes mensuales de las investigaciones
aprobadas por el CEISH-UHE o cuando esta los requiera.

Realizar el reporte a la Direccion Nacional de Investigacion en Salud {(DNIVS) o quien
haga sus veces, de las investigaciones aprobadas que hayan sido publicadas en
revistas cientificas.

Registrar los reportes e informar a la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia de la Salud (ARCSA) y a la DNIVS o quien haga sus veces, los eventos
adversos graves y las sospechas de reacciones adversas graves que hayan sido
notificadas al CEISH-UHE por parte del investigador principal y que se produzcan
durante la ejecucién de un ensayo clinico o estudio de intervencién aprobado por el
CEISH-UHE.

Evaluar los reportes de eventos adversos graves y las sospechas de reacciones
adversas graves producidas durante la ejecucidon de un estudio de intervencién o un
ensayo clinico que hayan sido informados al CIESH-UHE, y dar seguimiento los
mismos.

Revocar la aprobacidén de un proyecto de investigaciéon cuando se incumple los
procedimientos éticos, metodologicos y juridicos aprobados para su ejecucion,
motivados en la informacién recabada a través del proceso de seguimiento del
CEISH-UHE.

Comunicar a la Autoridad Sanitaria Nacional a través de la DNIVS o quien haga sus
veces y a la ARCSA sobre los protocolos de investigacidn cuya aprobacién haya sido
revocada o suspendida.

Desarrollar e implementar los procedimientos estandarizados de trabajo para el
optimo desempeftio del CEISH-UHE.

Desarrollar e implementar procedimientos para el reemplazo y cambio de
miembros.

Desarrollar los mecanismos de evaluacién de estudios comao: criterios para la toma
de decisiones, requisitos para recepcion de estudios, tipos de evaluaciéon segun
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riesgo del estudio, procedimiento de generacién de informes y respuesta a las
evaluaciones, mecanismos para evaluacién de enmiendas y mecanismos de
renovacion de aprobacion.

17. Planificar y ejecutar capacitaciones continuas anualmente.

18. Elaborar el informe anual de gestidn que serd dirigido a la mdxima autoridad del de
la Universidad Hemisferios y a la Direccién Nacional de Investigacion en Salud del
Ministerio de Salud Publica {DNIVS-MSP).

19. El CEISH-UHE evaluara protocolos de investigacién en seres humanos tanto clinico
como experimentales, a solicitud de investigadores internos o patrocinados por
organismos externos pertenecientes al sector de salud.

20. El CEISH prohibird que sus miembros participen en la evaluacidn y/o aprobacion de
un protocolo si tienen conflicto de intereses; sin embargo, podran aportar
informacién pertinente al protocolo si es solicitado por parte del CEISH.

21. Es responsabilidad del CEISH realizar la evaluacién ética, aprobar las investigaciones
en que intervengan seres humanos o que utilicen muestras bioldgicas, buscando con
ello contribuir a salvaguardar la dignidad, los derechos, seguridad y bienestar de
todos los participantes de la investigacién, asi como evaluar la pertinencia,
justificacion, disefio y metodologia del estudio propuesto, asegurando el
seguimiento de tales estudios clinicos durante su desarrollo.

22. El CEISH evitard toda posibilidad de abuso o uso no consentido de los sujetos de
investigacion.

CAPITULO IV. CONFORMACION

Articulo 4. Conformacion: El CEISH-UHE estard conformado por un grupo
multidisciplinario, de un ndmero impar de al menaos siete (7) personas, bajo criterios de
equidad de género y que refleje la diversidad social y cultural, de los cuales al menos
cinco (5), individualmente considerados, tendran los siguientes perfiles basicos:

o))

) Un profesional juridico,

(=3

) Un profesional de la salud con experiencia en metodologia de la investigacion,

la)

) Un profesional de la salud con conocimientos en bioética,

d) Unrepresentante de la sociedad civil,

e} Un profesional de las ciencias sociales, con experiencia en trabajo con Pueblos y
Nacionalidades, grupos vulnerables, etc.

Articulo 5. Estructura: El CEISH-UHE de manera obligatoria, contara entre sus miembros
con un(a) presidente(a) y un{a) secretario(a).

Articulo 6. Seleccidn de los miembros: Los miembros del CEISH-UHE se seleccionaran
con base en el reconocimiento de sus méritos, experiencia profesional y aportes en

bioética y/o investigacion, bajo criterios de equidad de género y que refleje la diversidad
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social y cultural. El Rector de la Universidad Hemisferios UHE invitaréa mediante
convocatoria abierta a profesionales de la UHE o fuera de ella, a participar del proceso
de conformacion del CEISH-UHE, y seleccionard, de entre los postulantes, a los
miembros con base en su adaptacidén a los perfiles descritos en los articulos 15 al 19 del
Reglamento Sustitutivo del Reglamento para la Aprobacién y Seguimiento de Comités
de Etica de Investigacidon en Seres Humanos (CEISH) y Comités de Etica Asistenciales para
la Salud (CEAS), y a los criterios mencionados con anterioridad. El Rector de la
Universidad Hemisferios (UHE) garantizara la transparencia de este proceso.

Articulo 7. Desighacion de miembros: La mdxima autoridad de la Universidad
Hemisferios garantizara la transparencia de este proceso. Las autoridades académicas
y/o administrativas de la Universidad Hemisferios no podrén ser integrantes del CEISH
con el fin de evitar conflicto de intereses.

Articulo 8. Periodo de membresia: Los miembros del CEISH-UHE permanecerdn en sus
funciones durante la vigencia de aprobacion del Comité; pudiendo ser reelectos.

Articulo 9. Inhabilidad para ser miembro: No podran ser miembros del CEISH- UHE:
— Las personas que ejerzan cargos directivos en la Universidad Hemisferios UHE.
— Las personas que laboren en el Decanato de Investigacién de la Universidad
Hemisferios UHE.

Articulo 10. Eleccion de Directiva: El presidente y secretario del CEISH-UHE seran
electos por los miembros, en sesién del Comité. En caso de ausencia temporal, el
presidente y/o secretario delegaran de entre los miembros del CEISH-UHE, a quienes
formalmente los sustituyan.

Se considerard ausencia temporal a aquella que no supere un (1) mes calendario; dicho
periodo podrd extenderse una sola vez por un periodo de tiempo igual con la
autorizacion de la mayoria de los miembros del Comité, en cuyo caso, el presidente y/o
secretarios designados se prorrogaran en sus funciones. Si transcurrido este periodo
extraordinario persistiere su ausencia, se estimard que es definitiva, y se elegird, entre
los miembros del Comité, su reemplazo definitivo.

Para formar parte de la directiva del CEISH-UHE, los miembros deberédn estar en relacién
de dependencia laboral con la UHE

Articulo 11. Pérdida de condicion de miembros: Se perdera la condicion de miembro
por una o varias de las siguientes causales:

1. Voluntad manifestada por escrito.

2. Decisidon del miembro manifestada por escrito.
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3. Incumplimiento de las funciones encomendadas.

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

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

6. Desvinculacidon de la Universidad Hemisferios UHE por cualquier causa (si aplica).
Expulsiéon acordada por la mayoria de los miembros del CEISH-UHE.

8. Falta en la oportuna declaracién de conflictos de interés, parcializacién en las
recomendaciones o negligencia. Siempre que estos se demuestren. En estos
casos se requerird del voto de la mayoria de los miembros del CEISH-UHE.

9. Ausencia consecutiva e injustificada a mds de tres (3) sesiones del Comité. En
este caso no se requerird de la votaciéon de los miembros sino de la simple
constatacién de este hecho, bastando para la desvinculacién la atestacién del
presidente del CEISH-UHE y la comunicaciéon correspondiente al miembro del
Comité.

10. Incumplimiento al acuerdo de confidencialidad, respecto a la informacién
conferida.

Articulo 12. En caso de que la renuncia o pérdida de condicion de miembros derive en
el incumplimiento de la conformacién minima descrita en el articulo 4 de este
reglamento, el CEISH-UHE suspenderd sus funciones, hasta la oficializaciéon de nuevos
miembros.

Articulo 13. Reemplazo de miembros: Para el reemplazo o incorporacion de nuevos
miembros, se consideraran prioritarias las postulaciones de quienes presentaron su
candidatura en ocasiones anteriores, pero no fueron designados como miembros del
CEISH-UHE. En caso de no existir postulantes con los perfiles requeridos, la méxima
autoridad de la Universidad Hemisferios, entidad a la que el CEISH-UHE se encuentra
vinculada, realizard una convocatoria a los interesados/as en conformar un Comité
quienes, con base en los méritos, experiencia y aportes en bioética e investigacion, serdn
seleccionados y designados por dicha maxima autoridad como miembros del Comité:

a) Para cumplir con el perfil juridico, el profesional deberd ser un abogado que
acredite formacién académica, experiencia en temas sobre salud, investigacion,
derechos humanos, derechos constitucionales, normativa nacional sobre
investigacion o comités de ética y/o afines, o capacitaciéon debidamente avalada
por una universidad o institucion nacional o internacional. Ademas, para
confirmar su preparacidén académica antes mencionada, deberd contar con un
titulo de tercer o cuarto nivel registrado en la SENESCYT.

b) El profesional de la salud debera acreditar formacién universitaria de tercer o
cuarto nivel dirigido especifica y fundamentalmente a conocimientos, técnicas y
practicas relacionadas con la salud individual y colectiva y al control de sus
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factores condicionantes. Ademas, para confirmar su preparaciéon académica
antes mencionada, deberd contar con un titulo de tercer o cuarto nivel
registrado en la SENESCYT.

c) El profesional con experiencia en metodologia de investigacién deberd acreditar
formaciéon  académica, experiencia en investigaciones biomédicas,
investigaciones en salud o haber realizado investigaciéon con seres humanos o
capacitacién debidamente avalada por una universidad o institucidén. Este
miembro debe estar al menos registrado en al SENESCYT como persona natural
relacionada con actividades de investigacion y/o desarrollo tecnolégico, segun 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.

d) El profesional con conocimientos de hioética deberd acreditar formacién
académica o capacitacion debidamente avalada por una universidad o
institucion de formacién en ética en investigacidén en seres humanos o contar
con un titulo de tercer o cuarto nivel registrado en la SENESCYT que confirme su
preparacion académica.

e} El representante de la sociedad civil no debe tener formacién especifica en
relacién con investigacion, areas afines a la salud, asistencia médica o leyes. Su
participacion deberd expresar el punto de vista de los participantes de una
investigacion. Ademds, se recomienda que no se encuentren en relacidén de
dependencia con la Universidad Hemisferios.

Cuando se presente una renuncia, pérdida de condicién de miembro o incorporacién de
nuevos miembros, el CEISH-UHE notificard en tres dias a la Direccidn Nacional de
Investigacion en Salud del Ministerio de Salud de Publica (DNIVS) o quien haga sus veces.
Si la renuncia o pérdida de condicidén de miembro altera el buen funcionamiento del
CEISH-UHE, la Direcciéon Nacional de Investigacion en Salud del Ministerio de Salud de
Publica (DNIVS) o quien haga sus veces analizara la pertinencia de suspender o revocar
la aprobacion del funcionamiento del Comité, segin lo establecido en el Acuerdo
Ministerial 00005-2022.

Para la oficializacién de el o los reemplazos, el CEISH-UHE deberd enviar a la DNIVS o
quien haga sus veces en un término de sesenta (60) dias posterior a la desvinculacién
del miembro, los siguientes requisitos para su registro y aprobacién:

a) Formulario de registro del CEISH-UHE, debidamente fechado y suscrito por la
mdxima autoridad de la institucién a la que esté vinculado el CEISH-UHE y por el
presidente de éste.

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

c) Carta de designacion del nuevo miembro, de acuerdo con lo establecido en el
reglamento interno del Comité.
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d) Hoja de vida del nuevo miembro en la que se refleje su formacion
académica/experiencia/capacitacion con base al perfil a desempefiar en el
Comité (Anexo 4).

e} Carta de declaracidén de cada una de las personas propuestas para formar parte
del CEISH-UHE en la que se comprometan a participar en las reuniones a las que
sean convocados por el Comité, compromiso de guardar confidencialidad de la
informacién a la que tengan acceso, 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 las
personas y excluir voluntariamente su participaciéon en el tratamiento de temas
en los que pudiese existir un conflicto de interés.

La DNIVS o quien haga sus veces emitird el informe de observaciones o de aprobacion
de el o los nuevos miembros solicitados en el término de veinte (20) dias desde la
recepcién de la solicitud. En caso de que el CEISH-UHE reciba un informe con
observaciones, éste remitira las mismas subsanadas a la DNIVS en el término de veinte
(20) dias, caso contrario se archivard la solicitud.

Articulo 14. La seleccion se realizard en base al reconocimiento de sus méritos,
experiencia y aportes en el campo de la ética, bajo criterios de equidad de género y que
refleje la diversidad social y cultural. De entre los miembros seleccionados en la primera
reunion del Comité se elegird al presidente y al secretario. En caso de ausencia del
presidente o del secretario, estos delegaran de entre los miembros del CEISH-UHE a
quien los reemplace temporalmente. Dicha delegacién deberd constar en actas.

Articulo 15. Los integrantes del CEISH-UHE permanecerdn en sus funciones 5 afios,
pudiendo prorrogarse de forma indefinida.

En el caso de requerirse un reemplazo de un integrante, el/la presidente del CEISH-UHE
solicitard a las autoridades académicas, administrativas y/o ambas, que se revisen las
postulaciones anteriores que cumplieron con los requisitos pero que no fueron
titularizados, de no existir perfiles que cumplan los requisitos, la Universidad
Hemisferios llamard a una nueva convocatoria.

Articulo 16. Oficializacion de miembros: Los cambios en la conformacién del CEISH- UHE
por renuncia, pérdida de condiciéon de miembro y/o incorporacién de nuevos miembros
seran notificados a la Direccidn Nacional de Investigacién en Salud {DNIVS) o quien haga
sus veces en el término de tres (3) dias. En el término de sesenta (60) dias, el CEISH-UHE
remitira a la DNIVS la solicitud de oficializacién de nuevos miembros.

CAPITULO V: FUNCIONES DE LOS MIEMBROS
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Articulo 17. Funciones del presidente: Son funciones del presidente o de quien

formalmente lo sustituya, las siguientes:

F N

&

10.

11.
12.
13.
14.

Cumplir y hacer cumplir las disposiciones del presente reglamento.

Ejercer la representacion del CEISH-UHE.

Velar por la buena gestién y administracion del CEISH-UHE.

Declarar conflictos de interés profesional o personal que puedan interferir en el
ejercicio de sus funciones.

Mantener estricta confidencialidad de toda la informacién a la que tenga acceso.
Elaborar en conjunto con el secretario y miembros del Comité el plan anual de
trabajo.

Fomentar la capacitacion continua del CEISH-UHE.

Revisar y aprobar el informe anual de gestién del CEISH-UHE y demds
informes/reportes que sean requeridos por las autoridades de la UHE o la
Autoridad Sanitaria Nacional.

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

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

Establecer el orden del dia de cada sesion.

Presidir y moderar las reuniones del Comité.

Aprobar y firmar las actas de las sesiones del Comité.

Suscribir las resoluciones adoptadas por el CEISH-UHE.

Articulo 18. Funciones del secretario: Son funciones del secretario o de quien

formalmente lo sustituya las siguientes:

1.

Elaborar en conjunto con el presidente y miembros del Comité el informe anual
de gestion del CEISH-UHE y demas informes/reportes que sean requeridos por
las autoridades de la UHE o la Autoridad Sanitaria Nacional.

Declarar conflictos de interés profesional o personal que puedan interferir en el
ejercicio de sus funciones.

Mantener estricta confidencialidad de toda la informacién a la que tenga acceso.
Verificar el quérum requerido para las sesiones del Comité.

Suscribir juntamente con el presidente las resoluciones adoptadas por el CEISH-
UHE.

Aprobar y firmar las actas de las sesiones del Comité.

Desempeiiar cualquier otra funcidn asignada por el presidente el Comité, dentro
del ambito de sus competencias como secretario.
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8. Cumplir con todas las disposiciones del reglamento interno del CEISH-UHE, asi
como con la normativa aplicable a los CEISH-UHE.

Articulo 19. Funciones de los miembros: Son funciones de los miembros del CEISH- UHE
las siguientes:

1. Asistir y participar activamente en las sesiones del Comité.
Declarar conflictos de interés profesional o personal que puedan interferir en el
ejercicio de sus funciones.

3. Mantener estricta confidencialidad de toda la informacidn a la que tengan
acceso.

4. Evaluar los protocolos de investigacidn, documentacion y/o informacion que le
sean asignados.

5. Realizar el seguimiento de investigaciones aprobadas, segin designacién del
presidente.
Firmar las actas de las sesiones del Comité.

7. Desempenar cualquier otra funcién asignada por el presidente del Comité,
dentro del ambito de sus competencias como miembro.

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

9. Cumplir con todas las disposiciones del reglamento interno del CEISH-UHE asi
como con la normativa aplicable a los CEISH.

10. Asistir a las capacitaciones convocadas por el CEISH o la Autoridad Sanitaria
Nacional.

CAPITULO VI: CONFIDENCIALIDAD Y CONFLICTOS DE INTERES

Articulo 20. Declaracidn previa: Considerando lo expuesto en el Acuerdo Ministerial
00005-2022 los miembros, personal administrativo y consultores externos del CEISH-
UHE suscribirdn un acuerdo de confidencialidad que manifieste la obligatoriedad de
mantener estricta confidencialidad de toda la informacién a la que tenga acceso durante
el ejercicio de sus funciones. Considerando lo antes mencionado, los miembros del
CEISH-UHE, previo al inicio de sus funciones, declarardn no tener conflictos de interés
profesional o personal que pueda interferir en el ejercicio de sus funciones, y se
comprometerdn a participar activamente de las sesiones del Comité, cumplir con las
funciones encomendadas, guardar estricta confidencialidad de la informacién a la que
tengan acceso y declarar conflictos de interés que puedan surgir posteriormente (Anexo
5):

Articulo 21. Confidencialidad: El personal de apoyo y consultores externos del CEISH-
UHE suscribirdn un acuerdo que manifieste la obligatoriedad de mantener estricta
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confidencialidad de toda la informacién a la que tengan acceso durante el ejercicio de
sus funciones.

Articulo 22. Conflictos de interés: Los miembros del Comité y/o evaluadores suscribirdn
una declaracién de conflicto de interés con cada investigaciéon que analicen o, en su
defecto, se excusaran de participar de la evaluacion y toma de decisiones de
investigaciones en las que pudieran anticipar conflictos de interés. Para efectos del
presente reglamento, los siguientes serdn considerados casos de conflictos de interés:

1. Pertenecer al equipo de investigacion.
Estar relacionado con el disefio, realizacién y/o ejecucidn de la investigacion.
Mantener relacién personal y/o familiar con el patrocinador, investigador
principal o miembros del equipo de investigacion.

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

5. Tener poder administrativo directo sobre los investigadores, equipo de
investigacion y/o investigacion.
Tener interés financiero en la investigacién.

7. Percibir compensaciones por parte del patrocinador o investigador.

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

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

Articulo 23. En caso de existir conflictos de interés, el miembro o evaluador designado:

a) Se excusara de participar en la evaluacién de la investigacion.

b) Informara oportunamente al presidente del CEISH-UHE, para la asignacién de un
nuevo evaluador.

¢) No podra participar del anélisis y toma de decisiones de la investigacion.

d) No contard como parte del quérum de la sesién del Comité durante la evaluacion
de la investigacion.

CAPITULO VII: CONSULTORES EXTERNOS
Articulo 24. El CEISH-UHE contara con consultores externos permanentes y temporales,

especialistas en patologias, aspectos éticos o legales, metodologia de la investigacién o
temas especificos que requieran ser analizados por el Comité.
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Articulo 25. Invitacién: Los consultores externos permanentes y temporales seran
invitados por el presidente del Comité, mediante comunicacidn electrdnica, en la que se
hara constar lo siguiente:

1. Datos de la investigacion y/o documentacién a analizar.
2. Temas especificos que requieran del analisis del consultor externo.
3. Fecha vy hora de la sesidn del Comité (en los casos que aplique).

Articulo 26. Gestion de Confidencialidad y Conflictos de interés: Los consultores
externos permanentes y temporales suscribirdn una carta en la que acepten participar
en calidad de consultores externos, declaren no tener conflicto de interés con la
investigacion y/o documentacion para analizar, y se comprometan a guardar estricta
confidencialidad de toda la informacién a la que tengan acceso (Anexo 6).

Articulo 27. Participacién: Los consultores externos permanentes y temporales podrin
participar en la evaluacion de investigaciones y emitir un criterio técnico por escrito. El
criterio de los consultores externos serd consultivo y no vinculante. Segin las
necesidades del Comité, los consultores externos permanentes y temporales podran
participar de las sesiones, a fin de emitir su criterio técnico respecto a la investigacion
y/o documentacion analizada. Los consultores externos tendran derecho a voz, pero no
a voto.

Articulo 28. Capacitacion: Los consultores externos permanentes deberan participar en
las capacitaciones planificadas por el CEISH-UHE o impartidas por la DNIVS.

Articulo 29. Pérdida de designhacién: Los consultores externos permanentes perderdn
su designacioén, por:

a) Ausencia injustificada a mds de dos (2) capacitaciones.
b) Incumplimiento de las disposiciones emitidas por el CEISH-UHE.

Articulo 30. El CEISH-UHE remitird anualmente a la DNIVS, un listado de consultores
externos permanentes para su registro, mencionando el drea de conocimiento o
especialidad en la que brindardn su criterio técnico. Los consultores externos
temporales no requerirdn de registro.

CAPITULO VIII: SESIONES
Articulo 31. Las sesiones del CEISH-UHE serdn ordinarias y extraordinarias. Las sesiones
ordinarias se realizaran mensualmente y las sesiones extraordinarias cuando se

acuerden realizarlas. Las sesiones contardan con al menos el 50% mas uno de los
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miembros, siendo obligatoria la presencia del presidente y del secretario y todos los
miembros participantes en las mismas. Estas actas serdn redactadas con suficiente
detalle que permita su comprensién a un observador externo.

Articulo 32. Periodicidad: Las sesiones ordinarias se realizardn con periodicidad
mensual. Las sesiones extraordinarias se realizaran a peticiéon del presidente o por
solicitud de al menos dos (2) miembros del Comité.

Articulo 33. Convocatoria: Las sesiones ordinarias y extraordinarias serdn convocadas
con una antelacién minima de dos (2) dias, de cuya difusién estard encargado el personal
de apoyo del CEISH-UHE. La difusion se realizard mediante comunicacion electrdnica en
la que se hara constar lo siguiente:

a) Fechay hora de la sesidn.
b) Orden del dia.
¢) Lista de investigaciones y/o documentacion a analizar.

La fecha de celebracidon de la sesién ordinaria o extraordinaria se determinara por
medios electronicos, por acuerdo de la mayoria simple de los miembros del CEISH-UHE.

Articulo 34. Qudérum: Las sesiones ordinarias y extraordinarias deberdn contar con la
presencia de al menos el cincuenta por ciento (50%) mds uno (1) de los miembros del
Comité; siendo imprescindible la presencia del presidente y secretario (0 de quienes
formalmente los sustituyan), asi como de los miembros que cubren los perfiles basicos
detallados en el articulo 4 de este reglamento. Si, por alguna razén, no se pudiera
cumplir el calendario fijado de acuerdo con el articulo anterior, o durante la celebracién
de la sesidn no se contara con el quérum requerido, el presidente procedera a realizar
una nueva convocatoria en la fecha y hora que estime convenientes, a fin de cumplir
con la periodicidad de las sesiones.

Articulo 35. Presencia del Investigador(a) principal: De considerarlo necesario, el
CEISH-UHE podr3 invitar a participar de las sesiones del Comité al {la) investigador(a)
principal, a fin de realizar preguntas especificas sobre la investigacion, posterior a lo cual
el investigador principal deberd abandonar la sesién.

CAPITULO IX: ACTAS DE SESION
Articulo 36. Elaboracion de Actas: Con posterioridad a cada sesion, el personal de apoyo

del Comité elaborard un acta, la cual deberd ser revisada v suscrita por el presidente,
secretario y todos los miembros asistentes.
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Articulo 37. Contenido: El acta se redactarad con suficiente detalle para permitir a un
observador externo comprender las discusiones y determinaciones especificas del
analisis de una investigacién.

El acta de sesidn contendra:

1. La identificacién de la sesién: namero, fecha, lugar, hora de inicio y hora de
finalizacion de la sesion.

El orden del dia.

La lista de investigaciones y/o solicitudes a analizar.

El periodo de evaluacion de cada protocolo de investigacion y/o documentacion.
El resumen de las deliberaciones de cada investigacion y/o solicitud analizada.
El razonamiento para exigir modificaciones a las investigaciones (si aplica).

CHECAE LN

El registro de votacién y resoluciones adoptadas por el CEISH-UHE para cada
investigacion y/o solicitud analizada.

8. Lista de investigaciones expeditas y/o exentas aprobadas.

9. Temas varios abordados durante la sesién (si aplica).

10. Lista de miembros que declararon conflicto de interés (si aplica).

11. Nombre de consultores externos que participaron en la sesién (si aplica).

12. Nombre de investigadores principales que participaron en la sesién (si aplica).
13. Justificaciéon de miembros ausentes (si aplica).

14. Registro de asistencia.

15. Certificacién de revision del acta.

CAPITULO X: ESTRATIFICACION DE RIESGOS

Articulo 38. Considerando el Acuerdo Ministerial 00005-2022, el CEISH-UHE evaluara el
balance de los riesgos y beneficios potenciales implicados en cada investigacién como
parte de sus obligaciones éticas, respecto de los protocolos de investigacion con seres
humanos.

El CEISH-UHE establecerd el mecanismo e instrumentos para la evaluacién vy
determinacién de los niveles de riesgo como: sin riesgo, riesgo minimo y riesgo mayor
al minimo.

Articulo 39. Se consideran investigaciones sin riesgo, aquellos estudios en los que no se
realiza ninguna modificacién o intervencidn intencionada sobre variables bioldgicas,
psicolégicas o sociales de los sujetos participantes, y en los cuales no sea posible
identificar a los mismos.

Se incluyen en esta categoria las siguientes:
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Investigaciones que no se realizan sobre seres humanos, sus datos o sus
muestras bioldgicas.

Investigaciones que utilizan datos abiertos o publicos.

Andlisis secundario de datos consolidados o bases de datos anonimizadas
obtenidos de registros existentes, que reposan en instituciones o
establecimientos publicos o privados que cuenten con procesos estandarizados
de anonimizacién o seudonimizacion de la informacién de acuerdo con la Ley
Orgénica de Proteccidon de Datos Personales.

Revisiones de politicas publicas y reglamentacién.

Investigaciones que utilizan fuentes secundarias de literatura cientifica.
Investigaciones que evalien anénimamente el sabor/o calidad de alimentaos, o
estudios de aceptacién del consumidor

Investigaciones que evalien andnimamente programas publicos o practicas
educativas.

Investigaciones con recopilacién de informacién de forma andénima, como
cuestionarios, entrevistas andénimas, donde no se registren datos que permitan
la identificacion de los participantes (datos personales), datos sensibles,
poblacién vulnerable, ni se trate aspectos sensibles de su conducta.

Articulo 40. Se consideran investigaciones de riesgo minimo, aquellas investigaciones

en donde el riesgo es similar o equivalente a los riesgos de la vida diaria o de la practica

medica de rutina. Los riesgos pueden estar relacionados con aspectos vinculados al

registro de los datos y mantenimiento de la confidencialidad, con la exposicién de los

participantes a mediciones o procedimientos que, aunque sean de practica habitual, se

repiten con mayor frecuencia o se 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 bioldgicas
almacenados en servicios de salud de manera tal que no se pueda determinar la
identidad de los titulares (revision de historias clinicas cuyos datos de
identificacién fueron anonimizados, andlisis de muestras bioldgicas humanas
andénimas o anonimizadas). Siempre y cuando el establecimiento o institucién
publica o privada cuente con un proceso estandarizado de anonimizacién o
seudonimizaciéon, conforme lo determina la Ley Organica de Proteccion de Datos
Personales.

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

Investigaciones con medicamentos de amplio margen terapéutico y registrados
por la ARCSA, respetando las indicaciones, dosis y vias de administracién
establecidas en las agencias reguladoras de medicamentos internacionales, Se
incluyen en este grupo a los Ensayos clinicos ase V.

Investigaciones que utilizan mediciones o procedimientos aprobados en la
practica habitual (clinicos, educativos, fisicos, nutricionales, odontolégicos o
psicoldgicos).

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.

Articulo 41. 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 dafio 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 daios prolongados o permanentes en ellas o en las generaciones

futuras. Las consideraciones referidas a la confidencialidad de los datos vy la exposicién

a procedimientos mencionadas anteriormente también aplican a este grupo. Se incluyen

en esta categoria las siguientes:

a)

Investigaciones que utilizan informacién privada (historia clinica), datos
personales, datos sensibles, muestras bioldégicas humanas identificables
(recolectadas o almacenadas en colecciones o biobancos) y/o poblacidon
vulnerable.

Estudios de farmacologia clinica Fases | a lll, inclusive.

Ensayos clinicos con medicamentos, vacunas, dispositivos, médicos innovacion
quirdrgica, productos bioldgicos y productos naturales procesados de uso
medicinal que estén sujetos a registro sanitario.

Estudios experimentales con nuevos dispositivos, nuevos métodos diagndsticos
invasivos, preventivos, de rehabilitacién o nuevos procedimientos quirdrgicos.
Estudios psicoldgicos que implican la manipulacién 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, puncién lumbar, cateterismo,
entre otros) pro fuera de la indicacién y frecuencia de la practica estéandar.
Estudios que requieran el abandono o retiro de la medicacidn habitual.
Investigaciones en situacién de emergencias sanitarias.
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Articulo 42. Para efectos del presente reglamento las investigaciones se categorizaran
segun el riesgo que representan para los seres humanos, en:

a) Investigaciones de riesgo mayor al minimo.
b) Investigaciones de riesgo minimo.
¢) Investigaciones sin riesgo.

CAPITULO XI: EVALUACION DE INVESTIGACIONES

Articulo 43. Aprobacién y ejecucion: Todas las investigaciones observacionales, de
intervencidon en los que participen seres humanos, utilicen muestras bioldgicas
provenientes de seres humanos y/o se utilice informacién proveniente de seres
humanos, deberan contar con la aprobacion del CEISH, previo al inicio de su ejecucion.
El CEISH-UHE no evaluard investigaciones cuya ejecucién esté en desarrollo o haya
finalizado a la fecha de presentacién de la documentacién.

Articulo 44. Modalidad de evaluacién: Considerando el Acuerdo Ministerial 0005-2022,
el CEISH-UHE podra iniciar el proceso de evaluaciéon de estudios, una vez que el
investigador presente todos los requisitos establecidos.

Si se plantea realizar estudios observacionales o de intervencion en establecimientos
publicos o privados, los investigadores deberdn solicitar una carta de interés de el o los
directores de los establecimientos publicos o privados, en la que se manifieste su
participacidon libre y voluntaria v que, ademds, los investigadores cuentan con los
insumos necesario para la ejecucidon del proyecto de investigacion. Dicha carta de
interés no podrd considerarse como una aprobacién del estudio, considerando que
previo a su ejecucién, esta carta debera ser presentada como un requisito para la
aprobacion por parte del CEISH-UHE previamente aprobado por el Ministerio de Salud
Publica. En caso de cambio de autoridades de los establecimientos, la carta de interés
seguira teniendo validez a menos que las nuevas autoridades demuestren
justificadamente la revocatoria de la misma.

En el caso de investigaciones observacionales, estudios de intervencidon o ensayos
clinicos, se considerara que, si la investigacidn se realiza en establecimientos pablicos o
privados, se deberd presentar una carta de interés de la o las maximas autoridades estos
establecimientos, distritos o coordinaciones zonales, segun el alcance de la investigacion
y la especificidad del estudio {Anexo 7).

En el caso de investigaciones observacionales, estudios de intervencién 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 deberd
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incluir el compromiso que durante la ejecucion del estudio se cumplird con lo estipulado
por el CEISH y con las normas bioéticas nacionales e internacionales (Anexo 8).

En el caso de investigaciones que puedan ser consideradas exentas de evaluacidn, serdn
necesarios como minimo los siguientes requisitos:

1. Solicitud de exencién de revisidon del protocolo de investigacién dirigida al
presidente del CEISH en la que se justifique las razones para considerarlo exento.

2. Formulario para la presentacién de protocolos definido por el CEISH-UHE, para
las investigaciones que se podrian considerar como exentas.

3. Todos los instrumentos que se utilizaran para la ejecucién de la investigacion,
por ejemplo: fichas técnicas, material de entrevistas, encuestas, instrucciones
escritas, manuales, guias, entre otros. Este requisito es dependiente del tipo de
investigacién.

4. Silainvestigacién se realiza en establecimientos publicos y privados, se deberd
presentar una carta de interés del o de las méximas autoridades de los
establecimientos de salud coordinaciones zonales o distritos, segan el alcance de
la investigacion y la especificidad del estudio (Anexo 7).

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 propuesto.

El CEISH-UHE evaluard las investigaciones en las siguientes modalidades:

1. En pleno. Evaluacién por parte de los miembros que cubren los perfiles bdsicos
detallados en el articulo 4 de este reglamento, y deliberacién en sesién del
Comité. Esta modalidad de evaluacion se establece para investigaciones de
riesgo mayor al minimo.

2. Expedita. Evaluacién por parte de uno (1) o dos (2) miembros. Esta modalidad
de evaluacion se establece para investigaciones de riesgo minimo y enmiendas
menaores.

3. Exencién de evaluacidon. Evaluacién por parte de un (1) miembro. Esta
modalidad de evaluacién se establece para investigaciones sin riesgo. El
presidente y/o los miembros designados, seran los responsables de analizar,
deliberar y decidir la modalidad de evaluacién a la que se someterd cada
investigacion.

Articulo 45. Criterios de evaluacidn: El CEISH-UHE evaluard las investigaciones, de
conformidad a los siguientes aspectos:

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

Valoracion del 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 el estudio o de su
representante legal, idoneidad del formulario escrito y del proceso de obtencién
del consentimiento informado, justificacién de la investigacidon en personas
incapaces de dar consentimiento.

La pertinencia de las medidas para proteger los derechos, la seguridad, la libre
participacion, la decisién de retirarse del estudio, el bienestar, la privacidad y la
confidencialidad de los participantes.

Los riesgos y beneficios potenciales del estudio a los que se expone a la persona
en la investigacion.

Los procedimientos para minimizar el riesgo de los participantes.

Seleccién equitativa de la muestra y proteccion de poblacién vulnerable.
Evaluacidn independiente del estudio propuesto.

Evaluacidn de la idoneidad ética y experticia técnica del investigador principal y
su equipo.

Aspectos metodoldgicos:

Pertinencia o relevancia cientifica de la investigacion.

Justificacién del estudio.

Validez interna del disefio del estudio para producir resultados fiables:
aleatorizacion, enmascaramiento, tamafo adecuado de la muestra, etc.

Validez externa del diserio del estudio para ser extrapolado al conjunto de la
poblacién: criterios de inclusién y exclusién de poblacidn objetivo, pérdidas de
pacientes incluidos previo a la aleatorizacidn y cumplimiento terapéutico de los
sujetos.

Coherencia de los procedimientos estadisticos para el analisis de los datos.
Valoracion del grupo control respecto al equilibrio clinico y a la justificacién del
placebo (si aplica).

Aspectos juridicos:

Verificacion de que la investigacidon cumpla, en lo que corresponda, con lo
dispuesto en la legislacién nacional e internacional vigente.

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

Andlisis de los aspectos relevantes de cualquier acuerdo entre el promotor de la
investigacion y el establecimiento de salud en donde ésta se realice.
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— Verificacidon de que la pdliza que cubre a los participantes en el estudio se
encuentre emitida por una institucién 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 econdmicas y tratamientos a los
sujetos participantes en caso de dafio ocasionado por el desarrollo del ensayo
clinico.

Articulo 46. Recepcidn de solicitudes: Las solicitudes de evaluacidon de investigaciones
se recibirdn digitalmente a través de los correos electrénicos del CEISH-UHE.

Articulo 47. Requisitos para la evaluacion de estudios observacionales: Para solicitar la
evaluacién de investigaciones observacionales, el investigador principal deberd
presentar la siguiente documentacién:

1. Solicitud de aprobacién del protocolo de investigacién observacional en seres
humanos (Anexo 9).

2. Formulario para la presentacion de protocolos de investigaciones
observacionales en seres humanos (Anexo 10).

3. Documento de consentimiento informado que se utilizard en sujetos de
investigacion mayores de edad. Para el caso de sujetos de investigacién menores
de edad, serd necesario presentar el documento de consentimiento informado
que suscribird su o sus representantes legales y se debera presentar
adicionalmente, el documento de asentimiento informado que deberd estar
dirigido a los menores de edad, segin su capacidad cognitiva En el caso de
investigaciones observaciones en seres humanos que se planteen realizar en
comunidades, pueblos y nacionalidades del Ecuador, es necesario que, se
presenten estos documentos traducidos a los idiomas ancestrales de los sujetos
y nacionalidades involucrados en el estudio. Este requisito serd solicitado si
aplica de acuerdo al tipo de investigacion.

4. En caso de investigaciones observacionales que se planteen realizar en
comunidades, pueblos y nacionalidades del Ecuador, es necesario que se
presente un documento de consentimiento colectivo o comunitario suscrito por
el lider y/o representante maximo elegido de manera legitima por la asamblea
comunitaria, en el que autorice la realizacion de la investigacién. El mencionado
documento debera reflejar que se ha realizado la consulta previa libre e
informada a la comunidad, en la que se expliquen todos y cada uno de los
procedimientos que se realizaran para la ejecucion de la investigacion para la
comunidad, los riesgos a los que estardn expuestos los sujetos participantes, las
formas de mitigar estos riesgos, los resultados que se esperan obtener, un plan
de socializacién de dichos resultados y todas las consideraciones que permitan a
los lideres comunitarios entender la investigacion que se plantea realizar.
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Todos los instrumentos que se utilizardn para la ejecucion de la investigacion
observacionales, por ejemplo: fichas técnicas, material de entrevistas,
encuestas, instrucciones escitas, manuales, guias, entre otros. Este requisito es
dependiente del tipo de investigacion.

En caso de estudios observacionales con utilizacidn de muestras bioldgicas
humanas, con participacion de sujetos vulnerables y/o en condicidon de
vulnerabilidad, con datos personales, datos sensibles, datos genéticos o con
informacién privada, es necesario que se presente la declaratoria de
compromisos de confidencialidad, firmada por todos los investigadores que
formaran parte de la investigacion.

En estudios observacionales con utilizacion de muestras bioldgicas humanas, con
participacidn de sujetos vulnerables o en condicién de vulnerabilidad o con datos
personales, datos sensibles, datos genéticos o con informacién privada, es
necesario que, se presente la declaracién de conflicto de interés, firmada por
todos los investigadores que formaran parte de la investigacion.

Curriculos vitae de los investigadores que formaran parte de los estudios.

Si la investigacién se realiza en establecimientos publicos y privados, se deberd
presentar una carta de interés del o de las maximas autoridades de los
establecimientos.

Articulo 48. Requisitos para la evaluacion de investigaciones de intervencion en seres

humanos: Para solicitar la evaluacidén de estudios de intervencién, el investigador

debera presentar la siguiente documentacion:

—

Solicitud de evaluacién del estudio de intervencion en seres humanos (Anexo 9).
Formulario para la presentacidon de protocolos de investigacién de intervencién
en seres humanos (Anexo 10).

Ficha que describa la forma completa de intervencion que se va a realizar, en la
que se incluya los posibles riesgos de las intervenciones y como se solventardn
los mismos.

Documento de consentimiento informado que se utilizard en sujetos de
investigacion mayores de edad. Para el caso de sujetos de investigacién menores
de edad, sera necesario presentar el documento de consentimiento informado
que suscribird su o sus representantes legales y se deberd presentar
adicionalmente, el documento de asentimiento informado que deberd estar
dirigido a los menores de edad. En el caso de investigaciones de intervencion que
se planteen realizar en pueblos y/o nacionalidades, es necesario que, se
presenten estos documentos traducidos a los idiomas ancestrales de los pueblos
o nacionalidades involucrados en el estudio.

En el caso de investigaciones de intervencion en seres humanos que se planteen
realizar en comunidades, pueblos y nacionalidades del Ecuador, es necesario que
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se presente un documento de consentimiento colectivo 0 comunitario suscrito
por el lider y/o representante méximo elegido de manera legitima por la
asamblea comunitaria, en el que autorice la realizaciéon de la investigacion. El
mencionado documento deberd reflejar que se ha realizado la consulta previa
libre e informada a la comunidad en la que se expliquen todos y cada uno de los
procedimientos que se realizaran para la ejecucién de la investigacion, sus
derechos, como sujetos participantes, los beneficios de la investigacién para la
comunidad, los riesgos a los que estardn expuestos los sujetos participantes, las
formas de mitigar estos riesgos, los resultados que se esperan obtener, un plan
de socializacién de dichos resultados, y todas las consideraciones que permitan
a los lideres comunitarios entender la investigacion que se plantea realizar.

6. Declaratoria de compromiso de confidencialidad, firmada por todos los
investigadores que formaran parte de a la investigacion.

7. Declaracién de conflicto de interés, firmada por todos los investigadores que
formaran parte de la investigacion.

8. Curriculos vitae de los investigadores que formaran parte de los estudios de
intervencion.

9. Sila investigacion se realiza en establecimientos publicos y privados, se deberd
presentar una carta de interés del o de las maximos autoridades de los
establecimientos.

10. El CEISH-UHE puede considerar otros requisitos si el estudio representanta un
riesgo mayor al minimo, si el tipo de intervencidn al que estén expuestos los
sujetos participantes de la investigacién representa riesgos de sufrir una
discapacidad temporal, definitiva o ponga enriesgo su vida. Se considerard como
uno de estos requisitos, la solicitud de la copia de la pdliza de seguro de
responsabilidad civil, emitida por una compafiia de seguros establecida en el
Ecuador facultada para el efecto. La pdliza cubrira las responsabilidades de todos
los implicados en la investigacion; asi como, las del centro de investigacion en el
que ese realice el estudio de intervencién. La cobertura deberd abarcar la
ejecuciéon del estudio de intervencién, esto en caso de que la intervencion en
salud implique un riesgo de que el sujeto de investigacion sufra una discapacidad
temporal, definitiva o ponga en riesgo su vida.

Articulo 49. Requisitos para la revisidn de ensayos clinicos: Para la evaluacién de un
ensayo clinico, el CEISH-UHE solicitardn a los investigadores los siguientes documentos:

1. Carta de solicitud de evaluacién del estudio suscrita por el investigador principal
en al que se haga constar el nombre y firma de los investigadores responsables
por cada centro de investigacion del estudio (Anexo 11).

2. Declaracién de responsabilidad del investigador principal del centro o de los
centros de investigacion en la que ese incluya el compromiso que durante la
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10.

11.

12.

13.

14,

15.

16.
17.

ejecucién del estudio se cumplira con lo estipulado por el CEISH y con las normas
bioéticas nacionales e internacionales (Anexo 8).

Carta de declaracién de interés institucional (carta de interés) por el tema de
estudio, suscrita por la maxima autoridad de él o de los establecientes de salud
o instituciones en las que se propone el desarrollo de la investigacién.

Hoja de vida del investigador principal e investigadores{es) de cada centro de
investigacion, que evidencie su experiencia en el drea de estudio o desarrollo de
ensayos clinicos.

Protocolo de investigacién 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 12 y 13).

Manual de investigador seguan las Buenas Practicas Clinicas que incluya el
flujograma de manejo de eventos y reacciones adversos.

Procedimientos e instrumentos de reclutamiento de sujetos participantes en el
estudio (volantes, carteles pagina web, otro material).

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

Copia de la pdliza de seguro emitida por una institucién legalmente registrada
en el pais, que cubra las responsabilidades de todos los implicados en la
investigacion y prevea compensaciones econémicas y tratamiento sanitarios a
los sujetos participantes en caso de posibles dafios ocasionados por el desarrollo
del ensayo clinico. Para los ensayos clinicos de fase IV, el CEISH determinard
segun su analisis si este requisito es necesario.

Certificado de capacitacion y experiencia de los investigadores participantes
relacionados al tema de estudio y en temas de bioética de la investigacion.

El investigador principal debe estar al menos registrado en la SENESCYT como
personal natural relacionada con actividades de investigacion y/o desarrollo
tecnoldgico segun 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.

Informacién disponible sobre seguridad del farmaco experimental, cuando
aplique.

En casos de estudios multicéntricos, el investigador deberd presentar la carta de
aprobacién 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.
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18. Plan de seguridad del participante.

Articulo 50. Requisitos para la revision de investigaciones sin riesgo: Para solicitar la
evaluacidén de investigaciones sin riesgo, el investigador principal deberd presentar la
siguiente documentacion:

Solicitud de exencién de evaluacién de la investigacion
Protocolo de investigacion.
Justificacién de no aplicacién de consentimiento informado

= U

Instrumentos que se utilizardn para la ejecucién de la investigacion (entrevistas,
encuestas, instrucciones escritas, manuales, guias, entre otros). Si aplica.

G

Hoja de vida del investigador principal.

Declaracién de responsabilidad del investigador principal.

7. Carta de declaracién de interés institucional, suscrita por la maxima autoridad
del o de los establecimientos de salud o instituciones en las que se ejecutard la
investigacion (si aplica).

Articulo 51. Requerimientos de la documentacion: Todos los documentos deberan ser
presentados en castellano. Cuando el idioma del protocolo de investigacidn sea
diferente al castellano, se deberd presentar la versién original y una traduccion oficial.

Articulo 52. Verificacion del cumplimiento de los requisitos: Los protocolos de
investigacion que no cumplan con los requisitos establecidos en este reglamento no
podrén continuar con el proceso de evolucién y aprobaciéon. El CEISH establecerd el
procedimiento para la verificacidon del cumplimiento de requisitos segun el tipo de
observacion a evaluar. La verificacién del cumplimiento de requisitos estard a cargo del
personal de apoyo del Comité, que al efecto empleara segun corresponda:

a) Lista de verificacién de recepcidon de documentacion, investigaciones
observacionales

b) Lista de verificaciéon de recepcion de documentacion, investigaciones de
intervencion

¢) Lista de verificacion de recepcion de documentacion, ensayos clinicos

d) Lista de verificacién de recepcidn de documentacion, investigaciones sin riesgo

Articulo 53. Notificacion de recepcién de documentacion: Una vez recibidos los
requisitos completos del protocolo de investigacidén segin el tipo de revisidn o
evolucion, el Comité emitird al investigador principal una notificaciéon de recepcién de
dicho protocolo, indicando el tiempo en el que se emitird una respuesta segun el tipo
de evaluacion (Anexo 14). Si el investigador acepta el termino, debera notificar al CEISH-
UHE la aceptacion del inicio del proceso de evolucion.
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SECCION 1 Evaluacién en Pleno

Articulo 54. Las investigaciones de riesgo mayor al minimo serdn evaluadas bajo la
modalidad en pleno, de conformidad a lo dispuesto en el articulo 41 de este reglamento.

Articulo 55. Designacién evaluadores: El presidente del CEISH-UHE designard a los
miembros evaluadores, siendo cinco (5) el nimero de miembros minimo que serd
designado a evaluar un proyecto, los mismos que serdn designados por el pleno,
considerando el nimero de proyectos a analizar y la afinidad con el tema presentado,
entre los que necesariamente deber3 incluirse a:

) Profesional juridico.
b) Profesional de la salud.

) Profesional con experiencia en metodologia de la investigacion.
d) Profesional con conocimientos en bioética.
e} Representante de la sociedad civil.

Los evaluadores se designardn de acuerdo con su experiencia en el drea de la
investigacion propuesta y/o con los sujetos de investigacion.

Articulo 56. Evaluacion: Los miembros designados evaluardn la investigacién en el
ambito de sus conocimientos, y emitiran segln corresponda:

a) Informe de evaluacion de investigaciones observacionales.
b) Informe de evaluacién de investigaciones de intervencion.
¢) Informe de evaluacion de ensayos clinicos.

De considerarlo pertinente el CEISH-UHE podra solicitar modificaciones, aclaraciones o
informacién complementaria de las investigaciones sometidas a evaluacion.

Articulo 57. Tiempo de evaluacién: Para la emisidn de una carta de exencién {Anexo 15)
para aquellos estudios sin riesgo o aquellos que puedan ser considerados exentos de
evaluacién, el CEISH remitird la notificacién en el término de quince (15) dias contados
a partir de la recepcién de la documentacion completa del estudio y registrard su
resolucién en el acta de sesidon correspondiente.

El CEISH emitird la carta de dictamen en el término de sesenta (60) dias contados a partir

de la fecha de recepcién de la documentacién completa de los ensayos clinicos
evaluados.
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El CEISH emitira la carta de dictamen en el término de sesenta (60) dias contados a partir
de la fecha de recepcidén de la documentacién completa de aquellos estudios que
pasaron por revision en pleno.

EL CEISH-UHE emitird la carta de dictamen en el término de cuarenta y cinco (45) dias
contados a partir de la fecha de recepcion de a la documentacion completa de aquellos
estudios que pasaron por revisidén expedita.

De requerirse aclaraciones y/o maodificaciones de un protocolo de investigacion, el
tiempo de respuesta del CEISH-UHE se podra extender hasta treinta (30) dias adicionales
al tipo de respuesta, segun el tipo de investigacion, y esta extension de tiempo sera
conforme al tiempo de respuesta del investigador principal.

La decisién adoptada por el CEISH-UHE deberd ser informada al solicitante mediante
carta de dictamen. Esta carta deberd ser suscrita por el presidente y por el secretario del
Comité con firma electrénica debidamente registrada, para el resguardo de la legalidad
de los documentos y serdn 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) Aprobacién de la investigacién condicionada a modificaciones, aclaraciones o
informacién campamentaria.

c) No aprobacidn de la investigacion.

En caso de aprobacién definitiva de un estudio, el CEISH-UHE emitird la carta de
dictamen, misma que contendra:

a) La vigencia de la aprobacién del proyecto de investigacidon misma que es de un
(1) afio calendario.

b) Las condiciones para renovacién o aprobaciéon de enmiendas, en caso de ser
requeridas.

c) El periodo establecido de seguimiento del proyecto, segln el tipo de riesgo de
este.

d) La obligacién que tiene el investigador de reportar el inicio y finalizacién del
estudio aprobado y de emitir los informes de ejecucion, de acuerdo con el
periodo de seguimiento establecido segun el tipo de estudio.

e} Laobligacién que tiene el investigador de informar la publicacién cientifica 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 ejecutaran.
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g)

En caso de ensayos clinicos se debe informar al investigador sobre la obligacién
de enviar al CEISH-UHE copia de |la aprobacién otorgada por la ARCSA previo a la
ejecucion el estudio y de los eventos adversos graves e inesperados que
pudiesen producirse durante dicha ejecucidn.

El CEISH acompaniiara a la carta de dictamen de aprobacién definitiva del estudio, la

justificacidon argumentada de su decisidn de acuerdo con el modelo que se adjunta como

Anexo 16 del presente Reglamento.

El CEISH emitird una carta de dictamen de aprobacidn condicionada a modificaciones,

aclaraciones o informado complementaria cuando:

a)

Se requiere modificaciones mayores que deberan ser evaluadas por el CEISH-
UHE en pleno, mismas que serdn enviadas de manera oficial.

Se requiere modificaciones menores que podrdn ser evaluadas de manera
expedita, misma que seran enviadas de manera oficial.

Se requiere mds informado o surgieron dudas durante el proceso de revisidon o
evaluacion del protocolo.

El CEISH mencionard lo siguiente en la carta de dictamen de aprobacién condicionada a

modificantes, aclaraciones o informaciéon complementaria:

Las observaciones o sugerencias mayores 0 menores para la nueva version.

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

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

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

En caso de emergencia sanitaria, el CEISH-UHE podra realizar sesiones extraordinarias

para evaluar y/o aprobar protocolos de investigacion en un término no mayor a quince
(15) dias.

Los protocolos de investigacion catalogados como urgentes serdn aquellos remitidos

con esta categoria por el Ministerio de Salud Pablica (MSP), o aquellos cuya linea de

investigacion sea relacionada con emergencias sanitarias. En ambos casos, el CEISH-UHE
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seguira los lineamientos establecidos por el MSP para la evaluaciéon y aprobacion
urgente de dichos protocolos de investigacion.

Los informes de evaluacidon no podrén ser difundidos publicamente. Estos informes
podrén 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 deliberacién.

Articulo 58. Andlisis: Los miembros del CEISH-UHE analizardn, deliberardn y
argumentardn en sesion del comité, los aspectos éticos, metodolégicos y juridicos de la

investigacion, a fin de emitir una resolucién.
SECCION 2 Evaluacién Expedita

Articulo 59. Las investigaciones de riesgo minimo seran evaluadas bajo la modalidad
expedita, de conformidad a lo dispuesto en el articulo 44 de este reglamento.

Articulo 60. Designacion de evaluadores: El presidente del CEISH-UHE designara de
entre los miembros a uno (1) o dos (2) evaluadores. Los evaluadores se designaran de
acuerdo con su experiencia en el drea de la investigacion propuesta y/o con los sujetos
de investigacion.

Articulo 61. Evaluacidn: El o los miembros designados evaluaran la investigacion en el
ambito de sus conocimientos, y emitirdn informe de evaluacién de investigaciones de

riesgo minimo.

Articulo 62. Tiempo de evaluacion: Los evaluadores emitiran al término de siete (7) dias
el informe de evaluacién.

Articulo 63. Analisis: El presidente y secretario analizardn los aspectos éticos,
metodolégicos y juridicos de la investigacion y dispondran la emision de la resolucion.

SECCION 3 Exencién de evaluacion

Articulo 64. Las investigaciones sin riesgo podran considerarse exentas de evaluacion,
de conformidad a lo dispuesto en el articulo 42 de este reglamento.

Articulo 65. Designacion de evaluadores: Para la evaluacidon de investigaciones sin

riesgo, el presidente del CEISH-UHE designara de entre los miembros a un (1) evaluador
en base a su experiencia en el drea de la investigacion propuesta.
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Articulo 66. Evaluacién: El miembro designado revisard la documentacién de la
investigacion y emitird informe de revisién de investigaciones sin riesgo.

Articulo 67. Tiempo de evaluacidn: El evaluador emitird al término de cinco (5) dias el
informe correspondiente.

Articulo 68. Andlisis: El presidente y secretario revisaran el informe de revisién y
dispondran la emisiéon de la carta de exencién o notificacién de categorizacion de la
investigacion, segan corresponda.

CAPITULO XlI: EVALUACION DE ENMIENDAS

Articulo 69. El investigador deberd solicitar la aprobaciéon de cualquier enmienda al
protocolo de investigacidn, previo a su ejecucion. Las solicitudes de evaluacién de
enmiendas a investigaciones previamente aprobadas por un CEISH, se receptardn
fisicamente en las oficinas del Comité o digitalmente a través del correo electrénico.

Las enmiendas a los protocolos de investigacidon no podran ser implementadas sin la
aprobacién de un CEISH aprobado por el Ministerio de Salud Publica. El CEISH-UHE
registrard el historial de enmiendas y mantendrd en el archivo de cada proyecto de
investigacion. El CEISH-UHE podra aprobar o no aprobar las enmiendas, en funcién de la
deliberacién realizada y deberd contar con el criterio técnico de respaldo para la emisién
del dictamen.

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

Si el CEISH que revisé inicialmente el protocolo no se encontrara vigente, sera necesario
que el investigador acuda a otro CEISH aprobado por el Ministerio de Salud Publica, el
CEISH-UHE podra solicitar toda la documentacién al Comité que aprobd el estudio, o
considerar su evaluacién como nueva.

Articulo 70. Recepcidn de solicitudes: Las solicitudes de evaluacién de enmiendas a
investigaciones previamente aprobadas por el CEISH-UHE, se recibiran digitalmente a
través de los correos electronicos del Comité.

Articulo 71. Requisitos: Las enmiendas a protocolos de investigaciéon previamente

aprobados deberan ser puestas a consideracion del CEISH para su evaluacion y
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aprobacion. Para tal efecto, el investigador principal deberd presentar la siguiente
documentacion:

1. Carta de solicitud de evaluacidn de enmiendas (Anexo 17).
2. Modelo de justificacién de enmiendas (Anexo 18).
3. Documentos para evaluacién:
a. Documentos previamente aprobados en los que se resaltan las
modificaciones realizadas con control de cambios.
b. Documentos en su nueva versioén sin control de cambios.

Articulo 72. Modalidad de Evaluacion: Las enmiendas que afecten la seguridad de los
sujetos de investigacion, el alcance de la investigacion y/o los aspectos cientificos de |a
investigacion, seran evaluadas bajo la modalidad en pleno. Las enmiendas menores
seran evaluadas de forma expedita.

Articulo 73. Tiempo de evaluacidn: Los evaluadores emitiran al término de cinco (5) dias
el informe de evaluacién de enmiendas. De considerarlo necesario, el presidente del
Comité podrd extender el tiempo de evaluacion, de acuerdo con la complejidad de
enmiendas a evaluar.

Articulo 74. No se consideraran como enmiendas, las modificaciones al objetivo, el
disefio metodolégico, el valor cientifico, la conducta del manejo del estudio, procesos
de reclutamiento, criterios de inclusién y exclusién, sub-estudios, entre otros. Estas
modificaciones se evaluardn como una nueva investigacién.

CAPITULO XllI: RENOVACIONES DE APROBACION

Articulo 75. Renovacidn de aprobacion: El investigador podra remitir las solicitudes de
renovacion o extensién de aprobacién a investigaciones previamente aprobadas por un
CEISH de manera fisica o digital. El CEISH evaluard las solicitudes y la documentacién
enviada durante las sesiones del Comité.

Cuando la aprobacién emitida por el CEISH-UHE ha expirado, las actividades de la
investigacion deberdn ser suspendidas de manera inmediata, a fin de garantizar la
seguridad de los sujetos de investigacion.

Las investigaciones con una duracidén superior al afio de vigencia de aprobacidn

otorgado por el CEISH-UHE, deberdn solicitar la renovacion de su aprobacién al menos
sesenta (60) dias calendario antes de que expire la vigencia de dicha aprobacién.
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Para solicitar la renovacion de aprobacion de estudios, el investigador principal deber3
presentar una carta de solicitud de renovacidn de aprobacién {(Anexo 19). Ademds, para
la evaluacidon de solicitudes de renovacién de aprobacion, el CEISH-UHE verificard que
en su archivo se cuente con la siguiente documentacién:
a. Protocolo aprobado originalmente.
b. Enmiendas aprobadas (versiones del protocolo en caso de que aplique).
c. Informes de inicio y avance de la investigacién.
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 reaccién
adversa grave inesperada presentados, en caso de que corresponda.

Elinvestigador debera solicitar la renovacién o extension de aprobacién de un protocolo
de investigacién previamente aprobada por un CEISH, al mismo CEISH que reviso
inicialmente el protocolo vy los respectivos documentos de la investigacién, previo a su
ejecucién. En caso de que el CEISH que revisé inicialmente el protocolo no se encuentre
vigente, el investigador deberd acudir a otro Comité aprobado por el Ministerio de Salud
Publica, mismo que podra solicitar toda la documentacién al CEISH que aprobé el
estudio o considerar su evaluacién como una nueva.

La solicitud de renovacion es de total responsabilidad del Investigador Principal.

Articulo 76. Recepcion de solicitudes: Las solicitudes de renovacién de aprobacion a
investigaciones previamente aprobadas por el CEISH-UHE, se recibiran digitalmente a
través de los correos electrénicos del Comité.

Articulo 77. Requisitos: Para solicitar la renovacién de la aprobacién de una
investigacion, el investigador principal debera remitir carta de solicitud de renovacion
de aprobacion.

Articulo 78. Evaluaciaon: Las solicitudes de renovacion de aprobacién seran presentadas
y evaluadas durante las sesiones del CEISH-UHE. Para el efecto, el personal de apoyo del
Comité actualizara el historial de la investigacion y verificard que:
— Las enmiendas cuenten con la aprobacién del Comité.
— las renovaciones de aprobaciéon se hayan solicitado dentro de los tiempos
establecidos
— Los informes de inicio y avance se hayan remitido dentro de los tiempos
establecidos
— Los eventos adversos graves y/o reacciones adversas graves inesperadas se
hayan reportado dentro de los tiempos establecidos. Aplica para ensayos clinicos
e investigaciones de intervencidn.

41



— Los reportes de desviaciones/violaciones al protocolo de investigacién que se
hayan remitido dentro de los tiempos establecidos.

CAPITULO XIV: TOMA DE DECISIONES

Articulo 79. Toma de decisiones: Las decisiones sobre investigaciones de riesgo mayor
al minimo, incluyendo enmiendas mayores y/o renovaciones de aprobacién, seran
adoptadas por consenso o acuerdo de la mayoria simple de los miembros asistentes ala
sesidn. Las decisiones sobre investigaciones de riesgo minimo, investigaciones sin riesgo
y/o enmiendas menores, seran adoptadas por el presidente y secretario del CEISH-UHE.

Articulo 80. Resoluciones: El CEISH-UHE podra adoptar las siguientes resoluciones:
a) Aprobacién definitiva.
b) Aprobacién condicionada.
c) No aprobacidn

Articulo 81. Vigencia de aprobacidn: La aprobacidn otorgada por el CEISH-UHE tendrd
una vigencia de un (1) afio.

Articulo 82. Emisién de resalucidn: Para la emisidn de una carta de exencién {Anexo 15)
para aquellos estudios sin riesgos o aquellos que pueden ser considerados exentos de
evaluacién, el CEISH-UHE remitird la notificacidén en el término de quince (15} dias
contados a partir de la recepcién de la documentaciéon completa del estudio y registrara
su solucién en el acta de sesién correspondiente.

El CEISH-UHE emitira la carta de dictamen en el término de sesenta (60) dias contados a
partir de la fecha de recepcién de la documentacion completa de los ensayos clinicos
evaluados.

El CEISH-UHE emitira la carta de dictamen en el término de sesenta (60} dias contados a
partir de la fecha de recepcion de la documentacidon completa de aquellos estudios que
pasaron por revisidén en pleno.

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

De requerirse aclaraciones y/o modificaciones de un protocolo de investigacion, el
tiempo de respuesta del CEISH-UHE se podra extender hasta treinta (30) dias adicionales
al tiempo de respuesta, segun el tipo de investigacion, y esta extension de tiempo serd
conforme al tiempo de respuesta del investigador principal.
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La decisién adoptada por el CEISH-UHE deberd ser informada al solicitante mediante
carta de dictamen, esta carta debera ser suscrita por el presidente y por el secretario
del Coite con firma electrénica debidamente registrada, para el resguardo de la legalidad
de los documentos y serdn archivadas de manera fisica o digital.

El CEISH-UHE podra emitir una cara de dictamen con una de las siguientes resoluciones:
a. Aprobacion definitiva de la investigacion.
b. Aprobacién de la investigacion condicionada a modificaciones, aclaraciones o
informacién complementaria.
c. No aprobacidn de la investigacion.

El CEISH-UHE mencionard lo siguiente en la carta de dictamen de aprobacion
condicionada a modificaciones, aclaraciones o informacién complementaria:

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 investigacidn no podra ser ejecutado a
menos que subsane las observaciones emitidas y obtenida después de una
evaluacion, su respectiva carta de aprobacion definitiva.

d. La vigencia de ese dictamen es de treinta (30} dias, tiempo en el cual el
investigador debera enviar las subsanaciones correspondientes. Si el CEISH-UHE
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.

El CEISH-UHE mencionara en la carta de dictamen de No Aprobacién lo siguiente:

a. Los argumentos claros y especificos o las razones éticas, metodolégicas o
normativas que causaron el dictamen.

b. El procedimiento para someter el protocolo nuevamente a evaluacién por el
CEISH-UHE, si el investigador lo considerare pertinente.

En caso de emergencia sanitaria, el CEISH-UHE podra realizar sesiones extraordinarias
para evaluar y/o aprobar protocolos de investigacidon en un término no mayor a quince
(15) dias.

Los protocolos de investigacion catalogados como urgentes serdn aquellos remitidos
con esta categoria pro el Ministerio de Salud Pablica (MSP), o aquellos cuya linea de

investigacion sea relacionada con emergencias sanitarias. En ambos casos, el CEISH-UHE
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seguira los lineamientos establecidos por el MSP para la evaluacién y aprobacion
urgente de dichos protocolos de investigacion.

Los informes de evaluacidn no podrin ser difundidos publicamente. Estos informes
podrén 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 deliberacidén.

La resolucién adoptada por el Comité serd comunicada digitalmente al solicitante,
adjuntando para el efecto: carta de aprobacidn, aprobacién condicionada o no
aprobacion, y justificacién argumentada de su resolucion.

La carta de resolucidn serd suscrita por el presidente y secretario del CEISH-UHE con
firma electrénica, para el resguardo de la legalidad de la documentacién.

Articulo 83. Aprobacién condicionada: El CEISH-UHE emitird carta de aprobacién
condicionada a modificaciones, aclaraciones y/o informacioén complementaria, cuando:
a) Se requieran de modificaciones mayores, que seran evaluadas en pleno.
b) Se requieran de maodificaciones menores, que serdn evaluadas de forma
expedita.
¢) Serequiera mas informacién o surjan dudas respecto a la investigacién.

La vigencia de esta resolucion sera de treinta (30) dias, tiempo en el cual el investigador
deberd enviar las subsanaciones correspondientes. Si el CEISH-UHE no recibe respuesta
en el tiempo establecido, archivara el proceso y emitira carta de no aprobacion.

Articulo 84. No aprobacién: En caso de no aprobacion, el investigador principal podra
apelar a la resolucion del Comité en una (1) sola ocasion. Si en la apelacion persisten los
causales de no aprobacidn, la solicitud serd rechazada definitivamente.

CAPITULO XV: SEGUIMIENTO DE INVESTIGACIONES APROBADAS

Articulo 85. Seguimiento: El CEISH-UHE debera realizar un procedimiento estandarizado
de trabajo sobre el proceso de implementacidén del seguimiento de los estudios
aprobados, de acuerdo con el tipo de estudio desde su aprobacién hasta su finalizacion.
Ademads, deberd establecer el mecanismo de comunicacion entre el Comité y el
investigador para que posterior a la finalizacidén del estudio, el investigador reporte la
publicacion cientifica de su proyecto.

Para dar seguimiento a las investigaciones aprobadas, el CEISH-UHE debera realizar las
siguientes actividades:
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1. Solicitar al investigador principal el informe de inicio de la investigacién, que
debera remitirse al término de treinta (30) dias a partir del inicio de ejecucion
del estudio.

2. Realizar vistas a los centros de investigacidn o establecimientos de salud y
realizar reuniones de seguimiento con el investigador a fin de garantizar que se
cumplan con los aspectos éticos, metodoldgicos y juridicos aprobadas en el
estudio.

3. En caso de ensayos clinicos, sugerir a la Agencia Nacional de Regulaciéon, Control
y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), o quien ejerza sus competencias, que ejecute la
inspeccion correspondiente.

4. Solicitar al investigador principal que se envie los informes de avances
periddicamente sobre la ejecucién del estudio, de acuerdo con el periodo de
seguimiento establecido por el CEISH-UHE en la carta dictamen segin el tipo de
estudio y el nivel de riesgo para los sujetos de investigaciéon (Anexo 20). En
ningun caso la periodicidad podra ser mayor a un ano.

5. Solicitar al investigador principal que se envie el informe final del proyecto
(Anexo 21) en un término maximo de sesenta (60} dias, contados a partir de la
fecha que termino el estudio o perdid vigencia la aprobacién.

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

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

El presidente del CEISH-UHE decidird si el seguimiento estara a cargo del pleno del
Comité o si se delega a uno 0 mds de sus miembros esta responsabilidad. Sin perjuicio
de lo anterior, el CEISH podra planificar y convocar a reuniones de seguimiento y definird
los procedimientos de comunicacion con el investigador principal.

El CEISH-UHE realizar un informe de evaluacion tras el andlisis de los informes de avance
y final, para verificar el cumplimiento del objetivo general y los objetivos especificos de
la investigacidn a través de la metodologia propuesta y de las diferentes actividades que
el Comité defina para el efecto (Anexo 22).

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

Si el CEISH-UHE considera viélido el informe de avance, aprobard el mismo para la
continuacién del proyecto, caso contrario, revocard la aprobacién del estudio e
informara a la Direccion Nacional de Investigacion en Salud (DNIVS) del Ministerio de
Salud Publica y/o a la Agencia Nacional de Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria
(ARCSA) o quien haga sus veces, para que se tomen las medidas pertinentes o, de ser el
caso, se investigue.

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

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

Articulo 86. Cuando un estudio haya obtenido una carta de exencién de evaluacién, no
es necesario la realizacion de seguimiento a dicho estudio.

Articulo 87. Evaluacidn: El seguimiento de investigaciones aprobadas podra realizarse
en pleno o de forma expedita, segln disposicion del presidente del Comité. El miembro
designado, evaluara el informe de inicio, avance o final, con el propédsito de verificar que
la investigacion se ejecuta de conformidad a lo aprobado por el Comité.

Articulo 88. En caso de determinarse inconsistencias y/o incumplimientos en los
informes de inicio, avance o final, el CEISH-UHE emitird informe de seguimiento con
observaciones a ser solventadas por el investigador principal.

Articulo 89. Registro de informes: El CEISH-UHE registrara los informes de inicio, avance
y/o final que considere validos, para la continuacion de la ejecucién de la investigacion.

CAPITULO XVI: SEGUIMIENTO DE EVENTOS ADVERSOS GRAVES Y/O REACCIONES
ADVERSAS GRAVES E INESPERADAS

Articulo 90. Reporte inicial: El investigador principal de un ensayo clinico o investigacion

de intervencién deberd reportar al CEISH-UHE en el término de dos (2) dias luego de
conocido, los eventos adversos graves (EAG) y/o sospechas de reacciones adversas
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graves e inesperadas (RAGI) suscitados durante la ejecucion de la investigacion. EI CEISH
establecerd el proceso y los formatos para el reporte, informe y seguimiento.

En el caso de ensayos clinicos con medicamentos, productos bioldgicos, 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.

El investigador principal de un ensayo clinico con medicamentos, productos biolégicos,
productos naturales procesados de uso medicinal o disipativos médicos, luego del
reporte inicial debera remitir al CEISH-UHE y a la ARCSA en un término de quinca (15)
dias un informe de seguimiento completo y evaluacién de causalidad sobre las
sospechas de reacciones adversas graves inesperadas reportadas.

En el caso de estudios de intervencién, el CEISH-UHE informar a la DNIVS o quien haga
sus veces, sobre los eventos adversos graves y/o reacciones adversas graves e
inesperadas notificadas por el estudio principal. El Comité establecerd el proceso y los
formatos para el reporte, informes y seguimiento del estudio.

El CEISH-UHE realizara el seguimiento de los reportes de eventos adversos graves y/o
reacciones adversas graves e 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.

Articulo 91. Informe de seguimiento: El investigador principal de un ensayo clinico con
medicamentos, productos bioldgicos, productos naturales procesados de uso medicinal
o dispositivos médicos, debera remitir al CEISH-UHE y al ARCSA en el término de quince
(15) dias después de la emisiéon del reporte inicial, un informe de seguimiento completo
y evaluacion de causalidad de las reacciones adversas graves e inesperadas reportadas.

Articulo 92. El CEISH-UHE informara al ARCSA sobre los eventos adversos graves y/o
reacciones adversas graves e inesperadas notificados por el investigador principal de un
ensayo clinico con medicamentos, productos bioldgicos, productos naturales
procesados de uso medicinal o dispositivos médicos.

Articulo 91. El CEISH-UHE informard a la Direccidon Nacional de Investigacion en Salud

(DNIVS) sobre los eventos adversos graves y/o reacciones adversas graves e inesperadas
notificados por el investigador principal de una investigacién de intervencién.
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Articulo 93. Seguimiento EAG y RAGI: El CEISH-UHE realizard el seguimiento de los
reportes de eventos adversos graves y/o reacciones adversas graves e inesperadas de
investigaciones de intervencién, a fin de garantizar la seguridad de los sujetos de
investigacion. Para el efecto, el Comité podrd solicitar los informes que considere
necesarios.

CAPITULO XVII: SUSPENSION O REVOCATORIA DE APROBACION DE INVESTIGACIONES

Articulo 94. El CEISH-UHE podré suspender o revocar la aprobacidén otorgada a una
investigacion, motivado en la informacién recabada a través del proceso de
seguimiento.

Articulo 95. El CEISH-UHE podra suspender la aprobacion otorgada a una investigacion,
cuando ocurran uno o varios de los siguientes incumplimientos:

1. Reportes respecto a que un investigador no cumple con lo establecido en el
protocolo de investigacién aprobado.

2. El investigador principal permite que la vigencia de aprobaciéon de la
investigacion expire.

3. Elinvestigador principal emplea documentacién no vélida o no aprobada por el
CEISH-UHE.

4. El investigador principal no presenta informes de inicio, avance o final, u otros
requeridos por el CEISH-UHE.

5. El investigador principal no reporta los eventos adversos graves y/o reacciones
adversas graves e inesperadas de conformidad a lo dispuesto en los articulos 89
y 90 de este reglamento.

6. El investigador principal no incorpora las instrucciones correctivas establecidas
por el Comité, a su investigacion. De presentarse estos casos, la junta decidira la
suspension de la investigacion y se notificard al Investigador principal.

Articulo 96. Revocatoria: El CEISH-UHE podra revocar inmediatamente la aprobacion
otorgada a una investigacidén, cuando concurran uno o varios de los siguientes
incumplimientos:

1. Elinvestigador principal inicie la ejecucién de la investigacion, antes de obtener
la aprobacion definitiva.

2. El investigador principal inicie la ejecuciéon de la investigacidn, con una
aprobacién condicionada.

3. El investigador principal no ejecute la investigacién de conformidad a lo
aprobado por el CEISH-UHE.
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4. El investigador principal implemente enmiendas a la investigacion, sin la
aprobacién del CEISH-UHE.

5. El investigador principal continde las actividades de investigaciéon habiendo
terminado la vigencia de aprobacién otorgada por el CEISH-UHE.

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

7. Incumplimientos continuos a las obligaciones contraidas con el CEISH-UHE:

a) Multiples reportes respecto a que un investigador no cumple con los
establecido en el protocolo de investigacién aprobado.

b) El investigador principal permite con frecuencia que la vigencia de
aprobacion de la investigacion expire.

c) Elinvestigador principal emplea documentacién no vélida o no aprobada
por el CEISH-UHE.

d) Elinvestigador principal no presenta informes de inicio, avance o final, u
otros requeridos por el CEISH-UHE.

e} El investigador principal no reporta los eventos adversos graves y/o
reacciones adversas graves e inesperadas de conformidad a lo dispuesto
en los articulos 89 y 90 de este reglamento.

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

Articulo 97. En caso de revocatoria de aprobacidn, el investigador principal deberd
presentar al CEISH-UHE el informe final con los resultados obtenidos a la fecha, sin
perjuicio de que el Comité realice recomendaciones para salvaguardar los derechos de
las personas y comunidades participantes en la investigacion.

Articulo 98. Notificacidn: La decision de suspender o revocar la aprobacion de una
investigacion sera notificada al investigador principal, instituciones, centros de
investigacion, patrocinador, a la DNIVS y/o a ARCSA, para los fines pertinentes. La carta
de suspensidon o revocatoria incluird una justificacién motivada de la resolucion del
Comité. En el caso de suspension el investigador principal tendra quince (15) dias para
emitir una carta de justificacién debidamente sustentada solicitando el levantamiento
de la suspensién y el informe de avance; y, durante el tiempo de la suspensién no podra
continuar con el desarrollo de esta, ni usar los datos recolectados en ese periodo. La
Junta decidira si la justificaciéon sustenta el pedido; de lo contrario, decidira el cierre de
la investigacion.

CAPITULO XVIII: CAPACITACION DEL CEISH

Articulo 99. Plan Anual de Capacitacidn: El CEISH-UHE planificara anualmente las
capacitaciones continuas en materia de ética en investigacién normativa nacional e
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internacional, bioética, investigacion biomédica y/o metodologia de la investigacion. Los
eventos de formacion impartidos deberdn ser facilitados directamente por la institucién
a la que pertenece el CEISH o mediante acuerdo de cooperacién con toras instituciones.

Es responsabilidad del CEISH-UHE realizar capacitaciones dirigidas a sus miembros
consultores externos permanentes, asi como también al personal e investigadores de la
institucidon o establecimiento al que estdn vinculados.

Todos los miembros del Comité y consultores externos permanentes deberdn recibir
minimo tres {3) capacitaciones al afo, en temas relacionado a su dmbito de actuacién
del CEISH-UHE.

Al finalizar el afio de gestién, el CEISH-UHE debera remitir a la DNIVS o quien haga sus
veces, los documentos que respalden el cumplimento del cronograma de
capacitaciones.

Igualmente remitird el cronograma de capacitacion del CEISH propuesto para el proximo
afio de gestién, mismo que debera estar aprobado y suscrito por su presidente y la
mdxima autoridad de la institucién a la que esté vinculado, de acuerdo con el formato
establecido (Anexo 23).

El plan anual de capacitacién propuesto serd remitido a la DNIVS para su aprobacion y
registro. Al finalizar el afio de gestion, el CEISH-UHE remitira a la DNIVS el plan anual de
capacitacién ejecutado y documentacion que respalde su cumplimiento.

Articulo 100. Capacitacidn: Los miembros y consultores externos permanentes del
CEISH-UHE recibiran al menos tres (3) capacitaciones anuales, en temas relacionados a
su ambito de actuacidon dentro del Comité. Ademads, el CEISH-UHE ofrecerd
capacitaciones dirigidas al personal, investigadores y estudiantes de la Universidad
Hemisferios (UHE).

CAPITULO XIX: ARCHIVO Y CONSERVACION DE LA DOCUMENTACION

Articulo 101. Archivo de la documentacidn: Toda documentacion del CEISH-UHE serd
archivada en digital y/o en fisico en el lugar designado para el funcionamiento del
Comité. Los archivos del Comité incluirdn:

a) Documentacion de investigaciones evaluadas, aprobadas y no aprobadas.

b) Informes de evaluacién.

c) Cartas de resolucién de investigaciones, enmiendas y renovaciones.

d) Informes de inicio, avance y/o finalizacién de investigaciones aprobadas.

e} Seguimiento de investigaciones.
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f) Actas de sesiones.

g) Bases de datos.

h) Correspondencia entre el CEISH-UHE y la Autoridad Sanitaria Nacional.
i) Documentos de conformacién y gestién del Comité.

i} Reglamento interno de funcionamiento del Comité.

k) Procedimientos estandarizados de trabajo del Comité.

I) Formatos empleados por el CEISH-UHE.

m) Registros financieros del Comité.

n) Otros documentos relevantes.

Articulo 102. Custodia: La documentacion del CEISH-UHE permanecerd bajo la custodia
del presidente, secretario y personal de apoyo del Comité, preservando su
confidencialidad.

Articulo 103. Tiempo de archivo: Toda la documentacién del CEISH-UHE serd
conservada por un plazo de siete (7) afios en digital y/o en fisico en el lugar designado
para el funcionamiento del Comité. Posterior a este plazo, la documentacién pasard a
ser parte del archivo central de la Universidad Hemisferios (UHE), manteniendo la
confidencialidad de la informacidn.

Articulo 104. Cada miembro del CEISH-UHE contara con firma electronica debidamente
registrada, para el resguardo de la legalidad de la documentacién del Comité.

CAPITULO XX: VINCULACION INSTITUCIONAL

Articulo 105. Vinculacién institucional: El CEISH-UHE depende orgénicamente del
rectorado de la Universidad Hemisferios UHE.

Articulo 106. Independencia: El CEISH-UHE gozard de autonomia, libertad e
independencia. El Comité mantendra independencia de las dreas de investigacion de la
Universidad Hemisferios (UHE).

Articulo 107. Tiempo de dedicacion: La Universidad Hemisferios (UHE) reconocerd
como parte de la jornada laboral, el tiempo que los miembros dediquen a las funciones
del CEISH-UHE. Los miembros del Comité dedicardn al menos cinco (5) horas semanales
al cumplimiento de sus funciones.

CAPITULO XXI: RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES

Articulo 108. El CEISH-UHE debera estar vinculados a la Universidad Hemisferios (UHE)
en la que se realicen las investigaciones observacionales, de intervencién o ensayos
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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 ejecuciéon; asi como también del seguimiento de las

investigaciones aprobadas, desde su inicio hasta su finalizacidn.

Articulo 109. La Universidad Hemisferios (UHE) debe planificar y proporcionar recursos
suficientes, incluyendo personal de apovyo, instalaciones y equipamiento que le permita

el funcionamiento regular y constante del CEISH, asignado al menos:

d.

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

Mobiliario minimo y/o plataforma informatica que garantice la custodia y
confidencialidad del archivo y toda la documentacién recopilada. Esta
documentacion deberd ser almacenada por un periodo de siete (7) afios.
Equipamiento y soporte informatico que permitird sistematizar la informacién
generada por el Comité y las condiciones de resguardo de seguridad de
informacidn e informatica.

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

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

Articulo 110. Funciones: Son funciones del personal de apoyo del CEISH-UHE, las

siguientes:

1. Recibiry emitir la correspondencia del Comité.

2. Recibir, revisar y registrar las solicitudes presentadas al Comité.

3. Realizar el seguimiento de tramites del Comité.

4. Difundir entre los miembros la convocatoria a las sesiones del Comité, segun
instrucciones del presidente y secretario.

5. Socializar el orden del dia de las sesiones del Comité, segun instrucciones del
presidente y secretario.

6. Distribuir la documentacion pertinente a los miembros del Comité, a efectos de
que puedan cumplir con las funciones a ellos asignadas, segln instrucciones del
presidente.

7. Elaborar las actas de sesiones del Comité, y recabar las firmas correspondientes.

8. Organizar, archivar y custodiar la documentacién del Comité, manteniendo la
confidencialidad.

9. Organizar y mantener actualizadas las bases de datos del Comité.
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10. Informar y asesorar administrativamente a usuarios y nuevos miembros, sobre
los procesos del Comité.

11. Desempefiar cualquier otra funcién asignada por el presidente del Comité,
dentro de los dmbitos de su competencia en el Comité.

Articulo 111. Recursos materiales: La Universidad Hemisferios (UHE) proporcionara al
CEISH-UHE recursos materiales suficientes para su funcionamiento:

1. Espacio fisico para secretaria y celebracidén de sesiones del Comité.
Mobiliario y/o plataforma informética para archivo y custodia de documentacion
del Comité, garantizando su confidencialidad.

3. Equipamiento y soporte informdtico para sistematizacién y resguardo de la
informacion del Comité.

4. Suministros de oficina.

CAPITULO XXII: FINANCIAMIENTO

Articulo 112. Financiamiento: La Universidad Hemisferios (UHE) designarda un
presupuesto anual para el funcionamiento operativo, logistico y administrativo del
CEISH-UHE.

Articulo 113. Remuneracidn: La participacion de los miembros del CEISH-UHE tendr3
caracter honorifico. Los miembros no podran recibir remuneracion por el desempefio
de sus funciones dentro del Comité, por la institucidén, patrocinador o ninguna otra
organizacién con interés directo o indirecto en las investigaciones.

Articulo 114. Recursos econdmicos: El CEISH-UHE podra contar con recursos
econdmicos propios, derivados de la prestacién de servicios de evaluacion. Estos
recursos se destinaran a la capacitacién y fortalecimiento del Comité.

Articulo 115. Politica de cobro: Las investigaciones propuestas por investigadores de la
UHE estaran exentas de pago por servicio de evaluacidén. Tal exencidén es aplicable a
docentes, estudiantes o personal de la Universidad Hemisferios (UHE) siempre y cuando
la investigacion esté registrada en la plataforma que la UHE establezca para el efecto.
Las investigaciones propuestas por investigadores externos a la Universidad Hemisferios
(UHE).

Articulo 116. Estaran sujetas al pago de aranceles por servicio de evaluacién tanto para

investigaciones nuevas como para renovaciones y enmiendas; de coincidir la renovacién
y enmienda el arancel aplicable sera por un solo servicio; los ajustes a los aranceles
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aplicables al CEISH-UHE estaran sujetos al incremento del salario basico unificado de la
Republica del Ecuador:
a) Arancel por servicio de evaluacion de investigacion sin riesgo: dos (2) salarios
basicos unificados.
b) Arancel por servicio de evaluacién de investigacidén con riesgo minimo: tres (3)
salarios basicos unificados.
¢) Arancel por servicio de evaluacién de investigacidén con riesgo mayor al minimo:
cuatro (4) salarios basicos unificados.
d) Arancel por servicio de evaluacidn de ensayos clinicos: catorce (14) salarios
basicos unificados.

Articulo 117. Reportes mensuales: El CEISH-UHE remitird mensualmente a la DNIVS el
reporte mensual de las investigaciones aprobadas (Anexo 24), dentro de los primeros
diez (10) dias del mes siguiente; segun las disposiciones del Acuerdo Ministerial Nro.
0005-2022 y las directrices del Ministerio de Salud Publica del Ecuador.

Articulo 118. Informes administrativos de gestidon: El CEISH-UHE deberd remitir el
informe anual de gestidon a la maxima autoridad de la Universidad Hemisferios y a la
DNIVS o quien haga sus veces, en un término de treinta (30) dias luego de finalizado el
ano calendario (Anexo 25). Elinforme serd evaluado por la DNIVS y en caso de considerar
pertinente podra solicitar informacién adicional que permita su analisis. Durante esta
evaluacién el CEISH-UHE seguira desarrollando sus funciones.

Articulo 119. Informes: El CEISH-UHE deberd remitir a la DNIVS o quien haga sus veces
del Ministerio de Salud Pubica, el reporte mensual de las investigaciones aprobadas
dentro de los primeros diez (10) dias del mes siguiente en formato emitido para el efecto
(Anexo 24). 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 gestidon del CEISH-UHE, estableciendo un plazo especifico
para su entrega.

CAPITULO XXIV: PROCEDIMIENTOS ESTANDARIZADOS DE TRABAIO

Articulo 120. El CEISH-UHE contard con Procedimientos Estandarizados de Trabajo
(PET), como complemento a este reglamento. Los PET definirdn cada proceso que se
lleve a cabo dentro del CEISH-UHE, con el propésito de lograr calidad y homogeneidad

en su ejecucién.

CAPITULO XXV: MODIFICACIONES Y REFORMAS AL REGLAMENTO
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Articulo 121. Si el CEISH-UHE requiere reforma el Reglamento interno o sus
complementos aprobados, previo a la implementacién de la reforma deberd remitir la
propuesta de cambio y su debida justificacion a la DNIVS o a quien haga sus veces para
su aprobacién

Las reformas de Reglamento interno cumplirdn con lo siguiente:

Podran ser propuestas por cualquier miembro del Comité.
Deberdn estar acorde con la normativa nacional vigente y las directrices emitidas
por la Autoridad Sanitaria Nacional.

3. Seran analizadas en sesidon del Comité, y aprobadas mediante votacion de
mayoria simple de sus miembros. Dicha aprobacién estard sujeta a la ratificacién
por parte del Rector de la Universidad Hemisferios (UHE).

Este documento fue ejecutado tomando como base el documento “Reglamento para fa
aprobacion y sequimiento de los comités de ética de investigacion en seres humanos
(CEISH}, de los Comités de Etica de la Universidad San Francisco de Quito”,” los proyectos
Asistenciales para la Salud (CEAS)}”, publicado Registro Oficial Quinto Suplemento N2 118
del 2 de agosto de 2022 y los Acuerdos Ministeriales 00005-2022, 00015-2021, 00038-
2021 y 00075-2017.
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ANEXOS
Anexo 1. Ficha descriptiva del ensayo clinico

Hogm e s ow b oe

10.
11.

12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.

FICHA DESCRIPTIVA DEL ENSAYO CLINICO

Referencia (Titulo del ensayo clinico}
Patrocinador

Monitor

Organizacion de Investigacion por Contrato (OIC)
Investigador Principal

Centros de Investigacion e Investigadores
Informacidn patrocinada par (Nombre de la empresa que solicita la autorizacion
en el pais}

Cadigo de identificacion

Condicién patoldgica a estudiar

Propdsito y/u objetivo

Formulario abreviado del inventario breve de dolor modificado (BIP sf
modificado} Medicamento(s) en investigacion
Dosificacidn

Control o testigo

Fase del estudio

Tipo de estudio

Disefio del estudio

Enlaces (links} con informacién relacionada
Tamafo de la muestra

Tamafio de la sub-muestra Ecuador

Fecha estimada de iniciacion

Fecha estimada de terminacion

Periodo de duracion del ensayo clinico

Criterios de inclusién

Criterios de exclusion

Contactos y localizacion en el pais
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Anexo 2. Formulario para detalle de productos en investigacion y otros medicamentos

a utilizar en ensayos clinicos
A. DATOS GENERALES:

Patrocinador:

oIC:

Datos del Patrocinador/OIC:

Direccién de la empresa:

Teléfonos:

Correo electrénico:

Titulo del estudio:

Codigo protocolo:

Fase de estudio:

Duracion del estudio:

Centro de investigacion:

No

Investigador principal:

B. SIEL PRODUCTO EN INVESTIGACION HA SIDO AUTORIZADO PARA SU USO

EN SERES HUMANOS EN OTROS PAISES (/lenar solo si carresponde)

N° Reg. sanitario o
autorizacién de
comercializacion

Fecha:

Indicaciones autorizadas para comercializacién:

Grupo Farmacolégico:
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INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO EN INVESTIGACION ()

C.
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D. OTROS MEDICAMENTOS QUE SERAN USADOS PARA EL ESTUDIO
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y D,

E. SIALGUNO DE LOS PRODUCTOS EN INVESTIGACON detallados en las secciones C

CUENTA CON REGISTRO SANITARIO EN EL PAIS INDICAR:

Titular del
registro
Sanitario

No. Registro
Sanitario

Indicacion
autorizada

Nombre

comercial

Nombre

genérico

OTROS SUMINISTROS A UTILIZARSE EN EL ENSAYQ CLINICO

F.

Cantidad

Lote

Importador

Fabricante

Presentacion
unidades

Nombre
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Anexo 3. Modelo para detalle presupuesto general del ensayo clinico

Titulo del Ensayo Clinico:

Protocolo:
Patrocinador/OIC: Representante legal en el pais:
Fecha tentativa de inicio estudio: Fecha tentativa de fin del estudio:

El financiador del estudio es:

Presupuesto en ddlares.

Detalle TOTAL
Investigador principal de cada centro
investigacion

Insumos de oficina

Equipos/kits de laboratorio
Infraestructura del centro de
investigacion

Productos en investigacién

Pdliza de seguro

Gasto por sujeto e investigacién
(exdmenes auxiliares, hospitalizacién,
movilizacién, otros)

Otros, detalle:

Fecha: ciudad, dd/mm/aa

Representante legal — Patrocinador/OIC:

(Nombres y apellidos completos)

(Firma)
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Anexo 4. Formato hoja de vida para nuevos miembros

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).

Titulo  XCXRXXCOOOXRXRXK / Nomero de registro en

Ao SENESCYT
Ciudad-Pais Universidad o Institucion
Aii Titulo XXXXXRXXRIXXEXXXXXXKK  / Noumero de registro en
- SENESCYT
Ciudad-Pais Universidad o Institucion
EXPERIENCIA LABORAL
Chel: 2QXX B Nombre de la institucion, Area/Sector/Falcutad xxxxxxxxxxx
Actualidad
Ciudad-Pais Cargo dentro de la institucion
Responsabilidades XxXXXXXXXXKK  XXKXXKKXIKEK XXXXEXKKXXKK
):9.6:6:0:9:9:0:6.0.0. 6 GID-0:9:0.6.9:0.0.:0:9:0:0- 05 6.0.0.¢:9:0:0:0:6.0.0- Q- ¢.9.9.9.0.0:.9.0:0.¢:9
) 0.6:6.0.9:0.4.0.9:0.0:4
FORMACION ADICIONAL

Cursos, Talleres, Seminarios, Congresos, etc.
Deberdn detallarse unicamente los cursos, talleres, seminarios, congresos, etc. relacionados con
las funciones a desempefiar 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.

Oct.— Jun. 20XX Nombre del Curso, Taller, Seminario o Congreso, etc.
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Ciudad-Pais Institucion/es Auspiciante/s
Calidad de participacion: Asistente, aprobacion, o ponente.

PUBLICACIONES CIENTIFICAS

Articulos cientificos, libros, posters, etc.

Deberdn detallarse unicamente las publicaciones cientificas relacionadas con las funciones a
desempeiiar dentro del Comité.

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

Nombre de los autores.

Jun. 20X X Nombre del Articulo Cientifico, libro o paster, etc.
Revista cientifica, Editorial del libro, etc.

Nombre de los autores.
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Anexo 5. Carta de declaracion de no conflicto de interés y confidencialidad de los
miembros del Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos de la Universidad
Hemisferios (CEISH-UHE}

Oficio Nro. XXX/20xx/CEISH-UHE
Quito, XX de XX de 20XX

) 6.0.0.0.0.0.0.6.0.0.4 4
Rector(a)

Yo, NOMBRE DEL MIEMBRO DEL CEISH manifiesto mi interés de participar en el Comité de Etica
de Investigacion en Seres Humanos de la UNIVERSIDAD HEMISFERIOS — CEISH-UHE, y declaro
no poseer conflicto interés personal o profesional que pueda interferir en las funciones en el
comité vy, en los en temas en los que pudiese anticipar conflicto de interés eximiré mi
participacidn. Asi también me comprometo guardar estricta confidencialidad de toda la
informacion a la que tenga acceso.

FIRMA DEL MIEMBRO DEL CEISH
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Anexo 6. Carta de declaracion de no conflicto de interés y compromiso de
confidencialidad de consultores externos temporales del CEISH-UHE

Oficio Nro. XXX/20xx/CEISH-UHE
Quito, XX de XX de 20XX

b 4.0.0.0.0.4.4.0.6.¢.¢.4
Rector(a)

Yo, NOMBRE COMPLETO, consultor externo temporal del CEISH-UHE manifiesto mi interés de
participar en el Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la UNIVERSIDAD
HEMISFERIOS - CEISH-UHE, y declaro no poseer conflicto interés personal o profesional que
pueda interferir en las funciones en el 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
Consultor externc temporal del CEISH-UHE
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Anexo 7. Carta de interés institucional para estudios ohservacionales, estudios de
intervencidn y ensayos clinicos en seres humanos

A QUIEN PUEDA INTERESAR

Por medio de la presente manifiesto que el proyecto titulado: TITULO COMPLETO DE LA
INVESTIGACION, es de interés institucional por los resultados que se pueden generar de este
proyecto para el (nombre del establecimiento de salud, institucion, distrito o coordinacion
zonal, segin 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, institucién,
distrito o coordinacién zonal, segun corresponda), es libre y voluntaria; y, que en caso de
solicitar datos anonimizados o seudonimizados el {establecimiento de salud, institucién,
distrito o coordinacion zonal, seglin corresponda) cuenta con la capacidad de entregar los datos
de manera anonimizada o seudonimizada segun lo establecido en la Ley Organica De Proteccion
De Datos Personales.

Ademas, los investigadores han manifestado que cuentan con los insumos necesarios para la
gjecucion del proyecto de Investigacion. Por tanto, el (nombre del establecimiento de salud,
institucién, distrito o coordinacién 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 insumaos 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 Pudblica, 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 aprobacidn emitida por el CEISH.

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

Lugar y fecha

Nombre y Apellido de la Maxima Autoridad de la Institucién
Cargo de la Maxima Autoridad Institucidn
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Anexo 8. Formato de declaracion de responsabilidad del investigador principal del
estudio observacional, de intervencidn o ensayo clinico

Lugar y fecha
Yo (nombres completos del investigador) con cédula de ciudadania
cC: , en calidad de investigador principal, del proyecto

(titulo de la investigacion), me comprometo a:

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

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

3. Iniciar la ejecucion de mi investigacion una vez obtenida la aprobacién del CEISH-
UHE y la autorizacién de la ARCSA (si aplica).

4. Conducir mi investigacidon de conformidad a lo estipulado en el protocolo de
investigacion aprobado por el CEISH-UHE.

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 informaciéon recopilada durante la
investigacién.
Garantizar la adecuada aplicacién del consentimiento informado.

d. Garantizar la seguridad y el bienestar de los sujetos de investigacién.

e. Disefiar provisiones especiales, si fueren necesarias, para atender las
necesidades de los sujetos de investigacion.

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

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-UHE cualquier informacién que este solicite durante el proceso de
seguimiento de la investigacion.

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

11. Notificar al CEISH-UHE del inicio de ejecucién de la investigacién, 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-UHE informes de avance de la investigaciéon con la periodicidad
establecida por el CEISH, desde el inicio de ejecucién hasta la culminacion de la
investigacién.

13. Notificar al CEISH-UHE de la culminacién de la investigaciéon en un plazo maximo de
sesenta (60) dias.
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14,

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Notificar al CEISH-UHE de la terminacién anticipada de la investigaciéon, en un plazo
mdximo de quince (15) dias, informando las razones de la terminacidn, los resultados
obtenidos antes de la terminacién y las medidas adoptadas con los participantes (si
aplica).

Reportar al CEISH-UHE y a la ARCSA en un plazo médximo de veinte y cuatro (24)
horas, los eventos adversos graves y/o reacciones adversas graves e inesperadas
suscitados durante la investigacidén. Adjuntando los documentos de respaldo que
sean pertinentes (si aplica). *Estos documentos serdn definidos por el CEISH para el
efecto.

Reportar al CEISH-UHE de manera oportuna las desviaciones al protocolo de
investigacion aprobado, adjuntando un plan de remediacién-prevencion.

Solicitar al CESIH-UHE la evaluacién y aprobacién de enmiendas a mi protocolo de
investigacion y/o documentacion relacionada, previamente a su implementacion.
Solicitar la renovacién de la aprobacién de mi proyecto de investigacion, con al
menos sesenta (60) dias de anticipacidn a la terminacién de la vigencia de
aprobacién otorgada por el CEISH-UHE. En caso de expirar la aprobaciéon otorgada
por el CEISH-UHE, suspenderé las actividades de la investigacién a fin de garantizar
la seguridad de los sujetos de investigacion.

Solicitar a la ARCSA la autorizacidn de importacidn/exportacion de muestras
bioldgicas humanas (si aplica).

Informar al CEISH-UHE cuando se disponga de la publicacién cientifica oficial de su
estudio con el enlace de acceso directo o el articulo a texto completo.

Firma del investigador principal

Nombres completos del investigador principal
Nombre de la institucion

Correo electrénico: XXXXXXXXX

Telf.: XXXXXX
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Anexo 9. Solicitud de evaluacion del protocolo de investigacion observacional y/o de
intervencién en seres humanos

Profesion

Nombres y apellidos

PRESIDENTE/A DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS DE LA
UNIVERSIDAD HEMISFERIOS (CEISH-UHE}

Presente.-

Asunto: Solicitud de evaluacién del protocolo de Investigacién Observacional o de
Intervencién: “TITULO”

De mi consideracion:

Por medio de la presente, solicito analizar la informacién anexa, referente a la
Investigacién Observacional o de Intervencién (“TITULO COMPLETO DE LA
INVESTIGACION COMO SE COLOCA EN EL “FORMULARIO PARA LA PRESENTACION DE
PROTOCOLOS DE INVESTIGACIONES OBSERVACIONALES O DE INTERVENCION”), a fin
de autorizar el protocolo de esta investigacion.

Se adjuntan los siguientes documentos:

a) Formulario COMPLETO para la presentacion de protocolos de investigaciones
observacionales o de intervencion (en linea / fisico).

b) Formatos de consentimiento informado amplio o especifico y/o asentimiento
informado (si aplica).

¢) Todos los instrumentos de evaluacién a ser utilizados en la investigacion
(entrevistas, encuestas, instrucciones escritas, manuales, guias, entre otros).

d) Declaratoria de compromiso de confidencialidad firmado por TODOS los
investigadores que formaran parte de la investigacion (si aplica).

e} Cartas en las que se declare si existe o no conflicto de interés firmadas por
TODOS los investigadores que formaran parte de la investigacion (si aplica).

Para lo cual declaro que la investigaciéon propuesta no se encuentra en proceso de
ejecucién y la misma dard inicio una vez que se cuente con la autorizacion pertinente.

Atentamente,

FIRMA
NOMBRE DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DE LA INVESTIGACION
CARGO

NUMERO DE CEDULA DE CIUDADANIA O PASAPORTE

CORREO ELECTRONICO
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Anexo 10. Formulario para la presentacion de protocolos de investigaciones de
cbservacionales y de intervencion en seres humanos (Excepto Ensayos Clinicos}.

INSTRUCCIONES: El siguiente formulario deberd ser lenado completamente, en idioma espafiol empleando letra tipo Times
New Roman de 10 puntos, a espacio sencillo, en hojas tamafio A4, manteniendo un margen de 2,5 cm por lado. Si alguna de las
tablas del formulario requiere de mds filas, puede crearias; sin embargo, debe tener en consideracion los [fmites de texto que
puede ingresar en algunas secciones del formulario. No debe excederse de 20 pdginas. La argumentacidn debe apoyarse en
referencias bibliogrdficas y datos estadfsticos actualizados, mismos que deberdn ser citadas en el texto utilizande un niimero

DATOS GENERALES DE LA INVESTIGACION

Debe definir y reflejar de manera clara y precisa los conceptos mds importantes: lugar, poblacidn y periodo en que se
realizard la investigacion. Ademds, deberd procurar mostrar la respuesta a la problematizacion planteada, reflejar lo
novedoso o innovador de la investigacion, delimitando el marco tedrico y deberd estar alineado al objetivo general y
las conclusiones de la misma.

TIPO DE INVESTIGACION

W arque con una X la opcion gue corresponda
Estudios Observacionales Estudios de Intervencion
s  Estudios transversales e Hstudios cuasi-experimentales
s Estudios ecologicos ¢ Ensayo de campo
s Reportes de casos e Ensayos controlados aleatorizados sin uso
de medicamentos v/o dispositivos médicos

e  Series de casos

s [Estudios de casos y controles

s  Estudios de cohortes

Otros

s  [Especifique
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TIEMPO DE EJECUCION DE LA INVESTIGACION

Ingrese el niumero de meses que durard la investigacion, estableciendo la fecha estimada de nicio y fin

Este apartado deberd estar en concordoncia con el cronograma de trabajo por objetivos (Anexo A).

FINANCIAMIENTO DE LA INVESTIGACION

investigacion

Monto total del financiamiento de la

Fuentes de financiamiento

Ingrese el monto total que se rvequiere para efecutar la investigacion
en Délares de los Estados Unidos de Norteamérica (USD)

Ingrese el nombre de la persona, institucion o instituciones que

Jfinanciardn la investigacion

DATOS DEL PATROCINADOR

(Patrocinador es la persona natural o juridica, compafiia, institucion, empresa u organizacion incluidas las
académicas, legalmente constituidas y con representacion legal en el pais, que tiene la responsabilidad sobre la
iniciacion, manejo, desarrollo y financiamiento de la investigacion).

Nombre de la persona/institucion que realiza la investigacion

. Nombres y Apellidos Cédula de
Patroenador ciudadania / RUC
Teléfono (593)-022-222- | Extension Correo representante(@correo.inst.ec
nstitucional 222 Electrénico
Direccidn Calle principal, numeracién, calle secundaria, Ciudad
Pagina Web Ej. swwwooeoaoo. inst. com. ec
Institucional
Organo Ejecutor | Departamento o Unidad de Investigacion de la Institucidn que realiza investigacion
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COBERTURADE EJECUCION DE LA INVESTIGACION

(Seleccione sélo un tipo de cobertura)

Planificacion O

Nacional O
Zona 1 (Carchi, Esmeraldas, Imbabura v Sucumbios)
Zona 2 (Napo, Orellana y Pichincha)
Zona 3 (Chimborazo, Cotopaxi, Pastaza y Tungurahua)
Zona 4 (Manabi, Sto. Dominge de los Tsachilas)
Zonas de Zona 5 (Bolivar, Guayas, L.os Rios y Santa Elena)

Zona 6 (Azuay, Cafiar y Morona Santiago)
Zona 7 (El Cro, Loja y Zamora Chinchipe)
Zona 8 (Cantones Guayaquil, Samboronddn, Duran)

Zona 9 (Distrito Metropolitano de Quito)

O O O o o o o g 0O

Provincial OO

Especifique las provincias en las que se ejecutard su investigacion

Local O

Especifique la Provincia y Canlones donde se ejecutard su investigacion
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PERSONAL DE LA INVESTIGACION

Nota: Debe incluirse a todos los investigadores.

Si es necesario ariada una fila por cada miembro del equipo cientifico-técnico de la investigacion,
en caso que el patrocinador sea un investigador se debe repetir su nombre en ambas filas.

Patrocinador

Investigador
Principal

Investigador 1

Investigador 2

Técnico/
Asistente

DETALLE DE LA INVESTIGACION

Resumen estructurado

El resumen deberd contener los siguientes apartados (Mdximo 1 pdgina):

Titulo

Introduccion
Objetivos

Métodos

Resultados esperados

ok e b

Problema de investigacion

Plantear el problema de investigacion es afinar y estructurar formalmente las ideas de investigacion
para evaluar, comparar, interpretar, establecer precedemtes v determinar causalidad y sus
implicaciones. Su planteamiento debe hacerse en tres drdenes: por ausencia de conocimientos, por
rectificacion de conocimientos o por ratificar los conocimientos. El problema debe expresar una
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relacion entre variables, ser real, formularse sin ambigiiedad en forma de pregunta, ser factible y
revelar al investigador si su estudio es viable deniro de sus tiempos y recursos. La correcta
identificacion de un problema exige la comparacion entre algunos estandares establecidos y los
indicadores que miden la situacion real. La informacion aqui descrita debe apoyarse en referencias
bibliogrdficas y datos estadisticos actualizados, que deberdn citarse en el texto utilizando un
niimero de referencia.

(extension maxima: 1 pagina)

Justificacion

Se debe exponer las razones por las cuales se realizard la investigacion, explicando el porqué de la
conveniencia de realizarla, teniendo en consideracion los criterios que sirven para evaluar la
importancia v potencial de una investigacion. La informacion aqui descrita debe apoyarse en
referencias bibliogrdficas y datos estadisticos actualizados, que deberdn citarse en el texto
utilizando un numero de referencia. (extension maxima: 1 pagina)

Marco teorico

Realizar una revision sobre el estado de arte del tema de investigacion, destacando resultados
importantes obtenidos en investigaciones previas, tanto a nivel nacional como internacional. Para
esto debera apoyar su argumentacion en fuentes bibliogrdficas actualizadas, bases de datos sobre
patentes u otras referencias pertinentes, mismas que deberan citarse en el texto utilizando un
nuimero de referencia.(extension mdxima: 2 paginas)

Colocar el objetivo general y los objetivos especificos, considerando que estos deberan ser
medibles, seguir un orden metodologico v estar planteados con la finalidad de solucionar el
problema de investigacion

Colocar la pregunta de investigacién, o hipdtesis relacionando variables de estudio y expresando magnitudes, si el
estudio lo requiere..

Exponer de forma clara y concisa la metodologia que se empleard para el desarrollo del
proyecto.
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Se deberd incluir:

b

S

Diseiio de la investigacion.

Definicion de la poblacion a estudiar y de ser el caso, es necesario que se detalle como se
realizo el cdlculo del tamario muestral (formulas y desarrollo).

Lista de establecimientos en los cuales se realizara la investigacion observacional o de
intervencion en seres humanos. Es necesario detallar si las instituciones son publicas o
privadas, e incluir su diveccion postal y carta de interés (Anexe B).

Criterios de inclusion.

Criterios de exclusion.

Las variables que se describan en este apartado deberan estar en concordancia con las
mencionadas en el Anexo C (Cuadro de operacionalizacion de las variables).
Descripcion detallada y secuencial de TODOS los procedimientos que se realizaran para
cumplir cada uno de los objetivos planteados. Se deberd colocar como minimo lo siguiente
(si aplica):

Acciones que se llevaran a cabo para tomar contacto con los participantes de la
investigacion detallando los responsables y lugares donde se realizard esta actividad
Tz'po de muestra o muestras a recolectar,

Cantidad aproximada de cada muestra a obtener.

Proposito de obtencion de la o las muestras,

Procedimiento detallado de la obtencion de cada muestra bioldgica,

Personal responsable de obtener cada tipo de muestra bioldgica,

Lugar donde se tomard cada tipo de muestra bioldgica,

Condiciones que debe cumplir el participante previo a la toma cada muestra biologica
como por ejemplo ayuno, no lavarse los dienies, etc.,

Si para el procesamiento de cada tipo de muestra biologica serd necesario transportarla
a algun lugar, de ser el caso describir las condiciones para transportarlas, el personal
responsable y el personal responsable de custodiarlas hasta su procesamiento,

Describir cada andlisis que se realizard, explicando su proposito y el lugar donde se
analizara y el personal responsable,

Destino final de cada tipo de muestra bioldgica humana (eliminacion y/o almacenamiento
para futuras investigaciones). Para la eliminacion de muestras biologicas humanas, se
debera describir el proceso que se utilizara, el momento en que se dard esta eliminacion
v el personal responsable. Para el almacenamiento de muestras para futuras
investigaciones, serd necesario que se mencione que solo se almacenaran las muestras
con este proposito si se cuenta con la firma de un nuevo documento de consentimiento
informado amplio o especifico firmado por el participante o su representante legal.
Adicionalmente, en este apartado se deberd indicar la finalidad del almacenamiento, el
tiempo, las condiciones de almacenamiento, el personal e institucion custodio de las
muestras biologicas v las consideraciones que se tomardn para precautelar la
confidencialidad de las muestras y los datos que de ellas provengan. Revisar condiciones
minimas que deberdn tener estos consentimientos en el apartado de consentimiento
informado. Tener en cuenta que las futuras investigaciones, previo a su ejecucion deberan
obtener la aprobacion de un Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos aprobado
por el Ministerio de Salud Publica.

Mencionar si los participantes recibiran los resultados de la investigacion, colocando qué
procedimiento deberan seguir para acceder a los mismos, el personal responsable de
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entregarlos y si esta entrega de resultados vendra acompaiiada de algun tipo de asesoria
médica o de otro tipo.

En caso de realizar investigaciones que adicional a la toma de muestras biologicas humanas se
requiera la recoleccion de informacion de salud de los participantes (informacion privada), es
necesario que se mencione al menos lo siguiente:

o Tipo de datos personales que se obtendrdan de los participantes justificando la finalidad de
cada uno,

o  Meétodo que utilizardan para recolectar los datos, lugar y personal responsable,

o Encasodeutilizar encuestas, formularios, entrevistas, u otros instrumentos serd necesario
mencionar el lugar donde estos instrumentos seran aplicados, el personal responsable v
el tiempo aproximado que llevarad cada uno. Todos estos instrumentos deberdan adjuntarse.

s Personal o institucion responsable de custodiar los datos confidenciales obtenidos de los
participantes.

o Procedimientos que utilizaran para precautelar la confidencialidad de los datos de los
participantes, describiendo el proceso de la anonimizacion.

8. En caso de que las muestras biologicas humanas, requieran exportacion o importacion, es
necesario que se mencione en este apartado este particular resaltando la justificacion de esta
actividad, el personal responsable de la custodia de muestras y datos en el exterior en caso de
exportacion, el tipo de muestra v la cantidad aproximada gue se importard o exportara y las
medidas que se tomardan para garantizar la confidencialidad de las muestras v datos de los
participantes. Tener en cuenta que antes de poder exportar o importar muestras biologicas humanas
debera obtener la aprobacion de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria- (ARCSA).

9. Plan de andalisis de los datos o informacion en concordancia con el tipo de estudio y los objetivos
planteados. (No es suficiente la descripcion de los programas de procesamiento y andlisis de los
datos obtenidos).

Notas:

o Todos los protocolos de Investigacion Observacional v de Intervencion en salud deberdn
contar con formularios de consentimiento informado, v segun el caso, de asentimiento
informado (si aplica).

o Todo lo establecido en este apartado deberd concordar con lo escrito en el formulario de
consentimiento informado / asentimiento informado.

o  Anexar los instrumenios para recoleccion de datos. En los necesarios, adiunte la
descripcion detallada de procedimientos operativos estandar (entrevistas, encuestas,
instrucciones escritas, manuales, guias, entre otros).

1. Enumerar los recursos humanos que participaran en la investigacion, detallando las funciones
que cumplird cada uno deberd coincidir con el apartado denominado personal de la

investigacion,
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2. Realizar un detalle y descripcion de todos los recursos materiales que se utilizaran para la
gjecucion de la investigacion, anexar la informacion necesaria.

1. Realizar un detalle y descripcion de las medidas a ser tomadas para garantizar los derechos de
los individuos a riesgo minimo, autonomia y confidencialidad.

2. Describir el proceso de anonimizacion de las muestras biologicas humanas, especificando, de
ser el caso, como se realizard la codificacion de las mismas (ejemplo: Primera letra de nombre,
primera letra de apellido, primeros digitos de cédula: LH1715)

3. Definir la persona o institucion responsable del custodio de las muestras biologicas humanas.

Dependiendo del tipo de investigacion, se deben precautelar las consideraciones minimas (Anexo
3) que debe tener un documento de consentimiento informado ya sea amplio (Anexo 4) o especifico.

Notas:

o Encaso 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.

Realizar un detalle y descripcion de los posibles beneficios a la poblacion sujeta de estudio, y de
los resultados que se espera obtener con la ejecucion del provecto, considerando los objetivos

que se han planteado para el mismo.
Es importante que se destaque la relevancia de los resultados, asi como el campo en el cual
tendrian aplicabilidad.

Discutir posibles limitaciones y sesgos que podrian impedir que consiga los resultados. Ademds
explique como superar estas limitaciones con el proposito que el proyecto sea exitoso.
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Referencias citadas

Realizar un listado de los documentos (libros, publicaciones cientificas, etc.) que fueron
utilizados como referencia para el desarrollo de la propuesta del proyecto, los mismos
que deben ser citados en el texto.

Las referencias utilizadas deberdn ser actuales, con un mdximo de 5 apios desde su
publicacion, excepto por obras hisioricas de gran influencia para el drea de estudio.

Para las citas en el texio debera seguir el formaio de la NORMAS VANCOUVER
empleando numeracion de acuerdo al orden de aparicion en el texto.

Declaracion final

El equipo de investigadores, representado por el Patrocinador y el Investigador Principal
del provecto, de forma libre y voluntaria declaran lo siguiente:

- Que el contenido, la autoria y la responsabilidad sobre los resultados del estudio
corresponden al Patrocinador y al Investigador Principal y que se exonera al
Ministerio de Salud Pablica de cualquier accion legal que se derive por esta causa.

- Que ¢l proyecto descrito en este documento es una obra original, cuyos autores
forman parte del equipo de investigadores y que por lo tanto se asume la completa
responsabilidad legal en el caso de que un tercero alegue la titularidad de los derechos
intelectuales del proyecto; Asi como se exonera al Ministerio de Salud Publica de
cualquier accion legal que se derive por esta causa.

- Que el presente proyecto no causa perjuicio alguno a los sujetos participantes en la
investigacion y al ambiente v no transgrede normativa legal o norma ética alguna, y
que en el caso de que la mvestigacion requiera de permisos de otras instituciones
ajenas al Ministerio de Salud Publica, previo a su ejecucion, el
Patrocinador/Investigador Principal remitiran una copia certificada de los mismos al
Ministerio de Salud Publica del Ecuador.

- Que velaran por el cumplimiento de la presente investigacion en los términos que se
aprob¢ tanto por el Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos como por el
Ministerio de Salud Publica.

- Que se enviara un informe final de la investigacion con los resultados obtenidos al
Ministerio de Salud Publiea.

Lugar: Ciudad-FProvincia.

Fecha:
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Nombres y Apellidos Investigador principal Firma Investigador principal (obligatoria)

Cédula de ciudadania o pasaporte Investigador principal (obligatoria)

Nombres y Apellidos Pairocinador Firma Patrocinador (obligatoria)

Cédula de ciudadania o pasaporte Patrocinador (obligatoria)

Anexo A: Cronograma de trabajo por objetivos

Este cronograma es un resumen sobre la ejecucion del proyecto en el liempo, el cual debe guardar una
secuencia ldgica de los plazos en los cudles se realizardn las actividades para cada uno de los objetivos
especificos del proyecto.

Lste apartado deberd estar en concordancia con el apartado denominado “Tiempo de ejecucion del
proyecto™ de la seccidn “DATOS GENERALES DE LA INVESTIGACION™.,

Adicionalmente, este apartado deberd estar en concordancia con el apartado
denominado “Tiempo de ejecucion del proyecto” de este mismo formulario.

78



Objetivo Especifico L

Actividad 1.2

A thidad 122

Actividad 1.3

Actividad 1.4

‘Ohjetivo Especifico 2

Actividad 2.1

Actividad 2.2

Actividad 2.3

Actividad 2.4

Ohbjetive Especifico 3

Actividad 3.1

Actividad 3.2

Actividad 3.3

Actividad 3.4

Ohjetivo Especifico 4

Actividad 4.1

Actividad 4.2

Actividad 4.3

Actividad 4.4
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Anexo B: Lista de instituciones participantes en la investigacion

Nombre de la Publica/ Direccion Persona de contacto Correo electronico Teléfono persona de
institucion postal persona contacto contacto
Privada
Anexo C: Cuadro de operacionalizacion de variables
Variable Deflinicion Dimension Indicador Escala Tipo
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Anexo 11. Cara de solicitud de evaluacién de ensayos clinicos

Lugar y fecha
Sefior/a
1 9.0.0.9.0.0.0.0.6.0.0.6.9.0.0.0.4.0.8.0.6.9.(

Presidente/a del Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos de la Universidad

Hemisferios (CEISH-UHE)

De mi mejor consideracién:

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 investigacién), que se sustenta en

la siguiente documentacién:

i Idioma de
Documentos adjuntos L,
la version

Fecha
Documento

Nro. de
pdginas

Atentamente

Nombres completos del investigador principal
Nombre de la instituciéon

Correo electrénico: XXXXXXXX

Telf.: XXXXXXX
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Anexo 12. Consideraciones minimas que debe tener un documento de consentimiento
informado especifico

PARTE I: Informacidn para el participante/representante legal

e Titulo de la investigacion

«  Nombre de investigador principal

s  Nombre del patrocinador

e Nombre del centro o establecimiento en el que se realizard la investigacion

e Nombre del comité de ética de investigacion en seres humanos que evalud y aprobdé
el estudio,

s Introduccion

e Propdosito del estudio

s Procedimientos a realizar

e Riesgos y beneficios de la participacion

e Costos y compensacion (si aplica)

e Mecanismos para resquardar la confidencialidad de datos

» Derechos y opciones del participante

e Informacién de contacto del investigador principal, patrocinador y del Presidente del
Comité de Etica de investigacion en Seres Humanos que evalud y aprobé el estudio.

PARTE II: Consentimiento informado

A. Declaratoria de consentimiento informado
B. Declaratoria de revocatoria del consentimiento informado

Las dos secciones antes mencionadas (A y B) deberdn contener espacios 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 gue los mismos o sus representantes legales no se encuentren
en capacidad legal de firmar los documentos de consentimiento/asentimiento
informado.

Notas:

o Encaso 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 mds del Consentimiento Informado firmado por sus representantes legales, es
necesario presentar un documento de Asentimiento Informado el cual deberd
ser adaptado al nivel de madurez de los participantes y a la capacidad de decidir
sobre su participacion.
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Anexo 13. Consentimiento informado amplio para el uso de datos personales y/o
muestras bioldgicas humanas en investigaciones observacionales o de intervencién en
seres humanos

INTRODUCCION, DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO (CONDICIONES Y DURACION DE
ALMACENAMIENTO), OBIETIVO DE ALMACENAMIENTO, ETC... (Complementar con
Art. 32 de las consideraciones minimas de un Consentimiento informado amplio}:

En virtud de lo cual, entiendo que se solicita mi autorizacion para acceder a mis datos
personales y/o muestras bioldgicas humanas o los de mi representado/a, los cuales
que serviran para desarrollar futuras investigaciones.

RIESGOS Y BENEFICIOS: Entiendo que los investigadores tomaran las medidas
necesarias para precautelar la confidencialidad de mis datos personales y muestras
bioldgicas. Ademds, entiendo que los beneficios generados con el uso de mis datos
personales y/o muestras bioldgicas humanas o los de mi representado/a, serdn para
que futuras generaciones puedan beneficiarse de los resultados de este estudio.

DERECHOS Y OPCIONES DEL PACIENTE: Al aceptar que de mis datos personales y/o
muestras bioldgicas humanas o los de mi representado/a sean utilizada con fines de
investigacion, no renuncio a ninguno de los derechos que por ley me pertenecen o le
pertenecen a mi representado/a. Estoy consciente de que la informacién contenida en
mis datos personales o la informacién que se genere del andlisis de mis muestras
biolégicas humanas o los de mi representado/a seran utilizadas Unicamente para este
fin v nunca se colocaran o publicardn datos que permitan revelar mi identidad o la de
mi representado/a, debido a que los investigadores me garantizan que anonimizaran
(codificaran) los datos con la finalidad de respetar mi confidencialidad o la de mi
representado/a.

Entiendo que soy libre de retirar mi consentimiento en cualquier momento, para lo cual
deberé informar al personal a cargo de custodiar los datos de mis datos personales y/o
muestras bioldgicas humanas o los de mi representado/a en el establecimiento,
institucion publica y/o privada denominado , quienes se

comunicaran con los investigadores que se encuentren utilizando mis datos personales
y/o muestras bioldgicas humanas o los de mi representado/a en la realizacion de
investigaciones para que en ese momento los datos obtenidos de mis datos personales
y/o muestras bioldgicas humanas o los de mi representado/a sean eliminados y no
puedan ser utilizados para ningun fin. Esto no me causard ninguna penalidad ni tendra
impacto alguno en la atencién en salud que por ley me corresponde o le corresponde a
mi representado/a.
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COSTOS Y COMPENSACION: Entiendo que al autorizar el uso de mis datos personales
y/o muestras bioldgicas humanas o los de mi representado/a no recibiré ninguna
compensacion.

CONFIDENCIALIDAD DE DATOS: Entiendo que, mis datos personales y/o muestras
biolégicas humanas o los de mi representado/a seran anonimizados {codificados) con
el objetivo de precautelar la confidencialidad de mi informacién o la de mi
representadofa. Ademids, he sido informado que, tanto mis datos y/o muestras
biolégicas humanas o los de mi representado/a, seran utilizados exclusivamente para
la investigacion cientifica propuesta, y solo eventualmente para investigaciones
cientificas posteriores relacionadas a la misma linea de investigacion, para lo cual
deberan pasar por la evaluacién y aprobacién de un Comité de Etica de Investigacidn en
seres humanos avalado por el Ministerio de Salud Publica, con la finalidad de asegurar
que se respeten en todo momento los principios bioéticos y se me informe sobre el uso
futuro de los datos personales y/o muestras biolégicas humanas.

INFORMACION DE CONTACTO: Entiendo que en cualquier momento puedo
comunicarme con el establecimiento de salud, institucién publica y/o privada donde
reposan o almacenan mis datos personales y/o muestras bioldgicas humanas o los de
mi representado/a, para que a su vez sirva como canal de comunicacién con los
investigadores que hagan uso de mi informacién de salud o |a de mi representado/a en
sus investigaciones. Para lo cual, puedo comunicarme a los siguientes teléfonos
y correos electrénicos

DECLARATORIA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO:

Yo (nombres completos del

sujeto/representante legal de (colocar los nombres completos del representado/a):
), comprendo que mis datos personales

y/o muestras biolégicas humanas o los de mi representado/a seran utilizados con fines
de investigacidén cientifica cuyo objetivo previamente me fue explicado. Me han
explicado los riesgos y beneficios de la utilizacién de los datos de mis datos personales
y/o muestras bioldgicas humanas o los de mi representado/a en un lenguaje claro y
sencillo. Han respondido a todas las preguntas que he realizado y me entregaron una
copia de este documento. Entiendo que en todo momento los investigadores tomaran
las medidas necesarias para precautelar la confidencialidad de mis datos personales y/o
muestras bioldgicas humanas o los de mi representado/a. Entiendo que los datos
confidenciales serdn utilizados exclusivamente para la investigacion cientifica
propuesta, y solo eventualmente para investigaciones cientificas posteriores
relacionadas con la misma linea de investigacion, para las que se otorgue explicitamente
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y en su momento, un nuevo consentimiento informado escrito previo a la aprobacién
del protocolo respectivo por un Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos
reconocido por el Ministerio de Salud Publica. En virtud de lo cual, voluntariamente
(Marque con una X):

ACEPTO NO ACEPTO

Nombres completos del sujeto /representante legal

Cédula de ciudadania/ pasaporte del sujeto/representante legal

Firma/huella digital del sujeto/representante legal

Fecha y lugar

Nombres completos del testigo

Cédula de ciudadania del testigo

Firma del testigo Fecha y lugar

Nombres completos del responsable de tomar este documento

Cédula de ciudadania del responsable de tomar este documento

Firma del responsable de tomar este documento

Fecha y lugar
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DECLARATORIA DE REVOCATORIA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO:

Yo (nombres completos del

sujeto/representante legal de (colocar los nombres completos del representado/a):
), @ pesar de haber aceptado inicialmente

que mis datos personales y/o muestras biolégicas humanas o los de mi representado/a
sean utilizados en investigaciones REVOCO lo antes mencionado, y solicito que mis
datos personales y/o muestras biolégicas humanas o las de mi representado/a, asi
como la informacién obtenida de los mismo sean eliminados y no se utilicen para ningdn
fin. Con esta declaratoria no renuncio a los derechos que por ley me corresponden o a
los derechos de mi representado/a.

Nombres completos del sujeto /representante legal

Cédula de ciudadania/ pasaporte del sujeto /representante legal

Firma/huella digital del sujeto /representante legal

Fecha y lugar

Nombres completos del testigo

Cédula de ciudadania del testigo

Firma del testigo Fecha y lugar

Nombres completos del responsable de tomar este documento

Cédula de ciudadania del responsable de tomar este documento

Firma del responsable de tomar este documento

Fecha y lugar

Nombres y apellidos patrocinador Firma fisica o electronica del patrocinador (obligatoria)

Cédulu de ciudadania o pasaporte Patrocinador {obligatoria)
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Anexo 14. Formato para la notificacion de recepcion de protocolo de investigacion —
estudios observacionales, de intervencidn, ensayos clinicos, investigaciones exentas

Lugar y fecha

Sefior/a
Nombre del investigador(a) principal

Titulo del Protocolo:

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

Fecha de recepcién:

Por medio de la presente se certifica que el protocolo de investigacién |
fue recibido por el Comité de Etica de Investigacién en Seres

Humanos de la Universidad Hemisferios (CEISH-UHE).

Se han recibido los siguientes documentos:

Requisitos Si presento No presentd Nro. de paginas

Usted recibira una respuesta del CEISH-UHE al término de 5 dias hdbiles. En caso de
aceptar el término, se deberd enviar un correo electrénico a la
ceish.salud@universidad.uhemisferios.edu.ec detallando la aceptacion del inicio del

proceso de evaluacion. Una vez recibido su correo electronico de aceptacién, se
empezard a contar los dias del término establecido. En caso de no recibir su correo
electrénico, el CEISH-UHE no realizara la evaluacion del protocolo de investigacion y se
archivara el proceso.

Cualquier pregunta, correspondencia y formas (por ejemplo, revisiones de la
continuacién, modificacién, etc.) dirijase al correo electrénico de CEISH-UHE.

Puede encontrar informacion adicional en el sitio web del CEISH-IHE.
Atentamente,

Presidente/a del Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad
Hemisferios
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Anexo 15. Formato de Carta de exencién
Oficio Nro. XX XX XXX

Lugar y fecha

Sefior/a,

XXXXX

Investigador Principal

Nombre de la Institucién

Presente

De mi consideracion,

El Comité de Etica de Investigacidn en Seres Humanos de la Universidad Hemisferios
(CEISH-UHE), una vez que revisé el protocolo de investigacion titulado “XXXXXX”,
codificado como XXXXX, notifica a Usted que este proyecto es una investigacion exenta
de evaluacién por parte del CEISH, de acuerdo con lo establecido en la normativa legal
y vigente.

Descripcién de la Investigacion:
¢ Tipo de estudio
¢ Duracidn del estudio {meses)

Instituciones participantes

Investigadores del estudio

Documentacidn de la investigacion:

Nombre de la Documentacion Namero de paginas | Fecha

Esta carta de exencién tiene una vigencia de un afo, contando desde la fecha de
recepcion de esta documentacion. La investigacion debera ejecutarse de conformidad a
lo descrito en el protocolo de investigacion presentado al CEISH-UHE. Cualquier
madificacion a la documentacién antes descrita, deberd ser presentada a este Comité
para su revision y aprobacion.

Atentamente,

Firma del Presidente del CEISH-UHE
Nombre del Presidente/a del CEISH-UHE
Presidente/a CEISH-UHE

Institucion

Teléfono: XXXXXXX

Correo electronico:
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Anexo 16. Formato de carta de aprobacion definitiva- estudios observacionales/de
intervencion

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 el protocolo de investigacidon presentado por el {la) Sr
a8y, , que titula " " ha ingresado al Comité de FEtica de
Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Hemisferios, con fecha dia-mes-afio (ndmero
de version), y cuyo codigo asignado es XXXX XXXX XXXX, luego de haber sido revisado y
evaluado, dicho proyecto esta APROBADO para su ejecucidn en el INDICAR EL NOMBRE DE LA
INSTITUCION 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-UHE, 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-UHE que se adjuntan en fisico al
presente informe son los siguientes:
- Copia del protocolo de investigacion "TITULO", Nro. de version, fecha de aprobacién y
Nro. de hojas
- Documento de consentimiento informado, Nro. de versidn, fecha de aprobacién, y Nro.
de hojas
- Otros Instrumentos presentados y aprobados, segun sea el caso (detallar el nombre de
cada uno, Nro. de versidn, 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 CEISH-UHE la fecha de inicio y culminacion de la investigacidn.

- Presentar a este comité informes periddicos del avance de ejecucion del proyecto,
segln lo estime el CEISH-UHE.

- Cumplir todas las actividades que le corresponden como investigador principal, asi como
las descritas en el protocolo con sus tiempos de ejecucidn, segun el cronograma
establecido en dicho proyecto, vigilando y respetando siempre los aspectos éticos,
metodolégicos 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.

- Alfinalizar la investigacidn, entregar al CEISH-UHE el informe final del proyecto.

Atentamente,

Nombre y firma del presidente y secretario del CEISH-UHE
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Formato de carta de aprobacidn definitiva- ensayo clinico

Carta de aprobacién
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
(laysr(a). ___ , quetitula" " ha ingresado al Comité de Etica
de Investigaciéon en Seres Humanos de la Universidad Hemisferios, con fecha dia-mes-
afio (nimero de versién), y cuyo codigo asignado es XXXX XXXX XXXX, luego de haber
sido revisado y evaluado, dicho proyecto estd APROBADO para su ejecucién en el
INDICAR EL NOMBRE DE LA INSTITUCION 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-UHE, tanto los
requisitos presentados por el investigador, asi como también los formularios empleados
por el comité para la evaluacién del mencionado estudio.

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

- Copia del protocolo de investigacién "TITULO", Nro. de versidn, fecha de
aprobacién y Nro. de hojas

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

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

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

El (Ia) investigador(a) principal debe continuar con el proceso de autorizacién en la
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria {ARCSA), previo al inicio
de su ejecucion dentro de lo programado en su protocolo; y ademas, en el en el caso de
gue se requiera hacer una enmienda al protocolo, esta debe ser revisada y aprobada
nuevamente por el CEISH-UHE, 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 XXXX:

- Informar al CEISH-XXXX la fecha de inicio y culminacion de la investigacion.
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Presentar a este comité, los informes periddicos del avance de ejecucion del

proyecto, segun lo estime el CEISH-UHE

- Reportar todos los eventos adversos graves que sucedan en el desarrollo de Ia
investigacion, tanto a este Comité, 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, segun 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 investigacién, entregar al CEISH-UHE el informe final del proyecto.

Atentamente,

Nombre y firma del presidente y secretario del CEISH-UHE
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Anexo 17. Formato de Carta de solicitud de evaluacion de enmiendas

Quito, dia/mes/afio

Sefior/a

1 9.0.0.0.0.0.0.9.0.0.9.0.0.9.0.0.9.0.0.9.¢

Presidente del Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos
Universidad Hemisferios

De mi consideracion:

Por medio del presente, yo (nombres completos del
investigador principal) en calidad de investigador principal, solicito la evaluacién de la
enmienda N°. _ de la investigacién (titulo de la
investigacion), previamente aprobada por el CEISH-UHE concédigo~ (cddigo de

la investigacién asignado por el CEISH-UHE). Para el efecto se adjunta la siguiente
documentacion:

Idioma dela Fecha

Documentos adjuntos v
versién Documento

Nro. paginas

Justificacién de la enmienda o
modificacion

Documentos de la enmienda:
Versién 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 electrdnico: XXXXXXXXX

Telf.: XXXXXX
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Anexo 18. Modelo de Justificacidn de enmie

ndas

Titulo del estudio

Cddigo de la investigacion

Tipo de estudio

Area de estudio

Nivel de riesgo aprobado

Duracidn del estudio

Investigadores e instituciones

participantes

Patrocinador- monto

Renovaciones previas

Historial de enmiendas previas

Ndmero | Fecha Documen

de de to cién
enmien | solicit

da ud

Enmienda/modifica

Versid
n

Fecha
de
dictam
en

Aprobaci
on
(Si/No}

Enmiendas solicitadas

Aprobado originalmente Enmienda
Titulo

Original Enmienda
Justificaciéon enmienda

Equipo de investigadores

Original Enmienda
Justificacidon enmienda

Personal de contacto

Original Enmienda

Justificacion enmienda

Patrocinadores y monto de financiamiento

Original
Justificacion enmienda

Enmienda

Objetivos

Original
Justificaciéon enmienda

Enmienda

Disefio y metodologia del estudio

Original
Justificacion enmienda

Enmienda

Recoleccidn y almacenamiento de datos

Original
Justificacion enmienda

Enmienda
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Instrumentos y equipos

Original
Justificacion enmienda

Enmienda

Criterios de seleccidn de los participantes

Original
Justificaciéon enmienda

Enmienda

Riesgos

Original
Justificacion enmienda

Enmienda

Beneficios

Original
Justificaciéon enmienda

Enmienda

Ventajas potenciales para la Sociedad

Original
Justificacion enmienda

Enmienda

Derechos y opciones de los participantes

Original
Justificaciéon enmienda

Enmienda

Seguridad y confidencialidad de los datos

Original
Justificaciéon enmienda

Enmienda

Provisiones especiales para poblacién vulnerable

Original Enmienda
Justificacién enmienda

Cronograma de actividades

Original Enmienda

Justificacion enmienda

Formulario de consentimiento informado/ consentimiento informado amplio /
consentimiento informado especifico / consentimiento informado colectivo o

comunitario

Original Enmienda
Justificacion enmienda

Formulario de asentimiento informado

Original Enmienda

Justificacion enmienda

Otros documentos: anexos, manuales, pélizas

Original Enmienda

Justificaciéon enmienda

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

Certifico que la informacién aqui proporcionada es veraz, y que las enmiendas
solicitadas tienen la intencién de mejorar la implementacién y calidad de los procesos
éticos y metodoldgicos de la investigacion.

Atentamente

Nombres completos del investigador principal
Nombre de la institucion

Correo electrdnico: XXXXXXXXX

Telf.: XXXXX

*Adaptado del CEISH codificado DIS-CEISH-USFQ-17-004
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Anexo 19. Carta de solicitud de renovacion de aprobacion de estudios
observacionales/de intervencién/ensayos clinicos

Lugar y fecha

Sefior/a

XXOOOOKKXXXK XXXXXXXKXKX

Presidente del Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos
Universidad Hemisferios

De mi mejor consideracion:

Por medio del presente, yo (nombres completos del
investigador principal) en calidad de investigador principal, solicito la renovacién de la
aprobacion de mi investigaciéon (titulo de la

investigacion), previamente aprobada por el CEISH-UHE.

Titulo del estudio

Cdédigo CEISH-UHE

Fecha aprobacion CEISH

Tipo de estudio

Area de estudio

Nivel de riesgo aprobado

Duracién del estudio

Investigadores e instituciones participantes

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

Justificacidn de la renovacidon

Historial de la investigacién
Documentos aprobados originalmente Version Fecha

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

Historial de enmiendas previas
Nro. | Fecha de solicitud Fecha de aprobacion | Renovacidn hasta
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UNIVERSIDAD
HEMISFERIOS

Resumen de avance del proyecto

Certifico que la informacién que sustenta esta solicitud de renovacién es veraz y se ha
realizado previa a la fecha de expiracién de la vigencia de aprobacion de este estudio,
por lo cual las actividades del proyecto se han realizado dentro del periodo y estdndares

aprobados para esta investigacion.

Atentamente,

Nombres completos del investigador principal
Nombre de la instituciéon

Correo electrénico:

Telf.:
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Anexo 20. Solicitud de informe de avance de investigaciones en seres humanos
(ensayos clinicos, estudios observacionales, estudios de intervencidn}

Lugar, fecha
Oficio (Namero de oficio)

Sefior/a
(Nombre del Investigador principal/ director del proyecto/promotor}
(Funcién o cargo en la institucién){Nombre de la instituciéon) Presente.

Estimado Sr/a. (Apellido):

Con relaciéon al proyecto titulado: (Nombre del proyecto). Codigo (cddigo de acuerdo
con el tipo de proyecto), aprobado por el CEISH-UHE el {fecha de aprobacion), oficio
(oficio de resolucidn con fecha),se solicita el envio a la brevedad posible, del informe de
avance de esta investigacién.

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

Fecha de inicio.

Cronograma de ejecucidn 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 investigacién y

5. 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.

6. Informe de monitoreo (para ensayo clinico).

7. Reporte de cualquier evento adverso grave o sospecha de reaccidon adversa grave

inesperada quese haya presentado (para ensayo clinico/ de intervencion).

=B N N

Lo anterior con el fin de cumplir con los requerimientos del Ministerio de Salud Publica
del Ecuador estipulados en el Reglamento para la aprobacidn 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 publicacién).

Saludos cordiales,

Nombre y firma del presidente y secretario del CEISH-UHE
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Anexo 21. Solicitud de informe final de investigaciones en Seres Humanos (ensayos
clinicos, estudios observacionales, estudios de intervencidn}

Lugar, fecha
Oficio (Namero de oficio)

Sefior/a
(Nombre del Investigador principal/ director del proyecto/promotor}
(Funcién o cargo en la institucién){Nombre de la instituciéon) Presente.

Estimado Sr/a. (Apellido):

Con relacién al proyecto: (Nombre del proyecto}. Cédigo (codigo de acuerdo con el tipo
de proyecto). Aprobado inicialmente por el CEISH el (fecha de aprobacién), oficio (oficio
de resoluciéncon fecha), se solicita el envio a la brevedad posible, del informe final de
esta investigacién.

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

1. Fecha de finalizacion.

2. 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 correctivasque se adoptaron para su cumplimiento v
efecto.

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

4. Una tabla que explique:

a. Las actividades de transferencia de resultados a los participantes de la
investigacion

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

5. Informe de monitoreo (para ensayo clinico)

6. Reporte de cualquier evento adverso grave o sospecha de reaccién 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 Investigacién 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-UHE
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Anexo 22. Formato de informe de evaluacién del seguimiento de Investigaciones en

seres humanos (ensayos clinicos/estudios observacionales/estudios de intervencién}

Tipo de seguimiento

De avances

De finalizacidn

Otros (describa):

Fuentes para el seguimiento Fecha de presentacién/visita

Informe de avance

Informe final

Productos (publicaciones)

Visita de inspeccién

Otros (describa):

Datos de la investigacién

Nombre del protocolo

Cddigo del protocolo - CEISH

Nombre del patrocinador

Nombre de la institucidn vinculada: {institucidn
a la que pertenece)

Nombre del investigador principal

Fecha de aprobacién por parte del CEISH

Cddigo 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 investigacidn

Fecha de finalizacion 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

Divulgacién de resultados

Informe de monitoreo (ensayo clinico) si aplica

Reporte de cualquier evento adverso grave o
sospecha de reaccion adversa grave (ensayo
clinico / de intervencion)
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ASPECTOS ETICOS

ASPECTOS METODOLOGICOS

ASPECTOS LEGALES

OBSERVACIONES ADICIONALES

Fecha de elaboracion del informe:

Atentamente,

Nombre y firma del presidente, secretario y miembros a cargo de la evaluacién
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Anexo 23. Formato del cronograma del Plan Anual de Capacitaciones para el afio XXXX

Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos de la Universidad Hemisferios — CEISH-

UHE
MODALIDAD
{VIRTUAL / TIEMPO DE CERTIFICADO
FECHA TEMA/CONTENIDO TIPO * ; EXPOSITOR | ASISTENTES
/ PRESENCIAL / DURACION e
HIBRIDA)

Aprobado el dd, de mm del aaaa.

(Firma Maxima Autoridad Institucion)

* El tipo de capacitacidn puede ser charla, congreso, taller, mesa de trabajo, seminario, curso, etc.
** E| certificado puede ser de asistencia o aprobacidn. En caso de charlas, mesas de trabajo, seminario o capacitacion
gque no se cuente con un certificado debidamente avalado debera presentar el registro de asistencia y los documentos

que respalden su ejecucién.

(Firma Presidente CEISH-UHE}
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Anexo 24. Reporte mensual de investigaciones aprobadas por el CEISH-UHE

Coordinacidon General de Desarrollo Estratégico en Salud

Direccién Nacional de Inteligencia de la Salud

Cddiga dnlco CEISH:
Hasta:

REPORTE DE TODAS LAS INVESTIGACIONES APROBADAS POR EL CEISH

Nombra dal CEISH:
Fecha de reporte
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Anexo 25. Formato del Informe anual de gestién CEISH-UHE

Informe de Gestion correspondiente al afio XXXX

Datos Generales:

Cddigo Unico del CEISH:

Institucidn a la que pertenece el CEISH:

Fecha de aprobacidn del CEISH:

Presidente del CEISH:

Teléfono y direccidn electrénica del presidente del CEISH

Lugar de funcionamiento del CEISH:

Direccién:

Correo electronico del CEISH:

Teléfono del CEISH:

Direccidn Pdgina web CEISH:

Periodicidad de las sesiones ordinarias del CEISH

2. Conformaciaon:

MIEMBROS DEL COMITE DE ETICA

N. | Nembre Profesicj)r)/ Cargf) fen el Cargo .en y
Ocupacidon Comité la Institucidn

1

2

3

4

5

3. Sesiones:

3.1 Numero de sesiones ordinarias y extraordinarias celebradas durante el afno XXXX.

Extraordinarias
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[=] w Q = - £ Q —_
s | = El=| >822 || 2|®|2|35| 2|
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wla |2l |2 |3 | S|l |0l 2|86,
Sesiones
ordinarias
Sesiones
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3.2 Sesiones ordinarias y extraordinarias en las que se evaluaron estudios durante el

afio XXXX.

Enero

Febrero

Marzo

Abril

Mayo

Junio

Julio

Agosto

Septiembr

Octubre

Noviembre

Diciembre

Total

Numero de
sesiones

ordinarias en
las que se
evalud estudios

Numero de
sesiones

extraordinarias
en las que se
evalud estudios

3.3 Quorum de las sesiones ordinarias y extraordinarias durante el afio XXXX.

Enero

Febrero

Marzo

Abril

Mayo

Qudrum
promedio

las sesiones
ordinarias (%)

de

llunio

ulio

Agosto

Septiembr

Octubre

Noviembre

Diciembre

Promedio

Qudrum
promedio

(%)

las sesiones
extraordinarias

de

3.4 Numero de participaciones de cada uno de los miembros en las sesiones ordinarias.

Enero

Febrero

Marzo

Abril

Mayo

Junio

Julio

Agosto

Septiembre

Octubre

Noviembre

Diciembre

Miembro
representante
de la sociedad
civil

Profesional
con
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conocimientos
en bioética
Profesional
con
experiencia en
metodologia
de la
investigacion
Profesional
juridico
Profesional de
la salud
4. Investigaciones evaluadas
4.1 Tipo de revisién de las investigaciones evaluadas durante el afio XXXX
Total
n (%)

Exento

Revision expedita

Revision en pleno

Total de investigaciones evaluadas en el afno XXXX

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

Total
n (%}

Investigaciones exentas

Aprobacion definitiva

Aprobacidn condicionada

No aprobacién

Total de investigaciones evaluadas en el aino XXXX
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4.3 Investigaciones evaluadas por el CEISH durante el afo XXXX del total de
investigaciones.

Total
n (%)

Estudios observacionales con uso de muestras bioldgicas, con participacion
de poblacién 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 intervencién

Total de investigaciones evaluadas en el afno XXXX

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

4.4 Investigaciones con aprabacidn 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 poblacién 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

Ensayas clinicos

Estudios de intervencién

Total de investigaciones con aprobacion definitiva en el afio XXXX

*Detalle otros tipos de estudios que el CEISH evallda actualmente:
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4.5 Investigaciones con aprobacion condicionada durante el afio XXXX

Total n (%)

Estudios ohservacionales con uso de muestras bioldgicas, con
participacion de poblacidn vulnerable y/o con uso de datos
personales

Estudios observacionales sin uso de muestras bioldgicas, ni
participacién de poblacién wvulnerable y/o uso de datos
personales

Ensayos clinicos

Estudios de intervencién

Total de investigaciones con aprobacidn condicionada en el afio
XXXX

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

4.6 Procedencia de las investigaciones con aprobacion definitiva

Total n (%)

Investigaciones internas (de la misma institucidn vinculada)

Investigaciones de estudiantes de pregrado

Investigaciones de estudiantes de posgrado

Investigaciones externas (no pertenecen a la institucion)

Total de investigaciones con aprobacion definitiva en el afio XXXX

4.7 Otras solicitudes aprobadas por el CEISH durante el afio XXXX

Enmiendas | Renovaciones
n (%) n (%)
Estudios observacionales
Ensayaos clinicos
Estudios de intervencién
Total de investigaciones con aprobacion definitiva en
el afno XXXX
4.8 Estudios No aprobados durante el afio XXXX
Total
n (%}

Estudios observacionales

Ensayos clinicos

108



Estudios de intervencidon

Total de investigaciones evaluadas en el afio XXXX

Detalle las causales mas frecuentes de no aprobacidn 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 realizadas a los diferentes tipos de estudios
durante el afio XXXX

Total
n (%)

Estudios observacionales
Ensayaos clinicos

Estudios de intervencidon

Total de informes de seguimiento en el afio XXXX

5.2. Detalle de hallazgos de los seguimientos realizados

Describa los hallazgos mds relevantes de los seguimientos realizados a las
investigaciones aprobadas.

6. Capacitacion continua
6.1. Plan de Capacitacion CEISH - XXX aprobado.

Adjunte el plan de capacitacidn 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 el plan de capacitacidn ejecutado durante el afio XXXX.

Adjunte los certificados de capacitacion y documentacion que respalde la ejecucién del
plan de capacitacion XXXX.

Fecha:

Nombre y firma del
presidente y secretario del
CEISH-UHE
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Anexo 26. Formulario de notificacion de sospecha de reaccidn adversa grave inesperada

y/o evento adverso grave en ensayos ¢

linicos

MSP - ARCSA
FORMULARIO DE NOTIFICACION DE SCSPECHA DE REACCION ADVERSA GRAVE INESPERADA
Y/O EVENTO ADVERSO GRAVE EN ENSAYOS CLINICOS

N° DE NOTIFICACION:

1. INFORMACION SOBRE EL ESTUDIO

Titulo abreviado y/o cédigo del estudio

Nombre y apellidos del Investigador

Centro de investigacién

2. INFORMACION DEL SUJETO DE INVESTIGACION

INICIALES DEL SUJETO DE | EDAD SEXO ETNIA | TALLA PESO (KG) | N2 Cédigo de Identificacién
INVESTIGACION (ANOS {cms) del sujeto en investigacién:
)
O v
3. INFORMACION SOBRE Fecha inicio de la :RAGI Fecha Fin de la RAGI/EAG

REACCION ADVERSA GRAVE INESPERADA (RAGI
=

EVENTO ADVERSO GRAVE (EAG) n

/EAG:

DESCRIPCION DE LA RAGI /EAG(SINTOMAS, SIGNOS,
LOCALIZACION, GRAVEDAD):

DATOS RELEVANTES DEL SUJETO EN INVESTIGACION
{incluyendo examenes de laboratorios relevantes):
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4. INFORMACION DE MEDICAMENTO SOSPECHOSO

NOMBR NOMBRE LOTE | FECHA FECHA FIN DOSIS Y VIA DE FORMA INDICACIO
E DEL COMERCI INICIO dia FRECUENCI ADMINI FARMACEUTI N
PRINCIPI AL y hora de diay hora A DIARIA S. CA
(o] comienzo de

ACTIVO del suspension

tratamient | del

0 tratamient

o

5. TRATAMIENTOS CONCOMITANTES © TERAPIA CON OTROS PRODUCTOS
NOMBR NOMBRE LOTE | FECHA FECHA FIN DOSIS Y V1A DE FORMA INDICACIO
E DEL COMERCI INICIO FRECUENCI ADM. FARMACEUTI | N
PRINCIPI | AL diay hora A DIARIA CA
0 diay hora de
ACTIVO de suspensién

comienzo del

del tratamient

tratamient 0

o]
a.
b.
d.
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6.TRATAMIENTOS PARA CONTRARRESTAR LA RAGI /EAG

NOMBRE DEL
PRINCIPIO ACTIVO

NOMEBR
E
COMERC
IAL

LOTE

FECHA INICIO

diay hora de
comienzo del
tratamiento

FECHA
FIN

diay
hora de
suspensi
dn del
tratamie
nto

DOSIS Y
FRECUEN
ClA
DIARIA

VIA DE
ADMINIS.

INDICACI
ON

7. RESULTADO DE LA REACCION ADVERSA GRAVE INESPERADA O EVENTC ADVERSO GRAVE QUE SE REPORTA

Lugar de ocurrencia de la RAGI/EAG

Casa n Centro de Salud n Hospital n Otron

(5] ¢ [T { [ | PP

Nivel de atencién médica que recibia el paciente cuando aparecié el evento adverso:

Ingresc hospitalario ] Ingreso en el hogar ] Ambulatorio ] Ninguno [Jotro | m |

(=3 =011 [ | O

Relacién de causalidad

Jla reaccién adversa
desaparecié al
suspender el
medicamento?

s B3 v B

s B2

dla reaccién adversa
desaparecié al reducir la
dosis del medicamento?

no 3

éla reaccién
adversa
reaparecié al
administrar de
nuevo el
medicamento?

s @ nopg

Se desconace [

Mortal n

Amenaza la vida del paciente n
Malformacién congénita n

Requirié o prolongé hospitalizaciérn
Produjo incapacidad invalidez

significativa o persistente [
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Otro n

{especificar):oismanamnnnninnaies

En caso de fallecimiento,
ése realizé autopsia?

s B v B

Fecha de la muerte

Dia/mes/afio

éExiste relacién de
causalidad con el producte
en investigacién?

s B2

Se desconoce n

no 3

Estado del sujeto
en investigacion

Recuperado n

Recuperado con

secuelas n

Mejorado

Desconocido n

Accién emprendida en relacién al
producto en investigacicn

Ninguna n
Posposicién del tratamiento n

Interrupcién del tratamiento n

Modificacién de la dosis [

Otro n

8. INFORMACION DEL NOTIFICADCR {INVESTIGADOR DEL ESTUDIO)

NOMBRE: PROFESION: LUGAR DE TRABAIO:
DIRECCION: TELEFONO: FIRMA:
MAIL:
9.50L0 PARA USO DE ENTIDAD REGULADORA
IMPUTABILIDAD *: GRAVEDAD: ORGAND FECHA Y SELLO DE
AFECTADO: EVALUACION
Mp | Pr Ps Im NR NE L M G

N2 NOTIFICACION :

FECHA DE NOTIFICACION:

PROVINCIA:

EAG HA SIDO COMUNICADO POR
OTRA ViA:

no E1
si

fespecifidar) s

TIPO DE NOTIFICACION:
INICIAL n

SEGUIMIENTOC n

rnal]

*MP = Muy probable; Pr= probable; Ps = posible; Im= Improbable; NR = No relacionado; Ne = No evaluable, no clasificable.

113



www.uhemisferios.edu.ec



	PORTADA-REGLAMENTO-ESCALAFON
	reglamento
	Reglamento CEISH-UH_Página_001
	Reglamento CEISH-UH_Página_002
	Reglamento CEISH-UH_Página_003
	Reglamento CEISH-UH_Página_004
	Reglamento CEISH-UH_Página_005
	Reglamento CEISH-UH_Página_006
	Reglamento CEISH-UH_Página_007
	Reglamento CEISH-UH_Página_008
	Reglamento CEISH-UH_Página_009
	Reglamento CEISH-UH_Página_010
	Reglamento CEISH-UH_Página_011
	Reglamento CEISH-UH_Página_012
	Reglamento CEISH-UH_Página_013
	Reglamento CEISH-UH_Página_014
	Reglamento CEISH-UH_Página_015
	Reglamento CEISH-UH_Página_016
	Reglamento CEISH-UH_Página_017
	Reglamento CEISH-UH_Página_018
	Reglamento CEISH-UH_Página_019
	Reglamento CEISH-UH_Página_020
	Reglamento CEISH-UH_Página_021
	Reglamento CEISH-UH_Página_022
	Reglamento CEISH-UH_Página_023
	Reglamento CEISH-UH_Página_024
	Reglamento CEISH-UH_Página_025
	Reglamento CEISH-UH_Página_026
	Reglamento CEISH-UH_Página_027
	Reglamento CEISH-UH_Página_028
	Reglamento CEISH-UH_Página_029
	Reglamento CEISH-UH_Página_030
	Reglamento CEISH-UH_Página_031
	Reglamento CEISH-UH_Página_032
	Reglamento CEISH-UH_Página_033
	Reglamento CEISH-UH_Página_034
	Reglamento CEISH-UH_Página_035
	Reglamento CEISH-UH_Página_036
	Reglamento CEISH-UH_Página_037
	Reglamento CEISH-UH_Página_038
	Reglamento CEISH-UH_Página_039
	Reglamento CEISH-UH_Página_040
	Reglamento CEISH-UH_Página_041
	Reglamento CEISH-UH_Página_042
	Reglamento CEISH-UH_Página_043
	Reglamento CEISH-UH_Página_044
	Reglamento CEISH-UH_Página_045
	Reglamento CEISH-UH_Página_046
	Reglamento CEISH-UH_Página_047
	Reglamento CEISH-UH_Página_048
	Reglamento CEISH-UH_Página_049
	Reglamento CEISH-UH_Página_050
	Reglamento CEISH-UH_Página_051
	Reglamento CEISH-UH_Página_052
	Reglamento CEISH-UH_Página_053
	Reglamento CEISH-UH_Página_054
	Reglamento CEISH-UH_Página_055
	Reglamento CEISH-UH_Página_056
	Reglamento CEISH-UH_Página_057
	Reglamento CEISH-UH_Página_058
	Reglamento CEISH-UH_Página_059
	Reglamento CEISH-UH_Página_060
	Reglamento CEISH-UH_Página_061
	Reglamento CEISH-UH_Página_062
	Reglamento CEISH-UH_Página_063
	Reglamento CEISH-UH_Página_064
	Reglamento CEISH-UH_Página_065
	Reglamento CEISH-UH_Página_066
	Reglamento CEISH-UH_Página_067
	Reglamento CEISH-UH_Página_068
	Reglamento CEISH-UH_Página_069
	Reglamento CEISH-UH_Página_070
	Reglamento CEISH-UH_Página_071
	Reglamento CEISH-UH_Página_072
	Reglamento CEISH-UH_Página_073
	Reglamento CEISH-UH_Página_074
	Reglamento CEISH-UH_Página_075
	Reglamento CEISH-UH_Página_076
	Reglamento CEISH-UH_Página_077
	Reglamento CEISH-UH_Página_078
	Reglamento CEISH-UH_Página_079
	Reglamento CEISH-UH_Página_080
	Reglamento CEISH-UH_Página_081
	Reglamento CEISH-UH_Página_082
	Reglamento CEISH-UH_Página_083
	Reglamento CEISH-UH_Página_084
	Reglamento CEISH-UH_Página_085
	Reglamento CEISH-UH_Página_086
	Reglamento CEISH-UH_Página_087
	Reglamento CEISH-UH_Página_088
	Reglamento CEISH-UH_Página_089
	Reglamento CEISH-UH_Página_090
	Reglamento CEISH-UH_Página_091
	Reglamento CEISH-UH_Página_092
	Reglamento CEISH-UH_Página_093
	Reglamento CEISH-UH_Página_094
	Reglamento CEISH-UH_Página_095
	Reglamento CEISH-UH_Página_096
	Reglamento CEISH-UH_Página_097
	Reglamento CEISH-UH_Página_098
	Reglamento CEISH-UH_Página_099
	Reglamento CEISH-UH_Página_100
	Reglamento CEISH-UH_Página_101
	Reglamento CEISH-UH_Página_102
	Reglamento CEISH-UH_Página_103
	Reglamento CEISH-UH_Página_104
	Reglamento CEISH-UH_Página_105
	Reglamento CEISH-UH_Página_106
	Reglamento CEISH-UH_Página_107
	Reglamento CEISH-UH_Página_108
	Reglamento CEISH-UH_Página_109
	Reglamento CEISH-UH_Página_110
	Reglamento CEISH-UH_Página_111
	Reglamento CEISH-UH_Página_112
	Reglamento CEISH-UH_Página_113

	CONTRAPORTADA-REGLAMENTO-ESCALAFON

