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No. 00004889
LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA
Considerando:

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo

341, dispone que: “El Estado generara las condiciones para la
proteccion integral de sus habitantes a lo largo de sus vidas, que
aseguren los derechos y principios reconocidos en la Constitucion,
en particular la igualdad en la diversidad y la no discriminacién, y
priorizara su acci6bn hacia aquellos grupos que requieran
consideracion especial por la persistencia de desigualdades,
exclusion, discriminacion o violencia, o en virtud de su
condicién etaria, de salud o de discapacidad. (...).”;

Que, el articulo 358 de la citada Constitucién de la Republica
ordena que: “El sistema nacional de salud tendra por finalidad el
desarrollo, proteccion y recuperaciéon de las capacidades y
potencialidades para una vida saludable e integral, tanto individual
como colectiva, y reconocera la diversidad social y cultural. El
sistema se guiaré por los principios generales del sistema nacional
de inclusién y equidad social, y por los de bioética, suficiencia e
interculturalidad, con enfoque de género y generacional.”;

Que, el articulo 361 de la Norma Suprema prescribe que: “El
Estado ejercera la rectoria del sistema a través de la autoridad
sanitaria nacional, ser& responsable de formular la politica nacional
de salud, y normard, regulard y controlard todas las actividades
relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las
entidades del sector.”;

Que, el articulo 362 de la misma Constitucion de la Republica
dispone que la atencion de salud como servicio publico se prestara
a través de las entidades estatales, privadas, auténomas,
comunitarias y aquellas que ejerzan las medicinas ancestrales,
alterativas y complementarias y que los servicios de salud seran
seguros, de calidad y calidez y garantizaran el consentimiento
informado, el acceso a la informacién y la confidencialidad de
la informacion de los pacientes;

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

Que, la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial
— Principios Eticos para las Investigaciones Médicas en Seres
Humanos, en su articulo 8, sefiala que en la investigacion médica en
seres humanos los derechos de la persona que participa en la
investigacion debe tener siempre la primacia sobre todos los demas
intereses; y requiere la evaluacion previa y aprobacién por parte de
un comité de ética independiente;

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

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

Que, la Ley Organica de Salud en su articulo 6 ordena: “Es
responsabilidad del Ministerio de Salud Publica: (...) 32.
Participar, en coordinacion con el organismo nacional competente,
en la investigacion y el desarrollo de la ciencia y tecnologia en
salud, salvaguardando la vigencia de los derechos humanos, bajo
principios bioéticos; (...).";

Que, la misma Ley Organica de Salud dispone: “Articulo. 7.-
Toda persona, sin discriminacién por motivo alguno, tiene en
relacion a la salud, los siguientes derechos: (...) e) Ser
oportunamente informada sobre las alternativas de tratamiento,
productos y servicios en los procesos relacionados con su salud,
asi como en usos, efectos, costos y calidad; a recibir consejeria y
asesoria de personal capacitado antes y después de los
procedimientos establecidos en los protocolos médicos. Los
integrantes de los pueblos indigenas, de ser el caso, seran
informados en su lengua matemna; ( ...) h) Ejercer la autonomia de
su voluntad a través del consentimiento por escrito y tomar
decisiones respecto a su estado de salud y procedimientos de
diagnéstico y tratamiento, salvo en los casos de urgencia,
emergencia o riesgo para la vida de las personas y para la salud
publica; (...) ) No ser objeto de pruebas, ensayos clinicos, de
laboratorio o0 investigaciones, sin su conocimiento y
consentimiento previo por escrito; ni ser sometida a pruebas o
examenes diagnosticos, excepto cuando la ley expresamente lo
determine o en caso de emergencia o urgencia en que peligre su
vida.”;

Que, la Ley Ibidem en el articulo 201 establece que: “Es
responsabilidad de los profesionales de salud, brindar
atencién de calidad, con calidez y eficacia, en el ambito de
sus competencias, buscando el mayor beneficio para la salud
de sus pacientes y de la poblacién, respetando los derechos
humanos y los principios bioéticos. (...)";

Que, el articulo 207 de la citada Ley Organica de Salud
prescribe que: “La investigacion 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.”;
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Que, el articulo 208 de la mencionada Ley Orgéanica sostiene
gue: “La investigaciéon cientifica tecnolégica en salud sera
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, con Acuerdo Ministerial No. 00003557 de 14 de junio de
2013, publicado en el Registro Oficial 028 de 3 de julio de 2013, el
Ministerio de Salud Publica cre6 la Comision Nacional de Bioética
en Salud y su Reglamento de funcionamiento;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 00099 de 13 de julio de
2006, publicado en el Registro Oficial No. 361 de 21 de
septiembre del mismo afio, se expidi6 el Reglamento para la
Aprobacién, Monitoreo, Seguimiento, Evaluacion de los Comités de
Bioética que se relacionan con las Areas atinentes al Ministerio de
Salud Publica; y,

Que, en el pais se desarrollan permanentemente
investigaciones con seres humanos, por lo tanto es necesario contar
con normas que las regulen, respetando el bienestar y protegiendo
los derechos humanos y la salud de las personas y
comunidades; asimismo, es conveniente promover la creacién de
comités de ética de la investigacion que nommen los aspectos
relacionados a la bioética.

En ejercicio de las atribuciones legales conferidas por los articulos
151 y 154, numeral 1 de la Constitucién de la Republica del
Ecuador y por el articulo 17 del estatuto del Régimen Juridico y
Administrativo de la Funcion Ejecutiva.

Acuerda:

Expedir el Reglamento para la Aprobacién y Seguimiento de los
Comités de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH) y de
los Comités de Etica Asistenciales para la Salud (CEAS).

CAPITULO |

GENERALIDADES

Art. 1.- El presente Reglamento tiene por objeto establecer el
procedimiento para la aprobacion y seguimiento de los Comités de
Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH) y de los
Comités de Etica Asistenciales para la Salud (CEAS) del Ecuador,
que se realizar a través de la Direccion de Inteligencia de la
Salud (DIS) del Ministerio de Salud Puablica del Ecuador.

Art. 2.- La Comision Nacional de Bioética en Salud (CNBS)
asesorara a la Autoridad Sanitaria Nacional respecto a la
organizacion, procedimiento y funcionamiento de los CEISH y
CEAS. Sera la Autoridad Sanitaria quien defina los lineamientos
gue sobre la organizacion, procedimiento y funcionamiento de los
CEISH y CEAS se propongan y requieran.

Art. 3.-Los dictdmenes emitidos por los CEISH y los CEAS se
basaran en los principios éticos enunciados en los documentos
guia intemacionales y en las declaraciones de derechos humanos;
asi como, en cualquier ley o politica

nacional consecuente con esos principios. Particularmente se
fundamentaran en la Constitucién de la Republica del Ecuador, en
el Plan Nacional de Desarrollo, en la Declaracién Universal de
los Derechos Humanos, en la Declaracién Universal sobre Bioética
y Derechos Humanos, en la Declaracion de Helsinki y en las
Buenas Précticas Clinicas.

CAPITULO Il

COMITES DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES
HUMANOS (CEISH)

Art. 4.- Definicién.-

Los Comités de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH)
son 6rganos vinculados a una institucién pulblica o privada,
responsables de realizar la evaluacion ética, aprobar las
investigaciones que intervengan en seres humanos o que utilicen
muestras biolégicas y asegurar la evaluacion y el seguimiento de los
estudios clinicos durante su desarrollo.

Todo ensayo clinico que se realice en el pais, antes de iniciar su
ejecucion, debe ser evaluado por un CEISH aprobado por la
Autoridad Sanitaria Nacional.

Art. 5.- Objetivo.-

El objetivo de los Comités de Etica de Investigacion en Seres
Humanos (CEISH) es proteger la dignidad, los derechos, el
bienestar y la seguridad de los seres humanos participantes de
estudios, dentro del contexto de un protocolo de investigacion.

Art. 6.- Funciones.-
Las funciones de los CEISH seréan las siguientes:

a) Evaluar los aspectos éticos, metodoldgicos y juridicos de los
protocolos de investigacion con seres humanos, de
conformidad a los siguientes criterios:

ASPECTOS ETICOS

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

Valorar el beneficio que generara el estudio para la
persona, la comunidad y el pais.

. Respetar 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 obtencion del consentimiento
informado, justificacibn de la investigacion en
personas incapaces de dar consentimiento.

. Medidas para proteger los derechos, la seguridad, la
libre participacién, la decision de retirarse del ensayo
clinico, el bienestar, la privacidad y la
confidencialidad de los participantes.
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. Riesgos y beneficios potenciales del estudio a los que
se expone a la persona en la investigacion. Se
exigira que los riesgos sean admisibles, no superen
los riesgos minimos en voluntarios sanos, ni los
riesgos excesivos en los enfermos.

. Selecciéon equitativa de la muestra y proteccién de
poblacién vulnerable.

Asegurar la evaluacion independiente del estudio
propuesto.

Idoneidad ética y experticia técnica del investigador
principal y su equipo.

ASPECTOS METODOLOGICOS

. Pertinencia o relevancia clinica de la investigacion.
Justificacion del estudio.

. Validez interna del disefio del estudio para producir
resultados fiables: aleatorizacién, enmascaramiento,
tamafio adecuado de la muestra.

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

. Coherencia de los procedimientos estadisticos para el
andlisis de los datos.

Correccién del grupo control respecto al equilibrio
clinicoy a la justificacion del placebo.

ASPECTOS JURIDICOS

. Verificar que las decisiones tomadas en cuanto a las
investigaciones estén acordes a la legislacion y
normativa vigente nacional e internacional.

. En casos de estudios multicéntricos, debera exigirse al
investigador la aprobacion del Comité de Etica del
pais en donde radica el patrocinador del estudio.

. Analizar los contratos entre el promotor del estudio y
los investigadores.

. Conocer los aspectos relevantes de cualquier acuerdo
entre el promotor de la investigacion y el sitio clinico
en donde ésta se realice.

. Exigir al promotor del estudio una pdliza de seguro,
ofrecida por una institucion legalmente registrada en
el pais, que cubra las responsabilidades de todos los
implicados en la investigacibn y prevea
compensaciones econdmicas y tratamientos a los
sujetos participantes, en caso de dafio ocasionado
por el desarrollo del ensayo clinico.

b) Evaluar la idoneidad de las instalaciones, asi como la
factibilidad del proyecto.

¢) Evaluar las modificaciones de los documentos relacionados
con la investigacion previamente aprobada y cualquier
informacion relevante remitida por el investigador.

d) Realizar un seguimiento de los ensayos clinicos desde su inicio
hasta la recepcién del informe final. Para este fin:

. Los CEISH pueden realizar inspecciones, o sugerir a la
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria - ARCSA, o quien ejerza sus competencias,
gue ejecute la inspeccion correspondiente.

Los promotores deben notificar a los CEISH la
finalizacion del ensayo y emitir el informe final del
mismo, en un plazo de noventa (90) dias, contado a
partir de la fecha que terming el estudio.

. Si se produjera una terminacion anticipada del estudio
clinico, el promotor dispondra de un plazo de quince
(15) dias contado a partir de esta terminacién para
notificar al CEISH y a la ARCSA , expresando los
motivos de la terminacién y las medidas adoptadas
con los participantes de la investigacion.

. Cuando la duracion del ensayo clinico sea superior a un
(1) afio, el promotor remitira al CEISH y a la ARCSA
un informe anual sobre la marcha del ensayo.

e) Reportar a la ARCSA los eventos adversos graves que se
produzcan en cualquier etapa de la investigacion y dar
seguimiento a los mismos.

f) Revocar la aprobacion de la investigacion cuando se incumplan
los procedimientos establecidos. En este caso, el CEISH
debera comunicar a los investigadores responsables, a las
instituciones, al patrocinador y a la ARCSA los motivos de la
revocacion.

Art.7.- Funcionamiento.-

Todos los CEISH deberéan tener su propio Reglamento Interno
para su funcionamiento, el cual debera al menos contener lo
siguiente:

a) Objetivo del CEISH.
b) Ambito de accién del CEISH.

¢) Funciones del CEISH, de la directiva y de sus respectivos
miembros, en concordancia con las funciones generales
definidas en los articulos anteriores.

d) Composicion del CEISH, requisitos que deben cumplir sus
miembros y procedimiento de seleccion.

e) Periodicidad de las reuniones, que a menos deberan ser
mensuales en convocatorias ordinarias, ademas de las
reuniones extraordinarias que se acuerde.
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f)  Procedimiento para convocar a sus miembros.

g) Requisitos administrativos para la recepcion de los protocolos
de investigacion.

h) Requerimientos de asistencia y quérum. Las reuniones
deliberativas contardn, al menos, con la presencia del
cincuenta por ciento (50%) de los miembros, siendo obligatoria
la presencia del Presidente y del Secretario, 0 de quienes
formalmente les sustituyan.

i) Mecanismos de toma de decisiones.

j) Forma de preparacién y aprobacion de las actas de las
reuniones.

k) Proceso de generacion de informes de las evaluaciones
realizadas.

I) Sistemas de seguimiento de las investigaciones aprobadas,
gue incluirdn necesariamente el envio al Comité de un
informe anual o de finalizacion del estudio.

m) Procedimiento de seguimiento y notificacién de eventos
adversos.

n) Procedimientos de archivo y conservacién de toda la
documentacion.

0) Formacién continuada de sus miembros. Art. 8.- Evaluacion de
estudios.-Los CEISH solicitaran a los investigadores los

siguientes documentos para iniciar la evaluacion del ensayo clinico:

a) Registro de solicitud de aprobacion de ensayo clinico, en la
base de datos de la Direccién Nacional de Inteligencia de la
Salud, DIS, del Ministerio de Salud Publica , a fin de facilitar
un seguimiento de este tipo de investigaciones en el pais.

b) Carta de solicitud suscrita por el investigador principal y el
patrocinador del estudio o su representante legal.

c) Carta de responsabilidades del promotor, de los
investigadores y del responsable del centro donde se lleve a
efecto la investigacion, en la que se incluya el compromiso de
cumplir con las normas bioéticas nacionales e
internacionales.

d) Protocolo del estudio o enmiendas en el idioma original del
promotor y en castellano.

e) Especificar a quien pertenece la propiedad intelectual del
estudio y otro tipo de beneficios del mismo, ademas sefialar
quiénes pueden publicar los resultados.

f)  Documento de consentimiento informado.
g) Manual del investigador.

h) Procedimientos de reclutamiento de sujetos participantes
en el estudio.

i) Copia de la pdliza de seguro que cubra los posibles dafios y
perjuicios al participante de la investigacion.

j) Curriculum vitae de los investigadores.

k) Certificado de capacitacién o experiencia probada de los
investigadores participantes en el estudio, en temas de
bioética de la investigacion, emitido por organizaciones
gue proporcionen formacién en ética de la investigacion, a
través de entidades existentes sobre la materia o centros de
estudio de nivel superior.

I) Informacién disponible sobre seguridad del farmaco
experimental, cuando aplique.

m) En casos de estudios multicéntricos, el investigador debera
presentar la aprobacion del Comité de Etica del pais en donde
radica el patrocinador del estudio.

Art. 9.- Emision de dictdmenes sobre estudios evaluados.-

Los informes de evaluacién emitidos por los CEISH seran requisito
indispensable para que un proyecto de investigacion o ensayo
clinico sea aprobado por la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria, ARCSA.

Los citados informes no podran ser difundidos plblicamente a
no ser que, en casos excepcionales, quienes soliciten garanticen
un absoluto respeto a la confidencialidad de los datos del
paciente, de los profesionales y demas personas implicadas en el
estudio; asi como del contenido de las deliberaciones realizadas por
el propio Comité y en particular sobre el contenido de los
protocolos sometidos a su deliberacion.

Los CEISH emitiran al promotor o al investigador principal una
comunicacion de: a) aprobaciéon definitiva; b) aprobacion
condicionada a maodificaciones, aclaraciones o informaciones
complementarias; o, ) de no aprobacién de la investigacion.

En cualquiera de los casos el CEISH emitira una justificacién
argumentada de su decision. (Modelo, Anexo 1)

Art. 10.- Vinculacion institucional y recursos.-

Todos los CEISH deberan estar vinculados a una entidad
publica o privada que les suministre, al menos, lo siguiente:

a) Instalaciones que permitan el trabajo en condiciones de
confidencialidad, con un espacio apropiado para la Secretaria
del Comité y para las reuniones, asi como para el manejo y
archivo de documentos confidenciales, mismo que debera ser
almacenado por un periodo de siete (7) afios.

b) Equipamiento informatico.

¢) Personal administrativo y técnico que pueda ayudar al Comité
a ejercer sus funciones.
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Los sitios en donde se realice la investigacion y no tengan
conformado un CEISH, podran tener un CEISH de referencia para
la evaluacién de sus estudios, el mismo que debera estar
aprobado por el Ministerio de Salud Publica.

Art. 11.- Conformacion de un CEISH.-Las instituciones
interesadas en conformar un Comité de Etica de Investigacion en
Seres Humanos, CEISH, integraran un grupo multidisciplinario,
con numero impar de al menos siete (7) personas, cuya seleccion
se realizara en base al reconocimiento de sus méritos, experiencia
y aportes en el campo de la bioética, bajo criterios de equidad de
género y que refleje la diversidad social y cultural.

De la conformacién minima de siete (7) personas, al menos cuatro
(4) tendrén los siguientes perfiles: un profesional juridico, un
profesional de la salud con experiencia en metodologia de la
investigacion, un profesional de la salud con conocimientos en
bioética y un representante de la sociedad civil. La méaxima
autoridad de la institucién a la que esté vinculado el CEISH,
convocara y seleccionard en base a méritos, experiencia y aportes
en bioética a los integrantes del Comité.

De entre los seleccionados se elegira al Presidente y al Secretario
del Comité.

Los miembros del CEISH suscribiran una declaracién de no tener
conflicto de interés con cada investigacion que analicen y
excluirdn su participacién voluntariamente en el tratamiento de
temas en los que pudiese anticipar un conflicto de interés.

Todo cambio de alguno de los integrantes del CEISH debera
ser notificado a la Direccion Nacional de Inteligencia de la
Salud del Ministerio de Salud de Publica, para su registro.

A los cuatro (4) afos de funcionamiento del CEISH, se realizara
una renovacion de al menos el cincuenta por ciento (50%) de
sus integrantes.

Los CEISH establecerdn una lista de consultores externos que
aporten con su experiencia a los Comités en temas que lo ameriten.
Los consultores deberan ser especialistas en patologias, aspectos
éticos, legales, metodologias de la investigacién para estudios
particulares o procesos que requieran ser analizados. En casos
excepcionales en los que se requiera la participacion de un consultor
no incluido en la lista, los CEISH podran invitar directamente a un
experto en el tema.

El tiempo que dediquen los integrantes del CEISH a las gestiones
de esta instancia, debera ser considerado parte de su jornada
laboral.

Art. 12.- Capacitacion.-Los miembros de los CEISH recibiran
capacitacion continua en relacion a temas de ética e
investigacion biomédica. Los eventos de formacion impartidos a
los miembros del CEISH pueden ser facilitados directamente por
la entidad encargada de su nombramiento o mediante

acuerdos de cooperacién con otros CEISH, centros de estudio de
nivel superior u organizaciones que proporcionen form acién en
ética de la investigacion.

Art. 13.- Aprobacion de los CEISH.-

Los CEISH seran aprobados por el Ministerio de Salud Publica
del Ecuador, para lo cual la Direccién Nacional de Inteligencia de la
Salud, DIS, emitrd un informe técnico al Viceministerio de
Gobernanza y Vigilancia de la Salud.

Para esta aprobacion, el interesado remitira al Ministerio de Salud
Publica los siguientes documentos (en formato digital e impreso):

a) Formulario de registro del Comité (Modelo Anexo 2).

b) Solicitud suscrita dirigida al/la Ministro/a de Salud Publica
del Ecuador.

¢) Curriculum vitae de cada una de las personas propuestas para
formar parte del Comité adjuntando una declaracion en la
que conste que participaran en las reuniones a las que sean
convocados por el CEISH y que no tienen conflicto de interés
profesional o personal que puedan interferir en la funcion de
velar por el cumplimiento de los principios éticos y la
salvaguardia de los derechos de las personas, para ejercer su rol
en el Comité.

d) Reglamento interno de funcionamiento del CEISH que debera
incluir todos los literales contemplados en el articulo 7 del
presente Reglamento.

e) Formatos utilizados por el Comité para recepcion,
evaluacion y respuesta a las evaluaciones.

f) Cronograma anual de los eventos formativos dirigidos a los
miembros que conforman el CEISH.

Art. 14.- Si el CEISH cumple con todos los requisitos
mencionados anteriormente, la Direccién Nacional de Inteligencia
de la Salud tendra un plazo de un (1) mes, contado a partir de la
recepcion de los documentos, para emitir el informe
correspondiente.

Art. 15.- En caso de que el CEISH no cumpla con todos los
requisitos, se notificara a los interesados, quienes tendran un
plazo de un (1) mes, contado a partir de la notificacion, para
completar los requisitos solicitados. Si en el plazo referido no
completan los requisitos, la aprobacion sera archivada.

Art. 16.- El CEISH que haya sido aprobado recibira la
comunicacién oficial, suscrita por ella Viceministro/a de
Gobernanza y Vigilancia de la Salud. La aprobacion de los CEISH
tendra vigencia de cuatro (4) afios. Transcurrido este plazo, éstos
podran solicitar renovaciones sucesivas por el mismo periodo.

Art. 17.- Renovacion del CEISH.-

Tres (3) meses antes del vencimiento de la vigencia de la
aprobacion del CEISH, su Presidente puede solicitar al Ministerio
de Salud Publica, a través de la Direccion
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Nacional de Inteligencia de la Salud, la renovacién del Comité,
para lo cual seran necesarios (en formato digital e impreso) los
mismos requisitos solicitados para la aprobacion; 'y,
adicionalmente lo siguiente: (formato digital e impreso):

a) Listado de estudios evaluados por el Comité desde el inicio de
su aprobacion.

b) Lista actualizada de sus integrantes, curriculum vitae y carta de
compromiso de trabajo en el CEISH.

¢) Informe de trabajo del CEISH en el dltimo afio de
funcionamiento.

Art.  18.- Seguimiento.-Los CEISH deberan  remitir
mensualmente a la Direccién Nacional de Inteligencia de la Salud,
la lista de los estudios aprobados (Modelo Anexo 3) y en cualquier
momento, la Autoridad Sanitaria Nacional podra solicitar ademas,
informacién de las investigaciones evaluadas y de los procesos
seguidos, asi como realizar inspecciones motivadas o
programadas.

Art. 19.- Revocacion de la aprobacién.-El Ministerio de Salud
Publica del Ecuador a través del Viceministerio de
Gobernanzay Vigilancia de la Salud podra suspender la
aprobacion de un CEISH en los siguientes casos:

a) Cuando el Comité haya aprobado alguna investigacion que se
oponga a los principios bioéticos universales y declaraciones
internacionales.

b) En caso de que el Comité impida la evaluacion o monitoreo
de una investigacion, en cualquier etapa, por parte de la
Autoridad Sanitaria.

¢) Cuando se demuestre conflicto de intereses no informado
de alguno de los miembros del CEISH, en relacion con la
investigacion evaluada.

d) En caso de que el Comité no informe a la Autoridad Sanitaria
de eventos adversos graves relacionados con una
investigacion evaluada.

CAPITULO Il

COMITES DE ETICA ASISTENCIALES PARA LA
SALUD (CEAS)

Art. 20.- Definicion.-Se denomina Comité de Etica Asistencial
para la Salud, en adelante (CEAS), a un 6rgano de deliberacién
de composicion multidisciplinar, al servicio de profesionales,
usuarios y equipos directivos de los establecimientos de salud,
creado para analizar y asesorar sobre cuestiones de caracter ético
gue se suscitan en la practica asistencial.

Art. 21.- Objetivo.-La finalidad de los CEAS es plantear
recomendaciones sobre los conflictos éticos que se pueden

generar en el

proceso de la atencion sanitaria, que redunden en la mejora de la
calidad de la asistencia y en la proteccién de los derechos de
todos los implicados en la atencion de la salud.

Art. 22.- Ambito de actuacion.-

Los CEAS analizaran y emitiran informes exclusivamente sobre
los conflictos éticos ocurridos en su ambito de actuacion, que
podra abarcar uno o varias unidades operativas dentro de su
referencia geogréfica.

Art. 23.- Todos los hospitales de especialidades en el Ecuador
contarén con un CEAS. Las unidades de salud del nivel de atencion
1y 2 que no tengan la posibilidad de conformar un CEAS, podran
tener un CEAS de referencia que sera sugerido por la Autoridad
Sanitaria, segun la disposicion geografica de los establecimientos de
salud. Los CEAS de referencia podran apoyar a un maximo de
cuatro (4) unidades operativas, considerando en este niimero a la
unidad a la que pertenecen.

Cuando un CEAS asesore a varios establecimientos de salud
debera contar, al menos, con un representante de cada uno de ellos.

Art. 24.- Funciones del CEAS.-

a) Actuar como consultores en las decisiones clinicas que plantean
conflictos éticos, realizando un proceso de deliberacion y
emitiendo informes y recomendaciones no vinculantes,
tomando en cuenta los siguientes parametros para la
evaluacion:

1. Presentacion del caso clinico.

2. Andlisis de los aspectos clinicos del caso.

3. Identificacion de los problemas éticos que plantea el caso.
4. Eleccion del problema ético objeto del andlisis.

5. Identificacion de los aspectos sociales y valores que entran
en conflicto en ese problema.

6. Identificacion de los cursos de accion posible.

~

. Deliberacién del curso de accion éptimo.
8. Recomendacion final.

9. Elaboracion del informe final para ser entregado al
consultante (Anexo 4).

b) Elaborar y proponer a la institucién a la que pertenece el
CEAS, directrices de actuacion para aquellas situaciones
que, por su mayor frecuencia o gravedad, generan conflictos
éticos en su unidad de salud.

¢) Promover, mediante cursos y actividades, la formacion en
bioética de todo el personal de la institucion a la que pertenece
el CEAS y en particular la de los propios miembros del
Comité, asi como fomentar la colaboracién y el intercambio
de conocimiento con 6rganos o instituciones similares.
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d) Impulsar la implementacibn de los formatos de
consentimiento informado y demés documentos para la
proteccion de los derechos de los pacientes en los
establecimientos de salud publicos y privados, definidos por la
Autoridad Sanitaria Nacional.

e) Emitir informes sobre la capacidad y libre consentimiento
del donante, en caso de extraccion de 6rganos de donantes
vivos.

f)  Proponer a la institucién a la que pertenece el CEAS las
medidas més adecuadas para fomentar el respeto a la
dignidad de los pacientes, promover los valores y
proteger los derechos de todos los implicados.

En ninglin caso el CEAS podra realizar lo siguiente:

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

b) Sustituir la responsabilidad de quienes deben tomar las
decisiones.

c) Emitir juicios morales o criterios juridicas sobre la actuacién
de los profesionales implicados en el caso evaluado.

d) Proponer laimposicién de sanciones.
e) Peritar o manifestarse sobre denuncias legales en curso, o emitir
juicios sobre las eventuales responsabilidades de los

profesionales implicados.

f)  Conformar tribunales de auditoria médica o espacios de debate
para la discusion de casos de mala practica médica o
negligencia.

g) Asumir las funciones que estan atribuidas a los Comités Eticos
de Investigacion Social en Salud, CEISH.

Art. 25.- Funcionamiento.-Para su funcionamiento el CEAS
debera tener su propio Reglamento Interno que contendra lo

siguiente:

a) Principios basicos del CEAS.
b) Objetivo del CEAS.

c) Ambito de actuacién del CEAS.

d) Funciones, en concordancia con las funciones generales
definidas en los articulos anteriores.

e) Conformacion: incluird los criterios para la eleccién y las
funciones de sus miembros y de su directiva.

f)  Normas de funcionamiento.
g) Periodicidad de las reuniones.

h)  Convocatorias reuniones

extraordinarias).

(incluird ordinarias y

i) Criterios para la toma de decisiones, que incluira la abstencion
de sus miembros en los supuestos de posible conflicto de
intereses.

j) Asistencia a las reuniones de personas que no pertenecen
al CEAS.

k) Renovacién de la composicion.
) Difusion de documentos elaborados.
m) Criterios para modificacion del Reglamento Interno

n) Los procedimientos para garantizar la confidencialidad de la
informacion y documentacion del CEAS.

0) Capacitacién continua de sus miembros.

Art. 26.- Conformacién del CEAS, eleccion y renovacion de sus
miembros.-El CEAS estard conformado por personas que tengan
un reconocimiento publico respecto a su prudencia, apertura para el
didlogo y capacidad de trabajo en grupo, quienes integraran un
equipo multidisciplinar de siete (7) personas, entre las que se
incluirédn al menos:

a) Médico/a.
b) Enfermero/a.

c) Profesional juridico (que podra pertenecer a otra
instituciéon, si este perfil profesional no existe en la
instacia que solicita la aprobacion del CEAS).

d) Un miembro lego representante de la comunidad.

Los miembros del CEAS seran nombrados por la méxima
autoridad de la institucién donde éste funcione, mismos que
seran escogidos entre todos aquellos que hayan manifestado
interés de integrar el Comité y cumplan los requisitos que cada
establecimiento de salud defina.

El gerente y el director médico de la institucién no deberan formar
parte del CEAS.

La directiva y los miembros de un CEAS permaneceran en sus
funciones durante cuatro (4) afios; periodo luego del cual deberan
renovarse al menos en un cincuenta por ciento (50%).

Art. 27.- Capacitacion.-Los miembros de los CEAS recibiran
educacion continuada en ética de la atencion sanitaria. Los
eventos formativos podran ser facilitados por la institucion
responsable del Comité o mediante convenios de cooperacion
con otros CEAS u organizaciones que suministren la formacion
requerida, o por instancias competentes del Ministerio de Salud
Publica.

Art. 28.- Recursos humanos y materiales.-Los CEAS deberan

disponer, de los siguientes recursos:
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a) Un espacio para la secretaria del Comité en el que exista el
mobiliarioc  minimo  que garantice la custodia Yy
confidencialidad de sus documentos.

b) El soporte informéatico basico que permita manejar con facilidad
la informacién generada por el CEAS.

¢) Una sala para celebrar las reuniones del CEAS.

d) Una persona o personas cuya dedicacion a tiempo parcial
sea suficiente para la elaboracién de las actas de las reuniones y
la comunicacion entre el Comité y los profesionales, los
pacientes o usuarios y la Autoridad Sanitaria.

El tiempo de los integrantes del CEAS destinado a la gestién
de este Comité, sera reconocido como parte de su jornada
laboral.

Art. 29.- Aprobacion.-Los CEAS seran aprobados por el
Ministerio de Salud Pdblica del Ecuador, a través della
Viceministro/a de Gobernanza y Vigilancia de la Salud, quien
considerard el informe técnico que la Direccion Nacional de
Inteligencia de la Salud (DIS) emita para el efecto.

Para solicitar la aprobacion del CEAS, la Direccién o Gerencia
de la institucién interesada, en nombre del Comité, remitira a la
DIS la siguiente documentacion (en formato digital e impreso):

a) Formulario de registro del Comité. (Modelo Anexo 2).

b) Solicitud dirigida al/la Ministro/a de Salud Publica del
Ecuador para la aprobacion del CEAS.

¢) Curriculum vitae del postulante al que se adjuntara una carta en
la gue manifieste su interés de participar en el CEAS,
debidamente suscrita,

d) Reglamento intemmo de funcionamiento del Comité, en
conformidad con el articulo 25 del presente Reglamento.

e) Propuestajustificada del ambito de actuacion del CEAS.

f) Declaracién firmada del director, gerente, u drgano
equivalente de la institucion, en la que se especificaran los
recursos de los que dispone el CEAS, asi como el plan de
capacitacion continua para sus miembros.

Una vez aprobado el CEAS, éste tendra una vigencia de de cuatro
(4) afios. Transcurrido este plazo podrén solicitar su renovacion
por igual periodo.

Art. 30. Resolucion de la aprobacién.-El Ministerio de Salud
Publica, a través de la DIS, dispondra de un plazo maximo de
un (1) mes para notificar su resolucion, contado a partir de recibida
la solicitud. En caso de que el CEAS no cumpla con los requisitos,
se notificard a los interesados quienes tendran un plazo de un (1)
mes, contado a partir de que reciben la notificacion, para

completar los mismos. Si en el plazo referido no completan los
requisitos, se archivara la solicitud de aprobacién del CEAS.

Art. 31.- Notificacién de la aprobacion.-

El CEAS que haya sido debidamente aprobado recibira la
correspondiente  comunicacion  oficial, suscrita por ella
Viceministro/a de Gobernanza y Vigilancia de la Salud.

Art. 32.- Renovacién de la aprobacion.-

Tres (3) meses antes del vencimiento de la vigencia de la
aprobacion del CEAS, su presidente podra solicitar al Ministerio
de Salud Publica, a través de la Direccion Nacional de
Inteligencia de la Salud, la renovacién del Comité, para lo cual
ademaés de los requisitos consignados en el articulo 30 de este
Reglamento (en formato digital e impreso), enviara un informe de
las actividades realizadas durante el periodo que va a terminar.

Art. 33.- Archivo y custodia de documentos.-

Las actas del CEAS son confidenciales. Solo por disposicion
judicial se puede dar apertura a los archivos con la aprobacién del
presidente del CEAS. Se mantendra el archivo de la informacién
por siete (7) afios en las instalaciones de la unidad operativa
donde fucione el CEAS, bajo su custodia.

Art. 34.- Seguimiento.-

Los CEAS remitiran un informe anual de su gestion, guardando
la confidencialidad de la informacién de todos los casos evaluados.
Estos informes seran obligatorios para que el Comité pueda
continuar con sus actividades.

El informe se enviara a la Direccién Nacional de Inteligencia
de la Salud y a la maxima autoridad de salud de la zona geogréfica
en laque opera el Comité.

La Autoridad Sanitaria Nacional, a través de la Direccion
Nacional de Inteligencia de la Salud podra solicitar en
cualquier momento al CEAS informacién sobre las
evaluaciones y procesos evaluados por el Comité, debiendo
ambas instancias precautelar la confidencialidad de los casos
analizados.

La Autoridad Sanitaria Nacional, a través de la Direccion de
Inteligencia de la Salud, supervisara el mantenimiento de las
condiciones minimas en las que los CEAS hayan obtenido su
aprobacion y podra revocarla, si considera que objetivamente no se
cumplen los requisitos minimos y de funcionamiento exigidos en el
presente Reglamento.

Para el ejercicio de esta supervision considerara las memorias
anuales y las informaciones requeridas sobre las actividades y
deliberaciones del CEAS.

Art. 35.- Resolucion de conflictos institucionales.-

En caso de conflicto dentro del establecimiento de salud respecto al
funcionamiento del CEAS, tanto el presidente del Comité como
la maxima autoridad de la unidad de
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salud, pueden acudir a la Coordinacién General de Desarrollo
Estratégico en Salud del Ministerio de Salud Publica para la
resolucién del problema que se presente.

CAPITULO IV

GLOSARIO

Art. 36.- Para fines de aplicacién del presente Reglamento se
entendera por:

Acontecimiento adverso (o evento adverso): cualquier incidencia
perjudicial para la salud de un sujeto experimental, aunque no
tenga necesariamente relacién causal con el tratamiento
suministrado.

Acontecimiento adverso grave (evento adverso grave o reaccién
adversa grave): cualquier acontecimiento adverso o reaccién
adversa que, a cualquier dosis, produzca la muerte, amenace la
vida del sujeto, haga necesaria la hospitalizacion o la prolongacion
de ésta, produzca discapacidad o condicién discapacitante, o dé
lugar a una anomalia o malformacién congénita.

Buenas préacticas clinicas: (BPC). estandar para el disefio,
conduccién, realizacién, monitoreo, auditoria, registro, analisis y
reporte de estudios clinicos que proporciona una garantia de que los
datos y los resultados reportados son creibles y precisos y de que
estan protegidos los derechos, la integridad y la confidencialidad de
los sujetos en estudio. (Segin la Conferencia Internacional de
Armonizacion (ICH)).

Confidencialidad: obligacion de no revelar a personas no
autorizadas, informaciones que sean propiedad del patrocinador
de un estudio o permitan identificar a los sujetos participantes.

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

Consentimiento informado a la investigacién: decisién de
participar en una investigacion adoptada libre 'y
voluntariamente por una persona capaz, tras haber sido
informada verbalmente y por escrito de su naturaleza,
importancia, riesgos, beneficios y alternativas posibles. Este
consentimiento debe constar por escrito, con fecha y firma.

Efecto adverso: véase “reaccién adversa”.

Enmienda al protocolo: descripcion escrita de los cambios
realizados en un protocolo de investigacion, o de las aclaraciones
formalmente solicitadas al mismo.

Ensayo clinico: investigacion realizada en seres humanos para
demostrar la eficacia o la seguridad de un procedimiento
médico en una determinada poblacion. Su disefio es experimental,
y no meramente observacional, porque manipula y modifica en los
distintos sujetos las variables que interesa conocer
(medicamentos, procedimientos terapéuticos, medidas de
intervencion o de prevencion...).
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Equilibrio clinico o] incertidumbre terapedtica
(clinicalequipoise): aporta la base ética para la investigacion
médica en la que se asignan pacientes a distintos grupos de
tratamiento en un ensayo clinico.

Estudio multicéntrico (6 ensayo clinico multicéntrico):
investigacion realizada de acuerdo con un protocolo Unico, pero en
mas un centro y, por tanto, realizada por mas de un investigador.

Idoneidad: reunién de las condiciones necesarias para
desempefiar una funcion.

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

Investigacion biomédica: actividad disefiada para desarrollar o
contribuir al conocimiento generalizable sobre todos los aspectos
meédicos y de comportamiento relativos a la salud humana. Estas
investigaciones incluyen: (a) estudios de procesos
fisiolégicos, bioquimicos o patolégicos, o de la respuesta a una
intervencion especifica -fisica, quimica o psicolégica- en pacientes
0 personas sanas; (b) ensayos controlados de intervenciones
diagnésticas, preventivas o terapéuticas en grandes grupos de
personas, diseflados para demostrar una respuesta especifica
generalizable a esas intervenciones contra un fondo de variacion
biolégica individual; (c) estudios disefiados para determinar
las consecuencias de intervenciones preventivas o terapéuticas
especfficas para individuos y comunidades; (d) estudios sobre
el comportamiento humano relacionado con la salud en
variadas circunstancias y entomos; (e) estudios genéticos; y (f)
investigaciones sociales relacionadas con el campo de la salud.

Investigador: persona que lleva a cabo investigaciones en razén de
su formacion cientifica y de su experiencia. Es el responsable de la
realizacion de la investigacion. Y si hay un equipo, el investigador
responsable del equipo se denomina investigador principal.

Muestra biolégica: cualquier material biolégico de origen humano
susceptible de conservacion y que pueda albergar informacion sobre
la dotacion genética caracteristica de una persona.

Manual del investigador: compilacion de datos clinicos y no
clinicos sobre el farmaco o los productos de una investigacion
gue es relevante para el estudio de dicho farmaco o productos
en seres humanos.

Poblaciones vulnerables: individuos cuya voluntad de participar
en una investigacién puede ser indebidamente influida por la
expectativa, justificada o no, de beneficios adicionales ligados a
su participacion; o por temor a ser objeto de represalias jerarquicas
en caso de rehusarse a participar. Pueden ser ejemplo de ello los
miembros de grupos estructurados jerarquicamente, tales
como estudiantes de medicina, odontologia, quimico-farmaco-
biologia y enfermeria, personal subordinado de hospital y
laboratorio, empleados de la industria farmacéutica,
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miembros de las fuerzas armadas y personas que estan detenidas o
recluidas. Otros sujetos vulnerables incluyen a los pacientes con
enfermedades incurables, personas en asilos, sin empleo o
indigentes, pacientes en situaciones de emergencia, grupos étnicos
de minoria, personas sin hogar, némadas, refugiados, menores y
todos aquellos que no pueden dar su consentimiento.

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

Protocolo de investigacion: documento en el que se describen
los objetivos, el disefio, la metodologia, las consideraciones
estadisticas y la organizacion de un estudio. Generalmente el
protocolo también proporciona los antecedentes y fundamentos
para el estudio, pero éstos pueden ser suministrados por otros
documentos citados en el protocolo.

El término protocolo puede referirse al protocolo original, a sus
sucesivas versiones y a sus modificaciones o enmiendas.

Reaccion adversa (o efecto adverso) a medicamentos:
reaccion nociva y no intencionada un medicamento en
investigacion, independientemente de la dosis administrada.

DISPOSICION DEROGATORIA

Deréganse todas las normas de igual 0 menor jerarquia que se
opongan a las disposiciones contenidas en el presente Acuerdo
Ministerial, especialmente el Acuerdo Ministerial No. 00099 de 13
de julio de 2006, publicado en el Registro Oficial No. 361 de 21
de septiembre de 2006 del mismo afio.

DISPOSICION REFORMATORIA

Reformar el Acuerdo Ministerial No. 00003557 publicado en el
Registro Oficial No. 028 de 3 de julio de 2013, a través del cual
se cred la Comision Nacional de Bioética en Salud, CNBS,
sustituyendo en todo el documento el nombre “Comités de Etica de
Atencion de la Salud Individual (CEASI)” por el nombre “Comités
de Etica Asistenciales para la Salud (CEAS)”; asi como la palabra
“CEASI” por la palabra “CEAS”.

DISPOSICION FINAL

El presente Acuerdo Ministerial entrara en vigencia a partir de su
publicacion en el Registro Oficial y de su ejecucion encarguese a
la Coordinacién General de Desarrollo Estratégico en Salud a
través de la Direccion Nacional de Inteligencia de la Salud.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito, a 10 de junio de
2014.

f.) Carina Vance Mafla, Ministra de Salud Publica.
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(Anexo 1)

FORMATO DE INFORMES DE COMITES DE ETICA
DE LA INVESTIGACION RESPECTO A ANALISIS
DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

DATOS DE LA INVESTIGACION

Nombre del Protocolo y
version:

Nombre del Patrocinador:

Nombre de la Institucion
vinculada:

(institucion a la que
pertenece)

Nombre de Investigador
Principal:

Fechay lugar de la
decision:

Nombre del CEISH
evaluador:

Fecha de registro de
solicitud de aprobacion del
ensayo clinico en el
Ministerio de Salud Publica

TIPO DE EVALUACION
(escoja una o varias
opciones)

Protocolo de investigacion

Manual del investigador

Enmienda al protocolo de
investigacion

Enmiendas al manual de
investigador

Consentimiento informado

Ampliaciones o
modificaciones adicionales

Informe de eventos adversos

Informe de futilidad

Cambios administrativos

Reportes Internacionales de
seguridad

Informe de seguimiento

Informe final

Otros (detallar)

ASPECTOS
ETICOS

PARAMETRO

EVALUACION

Adecuado

No
adecuado

CRITERIO
(campo
obligatorio)

Justificacién del
estudio

Tipo de
intervencion en
el estudio

Participacion
voluntaria en el
estudio

Derecho a
retirarse del
estudio

Responsabilida-
des del
participante

Responsabilida-
des del
investigador

No imprima este documento a menos que sea absolutamente necesario.
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ASPECTOS
ETICOS
Riesgos para los
sujetos de la
Investigacion
Beneficios
potenciales para
los sujetos de la
Investigacion
Inclusion de
poblaciones
vulnerables
Criterios de
inclusion y
exclusién de
participantes
Proteccion de
confidencialidad

Consentimiento
informado

Manejo de
muestras

Seguro por
dafios por
Incapacidad o
muerte

ASPECTOS METODOLOGICOS
(Criterio de Metodologia usada en estudio)

ASPECTOS LEGALES (Criterio de consideracion y
cumplimiento de aspectos legales del Ecuador)

RESOLUCION

Aprobado

Condicionado

No aprobado

En caso de resolucion de APROBADO
Incluir cualquier aspecto ético significativo tratado
durante la evaluacion . Periodo de validez de la
aprobacién .  Exposicién de responsabilidades del

investigador

En caso de resolucién de CONDICIONADA

Incluir requisitos solicitados por el CEISH .
Sugerencias de revision del protocolo

En caso de resoluciéon de NO APROBADO

. Clara descripcion de los motivos relacionados con la
no aprobacion o] condicionamiento,
especificamente con las consideraciones de

caracter

ético

OBSERVACIONES ADICIONALES

El comité de ética de la investigacion debe informar al promotor y
a la autoridad reguladora del Estado si observa que es necesario
suspender un estudio farmacolégico frente a cualquier posibilidad
donde se vea seriamente afectada la seguridad de los participantes o
si la conduccion del estudio por parte del investigador principal no
cumple con los procedimientos éticos y normativos para llevar a
cabo un estudio de investigacion clinica.

Atentamente:

(Todos los informes deben ser suscritos)

Presidente de Comité Secretario de Comité

Encargado de Aspectos Miembro del Comité legales

(Anexo 2) Solicitud de Aprobacion

para Comités de Etica

DATOS DE COMITE DE ETICA

Denominacién del Comité

Presidente

Direccién

Teléfono

Fax

Correo electrénico

DATOS DE LA INSTITUCION
VINCULADA AL COMITE DE
ETICA

Nombre de lainstitucién

Representante
Presidente

Direccién

Teléfono

Fax

Correo electrénico

Documento con posibles errores digitalizado de la publicacién original. Favor verificar con imagen.
No imprima este documento a menos que sea absolutamente necesario.
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MIEMBROS DEL COMITE DE ETICA

N. Nombre Edad Profesion/ Cargoenel Relacion con la
Ocupacion Comité Institucion
1
2
3
4
5
6
7.
8.
9.
10.
LISTA DE CONSULTORES INDEPENDIENTES/EXTERNOS
N. Nombre Edad Profesion/ Cargoenel Relacion con la
Ocupacién Comité Institucion
1
2
3
4
5
6
7.
8.
9.
10.
REUNIONES DEL COMITE
Dia
Hora
Periodicidad
Lugar
ATENCION AL PUBLICO
Dia
Hora
Responsable
Lugar
{4nexo 3)
REPORTE MENSUAL DE APROBACION DE INVESTIGACIONES
COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION
Comité responsable del informe:
Mes de reporte:
Fecha de entrega;
Daocumento = =
Establccimicnta svaluado ‘g E _ E?}
No | Titledel | " nacis™ | it | Ivmteder | LT T 1R Y| Iemededens
m:lpllcm'cnla‘r:'a la Investigacion § = 'E = = = =
investigacion por Contrate | 2.2 2 .3 E =
Ry |25 8| 8 |3 33
aphea)
Firma:
Nothbre.
Cargo:

Documento con posibles errores digitalizado de la publicacién original. Favor verificar con imagen.
H‘l No imprima este documento a menos que sea absolutamente necesario.
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(Anexo 4) Informe del CEAS al
consultante

Parametros del informe

Lugar y fecha:

Dirigido al consultante:

Asunto: (guardando confidencialidad de los pacientes)
Situacién social:

Situacion psicolégica:

Situacion clinica:

Andlisis bioético:

Conclusiones:

Recomendaciones:

Es fiel copia del documento que consta en el archivo de la D. N., Secretaria General, al que me remito en caso necesario.- Lo certifico.- Quito, a
11 de junio de 2014.- f.) llegible, Secretaria General, Ministerio de Salud Publica.

CORTE CONSTITUCIONAL DEL
ECUADOR

SALA DE ADMISION
RESUMEN CAUSA No. 0026-13-IN

En cumplimiento a lo dispuesto por la Sala de Admisién, mediante
auto de 10 de junio de 2014, a las 15h42 y de conformidad con lo
establecido en el articulo 80, numeral 2, literal €), de la Ley
Organica de Garantias Jurisdiccionales y Control Constitucional,
se pone en conocimiento del publico lo siguiente:

CAUSA: Accién publica de inconstitucionalidad 0026-13-IN.

LEGITIMADOS ACTIVOS: Hugo José Lopez Jijon y Martin
Cobo Fernandez de Coérdoba.

CASILLA JUDICIAL: 3214
ELECTRONICO:

CORREO libustosa@gmail.com;

LEGITIMADOS PASIVOS: Rafael Correa Delgado, Presidente
Constitucional de la Republica; Gabriela Rivadeneira Burbano,
Presidenta de la Asamblea Nacional y Diego Garcia Carrion,
Procurador General del Estado.

NORMAS  CONSTITUCIONALES PRESUNTAMENTE
VULNERADAS: De la Constitucion de la Republica: Articulos
76 numeral 3; 82; 132; 147 numeral 12.

PRETENSION JURIDICA:

Solicitan se declare <<...la inconstitucionalidad del inciso in fine
del articulo 315 del Codigo Tributario, publicada en el
Suplemento del Registro Oficial Nro. 38 de 14 de junio de 2005
expedido por la Asamblea Nacional. “Constituye faltas
reglamentarias las violaciones de reglamentos o normmas
secundarias de obligatoriedad general, que no se encuentren
comprendidas en la tipificacién de delitos o contravenciones.”>>

De conformidad con lo dispuesto por la Sala de Admision,
publiquese este resumen de la demanda en el Registro Oficial y
en el Portal Electronico de la Corte Constitucional.

LO CERTIFICO.- Quito D.M., junio 18 del 2.014, a las 10h15.

f.) Jaime Pozo Chamorro, Secretario General.

EL CONCEJO CANTONAL DEL GOBIERNO
AUTONOMO DESCENTRALIZADO DEL CANTON
CALVAS

Considerando:

Que, el Art. 315. De la Constitucion de la Republica, establece
que el Estado constituirdA empresas pulblicas para la gestion de
sectores estratégicos, la prestacion de servicios publicos, el
aprovechamiento sustentable de recursos naturales o de bienes
publicos y el desarrollo de otras actividades econdmicas. Las
empresas publicas estaran bajo la regulacién y el control especifico
de los organismos pertinentes, de acuerdo con la ley; funcionaran
como sociedades de derecho publico, con personalidad juridica,
autonomia financiera, econdémica, administrativa y de gestion,
con altos parametros de calidad y criterios empresariales,
econdémicos, sociales y ambientales. Los excedentes podran
destinarse a la inversion y reinversion en las mismas empresas o sus
subsidiarias, relacionadas o asociadas, de caracter publico, en niveles
que garanticen su desarrollo. Los excedentes que no fueran
invertidos o reinvertidos se transferiran al Presupuesto General
del Estado. La ley definira la participacion de las empresas
publicas en empresas mixtas en las que el Estado siempre

Documento con posibles errores digitalizado de la publicacién original. Favor verificar con imagen.
No imprima este documento a menos que sea absolutamente necesario.
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