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B Ministerio de Salud Publica
Coonnacitn General de Dasarrolle Esiratégles en Salud
Diregcion Nacionad de inteligencia de la Salud

Ne. 00005-2022

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA

CONSINERANDO:

Que,  fa Comstilucion e b Repablica del Ecuador, o ¢l anticulo 2, numeral 1, sinbuye como deber
primondial deil Esasde garnatizne, 0 discriminacidn alguna, ¢ efectivo goce de 105 dercchos
estnbiccados en dicha Norma Suprema v en [os instrumentos idemocionales, on particular fa
siflud;

Que, Tn Constituciaon de Ta Repablicn manda: “dre 22 Lo osolud osne devecho gue garanriza of
Extada, et realizaciin &0 viacnla of efervicin de aar devechos, eatre effos of dereckoe al
agrar, o alimentacion, la cducacian, fe culferg Soica, o Srabaie, o sepuridaed social, loaz
ambicates saoes v ofron gue sestenden el owen wiir, Bl Evtado garantizang este derpoho
mediante polltices econdnions, soctales, odlrales, edecatfves ¢ omiientales; ¢ el accese
FETHATEAE, Gpaninne. ST evefusin o preCRIRILs, doclomey ¥ servielos el promociin ¥
atertcivn fmteeral e sl salad vevid v repeodienive, Lo prestacion de-fox servicios de safud
I J':g]'rﬁ por loaw p.l'a'r:l-p]-;lm,'r o t':lruir.rn'bﬂ. watversalifivg, eofidarfadad, Inlercalinealioaed, colidae,
eliciencia, offcacie, precawcion 1 Dlefice, coegirfugue de geners v pencracioial,

Que,  lo Morma Suprema ordena: "de, 57 - Se recomoce v gvanizars o fas comings, comiinidades,
proaelilog 1 wicionalidades indigenay, de conformidad con e Consfitecion v con oy pecfi,
corvesios, declaraciones v demay imsinmierios inlernaciongles e derechos Inmuae, fo
sigmientes direchos colectives: () 12, Montener, proteger v desarmoliar Ing coraeinienfog
colciivas fus clemeias, feenaloghas 1 saheres ancesirales: fox roecnrses Penrlioes gue comtishen
la divervicded Siefagice vl ageo-bo-divemidon; swe medivimas ¢ prdeticae da medicime
frocficiedial, con el del dereche o recmerar, promover v proteger las fuperes rilvales v
sergrraclos, eed eoutg plantar, aeinaler, minerder 1 ecosiaeora dentrg de s tervilorion; i ef
conncimendc de-fod peclirsos ¥ propivdade: de b faee v o flova, (L7

O,  Looreferids Censtiucian de In Kephblics, en el aniewlo b, reconoce v garantiza 2 12s personms;
“r..a 3 El devecho a Ta integriday persond, gue fnelive: () &) La prohibicion del uso de
raaieriad srendio v Jo amprerinentaoion cleniie e aeiEner CoairT {ng derechoy humanos; ..}
T9. B dorecho o o profvecion e oo de camioler grersonal, gwe ineloee of qecese ¥ i
decisiin sofwe formecion v defas de este codoler, sl oomio s enirespondicnle proteccide.
La recaleocion, arciinve, processitienta, diseihbacian o dificion de exior datss o formecion
regueriran fu aufarizocion del frer o of sl e de dey 7l E

Que,  |n MNomma Suprema dispone: “drt. 134- A Jay ministras ;- adinivieos de Extado, adens de fas
prrihrchomey eateivecidey on fa fer, ler corresparde: | Bicroer b eecterie o lax politicas
piabiices del dred o s corgn 1V expeiie fos aoeerdos v esolncfones adeiingiraiives gue cequlena
s gewitan, ...

Que, la Carta Magna en su articulo 341 establece que “E! Estalo geaerand fax condiciones pavd fa
provecoion fetegral de sus habitames a fo leege de s vadas, que weeguren fos derechos y
priveiplos recorocides ool Coavtitciin, en particalar fo fpaldad en la diversidad v e no
dizeriainacion, v prioviogrd svoacoion hecie aquelios papor giee regelerin consideracida
espectal por fo pevsisiencia de desimldeder, excluicne, diverfaieciin o velencla, o on virtid
e g1e comidicion wtaria, o sl o o 1|'J.1'|':Jll':l.l|'|:'|'|||'|'.I|:.Il i s
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Que, ol articulo 358 de 13 Nomma Seprema estipala que: “E7 sistema nocional de salied terdra por
Sinatidad ef desarvalla, protecetdn ¥ recuperacion de fas capacidades v patencialidades para
wna vida saludable ¢ integral, tanto individieal come caleetive, ¥ reconocerd fo diversidod
social v enftural, El sivtema se guiard por Jox principlos pesernles del sistema nacional de
Inchiestan y eguidad sociad, v por-fos de biadtica, swficiencin e interculiralidid, con arfoge de
pinero v peneracionol,

Que, ¢l articulo 361 de I Constituciton de kb Repdblicn del Ecoador dispone: "Ef Estide efercerd [a
recioria del sistera a fraves de la ardoridad sanilaria naciomal, sera responsable de formular
fa politica nacional de selud, v movmard, reguland v comtrelard toder s aciividades
redacionadas coi fa salid, asd come el focionamiento de fas entidades del sector ™,

Que, ol articuls 362 de 1o Carta Fundamentol preve que lo stension de solud como servicio pablico se
prestasd a través de las eotidades estatales, privadus, auldnomas, comunitarias ¥ aquellas que
cjerzan las medicinas ancestrales, altemativas v complementarias v que los servicios de salwd
serdn seguros, de calidad v calidez v parantizarin <] consentimiento informado, el acceso a [o
informacion v la confidencialidad de 1a informacson a los pacientes;

Que, la Declorncion de Helsinki de In Asociacion Médica Mundial — Principios Eticos pard las
Investipacionss Médicas en Seres Humanos de junio de 1964, en su aktima enmicnda realizada
en ln 647 Asamblea General celebruda en Foraleza, Brasil en octubre de 2003, sehali. entre
pdros, los siguientes prineipios: V.0 7 Lo fvesfipacion mrodica esta sefela o smovneas Sllogs
guee sirvenr para prameover v asegirae of respefo a fodng les seres Inmanes v para profeger si
serlued 3 s derechos individuales,

Aumgue o ohietive principal de le investigacion médica ex generar nmuevas conegimientos, estc
obyerve uned debe fevier peireei sobve oo devechor 30 los lereres ol la peeesana e
pariicipa en fa nvestigacian., ¥ gie,

£ pratecelo de o dvestigacion delbe enviarse, pare eonvideraoion, oomeintarin, consefo
aprebacion al comite de elica de imrestigacion pertinerte antes de comenzar of estudio ™

Que,  la reféridn Declamacion de Helsinki, en swoarticulo 8 sefials que en la investigacion médicn on
seres humanos, los depechos de (o persona gque paricipa en la investgacion debe tener sicmpre
la primacia sobre wodos los demds intereses; v, requiere lo evuluneion previn ¥ aprobacidn por
parte de un comifé de éica independiente;

Que, la Declaracidn Universal sobre Biodtica v Dereclios Humanos aprobada por la Conferencia
Cieneral de s UNESCO en ¢l afio 2003, ¢n su articule 1%, exhorta a los paises a crear, promover
v apovar comités de ética independientes, pluridisciplinarios v pluralisias con miras a evalaar
los problemas &hicos, juridices. clentificos v sociales pertinentes, suscitndos por los provectos de
investigneion relativos a Ios seres humanos; prestar asesoramiento sobre problemas élicos en
contextos clinicos: v evaluar los adelantos de la ciencia y 1a tecnologing

Que, las Pawvtas Eticas Internacionales para la Investigacion Hiomdédica en Seres  Humanos,
prepardas per ¢l Consejo de Orpaneaciones Intermacionales de las Crencias Médicas (CIOMS)
en colaboraciom con o Orpanizaciin Mundial de L3 Salud, establece entre sus disposiciones que
indos los propuestas para realizar investigaciones én seres bumanos deben ser somelidas 3 uno o
mds comilés de evaluacion cientificn v éden; v, hace referencia a i importancia del
consentimiento informado mdividual en toda investipacion bomédica;

Que, s Ley Orginica de Salud, en el articule 4, dispone que: “La storidad sanifrarfe nacional ex ¢l
Ministerfo de Selud Pabfey, exilded o la ipne coeresprende of efercicie de ey finciones e
rectarky e salindy asl come le responsabifdad de la aplicacion, conrel v vigiloncia del
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cumplimicnfa oy atcka Lev, v lov mormas gquee offele peors sn plena wgencio  sororn
i ety

e, articulo 6 de la Ley Orginica de Sabwd, deicnming entre Ins responsabilidides del Minisicrio
de Salud Pablica: . 32, Parifcipor, en coordinacian con ef arganisme sacional competente,
et fa dmvestipaeion 1 & desarrotlo de fe efencia v teenalogla en safud, safvaguardanto
vigeneia de lox devechos mimaras, hajo privcipios Badlicas; (,.0; 34, Cumpliv v hacer cumplie
iwla .Ir.n:‘_r. fiat rn-'gnlu.ll.'u:“m'ni' :l' I FEE rﬂ.f;]-r.l.ifn:'l‘::lrjn’.':' .I'E*gﬂ.l'a.'.t ¥ Tee R r'n:'.llm:'imhu.l'r:.'i' it 16 .tr:.l'm.l'. e
cenna log instvamnentor inleriacionales de los cuales o Ecuador ¢z signatavio. (.).""

Que, la Ley Ibidem estipule; “dre, 7.-  Tode perrona, sin divcriminacion por modive algune, nene en
refacion a la selod, los simdenles devechos: (L0 o) Ser oporiiinainente. informadn sebre los
alfermativas de fratantionfo, pradicctos v servicies on fos procesos refaclohades con 1o solid,
asf como en wses, efecins, costor vocalided) g orecibie conseferta v oasesorio de persong!
cupaoiiadn antes ¥ desprcy de fon procedimientoy establecidas en las provecolos médicos. Lo
inregrantey de lox pueblos indigenas, de ser el caso, seran informador en sy dengua moterna,
ook i Efercer Ta astornemdo o seovoleatod o leavds del consentimienfo por escrife v fomar
decteimnes respecio o su extade de sl © procedimienios de diogedsifco v trasamients, safv
en fos casos de wgemela, emergencia o siesgo parg fo vido de lay personas v pova o selid
pulilffea; i..); 1) No ger aljeto de pruehas, easayves clficos, de laboratario o fnvesigaciones,
sin sy eonecimienta v conzenfiniento previe por escrito; o ser rometida @ pruehar o examenes
digemisiivos, erceplo cumdo o fev expresamente lo determine o en caso de smergencio o
wrgenein e gue pedigee s vida

Que, o aniculo 200 de la Loy Orgdmcn de Salud cstablece que es responsabilidad de los
profesionales de Ta salud brindasr awencion de calidad, con calidez ¥ eficacia, on el dmbito de sus
competencias, buscande ¢ mayor beneficio para [n sulud de sus pacienies vy de ln pablaciin,
respetandoe bos decechos humanos v kos principios Bodéticos;

Doe,  loomisma Ley Orgimica de Salod dispone: “Ad. 207 Lo favesisacion cfentiffon en safud, sl
conte el weo p desarredlo de lo bDlotecnologie, se realfzand ovfentada o lor priovidedes v
necesidades mciomaies, con swecion @ principies bioelioes, con enfeguer pharenfioral, e
dereclion 1 de péweve, incarporimdo las medicings radictonales v allevmaiivas, "

Que, o articulo 208 de [o mencienada Ley Orgdnica sciiala que "La fmvesnigocidn clendifica v
tecnotogica en salwd sevd reguladn v ocontrolada por fa auterided sanitaria recional, en
COMEAGCIoN Cotl fo8 OFEINTY  compaTenies, con sifecien o peincipios Bigeticas v de
devechas, previn consentimients irformado v por excrito, respetanda fa confidencialivad ™

Que; ol Chdige Orgdnico Adminizieativo, en el ariculo 130, determina: “Las waivirnes auforidades
adnrinfairativas. tienen competencia rormalive de cardefer adminisowitve iinfcamente pata
rregnfar o gseios dmferias del crgnine a sie carge, saive oy cosey eif oz gire T fey preves oo
compelencig pare o mavimne aelorided fegisfarive de ung adminiviracicen prifdic,

La competenciy repwlafovia de fey actuociones e oy personas debe eslar expresannente
atribwdda en la lev. ™

Que, |a Lev Crginica de Proteccion de Datos Personzles en ol aniculos 4 sefaln, entre o, lag
sipwientes definiciones: .0 Cowsentimivirte! Manifestacion de le voluntad lbre, especifiva,
informada ¢ meguivocs, por of gue of dlar de lox dotoy personles mdorza ol respornvable del
fratantienie oe los datos persovades o frafar los sdsmos, (.0 Dale persongl! Date guee ldemtificn
o haee if!mrf_r'ﬁ.:.-.:rhfﬁ A LT PR naturad, divecta o tndivectamente, (.0 Daros velfativos @ I
sadivd; datoy persoreley relativos o la solid fsice o mentad de wne persona, inchiida la
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prestacion de servicies de ateicldn sunitaria, gue revelen informacion sabre su estado de salud
food Datos sensibles: Datos relativos o) etela, fentinad de gérero. identidad culteeral, religidn,
idealogia, filiacian poliica, posadi fudicial, condicion mgrntoria, oelentacion sexial, salud,
dulos Blamitricos, datos gendiices v aguellos cive tratamivalo indebido preda dar origen a
digeriminacion, atenten o puedan atenlar contra fos devechas p fbertades  fundomentales,
o -

Que, el Chdigo de la Nifiez ¥ Adolescencia, en ¢l arteulo 20 prevé: "Derecho o la vide. Los pifios,
IaE ¥ el escentes Yeren devecho a fa vidn desde s concepeion. v obifgacidn del Exiado, lo
seciedad v la familia asegurar por lodas las iredias @ sa aleance, su supervivencia v desarrolio,
Se profkiben los experimentos © manipelactones médicas v gendtices desde la fecundacian del
dviide hasta ol nacimienia de aifias, nifas y adolescentes; p la willizacidn de cuqlipder éenica o
rracticd gue poga e peligro s vide o afecte s integridad o decarraiflo integral

Que, la Ley de Comercio Eleetrdnico, Firmns Electrinicns v Mensajes de Dawos, en ¢l artieuls 14
respecto o los efecios de ta firma clectronica estipula que la fima elecirdnica temded fmual
vilidez y 5o e reconocesin los mismos efectos juridicos que n una firma manoscrita en relacién
col los datos consignados en decumentos escritos, ¥ serd admitida como pruzba en juicio;

Que, In Ley Orginica de Transparencia v Acceso a la Informacion Foblica en su anicolo 6 sobre la
nformacion confidencial determing gue: “Se comsidera informacian confidericial aquwella
informacian peililice personal, gue be exii syfers ol principlo de publicided v comprende
aripeelled devivindn de sie derechor personalisions y lidaneniales, ...)

Bl weo ilegul que se faga de la informiaciin personal o su divalgocidn, darg liper a los
aociones legales pertineates.

N poded Drvecarse reserve, evande se trale dy fovestivaciones gue vealicen las antoridides
piblicay competentes, sobre Wolaciones o derechos de fas perfonds gue S€ encueniren
establecidor en la Constitecion Polftica de fa Repibfics, en las declaraciones, pacios,
cosvienios, instromentos brernacionnles v el erderamiiento furfdico flerne. Se excepciona e
procedimivnin esiableclide en lax badagaciones previas ™

Que,  mediante Decreto Bjecutive No. 1290 publicado en ¢l Suplemento del Registro Oficial No. 788
e |3 de septiembre de 2002, s2 ered la Agencia Nacional de Regulacidn, Control ¥ Vigilaneia
Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo lzquicta Pérez, como persona juridica de derecho pablico,
cot mndependencia administmtiva, ccondmicn ¥ (inanciem, adseriin al Ministerio de Salud
Publica;

Que, el articulo 10 del refendo Decreto Ejecutive prevé Ias atribuciones de la ARCSA, siendo, entre
otras la siguierte: 8. dprobar lov ensayor clinfcos de medicamentos, dispositives médicosr,
Priviictos natwerales de wso medicinagl v ofvos productos sufetor @ registro v control sepritario en
ftze  werrmiadiver emidticla prov- ef Minisierio de Salwd Puablica.™

Que, o traves de Decreto Ejecutivo No. 485 expedido el 7 de julio de 2022, publicads en ¢ Séptimo
Suplemenic del Begistro Ofcial Mo 439 de 26 de mayo de 2021, of Presidente Constitucional e
la Repiblicn designé ol doctor José Leonsrde Ruoles Estupifion, como Ministra de Salud
Miublica;

Que, coit Acuerdo Ministerial Mo, 00003557 de 14 de junio de 2013, publicade ¢én ¢f Regisire Oficial
Mo, 2B d¢ 3 de julio de 2013, peformade con Acwerdo Ministenal Ne, 00005172 de 26 de
septicmbre de 2014, publicado en ¢ Registro Oficial Mo, 366 de 31 de octubre de 2014, el
Ministerio de Salud Piblica cred la Comisien Nacional de Bioética en Salud, CNBS, v expidid
su Replamenio de funcionamiento;
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Que, o traves de Acverds Ministerial No. 4880 de 11 de junio de 2014, publicado en ¢l Suplemente
del Registeo Oficial No. 279 de 1 de julio de 2004, ¢l Minisierio de Salud Pdblica expidia ol
"Reglamente para la Aprobacion v Segutonienta de los Comités de Etica de Investigacidn en
Seres Himmax (CEISH) y de los Comités de Erica Asistenciafes pava la Saiud (CEAS)", mismo
que en su articuelo 4 menciona gue Jos CEISH ¢ sen dreanar wncilados a wima fnstitueion
prablica o privada, respansables de realisar la cvaluacion difce, aprobar lax fevestipaciones gue
frlervengen em Seves fimanos £..) " v, en su articelo 3 estableee que el objetive de los CEISH
er Tf. b proteger la digridad, Tos dérechor, ef bichestar v o seguridad de dos seres humnanes
pearticipantes de extudios, dentro del contexio de wn pratocolo de ivestipacion ™

e, mediame Acoerde Mimisterml Mo, 00052 16-A de 31 de dicembre de 2004, publicado cn ¢l
Suplemento del Registro Oficial No. 427 de 29 de enevo de 2015, cste Portalolio expidit el
"Revlamenio pora el marefo e informacion confidencial en el Sistema Nocional e Safnd ™,
con ol objetn de establecer lns condicienes operativas de lo aplicacion de Iog principios de
mancjo ¥y gestion de la informaciin confidencial de fos pacicmies, siendo sus disposiciones de
cumplimiento obligntorio dentro del Sistema Macional de Salud;

Cue, con Acuerdo Mimisterial Moo 075 emitide ¢l 19 de mavoe de 2007, publicado en la Edicion
Especial del Registro Oficial No. 23 de 3 de junio de 2017, el Ministerio de Salud Piblica
expaditr el “Reslaninento para fn Aprolacice, Deweeafla, Fetlancie v Conteol oo fox Evrcavos
Clinteos ™, para regular In aprobacion, ejeeucion. seguimicnta, vigilanein v control de los
engayos clinicos en ¢l Ecuador, que sc realicen con medicnmentns, productos bioligicos y
productos naturnles procesados de uso medicinal;

Que, o través de Acuerdo Ministeniol No, 0009-2021 de 28 de julio de 2021, publicado en ¢ Sepundo
Suplemento del Registro Oficial Noo 515 de 13 de agosto del mismo afto, s¢ derogd ¢ Acuerdo
Ministerial Mo, $0104-2020, publicado 2n el Tercer Suplemento del Registro Ofcinl No. 357 de
24 de diciembre de 2020, con el que ¢ expidid el “Heelemesnre pora o gprebacion v desarrallo
de imvestigaciones e salied relacionades o COVID-19"; v, se dispuso, en ¢l articulo 2, que las
investigaciones cn salud que s plantecn realizar en lis personas con sospecha de COVID-19, en
pacientes infectados con SARS-CoV-2 o en persunas sanas, cuya participacion se requicre pars
aenerar conotimiento relacionado con COVIR-19, deberin ser evaluadas v aprobdas por
Comités de Etica de Investigneicn en Seres Hommnos (CEISHY;

Que, 3 través de Acuerdo Ministerial No. 00015-2021 de 29 de octubre de 2021, publicado en ¢l
Sepundo Suplemento del Registro Oficial No. 573 de 9 de neviembre de 2021, relormads con
Acuerdo Ministerial Wa, 00352021 emitido de 2% de diciembre de 2021 v publicado en-el
Suplemente del Registro Ofictal No, 637 de 10 de febrere de 2022, el Ministerso de Salud
Pivhlica expidid el “REGLAMENTD PARA LA APROBACION, DESARROLLO, VIGILANCIA ¥
CONTROL DE INVESTICACIONES OBSERVACIONALES ¥ ESTUDIOS DE INTERVENCION
EN XERES HUMANGOS™, que tene por objets: L) regelor fay  fovestigociones
abservacionales v ettudiof de inlervencidn en seves hnmapos, gee moose et
contemplados en ¢f "Reglmnento para aprobacian, desareollo, wgliancta ¥ comirol de ansayvor
elfimicos”, expedido mediante Acverdo Ministericd No. 00875, pelicado en le Edicion Especial
del Registro Oficial Mo, 23 de 30 de junio de 2007 o pormaitve que lo aetituva, con el fin de
salvaguardar o respeto o da dignidad, ideatided, dntegpidod v deveclion de e persomas
parficipanies en wneg investigoclidn cfertdfica. ",

Que, con ol infonne téonico Noo CODES-DIS-2022-02T de 26 julio de 2022, claborado por la
Dhreceion Nacienal e [nchgencin de 1o Salud v oaprobado por el Coordinador Creneral de
Dezarrolio Estratégrca en Salud, en ¢l numeral 1.2 “drtecedentes v Juseificacian " se manifiesta:
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Lo,

Cue,

Que,

D,

" mived mpnelial, o cvolicion v el desarrolio en ol drea siddica ha exigido wra reflexion ctica
mes Higerata en fa practica asivtencial ¢ la imvestigacian Momédica. 8 fen sabemos que lo
rll?'l.'l:','.'.rllgq'll;.'f-l'.-lﬂ e ey R o e o devaernllo de N miedlieinme g fer g-:.llq:'."u:.lr.'r'r.-ul e
HEHUD CONOCImTentn que permite @ los paises generar politicas publicas basadas en evidencia
clewdifica ofdendda de menera mofddica v sistemalion, o8 mecorarlo gue osfos pratefan e
afsreieladd, Tos derechos, ef Mreonestar v o sernridoo e los seres farmaes particiumies de los
extudios. Por atro fado, lo relacion awédico-pacients: se estd distancianda del tradicional
el prafernaitsta, sihvandexe on e comfexo o el gue prevadece of respete o Te digeidod del
puciente v fa mdonomia parg decidir sobre s cuenpo ¥ su progia vida, Por todos exfos motives,
SN pecesarios drganes capaces de establecer erlterios que avedden on fa joma de decixtones
Erivay e o Sseparalde af corvecto giercicio de la praciea olinfeo, ",

el referide informe téenico sehala que: (..} s¢ han identificado folencias en of Reglamento
para la Aprobuacion v Seguimiento de Tns Comités de Eticn de fvestigacion ex Seves Funanos
(CEISH) v de lax Comitéy de Erica Asistenciales pore la Sabud (CEAS) ", gue impiden la
regulacion adecnada de loy comiidy de ériva, fanto los CEISH come fos CEAS, adenids de ser
necesudin (o acrializacion de evta novmoiive emitida en el 2004 coma de la faclusion de (neisas
o funeidn de las meevay nermativad vigentes en of pais."; v, que pora ln construccion del
insirumento que se expedich con el presente Acuerdo Ministerial se han conformado mesas
técnicas de trabajo con delegados de los Connités de Etica, hospitales, academia ¢ institutos de
investigacidn;

en ¢l informe ibidem se concluye que: .0 Ja propuesta del decumonto normative cuenta con
la validactan interne, par parte de la Direccidn Nacional de Normatizacion v fa revision de la
Diveveion Nacional de Gertian de Procesas, eaivo Iandion de la validecion exiersa, P pare
dlet fus micombray de fos Contités de Erica; validaciones gue constineven el debido proceso para
la elaboraciin de documento novmaiivas, {,,.)

Por lo tanio, dande contienided al process de claboracion de documentos normmivos, o
Courdinacién General de Desarrolle Esiratégico en Saled v g Direccion Nacional de
Treligencia de la Salud, solician la elaboracién del dcwerde Ministevial v dar continwidad of
procese de expedician del doctanento normotive en mencidn,

mediante memomndo No, MSP-YVGVS-2022-0728-M de 27 de junio de 2022, ¢l Viceministio
de Gobemanza vy Vigilancin de la Salud en funciones a 1a fecha remitio 2 la Coordinacion
Gieneral de Asesoria Juridica el proyecto de documento normativo respesto al “Reglamento peara
fu aprofacion, v seguimicnin de Comités de Erica de frevestigacion en Jeres Humoanos (CEISH)
¥ Comites de Etica Aststencial para bz Salud (CEASI™

i travds de memorando No, MSP-DNCL-202240775M de 11 de junio de 2022, la Direecion
Macional de Consultoria Legal envio a la Direccidn MNaciona] de Normatizacién y a la Dircecion
Macional de Imeligencia de [a Salud las observaciones realizadas al instrumente normativo
remstido, 8 fin de que scin subsanadas las mismas previo a su oficializacion: v,

con memorindo No. MSP-DNN-2022-0468-M de 26 de julio de 2022, ¢l Director Nacional de
Normatizacidn manifiesta & la Directora Nacional de Consultoria Legalt 7.0 o fin de dar
cuntinuideed al trdemite pertinente para la expedicion v oficializecion del dogimento normative
efl ciermes, me peraito remitic gentlneste: of Dyfarie Téenica p ol pravecto de decimenta
normative aates citado, oh of gue se han .:."m,[;r'ra'r.l ¥ sushineds dax olwervmaciomes de Ta
Lhreecion Nacional de Asesoifa Juridica.” (sic), en referencia al "Reglamento para la
aprobacian, ¥ segiiiiento de Conités de Etica de hvestigacidn on Seres Humanos (CEISH) v
Comités de Etica Asistencial para to Selud f{CEASH",
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EN EL EJERCICIO DE LAS ;"|.'I'RIHU{_'IL'I‘:\'EE CONFERIDAS POR LOS A RTICULDS
134, HUME_HAL 1 DE 1..._-\ CORSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADDR ¥
130 DEL COIMGO CMRGANTOD ADMINISTRATIVO

ACUERD A

Expedir ¢l “Reglamento Sustitutive del Reghonento para la Aprobacion y Sepnimicnto de
Comités de Etica de Investizacion en Seres Humanaos (CEISID y Comités de Etica
Asistenciales para fa Salud (CEAS)."”

. CAPITULO 1
ORIETO, AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

Acrticule 1.- El objew del presente Reglamento es regular ¢l procedimiente para la evaluacion,
aprobacion, v sepunmienio de los Comites de Eucn de [nvestigacion en Seres Humanos (CEISH)
v ode Jos Cometés de Etica Asistencial para la Salud (CEAS) mismo que csigrd a cargo de [a
Coordinpeion General de Desarvollo Estratégico en Salwd (CODES) a travds de ln Direceidn
Macional de Intelipgencia de o Salud (IMS) o quien hago sus veces del Ministerio de Salud
Pablica.

Articulo 2~ Los dispogsiciones contenidas en el presente Replamente son de complimicnto
obligatorio a nivel nacional para 1as inslituciones scadémicas, hospital bisico, hespitad gencral,
hospital especializadoe, hospital de especinlidades va sco pdblico o privade, o institute pablico
de investigacidn en saluc

Articulo 3.~ Para efectos de ln aplicaciin del presente Reglamento, a mias de lag definiciones
descritas. en e "R.:Jghmmmru Jurra a .-aprn.l'm:.-fri.r.-, desarrolln, wgllancia v contrel e
invesiipaciones olservaciongles v estidios oo fnlorvencion e sevey Memmnos T expedido
medionte Acuerdo Ministerial Moo 015, publicado en el Scgunde Soplemento del Registo
Oficial Mo, 573 de 9 de noviembre de 2021, reformedo con Acuerdo Ministerinl Mo, 00035-
2021 publicado en el Suplemento del Begisire Oficial Mo, 637 de 10 de febrero de 2022, se
consideran las stinentes:

Buenas pricticas climicas (BPC): estindar para ¢l diseha, conduccion, realizacitn, monitomen,
auditoria, registro, andlisis ¥ reporte de estudios clinicos que proporciona una garantin de que
Ios datos v los resultados reporfados son creibles v precisos v de que estin protegidos los
derechos, 1a integridad v 1a confidencialidad de los sujetos en estudio,

Carta de interes: es el documento no vineulonie gue mamfiest de monesa ihoe v volumasia ef
mberés institucional sobre la conveniencie de que el proveeio de myvestigacian =c lleve nocaboe en
la inztitucics, establecimicnio ]"-l.'ﬂ"l[:'cl.'l ¥ |'r|'i".-':|-'_1-.| 1 |"|-|.'|1'|.|:|:.'v|,.—.l| la st iEneion de datos gque en estn
reposen, Sin que esto comprenda 2! uso de recurzos humanos o materiales de Lo institucion.

Comité de Etica Asistencial para la Salud, (CEASY: cuerpo colegada con autoncemin e
deliberacion, de composicidn multidisciplinar, al servicio de persomal sanmanoe, osuanos v
personal adiminisirative o direciivos de los establecimientos de salud, creada parn analizar v
asesorar sobre cuestienes de cardctor éticn que se suscitan on by prictica asistencial

Comité de Etca de Investigacion en Seres Humanos (CEISH). cecrpo colegiado vinculada
p una insulucion piblica o privada, voozean seadémicas, hospitalés, centros especinbizndos o
mslilutes pablicos de mvestigacion en snlud, ereado con autonomin de fmcienamicento,
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responsables de realizar la evaluacion y aprobacion de investignciones que inlcrvengan en seres
humana,

Conflicto de interds: gitumeion orginads cusndo unn persona puede ser influida en su juicio por
una infencidn o un fin difercate al gue estd oblizade a perseguir, en redn de su rol o funcidn
profesional,

Curso de accion: es un plan gue s utiliza parn orientar como s¢ debe actuar en una situscion,
bien sea para dar solucion a un problema detectado luepgo de observar o anslizar un evento o
situacion indescada v precxistenic.

Emergencia sanitaria: s oda situaciin de riespo de afeccidn de la salud piblica onginada por
desastres natucales, brotes de enfermedades o por accion de ks persenas, fendmenos climiticos,
ausencin ¢ precanedad de condiciones de sancamiente bisico que fuvorceen ¢l incremento de
enfermedades transmisibles.

Ensaye clinico: mvesigacion experimental realizada en scres humanos para demestrar Ia
eficacia o la seguridad de medicamentos, dispositivos médicos, productos bisldgicos, producios
naturales de uso medicinal ¥ otros productos sujelos a registro v control sanitario, S¢ comprende
comp ensavo eliniee en cunlauiern de sus fases {1 11 T v IV,

Evento adverso: cunlquier incidencin penudicial para la salud de un sujeto experimenal,
aungue no tenga necesanamente relacion causal con el irmamientio suministrado.

Evento adversa grave o reaccion adversa grave: coalquier evento o reaccion adversa que, a
cualquier dosis, produzea la muerte, amenace la vida del sujeto, haga necesaria la
hospitalizacion o la prolongacion de ésta, produsca discapacidad o condicidn discapacitame, o
dé lugar a una snomatia o malformacion congénita,

Inspeceign: revision formal realizada por awtoridad competente. de los  decumentos,
instalaciones, archivos, sistemas de garantia de calidad ¥ cualquier otro elemento que Ia
autoridad considers, relacionados con ln actividad objeto de In inspeccion.

Investigndor: persona que lleva a eabo proyectos de investigacion en razon de su formseitn
cientifica v de su experiencia. Es el respensable de la realizacion de la investigacion.

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

Manual del investigador: compilacion de datos clinicos v no clinicos sobre el firmaco o los
productos de una investgacion en seres iamanos que es relevanie pam su estudio.

Perfil basico de funcionamiento: caracteristica, competencia o profesion que debe tener el
miembro de un CEISH o CEAS para ¢l funcionamiente adecuado del Cominé,

Promotor: individuo, cmpresa, institucion u organizacion responsable del inicio, pestion ywo
financiacion de un ensayo clinico.

Protocolo de investigacitn: documents en el que se describen los objetivos, el disefio, la
metodologin, Ins consideraciones  estadisticas, éticas v la organizacién de un  esudio.
Creneralmenta ef protocelo también proporciona los antecedentes v fundamentos para ¢l estudio,
pero éstos pucden ser suministrados por otros docwmentos citades en ¢l Protocolo. A lo large
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dcl presente Reglomento se lo mencionard como protocalo, proveeto o estudio de investizacion
sin ninguna distncion.

CAPITULO 1L
GENERALIDADES

Articulo 4.- Los CEISH son los responsables de salvaguardar To dignidad, los dercches, la
intcgridad, scguridad y ¢l blenestar de los sores humanos participantes de investigaciones,
mediente la evaluacian (ética, metodoldgicn v juridica). Ademds. evaluarin y aprobardin las
mvestigaciones observacionales, de imervencion o ensayos clinicos en los que partieipen serca
humanos, se utilicen muestras biologicas provenicnies de scres humenos wio se wilice
informacion proveniente de seres humanos, peevie g su ejecucion;, asi como también del
segnimicnio de las investigneiones aprobadaz, degde su inicio hasta su Aaalizacion,

Articula 5.- Los CEAS son los encargados del asesornmiento 2 usuarios, personal sanitario y
personal administrativo de bos cstablecimientos de salud, en 1o prevencidn o resolucidn de los
comflictos Elicas que pudicrn generorse en o proceso de atencion sanitaria.

Articule 6.- La Comisidn Nacional de Biodtica en Salud psesorard a la Awtorvidad Sanstaria
Nocional respecto & la orgonizacion, procedimicnto v funcionamiento de los CEAS v de los
CEISH. Seri dicha Aworidad Sanitaria quien defing los lincamientos que sobre el tema se
UPONEID ¥ TEQUiSTam.

Articule T.- Los dictimenes emifidos por los CEISH v las recomendaciones emitidas por los
CEAS se regirin cn los principios éticos enunciados en los documentos gula, referentes a wemas
de etica v hindtica nacionales ¢ intemucionales; &=i como, en cualquier ley ¢ politica nacional
consccucnle con esos pringipios. Particularmente s¢ fundamentarin en kb Constitucién de la
Reptblica del Ecuador, en la Decloracion Umiversal de los Derechos Humanos, en la
Declaracion Universal sobre Bioética v Derechos Humanos, en 13 Declaracion de Helsinki, en
las Pawtas Cricas Intermacionales para lo investizacion relacionada con la salud con sercs
humanos, en cl Codige Internacional de Eica Médica, en In Declaracion de Lishon de la
Asociacién Médica Mundial sobre Jos Derechos de los pacientes v en las Bucnas Pricticas
Clinicas.

Articulo 8- Todos los estudios que invelscren la participacion de seres humanos; provie a su
ejecucién en el pais, deberin ser evalundos v aprobados por un Comité de Etica de Investigacidn
en Seres Humanos {CEISHY aprebade por In Autoridad Saniturda Macional,

Articulo %.- La aprobacion de ensayos clinicos con medicamentos, dispositivos médicos,
productos biolOgices v productos naturales procesados de uso medicinal por parte de un CEISIH
aprobado por lo Autoridad Sanitana Nacional, es un reguisito indispensable para fa autorizacion
de su gjecucion por parte de la Agoncia Nacional de Regulacion Control y Vigilancin Sanitaria
ARCSAL o quien hago sus veces.

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

Articulo 10.- Las funciones de un Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos son
. Evaluar los aspectos {ticos, metodoligicos ¥ jurldicos de bos protocolos de investigacidn

gue involucren la participacion de seres humanoes, acorde con ke leves, vegulaciones v
politicas nacionales ¢ internacionales sobre ln materia, que se encueniren vigenies.

10
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b.  Evaluwar la idonewdad de ol o de los investigndores para le realizacidn del trabago propuesto,
en base o ln experiencia y capacidad cn materia del estudio.

¢ Bvaluar Taidoncidid e las instalaciones en donle 3¢ ¢jecuta una investizacidn, con base
en ¢l tipo de estudio sen observacional, de inervencion o ensavoe olinico,

Evaluar 1a factibilidad del provecio do investigacion

¢. Aprobar o no aprobar Ins proyectos de investigacién que fueron sometidos al proceso de
evaluacitn,

f.© Evaluar y sprobar las maodificaciones o enmiendas a los protocolos y documentos
relacionados con la investigaeidn previnmente aprobada y cunlquier informacién relevante
remitida por el investigados principal,

g, Realizar cl scguimicnto de lis investigaciones apeobadas desde el inicio hasta su
finalizicidn, considerando todo o que conlleva el proceso de serwmicnto,

h. Presentar a ln Direccion Nocional de Inteligencia de la Salud (DI18) o quicn hage sus veces
en el Ministerio de Salud Piblice, los repontes mensvales de las investigaciones aprobadas
par el CEISH o cuando ésta los requicra.

. Realizar ¢ reporie a la Dircccion Nacional de Intelipencia de la Selud {D1S] o quien hago
sus vooes, do las mwestigacioncs aprobadas que hayan sido publicadas en revislas
crentificas,

J- Begistrar los. repones ¢ informar a b Apencin Macional de Repulacion, Contral ¥
Vigilancia de lo Salud - ARCSA v & la DIS 0 quicn haga sus veoes, los eventns adversos
graves v fas sospechas de réacciones adversas graves que havan side notifficadas al CEISH
por parte del investigador principal v que se produzean durante la gjecucion de un ensavo
climice o estudin de intervencion aprobado por ol CEISHL

k. Evaluar los repories de cventos adversos graves y los sospechas de reacciones adversas
araves producidas durame la gjecucion de un estudio de intervencion o un ensayoe clinico,
que havan sido informados al CEISH, v dar sepuimientos a los mismaos.

.. Revecor la aprobacion de un provecto de investigacion cuando se incumplan los
procedimientos éticos, melodologieos v juridicos aprobados para su epecucion, motivados
en la informacion recabads a través del process de seguimiento del CEISH

m. Conunicar o da Autogidad Samtaria Meacional 2 traves de |a DIS o quien haga sus veces v a
la ARCSA, sobre los protocolos de investigacidn cuya aprobacidn ha sido revocada o
suspendida,

n. Desorrollar ¢ implomentar las procedimientos estandarizados de wabiajo para el dptime
desempeno Jdel CEISLHL

p.  Presammollar ¢ implementar procedimienios para ¢l remplazo v enovicion de micmbros,

p. Desarrollar Jos mecanismos de evaluacion de estudios como: criterins para 1a toma de
decisiones, requisitos pard recepcion de esiwdios, tipos de evaluacion segin riespo del
estudio, procedimiento de gencracion de infbrmes ¥ respuesta a las evaluaciones,
mecanismos para eviluacion de enmiendas v mecanismos de renovacion de aprobacion,

§- Planficar v ejecutar capacitaciones continuas snuabmente,

r. Elaborar ¢l informe anual de gestion que serd dirigido a le méuma autondad del
establecimiento o institucion a la que pertenczca el Comitd v a la Direccida Nacional de
Intelipencia de la Safud del Ministerio de Sabud Poblics (DM8-MSP)

SIECCION |
Vinculaciin insfitucional, recursos humanss v materiales,

Articule 1L.- Todos leg CEISH deberan estar vineulodos o una institycion academicn, hospatal
basico, hospital generul, hospitnl cspecinlizodo, hospital de especialidades, va sca piliblico ¢
privado, o nstituto piblico de investigacidn en salud, en ¢l que se mealicen los tpos dde
investigaciones descritas en ¢l Articulo 4 de este Reglamento. Dicha institucion debe planificar

11
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¥ proporcionar recursos suficientes, meluyvends personal de apoye, instalaciones v cquipumicnio
que lo permita €l funcionamiento regular ¥ constante del CEISH, asignondo al menos:

w. Instalaciones que fociliten el trabajo del CEISH cn condicionces de cenfidencialidad, con un
Espurcio apropiadoe para Ta Sceretacia v para las reuniones.,

k. Mobiliario minimo y'o plaafonma nfermdtics que ganmtice 1e custodia y confidencialidad

del archive v wda o documentacidn recopllada.  Esth  documentacidn  deberd  ser

almacenida por on periodo de siete {7) afios.

Equipamiento v soporte informiticoe que permita sistematizar i informacidn genernda por

el Comité v las condiciones de resguardo de sepundad de informacion ¢ informética,

d. Personal administrative wo técnico externo al CEISH, necesarios para cumphir las
Munctones del Comité,

e. Horas cspecificos asignadas a los micmbros del CEISH, Bl ticmpo de dedicaciin al CEISH
propucsio por los miembros del Comité deberd estar debidamente justificado v debera

constar denkrd deosu jornada laboeral, con el obyetive de precauiclar ¢l cumplimicnto de sus
funcioncs,

o

SECCION 2
Hepglamenis Interno

Articuln 12.- Todos los CEISH deberin iener su propio Reglamentio para <l funcionamicnio
infemao, misme que deberst contener los siguienies aparkivios:

Declacucion de voluntad de crear o Comte.

Dhjetivo,

Ambito de accidn.

Conformacidn o imegracion del CEISH,

Procedimientos de seleceion v designaciin de miembros.

Blecanismo de cleccion de presidente v secreiario,

Funciones del CEISH.

Funciones del presidente, secretario v miembros del CEISH.

Causales para la perdida de condicion de membro.
. Procedimientos pera cambio o recmpleeo d¢ nuembros.
. Grestitn de confidencialidaed.
. Mecanismo ¢ instrumento de declaracion y resolucion de conflictos de interés.
. Mecanismos para la participacién de consultores externos (acuerdo de confidencinlided v

declaracion de conflicto de interés),
14, Sezionos del comité: tipos, pericdicidnd, convocstorin, requermicntos de asistencia v

QUOrUm.
15, Series documentales delas sesiones {elaboracion de actas v contenido).
I6, Mecanismos e insinementos de evaluncion de estudios:
t,  Esiratificecidn de rigsgos,
k. Tipo de revision o evaluacion.

Criterios pam considerar investigaciones exentas de evaluagion,
Requisitos para recepeidn de estudios,
Designacion de evaluadores (mismbros o consuliores ex1ermos).
Tiempo de evaluacion por cadn tipo & revision.
Mecunismos para evaluacidn de enmicndas.
Mecanismos para renovacion o extension de aprobacion.
Emisitn de cana de dictamen o resolucion del proceso de deliberacion
i7, &gummnm de los estudios aprobados ¥ registro de la publicacion cientitica.

o s S

s il i
td Pl = T
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I8, Reporie v seguimicnto de Evenios Adversos Graves ¥ de MECCiones adversas gravis
notificadas por los investigadores o por el pitrocinador.

19, Criterios v procedimienio para fa suspension o revocaioria & aprobaciin de provectos de
investigneion.

20, Capacitacidn del CEISH.

21 Archivo y conservacion de Lo documentacion.

21, Recursos humanos, matenales v cquipamiento (considerar la Seceidn 1 del Capitulo L),

23, Informes administrativos de gestion del CEISH.

24. Reporte mensual de estuibios aprobados y enviados al Mimsterio de Salud Pablica (MSP),

23, Mecanismos pira reformar el ceglimenio interno.

26 Procedimientos  Estandanzados de Trabajo que permitan cumplir con las actividades
realizadas por el Commté tales como; recepeion, evaluscion, respucstz ¥ seguimicnio de
mvestigaciones.

27, Formatos empleados pura el funcionaomeente del CEISH:

4. Formaros utilizados por el Comite pera recepoiom, cstmabificacion de riesgos,
evaluacidn, reéspuesia v seruimicnio de estndiog; v,

b. Formawos de informes del CEISH a las Autoridades de 1a Institucion a la que esti
vinculado w ul Mimsteno de Salud Pdbliica.

Este reglaments interno junto con todos sus complementos como procedimientos estandarizados
de trabajo v los formntos empleados para el funcionamiento del CEISH, deberin ser presentados
ala IS o guien bapa sus veces en el Mmisteno de Salud Piblica, pars su aprobacion v regisico

SECCION 3
Conformacion del CEISH

Articulo 13- Lo maxima autoridad del cstablecimicnio a la que esté vinculado ol CEISIE
realizard una convocatoria a los interesados en conformar un Comilé, quicnes, con base tn sus
minitos, expericncia y apories en bioética o investigacion, serin seleccionados v designados por
dicha miaxima auoridad como micmbres del Comng.

E1 CEISH estanh integrado por un grupo multidisciplinario, con ndmero impar de al menos shete
[7) personas, bajo oriterios de cquidad de pénero v que refleje Ia diversidad social v culiural.

La méxima putoridad del establecimiento garantizar In transparencin de este proceso.

e la conformacion minima de siete (7) personas, ol menos cineo {5) tendrin los siguientes
perfiles basicos de funcionamiento; un profesional juridico, un profesional de la salud, un
profezional con experienci en metodologin de In investigacion, un  profesional con
conocimicntos en bioética v un representante de la 2ociedad civil.

Articulo 14.- De entre los miembros séleccionados en la primera reunidn del Comité se elegird
ol presidente v al secretano. En caso de ausencia del presidente o del secretario. éstos delegarin
g entre los miembeos del CEISH o quien los reemplace temporalmente. Diche delegacian
deberd constor en aclas.

Articulo 15.- Para cumplir con el perfil juridico, el profesional deberi ser un abogado gue
scredite formacion académica, experiencia en temas spbre salud, investipecion, derechos
hurmanos, derechos constituctonales, normativa nacional sobre investigacion o comités de éica
o afines, 0 capacitaciin debidamente avalada por una universidad o institucion. Ademas, para
confifmar £u preparacion scadenica antes mencionads, deberd contar con untinalo de tereer o
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cuario mivel registrado en la Seerctaria de Educacidn Superior, Ciencin, Tecnologia ¢
Innovacion (SENESCYT),

Articulo 16.- El profesional de lo salud debera acreditar formacion universitaria de tercer o
cunrio nivel dingida especifica y fundamentalmente a conocimientos, técnicas v priicticas,
rclactonadas con Ia salud individual v colectiva v al conmiesl de sus factores condicionanies
Ademas, para confirmar su preparacion académica antes mencionada, debesd contar con un
titule de tercer ¢ cuaro nivel registrado en In Secretria de Educacion Superior, Ciencia,
Tecnologia e Innovacidn (SERNESCYT).

Articulo 17.- El profesional con experiencin en metodaolopiy de investigasion debera soreditar
formacidn académica, experiencia en investigaciones hiomddicas, investigaciones en sanlud o
hober realizado invesligaciones con seres humanes, o capacitivion debidamente avalada por wna
universlad o institueidn, Este miembro debe estar al menos vegisirado en la SERNESCYT come
persona naturnl relaciomuda con actividades de investigacion y/'o desarrollo tecnologico, scpim
o catipulado en ¢ Acucrde Mo, SENESCYT-2018-02% publicalo ¢n ¢l Registro Oficial Mo,
540 dc 14 de septicmbre de 2018, o normativa que 1o sustiluya.

Articuls 18~ El profesional con conocimicnios en bicdic: deberdi acreditar formacion
académicn o capacitacidn debidomente avaladn por una universidad o instilcion de formacian
en Eélica en investigacion en seres burmanes o condar con un filulo de fercer o cuaro mivel
registrado en la Seercturia de Fdueacidn. Superior, Clencin, Tecnologia ¢ Innovacidn
(SEMESCY T} que confirme su preparacion académica

Articulo 19.- El representante de lo sociedad civil no debe tener formaciin especifica en
relacidn con investipacidn. dreas afines a kb salud, asistencia médica o leyes. Su participacian
deberd expresar ¢l punio de visia de los participantes de una investigacion. Ademas, se
recommienda que no ¢ encuentre en relacion de dependencia can la institucion a la que pedencee
el CEISH

Artienla 20.- El CEISH v sug miembros deben imantener independencia de laz dreas de
investigacion de la institucion o establecimiento a la coal esté vineulado el Comité. Los

miembros del CEISH dursmte ¢of gjercicio de sus funciones dentro del Comited, tampoco padran
diegempefiar cargos dincetivos en la irstitueicn

SECCION 4

Funciones del presidente, secretario ¥y micmbros del CEISII

Articule 21.- Las funciones del presidente o de quien formalmente lo sustituya serin al menos
[as stauenies:

i, Cumplir y hacer cumpliv las disposiciones del reglamento intemo.
b.  Ejercer la represeniacion del CEISH.

¢.  Velar por In bucna gestion v admimstracion del CEISH.

d  Declorar los conflictos e interds profesienal o personal que puedan ioterferic en ¢l
gjercizio de sus funciones,

. Manteper estricta confidencialidad de ioda Iy informacidn a la que tenga acceso,

f. Elaborar en conjunto con ¢l secretario v los micmbros del Comité, el plan anual de trabajo.

g Fomentar la capacitacion continua del CEESH,

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

i.  Designar de entre los miembros det Comite, a los evuluadores de eada proioenla.

jo Convoenr o las segiones del Comitéd, juntamente con el 2ecratanin.
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k. Establecer el onden del dia de cada sesion.

I Presudic vy moderar las reuniones del Comite

m. Aprobar y sumillar las actas de lus sesiones del Comie.

o Suseribir las resoluciones sdopiadas por el CEISH.

o. Dosignar de entre Ios micmbros del Comité a los encargados del seguimicnto de las
imvestigaciones aprobadas.

Articulo 22.- Las lunciones del secretario o de gquien formalmente lo sustituys serin al menos
las siguignies:

a. Elaborar en conjunte con los miembros del Comité los informes de gestion del CEISH y
demas informes/reportes que sean requenidos por la Autondad Sanitarsa Nacional,

b, Declarir los conllictos de interds profesional o personal que puedan interfene en el

ejercicio de sus funciones,

MMantener estricta conlidencialidad de toda Ta informacion a la que tengan aceeso.

Verificar ¢l qudrum requenido para las sesiones del Comité,

Suscribar uninmente con ¢l presidente L resoluciones adoptadus por el CEISIL

Convocar a las sesiomes del Comite, juntamente con el presidente.

Elaborar, aprabar v sumillar I1g actas de lag sesiones del Comité,

Archivar v custodiar loe actes v teda la documentseion que esté o carge del CEISH en

arden eronolagico,

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

Lo Cumplie con todas fas dispesiciones de! reglamente internae del CEISH, asl como con la
normativa aplicable a los CEISH,

BN

i)

Articulo 23.- Las funciones de los miembros del CEISH serdn al menos lus siguicntes:

ik AsINT y participar activiomenie en las sesioncs ordinarias v extraordinanas del Come.
Declarar los conflictes e nterts profesional o personsl que puedon inerferir en el
gjercicio de sus funciones.

c.  Mantener estricta confidencialidad de toda [ informacion a [a gue tengan acceso,

d. Evaluar los projocodos de investigacidn, decumentacidén wio informacidn que le sean
nsigrnacos.

¢ Realizor el sepuimiento de investigaciones aprobadas, segin desipnacion del presidente.

I, Firmar las aclas de las sesiones del Comite,

2. Desempetiar cualquier otra funcion asignada por el presidente del Comie.

h, Reemplazar al presidente v'o secrefario en caso de ser requerido.

i, Cumplir con wodas las disposiciones del reglaments inerno del CEISH, ast como con la

normativa aplicable a los CEISIL
. Asistir a las capacitaciones convocadas por el CEISH o Autoridad Sanitaris Nacional,

SECCION 5
Perdids de condicion de miembros de on CEISH

Articuls 24.- Los miembros del Comité perderin su condicién de micmbro por:

s
-

Falts gonsecutive sin justtheacion o mas de tres (3) sesiones del CEISH.

b. Desvinculacion de la institucidn a la que pentenece el CEISH (52 aplica)

¢, [ecision del miembro momifesteda por csento,

d. Lxpulsion acordada por fos micmbros del CEISHL

¢ Conflictoz de interés no declarados, parcinhizacidn de sus recomendaciones, o negligencia,

cuando éstos havan side demostrados,
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Mo mantencer la confidencialidad de Ly informacidn conferida.

Incumplimiento de las funciones encomendadas.

Finalizacion del periodo para 2 ¢l fue designado/elegido miembro.,

Ejercer cargos directivos en la inslitucion o establocimiemio al que CEISH e1é vinculado,

S ™

SECCION 6
Reemplazo v registro de nueves micmbros CEISH

Articile 23.- Cuando se presemte wna renuncia, perdidas de condicidn de miembro o
mcorporicion de nuevos micmbros, ¢l CEISH debery sotificar en ¢l wermine de tres (3) dins
desde el hecho o b Dircecidn Nocional de Intcligencia de ln Salug del Miniserio de Saled de
Pablica o gquien hagn sus veces

=i o renunciy o pérdida de condicidn de miembro allers ol buen Rmctonumients del CEISH, L
RIS amalizam o perinencia de suspender o revocar la aprobacidn del Ruscionamienta del
Comilé, segin lo cstohlecido en'la Seceian 5 del Capitulo TIL

Articulo 26.- Bl CEISH cstablecerd of proceso para 1a seleecitn del recmplace o incorporiacion
de nuevos miembros, segin Io determinen en ¢l reglamente interno de cada Comité, El CEISH
presentacd ¢l porfil scleccionslo & lnomaxima guaridad de s instiwcion 5l que pertencee, @ (in
de emitiv I designacion del micmbro del CEISH.

Articulo 27.- Para o oficilizacion de el o los reemplazos, ¢f CEISH deberd enviar g ln DIES en
un térming de scaentn (6)) diss posterior o la desvinculocion del miembeo, los siguientes
rECUiSIGS para U TCEISIo ¥ Aprobacion:

a, Formularig de registro del CEISH, debidameme lechado vy suscrilo por la midxima
auteridad de ks institucidn 9 Ia que esté vingulado el CEISH v por ¢l presidente de éste,

b, Carta de renuneia del maembro antenor o justihcacidn de su remphze.

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

d, Hogn  de  wida el nweve miembro en Ia que se refleie su formacidn
académiciexperiencin‘capacitacion con base 21 perfil o desempeniar en el Comite (Anexo
1

e. Carta de declarmeidn de cada una de lag personas propuestas para formar parte del CEISH,
en la que s¢ comprametan a participar en las reaniones 3 lis que sean convocadoes por el
Comité, compromiso de guardar confidencialidod de ln informacidn o la que tengan aceeso,
declarar no tener conflicte de interés profesional o personnl que puedon mterferir en In
funcitn de velor por ¢l cumplimiento de los principios dtices y lo sabaguardio de los
derechos de las pasonas ¥ cxeluir voluntariamente su participacion en ¢l tratamicnto de
temis en los que pudiese existit un conflicte de interés. (Anexo 2),

Articulo 28.- Para 1a ofcializacion de la ncorporaciim de un nueve miembro, con D
notificncion que ¢l CEISH envio a 1o DIS, deberd adjuntarse log siguientes requisitos pars su
regrisire y aprobocin:

i Fermulario de registro del CEISH, debidamente fechado v suscrite por la mixmm
sutoridad a ln que esta vinculado el CEISH v ¢l presidente del CEISH.

b, Carta de designacion del muevo miembro de acuerdo con o establecido en el reglamento
interno del Comité,

¢. Hoja de vida del nuevo mismbro en ln que se refleje su formacion académical/expenencia,
con base al perfil o desempeiinr en ef Comite (Anexo 1).
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d. Carfa de declarucion de coda unn de las personns propucstos par formiir parte del CEISH
corner nueyo micthbre, en la gue s campromelia a parbcipar de lag sesiones a las U seas
convociados por ¢l Comite, compromiso de guardar confidencinlidad de la informacion a la
gue lengan aceeso v excluir voluntciamente su partipaciin ¢n el tmtamicato de lemas cn
los que pudicse existir un conflicto de interés, y declarar no tener conflicio de interds
profesionsl o personal que puedan imerferir en la Tunsadn de velar por-cl camplimicnio de
los principios Gticos v la salvaguardia de los derechos de los participantes de la
imvestigacion, (Anexo 2.

La DIS emitird ¢l informe de observaciones o de oprobacidn de ¢l o los nuevos micmbros
solicitades cn el terminn de veinte {200 dias desde 1a recepeion de la solicitud. En caso de gue el
CEISH reciba un indorme con observaciones, éste rematin las mismns subssnados o ln IMS en el
termans de veinte {200 dias, cisoe conteanie seoarchivard Lo solicitud,

SECCION 7
Conflidencialidad v Conflicles de inferds

Articulo 29.- Los miembros, personal administrative v consultores externos del CEISH
suscribaran un ecuerdo de confidencialidad que manifieste la oblipionedad de mantener esiricla
confidencialidad de woda la infommacion a la gque lenpan acceso durante el cjercicio de sus
funciones,

Articuln 3.- Los miembros del CEISH o fos evaluadores susenibirin una declaracion de
conflicte de interés con cada investigneisn que analicen o, on su defocio, sooxcusarin de
participar de la evaluacidn v toma de deciziones de investigociones en las que pudiers existir
conflictos de interds,

Para efectos del presente Regloments, los siguientes serin considerndos casos de confliclos de
tnterds que deberdn ser manifestados:;

%, Pertenccer al equipo de investigacion.

b Estar relacionsde con ¢ disedio, i realizacion o giecucion de la investizgacion.

g Mantener relaciones personales yo familinres con el investigador principal, patrocinador,
o enicmbros del equipo de imvestigacion.

d. Servir como dircctores, consejeros, asesoses cientificos u owos cargos de toma de
decisiones en ln enticdad gue patrocing la investigacion.

e. Tener poder admimistrative directo sobre los invesligadores, equipo de myvestipacion o
estudio.

[.. Tenerinterés fimanciero en ln investigaeidn

g Percibir compensaciones por parte del patrocinador o del investigador.

h. Tener interés de propiednd en la investigacaon, incluvendo, pero no limitado & una
patente, marca registrada, derechos de autor o acuerdo de licencia.

. En general, toda situacidn en fa gue un miembro del Comité pueda ser mfluido en su
Juicio por una intencion o fin diferente ol que estd obligado o perseruir.

Articulo 31.- La declarncion de conflictes de imerés para evaluacion de una investigacion,
deberd realizarse por escrite ¢ informarse de manera oportuna al presidente del CEISH, para Ia
psignacidn de un nuevo evaluador. El Comuté establecerd el mecanismo para el manejo de
conflictos de interds,

En eazo de que el migmbro del CEISH o evaluador sen el investigador principal, o gea parte del
efuipo de investigneion o dectare conflictos de interds, poded participar de lag sesiones del
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Comile cuando éste solicile su presencia, pars proporcioner informacidn adicional ¥ (nicamente
tendrd derecho a vor. Enesta situacién, ¢l mizmbro no se comtam como parte del quarum de 12
sesion, ni podra participar de la toma de deeisiones sobre la investigacion.

SECCION §
Consultores externos

Articule 32.- El CEISH serd el responsable de establecer ¢l meeanismo para In convocatoria o
seleceion de consultores extemos permanentes v lemporales; v establecerd un listade de
consultores exicrnod permanciles o mporales que, en baze a mdrites, eaperiencia /o
especiatidad ¢n diferentes dreas del conocimicnto comn especialistas en paologing, aspecios
wticos, egales o metodologia de mvestigacion brinden su aporte al CTEISH,

Articule 33.- En el caso de instifuciones acadérmicas piblicas o privadas se poidr conlar con
consultores extornos permanenies procedentes de lns diferentes facultades o carreras de dicha
mmstilucion, para la emigidn de criterios WBenicos en procesos o programas de tilulacion pregrado
o posgrado

En e coase de instituciones scadémicas, establecimientos de salud w'o centros de investigacian
piablicos o privados, se podrd invitor directamente 3 consultores externos temporales que
aporien con su criterw Wenico basado en su experiencin como expertos en lemiaticas puntuales v
esporadicas.

Articuls 34.- De zer requerido por el CEISH, los consultores extermos permisentes o
temporales podredn realizar la revision de los protocelos de mMyesligacién ¥ cmilic un critorio
técnico respecto ol proyecio, en ¢l formato que para o efecto determine ef CEISH. Este criterio
fo serd vincubinie v deberd ser remitido al Comité previo a les sesioncs paria su evalwacion,
tomi de decisiones v emision de dictamen final por parte de ésie.

Articulo 35- Los consultores externos lanto permanentes como temporales susenbiran un
acuerds de confidencialidad sobre toda |a informaciin o li gue fengan acceso; v, uns
declaracion de conflictos de inferés en la que deberdin mencionar que aceptan participar v
declarar v fener conflicto de milerds con ¢l protocolo de investigacion vo documentacién i
analizar,

Articulo 36.- El CEISH cemitira anvalmente el lstado de comsuliores exiernos permancmies a la
DIS del Mimisterio de Salud de Pablica o quien haga sus veces para su remistro, mencionzndo el
drea de conocimiento o In especialidad en Iy que brindardn so criterio téenico. Los temporales
N reguieren de registro

Articulo 37.- Los consultores externos permanentes y temporales podran pasticipar de las
sesiones del CEISH cuando éste considere pertinente, Esta porticipacion tendrt dereche o voe v
ng a velo ¥ poddn emitic e critero enicn reapeto al pretocole de investigeeion gue han
evaluado.

Articulo 38.- Los consuliores externos permanenies endrin a obligacion de partecipar en Luas
capacitaciones programadas por el CEISH o impantidas por fa DIS para mantencrse como
consultores. En caso de mids de dos (2) fltss no justificadas a las eapacitaciones o
incumphimiento a las disposiciones emitidas por el CEISH, perderin su designacion como
consuliores extemos permanenies.

SECCIHN 9
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Sestones del CEISH

Articuln 39.- Las scsioncs del CEISH serd ordinanas v extraondinarias. Las seswmes ordinarias
s realizuran mensoalmente, v las sesiones exireordinarios coando s¢ acucsden realizarias.

Las sesiones confardn con ol menos el 5095 mas uno de los mismbros, siendo obligatioria 12
presencia del presidents v del secretario (o de guicpes formalments los sustituvan). Ademsas, se
considera obligatorin la parficipacion en todas las sesiones de los miembros que cubren los
perftles basicos de funcionamiento establecidos en el Arficulo |3 deeste reglamento,

El Comitg debe mantencr actas de los sesiones (que realice, Tas cuales deben estar debidamente
suscritas por el presidente, ¢l secretaro y dos los micmbros participuntes en lis misemas. Estos
actas serin redactadaz com suficicme demlle que permity su comprensidn & un observador
exierno.

Articuls 40.- El CEISH podra invitar al investigador principal a lns sesiones del Comitg para
que realice una exposicién del proyecto a fin de responder preguntas especilicas respecto al
protocolo de investigecion; una vez terminada su intervencion deberd abandonar la sesién pare
que ¢l Comité continde con el proceso de deliberaoion.

SECCION 10
Estratificacion de ricspos

Articula 41.- EI CEISH evaluara ¢l balance de los ricsgos v bencficios potenciales implicados
an cada investigacidn como parte de sus obligaciones éticns, regpecto de los protocolos de
nvestigacion con seres humines.

Arficulo 42.- E| CEISH cstablecerd el mecanismo ¢ mstrumentos para la evaluacidn vy
determinaciton de los miveles de ricsge come: sin Gesgo, riesge minimo ¥ oresgo mayoer al
RN,

Articulo 43~ Se considerun investigaciones sin riesgo, aquellos estudios en los que no s¢ realiza
ninguna modificacion o intervencion ntencionadn sobre vaniables biologiens, psicolbgicas o
sociales de los sujetos participantes, ¥ en los cuales no sen posible identificar a los mismos,

Se meluyen en csia categoria las siguientes;

a. Investigaciones que no s¢ realizan sobre seres humanos, sus datos o sus muesimas
bialogicas.

b Investigaciones que utlizan datos abiedos o pablicos,

c.  Amalisis sccundanio de datos consalidades o bases de datos anonimizadas obtenidos de
registros exislentes, que reposin en instituciones o cstablecimicntos pablicos o privados
que cuentan con procesps estandarizados de anonimizacidn e seudonimizacion de la
imformacion de acuerdo con la Ley Organica de Protoceidn de Datos Personales.

d. Revisiones de politicas piblicas y reglamentacion.

¢ Investigaciones que utihzen fuentes secundarias de lilerature cientifica.

. Investigacipnes que evallen andabmamente el sabor v calidad de alimenios, o estudios
de aceptacion del consumidor.

g. Investignciones que evalien andnimamente programas plblicos o pricticas educativas,

B Investigociones con recopilacion de infonnocidn de forma sndnima, como cuesionanos,
entrevistas andnimas, donde no sc regisiren datos que permitan la identificacion de los

19



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

participantes {datos personales), datos semsibles, poblacion voelnerable, ni se tmten
pspectos sensibles de sy conducia,

Articule 44.- 5S¢ consideran investigaciones de nesge minime, aquellas investigncioncs en
donde ¢f ricago cs similar o equivalenie & los resgos de la vida dinria o de lo prictica médica de
muting. Los riesgos pucden estar relacionados con aspectes vineulados al registro de los dawos v
mantcnimicnio de T conldencinlidad, con [ exposicion de los paricipames o mediciones o
procodinuentos quc, sundgue scan de praciica habitual, ¢ repilen con mayvor ffecucncil o s
realizan exclusivamente como parte de la investigacion propaesta.

Se incluyen en esta citepona lns siguientes:

a.  Investigaciones gue se realizan con dotos de salud o muestras bologicas almacenados en
servicios de salud de manery ] gue ne se pueda detecmimer Lo identidad de los titulres
(revision dc historias clinicas cuyos datos de identificacion fucron anonimizados, andliss
de mucstras bioldeicas humanas ondmmas o momimiFadas), Siempre v cwando ¢
cstablecimicnto o instilucion pablica o povada coente con un proceso estandarzado de
anonimizacion o seudonimizacian, conforme o determina la Ley Orginica de Proteceidn
de Datos Personales.

b Inwvestigaciones con recopilacidn de informacion identifieanva de seres Bumanos,

e, Iwestipaciones con uso de muestras bislogicas provenientes de seres  humanos
anonimizedas, almacenadas en colecciones o obanees (bancos de emornes, bancos de
dientes), ¥ gue cuentan con un consentimiento informado amplic para su almacenamiento
v use on fuluras Investizasiones,

d. Iuvestigaciones con medicamentos de amplio margen terapéutico y registrados por la
ARCSA, respetando las indicaciones. dosis ¥ vias de administrvcion establecidas en las
pgencins reguladores de medicamentos intermacionales, Sc incluyen en ¢se grupo a los
Enzayos clinicos Fase [V,

¢ Imvestigaciones que wilizen mediciones o procedimicnios: aprobidos on Ia praciica
habitual {clinicos, educativos, Dsicos, nuiricionales, odontologicos o psicologicos),

f.  Inwvestigaciones en s cusles so utilizam intervenciones probadas v eficaces.

g Investigaciones gue incluven mterrogar, observar ¥ medir o los participantes en un drea o
materid que no sca un lema sensible {datos sensibles, sujetos vulnerables o en condician
de vulnerabilidad), siempre que los procedimientos se lleven a cabo de una manera
snoninizadi,

Articule 43.- Se consideran investignoiones con ricsgo mayor al minimo, aquetlas en las que las
probabilidades de afectar a los parucipantes (ndividuos o comunidudes) son sigmbGicatvas o en
las que la magnitud del dafio puede ser significativa. Incluye los estudios en los que se puede
poner en peligro Ia wida, la imtewndad o o oadentidad de las personss o generar dafios
prolongudes o permanentes en ellas o en lns genernciones Rurag. Las considemeiones referidas
a lo confidencialidad di log dates v [1 eéxposicion s procedimientos mencionidas anterionmenle
tamibidn aplican a este grupo,

S mcluyen en esta ¢otegonn 65 siguienies;
g, Investigaciones que utilizan informacion privads (historia clinica), datos personales, dotos
sensibles, muestras bioldgicas hunanas identificables (recolectadas o almacenadas en

colecciones o blobancos) wWio poblacion valnershle.
b, Estudios de furmacologia clinica Fascs [a 101, inclusive,

20



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

. Ensayos clinicos con  medicumentos,  vacunad, dispositives  médicos,  onovagion
guirtrgics, productos biologices y productos naturales procesados de uso medicinal que
CHICN SUHCLOS 3 CCRiSiT S,

d.  Eswudios experimentiles con nuevos dispositivos, nuevos métodos dingndsticos invasivos,
preventivos, de rehabilitacidn o nuevos procedimientos quirirgicos.

€. Hswdios psicoldgicos que implican la manipelacion de 1y conducta.

.  Estudios realizidos por priment vee én seres humsnoe.

£, Estudios con Brmacos con mergen de seguridad estrecho,

hh. Estudios con intervencion social.

L Uso de procedimientos invasivos (amniocentesis, puncidn lumbar, catelerismo, entre
oros ) por fuem de la mdicacidn v frecuencia de la prictica estindar,

j.  Estudios que requicran el abandono o retiro de b medicecion habitual

k. Investigaciones cn situncion de emesgenciis sanitarias.

SECCION 11
Tipox de revision o evaluscion

Articulo 46.- El CEISH podrea tmiciar el proceso de evaluacion de estedios, una vez que el
investigador presenic todos los requisitos establecidos en la Seccidn 13 del Capitulo 111 del
peresende reglamento, de severdo con 2l fipe de ¢studio,

Articulo 47~ E] CEISH no evaluard protocolos de investgacion cuya cjecucion esié en
desarrollo o ya se huya ejecutndo a la fecha de presemtacion de la decumentacion.

Articulo 48.- El presidente del CEISH o los miembros que éste designe, estarin a cargo de
evaluar, deliberar v decidir sobre el tipo de revisidn al que serd sometido el protocolo de
investigacion. De acuerdo a la identificacion del nivel de riesgo del esiudio, se podrin clasificar
en invesligaciones exentas de evaluacion, investigaciones que serin sometidas a revision
expedita o revision en pleno.

Articulo 49.- El CEISH establecerdt el procese para designar como evaluadores de los
protocolos de investigacion 2 uno o mds de sus miembros o consultores externos pemmanentes ¥
temporales. Los evaluadores emiticin su cnterio téenico respecto al estudio evaluadao,

Articulo 50.- Se realizard revision expedita @ investigaciones que tienen riespo minimo, o
enmiendas al protocolo que no impliguen cambios en la validez cientifica.

Articulo 51.- Se realizard revision en plens a proyectos con riesgos mavores al minimo para los
participantes. Estas investigaciones serin deliberadis por todos los miembros que cubren el
perfil kisico establecido en el Articulo 13 de este Replumento.

Articulo 52.- Para el proceso deliberntive de la revision expedita o en pleno se deberd contar
con ¢l enterio Wepico ealizsde por ¢l o los micmbeos del Comité ¢ conssliores externos

permanentes o femporales, que el presidente hava designado para la evaluacion del proyecin,

Articulo 53.- La evaluacion de todo provecto ¢n pleno, incluso los cxentos v expeditos, debe
registrarse on dus actas del Comité, segin el mecanismo gue éste desarrolle para el efecto.

Articule 54.- La evaluacion &ica, metodolégica v juridica que realice el CEISH incluird al
menas o siguientes aspecion:
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I Axpectos clicos:

Respeto a ln persona v conunidad que participa én el estudio.

Benefiowo que geneeard €] estudio para [a persond, la comunidad y el pais.

¢. Respeto a la autonomia de la persona que parlicipa en la investigacion: consentimicnto
informade de Ta persona gue participa en el estudio o de su representante lepal, procese
de obtencion del consentimiento informado, justificacién de la investigacién cn
personas con incapacidad legal para dar su consentimiento,

d, Proteceion de los derechos, la sepuridad, lo libre participacion, la decision de reticarse
del estudio, el biencstar, la privacidad y 1a confidencialidad de los panticipanics.

¢, Ricsgos v bencficios potencieles del estudiora los que se expone a la persona en la
mvesligacion,

f. Seleccitn equitativa de b muestra ¥ profecoidn de pablacion valnerable.

g, Ewvaluacion independiente del estudio propuesio,

h. Ewvaluacion de lo idoneidad ética v experticia téenica del investigador principal v zu

cguipo.

o

2. Aspootos Metodoldgices:

a.  Pertinencin o relevancia de la investigacion.

b, Justilicacion del esudio.

¢ Walidez intema del discio del cstudio para producie resultndes fiables: aleatorizacion,
crimascaramichto, lemano adecusado de la mucsir

d. WValider exiema del disefio del estudio para ser exirapoladoe al conjunto de lo poblacion:
ariterins de inclusion ¥ exclusion de poblacidn objetive, pérdidas de pacientes
incluidos previos a la aleatorizacion ¥ cumplimiento terapeutico de los sujetos.

€. Coherencia de los procedimientos estadisticos para ¢l andlisis de los datos.

. Velomacion del grupo control respecto al equilibfio clinico ¥ a la justificacion del
placebo, en los cases que apligqoe.

Aspectos Juridicos:

L
'

2. Verficor gue lg investgacion cumpla, en lo que comespondn, con lo dispuesto en [a
lagislacidn mactonal @ imemacional vigente.

b. Wertficor la legalidad de los confratos entre o prometer del estodio v las investigadores

g, Analizar los aspectes relevamies de cualguier acwerdo entre el promotor de lo
investigneion v el establecimiento de salud en donde ésta s¢ renlice.

de Wertlcor que Jo péliza que cubre o los participantes en el estudio, se encuentre emitida
por una institucidn legalmente registradn cn el pais para ol cfecto, que cubra las
responsabibdades de cada une de los implicados en la investigacion ¥ gque preven
COMpensacioness coondmicis ¥ imamienios a los sujetos paricipantes, on caso de
dufio ocasionado por el desarrollo del ensavo cliniea.

Articulo 55.- En caso de gue el CEISH lo considers pertmente podra solicitar modificaciones,
aclamaciones o informacton complemeéntaria al investigador principal de [os estudios somesidos 1
evaluaciin.

SECCION 12

Criterios para considerar investigaciones exentas de evaluacion o aprobacion por el
CEISH
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Articule 56.- Bl nvestigador principal podri solicitar la cxcocion para ¢l protocelo de
investigacion en una canta dinigida al presidente del CEISH en donde se justifique las razones
pari ser cunsiderado una investigocion cxenty de evaluncion, sdemids, deberd adjuntar el
prowocolo del provecio,

Articulo 57.- 5S¢ podrd considerar como investipacion exemta de evaluacion o aprobacion o
provecios que ¢l CEISH exima porque son considerados como investigiciones sin riesgos,
segin lo estipulado en la Seccion 10 del Capitdo 10 del presente Reglamenta.

Articulo 58~ Los evalundores (miembros o consullores del Comité) asignados por ol presidonte
del CEISH revisarin la solicitud de exencidn v log documentos prezentados por ¢l investigador
¥ seran los responsables de cmitir o presidenic del CEISH | estratificacion de nicsgo
Justificativa como crterio téenico. Bl presidente del Comitd emitird de manera oficial lu carta de
exencion o le notificard al investigador el tipo de revision que le corresponde & su estudio v el
proceso de evaluacion para el efecto.

Articulo 539.- Los reportes o analisis de cases clinicos se podrien considerar como esentos de
evaluacion y aprobacion por un CEISH. Sin embargo, pam su desarrollo deben contar con el
consentimicnto informado del fitwlar o representante legal cuando comesponda, previo a la
revisian de la historia clinica v recopilncion de detos de ésia.

Articula 6f.- Lag investipaciones que para o realizacion utilicen de manera exclusiva daotos
shiertos o piblicog, no necesitan [ aprobacion de un CEISH para o ¢jecueidn o publicacion de
resultocdos, Sin embarpo, los investipadores podrin solicitar fa cona de exencidn. &1 para su
publicacitn la revista ciemilies le solicin.

SECCION 13
Reguisitos para recepeiin v evaluacion de provectos de investigaciin

Articulo 61.- Para la evaluacion de estudios observaciones v de intervencion s¢ consideriud ¢l
Capitulo VII - De los requisitos para la aprobacion de investigaciones obscrviacionales v
catudios de imerveneidn en seres humanos, descrivos en ¢l “Reglanrenie para I aprobacion,
desirrollo, vigilinrela 1 cowirel de investisacioney observacionales v estudios de intervencion
et werex hapraes © expedido con Acuendo Ministerial No. 013 publicade en el Sepundo
Suplemento del Registro Oficial No. 373 de 9 de noviembre de 2021, reformado con Acuerdo
Ministerial No, 00038-2021 publicado en el Suplemento del Registre Oficial No. 637 de 10 de
febrero de 2022,

Articulo 62.- En ¢l caso de investigaciones abservacionales, estudios de mmervencida ¢ ensavos
clinicos, s¢ considersra que, s1 Lo investipncion se¢ realiza en establecimientos publicos o
privados, e deberd presenlar una cara de intepds de laoo las miximas auteridades cstos
estublecimientos, distritos o coordinaciones zonales, segin ¢l aleance de Ia investigacion v la
especificidod del estudio {Anexo 3).

Articule 63.- En el caso de mvestigaciones obzeovacionnles, estudios de intervencian o cnsiyos
elinicos, serd un requisite que se suscriba la Declaracion de responsabilidad del investigador
principil del centro o de los centros de mvestigacion. en la que se deberd inchar of compromiso
gue durimte 2 ejecucion del estudio se cumplira con 16 estipulado por el CEISH v con las
normixs bisdticas nacionales ¢ mtermoecionales {Anexo 4).

Articuln 6.- Parz |ln evalusewn de um ensavo clinico, los CEISH solicitarin o los
investigndores los gipuientes documentos:
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i,  Conta de solicitud de evalweidn dol esmdio suscrits por ¢l investigader principal en la
gue s¢ haga eonstar ¢l nombre v firma de los investigadores responsables por cada centio
de mvestigacidn del estudio (Anexo 5,

b. Declaracidn de responsabilidad del investigador principal del centro o de los ceniros de

investigaciin, en ba que 3¢ inchuya ¢l commproamiza que durante by cjecucion del estudio sc

cumplirh con lo cstipulde por ¢l CEISH v con las nermas biocticas nacionales ¢
inlernsciomales (Ancxo ).

Cara de declaracidn: de imerds instiucional (cama de interés) por el tema de esiwedio,

suserita por In miaxima outeridad de el o de los establecimiemos de salud o instiuciones

en las gue se propone 2l desarmobio de o investigaeion,

d. Hopa de vida del investigador pnincipal ¢ investigador{es) de cuda centro de imvestigacion,
cue evidencis su experiencis en ¢l dres de esivdie o desamrolle de ensayos clinicos,

¢. Protocole de investigacion o enmienda ¢n ¢l idioma orginal del promotor (cuando
corresponda) v en castellnona,

. Ficha descnptiva de ensavos elinicos,

g. Formulario de consentimiento informodo en idiema castellano yo troducidos a los
idiomas ancesteales de los puchlos o macionalidades involuerados en el estudio (Amexo a),

h.  Manual del investigador segin lag Buenas Préacticas Clinicas que incluya el flujoprama de
mancjo de eventos v reacciones ndverios.

1. Procedimientos ¢ instrumentos de reclutamiento de sujetos participantes en el estudio
{volantes, cancles pagina weh, oiros moteriales)

1 Tedos los instrumentos pars utilizar en la investigaciin coma en el caso de recoloccion de
diutos quee impligue ol use de cucstionarios, encugstas o instrumento similares.

k. Copea de ba poliza de sepuro cmitida por una institucion legalments registrada on <] pais,
que cubra las responsabilidades de wdos los implicados en la investigacidn ¥ prevea
compensiciones econdmicas ¥ Iimientos saniarios 1 los sujelos participantes, ¢n caso
de posibles dafos ocasionados por ¢l desarrollo del ensavo clinico. Para los ensayos
clinicos de fase 1V, el CEISH determiniri segl o analisis si este requisito os necesario,

L Cenificado de capacitacion y experiencia de los investigadores participantes relacionados
al temni del estudio, ¥ en temas de biodticn de ln investigncion,

m.  El investigodor principal debse estar al menos regisirado on la SENESCYT como persopa
natural relacionada con actvidades de investizaeion wo desarvolle lecnalbeico seetn o
estipulada en ¢l Acuerdo No. SENESCYT-2018-029 publicado en ¢l Registro Oficial No.
540 de 14 de septiembre de 2018, o normativa que lo sustituys.

n.  Informacion disponible sobre segundod del finmmnes experimental, cuando apliquee.

o. En casos de estudios multicéntricns, el investigndor deberi presentir la carta de
ppirabaciin del Comité do Etica del pais en donde radica ¢l patrocinador del estudio.

p-  Copia del contrato celebrado entre ¢l prometor del estidio v los investgadores.

q.  PMan de momtoneo del ensayo clinico.

r.  Man de scguridad del particapante.

i

Articulo 65.- En el caso de investigicionss que pugdan ser consideradns exentas de evalsacion,
SELAN NECeSArios Coma minimo los: sieuientes requizilos;

1, Robiciud de exencion de revision del protocole de invesigacion divigida al presidente del
CEISH en la que se justifique |as rzones para considerarlo exento,

b. Formulano parm la presentaciom de protocolos definide por el CEISH, para los
mvesligacionss que s¢ podrian constderar como cxentas,

¢, Todos los mstrumenios gue se ubilizatin para lo ¢jecucion de o invesfigacidn, por
eiemplo: fichas téenicas, material de entrevistas, cncuestas, Instruccioncs cscritas,
manuales, euis, entre otros, Este requisite es dependiente del tipo de investigacion.
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d. 5 lo mvestigacidn se realizn en cstablecimientos publicos y privados, s¢ deberd presentar
una curtn de interés del o de las miximag avtoridades de Tos establecimicntos de salad,
coordingciones aonales o distrites, segin el alcance de b investigacion y la cspecificidad
del estudio { Ancxo 3).

Articulo b= En los csiwdios de nesgo mavor al minimo, el CELSH pueds solicitar documentos
que permiltan evaluar la idoneided de lns instalaciones en las que se pretende realizar ¢ estudio

EH'I.'.IFII‘.!L‘S.[I:I.

Articulo 67.- Todos log documentos deberin ser presentados en whoma castellano. Cuando el
ioma del protocole de investigacion sea diferente al castellano, se deberd preseatar la version
origindl ¥ su teaduecion oficial.

Articulo 68.- Los pmtocelos de investigacion que no cumplan con los requisitos establecidos en
cste reglamento, no podein continuar con el proceso de evaluacion v aprobacion.

El CEISH eseablecerd el procedimicnto pora la venfcacion del cumplimiento de requisiios
segim el tipo de investigaeidn a cvaluar,

Articule 69.- Una vez recibidos los requisitos completos del protecolo de investigacion sezin el
tipe de revision o evaluacion, el Comité emiticd al investigador principal una potificacion de
recepcion de dicho profocole, imdicando el tempo en el gue se emititd una respuesia seein el
lipe de evaluacion (Anexe 7). 51 el investipador acepic el térming, deberd notificar al CEISH lz
peeptacion del inicio del process de evaluacion.

SECCION 14
Mecanismos para evaluscion de enmiendas

Articulo 70~ El investigador deberd solicitar la aprobacion de cualquier enmienda al protocolo
de investipacion, previo a su ejecucion. Las solicitudes de evalnacion de enmiendas o
investipaciones proviamente aprobadas por un CEISH, se receptarin Msicamente en lag oficinas
del Comalé o digitalmente o traves del comeo electronion.

Articuls 71.- Lag enmiendas o protocolos de investipacion previzmente aprobados, deberdn ser
pucstas o consideracidn del CEISH pars su evaluacion v aprobacibn,

Para tal efiecta, ¢l investigndor principal deberd presentar la siguiente documentacion:
1. Cana de soliciiud de evaluacion de enmicndos (Ancxo 8),
2 Modelo de Justificacion de cnmiendas (Anexo 9),
3. Documentos paca evaluacion:
4, Documentos previamente aprobudos en los que se resaltan las modificaciones
realizadas eon control de cambios,

b, Documentos en su noeva version sin contrel de cambios,

Articulo 72.- Las enmiendas a los protocolos de investigacion no podran ser implementadas sin
I aprobacion de un CEISH aprobado por el Minsterio de Salud Phoblico.

Articulo Th- El CEISH registeard el historial de enmiendas v mantended en ¢l archive de cada
proyecto de imveshgacion.

25



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

Articuls 74.- Las enmiendas que afecten la seguridad do los sujetos de investigneon, ol aicance
de lo investigacion w/o aspeclos cientificos del edtodw, senn evalusdas byo 1a medaliudad de
revigion e plone; case contrane, soran evaluadas de formy r:xpm:lltﬂ.

Articule 75.- El CEISH podsi aprobar o no aprobar lag cnimiendas, en funcidn de la
deliberacidn realizada y deberd contar con ¢l criterio téenico de respaldo para la emision del
dictumen.

Articula 76.- Parn realizir una enmienda o modificacion a un protwcolo yo documemacion de
Ia investigacion previamente aprobads por up CEISH, s pecesario obtener o aprobacidn de
dicha cnmicnde o modificacion por pore del mismo Comité gue meviso inicialmente. el
protocale v los rospectivos documentos de L investigacion, provio @ su gjecucién,

Sicl CEISH que revist imictalmente ¢l protocole no s¢ cneontrire vigente, serd necesano que el
investipgdor acuda & owoe CEISH aprobads por el Ministerio de Salud Poblica. Este CEISH
podrd solicitar toda o documentacson ol Comilé que aprobd ¢l estudio, o considerar su
evaluaciin como nueva.

Articula 77.- No se considérach como enmienda o los modilicaciones del objetivo, ¢l disefio
metodoldgico, el valor cientifico, la conducta del mancjo del estudio, condiciones de
reclutamiento, criterios de inclusion v exclusion, subestudios, entre otnos que se consideren
relevantes. Este tipo-de modificaciones secin evaluadas como un estudio nuevo,

SECCION 15
Mecanismos para renovacion o extension de aprobacion de investipaciones.

Articulo T8.- El investipador podrd remitir las solicitudes de renovacion o extension de
aprobacian a investigaciones previemente aprobndas por un CEISH de maner fisica o digital.
E1 CEISH evalunri las solicitudes v la documentacion enviada dorante las sesiones del Comité,

Artienls T9.. Coando la aprobocion emitida por el CEISH b expirado, las sctividades de la
investizacion deberin ser sugpendidas de maners inmedinta, a fin de garantzar la sepuridad de
log sujetos de investigacion.

Articulo 80.- Las investigaciones con una duracidn supertor al afie de vigencin de nprobacion
otorgado por ¢l CEISH, deberin solicitar ln renovacion de su aprobacion al menos sesenta {60)
dias calendario antes de gue expire L vigencin de dicha aprobacidn,

Articulp 81.- Para selicitar ln renovacion de aprobacidn de cstudios, €l investigador principal
debert prescatar una carla de solicitud de renovacion de aprobecion {Anexoe [0}, Ademas, para
b evaluacion de solicitudes de repmovacidn de aprobacion, ¢l CEISH vernificars que cn su aschive
Secuemie con la siguicnie docimmenincion:

Protwcslo aprobido oniginalmenic

Enmicndas aprobadas (versiones del protocoln en cuso de que apligue).

[nfarmes de tmcio v avance de by mvestigacion,

Documento de nprobacion por parte de v Agencia Nocional de Regulacidn, Control y
Vigitancin Sanitana (ARCSA), en caso de ensavios clinicos,

¢. Informe(s) de reportes de eventos adversos graves o sospechas de reaccion adversa grave
inesperadn presentados, en caso de que cotresponda

-
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Articulo 81.- El investigndor deberd solicitur la renovacion o extension de aprobacion de un
protocolo de investigacion previaments aprobuda por un CEISH, al mizsmo CEISH que revisd
imicialmente ¢l protocols v los respectives documentos de la investipacidn, provie a su
Ljeeugian.

En coso de que ¢l CEISH que reviso inicialmente ¢l protocolo no s encuentie vigente, cl
imvestigador deberd acudir a otre Comité aprobado por ¢l Ministerio de Safud Pdblica, misma
que pedid solichar toda L decumentacion ol CEISH que aprobd ¢ estudio o consideérar su
cwilunciin como wna nuevi

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

Articulo 83.- Para la eouston de una cante de exencion (Ancxe 11} para agquellos estudios sin
ricsgos o aquellos que pueden ser considerados exentos de evaluacidn, el CEISH remiticd la
notificacion en ¢l término de guince (15) dias contados 8 partir de o recepcion de la
documentacidn completa del estudio y repistrord su resolucion en o acta de sesibn
correspondienio.

Articulo 84.- El CEISH emitird la cata de dictamen en el término de scsenta (60) dias contadas
a partir de le fecha de recepeion de la documcntacion completa de los ensayvos clinicos
evaluados.

Articulo 85.- El CEISH cmitird In carta de diciamen on ¢l témino de sesenta (60) dias contados
a partir de lo fecha de recepeion de la documentaciin completa de aguellos estadios que pasaron
por Fevision en pleno.

Articulo Bé.- El CEISH emitird la cartz de dictamen en el ténmine de cuarenta y cinco (45} dias
comtados a partir de la fecha de recepeidn de la documentacion completa de aquelles estudios
U PESATON PeT revision expedita,

Articulo 87,- De requerirse acloraciones wo modifieaciones de un protocolo de myestigaceon, el
tiempo de respuesta del CEISH se poded extender hasta treinta (30) dias adicionales al tiempo
de respuests, seenn ¢l fipo de investipacion, v esta extension de ticmpo serd conforme al tiempo
de respuesta del investigador pringipal,

Articule B8~ La decizion sdoptada por ¢ CEISH debers ser informada sl selicitante medianie
cirta de dictamen. Esta cartn deberd ser suscrita por ¢l presidente y por ¢l seorciario del Comité
con firma elecirdmica debidimente vegistradn, para el respuardo de Lo legalidad de los
documentos v serin archivadns de maners figica o digital.

EICEISH podra emutir una carta e dictamen con una de las sipuientes resoluciones:
& Aprobacidn definitiva de ainvestigacidn.
b,  Aprobacion de la investigacidn condicionada a modificaciones, aclaraciones o
informacion complementaria,

C. Noaprobacion de la invesBizacion.

Ariicalo B9.- En ease de aprobacion definitiva de un estudio, ol CEISH emticd In carta de
dictamen, misma que contendri:
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2, Lawvimencya de la aprobacidn del provecto de mvesbgacion misma que es de un (1) ano
calendario,

b, Lascondiciones para renovacion o aprobaciin de enmicndas, en caso de ser requendas.

g, El perindo establecido de cepuimiente del provecto, sepin ¢l tipo de respo de Sae.

d, La obligacidn que tiene ¢l investigador de reportar ¢l inicio v finalizacion del cstudio
aprobadoe ¥ de emitir los informes de ¢jecucidn, de acuerdo con ¢l peniodo de seginmiznto
eatablecido segin ¢l tipe de estudie,

e. Laebligacidn que tiene ¢l ivestigador de informar Iz publicacien cientificn oficial de su
estudio con el enlace de acceso directo o ¢l anticulo a texio completo,

I,  Nombre de los ancxos o instriumentos presentados que se cjeoutarn.

g En caso de ensayos clincos se debe informar al investigador 2obre la obligacion de enviar
al CEISH copia de ks pprobacidn otorgads por [ ARCSA previe o la cjecucion del
estudio v de los eventos adversos graves ¢ inespemdos que pudiesen producirse durante
dicha ejecucion.

Artivulo 90.- El CEISH scompafiard 4 la carta de dictomen de aprobacidn definitiva del esiudio,
la justificacién argumentada de sy decision de acwerdo con el modelo que se adjunta come
Anexos |2y 13 del presente Reglamento.

Articulo 91.- El CEISH emuid onn cars de dictamen de aprobacion. cendicionada a
modificaciones; aclarpciones o informacion complementaria cuando:

A.  Se reguiere modificaciones mayvores gque deleran ser evaluadas por ¢l CEISH en pleno,
mismas que seran enviadas de mancr oficial.

b, 5S¢ regquiere modificiciomes menores que podein ser ovaluadas de manera expedin,
migmag que serdn envisdas de manem oficial.

e Se regquicre mas nformacion o surgeron dodos dommte el peocess de revision o
evalueion del protocolo,

Articulo 92,2 El CEISH mencionara lo siguweite en la cartn de dictamen de aprobacidn
gondicionada o modificaciones, aclarsciones o informocion complementaria:

a.  Las observaciones o Sugerencing mayores ¢ menores parn la nucva version.

b. Ll procedimienta para sumeter a revision las obsgrvagiones o sugerenciis, s1 fusse ¢l
Cilsth

¢. La aclantorin de que este proyeclo de investigacion no paded ser gjecwtado a menos gue
subsane las observaciones emitidas v oblenga despuds de una evaluackon, su respectiva
carty de aprobacidn definitiva

d.  Ln vigeneia de este dictamen es de tremta (30) dias, Sempo en el cual ¢l mvestigador
deberd enviar [ns subsanaciones corrcspondientes. Si el CEISH no recebicre respucsta par
parte del investipador en el tiempo estipulada, ¢l proceso de revision se archivam ¥ se
emilird una corti de dictamen de No aprobiacion.

Articuls 93.- El CEISH mencionerd en la corta de dictumen de No Aprobacion lo siguiente:
4, Losargumentos claros v especificos o lus meones &icas, metodologicas o normativas que
cittsaron el dictamen.
b,  El procedimiento pars someter ¢l profocole nuevamente o evaluacion por ¢l CEISH, 51 ¢l

mvestigador lo considerare pertinente.

Articule 94.- En ¢ago de eingrgencin sanitoria, ol CEISH poded realizar gesiones extraordinariag
para evaluar v/o aprobar protocolos de investigacidn en un término no mayor a quinee {15) dias,
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Los protocolos de investigacion catalogados como wrgentes scrin aguellos remitidos con esta
categora por ¢l Mimisternio de Salud Poblica (M5, ¢ sguellos cuyva Iinea de investgacion sca
relacionada con emergencias sanilarias, En ambos casos, ¢l CEISH seguind los lineamientos
establecidos por el MSP para In evaluscion v aprobacidn urgente de dichos protocolos de
investigacion,

Articuls 95- Loz informes de evaluscion ne podein ser difundidos pablicamente. Eztos
informes podrin ser solicitados por In Autoridad Sanitarin Nocional garantizando lo
confidencialidad del contenido de los delibersciones realizadas por ¢l Comité v el contemdo de
les protocoles sometidos a deliberscion,

SECCION 17

Seguimicnto de los estodies aprobados y registro de la poblicacion dentifica.

Articulo 96.- El CEISH deberi realizar un procedimiento estandarizado de trabajo sobre el
procese de implementacidn del seguimiento de fos estudios aprobados, de acuerdo con ¢l lipo de
estudio desde su aprobacion hasta su finalizacion. Ademas, deberid establecer el mecanismo de
comunieacion entre el Comité v el investigndor para que posterior a o finalizaciin del estudio,
el investigador reporie la publicacion cientilica de su provecio.

Articulo 97.- Parz dar seguimiemo a las investigaciones aprebadas, ¢l CEISH deberd realizar
fas simuicntes actividades:

a.  Soheuar al imvestigador principal el informe de micio de la imvestignodn, mismes queé
deberd remitirse al 1éemino de ireinta (307 diag a partir del inicio de eiccucian del estudio,

h. Realizar visitas a Ios centros de investigacion o establecimientos de salud v realizar
reufiongs de seguimiento con el investigodor a fin de garantizar goe se cemplan con los
aspoctos éticos, metodoldgicos v juridicos aprobadas en el estudio.

¢ En el caso de ensayos climicos, sugerir a lo Agencia Nacional de Regulacion, Control v
Vigiloncie Sanitaria (ARCSA), o quicn cjerza sus competencins, que gjecute 1a inspeccidn
cotresponsdente.

d.  Solicitar al investigmdor principal qee s¢ envie los informes de avances periddicanyenie
subre la gjecucion del estudio, de acuerdo con el periodo de sepuimicnio establecido por
¢l CEISH en 1o cana de dictamen sepdn ¢l fipo de estudio v ¢l mivel de fesgo para los
sujetos de investigacion (Anexo 14), En ninglin caso I periodicidad podrd ser mayar o un
afio.

¢, Solcitar al investipador principal que se envie el informe Anal del proyecto {Anexo 15),
en un 1émuno miximo de sesenta (607 dias, contados a partir de la fecha que terming el
estudio o perdid vigenecia la aprobacidn.

f.  Solicitar al investigndor gue remita, cuando se encuentre disponible, la publicacion
cientifica oficial de su estudio con el enlace de acceso directe o ¢l aniculo a texio
completo.

g, Solicitar al investigador principal se informe en caso de que =& produjera und erminacion
anticipada del estudio. El investigador dispondri de un término de quince (13) dias
rantados o parmtir de o terminneidn del estudho paca nonficir ol CEISH wo o la ARCSA
[segin el tipo de estudio). expresando los mativos de Ia terminacion anticipada, un
rezumen de los pesultados oblenidos antes de Ly culmmaeiin v las medidss adoptadas con
los porticipantes de la investigacion.

Articulo 98.- El présidente del CEISH decidird 51 ¢l sepuimiento ésfard o corgo del pleno del
Comité o a1 3¢ delega noono o mds de sus miembros este responsabilidad, Sin perjuicio de lo
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anterion, ¢ CEISH podrd plamificar ¥ convocar a reuniones de scauimiento v definirg los
procedimientos de comunicaadn con el mvestipador prameipal.

Artienls .- El CEISH realzzar) un informe de evaluacion tros el snalisis de los informes de
pvanee v fingl, para verificar el cumplimicnio del objelive gemeral ¥ los objetivos especilices de
la investigacion a traves de la metodologio propucsta v de Ins diferentes actividodes que
Comité defing para el efecio {Anexa 16).

51 oen ¢l mlome de avance o inforoe Doal e evidencia alguna enmiendn o reporiada o
inconsistencias, ¢l CEISH no aprobari dichos informes y solicitard por escrito al investigador
principal del proyecto, que remata uny informe debidamente sustentado sobre |as observaciones
reahizadas por el CEISH para su andlists.

Articuln 100.- 50 ¢l CEISH considers vilide el infomie de avance, aprobast el mismo para la
continuacitn del proyecto; ¢aso contrario, revoeard lo aprobaciin del estudio ¢ mformand o la
Direccion Nacienal de Inteligencia de la Saled = DIS del Ministerio de Salud Piblico v/o a la
Agencia Nacional de Repulacion, Control ¥ Vigilancia Sanitaria — ARCSA o gquien haga sus
weoes, pare que se tomen lis medidas pedinentes o, de ser el casa, s investigue,

Articula 100.- En caso de revacatoria de ln aprobacion de un estudio, el investigndor presentara
al CEISH el mforme final con los resultados obtemidos a la fecha, sin peruicio que ¢ Comite
renlice recomendaciones para salvaguardor los demechos de las personns v comumidades
participanies de lo investigacion,

Articulo 102.- Cunndo un estudio baya obienide unp carta de exencidn de evaluacion, no es
pocesario fa realizacion de seguimicnio a dicho estudio,

Articuls 103.=5i ¢l CEISH considera pertinente ¢l informe final, aprobani €51, cuso coniraria,
informard por escrito al investigador principal del proyecio, el condicionamiento vo las
recomendaciones para la presentaciin de dicho informe.

SECCION 18
Seguimiento de eventos o rencciones adversos graves incsperadas notificados por los
imvestizadores o patrocimdor,

Articula 104.- El investipador principal de un ensaye clinico o estudio de intervencidn deberi
remitie un reponte nicial al CEISH en un témming de dos (2} dias leepo de conocido los evento
adversos praves (EAG) yo tndas lag gospechas de reaceiones adversas prves inespersdas
{RAGL), suscitados durante [0 cjecucidn de o investigacidn. Bl CEISH establecera ¢l proceso »
los Formatos para ¢l reporte, informe v seguimiento del estudio.

Articulo 105.- En ¢l ciso de ensayos clinicos ¢on medicamentos, productos  bioligioos,
producios naturales procesados de uso medicingl o dispositivos medicos, el CEISH informar a
la ARCSA sobre los eventos adversos grves yio teacciones adversas praves o inesperiadas
reportadas por-el investigador principal,

Articule 106~ El mwestizador pnncipal de un ensave cliniee con medicamentos, productos
bioldgicos, productos naturales procesados de uso medicinal o dispositivos médicos, luego del
reporte inacial deberd rematic al CEISH voa [ ARCSA én un térming de quines (15) dias un
informe de segeimicnto completo v evaluacion de cavsalidod sobre Ins sospechns de reacciones
adversas graves inesperadas reportadas,

30



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

Articulo 107.- En el caso de estudios de intervencién, el CEISH informard a la IS o quicn
hivga sus veces, sobre los eventos adversos graves /o reaveiones adversas graves ¢ inesperadas
notificadas por ¢l investigador principal. El Comité establecerd el proceso y los formaios para
el reporte, informes v seguimicnio del estudio,

Articule 108.- El CEISH realizard el seguimicento de Ios repories de eventos adversos graves
yiorpacciones adversas graves ¢ inesperadas de los estudios de intervencion v ensayos clinicos,
a fin de gamntizar ln seguridad de los sujetos de investigacion. Pam cl seguimiento, ¢l Comité
podrd. solicitar al investigador principal los informes que considere necesarios para su
cmplimiento,

SECCION 19
Criterios ¥ procedimiento para la suspensin o revocatoria de aprobacion de proyectos de
investigacion

Articulo 109.- E1 CEISH podra suspender o revocar la aprobacion de una investipacion cuando
ecurran uno 0 varies de los imcumplimienios previstos en este Reglamento; on cuvo caso,
notificard del porticuler de manera oficial al investigador principal, a s instimciones, a los
comros de investigacion, al patrocinador, a la IS v 0 la ARCSA, mediame un informe
debidamente motivado. El Comité establecend ¢l procezo v los fommatos pars la suspension o
revacatona de [a aprobacidn,

Articula 110.- La DIS analizari Ia pertinencia de la suspensidn o revocatoria de la aprobacion
de un proyecto de mvestigacidn basado en ¢l anilisis de denuncias civdadanas motivadas, o
durania Ins procesos de sepuimicnto de los estudios aprobados por el CEISH y codedinarh las
ACCLONES FaSPECtivag con date

Articula 111.- Bl CEISH podra revocar lo aprobacion otorgada a una investigacidn de imancra
inmediata, cuando de la informacion recabida & ravés del proceso de seguimiento se determine
que CONCUITEn unog o virios de los siguientes incumplimicntos:

2.

Bl imvestigndor principal gjecuic el reclutamicnio de los participantes o cualguier
activided comtemplada en ¢l prolocolo, antes de obtener la apeobacion definitiva de 1a
IMVEsTIEaCinnmn,
2, Elinvestigadaor principal gjecute cualquicer activided contemplada en ol protecola con una
aprobicion de la investigncion condicionada a modificaciones, aclaraciones o
informacion complemeniar.

3. El investigador prineipal no gjecute [a nvestigacion de conformidad a le aprobada por el
CEISH.

4. Ll investigador principal implemente enmiendas a una investigacion, sin la aprobacion

del CEISH.

5.  El investigador prineipal continga las actividades de investigacién habiende terminade la

vigencia de la aprobacion olorgada por el CEISH.

6. Ante denuncias de los sujetos de investigacion que hayan sido sometidos a situaciones

que alcoten contra sus derechos, dignidad wo bicnestae.

7. Bl investigador principal no solicite la awtorizacion de la ARCSA para la gjecucidn de la

mvestigacion (en caso de ensayo clinico),

. Ingumplimienios contingos a las obligaciones contraidas con el CEISH tales eamn:

p.  Miiples ropories respecto o que an investigador no cumple con lo estipulado e el
protocolo de tnvestigacian aprobada;
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b, Elinvestigador principal permite con frocuencis que los esiudiod expiren Lt vigeoncia

de su aprobacion, sin revisiones y aprobociones anticipadas,

Variag instancias en ks que ¢l investigador principal utiliza documentos no vilides o

no aprobedos previnmente por el CEISH.

d El imvestigador principal ne preseoia informes de inicio, avance o fnalizacidn
otros requeridos por ¢l CEISIL

e El investipador principal no reporta los evemos adversos sraves vwWo rescciones
adversas graves inesperadas de conformidad a lo dispucsto ¢n la seceion |18 del
Capitalo 011,

CE mvestigador proncipal o mcorpar lags mgimscciones correchivas establecadns por el
CEISH a su investigacion.

L]

SECCION 20
Capascitacion del CEISH

Articule 112.- El CEISH planficard anvalmente las copacitaciones conlinuas cn matenia de
elica e investmcion, normative nacional © imcmucional, Dioéics, nvestgacidn biomdédica vio
metodologin de T investigneion,  Los eventos de fTonmmacian imparidos deberin ser facilitados
directamente por la institucion a b que pertenece el CEISH o mediante acuendos de cooperacion
O alras instituciones,

Articulp 113.- Es responsabilidad del CEISH realizay capacitacioncs dingidas a sus micmbros,
consullores externos permanentes, 18i comd lombién al personal ¢ investigadores de I
institueion o establecimbienio al que esiin vineulados,

Todos los miembros del Comité v consuliores exiernos permanenics debern recibir minimo res
(3} capacitaciones al afio, en temas relzcionados a su dmbito de actuacion dentro del CELISH.

Articulo 114.- Al fnalizar el afn de gestion, el CEISH debera remitiv o la DIS o quidn haga sus
veees, los documentos gue respalden o cumplimiento del cronogenma de eapacitaciones.

[zualmente remidicd < crovogroma de capacitacian del CEISH prepuesto puara e proximoe afo de
gestidn, misme gue deberd estor aprobado ¥ suserito por su presidente v Lo masima sutorsdad de
L institucitm a ln que eaté vinculado, de acucrde con ¢l formate establecido. (Anexo 17).

SECCION 2]
Archive y conservacion de Ly docomentiacion.

Articuln 115.- El registro de las investigaciones evaluadas, aprobadas, no aprobadas, las actas
de las sestones del CEISHL asi como toda documientacion de respaldo, deberin mantenerse en un
archivo fisico vio digital, los mismos que estarin hajo custodia del presidente v secretano
durante un plazo de sicte (7), afios en las instalaciones de la nstitueion donde funcione ¢
Comits, Posterior a este plazo serdn parte del archive cemteal de la institucidn a la que esté
vinculado ¢l CEISH, mantenicndo la confidenciatidad de fa informacion, sin periuicio del
tiempo aun cuando estos sean remiticos a un archive difereme.

Artienln 1162 Las cartns de dictammen v sea de exencion, aprobacion definitiva, aprobacion

condicionada o modificeciones, nelamciones o infbrmacion complementaria, o no aprobacion
deben arehivorse con su respective enteno emcn,
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Articulo 117.- Es responsahilidad de los miembros del CEISH eontar con firma electrdnticn
debidamente registrudn, pars el resguarde de la legalidad de fos documentos sumillados v
archivados de manera digital que estén a su cargo.

SECCION 22
Finaneiamicmbn,

Articule 118.- La participacion de los micmbros del Comité tendrd caricter honorifico, cs decir,
hinguno de ellos podra recibir directa, ni indirectamente remuneracion alguna adicional por las
fimciones realizadas denwo del CEISH por parte de la instimcidn, ¢l patrocimsdor o sus
representantes, ni de alguna ot organizacion gque puctla tener interés directo o indirecio ¢n los
proyecios,

Articulo 119 Lz instingion  scadémich, hospial  bdsico, hospital  peneeal, hospitat
especializado, hospital de especinlidades ya sea pablico o privado, y'o institwo poblico de
investigacion cn salud 2 T cual esié vinculade el CEISH, definich segin corfesponda 1a partida
presupuestaria especilica pare o funcionamicnio operativo, logistico ¥ administrativo del
Comité, La ejecucidn presupucstana asignadn, asi como log ingresos por las tasas de los
servicios prestados por el CEISH deberd transparentarse a trvis de informes publicados en
miedios ofictales de la mstiiueion o la que pertencee.

SECCION 23
Informes sdministrativos de gestion del CEISH

Articulo THL- EL CEISH deberd remuitiv e inlorme ancel de gestion a la mixim autondad de a
institucion a la que perfencee va la DIS o quién hags sus veces, en un 1érmine de treimta (30)
dias luggo de hnalizado ¢l ate calendario. (Anexo 18},

El informe serd evaluado por la DIS v ep caso de consiherar pentinente podra solicitar
informacion adicional que permita su analisis. Durante esta evalugcion, el CEISH seguiri
desarrollande sus unciones.

Articulo 121.- El CEISH deberi renmitir & 1a DIS o quién haga sus veces del Ministerio de Salwd
Piblica, el repocte mensual de las investigaciones aprobados dentro de los primerns diez (100
dins del mes siguiente, en el formato emitido para ef efecta, (Anexo 19),

Articulo 122- La Autondiul Sanitaria Nocional o s miximo sworidad de la Institucidn
podrin analizar ln pertinencia de solicnar en cualquier momento informes‘repontes del
funcionamiento, actividades o geaion del CEISH., estableciends un plozo especifico para su
entrega,

SECCION 24

Mecanismas para reformar ¢l Reglamento internoe,
Articulo 123.- 5i ¢l CEISH requiere refonnar of Reglamento Intermoe o sus complementos
aprobados, previo @ In implementacion de b reforma deberd remitir la propuesia de cambio y su
debidis justificacion a la DIS o quien haga sus veoes par su aprobacion.

Las reformas al Reglamenio interno cummplicin con Jo siguiente:

a,  Podran ser propuestas por cualguier micmbro del Comind.
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b, Dcberin estar scorde ol presente Beglamento v todit normutiva conesi vigenle, incluida
aquella emitica por la Autoridad Samtana Nacionnl,

€. Serdn analizadas en sesion del Comité y aprobadas mediante volacion de mayoria simple
de sus miembros. Diche aprobacidn ¢stard sujety a la rafifizacion por parie de lo maxima
autoridad de la institucion a la que ol CEISH esta vineuledo,

SECCION 25
Procedimientos Estandarizados de Trealvajo

Articuln 124.- El CEISH elaborard log documentos amados “Progedimientes Estandanzados
de Trabajo™ (PET) como complemento del Reglamento interns. Loz PET detallarin cada
proceso que 5¢ realioe pura el funcionamiento del Comite, de tal mancra que penmitan cumplir
con scfividades tales como lu rn:r:n:pu:i:}n, eairalificpcion de nesgos, eveluscion por tipe de
investigacon, respucsis v sepummicente de codn tipo de investigaocion, tomande ¢n cocnta las
consideraciones minimas establecidas en el Ancxe 20 del presente Reglamente, Ademas, en
cada deber inchair ¢l desarrello de los Mujoeramas de aceion.

Articuls 125.= Los PET deberin contener como complementao, los fommatos empleados para ol
funcionamiento del CEISH que estarin acorde a los procesos estoblecidos en el presente
Reglimento v nomativa conexa emitida por fa Autoridad Sannaria Nacienal, Ademas, ¢
Comitd establecerd ¢l proceso o los formalos adicionales para cumplic con las diferentes
funciones v/o actividades descritas en ¢l presente instrumento

SECCION 26
Aprobacion de un CEISH.

Articulo 126.- Para obtener la aprobacian de un CEISH, el imeresado remitied al Ministerio de
Salud Piablica los siguientes requisitos, o través de so portal de servicios en linea:

1. Soheitud dingida al Coordinador General de Desamolla Estratégico en Salud o quien
Baga sug veoes, suserita por la madxima aulordad de o mshiucion o =9 delegado a ln que
estd vinculado el CEISH, misma que contendrd la declarncion de designacidn de los
miembros del Comité v e los meursos humanes y matenales gue dhspomda este.

Z.  Hoja de vide de cwda upa de las personns propecstas pars foomar pacie del Comiid,
CAnexo 1)

3. Cana de declaracion de cadn uni de Ins persanas propuestas pach formar pane del CEISH
en la que se compromelan a participar en a8 reaniones a las que sean convocados por ¢l
Comité, puardar confidencialided de la informacion o In que tengan aceeso, declarat no
tener contlicto de interés profesional o personal que puednn mterferir en la funcidn de
velar por el cumplimiento de los principios éticos ¥ la salvaguardia de los derechos de las
personas v exclhair voluntariamente su participacion en el tratamiento de temas en los que
pudiese anticipar un conllicte de imterés. (Ancxo 2).

4. Reglamento intermo de funcionamiento del CEISH gue deberd incluir los apartados
contfemplados en ¢l aniculo 12 del presemte Reglamento, estar suscrito por 1odos los
miembros v estar aprobada por laomaxone seloridad de la mstiucion o su delepado o |a
que estd vinculado el CEISH; con sus respectivos Procedimienios Estandarizados . de
Trabajo de acuerdo con lo establecide en la Secerdn 25 del Capitulo 101

. Plan anual de capacitaciones dol Comitd.

iy

Articule 127.- 5i ¢l CEISH cwmple con lo cstablecido cn ¢l presente Reglamento v ha
presentade todos los mguisitos seialados en el smicule 126, la Direccion Nacional de
Inteligencia Jde la Saled remitird en el W@mming de et (30} dias contados a paic de la
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recepoion de todos los documentos, ol informe favorable comespondicnte a la Coordinacion
General de Desamrolle Estratégico en Salud, gquien de considerarlo pertinenie procedert con la
aprobacidn del CEISH.

Articuio 1I8.- El CEISH que bayp sido aprobado cecibird la comunicacion oficial de la
CGDES, cuya aprobacidn tendrd wvigencia de cinco (5) afos, Transcurmido cste plazo, [os
Comités podran selicitar renovaciones sucesivas por el mismo perbsdo.

Articulo 129.- BEn el caso de que el CEISH no cumpla con todos log requisitos sefalados en
articulo 126 y demis disposicioncs del presente Reglunento, en el téomino de trginta {307 dias
contidos desde i recepeion de toda la documentacidn, la DIS emitird un informe de evaluacidn
cuom las observaciones dando por terminade el trimite de aprobacion v se archivari el proceso,

SECCION 27
Suspansion o revocaboria die o sprobacion del CEISH

Articulo 130.- La Autordad Sanitoria Macional, & través de ln Direccion de Inteligencia de |2
Salud o quien haga sus veces, establocerd el mecanismo para ¢l seguimiento opoituns de log
CEISH y supervizara el mantemmiento de las condiciones en los gque éstos hayan obtenido su
aprobacién.

Articulo 131~ El Ministerio de Sslud Piblica a wavés de la Coordinacidn General de
Desarrollo Estratdgico en Salud 0 quién haga sus veces, suspenderd o revoecard, de ser cl coso, 1a
aprobacion otorgada a un CEISH considerando ¢l informe justificativo realizado para el electo
por 1a Direccion Nacional de Inteligencia de In Salud,

Articulo 132.- Se suspenderd la aprobacion del CEISH cuando s presemten log siguientes
G505

n Mais de tres {3) mowmplimicntos en el plazo establecide parz ¢l envio de la nformacion
solicitada por la Autoridad Sanitirio Macionul g través de la DIS o guien haga sus veces,
ncluyéndose los informes administrativos de gestidn del Comité zefalados en la Seccidn
23 del Caplulo T11

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

£, Cuando el Comité haya aprebado en wia (1710 dos (2) ocamiones alguna inveshigacion que
se oponga n los principios bioélicos universales, declaraciones internncionales o validez
crendificn.

d, Mo se cjecute al menos e 60% del plan anual de capacitaciones de Jos micmbros del
CEISH, sin justificacion,

¢. Mo nrotifique la renuneia, desvineulacion, pérdida de condicion de miembros, o no solicite
el registro ¥ aprobacidn del reemplazo o incorporacion de nuevos miembros del CELSH a
la Direcciom Macional de Inteligencia de Ia Salud, de acuerdo con o establecido en la
Seccidn 3 del Capitulo 1L

£ Cuando se demuestre por mas de dos (2} ocasiones que se presentd conflictos de interds
no informades de algune de los micmbros ded CEISH en relacion con el estudio evaluadia.

g, Cuando se compruche ¢l uso de informacion, documentacion, formaios u obras de ofros
autores sin la debide cita de sutoria.

En el caso de suspensitn de la aprobacudn, en ¢ término de guince (15) dias el CEISH debera
solventar ante la RIS los incumplimientos sefialados.
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Durante ¢l periedo de suspension, ¢l CEISH no podrd recibir, evaluar o aprobar investigaciones

Cuando el CEISH hoya solventado todos los meumplimientos en el 1émino establecido, deberi
remitir la documentacion de respaldo a la DIS, quien analizard ks pertinenciz de ésta v emitind el
informe justificativo respectivo. Una wvee que la DIS emita un informe favorable, ¢l CEISH
podrd solicitar a la CGDES o quién haga sus veces, ¢l levantamicnto de lo suspension de o
aprobacion.

Articalo 13%3.- Se revocard la aprobacion otergada s un CEISH coando se presenten log
SEQUECIICS CO4OE!

a. El CEISH po solvente los incumplimientos en les plazos establecidos por L Adstoridad
Sanitaria MNocional o través de Ta DIS o qeien haga sus vecos, duninte la suspension

b, Cuando sc demuestre que, durante ol periodo de suspensien, < CELISH recibid, evalud
aprobd investigaciones.

¢.  Cuando ¢l Comité haya aprobado en mis de dos (2) ccasiones alguna invest gacion que
e oponga o los principios biotticos universales, declaraciones imernacionales o validez
cientifica.

d. En caso de que el Comité no informe a la Antonidad Sanutarin Nacional (DIS o ARCSA,
segan corresponda) en los plazes establecidos sobre los eventos adversos graves v
reacciones adversas graves relacionados con o investigacion aprobada.

e.  En el coso de que ¢l Comité impida fa evaluacion o monitoreo de una investigacion, en
cialquicr etapa, por parte de la Autoridad Sanitaria Nacional,

f Mais de dos (2) meumplimientos en la evaluacion ética, metodoeldgica o juridica en la
aprobacién de investigaciones, identificados en el gjercicio del seguimiento por parte de
la DS,

g, Cuando ¢l Comité tenga mas de des (2) suspensiones.

h, Mo cumplimicnto por pane del Comité de las disposiciones del presente Reglamento yo
las nomnativas nacionales en investigacion, vigentes.

L Sepuir cjerciendo actividades de recepoion, evaluacion o aprobacidn pese a no contar con
il nimicrn minims de mismbros o los perfiles bisicos de funcionamicnto.

i- Se wentifique inconsistencias en el proceso de evaluacion, aprobacion o seguimiento de
ensayas clinges.

En ¢l caso de revocaloria de la aprobacion, ¢l CEISH cesura de manern inmediata sus funciones
v actividades. Ademas, deberd remitir a la DIS en un @eming de weinta (30) dias desde la
notificacion de revocatoria, el informe anual de pestion, ol mismo que serd evaluado ¥ aprobado
por In DIS o quien haga sus veces, ¥ servird coma un requisito previo para que ¢l Comite pueda
presentar una nueva solicitud de aprobacidn.

Artieuln 134.- Lo Auwtoridad Somitana MNacionzl o través de la Direccidén Macional de
Intcligencia de lu Salud o quien haga sus veces, podra solicttar ls informacidn que considese
pertinente para la cvaluacién y aprobacion del informe enviado por el CEISH al que se le haya
suspendido o revocad su aprobiscion,

SECCION 28
Kenovacion de ln aprobacion del CEISH

Articulo 135.= Tres (3) meses antes del vencimenio de Ia vigengia de aprobacidn del CEISH, la
maxima auteridad de la institucidn o su delegado a la que dste se encuentre vinculado, podrd
solicitar ol Ministerio de Salud Miblica a través de la Coordinecidn Genernl de Desarrollo
Egtratémicn en Salud o quien haga sus veces, la renovacion de su aprobacidn, admando los
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requisilos seltciiados enoel articulo 126 del presente Beglamento, actualizados a la fecha de
presenticion v sdaptiados a fa pormativa vigente sepin cosresponds; ademds presentara el
nformie anued de gestion del CEISH.

Fara la renovacidn de la aprobacion, ¢l CEISH establecerd el proceso pare la convocatoria y
seleccion de nuevos miembros, segan se lo determing en su Reglamento, El CEISH presentara
¢l perfil seleccionado a la mdxima aworidad del establecimiento o mstitucion a la que esta
vineulado, o fin de emitic |a desigracion del miembro del CEISH,

Articulo 136~ 51 ¢l CEISH cumple con lo establesido en ¢l presente Beglamenta ¥ ha
presentado wdoes los requisitos sefalados e of articulo 126 o ha adaptado sus documentos segin
la pormativa vigente sobre ol wema, la Diceceiin Nacional de Imeligencia de Ti Salad o quien
haga sus veces remiticd on ol érmino de treinta (30) dias contados a partir de 1a recepeidn de
todos los documentos, ¢l imfomme favorable comrespondiente a la CGDES o guién haga sus
veoes, quicn de considerarlo petinente procederd con [ rensvacion del CETSH.

Articulo 137.- El CEISH que ha ablenido su renovacidn recibird la comunicacion oficial de la
Coordinacién General de Desarrollo Estratégico en Salud cuva vigencin serd de cinco (5) anos,

Articulo 138- En ¢f caso de que ¢l CEISH no cumpla con todos los requisitos seialados en el
articule 126 del presente Beglamento o nomiptiva que Jo sustituya, en el términe de treinta {300
dins contades desde la recepeidn de solicitud de renovacién, la DIS emitich un informe de
evaluacion con las ohservociones, sc dard por terminsdo ¢l ramite de renovacion de aprobacion
v s¢ archivard el proceso

Articulo 139.- En caso de que el CEISH no envie la soliciud de renovacion de aprobacitn del
Comité en el plazo establecido v pierda 1a vipencia de aprobacidn, cesard de maner inmediata
s Dunciones v actividades, Ademig, el Comité deberd remitir o [o DIS en um trinino de treiinta
(30} dins desde [n notificacion de la pérdida de la vigeneia, el informe anual de gestidn.

Este informe anual debera ser evaluado v aprobado por 1a IS o quien hags sus veces, ¥ servir
COTTHD Un requisito previo para gue el Comité pueda presentar una nueva solicitud de aprobacion.

La Autoridad Sanitaria Nacional & través de ln Direccion Nacional de Tnicligencia de la Salud
podra solicitar la informacidn que considere pertinente para o evaluacion v aprobacion del
informe enviado por el CEESH que ha perdido su vigencia.

. CAPITULD IV
COMITES DE ETICA ASISTENCIAL PARA LA SALUD (CEAS)

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

d,  Plantear recomendaciones sobre los conflictos €ticos que se pueden generar en el proceso
de fa atencidn sanitaria, que recundeén en la mejora de la calidad de la asistencia v en lz
proteccion de los derechos de todos los implicados en la atencidn de salud.

b.  Aportr conocimignios especializados v presentar distintos puntos de vista én relacion
con los dilemas éticos,

¢, Proteger ¢l respeto o b indegridad, derechos y hibertad de las personas en el ambito de fa
atengsidn sanitra.

d.  Promover I bumanizacidn ¢n el ambito hospialatio v la mejera de la atencion asistencial
denten del mareo de lox principios éticos,
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e. Fomemtar 1a formacidn, el conocimento tedrico y practico de la ética sanitaria, v fa
reflexion &tica de 1o prictica azistencial, mediante actividades educativas v la eloboracion
de directnices instituciomabes

Articulo 141.- Loz CEAS mnalizordn v cmiticin informes sobre los conflictos &icos <n la
practica asisteneial ocwrridos en la institucion al gque ¢stén vingulados, y podrin sor consultados
adomis por une o varos establccimicnios de salud dentro de su referencia googrifica o Zoma
considerando sus funciones establecidas on ¢l presente Keglunento.

Articulo 141.- Todos los hespilsles especializados y de especialidades piablicos v privados
deberin contar con un Comité de Etica Asistencial para la Salud. Los establecimientos de selud
de primer y segundo nivel de stencion que no tengan la posibilidad de conformar un CEAS,
podrin tener un CEAS de referencia, seglin la disposicion peoprifica o zona de los
establecimicnios de salud, independientemcnte de lo red de atencion de salud a la que
pertenezea. Los CEAS de referencia podidn apover 2 un mdximo de tres (3) establecimientos
cxtemnaos a la umidad de salud al que esta vinculacda,

Cusndo un CEAR azesore a vanios establecimientos de salud ge poded incluir, € 1o considers
pertinente, como participente on la sesion del Comité al menos o un repregentanie de cada uno
de ellos, dezignado por el estableciimiente solicitante, [os mismos que parlicipasin con voe ¥
vioto. inicamente en ¢asos capecificos de su institueion.

SECCION 1
Funciones del Comité de Etica Asistencial para la Saled

Articulo 143.-Las funciones de [os CEAS serin las siguientes:

a.  Actwar como consultores en las decisiones clinicas que plantean conflictos éticos,
realizande un proceso de deliberacion v emitiendo informes v recomendaciones no
vingulantes,

b, Elaborar v proponer a-la institucidn a la que pertenece ¢ CEAS, directnees de actuacion
pica aquellas situaciones que. por su mayor frecuencia o gravedad, generan conflictos
Elices en su establecimiento de salud

o, Renlizar capacitaciones parm Ia fommocion en hadtica aplicads en la stencidn sanitara de
todo @l personal de la institueion a la que pertenece el CEAS y en particular |a de los
propios micmbros del Comute, mcluyendo al mismbro representante de [ sociedad civl,

d,  Fomentar la colaboracion v el intercambio de conocimicntos con drganos o instituciones
snmilares,

e Analizar v validar los consentimicntos infoemados aplicados en la practica asistencial de
salud.

[ Impalsar Lo implemen@eidn J¢ los formates de comsentimicento informmadd v denids
documenios definidos por 1a Autorided Sanitariz Nacional, pare la proteceitn de los
derechos de los pacientes en los establecimientos de salud pablicos v privados.

g. Emitir informes sobre la copacidad v libre consentimicnto del domante, en caso de
extraceion de drganes de donantes vivos.

h. Emitir informes sobre casos en Ins cuales se estime que la decision del paciente o su
representante legal de no recibir el tmtamiento indicado, lo expone a graves dafios en su
silud o & uncalto riesgoe de muerne

1. Emitir informes sobre casos en los coales se tenen duda respecto a la aplicacion de
limitacion del esfuerzo terapawiico.

7. Emitir informes cuando los fratemientos son fttles para wn paciente terminal o paliative
(en casos de encarmizamienta [erapeutico),
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k. Proponer a la institucion a lo que pertencee is medidas mas adecuadas para fomentar ¢l
respeto a la dignidad de los pacientes, promover log valores v proteger los derechos de
todos los implicndios en los respectivies casos,

[, Establecer el mesiismo o o] progeso mediante ol cual los usuaros o ol personal de salud
puede acceder al servicio de andlisis sobre cuestiones de carcter &tico suscitados en la
praciics paistenginl,

Articulo 144.- En ningin coase ¢l CEAS podrd nealisar como parie de sus funciones lo siguiente

. Imponer decisiones con canloter vinculinie, que resulten obligatoris para ¢ consultanie,

b, Sustiiuir la responsabilidad de quiencs deben womar Ies decisiones respecto a- los ciasos
eviluados,

c.  Emilir juicios morales o criterios juridicos sobre la nctuscion de bos profesionales
implicados en el caso evaluado.

d.  Proponer Iz imposicidn de sanciones.

e Manifestarse sobre denuncias legales en curso, o emilir juicios sebre las eventuales
responsibilidades de los profesionales implicados en el respectivo caso,

I, Conformar tribunales de auditorie médica,

g, Asumir las funciones que estin atfbuidas o los Comités de Etica de Investigacion en
seres Humanoz (CEISH)L

b, Analizar casos de commpeion o agpectos leeales o juridicos.

i Analizar eonfliciog personales entre el personal anitario.

Jo Pofestamdenio o asipnacion de  cuslquier derechs de propiedad imtelectual sobre
informacion gendtica,

SECCION 2

Reglamento interns

Articulo 145~ Todos los CEAS deberin tener su propio Reglamento Interno parn su
funcionamients, que contenga al menos [o siguientes apartados:

[. Principios bisices del CEAS.
2. Ohbjetive del CEAS.
3. Ambito de actuacidn del CEAS.
4. Funciones, cn concordancin con las funciones penerales delinidas en los articulos

anteriores del presente reglamenta,
5. Conformacion: se incluird los criterios para la eleccidn de presidente, sccretarie v

micmbros.
f. Pércdidn de condicidn de mismbre,
7.  Procedimientos para reemaplazo de miembros.
B. Funciones del presidente; del zecretario y miembros.
0, MNormas de funcionamiento:

. Declarscion de conflicio de interés

b, Confidenscinlicded de Ta informacion

e Revepeidn de solicitudes de evaluacion por el comie.

d. Periodicidad de las reuniones ordinarias ¥ exiraordinarias,

¢, Convocatoria i sesiones,

[L  Regisirode agistencia v quonm.

£, Mecinismo de convocitonia @ lereeros a las reuniones del CEAS.

h.  Evalunciim de casos y emision de informes vio respucseas,

i, Contenido de ks aciag v @ mecanismo de aprobacion.

J-  Mecanismo de respuesta a los consuliandes,
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k. Archivo y custodia de documentos,

[, Winculyeidn imstiiucional . recussos humanos, maderiales ¥ equipimiento,
10, Mecanismaos para reformar al reglomento inferms,
Ll Procedimicnio para Lo cjecucion del plan de capacitagiones anual dg sus micmbros.,
12, Informes de gestidn del CEAS.

SECCION 3
Conformacion del CEAS

Articulo 146.- El CEAS estard conformado por personal sanitano de la mstilucion a la que estd
vinculado, guiencs integrarin un equipo multidisciplinane de al menos cince (3) personas,
stempre considerandoe gue sea un ndmero inpar de micmbroz,

D¢ la confonmacion minima de cinco (3 personas al menos tres (3) endran los siguicntes
perfiles basicos de funcionamento: un profesional jurdico, un profesional de la salud (medicos,
enfermerns, trabajadores sociales, psicdlogns, teendlogng) eon conocimicntos en biodética v un
representante de la sociedad civil, Bn el coso del profesional juridics podri periencesr a otea
ingtitueidn, 51 este perfil peolesional no existe on ¢l estibBlecimiento gue solicita la aprobacion
del CEAR.

El protesional juridico deberd ser un abogadoe que acredine fommacion académica debidamente
avalado por uno universidsd o mstitucion, experencin en femis sobre sabed, dercchos hunmanos,
derechos constitucionales wio afines o capecitacion. Ademds, para confirmar su prepamacion
peadémica antes mencionada, deberd contar con un Wule de tercer o cunno mivel regisirado en
la Secretaria de Educacion Superior, Cieneta, Tecnologia ¢ Innovacion (SENESCYT),

El prolesional de la salud contard con thulo de tercer o cnarto nivel, en dircas afines a la salud
registrado ¢n fa Secrctarin de Educaciom Superior, Ciencia, Tecnologin ¢ |ntovacidn
(SENMESCYT). Deberdt conlar con conocimientos en bioética v deberd confirmar su preparacion
académica o capacitackin debidamente avalada por una universidad o institucion de formacion
ch &lica o bioética que confimme su prepacacion scaddmci,

El representante de I sociedad civil no debe tener formacion especifica en relacidn con dreas
afines a la salud, asistencin meédicn o leves, Su participacidn deberd expresar ¢l punta de visia de
los usuarios de Ie atencion sanitana. Ademis, se recomionda que no se encucnire en relacion de
dependencia con la institucion o la que pertencce ¢l CEAS.

Articulo 147.- La mixima amoridad del establecimiente al gue esté vinculado ¢l CEAS,
renlizird una convocatoria institucional a los inleresados cn conformar cste Comilg, quicnes, en
base a méritos, expericncia v aportes en biodtica. serin selecawonados ¥ designados por dicha
autoridad como miembros de &sie, considerando pars el efecto i composicion minima sciialada
en el artfcule 146, La méxima autoridad del establecimiento gurntizard 1o transparencia de este
Process,

Lz micmbms seleccionados elemran al presidente v al secretario del Comne quienes, en cazo
de ausencia wemporal, podrin delegar sus funciones a otros miembros del CEAS. Dicha
delepacion deberd constar enactas.

Articulo 148.- Los miembros del CEAS, duramte el gjeracio de suz funciones, no podoin
desempediar cargos directives en ol establecimiento al que esté vineulado este Comité,

SECCION 4
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Pérdida de condicion de miembro de an CEAS,
Articula 149.- Se podrd parder | condicitn de miembro del CEAS por lag siguicnies causas:

#. Portraslede sdmimstrative.

b. Desvinculacidn de la institueidn a la que pertenece ol Comitd.

c. En coso del presidente o seerclario que delepue por mis de tres {3) meses su carge. sin
Justificacidn de la delegacion,

. Por voluntad propia cxpresada en solicitud dirigida al presidente del CEAS.

¢, [or ausencia no justificada o mas de tres (3) sesioncs ondinarias o dos (2) extraordinarias.

. Por incumplimicnto a las obligiciones asumidas como micmbro del Comité o de las
nommas de (uncienamisnio de éste,

g. FEjercer cargos de Gerente, Dircctor Médico o cunlquicr otro cargo divective oo el
establocimiento al que CEAS este vinculado.

h, No mantener la confidencialidad de la informacion conferida,

i.  Expulsién acordada por los miembros del CEAS.

Jo  Finalizacidn del periodo para el cual fue elegido miembro,

SECCLON 5
Reemplazo v registro de nuevas miembros del CEAS

Articulo 150~ Cunndo s¢ presenie une renuncia, pérdida de condicion de miembro o
incorporacién de nueves micmbros, el CEAS deberd potificar en el thmamo de tres (29 dias a lz
Direccion Nacional de Inteligencia de 1a Salud del Ministerio de Salud de Pablica o quien haga
sus veoes, sobre cste pariicular,

Si la renuncia o péndida de condicidn de miembro alicra el buen funcioramicento del CEAS, |z
DS analizard la pertinencia de suspender o revocar la aprobacidn del funcionamiemto del
Comiie.

1. Pam la oficializacidn del o Jos reemplazos el CEAS deberd enviar a 1a DIS en un término
de sesentn (60) dias posterior a la desvinenlieidn del miembro, los siguientes requisitos
[T U reRIstn ¥ aprobacion

a.  Formulatie de registro del CEAS, debidmnente fechado v suscrito por ls méxima
autoridad del establecimiento al que estd vineulado el Comité v por el presidente de
L5t

B Carta de renuncia del miembre antenor o jushificacion de su remplazo.

e. Cara de designacion del muevo micmbro de ascuerde con lo establecido cn o
Reglamento Interme del Comileé

d. loja de vida del nuevo miembro en la que se refleje su expericnciad formacidn
académics con bage al perfil a desempediar en el Comite (Anexo 1).

¢. Cara de decloracion de cadn una de las personas propuestas para formar parte del
CEAS en la que se comprometin @ panicipar en kas reuniones o las que scan
comvocados por el Comité, guardar confidencinlidad de la informacion a la que
lengan-scoest ¥ excluir voluntariamente su participacidn en el tratamiento de temas
en los que pudiess mticipar un conflicte de interés, v declaren no tener conflicto de
interés profesional o personal que puedan interferir en In funcidn de velar por el
cumplimiento de los principios: #icos ¥ la salvaguardia de fos derechos de las
personas { Anexe 2).
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Z, Para la oficalizacion de la incorporpeian de un nueve micmbro adicional, & la
notificacion que ¢l CEAS envie a la DIS, deberd adjumar los siguientes requisitos pary s
registro y aprobacion;

n,  Formulario de regisiro del CEAS. debidamente fechado v suscrito por la mixime
autorided a ln que esta vinenlado ¢ Comité v por el presidente de éste.

bh. Cara de designaciin del nuevo micmbro, de acverdo con lo establecido en o
Reelimento Interno del Comilé,

¢ Fojs de vida del noevo miembro en o que s refleje su experienciy’ Formucian
académica con base al perfil o descmpefiar en ol Comitéd {Anexe 1),

d Carla de declarncion de cado una de las personas propucstas para formar parte del
CEAS cn lo quz 8o 1:1{||IL|"|:|'|.|111|.‘|:u|1 iL p::l“lil.‘lrl;lr de las reunione: o las GG ST
convoesdos por ¢l Comnté, pusrdur confidencialidad de la informacidn o la que
tengen acecso ¥ excluir volumlariamenic su pamicipacidn en ¢l ratamicato de temas
en los que pudiese anticipar un conflicto de interés, y declaren no wener conflicto de
imcrés profesional o personal gue pucdan interfonir en b funcidn de velar por el
cumplimiento de los principios étoos v la salvaguardia de los derechos de lus
personas (Anexo 2).

La DIS emitira ¢l infomme de observaciones o de aprobacion, segin corresponds, de ¢l o los
nuevos micmbros soliciados en el tdmmine de veime (20) dias desde la recepeion de Lo soliciud
En caso de gue el CEAS reciba on informe con observaciones, éste remitird a5 observaciones
subsanadas o la DIS en el @enne de veinte (200 dins, cazo controrio se archieard b sobeiud.

Articulo 151.- El CEAS establecerd ¢l proceso para la convocatoria v seleceidn del reemplazo o
incorporacian de nuevos miembeos adicionales segun lo determinads en su Replamento Tntemo.
El CEAS presentard el perfil seleccionado o fa mixima autoridad del establecimiento al que
pertenees, & fn de emitic I designacion del mismbro del CEAS.

SECCION 6
Funciones del presidente, secretario v mivmbros del CEAS

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

3. Cumplir v hacer cumplir las disposiciones del Beglamemo Inferno del Comité,

h. Ejcrcer la representacion del CEAS.

g, Convocar, juntonents con el secrelano a las sesiones del Comité,

i.  Presidir v moderar las sesiones del Comité

¢, Ddstribuer las taress a log miembras del CEAS v proponer los planes v proommas o
desarrollarse.

. Welar por la buena marcha v adnunstracion del CEAS, observande ¥ haciendo observar
el presenie Reglamento v demds normativa inherente a su cumpa de acciin,

g, Elabomr ¢n conjunte con el secreturie ¥ log micmbros del Comite, el plan anual de
trabigo.

h. Fomentar Ia capacitacion continue de-los micmbros del CEAS y del personal intermo de la
mnstitueiin.

. Revisar y aprobar ¢l informe anual de gestign del CEAS.

). Firmar las scms de los sesiones del Comité, juntamente con el secretanio v con las
micmbros de éste.

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

.  Mantener estricta confidencinbidad de toda laanformacidn 2 le que tengan acceso
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Articulo 153~ Son [unciones del seeretario o de guien formalmente le sustituyn las siguicnics:

a.  Verificar ¢l gquirum requerido pera lus sesiones del Coming,

b,  Suscribir juntaments con ¢l presidentic, las resofuciones adopradas por ¢l CEAS,

¢. Levantar el acta de ends reunidn y el mforme de log casas analizados v rematidos ol
solicitanie.

d. Convocar juniamente con ¢l presidente, a las sesiones del Comité ¢ invitar a lerceros wo

profesionales de la salud, usuanios o directivos.

2. Declarar los conflictos de interés prefesional o persenal que puedan interferir en cf
gjercicio de sus funciones.

£ Mantener cstricta confidencialidad de toda la informacian a la que tengan accesa.

B Archivar v custodior In comespondencin de bos documentss coaldenciales, nets de
reunioncs, actas de deliberaciones v los resuludos {dictimenes, recomendaciones).

h.  Firmer s potes de las sesiones del Comité juntamente con ¢l presidente v con oz
micmbros de ésta.

3 Llewar ¢l ibro de sctos de manees cronelozica.

i.  Elaborar juntamente con los micmbros del Comité, ¢l informe anual de gestidn del &sie y
demas infonmes/reportes gue sean requeridos por la Autoridad Sanitaria Nacional,

. Dosempeinr eualquier otrs funcicn asignada por el presidents, dentro del dmbitg de
actuacion del Comité,

L Cumplir con wodas las disposiciones del Reglamento Interno del CEAS, as1 como con [a
nommativa oplicable a estos Comités,

m. Receptar las solicitudes de evaluncion de casos Slicos suscitados en la practica asistencind,
segun los mecanismos para ¢l efeoo

Articulo 154.- Son funciones de los miembros del CEAS las sipuientes:

a4, Asistiv ¥ participar setivamenie en las seaongs ordinarias v extrnordinarias o gue fueren
convocados.

b, Declarar loz conflictos de interds profesional o personal que puedan interferir en el

gjercicio de sus funciones

Participar ¢en la evaluacion v discusion de los cosos que se presenten v en los demas

achvidades del CEAS.

Analizar y evaluir los documentos de los casos y'o tarcas gue le scan asignadas,

Recmplazar al presidenic wio secrefario, previo i una delegacion oficial.

Mantener esiricta confidencialidad de toda la informacion o 1a que tengan acceso,

Desempeiar cualquier ofra funcion asignada por o presidents, dentro del ambito de

pctuacidn del Comité.

Cumplir con todas las dispesiciones del Reglamento Intémo del CEAS. asi como con la

normativa aplicable a estos Comités,

1. Firmar las actas de las sesiones del Commité juntamente con el presidente ¥ con el
seCTetario.

I Asistie a las capacitacwones comvocidns por el CEAS o por la Autorided  Sanitaria
Macional.

r

o on A

=

SECCION 7
Confictos de interés ¥ confidencialidad

Articule 155.- Los micnbros, persensal sdministrotive v consultores externos del CEAS
suseribiran un acverdoe de confidencialidad que manifiesta 1a obligatoriedad de mantener estricta
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confidencialidad de toda la informacidon a la gue wengan accese durante el gjercicio de sus
funciones,

Articulo [56.- Los miembros del CEAS suscribirin una declagacion de no fener conflicto de
infercs con cada caso que analicen o, en su defects, se declarnrian impedidos de poarticipar de la
evaliacidn ¥ eimision de recomendacibn cn lax que pudicran anticipar conflicles de interés,

SECCION &
Sesiones del CEAS

Articulo 157~ Las sesiones del CEAS serd ordinanas v extracrdinarias. Las sesiones ordinamas
se realizarin mensualmente, ¥ 1as sesiones extraordinarias coandeo se acuerden,

Articulo 158.- Las sesiones contarin con ol menes of 50% mis uno { 1) de los miembros, siendo
obligatoria le preseincia del presidente; seeretario (o de quicnes Tormalmente [os sustituyan), asi
comi de los miembros que eubren los perfiles bdsicos de {uncionomiento.

El Comité debe mantener actas de las scsiones que realice, los cuales deben estar debidomente
suscritus por presidente, secretano y wdos los micmbros patticipantes en las mismas,

Articulo 15%.= Bl CEAS establecerd el mecanisme de convocateria, en case de guee ol Comig
considere necesario imviar a las sesiones a ereeros como  cspeciplistas o cxpenos on
determinados temas. Estos tereceros deberim suscribie on acuerdo de confdencialidad v
declaracién de no tener conflicts de interds, previo a su panicipacion cn las sesiones a las gue
sean invitados.

SECCION ¢
Evaluacién de casos v emision de informes v/o respuestas.

Articulo 160.- El CEAS establecerd el proceso pam la recepeion de solicitudes de evaluacion v
el formato de selicinud especifico para cada tipo de solivitame.

Los pacientes o sus familiares, ol personal sanitorio. los directivos del establecimiento de salud
y sus establecimiontos/unidades de referencia, podein selicitar In evaluacion ética del caso
climico {Anexs 21),

Articule 161.- Para 6 evaluacidn de cazos, ¢l CEAS realizara las sipuientes actividides:

Presentecidn del caso clinigs,

Amnilisis de los aspecios clinicos del caso.

Identificacion de los problemas Glicos que planiea ¢l casa.

Eleccitn del problema ético objeto del anilisis:

klentificacion de los aspectos sociales v valores que entean en conflicto en ese problema,
ldentincecedn de los cursos deaccidn posible,

Dreliberacion del curso de accian aplino.

REecomendacidn Tinal.

Elanoracion del informe finnl pora ser entregado al consultanie (Anexo 22)

=

-5 e

i

Articulo 162.- El CEAS cmitira un infonne directamente al consultante en ¢l términn de siele
{71 dias contados a partir de la recepcion de solicitud, siguiendo el modelo contemplada e el
Anexo 22, en ¢l gque se presentari el curso de aceion recomendado frente al caso planteado. Los
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infoemes que emita ¢l CEAS tienen el camicter de recomendacion ¥ on ningin <aso son
viculntes;

Los citndos informes no podein ser difundidos, excepto en los casos definidos en el Articulo
163, paranteeando b confidencialidad y la privacidad de los datos del paciente, de los
profesionales v demds personss implicadas en el caso evalundo por o Comité.

SECCION 10
Archivo v eustodia de docomentas

Articulo 163.- Toda informacidn evaluada por un CEAS serd confidencial. Solo por disposicidn
judicial o de la Avtoridad Sanitaria Nacional se puede der apertura @ los archivas contando con
la aprobacidn de su presidente, S¢ maentendrd el archivo de mencm fisica yio digial de ln
infoemacion por sicie (7) afios ¢n las instalaciones de la unidad operativa donde fencione ¢l
CEAS, bujo custodia del presidente v del secretario de éste, Posterior a cste plozo debe ser parte
del Archivo Cemtml de lo [nstitucion a lz que estd vinculado manteniendo 2 confidencialidad de
la informacion, sin pegjuicio del tiempo aun cuindo ¢s510s scan remitidos a un archivo diferente.

Articulo  16d.- Los expedientes de cosos evaluados deberin comar con [z sigwiente
documentiacion:

a.  Soliciud suscrita por el solicitante (Anexo 21).
b, Acta de reunion firmadn por todos los asistentes.
. Informe Onal del CEAS al consultonte {Anexo 227,

Articulo 165.- Bs responsabilidad de los miembros del CEAS contar con firma electronica
debidamente registrada, para ¢l respuarde de fa legalidad de loz documenios sumillados v
archivados de manera digital que estén o su cargo.

SECCION 11
Mecanmismos paca relormar el Reglimmento Interna,

Articulo 166.- En caso de que el CEAS requiers reformar el Reglamento Intemao de un Comité
aprobado, previo o implementarse dicha refomma deberd remitr a la D15 o quien haga sus veoes
propuesta de cambio v sa debida justificacion para su apmbacion.

Laz reformos ol Reglomento Intérno se realizaran de acuerdo con lo sipuiente:

a.  Ser propuesiss por cualgquier miembro del Comitd.

b,  Esmwr scorde a las disposiciones del presente Reglimento v o todn normativa conexa
vigente, incluidn aguelia emitida por la Autoridad Sanitaria Nacional.

¢, Ber apalizadas en sesidn del Comatd, vy aprobade: medianie vomcidn de mayoria simple
de los miembros. Dicha aprobacidn estard sujeta a la ratificacion por pare de la méxima
autoridad de ln institucidn a ln que ol CEAS ¢sti vinculado.

SECCION 12
Frocodimiento para la ejecachin del plan de capaciiaciones anual de los miembros del
Cormitd,

Articnlo 167~ El TEAS planificart amuabmenie un minimo de wes (3) capacivaciones

detidamente certificadas dirigidas a sus miembros v al personal sanitario del establecimicento al
que pertcnece, on miateria de Ctica de I arencidm sanitariz. Los eventog formativos se
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coordinarin con el Area de Talenio Humano de dicho establecimiento de salud, o podrin ser
facilitados por la institucidn responsable del Comité o medianie acuerdos de copperacidn con
otros CEAS, organizaciones o institociones que suministren n formacién requerida,

Articule 168,.- Al Analizar el afio de gestion, ol CEAS deberd romitie a la DIS o quién haga sis
vieces, los documentos que respalden ¢l complinuento del erenoprama de capacitaciones.

D igual maner debera remitir el cronogramn de eopacitacion del CEAS propueste para cf
proximo afo de gestion, mismo gue deberd estir aprobidoe v suscrito por su presidente v la
maxima autoridad de la institucion o la que esté vinculado, de acuerde con el fornio
establecido (Anexa 17).

SECCION 13
Vinculacion institucional, recursos humanos v materiales,

Articulo 16%.- E]l CEAS dependerd orginicamenic de Ia Gerencin del Esablecimicnto de saiud
o instancia directiva cquivalente, misma que planificard y proporcionard recursos suficientes
para su funcionanignio,

Articule 170~ Los CEAS deberin disponer de al menos los siguientes recursos humanos v
mtterinles:

o Iestalaciones que permitan ol CEAS ¢l trabajo en condiciones de confidencialidad, comun
espacio apropiado para la secrctaria y para las reuniones.

b Mobilieio minime wo plataforme informdtica que gacnbce el mancjo del archivo, |a
custodin v confidencialidad de I documentacion, Esta documentacion deberd ser
pimacenada por un périodo de siete (7T ahos.

¢ Eguipamiento y soporte informéatico que permita sistematizar [2 infermacian penerada por
el Comité v Ins condiciones de resgunrdn de seeundad de informincion ¢ mformdtica

£ Personal adminisedive wo wéenicos externos al Conité, necessrios pam cumplic 1as
funciones de date,

d.  Horms especificas asignadas a los miembros del CEAS. El tempo de dedicacion al CEAS
propucsie por los mictbros del Comaié deberd estar debidamente justificado v debera
constar dentro de su jormnnds loborsl, con el objetive de precautelar el cumplimiento de
i REfciones,

SECCION 14
Aprobacion de un CEAS,

Articule 171~ Pam salicitar la aprobacion de un CEAS, of interesado remitirg al Miniswrio de
Sdlud Poblici los siguientes requisitos a trves Qe su porial de servicios en linea:

. Soliciud dirigwda al Coordinador General de Desarrollo Estraégico en Salud o quien
haga sus veces, suscrita por la maxima antoridad del establecimiento de salod a ln gue
estard vinculado el CEAS, la gue contendrd ln Declaracion de designacion de los
miembros del CEAS y de los recursos humanos v materiales que dispondra el mismao.

1. Hoja de vida de cada una de [as personas propuestas para formar pane del Comité [ Anexo
1k
. Carta de declaragion de cada vpa de Ias personas propiesias para Tormar parte del CEAS,

et li quie se comprometan a participar en los reuniones a las que sean convocados por o
Comaté, puardar confidencialidad de la informacion a fa que tenpgan aceeso,  excluir
voluntariomente su participacion en ol rafamiento de temas en los gue pudicse anticipar
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urt conllicto de interds, ¥ declarar no tener conflicto de interés profesional o personal que
puedan interferie en la funcidn de velir por el cumplimicoto de los principios élicos v la
salvaguardia de los derechos de las personas (Anexo 2),
4.  Reglamento Interno del CEAS debidamente suscrito por todos los miembros del Comilé y
por la mixima autoridad del establecimiento de sulud al que éste se encucntre vinculado.
5. Plon anual de capacitaciones del Comé,

Articulo 172.- Si el CEAS cumple con lo csiablecido en el presente Reglamento v ha
presentado todos los roqumsios sefialndos on ol Articulo 171, la Dhireccidm Wacional de
Inteligencia de o Salud (DIS) tended el témmine de treimta (307 diss comtades o partir de la
racopeitn de los documentos, para emitir el informe favorable a la Coordinacidn General de
Desarrollo Estratbgico en Salud, quien de considerarlo pertinente precederd con la aprobacion
del CEAS.

Articulo 173.- El CEAS que hoya sido aprobado recibird o correspondionic comunicacion
oficial por paric de la Coordinacion General de Desarrollo Estratégico en Salud, cuya
aprobacion tendrd vigencia de cinco (3) afios. Transcurrido este plago, ¢stos Comités podrin
soliciar renovaciones sucesivas por el mismo periodo.

Articulo 174~ En <l caso de gue el CEAS no cumpla con todos Ios requisitos scinludos en el
Anticulo 171 v o estipulado en ¢l presente Reglamento, en el iérmino de treinta {30) dins
contados desde la recepeion de teda b-docwnmentacion, s DIS emitivd un informe de evaluacion
con las observaciones, dando por ierminado ¢l isimite de aprobacion v se archivar ¢l proceso.

SECCION 15
Revoeatoria de la aprobacion de un CEAS

Articulo 175~ La Autondad Sanitaria Nacional, a través de la Direecidon MNacional de
Inteligencia de la Salud o quien haga sus veces, establecerd ¢l mecanismo para ¢l sepuimiento
oportuno de fog CEAS v supervisard el mantenimiento de las condiciones en las que éslos hayan
abtenida su aprobacion.

Articule 176~ El Ministerio de Salud Pablica a tmvés de la Coordinacion General de
Desarrolle Estratégico en Salud o quidn haga sus veces, revocard ln aprobacion otorgade & un
Comité, amparindose on ¢l informe justificativo que para el efecto haya elaborado la Direecion
MNacional de Imeligencia de e Salwd,

Articulo 177~ S¢ rovocard la aprobacion otorgada o un CEAS cuando se presenen los
sigiientes casos;

a.  Causas no justifiemlas de incumplimiento en ¢l gjercicio de sus funciones.

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

. Extensién del plaze de envie de informes anunles o notilicnciones, sin justificacion,

d. Sila DIS, luego de una supervision realizada considere que objetivamente no se cumplon
los requisitos minimos v de funcionumiento exigidos en ¢l presente Reglomento o con las
condiciones bajo las cuales fuc aprobade ] CEAS.

e, Cuande la DIS, Juege de une supervision realizado, venfique que of Comité ne cuenie con
el expedienie completo del analisis de ciso.

f.  No sc cjcoute al menos el 60% del plan anual de capacitaciones de los micimbios del
CEAS, sin justificosion,
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. Monotifigue lo renunci, desvineulacion, pérdida de condicion de miembros,-o Bo solicite
el registeo y aprobacion del reemplazo o incorporadion de nuevos miembros del CEAS o
Iz Dircccion Macional de Intcligencia de la Salud, de scuerdo con lo catublecide cn la
Seceidn 5 del Copitulo [V del presente Beglamento,

En el caso de revecalona de ls aprobacion, ¢l CEAS cezan de manerm inmedia sus funciones
y actividedes. Ademids, deberd remitit o la DIS enoun iénmino de oreinte (340 ddas desde su
netificacion, el infomme anual do gestidn,

Este mnforme aml debherd ser evaluado ¥ Elp.mhadu poc b IS o quien hags ses weees, v servint
como un reguisite previo pard que @l Comité pueda presentar una nueva solicitud de aprobacion.

Articulo 178%- La Awtoridad Senitana Macional o tavdés de 1o Direcccion Nacional de
Inteligencia de la Saled podea solicitar Ia informacion que considere pertinente para Ia
evaluacion ¥ aprobacion del informe envindo por ¢l CEAS al que se le ha revocado su
aprobacion.

SECCION 16
Kenovacian de la aprabacion de un CEAS

Articuls 179.- Tres (3) meses anies del vencimenio de [a vigeneia de aprobacion del CEAS, I
mixima auteridid del establecimiento de salud o gu delegado a la que esté vinculado e CEAS,
podri solicitar al Ministerio de Salud Pablico o traves de 1o CGDES o quien hagn sus veces, la
renovicion de ln aprebacién del Comité, adjuntando los roquizsitos solicitados on el Articulo 171
del presente Reglamento, actuolizados o ln fechn de presentacion ¥ adeptados a Ia nomativa
vigente segin corresponda; ademis, ¢f informe anual de gestion del CEAS,

Parn Ia renovacion de la aprobacion, el CEAS csablecerd ¢l proceso para la convocatona ¥
seleceidn de nuevos miembros segun lo determinado en su Reglamento Interne, LBl CEAS
prezentard ¢l perfil seleccionndo a la maxaima antoridad del cstablecimicnto & [a que esta
vinculado el Comité a fin de emitir 1a designacion de su miembro.

Articulo 180.- Si ¢l CEAS cumple con lo establecido en el presente Reglamenta v ha
presentade todos los requisitos sefalados oo el Articule 171 o ha adaptado sus documentos
segln la normative vigente, la Dircecidn Nacional de Inteligencia de Ja Salud o quien haga sus
veces remitira en el énnine de treinta (301 dias contados a partir de la recepeion de tados los
documentng, el informe favorble comespondiente a ln CGDES o guien higa sus veces, quien de
consideraria pertinente procederd con la renovacion de aprobacion de lz renovacion del CEAS.

Articulo 181.- El CEAS gue ha obtenido su renovacion recibird I comunicacion obicial de la
Coordinacion Generul de Desarrollo Estratdgico en Salud cuyn vigencin geri de cinen (5) afiog,

Articuloe 182.- i el CEAS no cumpla con 1odos los requisitos sefalados en el Articulo 171 del
presente Replamento o normativa gue Io sustituva, en el térmimo de treinta (30 dias contados
desde la solicitud de renovacion, la DIS emiticd un infosme de evaleacion con las obscrvaciones,
st dard por terminado ¢l whmite de renovacidn de aprebaciin y se archivar el proceso,

Articulo 183.- En ¢aso de que.cl CEAS no envie o solicind de renovacion de aprobacion del
Comité en el plazo establecido v pierda la vigencia de aprobacion, cesand de manera inmediata
sug funciones v actividades. Sin embargo, debera remitic a la IS en el término de meinta (30)
digs desde su notificacion, ¢l informe anual de gestion,
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Este infonme anwal deberd ser evaluado v aprobisde por fa DS o quicn baga sus veces, y scrvied
COMmo N requisito previo para que ol Comité pueda presentar wna nuevi soliciiud de aprobacion.

La Auiorided Sunitaeia Nacional o tnves de la Dircecidn Nacional de Inteligencia de la Salud
podrd soliciar la informacion que considere pertinente para la evaluacidn ¥ aprobacion del
informe cnviado por el CEAS gue ha perdido su vigenciz,

SECCION 17

Informes de gestion

Articuloe 184.- Lo Autondad Samiana Nacional vwo ln maxima autoridad de la insatucion o la
que  pedencce  podrm  analnear o pertinencia de solicitar en cunlguer  momento
informesireportes del funeiomramients, actividades o gestidn del CEAS estableciendo un plaze
cepecifico pars su epirepa.

Articulo 185.- Bl CEAS deberd rentir ¢l informe amual de. gesitdn a Lo miaxima avtoridad del
establecimicnto de salud v a la DIS o quiéh haga sus veees, en un Womine de et (30) dias de
(Iinalrzade ¢l afo calendario (Ancxo 23).

El informe serd evalusdo por ks DIS v cn caso de considerar pertinenie &1z podrd solicitar
informacion adicional que permita su andlisis. Durante estn evaluncion, ¢ CEAS seguird
desarrallando sus funciones.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- El Viceministro de Gobernanea y Vigilancia de la Solud del Ministeno de Salud
Pablica, delegard la aprobacién de los CEISH v CEAS a la Coordinseion General de Desarrollo
Estratégico en Salud (CGDES) o quién haga sus veces

SEGUNDA.- E] Ministerio de Salud Pablica a través de la Dircecion Macional de Inteligencia
de la Salud o quién haga sus veces, come parte del sesuimiento a los Comités de Etica
aprovados, poded solicitar en cualgquier momento a Ins CEISH ¥ CEAS In informacion sobre
evalwiciones, procesos, aprobaciones, investipaciones ¥ otra que considere  pertinente
respuardanda ln debida confidencialidad de los datos, con la Gnalidad de dar cumplimiento al
prosente Reglamento,

TERCERA.- Loz Comités de Etica pucden interaccionar entre Comités, de ncuerde con su
ambito de actuacion pura la generacion de capecidades, procesos deliberativos, procesos de
evluacion, gprobacion o seguimiento, emision de dictamen y socializacion de experiencias.

CUART A= Los estwdivs multicéntricos con apmh:u:iﬁﬁ de Comités de Etca intemacionales,
deberan ser evaluados v, de ser el caso, aprobados previo a su elecacion en el Ecuador, por un
CEISH aprobado por el Mimsterio de Salud Piblica,

QUINTA.- Los resultados v los beneficios de los conocimientos adguiridos en las
imvestigaciones aprobadias por los CEISH, serdn informados por ¢l investigador, en primer lugar
a los sujetos participantes yio a su familia, a los CEISH aprobados por ¢l Ministerio de Salud
Miblica, sin la necesidad de contar con la publicacion en una revista cientifica. Este procesn de
informacidn de los resultados deberi constar en 2] protocolo de investigacion, siempre ¥ coando
se-trate de estudios en los que e haya contactado directmmente con las personas.

DISPOSICIONES THANSITORIAS
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PRIMERA~ En ¢l plieo de wes (3) meses contado @ purtie de la publicicion del prosconte
Acuerdo Minisicrial en ol Registro Oficial, los CEISH y los CEAS gue se¢ cncventran com
pprobacion vigente deberin adapiarse a la disposiciones contenidas en ¢sic instrumento; ul
“Reglamento para fa aprobacilin, desarrofie, vigilercia v contrel de  invesiigaciones
ohxervarionales ¥ esiudios de inferveacion @i Seres smgeas ™, cmitido con Acuerdo Minisicrial
M, 013, publicado cn ¢l Suplemento de Begistro Oficial Mo, 373 de ¥ de noviembre de 2021
refommado con Acuendo Ministerial Mo, 038 publicado en ¢l Suplemenio de Regisiro Oficial Mo,
637 ¢l 10 de febrero de 2022, Los Comilés reminran a |2 Direccion Macional de Inteligencia de
la Salud (DIS) o quien haga sus veees todon lo documentacion pertinente. 51 oen el plazo
cstubfecidop, los Comités no remiten ta documentacidn adiptada a las normas antes ¢iadas, la
CGDES revocard la aprobacion del Conuté

SEGUNDA.- Los CEISH v CEAS que al momento de la publicacion del presente Acucrdo
simistierial, seoencucntren oo peocesa de evaluacion por parte de lo Diceccion Nacional de
Inteligencia de la Salud o quidn haga sus veces, scean notificados de mancra inmediata sobre la
expodicion del presente Reglamento. La IS emiticd un informe de evaluacion en el términoe de
treembi (300 ding con lag observasiones de log dacumentos enviados y adicionnlmente ge les dard
un plio de tees (3) meses para enviar log requisitos con las adaptaciones acondes al presente
Reglamento. Si en ¢l plazo refendo los CEISH v CEAS no envian los requisilos para su
aprobacion, s¢ dara por finalizado ol tedmite de aprobacion del Comite,

TERCERA.- Durante el plio congmplado ¢n laz DISPOSICIONES TRANSITORIAS
PRIMERA ¥ SEGUNDA, ln CGDES v la DIS no recibisin nuevas solicitudes de aprobucion de
CEISH v CEAS, o [in de pestionar las soliciiudes de adaptacion de la documentacion de los
Cormilds vigentes.,

DISPFOSICION DERDGATORIA UNICA

PRIMERA.- Derbguense todas las normas de igual o menor jerarquiz que se opongan al
presente instrumento juridico, expresamente ¢l Acuerdo Ministerial No. 00004889 de [0 de
jumia: de 2014, publicado en ¢l Registro Ofcial No, 279 de 1 de julio del mismo afie, con el que
se expidio ¢ “Reglomenio para fa Aprobacion v Sepuimiente de los Comités de Etica de
Ivessipacion en Serex Mumamos (CEISHI v de Tas Comiiés de Evica Astsienciales para la Salud
(CEAS)™.

DISPOSICION FINAL
De la gjecucidn del presente Acuerdo Ministerial gue entrard en vigencia 8 panir de so
publicacitn en ¢l Registro Oficial, encdrpuese n la Coordinacién Geneml de Desarmolio
Estratégico en Salud o través de la Direccion Nacional de Inteligencia de la Salud.
Dutle en ¢l Distrito Metropolitano de Quito a. 79 JUL. 0n
M Jo5E LEORARDD

MALES
L ESTURIERH

MINISTRO DE SALUD PUBLH 7
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Anexo 1. Formato haja de vida

APELLIDOS NOMBRES
Cédula de Clodadania:

Direccion:
Ciuclals
Teléfmn:

Corren clectrinicat

FORMACION ACADEMICA

Em exte secofon defieran adetalfurse wicamenie fos ilor registrodos en fa Secretenin de Educecion
Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacion (RENESCYT)

Adia Titulo sxxxxszazxsrrsxssisnns © Nimero de registio on SERESCYT
Cindad-Pais Ulniversidad o festitiecion

Adio Tilulo xExxxxaxsxxxnasinnxy  Nimero de registro en SENESCY T
Cludlmd-ais Universided o Irxfiticiin

EXPERIENCIA LABORAL

Oet, 208X - Actualidad  Nembre de In institueidn, Area/Sector/Faleutiad xxvssyxaxss

Ciudad-Pais

LIﬂJH.I dentro de do rsinetdn

Responsobilidades xxsxsxxxsssn  sxassxssxssy Naxsissaxxxs
AARKNEENLENE EENNENEENALK AREEREMERENE REAKEEEAXERK
HAKKHARNEARN

FORMACION ADICIONAL

Cursos, Talleres, Seminarios, Congresos, e,
Pebern detelfarse unicanmente los evesos, teileres, seminarios, congresos, ele. relocionades con fus
fietones @ desempenar dentra del comité

Oet—Jun. 20XX
Ciudad=Pais

Mombre del Corse, Taller, Seminario o Congreso, etc,
fnsimcicndes Auspiciantes

Calidad de panicipaciin: Asistente, aprobaciin, o ponenie,
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Ot~ Jun, 20KX Mombre del Curse, Taller, Seminario o Congreso, cte.

Ciudad-Pais Desdireeidodes dwspteiaiet
ff

Calidad do participacidn: Asistentc, aprobacidn, o ponenle.

PUBLICACIONES CIENTIFICAS

Articulos cientificos, libros, posters, cle,
Deterdn deeiforse tnfcamente oy pebficeciones cientificay rejecionadas con g finciones a
desempeiar denire del Comind,

Jun, 20XX Momhre del Articulo Cientifico, libro o paster, etc,
Hevivta clentificn, Edivorial del o, eic.

Mombrz de los autores,

Jun, 20X mombre del Arvticula Cientifico, lihro o poster, ele,
Revista clentifica, Editorial del [ibro, ¢ic.

Momhbre de los auinees,

Anexo 2, Carta de declaracion de no conflliclo de interts y de conlidencinlidad de los micmbros
diel Comité De Etica De Investigacion En Seres Humanos — CEISH o del Comite e Edica
Astsicacial Para La Salud - CEAS

Oficio Mo, XX XX XXX
Lugar v fecha

Nombre de Ia méxima autoridad de s institucion

Yo, NOMBRE DEL MIEMBROD DEL CEISH / CEAS manificsto mi interés de partteipar en ol
Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos /| Comité de Etica Asistencial para la Salud del
(INDICAR NOMBEE DE LA If"i."ifl'l'l'L:l':“‘}W] — CEISH-XXXX | CEAS-XXXX, v decluro no
poseer conflicto interés personal o prolestonal que pueda inerferir en las fanciones en el comitd v,
en los en temas on los que pudiese anticipar conflicts de interés eximiré mi porticipacian. Asi
fambién me compromseto puandar estnicta confdencialdad de wda Ta infosmecidn a b que lenga
acceso.

FIEMA DEL MIEMBRO DEL CEISH /CEAS

*Mota: Cambiar a CEISIT 0 CEAS sepgin cormesponda su sodicitud
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Anexo 3, Carta de interés institucional para cstudios observacionales, estudios de intervencion
¥ ensavos clinicos en seres humuanos

CARTA DE INTERES INSTITUCIONAL
A QUIEN PUEDA INTERESAR

Por medie de fa presente manifiesto que el provecto titwlade: TITULO COMPLETO DE LA
INVESTIGACION, es de imercs institucional por los resultados que se pocden gencrar de este
provecto pam el {nomibee del establecimivnto de salod, instiucion, distrite o cosrdinocion zonal,
sepin eorrespondal, iomando on cuentn que (eseribiv bas razones por los goe es de inderes
institucinnal),

Informe fambien que la parbcipacion del inombre del cstablecimiento de salul, institucion,
distrite o coordinacion senal, segdn corvespondal; cs libre vy voluntaria; v, que on caso de selicifar
datos anoninizados o seudonimizados 2l (establecimientn de salud, institucion, distrite o
conrdinacion somil, segan correspondad cventa con la capacidad de entregar [os datos & mancra
anonimizada o scudonimizads segin o establecido en la Ley Organica De Proteccion De Datos
Personales,

Ademas, los investigadores han mamifestado que cuentan con 102 insumos nocosanos parn In
gpecucion del proveete de Investigacion, Por fanto, ¢l (nombre del establecimiento de salud,
institucion, disirito o ¢oordinacion zonanl, seean correspondal no comtempla algan tpe de
financiamicnto para ¢f desarrollo de cste cstudio,

Se aclarn que este documento no constituve la awtorizacion, ni la aprobacion del proyvecto, o del uso
de insumaos o recursos humanos de looinstitucion,  Ademas, se informa que uns ver que la
investigacidn sea aprobada por un Comité de Btica de Tnvestigacion en Seres Humanos sutorizada
por ¢l Ministerio de Salud Pablica. el Investigadar principal podrd solicitar los datos de los sujetos de
eitudio o dates de salud anomimizades o seudomimizado, debiendo adjuntar el protocelo de
imvestigncion aprobado ¥ ln carta de aprobacion emitida por el CEISH.

En caso de que el investigador reguiera de talento humame o insemos de un establecimiento plblice
sanitaria para la ejecucion de un provecto de investigacion, debe suscribir un convenio seglin comi
lo determine establecimicnto poblice sanfano, en base a lo esrablecidn en €1 Acuerdo Ministerial
Mo, Q0011 2020, “Reglamento de suscripeion y cjecucion de convenios del MSP, publicado en
Registro oficial = Edicion ¢special No. 590 de 20 de mayo de 2020. Cabe sefialar gue €l proyvecta de
investigacidn previo a la suscricion del convenio deberd contar con la aprobscion de un CEISH
aprobado por MSP.

Lagar ¥ lecha

Mombre v Apellido de I Maxima Aotondod de fa Institeeion
Cargo de la Maxima Autoridad Institueion
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Anexo 4, Formato de Declaracion de responsabilidad del investigador principal del centra o de
les centros de investigacion

Deelarucidn de responsabilicad del investigador principal ded catudie ohservacional, de
intervencion o ensaye clinico

Lugar v Techa

Yo {nombres completos. del investigador principal) con cédula de
cidadania  OC: , en culidad de investigador principal, del proyvecio

il de lo investigacion], ime compromeo a;

L. Solicitar ln autorizcion de ejecucion de mi ensayo clinico a la Agencia Nacional de Regulacidn,
Control ¥ Vigilancia Sanitarin { ARCSA) (51 aplica).

2, Entregar en las oficinas del CEISH-%"%N una ¢opia de los documentos aprobados, una vex
recibida la notificacion de aprobacion (s aplica).

3, Iniciar la ejecucion de mi investigacion una vex obtenida la aprobacion del CEISH-2% 2% v la
autorizacion de le ARCSA (si aplica).

4, Conducir mi investipacion de conformidad a o estipulade en el protocole de investigacion
pprobada por el CEISH-X 30k,

5. Aplicar las normas nacionales ¢ internacionales de biodtica de Lo investipncion, en todas las fases
il estudio, pam:

al Cumplir con los principios de aulonomia, justicia, beneficencia y no maleficencia.

b) Garantizor ln confidencialidad de la informaciin recopilada dusante In investigneidn

c) Garantienr fa adecuada aplicacién del consentimiento informado.

dj Garantizar 1a seguridad v el bienestar de los sujetos de investigacion.

¢} Disenar provisiones especiales, 81 fueren necesanas, para atender las necesidudes de Jos sujetos de
invesiigacion,

6, Garantizar In validez cientifica y ética de mi investigecidn.

7. Garantizar la veracidad de los dutos recolectados ¥ publicades.

B, Cumplir con los acucrdes de entrega de benelicios descritos en el prutocolo de investigacitn,

9, Proveer al CEISH-S A5 cualquier informocién que este solicite durame ¢l protesn de
seguimiento de la investigacion,

), Seguir las instrucciones correctives cstablecidas por ¢l CEISH- % 3%,

LE. Motificar ol CEISH-00% del inicio de gjecucion de & investigacidn, eén un plazo miximo de
treinta {30) dias, adjuntando una copia de Ia carta de autorizacion otorgada por la ARCSA (si aplica).
12, Emitir al CEISH-X0% X mformes de ovance de la investigacion con la periodicidad establecida
por el CEISH, desde ¢l inivio de ejecucion hasta la culminacidn de la investigaci do.

13, Motifiear al CEISH-"0% N de la culminacion de La investigacion en un plazo méximo de sesenta
(a0} dias.

14, Notificar al CEISH-% 5% de lo lerminecion anticipada de In investigacion, en un plazo miximo
de quince (15) dias, informande |as razones de la terminacidn, los resultades oblenidos antes de b
terminacin v las medidas adoptadis con los participantes (si aplica),
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15. Reporier al CEISH-<50 v a la ARCSA e un plico mwiximo de veinte v cuniro {247 hores, los
cvenios. ndverses graves yo reacciones adversad graved © incsperndas sudcitados durmnte la
investigacion, adjuniando los dooumentos de respaldo que scan pertinenies {si aplica). *Estos
documentos serin definidos porel CEISH para el eliecto

16. Reportar al CEISH- %N % de manera oportuna las desviaciones ol protocolo de investigocion
aprobadao, adjuntande un plan de remediacion-provencion,

17. Solicitar al CEISH-Xx%N la evaluacidn vy pprobacion de comiendas o nn protocelo de
imvesiigacion vo documentacion relacionada; proviamente a su implementacion.

18. Solicitar la renovacidn de la aprobacidn de m provecto de inveatigacion, con al monas scsents
(60} dias de anticipacion a la womminacion de o vigencia de aprobacion otorgada por el CE1SH-
WENA, En caso de expirar la aprobacian olorgada por el CETSH-X NN, suspendere Lys actividades
de Ia investigacion a fin de garantizar la sepuridad de los sujewos de investigucidn.

19, Solicitar a lo ARCSA la aulorizacidon de imporacidaexpomacion de muestras biolbencas
humanas (51 aplical,

20, Informar al CEISH- XXXX cuando se disponga de la publicacidm clientilca oficial de su estudio
con ¢l enlace de acceso ditecto o ¢l articulo a texto completo

o LMV TS (50 Fit I L i n
i de by imstitucion
Loirreo glecirimeci MARANRAANX
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Anexo 5. Formate de Carta de solicitud de evaluaciin de ensavos clinicos

Carta de solicitud de evaluseidn de ensayvos clinfcos

Lngar y fecha
aefionfa
AKX M NN XN RN XX

Presidente del Comité de Ftica de [nvestigacidn en Sercs Humanos de (SENALAR FL NOMBRE
DE LA INSTITUCION) (CEISH-XXXX)

D¢ mi migjor eangidericion:

Por medio del presente, yo {indicar los nombres completos del
investigador principal) cn calidad de investigador principal, solicito la evaluacion de la investigacion
_ (ule de la pvestigacion), que se susicnia en la siguiente

documantacion:

Documentos adjuntos Idinma Fecha Mro. de
de la | Documento | paginas
version

Atentamente

Mombres completos del investigador principal
HNombre de |3 istitucién

Corren electrimico: XXX X

Telf; XXKXX

*Adaprado del CELSH codificado DIS-CEISH-USFQ-17-004
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Anexo 6, Considerpciones minimas gque debe tener un documenta de consentimicntio
informado

El formata de consentmmicnte informude debe reflejar I informacion proporcionadna a los sujctos de
investigncite Bl lenguape que =2 émpled o lo lacio del documento deberd serde facil entendimicnia
utilizando wémminas de Geil comprension. El formato comprende dos secciones, In primera en la que
s¢ proporcions [ informacion de la investigacidn, v la segunde, en 1a que el sujets acepta participar
al firmar el formots junte con dos testigos.
PARTE It INFORMACION PARA EL PARTICIPANTE/REPRESENTANTE LEGAL

. TITULD DE LA INVESTIGACION (dehe ser ol misme titulo gue se emcuentry en ol
“Formulano para la presentacion de protoenlos de investigaciones de observacionales v de
intervencidn en seres humanos™ v el selicid de evialuasidn).

. NOMBRE DE INVESTIGADOR PRINCIPAL

. NOMBRE DEL PATROCINADOR

* NOMBRE DEL CENTRO O ESTABLECIMIENTO EN EL QUE SE REALIZARA LA
INVESTIGACION {eolocar el nombre de todos log comros o establecimientos en los que e
realizard la investigacion ).

" NOMBRE DEL COMITE DE ETICA DE IH‘E“EH'I'II;.-ECI['!}E EN SERES HUMANOS
QUE EVALUO Y APROB(O EL ESTUDIO
. INTRODUCCION (Realizar unn descripcién breve del comexto del tema a investigar,

utilizando un lenpuaje de fieil comprensidn para los paricipantesrepresentantos legales de la
inveatigacion, No utilizar términos éonico-medicos, ¥ =1 3¢ los utilen, se debera explicar estos al
participante/representante legal.)

= PROPOSITO DEL ESTUDIO (realimr una descripeion brove del objetivo de 1a investigacian,
Incluir toda la infoemacion gue o pamicipante necgsite conocer parn decidir formar pane o no del
presenie estuchio, evitando que e5%2 L0ccibn sea My exiensa)

- PROCEDIMIENTOS A REALIZAR (realizur un resumén de la metodologla donde se

deseriba brevemente TODAS las actividades ¢n las que estarin mvolucrados los panicipantes,
justificando el mative por ¢l cual se realiza cada petividad, el lugar donde se realizarin, ¢l personal
responsable ¥ ¢l Hempo sproximade que tomard coda unn. Toda esta descripeion deberd estar ea
poncordancia con lo mencionado en el aparado de metodologia del Fonmulario para kn presentacion
del protocolo presentado al CEISH.)
En caso del procese de toma de musstias bicldgicas ¢ neccsarie cspecificar: el tipe de muestr
bialogica humana que se tomard, b cantidad aproximada gue se lomard por patticipante. €l nimers
de veces que serd necesario tomar by muesiny, condiciones previas de los participantes ok toma de
cadla tipo de muesire biolagica (uyuno, no cepillado de dientes, no lavarse ¢l cabello, eic.)en caso que
apligue, el procedimicnto que <e wiilizard para la toma de cada muestra hiologricn humana, ¢l logar
gspecifico donde las muestras biologicas humanis serin analeadas, las condiciones (temperatur,
ticmpo de almacemarmicnto, normas de bioseguridnd, eic), que se lomerdn en cuenia par ol
ransporte de muesiras desde el lugar donde fueron 1omadas basta e lugar donde seran analisdas,
los andlisis (describin) que se renlizaran con cade tipe de muestm bioldaica, los cuales deberan estar
justificados ¥ atencler a los objetivos v metodologta planteads para la cjecuciin de In investigacion,
el persomal respongable de realizar cuda analisis de bag muestras hinligicas humanas, a insmcion
respongable v personal responsable de custodiar las muesttas hastn que sean analizados; de ser el
easn, se deberd indicar si las mueestras bioldgicas humanas se importardn/exporiarin con su debads
eaplicackin v justificacidn,
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Tumbién se deberd desenbir ol destino final de cada tpo de mucstra broldgica lumasa, En casg de
gue las muesiras biolopacas s climinen, ¢8 necesario mencionar en qué momento s mismis serin
climinadas, el procedimionto o utilizar y el personal & institucidn responsable de este procese. Sin
cmbargo, i las muestras serin fdmocenndes con fines de reconfirmacion de cesultedos, es necesario
gue s¢ mencione ¢l tiempo de tlmacenamiento, condiciones, institucion y personal responsable del
custodio de las muesiras.

Ademds, o5 necesario indicar como los paniciprmies recibirdn los resulwdos de la invesugacion,
colocando qué procedinuento deberin seguir para acceder a los nusmos. el personal responsable de
entregarlos v st ¢sta entrega de resultados vendrd acompafiada de algin tipo de asceoria médica o de
eHlr dipo.

s RIESGOS Y BENEFICLOS DE LA PARTICIPACION
Explicar 1o riesgos pasn bog pacticipames, dependiendo del tipo de mvestigacion y del tipo de
mucsin biokigica, aungue cstos scan minmos, anto o corto como a largo plazo, wcluir resgos
lisicos y psicoldgicos. Ademis, s¢ deberd mencionar s existen riesgos asociados al procesamiento de
lias mvestras boldgicas humanas v sus resaltados,

En cuanto a los beneficios que recibinin los panicipantes cn caso de que decidan formar parte de fn
INVCSLACIOn, ¢85 MMCESano mencionar 81 los mismos tendrin acceso a los resublades de los andlisis
réalizados en sus muestras Wolémens, explicando de ser el caso, edmo v cuando recibirdn los
mismos, cf personal responsable de entregarlos v si recibirin algin tlipo de asesoria médica en caso
de requenslo.

Fimnlmente se deberd detallar el contacto del establecimiento que dard atepcidn a los pasticipantes de
In investigacion, en caso de gue llegam a productrse un evento forluile, que requica nlencidn
médica, como resultado de cunlquier procedimiento de ln investigacidn incluyendo la toma de
muestra hinldgica;

. COSTOS ¥ COMPENSACION
(S deberd mencionar que ninguno de los andlisis gue s¢ realicen en la investigacion tended costo
para ¢l participante/representanie lepal y que tampoce recibirh ningunn compensacion por su
participacion.)

. MECANISMOS PARA RESGUAKRDAR LA CONFIDENCIALIDAD DE DATOS
Daseribir todas las medidas que se tomaran para parantizer In confidencialidad de Ia informacion
recolectada tanto de historins clinicas, encuestas, entre olros; asi como del andlisia, procesamiento ¥
resyltados de mugstras Mologicas humanas [anonnmizacion de informacidn)

. DERECHOS ¥ OFCIONES DEL PARTICIPANTE
Se debe mencionar gue la participacion e completamente voluntaria, por lo que el participante o su
represeniante legil pueden retirmr su consentimicnto en cualquier momento, Se deberd mencionar
que. sioel participante/representante legal decide retisarse, tinto lus muestras, material biolagico,
datos obtenidos del participanic deberdn ser eliminndos v no podein wilizacse para ningin fn, Esto
no causar ninguna penalidad ol participante, la negativa de panicipar no tendra impacte alpono en
atencion en sahad que por ley le comesponde
Paza el efecto de lo antes menciopado, en este apatado incluir Informecitn de contacio del
investigador principal, patrocinador v del Presidente del Comile de Etica de lnvestigacion en Sercs
Hurmanos que evalun v aproba el estudio. La informacidn de contacin debe comtener  pombres
completos, comreos electrinicos y 1eléfonos idemificables del investigador peincipal, patrocinador v
tel presidenie del Comitd de Erica de Investigaciin en Seres Hinmanos,
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A

FARTE II; CONSENTIMIENTO INFORMADD

DECLARATORIA DE CONSENTIMIENTO INFORMADOD

{En esta seecson se deberd mencionar que el participante/iepresentante legal declura que ha leido ol
documento de consentimiento, que ha comprendido los ricsgos v benclicios de participar, que han
mespondido @ todas sus prepuntas, que conscienie veluntarimmente su participacion en ¢l estudio ¥
que tiene ¢l derecho de retirarse de la investigacion en cualguier momento sin gque cslo afecte las
atenciones o fas que tiene derccho, Se deberd sefialar gue, al firmar ¢l decumenio de consentimicnio
mformado, el paricipante’representante NO renuncia a nmeund de los derechos que por ley le
corresponsden. Finalmenie, se deberd mencionar que le entregarin una copia de este documento il
particapamderepresentante legal, una vez suscribo ¢l mismo por s partes. )

Declaratorin de revociiona del consentimicnto informado

FEn estu seccidn se deberl mencionar que @ pesar de gue o parbicipanterrepresentinte legal haya
pceplado previamente su pamicipacion en la investipacidn on mencidn, revoca su adorizacion, lo
cual mplicard que fus muestras, motersl biologieo, datos obtendos del portcipante sean eliminados
v i se utilicen pars ningin fn, Aclarando que, siesie sucede, no cansard mnguna penalidad para el
participante ¥ no tendrd impacts alguno on la atencion en salud que por loy le cormesponde

Las dos secciones antes mencionadas (A v B} deberan contener espaceos para los datos def contacio
del mvestigador principal ¥ para los nombres completos, ciduln, focha v la firma/hoella digital del
participamie/representante legal v dos testigos que scan de completa confinnza de los participantes en
caso de que los mismos o sus representontes legales no s¢ encugniren on capacidad legal de finmar
lus docmnentos de consetimicnto’asentimiento informaco;

Modis:

En coso de que los participantes de da investigacidn sean menores de edad o que no esté en [a
capacidad de hacerlo debido a trastormos mentales o de conducta, a mds del Consentimicnio
[mformado  firmsde por sus represemanies  legales, o5 necesgrio  presentar  un documenio
de Asentimiento Informade ¢l cual deberd ser adaptado al mivel de madurex de los panicipanies v a
la enpacidad de decidir sobre su panicipaclon.
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Anexo 7. Formato pars la astificaciin de recepeion de protocolo de investigacion - estudios
abservacionales, de intervencion, ensayos clinicos, investizackones exentas

Lugar v (echa

Sefon
Mombre del investipador (a) principol

Tilo del Protocols:

Protocolo Nro.: (Ndmero de protocolo asignado por ¢l CEIS H-XXKX)
Werzion: (MNumera de versian del profocola)

Fecha de recepeiin

Per medio de la presente se certifica que el protacalo de investigacion Nombre del protocolo de
rvestigocint fue recibido poe ¢l Comitd de Een de Investigacidn en Seros Humanos SENALAR
NOMBIE DE LA IRSTITUCION [CEISH-X X XX)

Se han recibido log sipuientes documentos:

_ Requisiios S presentd Mo presents Mro. de pginas

Listed recibird wmn respuesta del CEISH-Y %% % al términe dz XX diag hibiles, En caso de aceptar el
wiemine, se deberd enviar un corren clecirdnico o fn xxx xxxf@xaxxooxx detallando la necptacion
del infcio del proceso de evaluncion, Una vez recibido su cormeo elecirinico de scepacion, sc
empezra o contar los dins del 1érmino establecido. En caso de no recibir su correo electronico, o
CEESH-C00 no realizerd In evaluncion del protocalo de investigaeion v se archivard el procaco

Cunlquier preguina, comespondencia v formas (por ejemplo, revisiones de la contimuncidn,
modificaciin, ete.) dirijase al correo electrénico de CEISH-XXXX
Puede encontrar informacion adicional en el sitio web del CEISH- N30

Atenlamente,

Presidente del Comité de Etica de lnvestigacidn en Seres Humanos del SESALAR L
SOMBHRE DE LA INSTI N
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Anevo B Farmato de Carin de salicitod de evabuseion de enmicndas
Carta e solicitwd de evaluvacion de enmicndas
Caito, XX de XXXX de 20XX
Seionn
HJ‘EKHK:{I'IKKKHKKKH}{KE o o
Presidente del Comité de Etica de Investigecion cn Seres Humanos de INDICAR EL NOMBRE DE
LA INSTITUCTON (CEISH=XXXX ).

[ eemsicderas o

Por medio del presente, yo {nombres completos del investigador
principal) en cabidad de investgodor principal, solicito lo evalupcion de la cnmienda N®,
de la investigacion s ~ (titule de fa investigacion), previamente
aprobade por el CEISH-XXXX concodigo {ebdigo de la investigacion asignado por el

CEISH-XXXX). Parz 2] efecto se adjunta Ia siguiente docomentacion:

| Documentas adjuntos | Ieliomas e la | Fecha Mro. pagings
| | versiim | Documents |

|r Justificacion de la  cnmicnda o ' =
| modificazidn |

| Documentos de lo coamenda: '

| resalten las medificaciones realizadas |
U (o comiral de cambios)

Documentes de la emnicnda:
| Mweva versioa sin contiol de eambios |

Wersion aprobada en la ques e i
|
|
|

Alenlaments

Mombres completos del investigador principal
Mombre de la institucion

Correo elecironico: XEXXXXXXX

Telf: XXXXXX
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Anexao ¥, Modebo de Justificacion de enmicndas

“Tituln del estudio

Cadigo de la investigacion

Tipo de estudio

Arca de estudia

Wivel de riesgo ap robadn

Duracion del estucin

Investigadores ¢ instituciones participantes

Patrocinador= myonto

Benovaciones previas

Historisl de cnmicndas previas

Mumers | Fecha Docwment
el de (1] m
enmicmil | solicitu
a i

Enmicnda/modificacia

Yersin

Fecha de
diciame
n

Aprobacia
n
(5iMNn)

| Enmiendas solicitadas

Aproabade eriginalmente

| Enmiends

| Titulp

| Original
Tustificacian entmictcda

Enmienda

Equipoe de investigadores

Cniginal
Justificacion enmicnda

Enmienda

Personal de contacta

Criginal
| Justificacton enmienda

Enmicnda

| Patrocinadores vy monte de financiamicnio

| Onginal
i Justificacion enmienda

Enmicnda

CHijetivios

| Original
| Justificacion cmmiencka

Enmienda

| Disedio y metodologia del esiudie

| Original
| Justificacion emmienda
| Recoleceion v almacenamicnto de datos

Enmiends

Clriginal
Justificacion emmienda

Enmicnda

Instrumenios v equipos

| Original
| Justificaciéin enmienda

Enmienda
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_Criterios de seleeciom de los participantes
Crriginal Enmienda o
Justificackon enmienda .
Riesgos
Crriganal Emmicnda I
Justilicacidn eninienda
Beneficios
Crriginal | Enmiienda
Justificacion enmienda
Ventajas potenciales para la Socicdad R
Original Enmienda
| Justificocidn enmienda
_Derechos ¥ opeiones de los participunies |
| Original Enmienda
| Justificacidn enmiendun
| Seguridad v conlidencialidad de los datos
| Enmienda

; Origmal
| Justificaeidn commiemmda

Provisiones cspeciales pars poblacidn vuloeralle

Original Enmienda
| Justificacion emmicrda

Cronograma de actividades

Original Enmienda
ustifizacion enmienda

Formulario de consentimiento informadn/ cansentimiento informado amplio / consentimiento
| informade especifice [ consentimicnle informado colectivi ¢ comunitario

| Original | Enmicnda
Justifizacidn enmienda o
Formulario de asentimiento informuadoe ——— =
Orvganal Enmicnda
| Justificacidn enmienda
Otros decumentos: anexos, mnnug!pvs._pﬂlg_'lq__m_
Crriginal Enmicnda
Justificacuin enmeenda
Dinenmentos ndjuntos Iilicma Fecha Mirn. e
e la | Documento | paginas
| versiin |

Certifico que [a informacion squi proporcionnds ¢ veraz, ¥ gue las enmiendas solicitadas tienen
intgneion e mejorar la implementacion v calidad de los procesos éhcos ¥ metedologicos de o

inveshgaoion,
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Atentamente

MNombres compietes del investigador principal
Mombre de ks institucidon

Corren elecironico: XXM

Tell: XXXXX
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Anexe M. Formato de Carta de solicitud de renovacion de aprohacion de estudios
abservactonales! de intervencinn/ensayvos clinicos
Lngar v fecha

Sefiona

LES OGS0 LLEEEELE NS LY

Presidente del Comié de Eticn de Investigaciin en Seres Humanes de Wi0%HERLE 30 LA
wETTTUUOM (EEISH-S X XX)

D i mejor considemcion;

Por umdm del presente, yo Crentfry ekeetar el TveArinein
preticpdd en calidad de investigador principal, solicito Ts renovacion de la upmhlllnn :lu: it}
inw.'mguutm . (riniehin che b v o), previemente aprobada por
el CEISE-N NN,

Tituls del estudin
l'.'.'mIILu EFEMI—

Tipo de utm:tm :
.-'Lr'l::! de estudio

L i"'-I\ ¢l de riesgo aprahada

Duraciin del estudia

Investipadores ¢ instituciones partici pantes

- e
Perioda aprobado: alesele-haska
| Extension solicitada: | dlesele-hasta

Justificaciin de la renovacién

— —

["}'Ij_-g_g‘r_!ﬂl e la mvﬂll-g:cml |

| Documentos aprobados eriginalmente Yersidn Fecha |

| |

| |

| I

| Historinl de renovaciones previas . .
| Nro. | Fecha de solicitucd == . Fecha de aprabaciin | Renovacion hasta

I

i SE—
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;Hlsml'lu] de enmivndas previas il
Mra,  Fecha de solicitod Fecha de aprobacion | Renovacion hasta

remmEm e e B B

Certifico que la informacion que susienia estl soliciiud de renovaclon es verd: v s¢ ha realizado
previa a lo fecha de expiracion de la vigencia de aprobacion de esiz estudio, por lo cual lus
actividades del proyecto se han realizado dento del periodo y estindares aprobados para esia
imvestigacion.

Ateniamentc
Mombres completos del investigador principal
Wombre do la institueisn

Caorres electromicn: XN
Telf: XXXNXX
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Anexo 11 Formato de Carta de exencldn

OHicio Nro, XX XX XXX
Lugar v fecha

acfiorfa,

OO XX

[nvestizador Mrincipal
MNombre de fa Instineeion
Presente

¢ mi consideracicn,

El Comité de Etiea de Investizacion en Seres Humanos de XXXXXXX (CEISH-XXX), una vez que
revisd el protocolo de investigacidn titulado “XXXXXXX", codificado como XXXXX, notifica a
Usted que cste proyecto es una investigacion exenta de evaluacidn por parte del CEISH, de acuerdo
eon o establecido en I mormativa legal vigente,

Dezcriperon de b Investigacion:
#»  Tino de estudia
o Duracidm del estudio (meses)
*  Instituciones participanies
o Investigadores dei estudio
Documentacsin de la mvestizacion:
Nombre de Documenios Numero dg:[l:igi:i_n:. — ]*EEhTu_ i o

Esta corta de exencion tiene unn vigencia de un afip, contado desde ls techa de recepeidn de esta
decumentacion, La investigacidn deberd gjecutaree de conformidad o lo deserive en el protocolo de
investigacidn presentado al CEISH-XXXX. Cualquicr modificacion o la documentacion antes
descrita, debera ser presentada ooeste Comite para su revision ¥ aprobacian

Atentamente,

Firma del Presidente del CEISH-XXXXX
Mombre del Presidente Jel CEISH-XXNXX
Presidemie CEISTH-RXXX

InsEitueiin

Teldfong; XXX MY

Correa electrinion:
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Anexo 12, Formato de corts de aprobacion definitiva- esiudios sbservicionules/de infervencidn

Mombre ded Investigador Principal

INSTITUCION A LA QUE PERTENECE

ASUNTO: REVISION DE PROTOCOLO I¥E INVESTIGACION

[observacionalintervencion)

Por medio de la presente v una vez gue ol protocolo de investigncidn presentado por ¢l {laj Sr {a).
cque titula " ", ha ingresado al Comité de Etica de Investigaeion en

Seres Humanos del INDICAR SOMBRE DE LA INSTIHTUCIOMN, con focha din-mes-afio (ndmero

de version), ¥ cuyo codigo asignado es XN NN XNMY, luego de hober sido vevisado y

evaluado, diche proyecio estd APROBADO paru su ejecucion en ¢l INDICAR EL NOMBIRE DE

EACINSTITUCION al cumplir con todos los requerimicntos dicos, metodologicos v juridicos

establecidos por ¢l reglamento vigente para tal elecio,

Como respaldo de lo indicado, reposan en los archivos del CEISH-X N, tanto los requisitos
presentados por ¢l investigador, asi como también log formulinios empleados por el comité para la
eviluacion del mencionade estudio.

En 1al virud, los documentos aprobides sumillado del CEISH-% %3N gue se adjuntan en fisico al
presente informe son los siguientes:

Copia del protocolo de mvestigacion "TITULO", Nro. de version, fecha de aprobacidn v Nro. de
hijas

Documento de consentimiento informado, Nro. de version, fecha de aprobacion, v Nro, de hojas
Ctros Instrumentos presentades v aprobados, segim sea ¢l caso (detallar el nombre de cada uno. Nro.
de versidn, fecha de aprobacion, ¥ Nro, de hojas)

Cabe indicar que la informacidn de los requisitos presentados es de responsabilidad excluziva del
irvestigador, quien asume ln verncidad, originalidad v autorin de los mismaos.

Asi también se recoerda Ins obligaciones que el investipador principal v su equipo deben cumplir
durante y después de la ejecucidn del proyvecto en el (NOMBRE DE LA TNSTITUCION):

Informar al CEISIL S 00 In fecha de inicio y enlminacion de la invest gacidn.

Presentar a este comité informes periddicos del avance de ejecucion del proyecto, segin lo estime ¢l
CEISH-S NN

Cumplir todas las setividades que l¢ comesponden como imvestigador principal, asl como las
deseritas en el protocolo con sus tiempos de ejecweidn, septn ¢l cronoprama esiablecido en dicho
proyecto, vigitando v respetando siempre los aspectos Gricos, metodobGgicos v juridices aprobados
en el misma.

Aplicar el consentimiento informado n wdos los participentes, respetando el procese definido en el
prrowweolo y el fomma sprobade.

Al tinalizar la investigacion, entregaral CEISH-X 2200 el informe final del provecto,
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."'I.‘.L"HE:J.I'I'II.‘I!IH.".|

Mombre v firma del presidente ¥ secretario del CEISH-% 00N

*Adapuada del CEISH codificado DIS-CEISH-PUCE-17-003 v DIS-CEISH-INSP-OR-009
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Anexo 13 Formalo de earta de :||l|'||'|:_l-:|||.':||'|dl definitiva- R TEH LR clinico
Lugar v fecha

BMombre del Investigador Principal
INSTITUCION A LA QUE PERTENECE

ASUNTO: REVISION DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION (ensuyo clinico)

Por masdio de In presente y uno vee que ¢l protocole de investigacion presentade por 2l (12) Sr (2},

, que titula ", ha ingresado al Comité de Etica de [nvestigacidn cn
Seres Humenos del INDICAR FL NOMBRE DE LA INSTITUCION, con fecha din-mes-afio
(nimero de version), v cuyi codigo asipnadocs S50 RN RN, luezo de haber sidp revisado
v eviluada, dicho proyvecto esti APROBADO para su gjecucion en el INDIC AR EL MOMBELE DE
LA IWSTITUC 0N al cumplir con todos los requénmientos dicos, meiodoldégicos v juridicos
establecidos por el reglumento vigente para tal elecio,

Como respaldo de lo indicado, reposan en los archives del CEISH-X35X, tanto los requisitos
presentados por el investigador, agi como también los formualarios empleados por el comité para la
evaluacién del mencionado cstudio,

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

- Copm del protocolo de investigacién *TITULO", Nro. de version, fecha de aprobacion ¥ Nro:. de
lsojas

= Documente de consentimiento informado, Nro, de versidn, fecha de aprobacitn, ¥ Nro. de hojas

- hros Instrumentos presentados v aprobados, segin sea el caso (detallar el nombre de cada uno, Nea.
de versein, fechi de aprobacion, v Mro. de hojas]

Cabe indicar que Lo informacién de los requisites presentados es de regponsabilidad exclusiva del
investigador, quien psume la vercidad, orginelidad v mtens de Jos mismos.

El {la} invesugador(a) principal debe continuar con of prog¢eso de autorizaciénm en la Agencia
Macional de Repulacidn, Condeol ¥ Migilancia Sanitaria (ARCRA}, previo al inicio de s ¢jecucidn
dentro de In programado en su protocale; v ademds, cn ¢l en el caso de que se requiera hacer una
entmiends al protocolo, est debe serrevisada v oprobada nwevamente por el CEISH-XX55, previoa
sy entrega on L ARCSA,

Tambidn se recuerda las oblignciones gue ¢l investigador principal v su equipe deben cumplin
durante v despuds de o ejecucion del provecto enel 508

Informar al CEISH=-%5 55 12 fecha deonicio v cubminacion de B nvestieacion.
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- Presentar o este comité, los informes periddicos del avance de gjecucion del proyecto, sepin lo
extime el CETEH=- KX

= Reportar wedos Ios cventos adversos graves que sucedan on el desamollo de In investigacion, tanio a
esie Comilé, asi como a la ARCSA,

- Cumplir todas s petividades que le corresponden como investigador principal, asi como las
deseritas en el protocolo com sws empos de ejecuciin, sepon el cronogrmma establecido en dicho
provecto, vigilando y respetando siempre los aspectos éicos, inctodoldgices v juridicos aprobados
en el misma,

- Aplicar ¢l consentimiento informado a todos los participantes, respetiando ¢l proceso definido en ¢l
protocalo v el fermatn aprobacdo.

- Al hinglizar la investigacidn, cniregar ol CEISH-0000% el infoeme finil del proyests,

Alentamenie,

Nombre v firma del presidente y secretario del CEISH-"000
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Anexo 4. Formate de soliciivd de Informe de avance de fnvestigaciones en seres humanos
(ensayos clinteos, estudios observaciopales, estudios de intervencion)
(Lugar), {Tfecha)

Olicio [ Mamere de oficin)

Sciora

(nombre del Investigador principal’ directar del proyectn/promotor)
(Funciin o-cargo en la institucion ¥ Nombre de a institucidn) Presente,
Estomado Sei {Apellido)

Con relacion al provecto tilade: (Nembre del provecin}, Codigo (ecodigo de acierdn con ef Lipo de
proyecto), aprobade por ¢l CEISH-XXX el {fecha de aprobacidn), oficio {oficio de resolucion con
fechalse solicita o envioa b brevedad posible, del infonmie de avanee de ¢sta investigacidn,

El informe cientifice — académico debe contener, enire oiros, los siguteniss aspectos:

I Fecha de 1nicio.

4, Crorograma de ¢jecucion de sctividades con referencia a lo metodalogia propucsta.

i Tabla explicativa y detatlada que incluyic

- Las actividades roalizadas hasta [a fecha, con ¢l porcenijc que represcmia para
cumplimienio de los objetivos de la investigacion v

4, Las actividades pendienies [va sed que no se haya ejecutade o que no se haya avanzads on
su desamrollo), indicando e porcentaje pendiente de ejecucion, las rzones de no cwmplinients v el
Lempd AECesaro para su realizacioon.

5, Informe de monitoreo {para ensavo ¢linico).

b, Reporte de cualquier evento adverso grave o sospecha de reacoidn adversa grave mesperada

guese hava presentado (para ensave clinico’ de imervencidn),

Lo anterior con el fin de cumplir con los requerimienios del Ministerio de Salud Publica del Ecundor
estipulados en el Reglamento para la predacion ¥ seanimienio de Comites de Etica de Investipacidn
en Seres Humanos (CEISH) y Comités de Enica de [n Azistencia para la Salud (CEAS), registro oficial
MWro. XX, del (fecha de publicaciin)

Saludos cordisles,

Mombre v firma del presidente v sceretario del CEISH-% %55
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1

Anexn 15, Farmate de solicitud de informe final de investignelones en Seres Humanos {cnzavos
clinicos, estudios obhservacionales. estudios de intervencidn)

(Lugar), [lecha)
Oficio { Nimero de oficto)

Sethor’a
(nombre del Investigador principal’ director del provecto/promator)
[Funcidn o cergn en |2 mstiuciin ) Nombre de la institucion) Presente,

Estimade Sv'a. (Apcllido);
Con rclacion al proyeews:, (Nombre del proyecte), Codigo (cidigo de awverde con ¢l tpo de
proyccta), Aprobade inicinlmente por el CEISH ¢ (fecha de aprobacion), oticio {oficio de resolucion
com fecha), s¢ solicia ¢l envio a la brevedad posible, del infomme foal de esta investipocion,
El informi cientifico - académico debe contencr, entre otres, los siguientes aspectos:

Feeha de finalizacion

Tabla de objetivos cumphidos, incluvends el poreentage de cumplinnenio ¥ los resultados
obiznidos per objetive. En caso de que un objetivo no se haya alcanzado en su totalidad, explicaren ln
misma tabla v de manera breve, las mezones, De ser necesano indicar los medidos comectivas que se
mdoptaron par su cumplimiento y efecto,

Conclusiones mas relevanics del estudio en las que se incluyan Ios beneficios logrados par
los panticipantes v para b sociedad.

Una tabla que expligue:

l.as actividades de transferencia de resultados o los participantes de Binvestigacion

Las actividades de divulgacidn de los resultados de la investigacidn (adjuntar cjemplar cn
digital de: informes, publicaciones, videos o presentaciones, segim corresponda. En caso de gue o la
entrega de esie informe ne existan atn publicaciones gue reportar, informar y evidenciar ¢l estado de
cstas).

Inforime di monitoreo | para ensayo clinice)

Reporte de cualquier evento adverso grave o sespecha de renccion adversa grave inczperack
quase hoya presentado (parn engave clinico fde intervenciin)

Lo anterior con ¢ fin de cumplir con los requerimigntos del Minigterio de Salud Piblica del Eessndor,
estipulados en ¢l Reglamento para la aprobacion y seguimiente de Cormités de Etica de Investigacion
en Seres Humanos {CEISH) v Comilés de Etica de ln Asistencin para la Salud (CEASY, registro oficial
Nro, XX, del (Fecha de publicacidn).

Saludos cordinles,

Nombre v lirma del presidente y secretario del CEISH-N0000
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Anexo 16, Formate de inferme de evaluacion del sepuimiento de Investigaciones co scres
humanos {ensayos clinicos / estudios observacionales [ estudios de mlervencidn)

T

== r

¥ svances

e finaliceciin

Whray (doseribal:

(IS

Ilnfnhm: de avance
Informe final

P roductes {publicaciencs)

Visilu dle inspeccion

Otros {describa):

Datos de la investigacidn

Nombre del protocolo

Cidign del protocols - CELSH

MNombre del patrocinador

Nombre de b insthivcion vincolsdi: (freeineion o
Wer que perienece)

Nombre del investigador principal

|I' echa de aprobacian par parte del CELSIH

Cadigo del provects en el ARCSA para énsayn

“eehn de aprobacién par parte de ARCSA para

slinico (si aplica)
F
,[ns:tyn clinico [3i aplicu)

Fecha de Inicio de la investigacion

Feeha de finalizacion de la investigacidn

ASPECTOS SOLICITADOS EN EL INFORME {ivance v final}

SR

%?mu e _ Observacion
mplinmento de ﬂ-l:mpm |,'|l1-||:|.|:| ¥ I'II. IJI. Lﬂ

mvestigacion)

Cronograma de actividades propucstns

f_umEI miento de objetives y aclividades

Actividades pendientes — medidas tomadi

Conclusiones del estudio

Transferencia de resuliados

Rivulgaciin de nesultados

Informe de monitores (ensayo clinice) s1 aplica
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:i?.q:-nnc dv cualguier evento adverso grave o
sospech de renceidnm adversi grive (ensiyn
clinico / de intervencion)

ASPECTOS ETICOS

ASPECTOS METODOLOGICOS

- = ———

ASPECTOS LEGALES

| OBSERVACIONES
I

Fecha de elabareion del informe:

Alentumente,

Mombre y firma del presidente, seeretario ¥ micmbros o cargs de la evaluacidn
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Anexo 17, Formato del cronograma del Plan Anual de Capacitaciones pars of afio XXXX

Comité de Etica de Imvestipacion co Seres Humanos del ..o
Comité de Etica Asistencial Para la Salud de ...

MODALIOAD | TiF | TIEMFD ——
ixrosre | asisrente | SERTIFICAD

FECL TEMACONTENID (VIRTLUAL | | O#* DE o
& 01 FRESENCTA MARACHY | g .
L | IEHELITEA} bl

Aprabads el dd, de mm del aaan,

(Frirma Maxima Awloridad fretifieics) (Firmia Presidente del Comiftgl

Nota: Cambiar a CEISH o CEAS segun cormesponda su solicitud

* El tipo de capacitaciin pueds ser chatla, congress, tller, mesa de twabajo, seminario, curso, e,

“* El certificado puede ser de nsistencia o aprobacion, En casp de charlas, mesas de trabajo,
semimarie o capacitacidn que no s¢ cuenie con un cemificado debidamenta avalado deberd presentar
el regisirny de asistencia y los documentos que respalden sw cjecweion.
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Anexa 18, Formato del Informe anval de gestion CEISH
Informe de Gestion correspondlente al afo XXXX

I, Dutos Generales:

Codige dnico del CEISH:
Institucidn a la que pertenece el CEISH:

Fecha de aprobacion del CEISH:

Fresidente del CEISH:

Teléfono v direccion electrdnica del presidente del CETSH
Lugar de funcionamicnte del CEISH:

Direccidn:

Corren electrinico del CEISH:

Teléfono del CEISIH:

ireceion Pégina web CEISH:

Periodicidad de las sesivnes ordinarias del CEISH

2, Canformacion

MIEMBROS DEL COMITE DE ETICA
4 Profesion’ | Carge ¢n el Ciareo en
o :
Nanbirs - Hﬂ:unam‘in | Comité "J nstitucion
|
2
|

3
I
I

| [
|

5
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3, Sesiones:
3.1 Numero de sesiones ordinarias ¥ extraordinarias celebradas durante el ano XXXX,
i e £l ®
= =
E|l | S
| Bl &l ol ol 2l o 8l 25| B| Bl o
2| 2| 5| 5| =| 3| 2| &| 2| 5| 2| E| 2
w| w| | %) F| gl 5 wAlgn| S| F] OS]
Sesiones
ordinarias
Seswomis |

Extraondinanias |

3.2 Sesiones ordinarins v extraordinarias en los que se evaluaren estudios durante el adio
XXXX.

: flelfl2
el 2| Bl |8l 2|2l B| 2| 2| 2| 2]z
=] T} = T - = = = o =] - =]
mr;.t-t.E—r'-.g_ﬁnu-EE'-_'lf-
| Numnero de _ '
sesianes |
opdinanas en ag |
que s evalud
cstudios
Mumero de
SEsiomds I
extraordinanas
en las que se
cvalud estudios
3.3 Quirum de las seslones ordinarias y extraordinarias durante el aiio XXXN,
| ] - =
| : SiE os
e| 8| gl =| &l s =| 5| E| 5| 3| 2
= & Bl Bl Bl Al2l il Bl el gl 2] 2
- -4 - - -4 - o] I 8 - -1 DB =3 -
Crudrum | | |
promedio e
las  secsiones
ordinarias {¥e) | |
| Qb
'i promedio  de | I |
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las  sesiones |
extraordinaras |

L) M N | ol Ll d 3 1 1 hew

T4 Nomero de parficipaciongs de cada uno de los micmlbros en Las sesiones ordinarizs.

hare

Octubre
Moviembire
Piril.".mhri;‘

Aposto
!Stpliu-m

|
g |
: - | =
Micmbro [
represcntanic
de I sociedad | I
civil .
Profesional

con |
| conocimientos
ch Bisdtica
Pratesional |
con
CAPEIICHCIL on
metodologia |
de I

| investigacion

Febrero
Marzo
Ahril
AMave
Junin

:EI'IEI"E

 Profesional
Juridico

Profestonal de
Lt salud Jl

4 Investizaciones evalmndas

4.1 Tipo de revisidn de Las investigaciones evaluadas durante el aiio XXXX
[E == )
Total
n (%)

Exenia

Revisidn expodita

Revisiin en plena

I Total de investipaciones evaluadas en el ano XXXX

4.2 Tipo de dictimenes emitidos de las investigaciones evalmadas durante ¢f afio XXXX
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e

Total

(%)

Investigaciones exentas

Aprobacidn delinitiva

| Aprabacion condicionada

No aprobacion

| Toial de investigaciones evaluadas en el anos XXX

4.3 Investigneiones evalusdas por ol CEISH dwrante o aie XXXX del total de investizsaciones.

R —

l.
p 3
R
4.

Total |
n
ik (%)
Estudios observacionales con vse de muestras bioldzicas, con participacién de
poblacion vulnerable vio eon uso de datos personales
Estudios observacionales sin uso de muestras biologicas, ni participacidn de
puhlaclin w]uernh&:_v.’n nise dle datos personales T =
Ensavos clinicos
Estudios de infervenciin
Total de investignciones evalundas en el afio XXXX
Albe ceerdss s il il guie el ls vl aeioslm
4 Tuvmignrinnr:s con gprobacion definitive durante o ane XXXX
Total
1]
()

Investipaciones que recibieron carta de exencion de evaluacion

poblacion vulnerahle y/o con uso de datos personabes

Estudios observacionales con uso de muéstras biologicas, con participacion de

pablacidn vulnerable v/o uso de datos personales

Estudios observacionales sl wse de muesiras bioldglcas, ni participacidn de

Ensayvos elinicos
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Estuding de intervenciin 'l

Total de investigaciones con aprobacion definitive en el aae XXNX 1

YA e o tipd o esinadiio il Lol b arvgdiin netsialimae

L

1.

-

4.5 Investipaciones con aprobacion condicionada durante el afio XXXX
| Tatal
n
IR .

Estudios observecionales con wse de muestras bioldeicas, con porticipocidn de |
poblacidn valoerable v/o con use de datos personales

Estudios observacionales sin woso de muestras bioldgicas, ni parficipacion de
pablacidin vulnerable ¥/o uso de datos personales |

Ensayos elinicos

Estudios de intervenciion

Tatal de investizacioncs con aprobacion condicionada en €] aio XXXX |

4.4 Procedencin de kas investigaciones con aprobacion definitiva

Tatal n ()

Investigaciones internas (de I misma institucidn vinculada)

Investigociones de estudiantes de pregrodo

Investigaciones de estudizntes de posprado

| Investigaciones externas (no pertengcen a la institucidn)
Totpl de invesiigaciones con aprobacidn definbidva en el afio

-------

4.7 Diras solicitudes aprobadas por ¢l CEISH durante ¢l aiio KXXX

Enmiendas | Removaciones
0 (%a) n (%) l
| Estudios nbhservacionales |
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Ensavas clinicos

Estudios de infervencion |

Total de investigaciones con aprobacién definitiva en ¢l afio
AR

4.8 Estudios Mo aprobados duranie ¢l afo XXXX

Tuotal

()

Estuiking nbservacionales

Ensaves clinicos

Estuding de intervencion

Tl de inmvestigiciones evaluadas en ol afo XXXX

Petalle |os cansal; 5 |recoenies de mo apmohacion de bns investieracumes v anexe ¢l detalle de los

crladiom. rur mprotudios segin o formain de la D15

5. Seguimicnto de investigaciones aprobadas
&1 Namera de Informes de seguimienta realizados a los diferentes tipos de estudios durante el

nan NXKX
| Total
i]
%)

Estudios ohservacipnales
Ensayns clinicos

Estudiog de interyencian

Tolal de informes de segpimiente en ¢l afie XXXX

A2 Dretalle de hallargos de los seguimientos realizados

. : 1 L
cnba s lmlneeos nws redevanies de o los  s2puimuaenios- eealigssdos o les investgacinnes

6, Capacitacién continua

&1, Plan de Capacitacidn CEISH - XXX aprobade,
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Fecha:

Mombre v firma del presidente
v secretario del CEISIT-Y K55
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Anexo 2 Formato para la elaboracitn de los Procedimientos Estandarizados de Trabuajo
= PET para evaluaciion de profecoles de Investigacion de estwdios abservacionales/de
infervencion/ensayos clinices
Antecedenivs
Ohjetiva
Ambite de aplicacién
Procedimientas
A1 Procedimients parn recepeion  de documentos para evaluacidn de protocelos  de
investigacion de cstudios obscrvacionales, de intervencién ¥ cnsayos clinicos en seres
hum s
4,1, 1 Definr procedimients para recepeian de dociimentog v responsablos
4.1.2 Definie requisitos v actividades como parie de 1a recepeidn de docomentos
4.1.3 Verilicacion de Requisios
4.1.4 Definir procedimicntos en ¢l caso de no cumplir requisitos
4. 1.5 Definir procedimicnatos en el caso de cumplir regquisitos
4, 1.6 Procedimiento de registro v codificacion
4.1.7 Delinir flujograma para recepeion protecelos de mnveatigacion de esudios observicionales
wode intervencidn cn seres hunmanos
4.2 Procedimicnto para evaluacion
4,11 Definie nivel de riesgo de las personas participantes on las imvestigaciones
4.2 1.1 Andlisis de riesgos
4.2.1.2. Anilisis de vulnerabilidad
4,2.2 Definir modalidades de evaluacin, procedimicnio v tlempos pard coda una de las
evaluaciones
42.2.1, Definir pardmetros para exencion de revisidn
4. 2.3 Definir craterios de tevision de acwerdo al tipo de evaluacion
4.2.3.1 Delinir procedimiento para L prodeccion de datos confidenciales
4.2.3.2 Delinir procedimiento para andlisis de conflicto de interés
4.2.4 Definie procedimiento de notificacion de los resultados de ln evaloacion en el coso de
exighir phiervaciones v Hempo parn presentar cambios por parte del mvestigador
425 Definir procedimaento de notificacion de los resaltados de o evaleion en ¢l caso de no
presentur obsenvaciones
4.2.6 Definir Mujograma para la evaluncién de privocolos de estudios observacionales. de
intervencion y ensayos clinicos en scres humanos
4.3 Procedimiento para emisidn de resoluciones
4.3, 1 Definr tipes de resoluciones a ser adopladas por el Comid
4.3.2 Definir procedimiento para cada uma de Tas resoluciones adoptadas por el Comané
4.3.3 Dédinir procedimicnto v responsables para comunicacion de resolucion o investigadores
4,34 Definir flujograma para la evaluacion de protocolos de investigacion de - estudios
observacionales, de infervencion v ensayos clinicos en geres humanos
4.4 Procedimiento para seguimienta de protocelos de estudios observacionales, de
intervencion v ensayos clinicos en sercs humamnes aprobados por el Comilé
44.1 Definir procedimientos de monitoreo de estudios observacionales, de intervencion v
enzavos clinieos en seres humanos aprobades de acverdo ol tipo de investipacion
4.4.2 Defindr frecuencia ¥ responsables del scguimicnto
4.4.3 Definir procedimicme al Gnabizar kb investgacion
4.4 4 Definir flujeerama para ¢l sezuimiento de protocolos de investigacion sprobados
4.5 Procedimiento para cvaluacion de enmiendas de estudios observacionales, de
intervencidn v ensavos clinicos aprobados
4.5.1 Definir requizitos v actividades como parie de la recepoion de documenios para evaluacion
de emmiendas

o
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4.53 Definir modalidad de evaluacion para evaluacion de emmiendas v tiempos de respiesta
4.5.3 Definir flujegrama para evaluacion de enmicndas de estudios aprobados por el Comite
4.6 Procedimiento para reaovaciin de aprobacidn de estudios observacionales, de
intervencion y ensayos clinicos en seres humanos
4.6.1 Delinir requisites v actividades para lo evaluacidn de removacion de aprobacion de
estudios observacionales ¥ do intervencion cn sores humanos
4.6.2 Definir modalidad de evaluacion para evaluacion de enmicndas v tiempos de respuesta
4.06.3 Delinir Nujograma para evaluaién de aprobacion de estudios observacionales v de
nlervencion en seres humsmos
4.7 Procedimiente  para  suspension o revocatoria de  aprobacién  de  estudios
shservacionales, de intervencion v ensayvos clinicos en seres humanos
4. 7.1 Definir criterios bajo los coales se suspenderd o revocard la aprobacidn por parte del
Comite

4.7.2 Detinir procedimiento de suspensidn o revocatoria
4.73 Definir thijograima de suspension o revocatoria de aprobacian de estudios ohservagionales,
de intervencian o cnsayos clinicos en seres humanos

5. Normas de funcionamiento
5.1 Definir precedimiento para ¢labotacion de actas v sistcmatizacion de Lo informacion en los
evluseiones para aprobacion, enmicndas y renovacion de la aprobacion,
. Anexos

6.1 Formates empleados para ¢l funcionamiento del CEISH segia Lo establecido en cada PET.
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Ancxo 21, Formato de Solicitud de Anilisis del Caso (solicitado por personal sanitario, los
directives del establecimicnte de salud y swa extablecimientos © unidasdes de relerencia)

Lugar y Techis:

Nombre del consultante:

Carge del consullante en ba institucion (si aplica):

Asuenbag

Resumen del caso:(sefialando los hechos relevantes v codificando los datos para
anenimizar informacion de la identificacion del paciente o profesionales involucrados).

A) Datos penerales del paciente

. Sexo y edad del paciente

, Motiva imicial de ln consulia

. Mimere de Histori climea

Anmmmnesis

Antecedentes personoles v Tamihares

. Examen Mzico

, Resultado de lss pancipales pruchas ciagnosticas,
. Diagnostico clinico

. Tratamiento [Emincoldgico, no wrmacolbgico o lerapia complementania aplicadas.
1. Evolucion del paciente hasto ¢l momenio,

I L. Prondstico climce,

12, Indicaciones médicas.

=] 3 L Ea Lad bdo—=

L]

B) Preferencias del pacicnte respecio al disgmisticoo o tratamicnto.
C) Fercepeian del paciente respecto a su cialidad de vida o alectacion de est,

[ Aspectos contexfuales {Deseribir [as condiciones socinkes, coomdmicos, administrativos v
legales del paciente)

E) Formulacion de pregunta al Comitc,

F) Ancxos {(documentacion que considere pertinente para Facilitar ¢l analisis del caso,
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Anexo 22, Formate de infiorme final del ©EAS ol consuliunie

— e ——

Parametros del informe

Lugaryfecha:
Dirgido al consultante:

" Asunte: igunrdando confidencialidad de los pacEmies)

| Cituneidin soseinl:

Situacion psicoldgica:

Lanuacidn eliniea;

: Analisis mlim:

Conclusiones:

Recomendaciones:

Firmas de responsabilidad:
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Anexo 23 Informe de anual de gestion- CEAS

Informe Anual de Gestidn de Comités de Etica Asistencial para In Salud
Carrespondlenie al afio XXXX

1. Datos Gescerales

I.1. Mombre del Comité

1.2, Imstitucion o ka gue pertencee el
CEAS

1.3, Correo electrdnicn

1.4, Dircecion

1.5 Telifones de contacto

1.6, Lugar donde lunciona

. . (Especificar fecha scgin consta cn la carta
1.7, Fecha de aprobacion del CEAS de aprabincion del Conits).

. Aspectos relacionados a Duncionumicen i

2.1, Mombire del Presidente del CEAS

2.2, vombre del Sceretario del CEAS

2.3, Nombre de liw micmbros del
CEAS

2.4, Perindicidad de lus renniones

25 MNamers de seslones realizadas o |
ol nio 2021

26, Mimern de consultas recibicns
durante el ane 2421

(Detallar o nomem  de  solwiodes
recibidas durante el afo XXX
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|

| 2.7 Temas consultades al CEAS

LY MNamers de consenfimicnios
informados validados en ol aio XXX

2% Enlistar  les  temos  de los
conscntimienios informados validodas:

3. Aspectos relacionades o capucitacion

(30, Nomero de  capacitaciones
realizadas por ¢ CEAS para sus
| miembros en el aito XXXX:

I Temas de

| capacitacionos
| desarrollados por ¢f CEAS para sus
| micmbros:

1
| =
|

1.1, Fillacidn de los capacitadores:

A4, Numers  de capacitaciones
| desarvelladas por el CEAS para ¢l
| personal del establecimicnto de salud
Den el afio XXXX:

3.5, Temas de Ilaz  ecapacitaciones
desarrelladas por el CEAS para o
personal del establecimiento de salud
en el ano XXXX:

4, Conclusiones v recomendacinnes

{Deseriba oz puning mis relevantes en log que ha trabajado ol CEAS durante o afio XX v
las recomendacionss para su sipuiente penodo de gestion.

Este informe deberd anexar los documentos gue respalden el cumplimienta del cronograman de

capsciticion realizado.

Fecha: (oldfmamiams)

Firma de [a maxima autoridad de fa
institueidn

Firma presidente del CEAS
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Razdn! Cerilico que ¢l presente documente es materializacion del Acuwerdo Ministerial Mo, GO0H03-
2022, dictado v firmado por el sefior Dr. Jos¢ Leonardo Ruales Estupifian, Ministro de Salud
Pablien. el 29 de julio de 2022,

El Acverdo en formato digital se custodin en ¢l repositorio de In Dircecion Macional do Secrctaria
Ciemeral al cual me remilivg en caso de ser necesario,

Loeerilieo.-

Firmado el ectr6ni camente por

CECILI A
. | VONNE ORTI Z

Mus. Ceailin lvonne Oriz Yépes

DIRECTORA NACIONAL DE SI".['R[-Z'II'.-*I.Ri'.-t GENERAL
MIMISTERIO DE SALLUD PUBLICA
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