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LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA
CONSIDERANDO:

el Art. 14 de la Constitucion de la Repiblica del Ecuador, reconoce el derecho de la
poblacién a vivir en un ambiente sano y ecoldgicamente equilibrado, que garantice la
sostenibilidad y el buen vivir, sumak kawsay. Declarando de interés publico la
preservacion del ambiente, la conservacién de los ecosistemas, la biodiversidad y la
integridad del patrimonio genético del pais, la prevencion del dafio ambiental y la
recuperacion de los espacios naturales degradados;

el segundo inciso del Art. 15 de la Constitucion de la Republica del Ecuador prohibe el
desarrollo, produccion,  tenencia, comercializacion,  importacion,  transporte,
almacenamiento y uso de armas quimicas, biologicas y nucleares, de contaminantes
organicos persistentes altamente toxicos, agroquimicos internacionalmente prohibidos y
las tecnologias y agentes biologicos experimentales nocivos y organismos genéticamente
modificados perjudiciales para la salud humana, o que atenten contra la soberania
alimentaria o los ecosistemas, asi como la introduccién de residuos nucleares y desechos
toxicos al territorio nacional;

la misma Constitucion de la Republica entre otros derechos colectivos reconocidos y
garantizados en el Art. 57, numeral 12 prescribe: “Mantener, proteger y desarrollar los
conocimientos colectivos; sus ciencias, tecnologias y saberes ancestrales; los recursos
genéticos que contienen la diversidad biologica y la agrobiodiversidad; sus medicinas y
practicas de medicina tradicional, con inclusién del derecho a recuperar, promover y
proteger los lugares rituales sagrados, asi como plantas, animales, minerales y
ecosistemas dentro de sus territorios; y el conocimiento de los recursos y propiedades de
la fauna y la flora. Se prohibe toda forma de apropiacién sobre sus conocimientos,
innovaciones y practicas.”;

el Art. 66, numeral 3, literal d) de la Constitucién de la Republica del Ecuador, reconoce y
garantiza a las personas dentro del derecho a la integridad personal: “La prohibicion del
uso de material genético y la experimentacion cientifica que atenten contra los derechos
humanos.”;

la Carta Magna en su Art. 341 establece que: “El Estado generard las condiciones para la
protecci6n integral de sus habitantes a lo largo de sus vidas, que aseguren los derechos y
principios reconocidos en la Constitucion, en particular la igualdad en la diversidad y la
no discriminacion, y priorizard su accién hacia aquellos grupos que requieran
consideracion especial por la persistencia de desigualdades, exclusion, discriminacion o
violencia, o en virtud de su condicién etaria, de salud o de discapacidad. (...).”;

el Art. 358 de la Norma Suprema ordena que: “El sistema nacional de salud tendra por
finalidad el desarrollo, proteccién y recuperacion de las capacidades y potencialidades
para una vida saludable e integral, tanto individual como colectiva, y reconocerd la
diversidad social y cultural. El sistema se guiara por los principios generales del sistema
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nacional de inclusion y equidad social, y por los de bioética, suficiencia e
interculturalidad, con enfoque de género y generacional.”;

Que; el Art. 361 de la Constitucién de la Republica del Ecuador preceptia que: “El Estado
ejercerd la rectoria del sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, sera responsable
de formular la politica nacional de salud, y normard, regulard y controlard todas las
actividades relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades del
sector’™;

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

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

Que; la Declaracion de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial — Principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos, en su Art. 6, (59 Asamblea General Corea,
2008) sefiala que en la investigacion médica en seres humanos, el bienestar de la persona
que participa en la investigacién debe tener siempre la primacia sobre todos los otros
intereses;

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

Que; la Ley Orgéanica de Salud en el Art. 4 prescribe que la autoridad sanitaria nacional es el
Ministerio de Salud Publica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones de
rectoria en salud, asi como la responsabilidad de la aplicacién de dicha Ley, siendo las
normas que dicte para su plena vigencia obligatorias;

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

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

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

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

el Art. 208 de la mencionada Ley Organica sostiene que: “La investigacion cientifica y
tecnologica en salud sera regulada y controlada por la autoridad sanitaria nacional, en
coordinacién con los organismos competentes, con sujecion a principios bioéticos y de
derechos, previo consentimiento informado y por escrito, respetando la
confidencialidad.”;

con Acuerdo Ministerial No. 00002110 expedido el 11 de octubre de 2012, publicado en
el Registro Oficial No. 829 de 13 de noviembre de 2012, se establecié el marco normativo
para la creacion del Comité Nacional de Bioética en Salud, CNBS, bajo la direccion del
Viceministerio de Gobernanza y Vigilancia de la Salud;

en el pais se desarrollan permanentemente investigaciones biomédicas y cientificas, por lo
tanto es necesario contar con normas que las regulen, en proteccion de los derechos
humanos y la salud; asimismo, es conveniente promover la creacion de un organismo
colegiado que norme los aspectos relacionados a la bioética; y,

con memorando No. MSP-VGVS-2013-0461 de 30 de abril de 2013, el Viceministerio de
Gobernanza y Vigilancia de la Salud, solicita la legalizacién del presente Acuerdo
Ministerial.

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONCEDIDAS POR LOS ARTICULOS 151 Y
154, NUMERAL 1 DE LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR Y
POR EL ARTICULO 17 DEL ESTATUTO DEL REGIMEN JURIDICO Y
ADMINISTRATIVO DE LA FUNCION EJECUTIVA
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ACUERDA:

Crear la Comisién Nacional de Bioética en Salud, CNBS que para su funcionamiento se regira
por el siguiente Reglamento:

CAPITULO 1
Generalidades

ART. 1.- La Comision Nacional de Bioética en Salud, CNBS, cumplird sus funciones bajo la
direccion del Viceministerio de Gobernanza y Vigilancia de la Salud, en coordinacién con las
demas instancias del Ministerio de Salud Publica, responsables de los temas de investigacion en
salud, derechos humanos y género; y, gestion y calidad de los servicios.

ART. 2.- La Comisién Nacional de Bioética en Salud estara constituida por personas naturales. Su
objeto es concebir, diseflar y modelar el trabajo de la bioética en salud en el Ecuador en los
ambitos de la salud publica, la atencion individual y la investigacion.

La Comisién Nacional de Bioética en Salud dependera del Ministerio de Salud Publica y
permanecera en funciones hasta que se expida un nuevo marco normativo en salud y de origen al
organismo, que cumplird los mismos fines y los otros que éste le asigne.

ART. 3.- Las decisiones emitidas por la CNBS se regiran en los principios que propone la
Declaracion Universal de Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO y la Declaracién de
Helsinki de la Asociacion Médica Mundial.

La CNBS utilizara, entre los criterios de analisis, los siguientes lineamientos emitidos por la OPS,
en el documento conceptual denominado “Bioética: hacia la integracion de la ética en el ambito de
la salud”; a fin de determinar si una politica o intervencion en salud publica es ética, evaluando si
hay evidencia de:

a) laintervencion es efectiva para lograr los objetivos propuestos;

b) los beneficios de la intervencion superan los dafios y cargas que pudieran resultar de la
intervencion;

c) el objetivo de la intervencion no puede alcanzarse de una manera distinta que implique
menos cargas o efectos para el individuo o la poblacion; vy,

d) la intervencion va a resultar en el menor numero posible de cargas o efectos adversos
posible.

ART. 4.- La CNBS mantendra un sistema de comunicaciéon oficial y permanente con el
Ministerio de Salud Puablica y formulara un plan de trabajo que asegure una estrecha coordinacién
con las instancias relacionadas, segiin el ambito planteado.

ART. 5.- La Comision Nacional de Bioética en Salud, CNBS, asesorara en los dmbitos de su
competencia, en tres aspectos: [+

A) Salud publica, asegurando analizar al menos los siguientes temas:
o Desigualdades en el estado de salud y en el acceso a la atencién y los beneficios de la
investigacion médica.
e Respuesta a la amenaza de enfermedades infecciosas.
e Vigilancia y seguimiento sanitario. ‘\{
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e Explotacion de grupos humanos de atencién prioritaria y de doble vulnerabilidad.
e  Promocion de la salud.
e  Participacién, transparencia y responsabilidad, que aseguren que las decisiones de la
autoridad sanitaria nacional favorezcan la equidad y bienestar de la poblacion.
e Impacto de riesgos y desastres naturales.
e Seguridad del paciente en los servicios de salud.

B) Atencion de salud individual, planteando argumentos y recomendaciones relacionadas con los
temas legales, de derechos humanos, éticos y técnico médicos, que sean requeridos; y,

C) Investigaciones biomédicas y cientificas, especialmente si se trata de grupos de riesgo y
poblaciones de atencion prioritaria, asesorando respecto a instrumentos y procedimientos que
vayan a utilizarse, con el fin de asegurar los principios bioéticos, aportando en el mejoramiento de
la salud, la proteccion de derechos y la neutralizacion de las asimetrias entre el investigador y los
sujetos de la investigacion.

ART. 6.- La Comision Nacional de Bioética en Salud, CNBS, tendra las siguientes funciones:

a) Identificar, conocer y estudiar aspectos bioéticos y emitir recomendaciones sobre ellos.

b) Asesorar a la autoridad sanitaria nacional en la incorporacion de principios de bioética
para la organizacion, normativa y gestion de las instituciones del Sistema Nacional de
Salud; asi como, en el manejo intersectorial de los determinantes de la salud.

¢) Proponer estandares de calidad y criterios de evaluacion adecuados y homogéneos que
permitan el licenciamiento y evaluacion de los Comités de Etica de Atencion de la Salud
Individual (CEASI) y de los Comités de Etica de Investigacion en Seres Humanos
(CEISH), por parte del Ministerio de Salud Publica, a través del Viceministerio de
Gobernanza y Vigilancia de la Salud, del Viceministerio de Atencién Integral en Salud y
de la Direccion de Inteligencia de la Salud.

d) Asesorar a la autoridad sanitaria nacional, respecto a la creacion, organizacion,
procedimiento y funcionamiento de los CEASI y CEISH. En el caso de investigaciones
médicas que utilicen animales, debera observarse la normativa bioética correspondiente.

e) Proponer a la autoridad sanitaria nacional, un modelo de andlisis de problemas bioéticos
identificados en los CEASI y CEISH del pais.

f) Plantear a la autoridad sanitaria nacional, las normas de bioética a ser implementadas por
los CEASI y CEISH.

g) Proponer a la Autoridad Sanitaria Nacional intervenciones que permitan mejorar la
aplicacion de los principios bioéticos, tales como la formacion de profesionales
calificados y programas de capacitacion continua en materia de bioética en salud.

ART. 7.- La Comision emitira un informe anual respecto a los productos propuestos en su plan de
trabajo.

ART. 8.- De ser necesario, la CNBS convocard a consejeros temporales, para tratar temas
puntuales y especificos. Sus recomendaciones no tendran carédcter vinculante. )
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CAPITULO II
Conformacion de la CNBS

ART. 9.- Conformacién.-

La CNBS estara conformada por un grupo interdisciplinario de quince (15) miembros, entre los
cuales se contara con perfiles profesionales de médicos/as, enfermeros/as, abogados/as,
biotecnodlogos/as, socidlogos/as o antropdlogos/as y economistas o carreras afines. La seleccion se
realizara considerando los campos de la bioética, en base a su trayectoria, méritos y competencias,
bajo criterios de accion positiva y representacion de varias disciplinas y de la sociedad civil. De
entre los miembros se elegira al Presidente y al Secretario General de la Comision.

ART. 10.- Seleccion de Miembros.-

Los miembros serdn seleccionados por el/a Ministro/a de Salud Publica, permaneceran en
funciones hasta que se expida la nueva normativa de salud y su seleccion seguird el siguiente
proceso:

e Convocatoria;

e Postulacion;

e Calificacion;

e  Objecion; y,

e Seleccion final de los miembros.

ART. 11.- Convocatoria para formar parte de la CNBS.-

La Convocatoria para formar parte de la CNBS sera piiblica, abierta y estara disponible en la
pagina web del Ministerio de Salud Publica del Ecuador www.salud.gob.ec y en otros medios
electronicos y prensa. En esta convocatoria constard informacion respecto a la mision y funciones
de los miembros de la CNBS, los perfiles a ser seleccionados, las fechas limites de aplicacion y
seleccion, los formatos para remitir informacion, el mecanismo de seleccion y el contacto para
solicitar informacion adicional.

ART. 12.- Postulacién.-
Los postulantes para la CNBS seran de nacionalidad ecuatoriana y presentaran la siguiente
documentacion:

a) Carta de interés para participar en la CNBS, no mayor a 800 palabras. (anexo 1)
b) Formulario de registro y curriculum vitae (anexo 2).

Para el envio de los requisitos se utilizara una de las siguientes alternativas:

1. Llenar formularios en linea en la pagina web del Ministerio de Salud Publica.

2. Enviar la documentacién al Viceministerio de Gobernanza y Vigilancia de la Salud del
Ministerio de Salud Publica del Ecuador, a través de la Direccion de Secretaria General
del Ministerio de Salud Publica.

El Viceministerio de Gobernanza y Vigilancia de la Salud Publica a su vez enviaré la
documentacion a la Coordinacién General de Desarrollo Estratégico en Salud.




~
|

0903557

Ministerio

de Salud Publica

ART. 13.- Calificacion.-

La calificacion de los postulantes sera realizada por un Tribunal Calificador considerando los
méritos, experiencias y aportes, segin los ambitos en los que participe y de acuerdo a la
puntuacion detallada en el anexo 3. Este Tribunal Calificador estard integrado por:

El/la Ministro/a de Salud Publica, o su delegado/a, quien lo presidira;

El/la Viceministro/a de Gobernanza y Vigilancia de la Salud, o su delegado/a;
El/la Viceministro/a de Atencidén Integral en Salud, o su delegado/a; v,

El/a Coordinador/a General de Desarrollo Estratégico en Salud, o su delegado/a.

De los resultados de la calificacién se emitird un acta.

Para que un postulante sea preseleccionado deberd alcanzar un puntaje minimo del 60%. La
institucion se reserva el derecho de declarar desierto el proceso y de reiniciarlo en caso de no
contar con postulaciones que alcancen la calificacion minima. Se requieren al menos quince (15)
candidaturas que cumplan este requisito para conformar la Comision.

El Tribunal Calificador establecerd ademas un grupo de posibles miembros de la CNBS que
actuaran como reemplazo de los titulares, o de apoyo complementario a las Comisiones, en el caso
de requerirse. Este grupo estara conformado por los postulantes con los puntajes subsecuentes.

ART. 14.- Fase de Objecion.-

Se podréa presentar objeciones a las postulaciones ante el/a Ministro/a de Salud Publica en el
término de diez (10) dias, contados a partir de la publicacion de la némina respectiva en la seccion
pertinente de la pagina web del Ministerio de Salud Piblica. Se adjuntardn las pruebas que
respalden dicha objecion.

Una vez presentada la objecion, se solicitara a los/as candidatos/as objetados/as para que en un
término de cinco dias contesten la objecion y presenten las pruebas de descargo que consideren
pertinentes. El Tribunal Calificador procedera a resolver las objeciones.

ART. 15.- Seleccion final.-
El/la Ministro/a de Salud Puablica designara a los miembros de la CNBS, de la lista de los
postulantes con los mejores puntajes, segin los perfiles requeridos.

ART. 16.- Duracién y renovacion del cargo.-

Para asumir sus funciones, cada miembro de la CNBS presentara una declaraciéon juramentada de
su vinculacion profesional en actividades referidas a los temas a discutirse dentro de los ambitos
de la Comision y ejercera el cargo hasta que la nueva normativa de salud sea expedida.

Una vez que entre en vigencia el cuerpo legal especifico que regule este campo, de asi considerarlo
pertinente el/a Ministro/a de Salud Publica renovaré o revocaré los cargos de los integrantes de la
CNBS, de acuerdo a la estructura que dicha norma determine.

ART. 17.- Membresia.-
Los miembros participaran por decision voluntaria en la CNBS y la pertenencia a dicho Organo
sera a titulo personal y no remunerada, sin que se pueda delegar su representacion.
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ART. 18.- Pérdida de la membresia.-
Se perdera la condicién de miembro de la CNBS por renuncia, o por expulsién acordada por la
Comision en pleno cuando se demuestre conflicto de intereses no declarados en los temas en
discusion dentro de la Comision Nacional de Bioética en Salud; por negligencia o imprudencia en
las funciones encomendadas, o por finalizacion del periodo para el cual fue elegido.

ART. 19.- Sustitucion de los miembros.-

ElVla Ministro/a de Salud Publica sera el/la encargado/a de designar a la o las personas que
sustituyan a los/as integrantes del CNBS, en caso de su ausencia definitiva. Para tal efecto podria
considerar el grupo de postulantes no titulares o abrir una nueva convocatoria.

CAPITULO 111
Organizacién y funciones

ART. 20.- De la convocatoria a Sesiones.-

La convocatoria a los miembros de la CNBS se realizara por escrito por lo menos con tres (3) dias
hébiles de anticipacién al de la sesion e incluira el orden del dia y los documentos relacionados
con los asuntos a tratarse en aquella.

ART. 21.- Del Quérum.-
El quérum para iniciar las sesiones de la Comision se establecera con la presencia de nueve (9) de
sus miembros, uno de los cudles serd obligatoriamente el/a Presidente/a.

ART. 22.- Eleccion del/a Presidente/a y del/a Secretario/a.-

El/a Presidente/a de la CNBS sera elegido/a por sus miembros, con voto secreto y por mayoria
absoluta; y, el/a Secretario/a de la CNBS sera elegido por el/la Presidente/a, de entre los
representantes de las Subcomisiones, quienes formaran parte del Directorio.

ART. 23.- Funciones del/la Presidente/a:

a) Disponer la convocatoria a las sesiones ordinarias y extraordinarias de la Comision a
través del/a Secretario/a General, por lo menos con tres (3) dias habiles de anticipacion;

b) Presidir las sesiones, en un ambiente de pluralismo en la deliberacién y la participacion
activa de todos los miembros;

c¢) Establecer el orden del dia de las sesiones;

d) Suscribir, conjuntamente con el/a Secretario/a las actas, informes y comunicaciones
emitidas por la CNBS;

e) Solicitar informacién a instituciones relacionadas con temas en debate, dentro de la
CNBS;

f) Representar a la CNBS en las convocatorias con las instancias ministeriales y todas las
demas, dentro de sus competencias;

g) Presentar al inicio de sus funciones, un plan de trabajo para consideracion de la CNBS;

h) Presentar a la autoridad sanitaria el plan de trabajo de la CNBS;

i)  Priorizar los asuntos bioéticos a ser analizados y desarrollados por la CNBS segin el tipo, % '
emergencia y repercusion del tema; :

j) Elaborar un informe anual de las actividades de la CNBS, incluyendo las
recomendaciones que se hayan generado, sin perjuicio de los informes periddicos en
referencia a los temas especificos que se resuelvan y del informe final que al culminar el
periodo de gestion la Comision debera preparar;

k) Coordinar las actividades administrativas pertinentes; y, "
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1) En caso de ausencia temporal, el/la Presidente/a delegard a un miembro de la CNBS para
su remplazo, por un periodo maximo de treinta (30) dias, de ser definitiva, se efectuard la
eleccion correspondiente.

ART. 24.- Funciones de los Miembros de la Comisi6n:

a) Concurrir a las sesiones ordinarias y extraordinarias a las que fueren convocados;

b) Asumir comprometidamente los encargos que la CNBS Ie asigne y en el caso de no poder
desarrollarlos, excusarse de manera oficial y justificada;

¢) Mantener la confidencialidad y privacidad necesarias en el manejo de los distintos
aspectos que trata la CNBS, restriccion que es una excepcion en el caso del/a Presidente/a
cuando actiia como vocero;

d) Colaborar en el desarrollo del plan de trabajo de bioética;

e) Actuar con autorizacion oficial de la Asamblea Plenaria en los temas relacionados con la
CNBS;

f) Excusar su participacién en temas a tratarse en la CNBS, cuando se anticipe un conflicto
de interés; y,

g) Preservar la confidencialidad y privacidad de la informacién de anélisis de casos de
personas naturales.

ART. 25.- Funciones del/a Secretario/a General:

a) Convocar por escrito a las sesiones ordinarias y extraordinarias a los miembros de la
Comision por orden del/a Presidente/a, por lo menos con tres (3) dias habiles de
anticipacion, anexando la documentaci6n respectiva;

b) Constatar la asistencia de quérum para la instalacién de las sesiones;

¢) Coordinar las actividades administrativas, junto con el/a Presidente/a de la CNBS:

d) Mantener actualizados los archivos fisico y digital de los temas analizados por la CNBS,
asi como las actas y demés documentos;

e) Redactar y suscribir las actas de las sesiones conjuntamente con el/a Presidente/a de la
CNBS;

f)  Llevar un archivo cronolégico de las actas de cada sesion; v,

g) Facilitar el acceso a la documentacién a quien lo solicite, con autorizacion del/a
Presidente/a y conforme amerite el caso, de conformidad con la legislacion vigente y en
especial observancia a la Ley Orgénica de Transparencia y Acceso a la Informacién
Publica.

CAPITULO IV
Niveles de Gobierno y de Gestion

ART. 26.- La Comision Nacional de Bioética en Salud, CNBS, tendra los siguientes niveles de
gobiermno y de gestion:

e  Asamblea Plenaria. Conformada por todos los miembros de la CNBS. Para instalar la
Asamblea se requerird un quérum minimo de nueve (9) miembros.

e Directorio. Conformado por el/a Presidente/a y dos (2) representantes de cada
Subcomisién de la CNBS. Debera incluir al profesional del ambito juridico.

¢ Subcomision de Atencién de Salud Individual; Subcomision de Investigacién en
Salud; y, Subcomisién de Salud Piblica. Cada una conformada por cinco (5)
integrantes, miembros de la CNBS.
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Las funciones especificas seran definidas por la CNBS.

ART. 27.- Los miembros de las Subcomisiones tendran los siguientes perfiles:

e Subcomision de Atencion de Salud Individual:

o Dos (2) profesionales sanitarios: una enfermera con experiencia hospitalaria, un
médico con experiencia en atencion directa a pacientes. Se preferira en ambos
perfiles conocimientos y practica docente.

o Un profesional juridico con experiencia en temas referidos a ética.

o Un representante de la ciudadania, de cualquier disciplina, de preferencia con
experticia en derechos humanos.

o Un representante del/a Ministro/a de Salud Piablica.
o Subcomision de Investigacién en Salud:

o Un profesional de ciencias de la salud con experiencia en investigacion, que
haya realizado publicaciones al respecto.

o Un profesional de ciencias sociales (excluyendo salud).

o Un representante de la ciudadania, de cualquier disciplina, de preferencia con
experticia en derechos humanos o bioética.

o Un profesional de biotecnologia.

o Un representante del/a Ministro/a de Salud Publica.

e Subcomision de Salud Publica:
o Un/a médico/a o enfermero/a con especialidad en Salud Publica.
o Un/a economista, de preferencia con conocimientos del sector salud.

o Un/a sociélogo/a o antropélogo/a, de preferencia con conocimientos del sector
salud.

o Un representante de la ciudadania, de cualquier disciplina, de preferencia con
experticia en derechos humanos o bioética.

o Un representante del/a Ministro/a de Salud Publica.

CAPITULO V __
Procedimientos para la gestion de la CNBS. Y

ART. 28.- Ingreso de documentacion a la CNBS.-

Toda documentacion dirigida para la Comision Nacional de Bioética en Salud, CNBS, sera .
enviada al/a Secretario/a General de la CNBS, por escrito, a través de la Direccion de Secretaria

General del Ministerio de Salud Publica.

. .
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ART. 29.- Sesiones ordinarias.-

La Asamblea Plenaria de la CNBS sesionard mensualmente, de conformidad a un calendario pre-
establecido. El Ministerio de Salud Publica proveera el espacio fisico adecuado para que se
realicen las sesiones y para el archivo de documentos. La periodicidad de las sesiones del
Directorio y de las subcomisiones sera definida por la CNBS.

ART. 30.- Sesiones extraordinarias.-
Se convocara a sesi6n extraordinaria, cuando exista un tema que requiera resolucién urgente y
prioritaria, posterior al andlisis de pertinencia por parte del/a Presidente/a de la CNBS y
notificacion al/a Secretario/a General.

ART. 31.- Desarrollo de las sesiones.-
En cada sesion de la CNBS los miembros suscribiran una hoja de asistencia. En el caso de no
poder asistir, justificaran su inasistencia con anticipacion al/a Secretario/a de la CNBS.

En cada sesion se levantara un acta que documente los temas y definiciones tomadas y una copia
de la misma sera entregada a los participantes.

ART. 32.- Toma de decisiones.-
En las sesiones plenarias, cada Subcomision presentara los temas desarrollados en su ambito.

Previo a la toma de decisiones en los casos analizados por la CNBS, se fomentara un debate que
proponga escuchar diversas posiciones y enfoques de cada uno de sus miembros ¢ invitados, si los
hubiere, para asegurar pluralismo.

La primera opcién de la CNBS sera llegar a un consenso entre sus integrantes para la toma de
decisiones. De no ser posible el consenso, se solicitara el aporte de expertos en el caso tratado y se
resolvera por votacion, por mayoria absoluta.

ART. 33.- Notificacién de recomendaciones.-

Los informes seran dirigidos a la autoridad sanitaria y se emitirdn en un formato estandar definido
por la CNBS, con el fin de garantizar que cada caso contenga la misma informacién y se facilite la
posterior elaboracién del informe anual de su gestién, como mecanismo de transparencia y
rendicion de cuentas.

La CNBS cumplira el plazo de entrega de sus productos en el marco del plan de trabajo aprobado.

CAPITULO VI
Glosario

ART. 34.- Para fines de aplicacion del presente Reglamento se entendera por:

CNBS.- Comisién Nacional de Bioética en Salud. Organo que concebird, disefiara y modelara el
trabajo de la bioética en salud en el Ecuador, en los ambitos de la salud publica, la atencion
individual y la investigacién.

CEASI.- Comités de Etica de Atencién de Salud Individual. Organizaciones consultivas
multidisciplinarias, autorizadas por el Ministerio de Salud Puablica, constituidas dentro de las
Unidades de Salud, con la finalidad de la proteccion de la dignidad de las personas y el
mejoramiento de la calidad de atencion de la Unidad de Salud donde operen.

ry'hll
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CEISH.- Comités de Etica de Investigacion en Seres Humanos. Organismos
multidisciplinarios, autorizados por el Ministerio de Salud Publica, cuya responsabilidad es
asegurar que se cumplan los principios de bioética de los sujetos que participan en investigaciones
sanitarias y las normas que la autoridad sanitaria nacional emita al respecto.

Conlflicto de interés.- Situacion originada cuando una persona puede ser influenciada en su juicio,
por una intencién o un fin diferente al que estd obligado a perseguir por su rol, sea profesional de
la salud o de otra profesion.

Determinantes de la salud.- Conjunto de factores personales, sociales, politicos y ambientales
que determinan el estado de salud de los individuos y las poblaciones.

Investigacion biomédica.- Tipo de actividad disefiada para desarrollar o contribuir al
conocimiento generalizable. Incluye los estudios médicos y de comportamiento relativos a la salud
humana. Este tipo de investigacion contiene: (a) estudios de procesos fisiologicos, bioquimicos o
patologicos, o de la respuesta a una intervencion especifica - fisica, quimica o psicoldgica- en
pacientes o personas sanas; (b) ensayos controlados de intervenciones diagndsticas, preventivas o
terapéuticas en grandes grupos de personas, disefiados para demostrar una respuesta especifica
generalizable a esas intervenciones contra un fondo de variacion biologica individual; (c) estudios
disefiados para determinar las consecuencias de intervenciones preventivas o terapéuticas
especificas para individuos y comunidades; (d) estudios sobre el comportamiento humano
relacionado con la salud en variadas circunstancias y entornos; (e) estudios genéticos; y, (f)
investigaciones sociales relacionadas con el campo de la salud.

La investigacion biomédica puede emplear observacion o intervencion fisica, quimica o
psicologica; puede también generar registros o utilizar datos existentes que contengan informacion
biomédica u otra informacion acerca de los individuos, quienes pueden o no ser identificados a
partir de los registros o de la informacion.

Pluralista.- Sistema que acepta, reconoce y tolera la existencia de diferentes posiciones o
pensamientos.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- Para temas de funcionamiento operativo-administrativo, la CNBS contard con el
financiamiento que le asigne el Ministerio de Salud Publica, a través del Viceministerio de
Gobernanza y Vigilancia de la Salud.

SEGUNDA.- Los miembros de la Comisién Nacional de Bioética en Salud, CNBS, guardaran
absoluta reserva sobre los documentos y asuntos conocidos por ellos.

DISPOSICION TRANSITORIA

El presente Acuerdo Ministerial tendra vigencia hasta que se expida un nuevo marco normativo de
salud que remplace a la vigente Ley Organica de Salud y considere en forma integrada
disposiciones referentes a la bioética.

b
oy |

e




Ministerio
de Salud Publica

DISPOSICION DEROGATORIA

N100035%7

Deréganse todas las normas de igual o menor jerarquia que se opongan al presente Acuerdo
Ministerial, expresamente el Acuerdo Ministerial No. 00002110 de 11 de octubre de 2012,
publicado en el Registro Oficial No. 829 de 13 de noviembre de 2012.

DISPOSICION FINAL

De la ejecucion del presente Acuerdo Ministerial que entrard en vigencia a partir de su suscripcion
sin perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial, encarguese al Viceministerio de Gobernanza
y Vigilancia de la Salud y a la Coordinacion General de Desarrollo Estratégico en Salud.

DADO EN EL DISTRITO METROPOLITANO DE QUITO a,
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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DEL ECUADOR
COMISION NACIONAL DE BIOETICA EN SALUD

Carta de interés para postularse a la CNBS

Expresar en 800 palabras el interés de la postulacién para ser parte de la
Comision Nacional de Bioética en Salud
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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DEL ECUADOR
COMISION NACIONAL DE BIOETICA EN SALUD

FORMULARIO DE REGISTRO

Datos Personales

1. Fecha de inscripcién:

2. Nombres y apellidos:

3. Edad:

4. Fecha de nacimiento:

5. Nimero de Cédula de
Ciudadania:

6. Oficio/profesion:

7. Direccién de contacto:

8. Cargo actual:

9. Correo electrénico:

10. Teléfono fijo/celular:
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Perfil de postulacién (elija maximo dos opciones de los tres dmbitos)

Ambitos:

1. Salud publica

[ JProfesional sanitario: Enfermera con experiencia hospitalaria (Se preferira
conocimientos y practica docente)

[ ] Profesional sanitario: Médico con experiencia en atencion directa a
pacientes. (Se preferird conocimientos y practica docente)

|:| Profesional Juridico — doctrinario: de preferencia con experiencia en
temas referidos a ética

|:] Representante de ciudadania: de cualquier disciplina con experticia en
derechos humanos

2. Investigacion en Salud:

[ | Profesional de ciencias de la salud con experiencia en
investigacion, que haya realizado publicaciones al respecto

|:| Profesional de ciencias sociales (excluyendo salud)

|:| Profesional de biotecnologia

\:’ Representante de la ciudadania, de cualquier disciplina con
experticia en derechos humanos o bioética

3. Salud Publica:

|:| Médico o enfermera con especialidad en salud publica

[ ] Economista, de preferencia con conocimientos del sector salud

[ ] Socidlogo, antropélogo de preferencia con conocimientos del sector
salud

|:| Representante de la Sociedad civil (movimientos sociales)

.f: |../.
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Estudios Académicos

o Educacion Basica

¢ Secundaria

e Pregrado

e Postgrado (anote Unicamente formacién académica que haya
culminado en titulacién de especializacién, maestria o doctorado)

« Cursos Internacionales (anote la fecha, nombre, horas y en calidad
de: expositor, asistente)

« Cursos Nacionales (anote la fecha, nombre, horas y en calidad de:
expositor, asistente)
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Publicaciones Internacionales (anote, si participé como autor o
coautor, fecha de publicacién, titulo, Pais y lugar de publicacion)

Publicaciones Nacionales (anote, si participé como autor o coautor,
fecha de publicacion, titulo y lugar de publicacion)

Docencia

e Experiencia laboral (anote cargo, lugar y tiempo de trabajo)

e Experiencia social (detalle cada una de las experiencias a favor de la
bioética o derechos humanos, tiempo de labor, vigencia y resultado
obtenido)

18
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¢ Reconocimientos nacionales e internacionales independientes
(anote si el reconocimiento es social o académico, fecha y quien otorga
el reconocimiento)

Observacion: No es un requisito contar con todos los parametros
para postularse
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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DEL ECUADOR
COMISION NACIONAL DE BIOETICA EN SALUD

Anexo 3

MATRIZ DE CALIFICACION

COMITE NACIONAL DE BIOETICA EN SALUD (CNBS)

Matriz de calificacion Miembros de la CNBS

Primaria 0

1
Secundaria 0 1
Universitaria 10 3
Especializacién 12 6
FORMACION (POSTGRADOS) Maestria 15 7
PhD 17 8
Post PhD 18 8
Ninguno/desconocido 0 0
PESO RELATIVO: 18 8
Asistente mas de 3 cursos nacionales 1 1
Asistente internacional 1 1
5 Expositor nacional tema no libre 1,5 1,5
FORMACION (CURSOS) = - =

Expositor internacional tema no libre 2 2
Ninguno/desconocido 0 0
PESO RELATIVO: 2 2
1-3 NCNLS 1 1
>4 NCNLS 2 1,5
1-3 INTRNCN 4 2
>4 INTRNCN 6 2,5
1-3 NCN+ 1-3 INTRNCN 8 3
PUBLICACIONES >4 NCN+ 1-3 INTRNCN 10 3;5
1-3 NCNLS + 4 INTRNC 12 4
>4 NCN+ >4 INTRNCN 15 5

Ninguno/desconocido 0 0 ,

PESO RELATIVO: 15 5| Y

Docente de educacion basica 8 3l
ACTIVIDAD DOCENTE 5|

Docente de pregrado 10

{w

T ETDUTTE T B Salvain
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Docente de postgrado 15
Ninguno/desconocido 0
PESO RELATIVO 15 5
Ministerio o
= Privada_1-5_a 18 18
Privada_6-10_a 30 30
Privada_>10_a 32 32
EXPERIENCIA LABORAL Folka. 15 o 2 20
Publica_6-10_a 32 32
Publica_>10_a 35 35
Ninguno/desconocido 0 0
PESO RELATIVO: 35 35
Dela5a 2 10
EXPERIENCIA SOCIAL behalba b 15
g >10a 4 15
Huiscion Ninguno/desconocido 0 0
PESO RELATIVO: 4 i5
Dela5a 1 6
EXPERIENCIA SOCIAL = e g
o >10a 3 10
vigencia No aplicable/desconocido 0 0
PESO RELATIVO: 3 10
Neutro/negativo 0 0
Poco efecto 1,5 4
EXPERIENCIA SOCIAL Relevante 2 8
resultado Muy relevante 3 12
No aplicable/desconocido 0 0
PESO RELATIVO: 3 10
Académicos Nacionales 13 2,5
Académicos Internacionales 2:5 5
Sociales 3,7 7,5
RECONOCIMIENTOS -
Académicos y sociales 5 10
Ninguno/desconocido 0 0
PESO RELATIVO: 5 10
TOTAL 100 100
L/’
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