UNIVERSIDAD DE LAS FUERZAS ARMADAS
INNOVACION PARA LA EXCELENCIA

FESPE

RESOLUCION ESPE-HCU-RES-2026-086

EL HONORABLE CONSEJO UNIVERSITARIO DE LA UNIVERSIDAD DE LAS
FUERZAS ARMADAS ESPE

CONSIDERANDO:

Que el articulo 26 de la Constitucion de la Republica de Ecuador sefiala: “La educacion es
un derecho de las personas a lo largo de su vida y un deber ineludible e inexcusable del
Estado. Constituye un &rea prioritaria de la politica publicay de la inversion estatal, garantia
de la igualdad e inclusién social y condicion indispensable para el buen vivir. Las personas,
las familiasy la sociedadtienen el derechoy la responsabilidad de participar en el proceso
educativo™;

Que el articulo 28 de la Constitucion de la Republica del Ecuador (CRE), establece: “La
educacién respondera al interés publico y no estara al servicio de intereses individuales y
corporativos (...)”

Que el articulo 66 de la Constitucion de la Republica de Ecuador (CRE), reconoce y
garantizara a las personas: (...) 3. El derecho a la integridad personal, que incluye: d) La
prohibicién del uso de material genético y la experimentacion cientifica que atenten contra
los derechos humanos.(...) 19. El derecho a la proteccién de datos de caracter personal,
gue incluye el accesoy la decision sobre informacién y datos de este caracter, asi como su
correspondiente proteccion. La recoleccién, archivo, procesamiento, distribucion o difusion
de estos datos o informacion requerirdn la autorizacion del titular o el mandato de la ley.

(1=)7

Que el articulo 350 de la Constitucion de la Republica del Ecuador consagra: “El sistema de
educacion superior tiene como finalidad la formacion académica y profesional con vision
cientifica y humanista; la investigacion cientifica y tecnolégica; la innovacién, promocion,
desarrollo y difusién de los saberesy las culturas; la construccion de soluciones para los
problemas del pais, en relacién con los objetivos del régimen de desarrollo.”,

Que el articulo 355 incisos primero y segundo, de la Constitucion de la Republica del
Ecuador reconoce: “El Estado reconocera a las universidades y escuelas politécnicas
autonomia académica, administrativa, financiera y orgénica, acorde con los objetivos del
régimen de desarrollo y los principios establecidos en la Constitucion. Se reconoce a las
universidadesy escuelas politécnicas el derecho a la autonomia, ejerciday comprendida de
manera solidaria y responsable. Dicha autonomia garantiza el ejercicio de la libertad
académicay el derecho a la busqueda de la verdad, sin restricciones; el gobiernoy gestion
de si mismas, en consonancia con los principios de alternancia, transparenciay los derechos
politicos; y la produccion de ciencia, tecnologia, cultura y arte (...)”,

Que el articulo 387 de la Constitucion de la Republica del Ecuador indica: “Sera
responsabilidad del Estado: (...) 3. Asequrar la difusién y el acceso a los conocimientos
cientificos y tecnol6gicos, el usufructo de sus descubrimientos y hallazgos en el marco de lo
establecido en la Constitucion y la Ley (...)";

Que el articulo 17 de la Ley Orgéanica de Educacién Superior, LOES sefiala: “El Estado
reconoce a las universidades y escuelas politécnicas autonomia académica, administrativa,
financiera y organica, acorde con los principios establecidos en la Constitucion de la
Republica (...)”;
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Que el articulo 18 de la norma Ibidem determina que: “La autonomia responsable que
ejercen las instituciones de educacion superior consiste en: e) La libertad para gestionar sus
procesos internos”;

Que el articulo 46 de la LOES establece: “Para el gjercicio del cogobierno las instituciones
de educacion superior definirdn y estableceran 6rganos colegiados de caracter académico
y administrativo, asi como unidades de apoyo. Su organizacion, integracion, deberes y
atribuciones constaran en sus respectivos estatutos y reglamentos, en concordanciacon su
mision y las disposiciones establecidas en esta Ley (...)”,

Que el articulo 47 reformado Ibidem sefiala: “Las universidades y escuelas politécnicas
publicas y particulares obligatoriamente tendran como autoridad maxima a un 6rgano
colegiado superior que estard integrado por autoridades, representantes de los profesores
y estudiantes (...);

Que el articulo 159 de la LOES determina que: “Las instituciones de educacion superior son
comunidades académicas con personeria juridica propia, esencialmente pluralistas y
abiertas a todas las corrientes y formas del pensamiento universal expuestas de manera
cientifica. Gozaran de autonomia académica, administrativa, financiera y organica (...)”;
Que el articulo 207 de la Ley Organica de Salud establece: “La investigacion cientifica en
salud asi como el uso y desarrollo de la biotecnologia, se realizara orientada a las
prioridades y necesidades nacionales, con sujecion a principios bioéticos, con enfoques
pluricultural, de derechos y de género, incorporando las medicinas tradicionales y
alternativas”;

Que el articulo 208 de la Ley Orgéanica de Salud sefiala: “La investigacion cientifica
tecnolégica en salud sera regulada y controlada por la autoridad sanitaria nacional, en
coordinacién con los organismos competentes, con sujecidén a principios bioéticos y de
derechos, previo consentimiento informado y por escrito, respetando la confidencialidad. ”;

Que el articulo 4 de la Ley Organica de Proteccion de Datos Personales (LOPDP) impone
obligaciones rigurosas de confidencialidad, anonimizacién y gobernanza sobre datos
sensibles (antecedentes médicos, historias clinicas, datos genéticos), cuya custodia y
autorizacién formal de uso es validada exclusivamente mediante los procesos de
consentimiento informado fiscalizados por el CEISH,;

Que el Acuerdo Ministerial No. 4889, de 11 de junio de 2014, publicado en el Suplemento
del Registro Oficial No. 279 de 1 de julio de 2014, el Ministerio de Salud Publica expidio el
Reglamento parala Aprobaciony Seguimiento de los Comités de Etica de Investigacion en
Seres Humanos (CEISH) y de los Comités de Etica Asistenciales para la Salud (CEAS) en
su articulo 4 menciona que los CEISH "(...) son érganos vinculados a una institucién pablica
0 privada, responsables de realizar la evaluacion ética, aprobar las investigaciones que
intervengan en seres humanos (...)." “articulo 5 establece que el objetivo de los CEISH es
"(...) proteger la dignidad, los derechos, el bienestary la seguridad de los seres humanos
participantes de estudios, dentro del contexto de un protocolo de investigacion”;

Que el Acuerdo Ministerial No. 00005216-A, de 31 de diciembre de 2014, publicado en el
Suplemento del Registro Oficial No. 427 de 29 de enero de 2015, este Portafolio expidi6 el
Reglamento para el manejo de informacién confidencial en el Sistema Nacional de Salud,
con el objeto establecer las condiciones operativas de la aplicacion de los principios de
manejo y gestién de la informacién confidencial de los pacientes, siendo sus disposiciones
de cumplimiento obligatorio dentro del Sistema Nacional de Salud;

Que mediante Acuerdo Ministerial No. 0075, de 19 de mayo de 2017, publicadoen la Edicién
Especial del Registro Oficial No. 23 de 30 de junio de 2017, el Ministerio de Salud Publica
expidio el Reglamento para la Aprobacién, Desarrollo, Vigilanciay Control de los Ensayos
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Clinicos, para regular la aprobacién, ejecucion, seguimiento, vigilancia y control de los
ensayos clinicos en el Ecuador, que se realicen con medicamentos, productos biolégicos y
productos naturales procesados de uso medicinal,

Que mediante Acuerdo Ministerial No. 00015-2021, de 29 de octubre de 2021, publicado en
el Segundo Suplemento del Registro Oficial No. 573 de 9 de noviembre de 2021, reformado
con Acuerdo Ministerial No. 00038-2021 emitido de 23 de diciembre de 2021y publicado en
el Suplemento del Registro Oficial No. 637 de 10 de febrero de 2022, el Ministerio de Salud
Publica expidio el REGLAMENTO PARA LA APROBACION, DESARROLLO, VIGILANCIA
Y CONTROL DE INVESTIGACIONES OBSERVACIONALES Y ESTUDIOS DE
INTERVENCION EN SERES HUMANOS, que tiene por objeto: (...) regular las
investigaciones observacionalesy estudios de intervencién en seres humanos, que no se
encuentren contemplados en el Reglamento para aprobacion, desarrollo, vigilancia 'y control
de ensayos clinicos, expedido mediante Acuerdo Ministerial No. 0075, publicado en la
Edicion Especial del Registro Oficial No. 23 de 30 de junio de 2017 o normativa que lo
sustituya, con el fin de salvaguardar el respeto a la dignidad, identidad, integridad y derechos
de las personas participantes en una investigacion cientifica;

Que mediante Acuerdo No. 00038-2021, de 23 de diciembre del 2021, se resolvié reformar
el Reglamento para la Aprobacion, Desarrollo, Vigilancia y Control de Investigaciones
Observacionales y Estudios de Intervencién en Seres Humanos;

Que mediante Acuerdo Ministerial No. 00069-2024 de 31 de diciembre de 2024, se expidié
el Reglamento para la Regulacion de Ensayos Clinicos con Medicamentosy Productos
Naturales Procesados de Uso Medicinal de Uso Humano; normativa que, en concordancia
con los Acuerdos Ministeriales No. 00015-2021, No. 00005-2022 y No. 0075, regula de
manera estricta la acreditacion, renovaciony control técnico de los comités a nivel nacional,
asi como la sancion ante la ejecucidn de investigaciones que carezcan de un dictamen ético
formal;

Que el articulo 12 del Estatuto de la Universidad de las Fuerzas Armadas-ESPE, reformado
y codificado dispone: “El Honorable Consejo Universitario es el 6rgano colegiado de
cogobierno superior y autoridad maxima de la Universidad de las Fuerzas Armadas — ESPE

()%

Que el articulo 14 literal d), del Estatuto de la Universidad de las Fuerzas Armadas - ESPE,
respecto de las atribuciones del Honorable Consejo Universitario, establece: “(...) d. Aprobar
y reformar los reglamentos de la Universidad de las Fuerzas Armadas-ESPE (...)”;

Que el articulo 47 del Estatuto de la Universidad, reformado y codificado sefiala: “El Rector
sera designado por el Jefe del Comando Conjunto de las Fuerzas Armadas de la terna de
oficiales que remitan las Fuerzas; durara en sus funciones cinco afios, y podra ser designado
nuevamente, consecutivamente o no, por una sola vez (...)",

Que el articulo 17 del Reglamento del Honorable Consejo Universitario y otros cuerpos
colegiados de la Universidad de las Fuerzas Armadas — ESPE, establece: “(...) En caso de
ausencia del presidente, presidira las sesiones del H. Consejo Universitario, el Vicerrector
Académico General por delegacion escrita del presidente”;

Que el articulo 59 del Reglamento del Honorable Consejo Universitario y otros cuerpos
colegiados de la Universidad de las Fuerzas Armadas — ESPE, establece: “Los reglamentos,
normativa institucional y sus reformas seran aprobados por el H. Consejo Universitario en
dos debates en sesiones diferentes (...)”

Que a través de resolucion Nro. CCFFAA-JCC-001-2026, de 13 de enero de 2026, el Jefe
del Comando Conjunto de las Fuerzas Armadas resolvio: (...) Articulo 2.- Designar al sefior
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CRNL CSM Oswaldo Mauricio Gonzalez Mosquera como Rector de la Universidad de las
Fuerzas Armadas “ESPE” (...)”;

Que mediante Informe Nro. ESPE-VII-2026-008 de 08 de junio de 2026 sobre la constitucién
del CEISH-ESPE rol estratégico del Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos
elaborado en conjunto por el Comité de Etica en la Investigacion en Seres Humanos'y el
Vicerrectorado de Investigacion, Innovacion y Transferencia de Tecnologia, en su parte
pertinente establece: “C. OBJETIVO Presentar al Honorable Consejo Universitario de la
ESPE un analisis técnico y legal integral sobre la importancia estratégica, los beneficios
institucionales y la obligatoriedad regulatoria de consolidar y respaldar al Comité de Etica de
Investigacion en Seres Humanos (CEISH-ESPE), como el érgano técnico supremo
encargado de salvaguardar la dignidad, los derechos, la seguridad y el bienestar de los
participantes en investigaciones cientificas ejecutadas por o en cooperaciéon con la
universidad. D. DESARROLLO 1. El Analisis de la Gestién Operativa (documento
CEISH-PRC-2026-V1-001) y Regulatoria del CEISH-ESPE: demuestra que este comité no
representa un simple tramite administrativo, sino un componente indispensable y de alto
valor estratégico parala universidad. A continuacion, se detallan las dimensiones esenciales
de su importancia: 2. Ambito de Accién Integral y Cobertura de Riesgos Cientificos:
Conforme al Art. 2 del Reglamento Interno, el CEISH-ESPE posee competencia exclusiva
para evaluar y dictaminar sobre una amplia gama de tipologias investigativas desarrolladas
tanto por investigadores de la ESPE como por instituciones externas asociadas:

Modalidad de Estudio Descripcidn Impacto Institucional
Técnicamente

Evaluada

Estudios
Observacionales

Proyectos basados en
encuestas,

toma de datos
epidemioldgicos,

analisis de comportamiento
y

bases de datos clinicas
sensibles.

Garantiza la estricta
anonimizacion y
cumplimiento de

la LOPDP.

Estudios de Intervencion

Investigaciones aplicadas
de

biotecnologia, desarrollo de
suplementos nutricionales,
fitofarmacos y terapias
alternativas.

Controla la dosificacion,
seguridad
y minimiza
adversos.

efectos

Ensayos Clinicos (Fases
lalV)

Evaluacion rigurosa de
medicamentos, dispositivos

Posiciona a la ESPE en la
frontera

médicos, software de del desarrollo biomédico
diagnéstico legal.

clinico y nuevas técnicas

quirdrgicas.

3. Blindaje Legal e Institucional contra Responsabilidad Civil y Penal: Ejecutar
proyectos de investigacion que involucren el uso de muestras bioldgicas o toma de datos
humanos sin la aprobacién explicita de un CEISH expone a la Universidad de las Fuerzas
Armadas ESPE a severas sanciones administrativas, clausura de laboratorios por parte de
la Autoridad Sanitaria, e inclusive a demandas por responsabilidad civil o penal por
vulneracion de derechos ciudadanos. El CEISH actia como un filtro legal que mitiga estos
riesgos corporativos mediante una exhaustiva evaluacion juridica y bioética previa. 4.
Viabilidad de Publicacion Cientifica Internacional y Financiamiento: Las revistas
indexadas de alto impacto (Scopus, Web of Science) rechazan de manera automatica
cualquier articulo cientifico que involucre datos humanos o muestras biolégicas que no
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adjunte el codigo de resolucién aprobatoria de un comité de ética acreditado. De igual forma,
los fondos concursables internacionales y las agencias de cooperacion exigen dicho
dictamen como requisito de admisibilidad. EI CEISH-ESPE es, por lo tanto, la llave que
viabiliza la produccidn cientifica internacional y la captacion de recursos externos de la
universidad. 5. Nota de Gestion Técnica (PET 2026): El proceso operativo del CEISH-
ESPE aplicarigurosas matrices de estratificacion del riesgo cientifico (Revisiones Expeditas
parariesgo minimoy Revisiones en Pleno para riesgo mayor), asegurando plazos eficientes
de respuesta técnica que oscilan estrictamente entre los 45 y 60 dias, protegiendo asi la
dindmicay tiempos de ejecucion de los investigadoresde la ESPE. E. CONCLUSIONES 1.
Sobre la base del andlisis normativo y operativo realizado, se derivan las siguientes
conclusiones fundamentales: 2. El CEISH-ESPE constituye un érgano de control éticoy legal
indispensable, cuya ausencia inhabilitaria de forma inmediatala ejecucién de proyectos de
investigacion cientifica en areas estratégicas como Ciencias de la Vida, Salud, Biotecnologia
y Ciencias Sociales dentro de la universidad. 3. EI Comité cumple un rol vital en el
aseguramiento de la calidad y el prestigio internacional de la ESPE, al viabilizar que los
resultados de sus investigadores cumplan con los estandares éticos mundiales y puedan
publicarse en plataformas cientificas indexadas de alto impacto. 4. La estructuracién interna
y los Procedimientos Estandarizados de Trabajo actualizados al afio 2026 garantizan que la
ESPE maneje un flujo de revision agil, transparente y seguro, mitigando al 100% los riesgos
de demandas legales o de suspension de acreditacion por parte del Ministerio de Salud
Publicade Ecuador. F. RECOMENDACIONES Con base en las conclusiones expuestas, se
recomienda respetuosamente al Honorable Consejo Universitario:l. La Comision
responsable del proyecto de creacion del Comité de Etica en Investigacion en Seres
Humanos dela Universidad delas Fuerzas Armadas ESPE (CEISH-ESPE) recomienda
al Honorable Consejo Universitario la aprobacion en primer debate del proyecto
normativo presentado. 2. Ratificar y Respaldar Institucionalmente el Reglamento
Interno y los Procedimientos Estandarizados de Trabajo del CEISH-ESPE vigentes,
asegurando su difusion obligatoria en todas las unidades y departamentos de investigacion
de la universidad. 3. Fortalecer la Estructura Administrativay Financieradel Comité,
reconociendo laimperativa necesidad de mantener personal técnico exclusivoy los recursos
logisticos idoneos para garantizar la atencién &gil de los protocolos, salvaguardando
permanentemente la acreditacion vigente otorgada por la Autoridad Sanitaria Nacional. 4.
Disponer como Requisito Obligatorio de Admisibilidad que todo proyecto de
investigacion interna, tesis de posgrado o convenio internacional que recopile informacién o
muestras de seres humanos cuente con el dictamen favorable o resolucion de exencion del
CEISH-ESPE previo al desembolso de fondos o inicio de actividades de campo.”;

Que mediante Memorando Nro. ESPE-VII-2026-1522-M, de 18 de junio de 2026, la Dra.
Thelvia Isabel Ramos Gémez, Ph.D., Presidenta del Comité de Etica en la Investigacion en
Seres Humanos, remitié al Cpfg. César Antonio Portero Barrantes, Mgtr., Vicerrector de
Investigacion, Innovacion y Transferencia de Tecnologia, Encargado, el Reglamento Interno
para el Funcionamiento del Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la
Universidad de las Fuerzas Armadas ESPE (CEISH-ESPE) con las observaciones y
recomendaciones emitidas por el Crnl. C.S.M. César Augusto Tamayo Herrera, Ph.D.,
Vicerrector Académico General;

Que mediante Memorando Nro. ESPE-VII-2026-1554-M, de 23 de junio de 2026, el Cpfg.
César Antonio Portero Barrantes, Mgtr., Vicerrector de Investigacién, Innovacion y
Transferencia de Tecnologia, Encargado, remitio al sefior Rector de la Universidad de las
Fuerzas Armadas - ESPE, Crnl. Oswaldo Mauricio Gonzalez Mosquera, Ph.D., el
Reglamento Interno para el Funcionamiento del Comité de Etica de Investigacion en Seres
Humanos de la Universidad de las Fuerzas Armadas ESPE (CEISH-ESPE), la cual incorpora
las observaciones 'y recomendaciones emitidas por el sefior Crnl. C.S.M. César Augusto
Tamayo Herrera, Ph.D., Vicerrector Académico General,
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Que mediante Orden de Rectorado 2026-282.b-ESPE-a-1, de 03 de julio de 2026, el Crnl.
Mauricio Gonzalez Mosquera, Rector de la Universidad de las Fuerzas Armadas — ESPE
resolvio: “Articulo 1.- Designar del 04 de julio al 09 de julio de 2026, inclusive, al Crnl. C.S.M.
César Augusto Tamayo Herrera, Ph.D., Vicerrector Académico General, como Rector
Subrogante. Articulo 2.- Designar del 10 de julio al 12 de julio de 2026, inclusive, al Tcrn.
Francisco Salvador, Director de la Unidad de Apoyo Administrativo IASA |, como Rector
Subrogante”;

Que durante la Vigésima Séptima Sesion Extraordinaria del Honorable Consejo
Universitario, celebrada el 08 de julio de 2026, se conocid, en primer debate, el proyecto de
Reglamento Interno para el Funcionamiento del Comité de Etica de Investigacion en Seres
Humanos de la Universidad de las Fuerzas Armadas ESPE (CEISH-ESPE). En el marco de
su andlisis, los miembros del Honorable Consejo Universitario formularon observaciones y
recomendaciones dirigidas a los responsables del Informe Nro. ESPE-VII-2026-008,
orientadas al fortalecimiento del contenido técnico, académico, financieroy juridico de la
propuesta normativa;

Que mediante Resolucion ESPE-HCU-RES-2026-078, de 08 de julio de 2026, el Honorable
Consejo Universitario resolvié en su parte pertinente: “Articulo 1.- Dar por conocido el
Informe Nro. ESPE-VII-2026-008 de 08 de junio de 2026 sobre la constitucion del CEISH-
ESPE rol estratégico del Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos elaborado en
conjunto por el Comité de Etica en la Investigacion en Seres Humanos y el Vicerrectorado
de Investigacion, Innovacion y Transferencia de Tecnologia. Articulo 2.- Aprobar en primer
debate, el texto provisional del proyecto de Reglamento Interno para el Funcionamiento del
Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad de las Fuerzas
Armadas ESPE (CEISH-ESPE). Articulo 3.- Disponer al Comité de Etica en la Investigacion
en Seres Humanos y al Vicerrectorado de Investigacion, Innovacion y Transferencia de
Tecnologia que, de existir observaciones al proyecto normativo para su tratamiento en
segundo debate, consoliden y analicen las observaciones de caracter técnico, académico,
financiero y juridico formuladas por los miembros del Honorable Consejo Universitario, e
incorporen aquellas que resulten procedentes, a fin de elaborar el informe final y el proyecto
definitivo que seran sometidos a conocimiento y resolucién, en segundo debate, por el Pleno
del Honorable Consejo Universitario”;

Que mediante Memorando Nro. ESPE-VII-2026-1792-M, de 22 de julio de 2026, el Cpfg.
César Antonio Portero Barrantes, Mgtr. VICERRECTOR DE INVESTIGACION,
INNOVACION Y TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA, ENCARGADO remitio el
memorando Nro. ESPE-VII-2026-1782-M al que se anexa el proyecto de Reglamento
Interno para el Funcionamiento del Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de
la Universidad de las Fuerzas Armadas ESPE (CEISH-ESPE), el cual ya incorpora los
ajustes para su segundo debate en el Honorable Consejo Universitario y se adjunto el
informe correspondiente y la documentacidn habilitante;

Que mediante Informe Nro. ESPE-VII-2026-009, elaborado conjuntamente por el Comité de
Etica en Investigacion en Seres Humanos y el Vicerrectorado de Investigacion, Innovacion
y Transferencia de Tecnologia concluyé “1. El CEISH-ESPE constituye un érgano de control
ético y juridico indispensable. Su ausencia paralizaria o inhabilitaria la ejecucion de
proyectos de investigacion cientifica con seres humanos o datos bioestadisticos en areas
estratégicas como Ciencias de la Vida, Salud, Biotecnologiay Ciencias Sociales dentro de
la universidad. 2.El establecimiento del Comité es vital para blindar la calidad cientificay el
prestigio de la ESPE, al viabilizar que los proyectos de sus investigadores cumplan con los
estandares globales (Declaracion de Helsinki, CIOMS) exigidos para publicar en revistas
indexadas de alto impacto. 3. La estructura normativay los Procedimientos Estandarizados
de Trabajo (PET 2026) garantizan un flujo de evaluacion &gil, transparente y ajustado a la
normativa nacional (Ley Organica de Salud, LOPDP, Acuerdos Ministeriales del MSP), lo
cual elimina riesgos de sanciones, demandas legales 0 suspension de acreditacion por la
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Autoridad Sanitaria Nacional. 4.Las observaciones formuladas por los miembros del
HCU en primer debate fueron consolidadasy acogidas (total o parcialmente) en los
aspectos técnicos que otorgan viabilidad operativa y juridica (autonomia de la sociedad civil,
plazos de eventos adversos, tarifario), rechazando respetuosamente solo aquellas
propuestas que contravenian los parametros obligatorios de los Acuerdos Ministeriales
del MSP (como el Acuerdo 00005-2022); y se recomendd: “1.Aprobaren segundo debate el
proyecto de Reglamento Interno del CEISH-ESPE, sus Procedimientos Estandarizados de
Trabajo (PET) y anexos (tarifario), por ser instrumentos legalmente viables e indispensables
para la gestién de la investigacion. 2. Ratificar el marco normativo aprobado y disponer su
difusién obligatoria en todas las carreras, departamentos, sedes y unidades de
posgrado/investigacion de la universidad. 3. Disponer a la Direccion Financierayal VIITT el
respaldo logistico y presupuestario mediante una partida especifica asignada, garantizando
personal técnico exclusivo y recursos minimos necesarios para mantener la acreditacion del
comité ante el MSP. 4. Normar como requisito vinculante e indispensable que todo proyecto
de investigacion (docente, de grado/posgrado o convenios externos) gue involucre seres
humanos, muestras bioldgicas o datos sensibles cuente con el dictamen favorable o
certificacion de exencion del CEISH-ESPE previo al desembolso de fondos o inicio del
trabajo de campo”,

Que mediante Memorando Nro. ESPE-REC-2026-1455-M, de 28 de julio de 2026, el coronel
Mauricio Gonzalez Mosquera, Rector de la Universidad de las Fuerzas Armadas — ESPE
delego6 al coronel César Tamayo Herrera, Vicerrector Académico General la participacion en
la Trigésima Sesion Extraordinaria del Honorable Consejo Universitario conforme lo
determina el articulo 17 del Reglamento del Honorable Consejo Universitario y Otros
cuerpos colegiados de la Universidad de las Fuerzas Armadas- ESPE;

Que durante la Trigésima Sesién Extraordinaria del Honorable Consejo Universitario,
celebrada el 29 de julio de 2026, se conocio, en segundo debate, el Reglamento Interno
para el Funcionamiento del Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la
Universidad de las Fuerzas Armadas ESPE (CEISH-ESPE). En consecuencia, habiéndose
realizado las deliberaciones correspondientes, contando con la votacién unanime de sus
miembros, y en ejercicio de sus atribuciones,

RESUELVE:

Articulo 1.- Dar por conocido el Informe Nro. ESPE-VII-2026-009 sobre la constitucién
del CEISH-ESPE rol estratégico del Comité de Etica de Investigacion en
Seres Humanos elaborado en conjunto por el Comité de Etica en la
Investigacién en Seres Humanos y el Vicerrectorado de Investigacion,
Innovacion y Transferencia de Tecnologia.

Articulo 2.-  Aprobar, en segundo debate, el Reglamento Interno del Comité de Etica en
Investigacién en Seres Humanos de la Universidad de las Fuerzas Armadas
— ESPE (CEISH-ESPE); sus Procedimientos Estandarizados de Trabajo
(PET) para estudios observacionales, estudios de intervencion y ensayos
clinicos en seres humanos, con sus respectivos anexos; asi como el tarifario
correspondiente, por constituir instrumentos normativos técnica y
juridicamente viables, necesarios para garantizar la evaluacién, aprobacion,
seguimiento y control ético de las investigaciones que involucren seres
humanos, fortaleciendo la gestion ética de la investigacion institucional.

Articulo 3.- Ratificar el marco normativo aprobado y disponer a las autoridades
académicas y administrativas competentes su difusion y socializacién
obligatoria en todas las carreras, departamentos, sedes, centros, institutos y
unidades de investigacion y de posgrado de la Universidad de las Fuerzas
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Armadas — ESPE, a fin de garantizar su conocimiento y aplicacién una vez
gue lo valide como instancia final el Ministerio de Salud Publica.

Articulo 4.- Disponer al Comité encargado de la elaboracién de la propuesta normativa
que, en coordinacién con el Vicerrectorado de Investigacion, Innovacion y
Transferencia de Tecnologia, gestione y presente ante el Ministerio de Salud
Publica el Reglamento Interno del Comité de Etica de Investigacion en Seres
Humanos de la Universidad de las Fuerzas Armadas — ESPE (CEISH-ESPE)
y los anexos previstos en el articulo 2 de la presente resolucion, realizando
las gestiones y trAmites administrativos que resulten necesarios para obtener
su validacion final, de conformidad con la normativa vigente.

Articulo 5.- Establecer como requisito obligatorio y vinculante, que todo proyecto de
investigacion desarrollado en la Universidad de las Fuerzas Armadas —
ESPE, ya sea de docentes, estudiantes de grado o posgrado, o ejecutado en
el marco de convenios interinstitucionales, que involucre la participacion de
seres humanos, el uso de muestras biologicas o el tratamiento de datos
personales o sensibles, cuente previamente con el dictamen favorable o la
certificacion de exencion emitidos por el CEISH-ESPE, como condicién
indispensable para el desembolso de recursos institucionales, la suscripcion
de instrumentos de ejecucion o el inicio del trabajo de campo, segun
corresponda.

Articulo 6.- Delcumplimiento de la presente resolucién encarguense los sefiores: Rector;
Vicerrector Académico General; Vicerrector de Docencia; Vicerrector de
Investigacién, Innovacion y Transferencia de Tecnologia; Vicerrector
Administrativo; Director de la Sede Santo Domingo; Director de la Sede
Latacunga; Directora de Talento Humano; integrantes de la Comision
encargada de la elaboracion de la propuesta normativa; y Secretaria
General.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en la Sede Matriz de la Universidad de las Fuerzas Armadas — ESPE, el 29 de julio,
en la Trigésima Sesion Extraordinaria del H. Consejo Universitario, del afio en curso.

El Presidente del H. Consejo Universitario, Delegado

César Augtisto Tamayo Herrera

Coronel Ph.D.
Vicerrector Académico General de la Universidad de las Fuerzas Armadas—
ESPE
Lo certifico.- Revisado por:

ma 6 ente por:
"SANTIAGO DARIO

Dr. Santiago Medranda, Espc.
Secretaria del Honorable Consejo Universitario Coordinador Juridico
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REGLAMENTO INTERNO DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS
DE LA UNIVERSIDAD DE LAS FUERZAS ARMADAS-ESPE (CEISH-ESPE)

Capitulo |
OBJETIVO Y AMBITO DE ACCION

Art. 1.- Objetivo del Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad
de las Fuerzas Armadas-ESPE (CEISH-ESPE).- El objetivo del Comité de Etica de Investigacion
en Seres Humanos de la Universidad de las Fuerzas Armadas-ESPE (CEISH-ESPE) es
salvaguardar la dignidad, los derechos, la integridad, seguridad y el bienestar de los seres
humanos que participan en investigaciones, ya sea mediante la recoleccion de muestras
biolégicas provenientes de seres humanos o de informacion de los participantes de
investigacion, mediante la evaluacién ética, metodoldgica y juridica.

Art. 2.- Ambito de Accién y alcance. — El Comité de Etica de Investigacion de Seres Humanos
(CEISH-ESPE) de la Universidad de las Fuerzas Armadas-ESPE, tendra su ambito de accidon
para profesores e investigadores internos y externos. Su alcance abarca lo siguiente:

a. Revisar y aprobar previo a su ejecucidn, los protocolos de investigacién para todo
proyecto observacional o de intervencion, incluyendo explicitamente ensayos
clinicos en todas sus fases (I, Il, lll y IV), estudios con medicamentos, vacunas,
dispositivos médicos y productos biolégicos en los que participen seres humanos, se
utilicen muestras biolégicas provenientes de seres humanos y/o se utilice
informacién proveniente de seres humanos a ser desarrollados por estudiantes,
personal académico e investigadores de la Universidad de las Fuerzas Armadas-
ESPE, asi como por investigadores externos.

b. Dar seguimiento a los protocolos aprobados de las investigaciones desde su inicio
hasta su finalizacion, conforme a la normativa vigente del Estado ecuatoriano y del
Ministerio de Salud Publica (MSP) del Ecuador.

c. Recepcionar, evaluar y aprobar solicitudes de protocolos de investigacidn
observacionales, de intervencidn, incluyendo explicitamente ensayos clinicos en
todas sus fases (I, II, Il y V). Estos estudios incluyen: Investigaciones enfocadas en
el diagnéstico in vitro en seres humanos, asi como en la recopilacion de datos no
cuantificables por pruebas clinicas tradicionales (tales como calidad de vida,
farmacovigilancia y seguridad, adherencia al tratamiento, y satisfaccion o
experiencia del paciente. Evaluaciones con medicamentos (nuevas entidades
guimicas o biosimilares), dispositivos médicos (equipos de diagndstico, implantes,
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software médico, procedimientos o técnicas quirurgicas y radioterapia), productos
naturales/fitofarmacos, suplementos nutricionales y terapias alternativas.

Art. 3.- Las evaluaciones que realice el CEISH-ESPE no tendrdn costo para los estudiantes y
personal académico de la Universidad de las Fuerzas Armadas-ESPE.

Art. 4.- La evaluacién de protocolos de investigacion presentados por investigadores
externos a la Universidad de las Fuerzas Armadas-ESPE tendrd un costo, el cual serd
determinado conforme al tarifario vigente y deberd ser cancelado segun el tipo de estudio
correspondiente.

Art. 5.- La recaudaciéon y manejo de los valores recolectados estara a cargo de la Unidad
Financiera de la Universidad de las Fuerzas Armadas-ESPE en referencia a la normativa
institucional vigente y a los procedimientos establecidos para tal efecto. Los ingresos por
las tasas de los servicios prestados por el CEISH-ESPE serviran para el funcionamiento
operativo, logistico y administrativo del Comité.

Capitulo I

COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS DE LA UNIVERSIDAD DE LAS
FUERZAS ARMADAS -ESPE (CEISH-ESPE)

Art. 6.- Conformacidn o Integraciéon del CEISH-ESPE. — El CEISH-ESPE estara integrado por
un grupo multidisciplinario de hombres y mujeres con formacion ética, profesional y
académica; cuya seleccién se realizara en reconocimiento de sus méritos, experiencia y
conocimiento en el campo de la bioética y otras areas afines al conocimiento, respetando
la diversidad social y cultural, asi como criterios de equidad de género.

El CEISH-ESPE estara integrado por un nimero impar de minimo cinco (5) personas, quienes
seran responsables de la toma de decisiones y la ejecucidn de funciones especificas.

Art. 7.- El Rector, Vicerrectores, Directores de Departamento y Directores de Carrera o
cualquier servidor publico del nivel jerarquico superior, no podran ser integrantes del
CEISH-ESPE con el fin de evitar conflictos de interés.

Art. 8.- Una conformacién minima impar de cinco (5) miembros, la cual se realizard de
acuerdo con las siguientes disposiciones:

a. Al menos un (1) miembro profesional juridico.

b. Al menos un (1) miembro profesional con conocimientos en bioética, quienes
deberan acreditar formacién académica de tercer o cuarto nivel debidamente
reconocida por el drgano del Estado competente, con capacitaciones en el 4drea de
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ética y bioética de la investigacidon en seres humanos, avaladas por un organismo
legalmente reconocido a nivel nacional o internacional.

c. Al menos un (1) miembro del personal académico con experiencia en metodologia
de la investigacion que cuenten con el cédigo del registro de Investigador Acreditado
por el érgano del Estado competente.

d. Al menos un (1) miembro profesional de la salud, que debera acreditar formacion
académica de tercer o cuarto nivel debidamente avaladas por el érgano del Estado
competente, con experiencia en metodologia de la investigacion.

e. Al menos un (1) miembro representante de la sociedad civil.

Art. 9.- Motivacion para la participacién en el CEISH-ESPE. - Para la seleccion y designacion
de miembros del CEISH-ESPE, previo a la convocatoria, el Comité podra motivar la
participaciéon de miembros de la comunidad universitaria que cumplan los requisitos
establecidos en el presente Reglamento.

Art. 10.- La convocatoria para elegir a los miembros del CEISH-ESPE se hara al menos tres
(3) meses antes de la terminacién del periodo de los miembros que se encuentren
ejerciendo sus funciones.

Art. 11.- El Rectorado efectuard la convocatoria para la seleccion y designacion de los
miembros del CEISH-ESPE, a posibles candidatos dentro de los miembros de la comunidad
universitaria que cumplan con lo previsto en el presente Reglamento interno.

Art. 12.- El Rectorado de la Universidad de las Fuerzas Armadas-ESPE realizard una
convocatoria a los interesados en conformar el CEISH-ESPE, quienes, con base en sus
méritos, experiencia y aportes en bioética o investigacidn, serdn seleccionados y designados
por dicha maxima autoridad como miembros del Comité.

La actuacion de los miembros del CEISH-ESPE no es delegable a personas externas al CEISH-
ESPE, en virtud de los requisitos que se encuentran obligados a cumplir los miembros del
CEISH-ESPE.

Art. 13.- La seleccion de los integrantes del CEISH-ESPE, se realizara con base en la
calificacion de sus méritos, experiencia y aportes en campos como ética, bioética e
investigacidn bajo criterios de equidad de género y que refleje la diversidad social y cultural,
de acuerdo con el cumplimiento del Art. 8 de este reglamento, asi como de los siguientes
requisitos obligatorios segun sea el caso:

a. Ser personal académico de la Universidad de las Fuerzas Armadas-ESPE.

b. Ser personal administrativo con nombramiento de la Universidad de las Fuerzas
Armadas-ESPE.
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c. Contar con un titulo académico de tercer o cuarto nivel, debidamente reconocido
por el érgano del Estado competente.

d. El personal juridico debera ser un/a abogado/a, que acredite formacién académica,
experiencia en salud, investigacion, derechos humanos, derechos constitucionales,
normativa nacional sobre investigacion o Comités de ética y capacitacidon
debidamente avalada por una universidad o institucion.

e. El profesional de la salud debera acreditar formacidon académica dirigida especifica
y fundamentalmente a conocimientos, técnicas y practicas relacionadas con la salud
individual y colectiva y al control de sus factores condicionantes.

f. El profesional con experiencia en metodologia de la investigacidon debera acreditar
formacién académica, experiencia en investigacion con seres humanos o
capacitacién en metodologia de la investigacion.

g. Elprofesional con conocimientos en Bioética debera acreditar formacién académica
dirigida especifica y fundamentalmente a conocimientos, técnicas y practicas
relacionadas con la Bioética

h. El representante de la sociedad civil no debe tener formacion especifica en relacion
con investigacion, areas afines a la salud, asistencia médica o leyes.

Art. 14.- El Honorable Consejo Universitario (HCU) de la Universidad de las Fuerzas
Armadas-ESPE, garantizard la transparencia de los procesos académicos, administrativos,
investigativos y financieros de la Institucidn, asi como de aquellos que correspondan al
Comité de Etica, asegurando que la evaluacién, autorizacién y seguimiento de protocolos
de investigacién y actividades académicas se realicen con criterios de imparcialidad,
confidencialidad, responsabilidad y respeto a la normativa nacional e institucional vigente,
de manera que se protejan los derechos de los participantes de investigacidon y se
fortalezcan los principios éticos en el quehacer universitario.

Art. 15.- Duracion de la designacion de miembros- - El periodo de designacion de los
miembros del CEISH-ESPE serda de cuatro (4) afios. A fin de garantizar la continuidad
operativa y la experiencia acumulada del Comité, sus integrantes podran ser ratificados
hasta por dos (2) periodos consecutivos adicionales. No obstante, dicha condicién podra
finalizar de manera anticipada en caso de renuncia formal del miembro, remocién por parte
de la autoridad competente, o por incurrir en las causales de cese previstas en la
reglamentacién interna de la universidad.

Art. 16.- Para el inicio de sus funciones, los miembros del CEISH-ESPE suscribiran una carta
de declaracion en la que consten: ) la ausencia de conflicto de interés al momento de su
posesién; y, Il) el compromiso de inhibirse de participar en la deliberacién y resolucién de
aquellos asuntos en los que, en el futuro, pudiera configurarse un conflicto de interés.
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Art. 17.- El CEISH-ESPE no se responsabiliza por retrasos en las actividades investigativas,
académicas o de procesos de titulacidon, ya sean de estudiantes de grado o posgrado, o de
personal académico e investigadores de la Universidad de las Fuerzas Armadas-ESPE o de
otras instituciones de educacion superior. Es responsabilidad de los solicitantes y de las
unidades académicas correspondientes prever y respetar los tiempos establecidos para la
evaluacion ética, conforme al presente reglamento y manual de procedimientos del Comité.

Capitulo I
PRESIDENTE Y SECRETARIO DEL CEISH-ESPE

Art. 18.- De la eleccion del/la Presidente/a y Secretario/a. - El CEISH-ESPE contara con un/a
Presidente/a y un/a Secretario/a, quienes seran designados de entre todos los integrantes
del CEISH-ESPE mediante votacién directa, para lo cual se requerira la existencia de una
mayoria simple; esto es la mitad mas uno de los presentes.

Art. 19.- El/la Presidente/a del CEISH-ESPE, sera elegido/a por y de entre los miembros del
CEISH-ESPE presentes en la primera sesién. Dicha eleccidn serd notificada al Rector de la
Universidad de las Fuerzas Armadas-ESPE.

Esta eleccidn se hard considerando las recomendaciones de los miembros del CEISH-ESPE.
Es decir, los miembros nominaran candidatos de entre los miembros presentes del CEISH-
ESPE, de los cuales, una vez realizada la votacion correspondiente, se elegira el/la
Presidente/a por mayoria simple.

Art. 20.- El/la Presidente/a del CEISH-ESPE durara en funciones un periodo de cuatro (4)
afios, pudiendo ser reelegido/a hasta por dos (2) periodos adicionales consecutivos o no
consecutivos, o hasta que presente su renuncia al cargo.

Art. 21.- El/la Secretario/a del CEISH-ESPE, sera elegido/a por y de entre los miembros del
CEISH-ESPE presentes en la primera sesién. Dicha eleccidn sera notificada al Rector de Ia
Universidad de las Fuerzas Armadas-ESPE.

Esta eleccidn se hard considerando las recomendaciones de los miembros del CEISH-ESPE.
Es decir, los miembros nominaran candidatos de entre los miembros presentes del CEISH-
ESPE, de los cuales una vez realizada la votacion correspondiente se elegird el/la
Secretario/a por mayoria simple.

Art. 22.- El/la Secretario/a del CEISH-ESPE durara en funciones un periodo de cuatro (4)
afios, pudiendo ser reelegido/a hasta por dos (2) periodos adicionales consecutivos o no
consecutivos, o hasta que presente su renuncia al cargo.
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Art. 23.- Los cargos de Presidente/a y Secretario/a del CEISH-ESPE son indelegables y
Unicamente podran ser ejercidos por sus titulares. En caso de ausencia temporal, sus
funciones podran ser ejercidas excepcionalmente por otro miembro del CEISH-ESPE,
designado mediante comunicacién escrita dirigida al Comité con anterioridad a la sesion
correspondiente. La designacion tendra cardcter exclusivamente temporal y debera quedar
registrada en el acta de la sesion respectiva.

Art. 24.- Funciones del CEISH-ESPE. - Las funciones del CEISH-ESPE son:

a.

Evaluar los aspectos éticos, metodolédgicos y juridicos de los protocolos de
investigacion que involucren la participacion de seres humanos, de acuerdo con la
Constitucion de la Republica del Ecuador, las leyes, regulaciones y politicas
nacionales e internacionales vigentes, incluyendo el cumplimiento de las Buenas
Practicas Clinicas (BPC/ICH-GCP) y las pautas éticas internacionales CIOMS,
especialmente para ensayos clinicos en seres humanos, y de conformidad con los
siguientes criterios:

Vi.

Vii.

viii.

Que se respete a las personas y/o comunidad que participan en el estudio.
Que se respete la autonomia de la elaboracién y participacion en la
investigacion: asegurando la correcta obtencién del consentimiento informado
de la persona que participa en el estudio o de su representante legal, idoneidad
del formulario escrito y del proceso de obtencién del consentimiento
informado, justificacion de la investigacidn en personas sujetas a vulnerabilidad.
En ensayos clinicos, se deberd garantizar un proceso reforzado de
consentimiento informado, continuo y comprensible, acorde al nivel de riesgo
del estudio.

. Que se protejan los derechos, la seguridad, la libre participacion, el bienestar,

la privacidad y la confidencialidad de los participantes de investigacién.

Que los riesgos y beneficios potenciales del estudio a los que se expone a los
participantes de investigacidn hayan sido analizados y evaluados, y que la
relacion riesgo-beneficio sea positiva y esté en conocimiento por los
participantes de investigacion. En ensayos clinicos, se debera asegurar la
evaluacién continua del balance riesgo-beneficio durante toda la ejecucién del
estudio.

Que exista una seleccidn equitativa de la muestra, y medidas para proteger a
las poblaciones sujetas a vulnerabilidad.

Que se evalue la idoneidad ética y experticia técnica del Investigador/a Principal
(en adelante IP) y su equipo. Para ensayos clinicos, el equipo investigador
deberd contar con certificacion vigente en Buenas Practicas Clinicas (ICH-GCP).
Que se determine la pertinencia o relevancia clinica de la investigacion y la
justificacion del estudio.
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Xi.

Xii.

xiii.

Xiv.

XV.

XVi.

XVii.

XViii.

. Que se verifique la validez interna y externa del disefio del estudio con el fin de

garantizar la produccién de resultados fiables y cientificamente robustos.
Analizar los elementos metodoldgicos clave como: el disefio del estudio, los
criterios de inclusion y exclusién claros y precisos, el tamano adecuado de la
muestra, el método de aleatorizacidn y los mecanismos de enmascaramiento
(ciego).

Que se compruebe la fase del estudio (Fase I, IlI, Il o IV), la metodologia
propuesta, incluyendo la definicidn y pertinencia de las variables de estudio
(endpoints o variables de desenlace clinico primarias y secundarias), la
planificacion y justificacidon de los analisis interinos, los criterios de suspension
temprana del ensayo, asegurando en todo momento la proteccidn, seguridad y
bienestar de los participantes de investigacién.

Que se analice la cantidad de pacientes reclutados previo a la aleatorizacidn, las
salidas de pacientes incluidos, y el cumplimiento terapéutico de los
participantes de investigacion.

Que se analice la coherencia de los procedimientos estadisticos para el analisis
de los datos.

Que se verifique que las decisiones tomadas en cuanto a las investigaciones
estén en concordancia con la legislacion y normativa nacional e internacional
vigente.

Que se evalle y analice las aprobaciones previas de Comités de Etica de paises
en donde radica el patrocinador del estudio, en casos de estudios
multicéntricos, incluyendo el cumplimiento de la normativa sanitaria nacional
aplicable a ensayos clinicos (ARCSA y MSP del Ecuador, o autoridad
competente).

Que exista una pdéliza de responsabilidad civil, emitida por una compaiia de
seguros representada en el Ecuador y facultada para el efecto, que cubra las
responsabilidades de todos los implicados en la investigacidn. En el caso que el
patrocinador investigue bajo contrato con la academia, sera ésta la que contrate
la poliza de seguro para los riesgos derivados de la investigacion que realice (si
es que aplica).

Que se analice que esta pdliza contemple cobertura especifica por eventos
adversos graves (EAG) o reacciones adversas graves inesperadas (RAGI), danos
derivados de la investigacion y compensacion a los participantes de
investigacion.

Que los ensayos clinicos cuenten con un plan de monitoreo, auditoria y manejo
de datos que garantice la calidad, integridad y trazabilidad de la informacién.
Que se establezcan mecanismos de notificacion, registro y seguimiento de
eventos adversos graves y sospechas de reacciones adversas inesperadas,
conforme a normativa nacional e internacional vigente.
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Evaluar la idoneidad de la/ las instalaciones donde se llevard a cabo la investigacion,
en funcién del tipo de estudio, ya sea observacional, de intervenciéon o ensayos
clinicos (sitios clinicos).

Evaluar la factibilidad del proyecto de investigacion.

Aprobar o no aprobar las investigaciones que fueran sometidas al proceso de
evaluacién, en el marco de sus competencias y de conformidad con la normativa
vigente.

Evaluar las modificaciones o enmiendas a los protocolos y documentos relacionados
con investigaciones previamente aprobadas, asi como cualquier informacién
relevante remitida por el IP, y de ser el caso, aprobarlas.

Realizar el seguimiento de las investigaciones aprobadas desde el inicio hasta su
finalizacién considerando todo lo que conlleva el proceso de seguimiento.

Presentar a la Direccidn Nacional de Investigacidn en Salud (en adelante DNIVS) del
Ministerio de Salud o al 6rgano del Estado competente, los reportes anuales de las
investigaciones aprobadas por el CEISH-ESPE, o cuando se requiera.

Registrar y reportar a la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria (en adelante ARCSA) y a la DNIVS o al érgano del Estado competente, los
eventos adversos graves y las sospechas de reacciones adversas graves notificadas
al CEISH-ESPE por el Investigador Principal (IP) durante la ejecucion de un estudio
de intervencién aprobado.

Evaluar los reportes de eventos adversos graves y las sospechas de reacciones
adversas graves inesperadas producidas durante un estudio de intervencién o
ensayos clinicos, informadas al CEISH-ESPE, y dar seguimiento a las mismas.

Revocar la aprobacién de un proyecto de investigacién si se incumplen los
procedimientos éticos, metodolégicos y juridicos aprobados para su ejecucion,
basandose en la informacidn obtenida durante el proceso de seguimiento. En este
caso, el CEISH-ESPE debera comunicar a los investigadores responsables, a las
instituciones, y al patrocinador los motivos de la revocacién.

Desarrollar e implementar procedimientos estandarizados de trabajo (PET) para el
Optimo desempefio del CEISH-ESPE.

Desarrollar e implementar procedimientos para el reemplazo y renovacion de
miembros del CEISH-ESPE.

Desarrollar mecanismos de evaluacién de estudios, incluyendo criterios para latoma
de decisiones, requisitos para la recepcidn de estudios, tipos de evaluacidon segun el
riesgo del estudio, procedimientos para la generacion de informes y respuesta a las
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evaluaciones, asi como mecanismos para la evaluacion de enmiendas y la
renovacion de aprobaciones.

Planificar y ejecutar capacitaciones continuas anuales de los integrantes del CEISH-
ESPE en bioética y metodologia de la investigacion.

Elaborar el tarifario de los servicios prestados por el CEISH-ESPE para la aprobacién
del Honorable Consejo Universitario (HCU).

Elaborar el informe anual de gestion, dirigido a la maxima autoridad de la institucién
a la que pertenezca el Comité, y a la DNIVS o al érgano del Estado competente.

Art. 25.- Funciones del/la Presidente/a. - Las funciones del/la Presidente/a o de quienes
formalmente los reemplace seran las siguientes:

a.

b.

Cumplir y hacer cumplir el reglamento interno del CEISH-ESPE.

Representar al CEISH-ESPE en actos institucionales, eventos nacionales e
internacionales.

Velar por la buena gestidn y administracién del CEISH-ESPE.

Declarar cualquier conflicto de interés profesional o personal que pueda interferir
en el ejercicio de sus funciones.

Mantener estricta confidencialidad sobre toda la informacién a la que tengan
acceso.

Elaborar en conjunto con la Secretaria Técnica y los miembros del Comité el plan de
trabajo anual y los programas a desarrollar.

Promover la capacitacion anual de los miembros del CEISH-ESPE.
Revisar y aprobar el informe anual de gestion del CEISH-ESPE.

Coordinar las actividades del CEISH-ESPE y designar personas o comisiones internas
para ejecutar tareas o proyectos.

Convocar a reuniones ordinarias y extraordinarias del CEISH-ESPE, en conjunto con
el/la Secretario/a, y elaborar el orden del dia para cada reunion.

Presidir y moderar las reuniones del CEISH-ESPE.

Suscribir las actas de las reuniones y sesiones del Comité.

. Garantizar la ejecucidén y aprobacion de las actas de cada sesion.

Firmar, en nombre del Comité, los documentos necesarios para el correcto
funcionamiento del CEISH-ESPE.
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t.

Convocar al Investigador Principal o al promotor de la investigacion cuando sea
necesario a consideracion del CEISH-ESPE.

Facilitar la participacion de consultores externos al CEISH-ESPE para evaluar
protocolos, y documentacion especifica.

Delegar su reemplazo e informar al CEISH-ESPE en caso de ausencia temporal
justificada.

Notificar a las autoridades competentes los cambios en los integrantes

Notificar la lista de protocolos de investigacion aprobados, con la ayuda de
secretaria, conforme a la normativa vigente.

Hacer uso del voto dirimente cuando sea necesario.

Art. 26.- Funciones del/la Secretario/a o de quien haga sus veces; seran, a mas de las
funciones que deriven del desempeiio de sus deberes y atribuciones y las demas
encomendadas por el/la Presidente/a del Comité, las siguientes:

a.

Elaborar, en conjunto con los miembros del CEISH-ESPE, los informes de gestion y
otros informes o reportes requeridos por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Declarar cualquier conflicto de interés profesional o personal que pueda interferir
en el ejercicio de sus funciones.

Mantener estricta confidencialidad sobre toda la informacion del CEISH-ESPE a la
gue tenga acceso.

Verificar el quérum requerido para las sesiones del CEISH-ESPE.
Suscribir, junto con el/la Presidente/a, las resoluciones adoptadas por el CEISH-ESPE.
Convocar a las sesiones del CEISH-ESPE juntamente con el/la Presidente/a.

Elaborar y firmar las actas correspondientes de las reuniones ordinarias y
extraordinarias del CEISH-ESPE.

Archivar y custodiar las actas y toda la documentacion que esté a cargo del CEISH-
ESPE en orden cronoldgico.

Desempeiiar cualquier otra funcidn asignada por el/la Presidente/a del Comité.

Cumplir con todas las disposiciones del reglamento interno del CEISH-ESPE, asi como
con la normativa aplicable al Comité.

Notificar las resoluciones adoptadas por el CEISH-ESPE.
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Art. 27.- Funciones de los miembros del CEISH-ESPE. - Corresponde a los miembros
integrantes del CEISH-ESPE, desempenfiar las siguientes funciones:

a.

Asistir y participar activamente en las sesiones ordinarias y extraordinarias del
CEISH-ESPE.

Declarar cualquier conflicto de interés profesional o personal que pueda interferir
en el ejercicio de sus funciones.

Mantener estricta confidencialidad sobre toda la informacion a la que tengan acceso
del CEISH-ESPE.

Desempefiar con ética, diligencia y eficiencia los cargos y comisiones que les sean
encomendados o cualquier otra funcién asignada por el/la Presidente/a del Comité.

Evaluar los protocolos de investigacion, documentacién, y/o informacién que le
sean asignados.

Realizar el seguimiento de investigaciones aprobadas por el Comité, segun
designacion del/la Presidente/a.

Suscribir las actas de las sesiones del CEISH-ESPE.
Reemplazar al/la Presidente/a y/o Secretario en caso de ser requerido.

Cumplir con todas las disposiciones del reglamento interno del CEISH-ESPE, asi como
con la normativa aplicable.

Asistir a las capacitaciones convocadas por el CEISH-ESPE o Autoridad Sanitaria
Nacional.

Expresar opinién aprobatoria o desaprobatoria sobre aspectos de deliberaciéon en el
pleno del Comité, salvo en caso de abstencion.

Comunicar al/la Presidente/a sus opiniones y recomendaciones sobre los protocolos
de investigacion asignados para revision.

Notificar al/la Presidente/a con antelacidn los motivos de cualquier ausencia a una
reunion.

Art. 28.- Las funciones de los miembros del CEISH-ESPE son indelegables y deberan ser
ejercidas personalmente por sus titulares. En caso de ausencia temporal del/la Presidente/a
o del Secretario/a, otro miembro del CEISH-ESPE podra ejercer excepcionalmente sus
funciones, de conformidad con lo establecido en el articulo 23 del presente Reglamento.

Art. 29.- Causales para la pérdida de la condicion de miembro. - Los miembros del Comité
CEISH-ESPE perderdn su condicion de miembro por:
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a. Inasistencia consecutiva e injustificada a mas de tres (3) sesiones del CEISH-ESPE.
b. Desvinculacion de la ESPE.

c. Renuncia voluntaria, debidamente manifestada por escrito.

d. Expulsidon acordada por mayoria de votos de los miembros del CEISH-ESPE.

e. Conflictos de interés no declarados, parcializacion de sus recomendaciones, o
negligencia, cuando éstos hayan sido demostrados.

f. Incumplimiento de la confidencialidad de la informaciéon conferida en el ejercicio de
sus funciones.

g. Incumplimiento de las funciones encomendadas.
h. Finalizacién del periodo para el cual fue designado/ elegido miembro.
i. Ejercer cargos directivos en la Universidad de las Fuerzas Armadas-ESPE.

Las resoluciones de pérdida de condicion de miembro de CEISH-ESPE, deberan ser
debidamente motivadas y se respetara el debido proceso.

Art. 30.- Cuando se presente una renuncia o pérdida de condicién de miembro, el/la
Presidente/a del CEISH-ESPE debera notificar en el término de tres (3) dias desde el hecho
a la Direccion Nacional de Inteligencia de la Salud (DNIVS) del MSP o quien haga sus veces.

Art. 31.- El/la Presidente/a del CEISH-ESPE, conjuntamente con la Secretaria valoraran si la
renuncia o pérdida de condicion de miembro pudiese afectar el buen funcionamiento del
Comité, de tal forma que se priorice el reemplazo de ese miembro con la autorizacion del
Rector de la ESPE.

a. Silarenuncia o pérdida de condicién de miembro altera el buen funcionamiento del
CEISH-ESPE, la DNIVS del MSP o quien haga sus veces, analizara la pertinencia de
suspender o revocar la aprobacion del funcionamiento del CEISH-ESPE.

b. El/la Presidente/a CEISH-ESPE presentara los candidatos seleccionados de acuerdo
con las disposiciones de este reglamento, y remitira la propuesta al Rector de la
ESPE, quien propondra al MSP el nuevo miembro del pleno del CEISH-ESPE, quien
serd el responsable de avalar o no esta propuesta.

Art. 32.- Para la oficializacidn de la incorporacién de un nuevo miembro, el/la Presidente/a
del CEISH-ESPE, previo conocimiento y aprobacion del pleno del CEISH-ESPE y con
conocimiento del Rector de la Universidad de las Fuerzas Armadas-ESPE, enviard la
notificacién a la DNIVS del MSP o quien haga sus veces, en un término de sesenta (60) dias
término posterior a la desvinculacién del miembro, para lo cual se debera adjuntar los
siguientes requisitos para su registro y aprobacion:
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a. Formulario de registro del CEISH-ESPE debidamente fechado y suscrito por el Rector
de la Universidad de las Fuerzas Armadas-ESPE y el/la Presidente/a del CEISH-ESPE.

b. Carta de designacion del nuevo miembro de acuerdo con lo establecido en el
reglamento interno del Comité.

c. Hoja de vida del nuevo miembro en la que se refleje su formacion
académica/experiencia, con base al perfil a desempefiar en el Comité.

d. Carta de declaracidon de la persona o personas propuestas para formar parte del
CEISH-ESPE como nuevo miembro, en la que se comprometa a participar en las
sesiones a las que sean convocadas por el Comité, compromiso de guardar
confidencialidad de la informacion a la que tengan acceso y excluir voluntariamente
su participacion en el tratamiento de temas en los que pudiese existir un conflicto
de interésy declarar no tener conflicto de interés profesional o personal que puedan
interferir en la funcién de velar por el cumplimiento de los principios éticos y la
salvaguardia de los derechos de los participantes de investigacion.

Art. 33.- La DNIVS del MSP o quien haga sus veces, emitira el informe de observaciones o
de aprobacion de él o los nuevos miembros solicitados en el término que dicta la ley. En
caso de que el CEISH-ESPE reciba un informe con observaciones, éste remitird las
observaciones subsanadas a la DNIVS del MSP, o quien haga sus veces, en el término de
veinte (20) dias habiles.

Art. 34.- Gestion de Confidencialidad. - Todos los miembros, personal administrativo y
consultores externos del CEISH-ESPE, suscribirdn un acuerdo de confidencialidad que
manifieste la obligatoriedad de mantener estricta confidencialidad de toda la informacién
a la que tengan acceso durante el ejercicio de sus funciones.

Art. 35.- Mecanismo e instrumento de declaracion y resolucién de conflictos de interés. -
Los miembros del CEISH-ESPE o los consultores externos, suscribiran una carta de
declaracion de conflicto de interés respecto a cada investigacién sometida a evaluacidén, de
no existir, deberan excusarse de la evaluacidén y toma de decisiones en dicha investigacién.

Art. 36.- Para efectos del presente Reglamento, los siguientes serdn considerados casos de
conflicto de interés que deberan ser manifestados al pleno del Comité:

a. Pertenecer al equipo de investigacion del proyecto a analizar.
b. Estar relacionado con el disefio, la implementacién o ejecucién de la investigacidn.

c. Mantener relaciones personales y/o familiares hasta el cuarto grado de
consanguinidad con el Investigador Principal, patrocinador o miembros del equipo
de investigacion.
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d. Desempefiarse como directores, consejeros, asesores cientificos u otros cargos de
toma de decisiones en la entidad que patrocina la investigacion.

e. Ejercer autoridad administrativa o jerdrquica directa sobre los investigadores,
equipo de investigacion y/o desarrollo del estudio, que pudiera comprometer la
independencia y objetividad del Comité.

f. Tener interés financiero en la investigacion.
g. Percibir compensaciones por parte del patrocinador o del investigador.

h. Poseer un interés patrimonial en la investigacién, lo cual incluye la titularidad o
participacidn en patentes, marca registrada, derechos de autor o acuerdo de licencia
relacionadas con el estudio.

i. En general, toda situacion en la que un miembro del Comité pueda ser influido en
su juicio por una intencion o fin diferente al que estd obligado a perseguir.

En el caso de que se encuentre inmerso en cualquiera de las causales de la declaracién de
conflicto de interés debera ser resuelto por el pleno del CEISH-ESPE.

Art. 37.- La declaracién de conflictos de interés para la evaluacién de una investigacién
deberd realizarse por escrito (Anexo 1g) e informarse de manera oportuna al/la
Presidente/a del CEISH-ESPE, para la asignacion de un nuevo evaluador.

Art. 38.- En caso de que el miembro del CEISH-ESPE o evaluador sea Investigador Principal,
o sea parte del equipo de investigacidn o declare conflictos de interés, podra participar de
las sesiones del Comité cuando éste solicite su presencia, para proporcionar informacién
adicional y Unicamente tendra derecho a voz. En esta situacion el miembro no se contard
como parte del quérum de la sesién, ni podra participar de la toma de decisiones sobre la
investigacion.

CAPITULO IV
MECANISMOS PARA LA PARTICIPACION DE CONSULTORES EXTERNOS DEL CEISH-ESPE

Art. 39.- Incorporacion de consultores externos. EI CEISH-ESPE podra contar con consultores
externos, permanentes o temporales, para la emisién de criterios técnicos basados en su
experiencia y/o experticia en tematicas puntuales durante la evaluacion de protocolos de
investigacion.

Art. 40.- Cuando la complejidad de los proyectos lo requiera, el CEISH-ESPE incorporara la
vision de consultores externos, quienes participaran en las deliberaciones con voz, pero sin
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voto. Para tal efecto, se distinguirdn los Consultores Externos Permanentes (profesionales
expertos en dreas transversales de alta demanda: bioética y metodologia de la
investigacion) designados por el Comité para un periodo fijo, con un acompafiamiento
continuo y evaluacion de forma regular de los protocolos dentro de su campo de experticia.
Ejercerdn sus funciones por un periodo de cuatro (4) afos, renovable por una sola vez por
igual periodo, sin perjuicio de su eventual renuncia.

También podra contar con Consultores Externos Temporales o Ad hoc, quienes seran
invitados exclusivamente para un proyecto en especifico debido a su alta especializacién
cientifica o técnica en el tema de estudio, cesando sus funciones una vez entregado el
dictamen correspondiente.

Art. 41.- Funciones de los consultores externos. - Corresponde a los consultores externos
del CEISH-ESPE, desempeiiar las siguientes funciones:

a. Asistir a las reuniones convocadas por el CEISH-ESPE, de ser el caso.

b. Evaluar técnicamente los protocolos enviados desde la Secretaria Técnica del CEISH-
ESPE.

c. Mantener estricta confidencialidad sobre toda la informacién a la que tengan
acceso.

d. Emitir suinforme técnico de evaluacidn, el cual serd valorado por el pleno del CEISH-
ESPE dentro de las sesiones ordinarias y/o extraordinarias.

e. Cumplir con todas las disposiciones del reglamento interno del CEISH-ESPE, asi como
con la normativa aplicable al CEISH-ESPE.

f. Asistir a las capacitaciones a las que se le invite convocadas por el CEISH-ESPE o
Autoridad Sanitaria Nacional.

g. Las demas funciones que le sean asignadas por el CEISH-ESPE en el ambito de sus
competencias.

Art. 42.- Para la seleccién y nominacion de consultores externos se deberd realizar el
siguiente proceso:

a. Criterios de seleccion: Los consultores externos deben ser profesionales con
experiencia y conocimientos especializados en las areas relacionadas con los temas
gue seran evaluados por el Comité. Se priorizara que tengan experiencia en el
ambito de la ética, bioética y derechos humanos.

b. Proceso de nominacion: Los consultores externos podran ser nominados por
miembros del Comité o por instituciones de salud, académicas y/o cientificas
relacionadas.
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Art. 43.- El/la Presidente/a del CEISH-ESPE sera el encargado de la convocatoria y seleccién
de consultores externos permanentes y temporales, de acuerdo con las necesidades
institucionales y establecerd los mecanismos para el efecto.

Art. 44.- La seleccién de consultores externos permanentes se realizard mediante
convocatoria publica de participacién o a través de la seleccion de profesionales
provenientes de grupos de investigacion de alta produccién en areas del conocimiento
pertinentes, conforme a las necesidades del Comité. La evaluacién de las postulaciones
estard a cargo del pleno del CEISH-ESPE y se efectuara en la primera sesién ordinaria
posterior al cierre de la convocatoria.

Art. 45.- Naturaleza y funciones de los consultores externos. Los consultores externos,
permanentes o temporales, no son miembros plenos del CEISH, sino colaboradores en los
procesos de evaluacion. Su participaciéon se limitard a las sesiones ordinarias y/o
extraordinarias del Comité para el analisis de los protocolos de investigacion; evaluaran los
proyectos junto con los miembros del pleno, pero no tendran derecho a voto ni formaran
parte de la emisién del dictamen final.

Art. 46.- Los consultores externos designados suscribirdn un acuerdo de confidencialidad
(Anexo 14) y una declaracion de no tener conflictos de interés (Anexo 13). Estos
documentos deberan adjuntarse a la hoja de vida (Anexo 12) y serdn remitidos al MSP para
su aprobacion.

Art. 47.- El CEISH-ESPE remitird anualmente el listado de consultores externos permanentes
a la DNIVS del MSP o quien haga sus veces para su registro, mencionando el area de
conocimiento o la especialidad en la que brindaran su criterio técnico. Los consultores
temporales no requieren registro.

Art. 48.- Los consultores externos permanentes y temporales podran participar en las
sesiones del CEISH-ESPE, cuando se considere pertinente. En esta participacion no tendran
derecho a voto, pero podran emitir su criterio técnico respecto al protocolo de investigacion
gue han evaluado.

Art. 49.- Los consultores externos permanentes tendran la obligacién de participar en las
capacitaciones programadas por el CEISH-ESPE o impartidas por la DNIVS del MSP o quien
haga sus veces para mantener su calidad de consultores. En caso de mds de dos (2) faltas
no justificadas a las capacitaciones o incumplimiento a las disposiciones realizadas por el
CEISH-ESPE, perderdan su designacién como consultores externos permanentes.

Art. 50.- Los consultores externos temporales o permanentes no son un cuerpo colegiado,
no tienen la potestad de toma de decisiones a nombre del CEISH-ESPE, y no lo representan
a titulo personal en ningln caso ni ante ninguna instancia interna ni externa de la
Universidad de las Fuerzas Armadas-ESPE.
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CAPITULO V

FUNCIONAMIENTO DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS DE
LA UNIVERSIDAD DE LAS FUERZAS ARMADAS-ESPE

SESIONES DEL COMITE: TIPOS, PERIODICIDAD, CONVOCATORIA, REQUERIMIENTOS DE
ASISTENCIA Y QUORUM.

Art. 51.- Las sesiones del CEISH-ESPE seran ordinarias y extraordinarias en cumplimiento a
las disposiciones de este reglamento. Los miembros del CEISH-ESPE se reunirdn o
sesionaran ordinariamente al menos cada treinta (30) dias calendario, y
extraordinariamente cuando sean convocados por el/la Presidente/a del CEISH-ESPE.

Art. 52.- La convocatoria a los miembros del CEISH-ESPE se realizard por escrito, a través de
correo electrdénico institucional o del sistema Quipux. Para las sesiones ordinarias, la
convocatoria deberd efectuarse con al menos dos (2) dias término de anticipacién a la fecha
de la sesidn. En el caso de sesiones extraordinarias, se realizard con un minimo de un (1) dia
habil de anticipacion.

Art. 53.- Para la valida instalacion de las sesiones, el CEISH-ESPE debera contar con un
quérum minimo de cinco (5) de sus miembros correspondientes a los perfiles basicos. Sera
obligatoria la presencia del/la Presidente/a y del/la Secretario/a, o de quienes los
subroguen legalmente, de conformidad con el Art. 23.

Los perfiles basicos seran:
a. (1) miembro profesional juridico.
b. (1) miembro profesional de la salud

c. (1) miembro del personal académico con experiencia en metodologia de la
investigacion

d. (1) miembros profesionales con conocimientos en bioética.
e. (1) miembro representante de la sociedad civil.

En caso de no alcanzarse el quérum, la sesién se diferira por diez (10) minutos. De persistir
la falta de qudérum, se aplazara por el término de cinco (5) dias habiles. Para la nueva
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convocatoria, los miembros deberan confirmar su asistencia con al menos veinticuatro (24)
horas de anticipacion.

Art. 54.- De ser el caso, el CEISH-ESPE podra invitar al Investigador Principal del proyecto de
investigacion a las sesiones del Comité para que realice una exposicion del proyecto a fin
de responder preguntas especificas respecto al protocolo de investigacidn; una vez
terminada su intervencidn debera abandonar la sesion para que el CEISH-ESPE continte con
el proceso de deliberacién.

Art. 55.- Series documentales de las sesiones. - Elaboracion de actas. — El/la Secretario/a
del Comité de Etica de Investigacidon en Seres Humanos, en cada sesidn debera elaborar las
actas, las cuales deben estar debidamente suscritas por el/la Presidente/a, el/la
Secretario/a y todos los miembros asistentes.

Las actas deberan redactarse con un nivel de detalle suficiente que garantice su adecuada
comprensién por parte de un tercero calificado, como la DNIVS del MSP. Las actas tendran
caracter confidencial y no seran de acceso publico, salvo autorizacion expresa y por escrito
del/la Presidente/a o mediante decisién adoptada por consenso del CEISH-ESPE,
debidamente motivada en cualquiera de los casos.

Art. 56.- En cada sesion se levantara un acta que incluird los datos de identificacidn de los
asistentes, constatacion del quérum e instalacién de la sesidn, ciudad, hora de inicio y
finalizacidn de la sesion, agenda u orden del dia; asi como la identificacién del proyecto de
investigacion (pleno, expeditos, exentos, informes, enmiendas, renovaciones) y la sintesis
de las razones que sustentan las decisiones y resoluciones adoptadas que justifiquen lo
resuelto.

Art. 57.- Las actas seran elaboradas por el/la Secretario/a, y seran sometidas a aprobacién
en la siguiente sesion en la que participe el pleno del CEISH-ESPE, quienes la suscribiran.

Art. 58.- Las actas firmadas se mantendran en el archivo del CEISH-ESPE. Las actas se
conservaran con absoluta reserva y con la debida confidencialidad.

CAPITULO VI
CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION

Art. 59.- El Comité de Ftica revisard que todo tratamiento de datos personales de
investigadores, participantes de investigacion, personal académico, estudiantes o terceros
vinculados a investigaciones se realice en estricto apego a la Constitucidn de la Republica,
la Ley Organica de Proteccion de Datos Personales (LOPDP) y demas normativa aplicable.
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Art. 60.- Los miembros del Comité de Etica estardn obligados a mantener la confidencialidad
de toda la informacidn a la que accedan en el ejercicio de sus funciones, incluso después de
haber cesado en su cargo. Esta obligacion se extiende a los documentos, bases de datos,
entrevistas, grabaciones y toda evidencia generada en los procesos de evaluacion.

Art. 61.- Todo tratamiento de datos personales en el marco de investigaciones debera
contar con el consentimiento libre, previo, expreso, informado e inequivoco del titular, de
acuerdo con lo previsto en la LOPDP. En caso de niflas, nifios y adolescentes, el
consentimiento se gestionara conforme a lo previsto en la ley y con la autorizacién expresa
de sus representantes legales.

Art. 62.- Los datos personales Unicamente podran ser recopilados y tratados para los fines
previamente determinados y comunicados en el consentimiento informado, sin que puedan
ser utilizados para finalidades distintas, salvo que exista habilitacion legal.

Art. 63.- Se deberan recolectar solo los datos personales estrictamente necesarios para el
cumplimiento de la finalidad de la investigacién. El Comité de Etica velara porque los
investigadores implementen medidas técnicas y organizativas apropiadas que garanticen la
seguridad, integridad, disponibilidad y confidencialidad de los datos personales.

En caso de duda sobre aspectos relacionados con el tratamiento de datos personales el
CEISH-ESPE efectuara las consultas respectivas al Delegado de Proteccion de Datos
Personales (DPO) de la Universidad de las Fuerzas Armadas-ESPE.

CAPITULO VII
MECANISMOS E INSTRUMENTOS DE EVALUACION DE ESTUDIOS

Art. 64.- Ademas de los aspectos éticos, metodoldgicos y juridicos establecidos en las
funciones del CEISH-ESPE, el Comité evaluara lo siguiente:

a. Entorno de la investigacion: tiempo, personal e instalaciones.
b. Justificacidn cientifica y ética.

c. Pertinencia o relevancia de la investigacion.

d. Validez del disefio experimental del estudio.

e. Inclusién de poblaciones vulnerables.

i. Andlisis de los procedimientos para minimizar el riesgo.
ii. Disponibilidad de recursos médicos y psicosociales.
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iii. Procedimientos que garanticen la proteccion de los participantes de
investigacion, privacidad y confidencialidad de los datos personales, se requiere
consentimiento informado.

f. Perfil del grupo de investigacion.

g. Hoja de vida, con documentacion de sustento.

Art. 65.- Estratificacion de riesgos. El CEISH-ESPE evaluara el balance de riesgo y beneficio
de la investigacion, respecto de los protocolos de investigacion que involucren seres
humanos.

El CEISH-ESPE aplicard los mecanismos e instrumentos de evaluacién dispuestos en el
manual de procesos del Comité para la determinacién de los niveles de riesgo: sin riesgo,
riesgo minimo y riesgo mayor al minimo.

Art. 66.- Investigaciones sin riesgo. - Aquellos estudios observacionales en donde no existe
intervencién o modificacién sobre una variable bioldgica, psicolégica o social de los
participantes de investigacion, se incluyen en esta categoria las siguientes:

a. Investigaciones que no se realizan sobre seres humanos, sus datos o sus muestras
bioldgicas.

b. Investigaciones que utilizan datos abiertos o publicos.

c. Analisis secundario de datos consolidados o bases de datos anonimizadas obtenidos
de registros existentes, que reposan en instituciones o establecimientos publicos o
privados que cuentan con procesos estandarizados de anonimizacién o pseudo -
anonimizacion de acuerdo con la Ley Organica de Proteccidn de Datos Personales.

d. Revisiones de politicas publicas y reglamentacion.
e. Investigaciones que utilizan fuentes secundarias de literatura cientifica.

f. Investigaciones que evallen andnimamente el sabor y/o calidad de alimentos, o
estudios de aceptacién del consumidor.

g. Investigaciones que evalien andnimamente programas publicos o practicas
educativas.

h. Investigaciones que emplean cuestionarios o entrevistas anénimas, donde no se
registren datos que permitan la identificacién de los participantes de investigacién
(datos personales), datos sensibles, poblacion vulnerable ni se traten aspectos
sensibles de su conducta, y que no impliquen riesgo de reidentificacion.

Art. 67.- Investigaciones con riesgo minimo: aquellas investigaciones en donde el riesgo
esta relacionado con aspectos de confidencialidad, exposicion de los participantes de
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investigacion a mediciones o procedimientos habituales como toma de muestras bioldgicas,
se incluyen en esta categoria las siguientes:

a.

Investigaciones que se realizan con datos de salud o muestras bioldgicas
almacenados en servicios de salud de manera tal que no se pueda determinar la
identidad de los participantes de investigacion (revisidn de historias clinicas cuyos
datos de identificacion fueron anonimizados, andlisis de muestras bioldgicas
humanas andénimas o anonimizadas). Siempre y cuando el establecimiento o
institucion publica o privada cuente con un proceso estandarizado de anonimizacion
o pseudonimizaciéon de acuerdo con la Ley Organica de Proteccién de Datos
Personales.

Investigaciones con recopilacion de informacién identificativa de seres humanos.

Investigaciones con uso de muestras biolégicas provenientes de seres humanos
anonimizadas, almacenadas en colecciones o biobancos y que cuenten con el
consentimiento informado amplio para su almacenamiento.

Investigaciones con medicamentos de amplio margen terapéutico y registrados por
el ARCSA, respetando las indicaciones, dosis y vias de administracion establecidas
en las agencias reguladoras de medicamentos internacionales. Se incluyen en este
grupo a los Ensayos clinicos Fase IV.

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

Investigaciones en las cuales se utilizan intervenciones probadas y eficaces.

Investigaciones que incluyen interrogar, observar y medir a los participantes de
investigacidon en un drea o materia que no sea un tema sensible (datos sensibles,
participantes vulnerables o en condicién de vulnerabilidad) siempre que los
procedimientos se lleven a cabo de una manera anonimizada.

Art. 68.- Riesgo mayor al minimo: Se consideran a aquellas investigaciones en las que exista
una probabilidad significativa de afectar la integridad fisica, psicoldgica, social o la dignidad
de los participantes de investigacion. Incluye investigaciones en las que puede poner en
riesgo la vida o la dignidad de una persona, se incluyen en esta categoria las siguientes:

a.

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

Estudios de farmacologia clinica Fases | a lll inclusive.
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k.

Ensayos clinicos con medicamentos, vacunas, dispositivos médicos, innovacién
quiruargica, productos bioldgicos y productos naturales procesados de uso medicinal
gue estén sujetos a registro sanitario.

Estudios experimentales con nuevos dispositivos, nuevos métodos diagndsticos
invasivos, preventivos, de rehabilitacién o nuevos procedimientos quirurgicos.

Estudios psicolégicos que implican la manipulacién de la conducta.
Estudios realizados por primera vez en humanos.

Estudios con farmacos con margen de seguridad estrecho.
Estudios con intervencion social.

Uso de procedimientos invasivos (amniocentesis, puncidon lumbar, cateterismo,
entre otros) por fuera de la indicacién y frecuencia de la practica estandar.

Estudios que requieran el abandono o retiro de la medicacidn habitual.

Investigaciones en situacidn de emergencias sanitarias.

Art. 69.- Tipo de revisidn o evaluacion de un protocolo de investigacion.

a.

b.

o

El CEISH-ESPE podra iniciar el proceso de evaluacién una vez que el Investigador
Principal presente todos los requisitos establecidos en el presente reglamento.

La evaluacion debera registrarse en las actas de Comité segun el mecanismo acorde
al tipo de investigacion.

El CEISH-ESPE no evaluara protocolos de investigacidn cuya ejecucion esté en curso
0 ya se haya ejecutado con anterioridad a la fecha de presentacion de Ia
documentacion.

De acuerdo con la evaluacién del riesgo de la investigacién se clasificard en
investigaciones exentas de evaluacién, investigaciones que serdn sometidas a
revisién expedita o revision en pleno.

El CEISH-ESPE aplicara el proceso de designacion de evaluadores de los protocolos
de investigaciéon, como se indica en el manual de procesos del Comité. Los
evaluadores presentaran su criterio técnico al pleno del Comité respecto del
protocolo de investigacidn evaluado.

Se realizara revisién expedita a investigaciones que tengan riesgo minimo, o
enmiendas al protocolo que no impliquen cambios en la validez cientifica.

Se realizara revisidon en pleno a protocolos de investigacidon con riesgos mayores al
minimo para los participantes de investigacién.
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h.

Para el proceso deliberativo de la revisidon expedita o en pleno se debera contar con
el criterio técnico realizado por el o los miembros del Comité o consultores externos
permanentes o temporales, que el/la Presidente/a haya designado para la
evaluacién del proyecto.

La evaluacion de todo proyecto, incluso los exentos y expeditos, debe registrarse en
las actas del Comité.

Art. 70.- La evaluacion ética que realice el CEISH-ESPE, incluird al menos los siguientes

aspectos:

a. Respeto ala personay ala comunidad que participa en el estudio.

b. Beneficio que generard el estudio para la persona, la comunidad y el pais.

c. Respeto a la autonomia de la persona que participa en la investigacion:
consentimiento informado de la persona que participa en el estudio o de su
representante legal, proceso de obtencién del consentimiento informado,
justificacion de la investigacion en personas con incapacidad legal para dar su
consentimiento.

d. Proteccién de los derechos, la seguridad, la libre participacién, la decisién de
retirarse del estudio, el bienestar, la privacidad y la confidencialidad de los
participantes de investigacion.

e. Riesgos y beneficios potenciales del estudio a los que se expone a la persona en la
investigacion.

f. Seleccién equitativa de la muestra y proteccién de poblacion vulnerable.

g. Evaluacion independiente del estudio propuesto.

h. Evaluacién de la idoneidad ética y experticia técnica del Investigador Principal y su

equipo.

Art. 71.- La evaluacién metodolégica que realice el CEISH-ESPE, incluird al menos los
siguientes aspectos:

a.

b.

Pertinencia o relevancia de la investigacion.
Justificacién del estudio.

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

Validez externa del disefio del estudio para ser extrapolado al conjunto de la
poblacién: criterios de inclusidon y exclusion de poblacién objetivo, pérdidas de
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e.

f.

participantes incluidos previos a la aleatorizaciéon y cumplimiento terapéutico de los
participantes de investigacion.

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

Valoracién del grupo control respecto al equilibrio clinico y a la justificacion del
placebo, en los casos que aplique.

Art. 72.- La evaluacion juridica que realice el CEISH-ESPE, incluira al menos los siguientes
aspectos:

a.

Verificar el cumplimiento de los requisitos para la presentacion de solicitud de
aprobacion.

Verificar que la investigacion cumpla, en lo que corresponda, con lo dispuesto en la
normativa nacional e internacional vigente.

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

Analizar los aspectos relevantes de cualquier acuerdo entre el promotor y el
establecimiento de salud donde se realice la investigacion.

Verificar que exista una pdliza de responsabilidad civil, emitida por una compania
de seguros legalmente establecida en el Ecuador y facultada para el efecto, que
cubra las responsabilidades de todos los implicados en la investigacién. En el caso
de que el patrocinador sea un individuo que investigue bajo contrato con la
academia, sera ésta la que contrate la pdliza de seguro para los riesgos derivados de
la investigacion que realice (si es que aplica).

Art. 73.- En caso de que el CEISH-ESPE lo considere pertinente podrd solicitar
modificaciones, aclaraciones o informaciéon complementaria al Investigador Principal de los
estudios sometidos a evaluacion.

Art. 74.- Criterios para considerar protocolos de estudios exentos de evaluacién.

a.

El Investigador Principal podra solicitar la exencidn para el protocolo de
investigacion en una carta dirigida al/la Presidente/a del CEISH-ESPE donde se
justifique las razones para ser considerada una investigacién exenta de evaluacion;
ademas, debera adjuntar el protocolo del proyecto.

Se podra considerar como investigacion exenta de evaluacidon o aprobacién a
protocolos de investigacion que el CEISH-ESPE, por ser consideradas investigaciones
sin riesgo, segun lo estipulado en este Reglamento.

Los evaluadores (miembros o consultores del Comité) asignados por el/la
Presidente/a del CEISH-ESPE revisaran la solicitud de exencién y los documentos
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presentados por el investigador y seran los responsables de emitir al/la Presidente/a
del CEISH-ESPE la estratificacion de riesgo justificativa como criterio técnico. El/la
Presidente/a del Comité emitird de manera oficial la carta de exencidn y le notificara
al investigador el tipo de revisidon que le corresponde a su estudio y el proceso de
evaluacion para el efecto.

Los reportes o analisis de casos clinicos podran ser considerados como exentos de
evaluacién y aprobacién por el CEISH-ESPE. Sin embargo, para su desarrollo deben
contar con el consentimiento informado del titular o representante legal cuando
corresponda, previo a la revisidn de la historia clinica y recopilacién de datos de ésta.

Las investigaciones que para su realizacidon utilicen de manera exclusiva datos
abiertos o publicos, no necesitan la aprobacion del CEISH-ESPE para su ejecucion o
publicacidn de resultados. Sin embargo, los investigadores podran solicitar la carta
de exencidn si para su publicacién una revista cientifica lo solicita.

Art. 75.- Requisitos para recepcidn de estudios. — Cuando se requiera presentar un estudio,
este deberd cumplir con los siguientes requisitos:

a.

En el caso de investigaciones observacionales y estudios de intervencion se
considerard que, si la investigacion se realiza en uno o varios establecimientos
publicos o privados, se debera presentar una carta de interés de la o las maximas
autoridades de dichos establecimientos, distritos o coordinaciones zonales, segun el
alcance de la investigacion y la especificidad del estudio.

En el caso de investigaciones observacionales y estudios de intervencion serd un
requisito que se suscriba la Declaracién de responsabilidad del Investigador Principal
del centro o de los centros de investigacion, en la que se deberd incluir el
compromiso que durante la ejecucién del estudio se cumplird con lo estipulado por
el CEISH-ESPE y con las normas bioéticas nacionales e internacionales.

Art. 76.- Para la evaluacién de un estudio de observacién y de intervencion, el CEISH-ESPE
solicitara a los investigadores los siguientes documentos:

a.

Carta de solicitud de evaluacion del estudio suscrita por el Investigador Principal en
la que se haga constar el nombre y firma del investigador responsable (Anexo lay
Anexo 1b).

Declaracién de responsabilidad del Investigador Principal (estudiante o personal
académico), del centro o de los centros de investigacion si corresponde, en la que
se incluya el compromiso que durante la ejecucién del estudio se cumplira con lo
estipulado por el CEISH-ESPE y con las normas bioéticas nacionales e internacionales
(Anexo 1h).
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k.

Carta de declaracion de interés institucional por el tema de estudio, suscrita por la
autoridad de la parte interesada en las que se propone el desarrollo de la
investigacion (cuando corresponda) (Anexo 1i).

Hoja de vida de los investigadores (Anexo 1e).

Protocolo de investigacion en idioma castellano y en el idioma original del promotor
(cuando corresponda) (Anexo 1d o 1n).

Formulario de consentimiento informado en idioma castellano (Anexo 3a o 3b).

i. Consentimiento informado amplio para el uso de datos personales y/o
muestras biolégicas humanas (cuando corresponda) (Anexo 3d).
ii. Asentimiento informado dirigido a los menores de edad, segun su capacidad
cognitiva (cuando aplique) (Anexo 13).

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

Cronograma de estudio por objetivos y actividades especificas para cumplirlas
(Anexo 1m).

Compromiso de confidencialidad firmado por todos los investigadores: Estudios
observacionales con utilizacion de muestras bioldgicas humanas, con participacion
de participantes vulnerables y/o en condicidn de vulnerabilidad, con datos
personales, sensibles, genéticos o con informacién privada. (Anexo 1f)

Declaracién de conflicto de interés firmada por todos los investigadores: Estudios
observacionales con utilizacion de muestras bioldgicas humanas, con participacion
de participantes vulnerables o en condicién de vulnerabilidad, o con datos
personales, sensibles, genéticos o con informacidn privada. (Anexo 1g)

Datos generales de la investigacion (Anexo 1I).

Art. 77.- Para la evaluacién de un ensayo clinico, los CEISH-ESPE solicitard a los
investigadores los siguientes documentos:

a.

Carta de solicitud de evaluaciéon del estudio suscrita por el Investigador Principal en
la que se haga constar el nombre y firma de los investigadores responsables de cada
centro de investigacion del estudio (Anexo 1b).

Declaracién de responsabilidad del Investigador Principal del centro o de los centros
de investigacién, en la que se incluya el compromiso que durante la ejecucion del
estudio se cumplira con lo estipulado por el CEISH-ESPE y con las normas bioéticas
nacionales e internacionales (Anexo 1h).
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Carta de declaracion de interés institucional (carta de interés) por el tema de
estudio, suscrita por la maxima autoridad de él o de los establecimientos de salud o
instituciones en las que se propone el desarrollo de la investigacion (Anexo 1i).

Hoja de vida del Investigador Principal e investigador/es de cada centro de
investigacion, que evidencie su experiencia en el area de estudio o desarrollo de
ensayos clinicos. (Anexo 1e).

Protocolo de investigacion o enmienda en el idioma original del promotor (cuando
corresponda) y en castellano (Anexo 1n).

Formulario de consentimiento informado en idioma castellano (Anexo 3b).

Manual del Investigador con el historial del producto de investigacién y otros a
utilizarse en el ensayo clinico (Anexo 10).

Cuaderno de recogida de datos version fisica o digital, el manual del farmacéutico,
la Copia de la pdliza de seguro reconocida legalmente en el pais, que cubra las
responsabilidades de todos los implicados en la investigacién y prevean
compensaciones econdmicas y tratamientos sanitarios a los participantes de
investigacion, en caso de posibles danos ocasionados por el desarrollo del ensayo
clinico. Para los ensayos clinicos de fase IV, el CEISH-ESPE determinara seguln su
analisis si este requisito es necesario.

Certificado de capacitacion en Buenas Practicas Clinicas de todos los investigadores.

El Investigador Principal debe estar registrado, al menos, en la SENESCYT como
persona natural relacionada con actividades de investigacién y/o desarrollo
tecnoldgico segun lo estipulado en el Acuerdo No. SENESCYT-2018-029 publicado en
el Registro Oficial No. 540 de 14 de septiembre de 2018, o normativa que lo
sustituya.

Informacidén disponible sobre seguridad del farmaco experimental, cuando aplique
(Anexo 10).

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

. Copia del contrato celebrado entre el promotor del estudio y los investigadores.

Plan de monitoreo del ensayo clinico.
Detalle del Presupuesto General del Ensayo Clinico (Anexo 1p).

Lista de Verificacion de Recepcion de Documentacién para investigaciones ensayos
clinicos (ANEXO 1s).
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g. Declaracién de utilizacidon de muestras biolégicas humanas (Anexo 1k)

r. Procedimientos e instrumentos de reclutamiento de sujetos participantes en el
estudio (volantes, carteles, pagina web, u otros materiales).

Art. 78.- En el caso de investigaciones que puedan ser consideradas exentas de evaluacion,
serdn necesarios como minimo los siguientes requisitos:

a. Solicitud de exencion de revision del protocolo de investigacién dirigida al/la
Presidente/a del CEISH-ESPE en la que se justifiquen las razones para considerarlo
exento (Anexo 4c).

b. Formulario para la presentacion de protocolos definidos por el CEISH-ESPE, para las
investigaciones (Anexo 1d).

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

d. Si la investigacidn se realiza en establecimientos publicos y privados, se deberd
presentar una carta de interés del o de las mdaximas autoridades de los
establecimientos de salud, coordinaciones zonales o distritos, que contenga el
alcance de la investigacion y la especificidad del estudio (cuando aplique) (Anexo 1i).

Art. 79.- Estudios de riesgo mayor. - En los estudios de riesgo mayor al minimo, a mds de
lo antes mencionados el CEISH-ESPE puede solicitar documentos que permitan evaluar la
idoneidad de las instalaciones en las que se pretende realizar el estudio propuesto.

Art. 80.- Todos los documentos deberdn ser en idioma castellano. Cuando el idioma del
protocolo de investigacion sea diferente del castellano, se deberd presentar la versién
original y su traduccidn oficial.

Art. 81.- Los protocolos de investigacion que no cumplan con los requisitos establecidos en
este Reglamento no podran continuar con el proceso de evaluacién y aprobacién.

Art. 82.- Una vez recibidos y verificados los requisitos del protocolo de investigacién,
conforme al tipo de revisidon o evaluacidn aplicable, el Comité notificard al Investigador
Principal la recepcién de este. En un término mdaximo de cinco (5) dias, la Secretaria del
CEISH-ESPE emitira la notificacién correspondiente, en la cual se indicard expresamente el
plazo estimado para la emisién del dictamen por parte del Comité, de acuerdo con la
modalidad de evaluacidn prevista en el presente instrumento.

La continuidad del proceso de evaluacion quedara condicionada a la aceptacion expresa de
dicho término por parte del Investigador Principal, quien debera comunicar formalmente al
CEISH-ESPE.
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Art. 83.- La designacion de evaluadores de los protocolos se realizard en funcién de la
complejidad del estudio a evaluar.

La seleccion de evaluadores se efectuara considerando, de manera prioritaria, el orden de
designacién de los miembros del Comité y, adicionalmente, la ausencia de conflictos de
interés, la pertinencia de la formacién profesional y la naturaleza del protocolo. De ser
necesario, se podra designar consultores externos bajo los mismos criterios.

Art. 84.- Tiempo de evaluacion por cada tipo de revision de protocolos de estudios.

a.

Para la emisidn de una carta de exencidon para aquellos estudios sin riesgos o
aquellos que pueden ser considerados exentos de evaluacion, el CEISH-ESPE remitira
la notificacién en el término de diez (10) dias término contados a partir de la
notificacién por secretaria (previa verificaciéon de los requisitos del estudio) (Anexo
4c) y registrard su resolucion en el acta de sesién correspondiente.

El CEISH-ESPE emitira el dictamen de Comité en el término de cuarenta y cinco (45)
dias término contados a partir del dia siguiente a la fecha de notificacién por
secretaria (revisién previa de los requisitos del estudio) (Anexo 5a) de aquellos
estudios que hubiera pasado por revisidn expedita.

El CEISH-ESPE emitird el dictamen de Comité en el término de sesenta (60) dias
término contados a partir del dia siguiente a la fecha de notificacién por secretaria
(previa verificacion de los requisitos del estudio) (Anexo 5a) de aquellos estudios
gue pasaron por revisién en pleno.

De requerirse aclaraciones y/o modificaciones de un protocolo de investigacion, el
tiempo de respuesta del CEISH-ESPE se podra extender hasta el término de treinta
(30) dias término adicionales al tiempo de respuesta, segln el tipo de investigacion,
y esta extensidn de tiempo sera conforme al tiempo de respuesta del Investigador
Principal que tiene treinta (30) dias término para responder a las observaciones,
recomendaciones y demas solicitudes realizadas por el Comité.

Art. 85.- Mecanismos para evaluaciéon de enmiendas

a.

El Investigador Principal deberd solicitar la aprobacién de cualquier enmienda al
protocolo de investigacion, previo a su ejecucién. Las solicitudes de evaluacién de
enmiendas a investigaciones se receptaran fisica o digitalmente a través del correo
electronico del Comité.

b. Las enmiendas a protocolos de investigacion deberan ser puestas a consideracion

del CEISH-ESPE para su evaluacién y aprobacion en el pleno del Comité. Para tal
efecto, el Investigador Principal deberd presentar la siguiente documentacion:

i.  Carta de solicitud de evaluacién de enmiendas. (Anexo 8a).

REGLAMENTO INTERNO DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS DE LA UNIVERSIDAD DE LAS FUERZAS ARMADAS-ESPE (CEISH-ESPE) Pagina

29 de 44



ii. Modelo de Justificacion de enmiendas. (Anexo 8b).

iii. Documentos para evaluacidon: Documentos previamente aprobados en los que
se resaltan las modificaciones realizadas con control de cambios (formato
Word) y/o documentos en su nueva version sin control de cambios (formato
Word).

Las enmiendas a los protocolos de investigaciéon no podran ser implementadas sin
la aprobacién del CEISH-ESPE.

El CEISH-ESPE registrara el historial de enmiendas y lo mantendra en el archivo de
cada proyecto de investigacién.

Las enmiendas que afecten la seguridad de los participantes de investigacién, el
alcance de la investigacion y/o aspectos cientificos del estudio, seran evaluadas bajo
la modalidad de revisién en pleno; caso contrario, serdn evaluadas de forma
expedita.

El CEISH-ESPE podra aprobar o no aprobar las enmiendas, en funciéon de la
deliberacion realizada y debera contar con el criterio técnico de respaldo para la
emision del dictamen.

Para ejecutar una enmienda o modificacién a un protocolo y/o documentacién de
la investigacion previamente aprobada por el CEISH-ESPE es necesario obtener la
aprobaciéon de dicha enmienda o modificacion por parte del Comité con los
respectivos documentos de la investigacion, previo a su ejecucion.

Si el CEISH-ESPE que revisé inicialmente el protocolo no se encontrase activo o en
vigencia, puede acudir al CEISH-ESPE con toda la documentacion del Comité que
aprobd el estudio para considerar seguir con su evaluacidén, o considerar su
evaluacién como nueva.

No se consideraran como enmienda a las modificaciones de objetivos, el diseno
metodoldgico, el valor cientifico del protocolo, la conducta del manejo del estudio,
condiciones de reclutamiento, criterios de inclusidon y exclusidon. Este tipo de
cambios seran evaluados como un estudio nuevo.

Art. 86.- Mecanismos para renovacion o extension de aprobaciones de protocolos de
estudios.

a.

El investigador podra remitir las solicitudes de renovacion o extensién de
aprobacion a protocolos previamente aprobadas por el CEISH-ESPE de manera fisica
o digital al correo electrénico del Comité. El CEISH-ESPE evaluara las solicitudes y la
documentacion enviada.
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Cuando la aprobacién emitida por el CEISH-ESPE haya expirado, las actividades de la
investigacion deberan ser suspendidas de manera inmediata, a fin de garantizar la
seguridad de los participantes de investigacion.

Las investigaciones con una duracion superior al afio de vigencia de aprobacion
otorgada por el CEISH-ESPE deberdn solicitar la renovacidon de su aprobacion al
menos quince (15) dias término antes de que expire la vigencia de dicha aprobacion.

Para solicitar la renovacién de aprobacién de estudios, el Investigador Principal
debera presentar una carta de solicitud de renovacidn de aprobacidon (Anexo 9a).
Ademas, para la evaluaciéon de solicitudes de renovacion de aprobacién, el CEISH-
ESPE verificara que en su archivo se cuente con la siguiente documentacién:

i. Protocolo aprobado originalmente.
ii. Enmiendas aprobadas (versiones del protocolo en caso de que aplique).
iii. Informes de inicio y avance de la investigacion.
iv. Informe (s) de reportes de eventos adversos graves o sospechas de reaccion
adversa grave inesperada presentados, en caso de que corresponda.
v. Documento de aprobacién por parte de la Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), en caso de ensayos clinicos.

El investigador debera solicitar la renovacidon o extensién de aprobaciéon de un
protocolo de investigacién al CEISH-ESPE previo a su ejecucion.

En caso de que un CEISH-ESPE haya revisado inicialmente el protocolo y ya no se
encuentre activo o en vigencia, el investigador puede acudir al CEISH-ESPE, con
todos los documentos anteriores para considerar su evaluacién, caso contrario,
deberd presentarlo como uno nuevo, siempre y cuando esté en el ambito de accién
del Comité.

La renovacidn no sera automatica. Requiere dictamen favorable del Comité previo
al vencimiento del plazo de aprobacién vigente.

Art. 87.- Emision del dictamen de Comité o resolucion del proceso de deliberacion de los
protocolos de estudios

La decisién adoptada por el CEISH-ESPE debera ser informada al solicitante mediante
dictamen de Comité. Esta carta deberd ser suscrita por el/la Presidente/a con firma
electrénica o manuscrita debidamente registrada, para el resguardo de la legalidad de los
documentos y seran archivadas de manera fisica o digital.

Art. 88.- El CEISH-ESPE podra emitir un dictamen de Comité con una de las siguientes
resoluciones:
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d.

Aprobaciéon definitiva del protocolo de investigacion (Anexo 5a Aprobacién
definitiva de estudios observacionales y de intervencion).

Anexo 5b. Aprobacion definitiva de ensayos clinicos

Protocolo de investigacion condicionado a modificaciones, aclaraciones o
informacién complementaria (Anexo 5c)

No aprobacién del protocolo de investigacion (Anexo 5d).

Art. 89.- En caso de aprobacién definitiva de un estudio, el CEISH-ESPE emitira el dictamen
de Comité de acuerdo con lo estipulado en el Art. 88, misma que contendra.

a.

f.

La vigencia de la aprobacion del protocolo de investigacion misma que es de un (1)
afio calendario a partir de la notificacion por secretaria del CEISH-ESPE.

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

El periodo establecido de seguimiento del protocolo, segun el tipo de riesgo de éste.

La obligacion que tiene el Ir Principal de reportar el inicio y finalizacion del estudio
aprobado y de emitir los informes de inicio, informe final o de terminacién
anticipada, de acuerdo con el periodo de seguimiento establecido segun el tipo de
estudio.

La obligacién que tiene el Investigador Principal de informar la publicacidn cientifica
oficial de su estudio con el enlace de acceso directo o el articulo con el texto
completo, si es que fuere el caso.

Nombre de los anexos o instrumentos presentados que se ejecutaran.

Art. 90.- El CEISH-ESPE acompaiara al dictamen del Comité la aprobacion definitiva del
estudio, la justificacion argumentada de su decisién de acuerdo con el presente
Reglamento.

Art. 91.- El CEISH-ESPE emitird un informe técnico de protocolo condicionado a
modificaciones, aclaraciones o informacién complementaria cuando:

a.

Se requieran modificaciones mayores que deberan ser evaluadas por el CEISH-ESPE
en pleno, mismas que seran enviadas de manera oficial (notificacién por Secretaria
Técnica).

Se requieran modificaciones menores que podran ser evaluadas de manera
expedita, mismas que seran enviadas de manera oficial (notificacidon por Secretaria
Técnica).
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c. Se requiera mas informacién o surjan dudas durante el proceso de revisiéon o
evaluacién del protocolo.

Art. 92.- El CEISH-ESPE mencionara lo siguiente en el dictamen de Comité de
condicionamiento a modificaciones, aclaraciones o informacidon complementaria:

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

b. El procedimiento para someter a revisién las observaciones o sugerencias, si fuese
el caso.

c. Laaclaratoria de que este proyecto de investigacion no podra ser ejecutado a menos
que subsane las observaciones emitidas y obtenga después de una evaluacion, su
respectiva carta de aprobacidn definitiva.

d. La vigencia de este dictamen es de treinta (30) dias habiles, tiempo en el cual el
investigador debera enviar las subsanaciones correspondientes. Si el CEISH-ESPE no
recibiere respuesta por parte del investigador en el tiempo estipulado, el proceso
de revisidn se archivara y se emitira un dictamen de Comité de No aprobacion.

Art. 93.- El CEISH-ESPE, mencionara en el dictamen de Comité de No Aprobacion lo
siguiente:

a. La motivacion clara y especifica de las razones éticas, metodoldgicas o normativas
gue causaron el dictamen.

b. El procedimiento para someter el protocolo nuevamente a evaluacion por el CEISH-
ESPE, si el investigador lo considera pertinente.

Art. 94.- En caso de emergencia sanitaria, el CEISH-ESPE podra realizar sesiones
extraordinarias para evaluar y/o aprobar protocolos de investigacion en un tiempo no
mayor a quince (15) dias habiles.

Art. 95.- Los protocolos de investigacion catalogados como urgentes serdn aquellos
remitidos con esta categoria por el MSP o quien hiciere sus veces, o aquellos cuya linea de
investigacion sea relacionada con la emergencia sanitaria. En ambos casos, el CEISH-ESPE
seguira los lineamientos establecidos por el MSP para la evaluacion y aprobacion urgente
de dichos protocolos de investigacion.

Art. 96.- Los informes de evaluacidn no podran ser difundidos publicamente. Estos informes
podran ser solicitados por la Autoridad Sanitaria Nacional garantizando la confidencialidad
del contenido de las deliberaciones realizadas por el Comité y el contenido de los protocolos
sometidos a deliberacién.

CAPITULO VIII
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SEGUIMIENTO DE LOS ESTUDIOS APROBADOS Y
REGISTRO DE LA PUBLICACION CIENTIFICA

Art. 97.- El CEISH-ESPE aplicara su procedimiento estandarizado de trabajo sobre el proceso
de implementacion del seguimiento de los estudios aprobados hasta su finalizacion, de
acuerdo con el tipo de estudio. Ademas, aplicara el mecanismo de comunicacién entre el
Comité vy el Investigador Principal para que posterior a la finalizacién del estudio, el
Investigador Principal reporte la publicacién cientifica de su proyecto, si es que fuere el

Caso.

Art. 98.- Para dar seguimiento a las investigaciones aprobadas, el CEISH-ESPE debera
realizar las siguientes actividades:

a.

Solicitar al Investigador Principal el informe de inicio de la investigacion, mismo que
deberd remitirse en el tiempo de treinta (30) dias término a partir del inicio de
ejecucién del estudio.

Realizar visitas (programadas o no programadas) a los centros de investigacion o
establecimientos de salud y realizar reuniones de seguimiento con el Investigador
Principal a fin de garantizar que se cumplan con los aspectos éticos, metodoldgicos
y juridicos aprobados en el estudio.

Solicitar al Investigador Principal que se envie los informes de avances cada cuatro
(4) meses sobre la ejecucion del estudio, o de acuerdo con el periodo de seguimiento
establecido por el CEISH-ESPE en el dictamen de Comité segun el tipo de estudio y
el nivel de riesgo para los participantes de investigacion (Anexo 6d).

Solicitar al Investigador Principal que se envie el informe final del proyecto (Anexo
7a), en un tiempo maximo de quince (15) dias término, contados a partir de la fecha
gue termind el estudio o perdié vigencia la aprobacién.

Solicitar al investigador que remita, cuando se encuentre disponible, la publicacién
cientifica oficial de su estudio con el enlace de acceso directo y el articulo con texto
completo, si es que fuere el caso.

Solicitar al Investigador Principal se informe en caso de que se produjera una
terminacidn anticipada del estudio. El investigador dispondra de un término de
quince (15) dias habiles, contados a partir de la terminacién del estudio para
notificar al CEISH-ESPE, mencionando los motivos de la terminacidn anticipada, un
resumen de los resultados obtenidos antes de la culminacién y las medidas
adoptadas con los participantes de investigacion.
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Art. 99.- El/la Presidente/a del CEISH-ESPE decidira si el seguimiento de la investigacion
estara a cargo del pleno del Comité o si se delega a uno o mas de sus miembros esta
responsabilidad. Sin perjuicio de lo anterior, el CEISH-ESPE podra planificar y convocar a
reuniones de seguimiento y definird los procedimientos de comunicacion con el
Investigador Principal.

Art. 100.- El CEISH-ESPE realizara un informe de evaluacion tras el analisis de los informes
de avance vy final, para verificar el cumplimiento del objetivo general y los objetivos
especificos de la investigacion a través de la metodologia propuesta y de las diferentes
actividades que el Comité defina para el efecto (Anexo 6b).

Art. 101.- Si en el informe de avance o informe final se evidencia alguna enmienda no
reportada o inconsistencias, el CEISH-ESPE, no aprobara dichos informes y solicitara por
escrito al Investigador Principal del proyecto, que remita un informe en el tiempo de diez
(10) dias término, el que debera sustentar debidamente las observaciones realizadas por el
CEISH-ESPE, para su andlisis.

Art. 102.- Si el CEISH-ESPE considera valido el informe de avance, aprobard el mismo para
la continuacién del proyecto; caso contrario, de no cumplir lo dispuesto en el Art 101. Se
iniciard el tramite de revocatoria de la resolucién de aprobacién del estudio e informara a
la DNIVS del MSP o quien haga sus veces, para que se tomen las medidas pertinentes o, de
ser el caso, se investigue.

Art. 103.- En caso de revocatoria de la aprobacidn de un estudio, el Investigador Principal
presentard al CEISH-ESPE el informe final con los resultados obtenidos a la fecha, sin
perjuicio que el Comité realice recomendaciones para salvaguardar los derechos de las
personas y comunidades participantes de investigacion.

Art. 104.- Si el CEISH-ESPE considera pertinente el informe final, aprobard en el pleno este,
caso contrario, la Secretaria Técnica informard por escrito al Investigador Principal del
proyecto el condicionamiento y/o las recomendaciones para que en diez (10) dias término,
remita dicho informe subsanado.

Art. 105.- Cuando un estudio haya obtenido una carta de exencién de evaluacion, no es
necesario la realizacién de seguimiento a dicho estudio.

CAPITULO IX

REPORTE Y SEGUIMIENTO DE EVENTOS ADVERSOS GRAVES Y DE REACCIONES ADVERSAS
GRAVES INESPERADAS NOTIFICADAS POR LOS INVESTIGADORES O POR EL
PATROCINADOR
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Art. 106.- El Investigador Principal de un estudio considerados con riesgo mayor al minimo
(de intervencién o ensayos clinicos) debera remitir un reporte inicial al CEISH-ESPE en el
tiempo de veinticuatro (24) horas luego de conocido un evento adverso grave (EAG) y/o
todas las sospechas de una reaccién adversa grave inesperada (RAGI), suscitados durante
la ejecucidn de la investigacion. El CEISH-ESPE establecera el proceso y los formatos para el
reporte, informe y seguimiento del estudio.

a.

El/la Investigador/a Principal, en cumplimiento de las responsabilidades adquiridas
mediante la Declaracion de Responsabilidad (Anexo 1h), debera notificar al CEISH-
ESPE la ocurrencia de eventos adversos graves (EAG) y/o sospechas de reacciones
adversas medicamentosas graves (RAMG), suscitados durante la ejecucion de la
investigacion, en veinticuatro horas (24) contado a partir de su conocimiento,
mediante el envio del reporte inicial a través de correo electrénico institucional. El
reporte deberd incluir la evaluacién preliminar de la gravedad, causalidad y
expectativa del evento, asi como las acciones clinicas adoptadas.

El/la Investigador/a Principal elaborara y remitira el reporte utilizando el formato
correspondiente (Anexo 11a o Anexo 11b), asegurando la integridad, veracidad y
completitud de la informacién reportada, y lo enviard formalmente a través de
correo electrénico institucional.

El Investigador Principal deberd garantizar la actualizacién continua de la
informacidn hasta la resolucion o estabilizacién del evento adverso.

El CEISH-ESPE, realizara el seguimiento de los reportes de eventos adversos graves
y/o reacciones adversas graves e inesperadas de los ensayos clinicos, a fin de
garantizar la seguridad de los participantes de investigacion.

El CEISH-ESPE, a través del personal de apoyo, realizara la recepcién, registro y
gestion interna del reporte en veinticuatro horas (24), ejecutando las siguientes
acciones:

i.  Se guardara el reporte emitido por el IP en la carpeta digital especifica de la

investigacion.

ii. Registrara el evento en la Matriz de Seguimiento de EAG/RAGI, detallando:
numero, fecha de recepcién, remitente, centro, cédigo del sujeto, tipo (Inicial,
Seguimiento o Final), descripciéon, formato y observaciones.

iii. Compartira dicha matriz y la documentacién de la investigacion con el miembro
designado para el seguimiento del ensayo clinico.

El miembro designado del CEISH-ESPE realizara el andlisis técnico, ético y
metodoldgico del evento reportado y darad seguimiento continuo en coordinacién
con los informes de inicio, avance o final del estudio.

En caso de que los eventos adversos graves y/o reacciones adversas graves
inesperadas: se repitan en otros participantes de investigacién, pongan en riesgo la
salud fisica o mental de los participantes de investigacion o generen conmocion
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social, el/la Presidente/a del CEISH-ESPE designara una comision integrada por dos
miembros para el analisis del caso.

La comision designada realizara el andlisis del caso en un término maximo de
veinticuatro (24) horas y remitirda un informe técnico con la recomendacién
correspondiente al/la Presidente/a del CEISH-ESPE.

Con base en el informe de la comisién, el CEISH-ESPE adoptard una decisidon
debidamente motivada respecto a la continuidad del estudio, la cual podrd incluir la
implementacion de medidas correctivas (Anexo 10a) o la revocatoria de la
aprobacion del proyecto (Anexo 10c).

El/la Presidente/a del CEISH-ESPE notificard formalmente al/la Investigador/a
Principal la decisién adoptada mediante correo electrdnico institucional, indicando
las acciones a seguir.

En caso de revocatoria de la aprobacién del estudio, el CEISH-ESPE, a través de su
presidente/a, informara a la DNIVS del MSP o quien haga sus veces, en un maximo
cuarenta y ocho (48) horas, desde la recepcion del reporte del IP, adjuntando el
anexo técnico correspondiente, la decisién de revocatoria del proyecto de
intervencion que presentd eventos adversos graves y/o reacciones adversas graves
reportadas por el/la Investigador/a Principal y con peligro para la salud fisica y/o
mental de los participantes de investigacion y/o causantes de conmocion social.
El/la Investigador/a Principal deberd suspender inmediatamente las actividades del
estudio, salvo aquellas necesarias para garantizar la seguridad y el seguimiento de
los participantes de investigacidn, en veinticuatro horas (24) contado a partir de la
notificacién.

Art. 107.- De conformidad con el Reglamento Interno del CEISH-ESPE, el/la Investigador/a
Principal debe observar el siguiente procedimiento:

a.

Plazo de Entrega: El reporte debe enviarse al CEISH-ESPE en veinticuatro (24) horas
tras haber conocido el evento.

Responsabilidad: La presentacién de este formulario es una responsabilidad
adquirida mediante la declaracién del IP (Anexo 1h).

Canal de Envio: El reporte debe ser elaborado por el/la Investigador/a Principal y
enviado exclusivamente a través del correo electrdénico institucional al Comité.

Gestion Interna: El personal de apoyo del Comité archivara el reporte en la carpeta
digital de la investigacion y lo registrard en la matriz de seguimiento
correspondiente.

Art. 108.- El CEISH-ESPE realizara el seguimiento de los reportes de eventos adversos graves
y/o reacciones adversas graves e inesperadas de los estudios de intervencidn, a fin de
garantizar la seguridad de los participantes de investigacion. Para el seguimiento, el Comité
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podra solicitar al Investigador Principal los informes que considere necesarios para su
cumplimiento.

a. El seguimiento incluird la evaluacion continua del balance riesgo-beneficio del
estudio, asi como la revision de la frecuencia y patron de los eventos reportados.

b. El Comité podra solicitar informes periddicos de seguridad, reportes acumulativos y
analisis de tendencias al Investigador Principal y/o patrocinador.

c. En caso de identificarse riesgos significativos, el CEISH-ESPE podra recomendar la
modificacion del protocolo, la suspensién temporal o la terminacién del estudio.

d. Para estudios de alto riesgo, se podrd requerir la intervencion de un Comité
Independiente de Monitoreo de Datos (DSMB), cuando corresponda.

CAPITULO X

CRITERIOS Y PROCEDIMIENTOS PARA LA SUSPENSION O REVOCATORIA DE APROBACION
DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Art. 109.- El CEISH-ESPE podrd suspender o revocar la aprobaciéon de una investigacion
cuando ocurran uno o varios de los incumplimientos previstos en este Reglamento; en cuyo
caso, se notificara del particular de manera oficial al Investigador Principal, a las
instituciones parte del proyecto de investigacién, a los centros de investigacion, al
patrocinador, y a la DNIVS del MSP, o quien haga sus veces, mediante un informe
debidamente motivado. El Comité establecera el proceso y los formatos para la suspension
o revocatoria de la aprobacién. La decisidon de suspensidn o revocatoria debera considerar
de manera prioritaria la seguridad, integridad y bienestar de los participantes de
investigacidn, especialmente en estudios de intervencidn o ensayos clinicos. La suspension
podra ser de caracter temporal o definitiva, en funcién de la gravedad del riesgo
identificado y de la posibilidad de implementar medidas correctivas. En el caso de ensayos
clinicos, la decisién deberd sustentarse en la evaluacidon de eventos adversos graves,
reacciones adversas graves e inesperadas, desviaciones del protocolo o cambios en el
balance riesgo-beneficio del estudio.

Art. 110.- El CEISH-ESPE podra revocar la aprobacién otorgada a una investigacién de
manera inmediata, cuando de la informacion recabada a través del proceso de seguimiento
se determine que concurren uno o varios de los siguientes incumplimientos:

a. El Investigador Principal ejecuta el reclutamiento de los participantes de
investigacidn o cualquier actividad contemplada en el protocolo, antes de obtener
la aprobacién de la investigacién por parte del CEISH-ESPE.
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El Investigador Principal ejecuta la inclusidn de los participantes de investigacion sin
la firma del consentimiento informado.

El Investigador Principal ejecuta cualquier actividad contemplada en el protocolo
pese a que cuenta solamente con una valoracién condicionada a modificaciones,
aclaraciones o informacion complementaria por parte del CEISH-ESPE.

El Investigador Principal no ejecute la investigacién de conformidad con lo aprobado
por el CEISH-ESPE.

El Investigador Principal implementa enmiendas a una investigacion, sin Ia
aprobacion del CEISH-ESPE.

El Investigador Principal continlde las actividades de investigacién, habiendo
terminado la vigencia de la aprobacion otorgada por el CEISH-ESPE.

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

Incumplimientos continuos a las obligaciones contraidas con el CEISH-ESPE.

La ocurrencia de eventos adversos graves (EAG) o reacciones adversas graves e
inesperadas que no hayan sido reportadas conforme a los plazos establecidos en el
presente Reglamento.

La identificaciéon de un patron de eventos adversos que modifigue de manera
desfavorable el balance riesgo-beneficio del estudio.

La falta de implementacién de medidas correctivas solicitadas por el CEISH-ESPE
frente a riesgos identificados durante el seguimiento.

El incumplimiento de las obligaciones en la evaluacion de un ensayo clinico
establecidas en el Art. 77 y concordantes del presente Reglamento.

La negativa del Investigador Principal o patrocinador a proporcionar informacién de
seguridad requerida por el CEISH-ESPE.

CAPITULO XI
CAPACITACION DEL CEISH-ESPE

Art. 111.- Es responsabilidad del CEISH-ESPE realizar capacitaciones dirigidas a sus
miembros, consultores externos permanentes, asi como también al personal e
investigadores de la institucidn o establecimiento al que estan vinculados.
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El CEISH-ESPE planificara anualmente las capacitaciones continuas en materia de ética en
investigacidon, normativa nacional e internacional, bioética, investigacion biomédica y en
metodologia de la investigacidn, y otras dreas afines. Los eventos de formacidn impartidos
deberan ser facilitados directamente por la institucidn a la que pertenece el CEISH-ESPE o
mediante acuerdos de cooperacidén con otras instituciones nacionales o internacionales,
con el aval correspondiente.

Art. 112.- Todos los miembros del Comité y consultores externos permanentes deberan
recibir minimo tres (3) capacitaciones al afio, que sumadas den como minimo 120 horas, de
las cuales, al menos una de estas sera en el area de ética/bioética, las demas podran
corresponder a temas segun el ambito de accién del miembro dentro del CEISH-ESPE.

Art. 113.- Al finalizar el afio de gestidn, el CEISH-ESPE debera remitir a la DNIVS del MSP o
guien haga sus veces, los documentos que respalden el cumplimiento del cronograma de
capacitaciones.

Art. 114.- Se remitird el cronograma de capacitacién del CEISH-ESPE propuesto para el
préximo afio de gestidén, mismo que debera estar aprobado y suscrito por su Presidente/a
y la méxima autoridad de la institucidn a la que esté vinculado, de acuerdo con el formato
establecido (Anexo 17).

CAPITULO XII
ARCHIVO Y CONSERVACION DE LA DOCUMENTACION

Art. 115.- El registro de las investigaciones evaluadas, aprobadas, no aprobadas, las actas
de las sesiones del CEISH-ESPE, asi como toda documentacién de respaldo, deberdn
conservarse en un archivo fisico y/o digital, bajo la custodia del Presidente/a y Secretario/a
durante un plazo de siete (7) afios en las instalaciones de la institucion donde funcione el
Comité. Posterior a este plazo seran parte del archivo central de la ESPE, manteniendo la
confidencialidad de la informacién, sin perjuicio del tiempo; aun cuando éstos sean
remitidos a un archivo diferente.

Art. 116.- Las cartas de dictamen ya sea de exencidn, aprobacién definitiva, condicionada a
modificaciones, aclaraciones o informacién complementaria, o no aprobacidén deben
archivarse con su respectivo criterio técnico.

Art. 117.- Es responsabilidad de los miembros del CEISH-ESPE contar con firma electrdnica
debidamente registrada, para el resguardo de la legalidad de los documentos sumillados y
archivados de manera digital, que estén a su cargo.
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CAPITULO XllI
RECURSOS HUMANOS, MATERIALES Y EQUIPAMIENTO

Art. 118.- El CEISH-ESPE esta vinculado a la Universidad de las Fuerzas Armadas-ESPE, la
misma que cuenta con la planificacién e implementacién de recursos necesarios y
suficientes para el funcionamiento del Comité; proporcionara el personal de apoyo
(administrativo, operativo y/o técnico), instalaciones y equipamiento que le permitan el
funcionamiento regular y constante al CEISH-ESPE, asignando al menos:

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

b. Mobiliario minimo y plataforma informatica que garantice la custodia vy
confidencialidad del archivo y toda la documentacién recopilada.

c. Equipamiento, mobiliario tecnoldgico y soporte informatico que permita
sistematizar la informacién generada por el Comité y las condiciones de resguardo
de seguridad de informacion e informatica.

d. Personal administrativo, técnico y/u operativo permanente para el CEISH-ESPE,
necesarios para cumplir las funciones del Comité de acuerdo con sus necesidades.

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

i.  Presidenciay secretaria: 8 horas/semana.
ii. Miembros: 6 horas/semana.

Art. 119.- La participacion de los miembros del Comité tendra caracter honorifico, es decir,
en ningun caso recibiran compensacién econdmica adicional, directa o indirecta, por las
funciones realizadas dentro del Comité, ya sea por parte de la Universidad de las Fuerzas
Armadas-ESPE o de cualquier otra entidad que pueda tener interés directo o indirecto en
los protocolos de investigacion.

Art. 120.- La Universidad de las Fuerzas Armadas-ESPE destinara la partida presupuestaria
exclusiva, especifica y suficiente para el correcto funcionamiento operativo, logistico y
administrativo del CEISH-ESPE de acuerdo con la normativa interna de la Universidad.
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Art. 121.- Las tasas de los servicios prestados por el CEISH-ESPE deberan transparentarse a
través de informes publicados en medios oficiales de la Universidad de las Fuerzas Armadas-
ESPE a la que pertenece.

CAPITULO XIV
INFORMES ADMINISTRATIVOS DE GESTION DEL CEISH-ESPE

Art. 122.- El CEISH-ESPE, debera remitir el informe anual de gestién a la maxima autoridad
de la ESPE, y, a la DNIVS del MSP o quien haga sus veces, en un término de treinta (30) dias
término luego de finalizado el afio calendario (Anexo 18) al MSP Ecuador o de la institucién
que haga sus veces.

Art. 123.- El informe sera evaluado por la DNIVS del MSP o quien haga sus veces y en caso
de considerar pertinente podra solicitar informacion adicional que permita su analisis.
Durante esta evaluacidn, el CEISH-ESPE seguird desarrollando sus funciones.

Art. 124.- La Autoridad Sanitaria Nacional y/o la maxima autoridad de la Universidad de las
Fuerzas Armadas-ESPE analizard la pertinencia de solicitar en cualquier momento
informes/reportes del funcionamiento, actividades o gestion del CEISH-ESPE, estableciendo
un plazo especifico para su entrega.

Art. 125.- Reporte de Estudios Aprobados y Enviados al MSP. El CEISH-ESPE debera remitir
a la DNIVS del MSP o quien haga sus veces en el MSP, el reporte trimestral de las
investigaciones aprobadas dentro de los primeros diez (10) dias término del trimestre
siguiente, en el formato emitido para el efecto (Anexo 19).

CAPITULO XV
MECANISMOS PARA REFORMAR EL REGLAMENTO INTERNO

Art. 126.- Si el CEISH-ESPE, requiere reformar el Reglamento Interno, previo a la
implementacién de la reforma debera remitir la propuesta de cambio y su debida
justificacion a la DNIVS del MSP o quien haga sus veces para su aprobacidn. Posterior a ello
se continuara con el procedimiento de reforma interno establecido por la Universidad de
las Fuerzas Armadas-ESPE.

Las reformas al Reglamento interno cumpliran con lo siguiente:

a. Podrdn ser propuestas por cualquier miembro del Comité.
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b. Deberan estar acorde a toda normativa aplicable en la materia que se encuentre
vigente, incluida aquella emitida por la Autoridad Sanitaria Nacional.

c. Seran analizadas en sesidn del Comité y aprobadas mediante votaciéon de mayoria
simple de sus miembros. Dicha aprobacién estara sujeta a la ratificacion por parte
de la maxima autoridad de la institucidn a la que el CEISH-ESPE esta vinculado.

Art. 127.- Procedimiento Estandarizado de Trabajo para estudios observacionales, de
intervencidn, y ensayos clinicos en seres humanos CEISH-ESPE 2025 (Documento adjunto).

El CEISH-ESPE tiene los “Procedimientos Estandarizados de Trabajo” (PET) como
complemento al Reglamento interno. Los PET detallan cada proceso que se realice para el
funcionamiento del Comité, de tal manera que permitan cumplir con actividades tales como
la recepcion, estratificacidon de riesgos, evaluacidén por tipo de investigacion, respuesta y
seguimiento de cada tipo de investigacion.

Los PET contienen los formatos empleados para el funcionamiento del CEISH-ESPE que
estan acorde a los procesos establecidos en el presente Reglamento y normativa conexa
emitida por la Autoridad Sanitaria Nacional. Ademas, el Comité establecera el proceso o los
formatos adicionales para cumplir con las diferentes funciones y/o actividades descritas en
el presente instrumento.

DISPOSICION GENERAL

UNICA. Los formatos utilizados para el funcionamiento del CEISH-ESPE se incorporan como
anexos y forman parte integrante del presente Reglamento; en consecuencia, su aplicacion
es obligatoria.
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A. OBJETIVO DEL PROCESO
Establecer un proceso para la recepcion, evaluacion, respuesta y seguimiento de un protocolo de investigacién de estudios
observacionales, de intervencion y ensayos clinicos en seres humanos que es sometido al CEISH-ESPE.

B. RESPONSABLE DEL PROCESO
El responsable del proceso sera el/a Presidente/a del CEISH-ESPE o un miembro delegado, quien supervisara y coordinara
todas las actividades relacionadas con la recepcion, evaluacion, respuesta y seguimiento de los protocolos de investigacion de
estudios observacionales, de intervencién y ensayos clinicos en seres humanos considerando los aspectos éticos,
metodoldgicos y juridicos.

C. BASELEGAL
El marco normativo que regula este proceso se basa en las siguientes leyes y reglamentos:

1. CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR
“Articulo 3.- Son deberes primordiales del Estado:1. Garantizar sin discriminacion alguna el efectivo goce de los derechos
establecidos en la Constitucion y en los instrumentos internacionales, en particular la educacion, la salud, la alimentacion, la
seguridad social y el agua para sus habitantes.”

“Articulo. 32.- La salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacién se vincula al ejercicio de otros derechos,
entre ellos el derecho al agua, la alimentacién, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes
sanos y otros que sustenten el buen vivir. EI Estado garantizara este derecho mediante politicas econdmicas, sociales,
culturales, educativas y ambientales, y el acceso permanente, oportuno y sin exclusion a programas, acciones y servicios
de promocidn y atencién integral de salud, salud sexual y reproductiva. La prestacién de los servicios de salud se regira por
los principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucién y bioética, con
enfoque de género y generacional.";

“Articulo 57.- Se reconoce y garantizara a las comunas, comunidades, pueblos y nacionalidades indigenas, de conformidad
con la Constitucién y con los pactos, convenios, declaraciones y demas instrumentos internacionales de derechos humanos,
los siguientes derechos colectivos: 12.Mantener, proteger y desarrollar los conocimientos colectivos, sus ciencias,
tecnologias y saberes ancestrales, los recursos genéticos que contienen la diversidad bioldgica y la agrobiodiversidad; sus
medicinas y practicas de medicina tradicional, con inclusién del derecho a recuperar, promover y proteger los lugares
rituales y sagrados, asi como plantas, animales, minerales y ecosistemas dentro de sus territorios, y el conocimiento de los
recursos y propiedades de la fauna y la flora. (...)."

“Articulo 66.- reconoce y garantiza a las personas: 3. El derecho a la integridad personal, que incluye: d) La prohibicién del
uso de material genético y la experimentacion cientifica que atenten contra los derechos humanos; 19. El derecho a la
proteccion de datos de caracter personal, que incluye el acceso y la decision sobre informacion y datos de este caracter, asi
como su correspondiente proteccion. La recoleccidn, archivo, procesamiento, distribucion o difusiéon de estos datos o
informacion requeriran la autorizacion del titular o el mandato de la ley" (...)."

“Articulo 154.- A las ministras y ministros de Estado, ademas de las atribuciones establecidas en la ley, les corresponde: 1.
Ejercer la rectoria de las politicas publicas del &rea a su cargo y expedir los acuerdos y resoluciones administrativas que
requiera su gestion. (...)."

“Articulo 341.- El Estado generara las condiciones para la proteccion integral de sus habitantes a lo largo de sus vidas, que
aseguren los derechos y principios reconocidos en la Constitucion, en particular la igualdad en la diversidad y la no
discriminacién, y priorizara su accion hacia aquellos grupos que requieran consideracién especial por la persistencia de
desigualdades, exclusion, discriminacién o violencia, o en virtud de su condicion etaria, de salud o de discapacidad. {...)."

“Articulo 350.- El Sistema de Educacion Superior tiene como finalidad la formacion académica y profesional con vision
cientifica y humanista; la investigacion cientifica y tecnoldgica; la innovacion, promocion, desarrollo y difusidn de los saberes
y las culturas; la construccién de soluciones para los problemas del pais, en relacién con los objetivos del régimen de
desarrollo.”

“Articulo 358.- El sistema nacional de salud tendra por finalidad el desarrollo, proteccidn y recuperacion de las capacidades
y potencialidades para una vida saludable e integral, tanto individual como colectiva, y reconocera la diversidad social y
cultural. El sistema se guiara por los principios generales del sistema nacional de inclusion y equidad social, y por los de
bioética, suficiencia e interculturalidad, con enfoque de género y generacional.”
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“Articulo 361.- “El Estado ejercera la rectoria del sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, sera responsable de
formular la politica nacional de salud, y normara, regulara y controlara todas las actividades relacionadas con la salud, asi
como el funcionamiento de las entidades del sector."

“Articulo 362.-La atencién de salud como servicio publico se prestard 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.”

“Articulo 387.- Sera responsabilidad del Estado: 2. Promover la generacién y produccién de conocimiento, fomentar la
investigacion cientifica y tecnoldgica, y potenciar los saberes ancestrales, para asi contribuir a la realizacion del buen vivir,
al sumak kawsay. 3. Asegurar la difusion y el acceso a los conocimientos cientificos y tecnolégicos, el usufructo de sus
descubrimientos y hallazgos en el marco de lo establecido en la Constitucion y la Ley. 4. Garantizar la libertad de creacion e
investigacion en el marco del respeto a la ética, la naturaleza, el ambiente, y el rescate de los conocimientos ancestrales. 5.
Reconocer la condicién de investigador de acuerdo con la Ley. "

. DECLARACION DE HELSINKI DE LA ASOCIACION MEDICA MUNDIAL DE JUNIO DE 1964, EN SU ULTIMA
ENMIENDA REALIZADA EN LA 64A ASAMBLEA GENERAL CELEBRADA EN FORTALEZA, BRASIL EN OCTUBRE DE
2013

“Numero 7.- La investigacién médica esta sujeta a normas éticas que sirven para promover y asegurar el respeto a todos los
seres humanos y para proteger su salud y sus derechos individuales.”

“Numero 8 Aunque el objetivo principal de la investigacion médica es generar nuevos conocimientos, este objetivo nunca
debe tener primacia sobre los derechos y los intereses de la persona que participa en la investigacién.”

“Numero 23.-El protocolo de la investigacion debe enviarse, para consideracién, comentario, consejo y aprobacion al comité
de ética de investigacion pertinente antes de comenzar el estudio. Este comité debe ser transparente en su funcionamiento,
debe ser independiente del investigador, del patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia indebida y debe estar
debidamente calificado. El comité debe considerar las leyes y reglamentos vigentes en el pais donde se realiza la
investigacion, como también las normas internacionales vigentes, pero no se debe permitir que éstas disminuyan o eliminen
ninguna de las protecciones para las personas que participan en la investigacion establecidas en esta Declaracion.

El comité tiene el derecho de controlar los ensayos en curso. El investigador tiene la obligacion de proporcionar informacion
del control al comité, en especial sobre todo incidente adverso grave. No se debe hacer ninguna enmienda en el protocolo
sin la consideracién y aprobacién del comité. Después que termine el estudio, los investigadores deben presentar un
informe final al comité con un resumen de los resultados y conclusiones del estudio.”

. DECLARACION UNIVERSAL SOBRE BIOETICA Y DERECHOS HUMANOS APROBADA POR LA CONFERENCIA
GENERAL DE LA UNESCO EN EL ANO 2005

“Articulo 19.- Se deberian crear, promover y apoyar, al nivel que corresponda, comités de ética independientes,
pluridisciplinarios y pluralistas con miras a: a) evaluar los problemas éticos, juridicos, cientificos y sociales pertinentes
suscitados por los proyectos de investigacion relativos a los seres humanos; b) prestar asesoramiento sobre problemas
éticos en contextos clinicos; ¢) evaluar los adelantos de la ciencia y la tecnologia, formular recomendaciones y contribuir a
la preparacion de orientaciones sobre las cuestiones que entren en el &mbito de la presente Declaracion; d) fomentar el
debate, la educacién y la sensibilizacién del publico sobre la bioética, asi como su participacién al respecto.”

. PAUTAS ETICAS INTERNACIONALES PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA EN SERES HUMANOS, PREPARADAS
POR EL CONSEJO DE ORGANIZACIONES INTERNACIONALES DE LAS CIENCIAS MEDICAS (CIOMS) EN
COLABORACION CON LA ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD.

Dispone que las propuestas para realizar investigaciones en seres humanos deben ser sometidas a uno o mas comités de
evaluacion cientifica y ética; ademas de la importancia del consentimiento informado individual en toda investigacién
biomédica y las demas directrices que se requieren.

. LEY ORGANICA DE SALUD

“Articulo 4.- 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 aplicacion, control y vigilancia del cumplimiento de esta
Ley; v, las normas que dicte para su plena vigencia seran obligatorias.”
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“Articulo 6.- Es responsabilidad del Ministerio de Salud Publica: 32. Participar, en coordinacion con el organismo nacional
competente, en la investigacion y el desarrollo de la ciencia y tecnologia en salud, salvaguardando la vigencia de los
derechos humanos, bajo principios bioéticos; 34. Cumplir y hacer cumplir esta Ley, los reglamentos y otras disposiciones
legales y técnicas relacionadas con la salud, asi como los instrumentos internacionales de los cuales el Ecuador es
signatario. (...)"

“Articulo 7.- Toda persona, sin discriminacion por motivo alguno, tiene en relacion a la salud, los siguientes derechos: e) Ser
oportunamente informada sobre las alternativas de tratamiento, productos y servicios en los procesos relacionados con su
salud, asi como en usos, efectos, costos y calidad; a recibir consejeria y asesoria de personal capacitado antes y después
de los procedimientos establecidos en los protocolos médicos. Los integrantes de los pueblos indigenas, de ser el caso,
seran informados en su lengua 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 diagndstico y tratamiento, salvo en los casos de
urgencia, emergencia o riesgo para la vida de las personas y para la salud publica; (...); i) No ser objeto de pruebas,
ensayos clinicos, de laboratorio o investigaciones, sin su conocimiento y consentimiento previo por escrito; ni ser sometida a
pruebas o exdmenes diagnosticos, excepto cuando la ley expresamente lo determine o en caso de emergencia o urgencia
en que peligre su vida."

“Articulo 201.- Es responsabilidad de los profesionales de la salud brindar atencién de calidad, con calidez y eficacia, en el
ambito de sus competencias, buscando el mayor beneficio para la salud de sus pacientes y de la poblacién, respetando los
derechos humanos y los principios bioéticos. (...).”

“Articulo 207.- La investigacion cientifica en salud, asi como el uso y desarrollo de la biotecnologia, se realizara orientada a
las prioridades y necesidades nacionales, con sujecion a principios bioéticos, con enfoques pluricultural, de derechos y de
género, incorporando las medicinas tradicionales y alternativas.”

“Articulo 208.- La investigacion cientifica y tecnolégica 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."

. LEY ORGANICA DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA

“Articulo 4.- Informacién Confidencial: Informacion o documentacién, en cualquier formato, final o preparatoria, haya sido o
no generada por el sujeto obligado, derivada de los derechos personalisimos y fundamentales, y requiere expresa
autorizacion de su titular para su divulgacion, que contiene datos que al revelarse, pudiesen dafiar los siguientes intereses
privados: a) El derecho a la privacidad, incluyendo privacidad relacionada a la vida, la salud o la seguridad, asi como el
derecho al honor y la propia imagen; b) Los datos personales cuya difusion requiera el consentimiento de sus titulares y
deberan ser tratados segln lo dispuesto en la Ley Organica de Proteccion de Datos Personales; c) Los intereses
comerciales y econdmicos legitimos; y, d) Las patentes, derechos de autor y secretos comerciales.”

. LEY ORGANICA DE PROTECCION DE DATOS PERSONALES

“Articulo 4.- Términos y definiciones. - Para los efectos de la aplicacién de la presente Ley se establecen las siguientes
definiciones:"(...) Consentimiento: Manifestacion de la voluntad libre, especifica, informada e inequivoca, por el que el titular
de los datos personales autoriza al responsable del tratamiento de los datos personales a tratar los mismos. (...) Dato
personal: Dato que identifica o hace identificable a una persona natural, directa o indirectamente. (...) Datos relativos a la
salud: datos personales relativos a la salud fisica 0 mental de una persona, incluida la prestacion de servicios de atencion
sanitaria, que revelen informacion sobre su estado de salud. (...) Datos sensibles: Datos relativos a: etnia, identidad de
género, identidad cultural, religion, ideologia, filiacion politica, pasado judicial, condicién migratoria, orientacién sexual,
salud, datos biométricos, datos genéticos y aquellos cuyo tratamiento indebido pueda dar origen a discriminacion, atenten o
puedan atentar contra los derechos y libertades fundamentales.”

. REGLAMENTO SUSTITUTIVO DEL REGLAMENTO PARA LA APROBACION Y SEGUIMIENTO DE COMITES DE ETICA
DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS (CEISH) Y COMITES DE ETICA ASISTENCIALES PARA LA SALUD
(CEAS).

Acuerdo Ministerial No. 00005 de 29 de julio de 2022, publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 118 de 02 de
agosto de 2022, el Ministerio de Salud Publica. Es la norma que regula el procedimiento para la evaluacion, aprobacion, y
seguimiento de los Comités de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH) y de los Comités de Etica Asistencial
para la Salud (CEAS).

9. ACUERDOS MINISTERIALES
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Acuerdo Ministerial No. 4889 de 11 de junio de 2014, publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 279 de 1 de
julio de 2014, el Ministerio de Salud Publica expidio el "Reglamento para la Aprobacion y Seguimiento de los Comités de
Etica de Investigacién en Seres Humanos (CEISH) y de los Comités de Etica Asistenciales para la Salud (CEAS)".

“Articulo 4.- menciona que los CEISH "(...) son organos vinculados a una institucion publica o privada, responsables de
realizar la evaluacion ética, aprobar las investigaciones que intervengan en seres humanos (...)."

“Articulo 5 establece que el objetivo de los CEISH es "(...) proteger la dignidad, los derechos, el bienestar y la seguridad de
los seres humanos participantes de estudios, dentro del contexto de un protocolo de investigacion.”

Acuerdo Ministerial No. 00005216-A de 31 de diciembre de 2014, publicado en el Suplemento del Registro Oficial No.
427 de 29 de enero de 2015, este Portafolio expidi6 el "Reglamento para el manejo de informacién confidencial en el
Sistema Nacional de Salud", con el objeto establecer las condiciones operativas de la aplicacion de los principios de manejo
y gestion de la informacion confidencial de los pacientes, siendo sus disposiciones de cumplimiento obligatorio dentro del
Sistema Nacional de Salud.

Acuerdo Ministerial No. 0075 de 19 de mayo de 2017, publicado en la Edicion Especial del Registro Oficial No. 23 de 30
de junio de 2017, el Ministerio de Salud Publica expidi6 el "Reglamento para la Aprobacién, Desarrollo, Vigilancia y Control
de los Ensayos Clinicos", para regular la aprobacion, ejecucion, seguimiento, vigilancia y control de los ensayos clinicos en
el Ecuador, que se realicen con medicamentos, productos biolégicos y productos naturales procesados de uso medicinal.

Acuerdo Ministerial No. 00015-2021 de 29 de octubre de 2021, publicado en el Segundo Suplemento del Registro Oficial
No. 573 de 9 de noviembre de 2021, reformado con Acuerdo Ministerial No. 00038-2021 emitido de 23 de diciembre de
2021 y publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 637 de 10 de febrero de 2022, el Ministerio de Salud Publica
expidio el "REGLAMENTO PARA LA APROBACION, DESARROLLO, VIGILANCIA Y CONTROL DE INVESTIGACIONES
OBSERVACIONALES Y ESTUDIOS DE INTERVENCION EN SERES HUMANOS", que tiene por objeto: "(...) regular las
investigaciones observacionales y estudios de intervencion en seres humanos, que no se encuentren contemplados en el
"Reglamento para aprobacion, desarrollo, vigilancia y control de ensayos clinicos”, expedido mediante Acuerdo Ministerial
No. 0075, publicado en la Edicién Especial del Registro Oficial No. 23 de 30 de junio de 2017 o normativa que lo sustituya,
con el fin de salvaguardar el respeto a la dignidad, identidad, integridad y derechos de las personas participantes en una
investigacion cientifica."

Acuerdo No. 00038-2021 de 23 de diciembre del 2021 (Reférmase El Reglamento Para La Aprobacion, Desarrollo,
Vigilancia Y Control De Investigaciones Observacionales Y Estudios De Intervencion En Seres Humanos).

Acuerdo 00069-2024 DIC 31. "Reglamento para la Regulacién de Ensayos Clinicos con Medicamentos y Productos
Naturales Procesados de Uso Medicinal de Uso Humano".

10. REGLAMENTO INTERNO DEL CEISH- ESPE:;
Menciona las directrices que el Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH) de la Universidad de las
Fuerzas Armadas-ESPE debe acoger, para la conformacién, campo de accién, funcionamiento, procedimientos a seguir en
investigaciones internas y externas.

ALCANCE

El procedimientos estandarizados de trabajo incluye todas las actividades relacionadas con los criterios, procedimientos y
lineamientos establecidos para la recepcién, evaluacion, respuesta y seguimiento de protocolos de investigacién de estudios
observacionales, de intervencion y ensayos clinicos en seres humanos que se realicen en la Universidad de las Fuerzas
Armadas-ESPE, sus sedes, unidades académicas y centros de investigacion, asi como también para ofras instituciones de
investigacion a nivel nacional.

GLOSARIO DE TERMINOS

Anonimizacién: es la aplicacion de medidas dirigidas a impedir la identificacion o re-identificacion de una persona natural, sin
esfuerzos desproporcionados.

Asentimiento informado: segun el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas — CIOMS, es el
proceso a través del cual la persona (menor de 18 afios 0 que no esta en la capacidad de dar su consentimiento debido a
trastornos mentales o de conducta) participa en la discusion de la investigacion en el nivel de su capacidad de comprensién, y
recibe una oportunidad justa para aceptar o rechazar su participacion en una investigacion.

CEISH: Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos.

Consentimiento informado: es el proceso por el cual la persona adulta (mayor de 18 afios, emancipada, siempre y cuando se
encuentre en capacidad de hacerlo) libre de cualquier forma de coaccidén o influencia, decida participar 0 no en una
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investigacion luego de haber sido informada en un lenguaje comprensible para el sujeto sobre la naturaleza, importancia,
riesgo, beneficios, alternativas posibles, derechos y responsabilidades para el estudio de sus datos personales, datos sensibles,
datos genéticos, informacién privada o de muestras bioldgicas humanas. El mismo puede ser obtenido de manera fisica o
digital.

Consentimiento informado amplio: es el consentimiento de la persona de quien se obtiene originaimente las muestras
biolégicas y/o datos personales, que abarca la variedad de usos futuros en investigacion. El consentimiento informado amplio
no es un consentimiento de asentimiento general que permita el uso futuro de las muestras biolégicas humanas y/o datos
personales de la investigacion sin ninguna restriccion.

Consentimiento informado especifico: documento que permite plasmar la manifestacién de voluntad expresa, de que un
sujeto se vincula juridicamente a una investigacion especifica, para la cual se podran obtener datos personales, sensibles,
genéticos 0 muestras biolégicas humanas de los sujetos de investigacién. Este consentimiento se utiliza cuando se conoce su
uso en el futuro inmediato.

Consentimiento informado colectivo o comunitario: es la manifestacion de un acuerdo claro y convincente, de conformidad
con las estructuras de toma de decisiones de la comunidad, pueblos y nacionalidades del Ecuador, que incluye los procesos
tradicionales de deliberacion sin que esto exima de la presentacion del consentimiento informado individual.

Enmienda: documento escrito en el que se solicita la aprobacion de cualquier cambio al protocolo de manera previa a su
ejecucion.

Ensayo clinico: investigacion experimental realizada en seres humanos para demostrar la eficacia o la seguridad de
medicamentos, dispositivos médicos, productos biolégicos, productos naturales de uso medicinal y otros productos sujetos a
registro y control sanitario. Se comprende como ensayo clinico en cualquiera de sus fases (I, II, [l y IV).

Estudio de intervencion: son aquellos en los que la asignacién de una intervencidn o exposicion en estudio esta bajo el
control directo del investigador. Se emplean para evaluar los efectos de la intervencion, como la eficacia de una medida
educativa, conductual, nutricional, ambiental, preventiva o terapéutica. Se excluyen de esta definicién a los ensayos clinicos en
cualquier fase (I, II, Il y IV) que utilicen medicamentos, dispositivos médicos, productos biolégicos, productos naturales de uso
medicinal y otros productos sujetos a registro y control sanitario.

Estudio observacional: son aquellos en los que el investigador no manipula las variables de exposicidn y se limita a observar,
analizar y describir condiciones de la poblacion. En ocasiones en este tipo de estudios es necesaria la toma de muestras
biolégicas, participacion de sujetos vulnerables y/o datos de personas para ser analizados, descritos y evaluados.

Evaluacién ética: revision independiente, competente y oportuna de los aspectos éticos de las investigaciones en seres
humanos, con el fin de garantizar la proteccion de los derechos humanos, el respeto al participante y a la comunidad que
participa en el estudio. Observando los principios bioéticos de autonomia, no maleficencia, beneficencia, justicia y
confidencialidad.

Evaluacion juridica: revision de los aspectos juridicos de las investigaciones en seres humanos para asegurar que estén
acordes a la legislacién y normativa nacional e internacional vigente, y que cumplan con las autorizaciones institucionales y
requisitos legales necesarios para el desarrollo de la investigacion

Evaluacion metodologica: revision de la justificacion y pertinencia de la investigacion en seres humanos, su validez externa
en cuanto a la contribucidén académica, cientifica y social, su validez interna en cuanto al método de muestreo, consistencia y
coherencia metodolégica y la produccion de resultados confiables.

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

Evento adverso grave: cualquier ocurrencia médica desfavorable que, a cualquier dosis, produzca la muerte, amenace la vida,
del sujeto, requiera la hospitalizacién o la prolongacioén de esta, produzca discapacidad o condicién discapacitante o de lugar a
algun defecto, anomalia o malformacién congénita

Informe final: documento escrito en el que se detallan todos los resultados obtenidos en una investigacion una vez que haya
terminado. En este se deben describir todas las actividades realizadas para el cumplimiento de los objetivos y en efecto
demostrar el cumplimiento del objetivo general del estudio. Iguaimente, el informe se puede respaldar a través de evidencias
como articulos, ponencias, libros y otros medios en los que se verifique el nuevo conocimiento generado de la investigacion.
Informe parcial: documento escrito en el que se detallan los resultados obtenidos en una investigacion hasta un determinado
momento de esta. En este se deben describir las actividades realizadas para el cumplimiento de los objetivos y el porcentaje de
cumplimiento de estos. Ademas, detallar las situaciones presentadas durante el desarrollo de proyecto que hayan retrasado o
afectado al mismo.

Inspeccion: revision formal realizada por la autoridad competente de los documentos, instalaciones y archivos, sistema de
garantia de calidad y cualquier otro elemento que la autoridad considere, relacionado con la actividad objeto de la inspeccion.
Intervencion: exposicion o procedimiento fisico manipulacion del sujeto o de su entorno, sobre el cual se recopila informacion o
muestras biologicas humanas con fines de investigacion. En ocasiones en este tipo de estudios es necesaria la toma de
muestras bioldgicas, participacion de sujetos vulnerables y/o datos de personas para ser analizados, descritos y evaluados.
Investigador: persona que lleva a cabo proyectos de investigacion en razon de su formacion cientifica y de su experiencia. Es
el responsable de la realizacion de la investigacion.
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Investigador/a principal (IP): persona lider de un grupo de investigadores quien es el responsable del equipo y representante
oficial para las gestiones referentes al estudio.

Investigacion exenta: aquella que el comité de ética exime de revisién expedita o en pleno por tener un riesgo minimo para los
sujetos participantes en la investigacion y que no requieren de consentimiento informado o utilizan datos abiertos. Se
consideran a proyectos sin participacion de sujetos de investigacién o que no se usan datos personales, datos sensibles,
informacion privada ni muestras biolégicas humanas

Manuela del investigador: dossier del producto en investigacién, compilacién de datos no clinicos y clinicos sobre el producto
en cuestion de una investigacion en seres humanos que son relevantes para el estudio.

Participante: Persona que consiente participar en un estudio de investigacidn con seres humanos.

Patrocinador o promotor: individuo, empresa, institucién u organizacion responsable del inicio de gestion y/o financiamiento
de una investigacion que incluye la participacion de seres humanos.

Protocolo de investigacion: documento en el que se describen los objetivos, el disefio, la metodologia, las consideraciones
estadisticas, éticas y la organizacién de un estudio. Generalmente el protocolo también proporciona los antecedentes y
fundamentos para el estudio, pero estos pueden ser suministrados por otros documentos citados en el Protocolo. El protocolo
es el proyecto o estudio de investigacion sin ninguna distincion.

Pseudonimizacion: tratamiento de datos personales de manera tal que ya no puedan atribuirse a un titular sin utilizar
informacion adicional, siempre que dicha informacién adicional, figure por separado y esté sujeta a medidas técnicas y
organizativas destinadas a garantizar que los datos personales no se atribuyen a una persona fisica identificada o identificable.
Reaccién adversa inesperada a medicamentos: reaccion adversa nociva y no intencionada de un medicamento en
investigacion, cuya naturaleza o severidad no es consistente con la informacién del producto en estudio (prospecto, manual del
investigador), independientemente de la dosis administrada.

Reaccion adversa grave: cualquier acontecimiento o reaccion adversa que, a cualquier dosis, produzca la muerte, amenace la
vida del sujeto, haga necesaria la hospitalizacion o la prolongacién de ésta, produzca discapacidad o condicion discapacitante,
0 dé lugar a una anomalia o malformacién congénita.

Reporte de Evento adverso: Reporte que entrega el promotor a la autoridad reguladora de los eventos adversos procedentes
de las investigaciones en curso, en la cual no tiene que realizarse de forma inmediata y donde debe existir relacion de
causalidad.

Renovacion: documento escrito en el que se solicita la renovacion o extension de la aprobacion a investigaciones previamente
aprobadas por el CEISH.

Revision expedita: es un proceso mediante el cual los estudios de riesgo minimo pueden ser revisados y aprobados por un
solo miembro o un subconjunto de miembros designados por el comité de ética de la investigacion.

Revision en pleno: revisidn se realiza por el pleno del comité de ética de investigacidn en seres humanos a proyectos con
riesgos mayores al minimo para los sujetos participantes como: estudios con procedimientos invasivos, proyectos con
intervencion social o proyectos con intervencion psicolégica/psicoterapéuticos, entre otros, incluye ensayos clinicos en
cualquiera de sus fases.

Revocatoria: Anulacién definitiva de la aprobacién de un estudio por incumplimiento de las normativas éticas.

Riesgo mayor al minimo: son aquellas investigaciones en las que las probabilidades de afectar al sujeto son significativas.

Sin riesgo: Aquellas investigaciones sin riesgo, aquellos estudios en los que no se realiza ninguna modificacién o intervencion
intencionada sobre variables bioldgica, psicologicas o sociales de los sujetos participantes, y en los cuales no sea posible
identificar a los mismos; utilizan datos abiertos o publicos, analisis de datos consolidados o bases de datos anonimizadas o
pseudonimizadas (LOPDP); politicas publicas, reglamentacién, fuentes secundarias de literatura cientifica; evaluacién anénima
del sabor, calidad de alimentos, estudios de aceptacién del consumidor, programas publicos, practicas educativas.

Riesgo minimo: es la probabilidad y la magnitud del dafio o malestar anticipados en la investigacion, no son mayores en si
mismo que los que se encuentran normalmente en la vida diaria o durante la realizacién de exdmenes o pruebas fisicas o
psicoldgicas de rutina

Sujetos vulnerables: personas o grupos de personas que no tienen la capacidad de proteger sus propios intereses. Esto
puede ocurrir cuando las personas tienen deficiencias relativas o absolutas en su capacidad decisoria, educacion, recursos,
fuerza y otros atributos necesarios para proteger sus propios intereses. Entiéndase también a individuos cuya voluntad de
participar en una investigacion puede ser indebidamente influida por la expectativa, justificada o no, de beneficios adicionales
ligados a su participacién; o por temor a ser objeto de represalias jerarquicas en caso de rehusarse a participar. Pueden ser
ejemplo de ello los miembros de grupos estructurados jerarquicamente, tales como estudiantes de medicina, odontologia,
quimico-farmaco- biologia y enfermeria, personal subordinado de hospital y laboratorio, empleados de la industria farmacéutica,
miembros de las fuerzas armadas y personas que estan detenidas o recluidas. Otros sujetos vulnerables incluyen a los
pacientes con enfermedades incurables, personas en asilos, sin empleo o indigentes, pacientes en situaciones de emergencia,
grupos étnicos de minoria, personas sin hogar, némadas, refugiados, menores de edad y todos aquellos que no pueden dar su
consentimiento y/o asentimiento informado.

Suspension: Interrupcion temporal de un estudio hasta que se subsanen las deficiencias o riesgos detectados.
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F. REGLAS DE PROCEDIMIENTO )
Las reglas de los procedimientos estandarizados de trabajo estan basadas en el reglamento interno del Comité de Etica de
Investigacién en Seres Humanos de la ESPE.

G. PROCEDIMIENTOS Y ANEXOS PARA EL FUNCIONAMIENTO DEL COMITE
1. Procedimiento para recepcion de documentos para evaluaciéon de protocolos de investigacion de estudios
observacionales, de intervencion y ensayos clinicos en seres humanos.

11. R

a.

i6n men I nsabl
El investigador principal interno o externo a la Universidad de las Fuerzas Armadas ESPE, interesado en
presentar a evaluacion su protocolo de investigacion, debera revisar, descargar y completar los formatos
pertinentes.
El investigador principal podra solicitar asistencia a la Secretaria Técnica del CEISH-ESPE, via correo
electrénico institucional (ceish@espe.edu.ec) o personalmente sobre los requisitos para la presentacion de
un protocolo de investigacion, pago de aranceles en caso de ser externo, procesos y tiempos de evaluacion,
entre otros.
Para la evaluacion de protocolos de investigacion propuestas por investigadores externos a la Universidad
de las Fuerzas Armadas ESPE, se solicitard la presentacién de una copia del comprobante de pago de
aranceles por servicio de evaluacion.
Toda comunicacion entre el CEISH-ESPE y el Investigador Principal se realizara a través del correo
electrénico instruccional: ceish@espe.edu.ec
El investigador principal solicitara la evaluacion de su investigacion a través del correo electronico del
CEISH-ESPE (ceish@espe.edu.ec) Anexo 1a o 1b segun corresponda; adjuntando los documentos
pertinentes al protocolo de investigacion de acuerdo con el reglamento del CEISH-ESPE en formato digital
pdf con firma electronica del investigador principal.
La Secretaria Técnica del Comité recibird la solicitud de evaluacion y verificara el cumplimiento de los
requisitos, de acuerdo con el tipo de investigacion. Para tal efecto emplearé:
1. Lista de verificacion de recepcion de documentacion, investigaciones observacionales (Anexo 1q)
2. Lista de verificacion de recepcion de documentacion, investigaciones de intervencion (Anexos 1r)
3. Lista de verificacién de recepcion de documentacion, ensayos clinicos (Anexos 1s)
e. La Secretaria Técnica verificara en cinco (5) dias término que los requisitos estén completos segun el tipo

de estudio que se proponga realizar y que los mismos estén en formato pdf debidamente legalizados.

1.2.  Procedimiento en caso de no cumplir con los requisitos
Una vez que la Secretaria Técnica del CEISH-ESPE reciba la solicitud de evaluacion por parte del IP y constate

que los documentos NO se encuentren completos, comunicara al IP que no se puede dar tramite a la peticion,
indicando los requisitos faltantes y debera iniciar nuevamente con todo el trdmite correspondiente una vez
completos los documentos.

1.3.

El/La Presidente/a del CEISH-ESPE, a través de la Secretaria Técnica, notificara al Investigador Principal que la
documentacion presentada se encuentra completa, que el protocolo ha sido admitido para evaluacién y que se
iniciara el proceso de evaluacion por el CEISH-ESPE en cinco (5) dias término (Anexo 1c).

a.

b.

La Secretaria Técnica del CEISH-ESPE registrara el protocolo de investigacion en la base de datos y
asignara un codigo de identificacion Unico.

La Secretaria Técnica del CEISH-ESPE creara una carpeta digital para el archivo de la documentacién del
protocolo de investigacion.

La Secretaria Técnica del CEISH-ESPE emitira por correo electrénico al investigador principal, la notificacion
de recepcion de documentacion (Anexo 10).

El investigador principal recibira la notificacion e informara mediante correo electrénico, la aceptacion del
inicio del proceso de evaluacién en dos (2) dias término.

En caso de que el IP no acepte el inicio del proceso de evaluacién, o no confirme la recepcion de la
notificacién, la Secretaria Técnica procederd a archivar la solicitud, dejando constancia de esta decision en
el expediente correspondiente.

1.4. Procedimiento para Registro y codificacidn del protocolo de investigacion
Considerando la categoria de evaluacion, la secretaria técnica del CEISH-ESPE abrira un expediente para cada

protocolo de investigacion, asignandole un codigo de identificacion exclusivo segun la siguiente la secuencia W-
X-Y-Z, en los cuales:

e W =CEISH-ESPE.
e X =Tipo de protocolo de investigacion
o OB= Observacional.
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o IN=Intervencion.
o  ECL= Ensayo clinico
o Y= Afo de recepcion.
e 7 =nlmero consecutivo ascendente de recepcion por categoria de evaluacion (conformado por tres digitos).
Ejemplos:
1. CEISH-ESPE-OB-2026-001.
2. CEISH-ESPE-IN-2026-001.
3. CEISH-ESPE-ECL-2026-001.
Flujograma para recepcion de protocolos de investigacion de estudios observacionales, de intervencion y ensayos
clinicos en seres humanos.

Procedimiento para recepcion de documentos para evaluacion de protocolos de investigacion
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2.  Procedimiento para la evaluacion de protocolos de investigacion de estudios observacionales, de intervencion y
ensayos clinicos

21. Procedimiento para la estratificacion del riesgo

Una vez ingresado y codificado el protocolo de investigacion, el/la Presidente/a asignara a dos de los miembros el

protocolo de investigacion mediante la aplicacion del formato correspondiente (Anexo 1t) para la definicion del

nivel de riesgo, para lo cual:

a. La Secretaria Técnica enviard la carpeta digital del protocolo de investigacion al miembro designado,
mediante correo electrénico institucional.

b. Los miembros designados contaran con (5) dias término para definir el nivel de riesgo, de conformidad con
lo dispuesto en el Reglamento del CEISH-ESPE y mediante la aplicacion del (Anexo 2a).

c. En caso de que la Secretaria Técnica no reciba respuesta de los miembros designados para la evaluacion
del riesgo, dentro del tiempo establecido, se realizard una insistencia mediante Quipux institucional,
otorgandole un tiempo adicional de un (1) dia término. Para tal efecto, los miembros designados deberén
remitir la justificacion correspondiente por el retraso en el envio.

d. Una vez definido el nivel de riesgo, los miembros designados enviaran por correo electronico institucional el
Anexo 2a a la Secretaria Técnica, quien remitira para evaluacion al/la Presidente/a.

e. Los estudios clasificados como sin riesgo, de conformidad con la matriz de evaluacion (Anexo 2a), seran
catalogados como revisién exenta lo cual sera evaluado mediante el procedimiento estandarizado 4.
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2.2.  Procedimiento para la modalidad de evaluacidn en pleno y expedita.
Una vez asignado el nivel de riesgo, ellla Presidente/a y ellla Secretario/a del CEISH-ESPE estaran a cargo de

definir el mecanismo de evaluacién, la asignacién de los revisores y la prioridad de respuesta, con base en el
disefio metodologico del proyecto, el nivel de riesgo identificado, la poblacidn participante, el uso de datos
personales o sensibles, el empleo de muestras bioldgicas humanas y demas criterios establecidos en el
Reglamento del CEISH-ESPE. Para lo cual, se procedera de la siguiente manera:

2.21. Pr valuacién en
La Secretaria Técnica solicitara al/la Presidente/a del CEISH-ESPE la designacion de miembros
revisores.

b. Para la asignacion de revisores el/la Presidente/a y ellla Secretario/a del CEISH-ESPE aplicaran la
matriz rotativa de miembros (Anexo 1t). Entre los evaluadores necesariamente debera incluirse a los
perfiles basicos de funcionamiento del Comité de acuerdo al Reglamento Interno.

c. Ellla Presidente/a informard a la Secretaria Técnica la designacion de revisores en dos (2) dias
término.

d. La Secretaria Técnica debera notificar la designacién de revisién de un protocolo de investigacion a
los miembros revisores por correo electronico institucional y adjuntara la carta de no conflicto de
interés (Anexo 13), la cual debera ser enviara por los revisores a la Secretaria Técnica en (2) dias
término.

e. Los miembros del CEISH-ESPE que fuesen designados y que tengan conflicto de interés deberan
excusarse de participar en la evaluacion.

f.  En caso de anticipar conflictos de interés, el/la Presidente/a designara a un nuevo revisor segin lo
descrito en el numeral b de esta seccion.

g. La Secretaria Técnica debera enviar la informacién del protocolo de investigacion y sus documentos
anexos en formato digital a través del correo electrénico institucional.

h.  Los miembros designados tendran quince (15) dias término para evaluar dicho protocolo y presentar al
pleno

i.  Los revisores notificaran a la Secretaria Técnica la culminacién de la evaluacion adjuntando el informe
de evaluacién de acuerdo con el protocolo de investigacion que corresponda (Anexo 2b. 2c y 2d). De
considerarlo necesario, el/la Presidente/a del Comité podra extender el tiempo de evaluacién, de
acuerdo con la complejidad de las investigaciones a evaluar.

j. La Secretaria Técnica convocara a reunidn en pleno para evaluacién de los protocolos, y los miembros
designados presentaran las observaciones al protocolo y sus anexos. Para evaluaciones en pleno
participara el pleno del Comité o, al menos, el quérum minimo reglamentario de al menos cinco (5)
miembros.

k. Los revisores en la reunion en pleno utilizaran un formulario en conjunto para la evaluacion grupal
(Anexo 16), mismos que seran firmados por los miembros en pleno y constaran en el acta de la
reunion correspondiente. Se hara constar las observaciones en el acta de la reunion efectuada para
documentar el analisis realizado y las decisiones tomadas.

. Si en el protocolo se incluyen consentimientos y asentimientos informados, se utilizara un formulario
especifico para evaluar sus contenidos segun corresponda (Anexo 3a, Anexo 3b, Anexo 3c y Anexo
3e).

m. En las evaluaciones en pleno y una vez finalizadas las deliberaciones de cada integrante, se tomara
un consenso para la decision final. Si existiesen discrepancias insalvables se procedera al voto, para
lo cual se requiere una mayoria simple para tomar la decision.

n. Si fuese necesario, el Comité podra solicitar la asesoria de expertos de la comunidad cientifica
nacional o internacional, calificados en el tema. Estos consultores externos aprobados por el
CEISH-ESPE, podran participar de la reunion plenaria en la que se discutira el tema en duda, pero no
tendran voto. Estos evaluadores externos deberan firmar previamente una carta de no tener conflicto
de interés (Anexo 13) y un acuerdo de confidencialidad (Anexo 14), acerca del contenido del proyecto
ylo identidad de los sujetos comprometidos en la consulta.

0. Sifuese necesario y a consideracion de los miembros evaluadores del protocolo, la Secretaria Técnica
podra invitar mediante correo electronico institucional a los investigadores (IP) directamente implicados
en el tipo de proyecto propuesto para realizar algunas preguntas o aclaraciones. Finalizada dicha
comparecencia el IP debera retirarse antes de la deliberacién definitiva del Comité.

p. La Secretaria Técnica elaborara el acta de sesién y emitira la resolucion del Comité, segun lo descrito
en este manual
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2.2.2. Proceso evaluacion expedita

a. La Secretaria Técnica solicitara al/la Presidente/a del CEISH-ESPE la designacion de 2 miembros
revisores.

b. Para la asignacion de revisores ellla Presidente/a y ellla Secretario/a del CEISH-ESPE aplicaran la
matriz rotativa de miembros (Anexo 1t)

c. Ellla Presidente/a informara a la Secretaria Técnica la designacion de revisores en dos (2) dias al
término.

d. La Secretaria Técnica enviara la informacién del protocolo de investigacién y sus documentos anexos
en formato digital a los revisores asignados a través del correo electrénico institucional, una vez que
se haya recibido la carta de no conflicto de interés en (2) dias término (Anexo 13).

e. Los miembros del CEISH-ESPE que fuesen designados y que tengan conflicto de interés deberan
excusarse de participar en la evaluacion.

f.  En caso de anticipar conflictos de interés, el/la Presidente/a designara a un nuevo revisor segin lo
descrito en el numeral b de esta seccion.

g. Para evaluaciones expeditas los revisores utilizaran un formulario para la evaluacion individual de
cada revisor (Anexo 2b, Anexo 2c, 0 Anexo 2d), los mismos que seran firmados y sellados por los
responsables.

h. Los revisores enviaran a la Secretaria técnica los formularios de evaluacion individual en diez (10) dias
al término. De considerarlo necesario, el/la Presidente/a del Comité podra extender el tiempo de
evaluacion, de acuerdo con la complejidad de las investigaciones a evaluar.

i.  La Secretaria Técnica enviara los informes de evaluacion al Presidente/a del CEISH-ESPE.

j- Ella Presidente/a del CEISH-ESPE revisara los informes de evaluacién y de existir observaciones
sobre el protocolo de investigacion, se remitira al IP por correo electronico institucional solicitando dar
respuesta a observaciones determinadas por los revisores, para lo cual la Secretaria Técnica debera
enviar dicha solicitud.

k. En caso de ser necesario los revisores podran derivar al pleno del CEISH-ESPE para su revision, de
conformidad con el procedimiento de revisién en pleno.

. El IP responderd las observaciones del informe de evaluacion, y remitird de ser el caso, nuevas
versiones de los documentos observados. El IP emitira la respuesta al informe de evaluacion en diez
(10) dias al término.

m. La Secretaria Técnica del comité en caso de no recibir respuesta en el tiempo establecido, emitira un
correo electronico institucional al IP insistiendo se responda al informe de evaluacién en diez (10) dias
término. Si después del insistido, el investigador principal no emite respuesta, el CEISH-ESPE dara
por finalizado el tramite e informara al IP.

n. En caso de recibir respuesta en el tiempo establecido la Secretaria Técnica procederd segun lo
descrito en el los siguientes numerales.

0. La Secretaria Técnica del comité enviara los documentos de respuesta a las observaciones a los
revisores y los revisores emitirdn una resolucidn sobre la investigacion mediante correo electrénico
institucional.

p. El ella Presidente/a y ellla Secretario/a del CEISH-ESPE revisaran la documentaciéon de la
investigacion y dispondran la emisién de la resolucién final.

Flujograma para el Procedimiento para la evaluacidn de protocolos de investigacion de estudios observacionales, de
intervencién y ensayos clinicos
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3. Consideracion del consentimiento informado
El formato de consentimiento informado debe reflejar la informacion proporcionada a los sujetos de investigacion. El
lenguaje que se emplee a lo largo del documento deberd ser de facil entendimiento utilizando términos de facil
comprension. El formato comprende dos secciones, la primera en la que se proporciona la informacion de la investigacion,
y la segunda, en la que el sujeto acepta (0 no) participar al firmar el formato junto con dos testigos

4.  Procedimiento para exencion de protocolos de investigacion

a.

Ellla Investigador/a Principal debera remitir al CEISH-ESPE la solicitud de exencidn de revision del protocolo de
investigacion mediante el formato establecido (Anexo 4a) mediante correo electrénico institucional, adjuntando el
protocolo correspondiente conforme al formato de investigaciones exentas (Anexo 4b).
La Secretaria Técnica verificara la completitud de la documentacion presentada, asi como la pertinencia de la
solicitud de exencién, en dos (2) dias término.
Si la documentacién esta incompleta, la Secretaria Técnica notificara allla Investigador/a Principal a fin de que
ingrese nuevamente la documentacién.
Si la documentacién estad completa, la Secretaria Técnica registrara la solicitud en el expediente, asignara el codigo
correspondiente y remitira la documentacién al/la Presidente/a del CEISH-ESPE a través de correo electronico.
Dos miembros designados por el Presidente/a del CEISH-ESPE (Anexo 1t), evaluaran si el protocolo cumple con los
criterios de exencion de revision ética, considerando la naturaleza del estudio, el nivel de riesgo y la utilizacion de
datos o muestras, en cinco (5) dias término.
En caso de requerir aclaraciones o informacion adicional, los dos miembros designados, notificaran allla
Investigador/a Principal, mediante la Secretaria Técnica, mediante correo electrénico institucional, para que remita
la informacién solicitada en siete (7) dias término.
Con base en el andlisis realizado, los dos miembros designados adoptaran una resolucién debidamente motivada
en cinco (5) dias término, pudiendo determinar:
e Laprocedencia de la exencion de revisidn del protocolo; o
e Lano procedencia de la exencion, en cuyo caso el protocolo debera someterse al proceso regular de evaluacion
ética, para lo cual deberan iniciar nuevamente.
La Secretaria Técnica notificara formalmente al/la Investigador/a Principal la resolucién adoptada mediante correo
electronico institucional en dos (2) dias término; en caso de proceder la exencion, se emitira la carta de exencidn
correspondiente conforme al formato establecido (Anexo 4c), la cual sera incorporada al expediente del estudio.
La Secretaria Técnica registrara y archivara la documentacién correspondiente en el expediente del protocolo,
garantizando la trazabilidad del proceso.

Flujograma para la exencion de protocolos de investigacion
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5. Procedimiento para emision de resoluciones de estudios observacionales, de intervencion y ensayos clinicos.

a. Una vez concluido el proceso de evaluacion ética, cientifica y metodoldgica del protocolo de investigacion, y luego
de su deliberacién en sesion ordinaria o extraordinaria, el CEISH-ESPE adoptara una resolucién formal respecto al
protocolo evaluado, la que estara suscrita por el/la Presidente/a con firma electrénica debidamente registrada, para
el resguardo de la legalidad de los documentos y seran archivadas de manera fisica o digital.

b. La Secretaria Técnica sera responsable de notificar formalmente al Investigador/a Principal la resolucion adoptada
por el Comité tomando en cuenta:

e Para estudios que pasaron por revision expedita, el CEISH-ESPE emitira la carta de dictamen en cuarenta y
cinco (45) dias término contados a partir de la fecha de recepcion de la aceptacién de tiempo de respuesta
enviado por el/la investigador/a principal.

e Para estudios que pasaron por revision en pleno, el CEISH-ESPE emitira la carta de dictamen en sesenta (60)
dias término contados a partir de la fecha de recepcion de la aceptacion de tiempo de respuesta enviado por
el/la investigador/a principal.

c. Todas las comunicaciones se realizaran a través del correo electrénico institucional del CEISH-ESPE vy el registrado
por la investigador/a Principal, y formarén parte del expediente del estudio.

d. Tipos de resoluciones a ser adoptadas por el CEISH-ESPE
e Aprobado: Desde la Secretaria Técnica se emitira la carta de aprobacion al IP en formato digital, a través del

correo electronico institucional. La carta de aprobacion del protocolo de estudio observacionales y de
intervencion (Anexo 5a), y ensayos clinicos (Anexo 5b) se adjuntara con la Gltima version del protocolo evaluado
con el sello del CEISH-ESPE y firma del Presidente/a en cada una de sus hojas y en el consentimiento
informado, si lo tuviere. La notificacion se realizara dentro del plazo méximo de quince (15) dias término,
contados a partir de la fecha de la sesion en la que se adopto la resolucién.

e Condicionado a modificaciones: Desde la Secretaria Técnica se enviaran al IP, a través del correo electronico
institucional, los formularios de evaluacion que contendran las observaciones especificas y los cambios
requeridos en cada apartado, conforme al formato preestablecido. La notificacidn se realizara dentro del plazo
méximo de quince (15) dias término, contados a partir de la sesidn del Comité (Anexo 5¢).

o El IP debera remitir la versién corregida del protocolo junto con una respuesta detallada a cada observacion,
dentro de un plazo maximo de quince (15) dias término contados desde la recepcién de la notificacion.

o Una vez recibida la documentacion corregida, la Secretaria Técnica verificara la completitud de los
documentos enviados. Una vez completa la documentacion, el protocolo corregido sera remitido
nuevamente al Comité para su revision. El Comité procedera a evaluar las modificaciones presentadas. Si
las observaciones han sido adecuadamente subsanadas, se entregara al IP, en formato digital, la carta de
aprobacién definitiva junto con el protocolo sellado, dentro de un plazo de quince (15) dias término
posteriores a la sesion del Comité. Caso contrario recibira una carta de no aprobado (Anexo 5d).

e No aprobado: Desde la Secretaria Técnica se entregara al IP en digital la carta final de no aprobado del
protocolo segin el formato preestablecido (Anexo 5d), asi como los formularios de evaluacién que
justifiquen esta resolucion. La notificacion se realizard dentro del plazo maximo de quince (15) dias término
posteriores a la sesion del Comité, mediante correo electrdnico institucional.

e. Enrespuesta al correo de notificaciéon de aprobacién o no aprobacion del protocolo de investigacion, el IP debera
responder por correo electrénico el recibido de la comunicacion y la misma se archivaran en el expediente
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6. Procedimiento para seguimiento de protocolos de estudios observacionales, de intervencion y ensayos clinicos
en seres humanos aprobados por el CEISH-ESPE
Para dar seguimiento a las investigaciones aprobadas, el CEISH-ESPE realizaré las siguientes actividades:

a.

h.

Ellla Investigador/a Principal debera conocer y aceptar las responsabilidades adquiridas ante el CEISH-ESPE
mediante la suscripcién de la Declaracion de Responsabilidad del Investigador Principal (Anexo 1h), la cual incluye
la obligacién de presentar el informe de inicio, los informes de avance periddicos y el informe final o de terminacion
anticipada del estudio.
Elfla Investigador/a Principal debera remitir el informe de inicio de la investigacion conforme al formato establecido
(Anexo 6a), mediante correo electronico institucional dirigido a la Secretaria Técnica, dentro de treinta (30) dias
término contados a partir de la fecha de inicio de ejecucién del estudio.
Ellla Investigador/a Principal debera remitir los informes de avance conforme al formato establecido (Anexo 6b),
mediante correo electronico institucional dirigido a la Secretaria Técnica del CEISH-ESPE, con una periodicidad de
cuatro (4) meses o al tiempo determinado por el CEISH-ESPE durante el proceso de evaluacién, de conformidad
con el Procedimiento 2.
Una vez recibido el informe de inicio o el informe de avance, la Secretaria Técnica remitira dentro de dos (2) dias
término, mediante correo electronico institucional, la documentacién al/la Presidente/a para el seguimiento del
estudio.
El/la Presidente/a del CEISH-ESPE podré delegar a uno o més miembros del Comité, conforme a la tabla rotativa de
asignacion (Anexo 1t), preferentemente a aquellos que participaron en la evaluacién inicial del protocolo, las
siguientes actividades: la evaluacion de los informes presentados, la realizacién de visitas de seguimiento a los
centros de investigacion o establecimientos de salud, la realizacién de reuniones con el equipo investigador, cuando
corresponda, con el fin de verificar el cumplimiento de los aspectos éticos, metodolégicos y legales.
Por cada visita de seguimiento realizada, un miembro elaborara el informe de evaluacién correspondiente (Anexo
6c) en cinco (5) dias término contados desde la fecha de la visita, aplicando los mismos criterios de analisis,
aprobacion o adopcion de medidas establecidos en el presente procedimiento.
El miembro designado realizara el analisis del informe presentado (de inicio y avance) y elaborara el informe de
evaluacién correspondiente (Anexo 6¢) en cinco (5) dias término contados desde la recepcion de la documentacion,
con el fin de verificar:

a) El cumplimiento de los objetivos y metodologia aprobados;

b) El cumplimiento de los aspectos éticos, metodoldgicos y normativos aplicables; v,

c) La existencia de observaciones, inconsistencias, enmiendas no reportadas o incumplimientos.
Cuando no existan observaciones ni incumplimientos, el miembro aprobara el informe presentado por ellla
Investigador/a Principal, y remitira el informe de evaluacién (Anexo 6¢) a la Secretaria Técnica mediante correo
electronico institucional, para su registro y archivo digital en el expediente del estudio.
Cuando ellla Investigador/a Principal no remita los informes en los plazos establecidos, la Secretaria Técnica del
CEISH-ESPE solicitara su envio mediante correo electronico institucional, utilizando el formato correspondiente
(Anexo 6d).
Si ellla Investigador/a Principal no remite la informacion requerida en diez (10) dias término contados desde la
recepcion de la solicitud, el CEISH-ESPE suspendera la aprobacion de la investigacion y notificara dicha decision
mediante correo electronico institucional remitido por la Secretaria Técnica dirigida al/la Investigador/a Principal
(Anexo 10a).
Cuando del analisis del informe presentado se identifiquen observaciones, inconsistencias, enmiendas no
reportadas o incumplimientos, el miembro delegado no aprobara el informe y notificara al/la Investigador/a Principal
mediante correo electronico institucional remitido por la Secretaria Técnica (Anexo 6d), para que:

a) Remita una nueva version del informe debidamente sustentada; y/o,

b) Presente informacion adicional requerida.
Elfla Investigador/a Principal debera remitir la respuesta a las observaciones utilizando el formato correspondiente
(Anexo 6e), mediante correo electrénico institucional dirigido a la Secretaria Técnica, en diez (10) dias término
contados desde la notificacion.
En caso de no recibir respuesta a las observaciones emitidas por el CEISH-ESPE dentro del plazo establecido, la
Secretaria Técnica remitira un recordatorio mediante correo electronico institucional asignéndole diez (10) dias
término adicionales para la presentacion.
Si transcurrido el término de diez (10) dias término desde la notificacion del recordatorio no se recibe respuesta,
el/la Presidente/a del CEISH-ESPE suspendera la aprobacion de la investigacion y notificara mediante correo
electrénico institucional remitido por la Secretaria Técnica del CEISH-ESPE dirigida al/la Investigador/a Principal
(Anexo 10a).
Cuando el/la Investigador/a Principal remita la respuesta a las observaciones emitidas por el CEISH-ESPE dentro
del plazo establecido, el miembro previamente designado analizara la informacion presentada y resolvera:
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a) Aprobar la continuidad del estudio, cuando la respuesta a las observaciones sea satisfactoria y notificar dicha
decision mediante correo electronico institucional remitido por la Secretaria Técnica dirigida allla Investigador/a
Principal; o,
b) Suspender la aprobacién de la investigacion y notificar dicha decision mediante correo electronico institucional
remitido por la Secretaria Técnica dirigida allla Investigador/a Principal (Anexo 10a), cuando persistan
incumplimientos o riesgos éticos, metodoldgicos y normativos.
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7. Procedimiento para finalizacion de estudios observacionales, de intervencion y de ensayos clinicos

a. Ella Investigador/a Principal debera conocer y aceptar las responsabilidades adquiridas ante el CEISH-ESPE
mediante la suscripcion de la Declaracién de Responsabilidad del/la Investigador/a Principal (Anexo 1h), la cual
incluye la obligacién de presentar el informe de inicio, los informes de avance periddicos y el informe final o de
terminacion anticipada del estudio.

b. Ella Investigador/a Principal debera remitir el informe final de la investigacién conforme al formato (Anexo 7a),
mediante correo electronico institucional dirigido a la Secretaria Técnica, dentro de quince (15) dias término
contados a partir de la fecha de finalizacion del estudio o de la pérdida de vigencia de su aprobacion.

c. En caso de terminacion anticipada del estudio, ellla Investigador/a Principal debera notificar conforme al formato
(Anexo 7b) mediante correo electronico institucional remitido a la Secretaria Técnica, dentro de quince (15) dias
término a partir de la terminacién, incluyendo los motivos de la finalizacion, un resumen de los resultados obtenidos
y las medidas adoptadas respecto a los participantes de la investigacion.

d.  Una vez recibido el informe final o de terminacion anticipada, la Secretaria Técnica remitird dentro de dos (2) dias
término, mediante correo electronico institucional, la documentacién allla Presidente/a del CEISH-ESPE.

e. Ellla Presidente/a del CEISH-ESPE delegara a dos miembros del Comité, conforme a la tabla rotativa de asignacion
(Anexo 11), preferentemente a aquellos que participaron en la evaluacion inicial del protocolo.
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f.  Los dos miembros realizaran el andlisis del informe presentado y elaboraran el informe de evaluacion
correspondiente (Anexo 7c¢) en cinco (5) dias término contados desde la recepcion de la documentacién, con el fin
de verificar:

a) El cumplimiento de los objetivos y metodologia aprobados;
b) EI cumplimiento de los aspectos éticos, metodoldgicos y normativos aplicables; y,
c) La existencia de observaciones, inconsistencias, enmiendas no reportadas o incumplimientos.

g. Cuando no existan observaciones ni incumplimientos, los dos miembros designados aprobarén el informe
presentado por el/la Investigador/a Principal, y remitira el informe de evaluacién a la Secretaria Técnica mediante
correo electronico institucional, para su registro y archivo digital en el expediente del estudio.

h. Cuando ellla Investigador/a Principal no remita el informe final o de terminacién anticipada en los plazos
establecidos, la Secretaria Técnica solicitara su envio mediante correo electronico institucional, utilizando el formato
correspondiente (Anexo 6d).

i. Cuando del andlisis del informe presentado se identifiquen observaciones, inconsistencias, enmiendas no
reportadas o incumplimientos, los dos miembros designados no aprobaran el informe final y notificard mediante
correo electronico institucional remitido por la Secretaria Técnica (Anexo 7d), para que El/la Investigador/a Principal:

a) Remita una nueva version del informe debidamente sustentada; y/o,
b) Presente informacion adicional requerida.

j- EMa Investigador/a Principal debera remitir la respuesta a las observaciones utilizando el formato correspondiente
(Anexo 7e), mediante correo electrénico institucional dirigido a la Secretaria Técnica, en diez (10) dias término
contados desde la notificacion.

k. Cuando ellla Investigador/a Principal remita la respuesta dentro del plazo establecido, los dos miembros
previamente designados analizaran la informacion presentada del informe final o de terminacion anticipada,
aprobara éste.

| Ellla Presidente/a del CEISH-ESPE, a través de la Secretaria Técnica, podré solicitar al/la Investigador/a Principal
que remita, cuando se encuentre disponible, la publicacion cientifica derivada del estudio aprobado, incluyendo el
enlace de acceso o0 el documento completo, conforme al formato correspondiente (Anexo 7f).
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8. Procedimiento para evaluacion de enmiendas de estudios observacionales, de intervencion y ensayos clinicos
aprobados
Cuando ellla Investigador/a Principal requiera realizar modificaciones a un protocolo de investigaciéon previamente
aprobado por el CEISH-ESPE, debera presentar formalmente una solicitud de evaluacién de enmienda dirigida al
CEISH-ESPE. Las enmiendas a los protocolos de investigacion no podran ser implementadas sin la aprobacién del

CEISH-ESPE.
a. Ella Investigador/a Principal debera remitir al CEISH-ESPE mediante correo electrénico institucional, la siguiente
documentacion:

e  Solicitud de evaluacion de enmienda (Anexo 8a).

e Versidn actualizada del protocolo con los cambios propuestos.

e Protocolo con control de cambios o resaltado digital, que permita identificar de manera clara y operativa las
modificaciones realizadas respecto a la version previamente aprobada.

e Justificacion de enmiendas (Anexo 8b).

e Documentos modificados asociados al estudio (cuando aplique), tales como: consentimiento informado
actualizado, instrumentos de recoleccion de datos, cronograma actualizado y otros documentos relevantes que
se vean afectados por la modificacion.

b. La Secretaria Técnica verificara la completitud de la documentacion presentada, en un plazo de dos (2) dias
término.

c. Si la documentacién esta incompleta, la Secretaria Técnica notificara allla Investigador/a Principal a fin de que
ingrese nuevamente la documentacion.

d. Sila documentacion esta completa, la Secretaria Técnica registrara la solicitud en el expediente, asignaré el cddigo
correspondiente y remitira la documentacion allla Presidente/a del CEISH-ESPE a través de correo electronico
institucional.

e. Ella Presidente/a del CEISH-ESPE, o el miembro que designe (Anexo 1t), evaluara el nivel de riesgo, la
vulnerabilidad de la poblacién participante y la naturaleza de la enmienda, con el fin de determinar la modalidad de
evaluacion, de acuerdo al Procedimiento 2.

f. Ella Presidente/a del CEISH-ESPE notificara al/la Investigador/a Principal que la documentacion se encuentra
completa para la evaluacién de la enmienda, e informara el tiempo estimado de evaluacién, solicitando la aceptacion
formal de dicho plazo, a través de la Secretaria Técnica mediante correo electrénico institucional.

g. Ellla Investigador/a Principal debera remitir su aceptacion o rechazo del tiempo de evaluacion de la enmienda en un
plazo de dos (2) dias término.

h. A partir de la recepcién de la aceptacion, la Secretaria Técnica iniciara el computo de los plazos para la emisién de
la resolucion.

i. Aceptado el proceso de evaluacion, se procedera al andlisis técnico, metodoldgico y ético de la enmienda
presentada, conforme al formato establecido (Anexo 8c).

j-  Concluido el andlisis, el CEISH-ESPE podra emitir una de las siguientes resoluciones:

e Enmienda aprobada: La enmienda es aceptada por el CEISH-ESPE al no requerir modificaciones adicionales
ni aclaraciones. En este caso, la Secretaria Técnica emitira la carta de aprobacién de la enmienda, adjuntando
la versién actualizada del protocolo y/o de los documentos modificados que hayan sido aprobados (Anexo 8d).

e Enmienda condicionada a modificaciones o aclaraciones: Cuando el Comité considere que la enmienda
requiere ajustes o informacion adicional, se emitiran una carta de no aprobacién de enmienda (Anexo 8e) con
observaciones que deberan ser atendidas por el/la Investigador/a Principal. El/la Investigador/a Principal debera
remitir la documentacion corregida dentro del plazo maximo de diez (10) dias término contados a partir de la
recepcion de la notificacion. Si ellla Investigador/a Principal no remite las modificaciones o aclaraciones dentro
del plazo establecido, la solicitud de enmienda sera archivada, debiendo iniciar nuevamente el procedimiento en
caso de que se requiera continuar con la solicitud.

e Enmienda no aprobada: El CEISH-ESPE emitira esta resolucion cuando determine que la modificacion
propuesta: compromete la seguridad o los derechos de los participantes, altera de manera inadecuada el disefio
metodoldgico del estudio, 0 no cumple con los criterios éticos, cientificos o regulatorios aplicables. La resolucién
debera estar debidamente justificada en criterios técnicos, metodoldgicos y éticos (Anexo 8e).
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9. Procedimiento para renovacion de aprobacién de estudios observacionales, de intervencién y ensayos clinicos
en seres humanos
a. Ellla Investigador/a Principal sera responsable de solicitar la renovacién de la aprobacion del estudio ante el
CEISH-ESPE con al menos quince (15) dias término de anticipacion a la fecha de vencimiento de la aprobacion
otorgada, o al cumplirse un (1) afio de ejecucion del estudio en aquellos casos cuya duracién sea superior a un ao.
b. Ella Investigador/a Principal debera remitir al CEISH-ESPE mediante correo electronico institucional, la siguiente
documentacion:
e Carta de Solicitud de Renovacion de la aprobacién (Anexo 9a).
Protocolo aprobado originalmente.
Informe parcial de avance del proyecto.
Enmiendas anteriores aprobadas, en caso de que corresponda.
Informe(s) de reporte(s) de eventos adversos graves o sospechas de reaccion adversa grave inesperada
presentados, en caso de que corresponda.
c. La Secretaria Técnica verificara la completitud de la documentacién presentada, en un plazo de dos (2) dias término.
d. Sila documentacién esta incompleta, la Secretaria Técnica notificara al/la Investigador/a Principal a fin de que ingrese
nuevamente la documentacién.
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e. Cuando ellla Investigador/a Principal no remita la documentacién de renovacién en los plazos establecidos, el
CEISH-ESPE suspendera la aprobacion de la investigacion y notificara dicha decisién mediante correo electrénico
institucional remitido por la Secretaria Técnica dirigida al/la Investigador/a Principal (Anexo 10a).

f. Sila documentacion esta completa, la Secretaria Técnica registrara la solicitud en el expediente, asignara el codigo
correspondiente y remitird la documentacion allla Presidente/a del CEISH-ESPE mediante correo electronico
institucional, en un plazo de dos (2) dias término.

g. Ella Presidente/a del CEISH-ESPE designara dos miembros (Anexo 1t) para la evaluacién del nivel de riesgo de
acuerdo al Procedimiento 2.

h.  Con base en el andlisis realizado, los miembros podran emitir una de las siguientes resoluciones:

Aprobacion de la renovacion, permitiendo la continuidad del estudio por el periodo autorizado, mediante el formato
correspondiente (Anexo 9b).

e No renovacion de la aprobacion, recomendando la suspension del estudio, mediante el formato correspondiente
(Anexo 9c).

i. La Secretaria Técnica informara al/la Investigador/a Principal mediante correo institucional la resolucién tomada por el
comité en dos (2) dias término.

Flujograma para renovacion de aprobacion de estudios observacionales, de intervencion y ensayos clinicos en seres
humanos
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10.  Procedimiento para suspension o revocatoria de estudios observacionales, de intervencion y ensayos clinicos en
seres humanos.
El CEISH-ESPE podra suspender o revocar la aprobacion de un estudio cuando, durante las actividades de seguimiento o
monitoreo, se identifique incumplimiento de las disposiciones éticas, regulatorias o de las condiciones establecidas en el
dictamen de aprobacion.

a.

Ellla Presidente/a del CEISH-ESPE designara dos miembros (Anexo 1t) para la evaluacion de ese protocolo y
documentara el incumplimiento detectado durante las actividades de seguimiento mediante la elaboracién del
informe de evaluacion correspondiente (Anexo 6¢), en el cual se describe de manera clara la naturaleza del
incumplimiento identificado y determinaran con comunicacion al Presidente/a segin la gravedad de los
incumplimientos del protocolo la suspension o revocacion de aprobacién (Anexo 10a).

El informe sera remitido al/la Presidente/a y a la Secretaria Técnica para conocimiento y tramite correspondiente, en
diez (10) dias término.

La Secretaria Técnica notificara formalmente al/la Investigador/a Principal, mediante correo electronico institucional,
en dos (2) dias término, adjuntando el informe de evaluacion correspondiente con las observaciones, y de ser el
caso, la suspension o revocacion de aprobacion (Anexo 10a).

Ellla Investigador/a Principal debera remitir una respuesta formal utilizando el formato correspondiente (Anexo 6e),
mediante correo electronico institucional dirigido a la Secretaria Técnica en diez (10) dias término contados desde la
notificacién. El informe podréd incluir evidencias o documentacion que justifique o subsane el incumplimiento
sefialado, pudiendo ademas proponer medidas correctivas orientadas a garantizar el cumplimiento de las
disposiciones éticas, metodoldgicas y regulatorias aplicables

Una vez recibida la respuesta la Secretaria Técnica enviara la documentacion a los miembros revisores, en dos (2)
dias término.

Los dos miembros encargados de dar seguimiento al protocolo analizarén la respuesta presentada por el/la
Investigador/a Principal, en cinco (5) dias término, con el fin de determinar si las aclaraciones o medidas propuestas
son suficientes.

En caso de que la informacion presentada resulte insuficiente o requiera ampliacion, ellla Presidente/a del
CEISH-ESPE o un miembro delegado, podra convocar al/la Investigador/a Principal a una audiencia de revisién en
siete (7) dias término, a través de la Secretaria Técnica; de dicha audiencia se levantara el acta correspondiente, la
cual formara parte del expediente del estudio.

Con base en la informacion remitida por los dos miembros revisores, el CEISH-ESPE en pleno adoptara una
resolucion respecto al estudio, que podra incluir: Carta de levantamiento de suspensién de aprobacion (Anexo 10b),
o Carta de revocatoria de aprobacion (Anexo 10c), quienes remitiran esta informacion al Presidente.

Ellla Secretaria Técnica notificara formalmente al/la Investigador/a Principal la resolucién adoptada mediante correo
electrénico institucional, indicando las acciones a seguir.

En caso de suspension o revocatoria de la aprobacion, la Secretaria Técnica notificara ademas a las instituciones
participantes del proyecto, centros de investigacién, patrocinador y a las autoridades competentes, incluyendo
Direccion Nacional de Investigacion en Salud (DNIVS) del Ministerio de Salud Publica y/o la autoridad reguladora
correspondiente, mediante informe debidamente motivado.

En caso de suspension o revocatoria de la aprobacion, ellla Investigador/a Principal debera suspender
inmediatamente las actividades de investigacién, salvo aquellas necesarias para garantizar la seguridad y el
seguimiento de los participantes, en un (1) dia término contado a partir de la recepcion de la notificacion.

Flujograma para suspension o revocatoria de estudios observacionales, y de intervencion y ensayos clinicos en seres

humanos.
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11.  Procedimiento para el reporte, seguimiento y revocatoria de investigaciones aprobadas donde se presenten
eventos adversos graves (EAG) y reacciones adversas medicamentosas graves (RAMG).
El CEISH-ESPE, realizara el seguimiento de los reportes de eventos adversos graves y/o reacciones adversas graves e
inesperadas de los ensayos clinicos, a fin de garantizar la seguridad de los sujetos de investigacion.

a. Ellla Investigador/a Principal, en cumplimiento de las responsabilidades adquiridas mediante la Declaracion de
Responsabilidad (Anexo 1h), debera notificar al CEISH-ESPE la ocurrencia de eventos adversos graves (EAG) y/o
sospechas de reacciones adversas medicamentosas graves (RAMG), suscitados durante la ejecucion de la
investigacion, en un (1) dia término (24 horas) contado a partir de su conocimiento, mediante el envio del reporte
inicial a través de correo electronico institucional.

b. Ella Investigador/a Principal elaborard y remitira el reporte utilizando el formato correspondiente (Anexo 11a o
Anexo 11b), asegurando la integridad, veracidad y completitud de la informacion reportada, y lo enviara formalmente
a través de correo electronico institucional.

c. EI CEISH-ESPE, a través del personal de apoyo, realizara la recepcion, registro y gestion interna del reporte en un
(1) dia término, ejecutando las siguientes acciones:

e  Se guardaré el reporte emitido por el IP en la carpeta digital especifica de la investigacion.

o Registrara el evento en la Matriz de Seguimiento de EAG/RAGI, detallando: nimero, fecha de recepcién,
remitente, centro, cddigo del sujeto, tipo (Inicial, Seguimiento o Final), descripcidn, formato y observaciones.

e Compartird dicha matriz y la documentacién de la investigacion con el miembro designado para el seguimiento
del ensayo clinico.

d. El miembro designado del CEISH-ESPE realizara el analisis técnico, ético y metodoldgico del evento reportado y
daré seguimiento continuo en coordinacién con los informes de inicio, avance o final del estudio.

e. En caso de que los eventos adversos graves y/o reacciones adversas graves inesperadas: se repitan en otros
sujetos del estudio, pongan en riesgo la salud fisica 0 mental de los participantes o generen conmocion social, el/la
Presidente/a del CEISH-ESPE designara una comision integrada por dos miembros para el analisis del caso.

. La comision designada realizara el analisis del caso en un término maximo de veinticuatro (24) horas y remitira un
informe técnico con la recomendacién correspondiente al/la Presidente/a del CEISH-ESPE.

g-  Con base en el informe de la comisién, el CEISH-ESPE adoptara una decision debidamente motivada respecto a la
continuidad del estudio, la cual podra incluir la implementacién de medidas correctivas (Anexo 10a) o la revocatoria
de la aprobacién del proyecto (Anexo 10c).

h. Ellla Presidente/a del CEISH-ESPE notificara formalmente al/la Investigador/a Principal la decisién adoptada
mediante correo electrénico institucional, indicando las acciones a seguir.

i.  En caso de revocatoria de la aprobacién del estudio, el CEISH-ESPE, a través de su presidente, informara a la
Direccién Nacional de Investigacion en Salud (DNIVS) del Ministerio de Salud Publica o quien haga sus veces, en
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un maximo cuarenta y ocho (48) horas, desde la recepcién del reporte del IP, adjuntando el anexo técnico
correspondiente, la decision de revocatoria del proyecto de intervencion que presentd eventos adversos graves y/o
reacciones adversas graves reportadas por el/la Investigador/a Principal y con peligro para la salud fisica y/o mental
de los participantes del estudio y/o causantes de conmocién social.
j- Ella Investigador/a Principal debera suspender inmediatamente las actividades del estudio, salvo aquellas
necesarias para garantizar la seguridad y el seguimiento de los participantes, en un (1) dia término contado a partir
de la notificacion.
Disposiciones Generales y Normativa de Reporte
De conformidad con el Reglamento Interno del CEISH-ESPE, el/la Investigador/a Principal debe observar el
siguiente procedimiento:
Plazo de Entrega: El reporte debe enviarse al CEISH-ESPE en dos (2) dias al término tras haber conocido el

evento.

Responsabilidad: La presentacion de este formulario es una responsabilidad adquirida mediante la declaracion

del IP (Anexo 1h)

Canal de Envio: El reporte debe ser elaborado por ellla Investigador/a Principal y enviado exclusivamente a
través del correo electronico institucional al Comité.
Gestion Interna: El personal de apoyo del Comité archivara el reporte en la carpeta digital de la investigacion y
lo registrara en la matriz de seguimiento correspondiente.
Flujograma para el reporte, sequimiento y revocatoria de investigaciones aprobadas donde se presenten eventos
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H. ANEXOS (Enlace a formatos)
1. Procedimiento para recepcion de documentos para evaluaciéon de protocolos de investigacion de estudios
observacionales, de intervencion y ensayos clinicos en seres humanos.
a. ANEXO 1a. Carta de solicitud de evaluacion de estudios observacionales y de intervencion
b. ANEXO 1b. Carta de solicitud de evaluacion de ensayos clinicos
c. ANEXO 1c. Notificacion de recepcion de protocolo de investigacion de estudios observacionales, de intervencion,
ensayos clinicos, investigaciones exentas.

d. ANEXO 1d. Formulario de presentacion de protocolo de investigacion de observacionales y de intervencion

e. ANEXO 1e. Modelo de hoja de vida para el Investigador principal

f.  ANEXO 1f. Declaracién de compromisos de confidencialidad de los investigadores

g. ANEXO 1g. Declaracién de conflicto de interés, Investigadores

h. ANEXO 1h. Formato de Declaracion de responsabilidad del Investigador Principal del Centro o de los Centros de
investigacion

i. ANEXO 1i. Carta de interés institucional para estudios observacionales, estudios de intervencién y ensayos clinicos
en seres humanos

j- ANEXO 1]. Declaracién de participacion de sujetos vulnerables

k. ANEXO 1k. Declaracion de utilizacién de muestras biolégicas humanas

I.  ANEXO 1l. Datos generales del protocolo de investigacion

m. ANEXO 1m. Cronograma de protocolo de investigacion

n. ANEXO 1n. Formulario presentacion de protocolo de investigacion de ensayos clinicos

0. ANEXO 1o. Producto de investigacion y otros a utilizarse en el ensayo clinico

p. ANEXO 1p. Detalle del Presupuesto General del Ensayo Clinico

g- ANEXO 1q. Lista de Verificacion de Recepcion de Documentacion para Investigaciones Observacionales

r.  ANEXO 1r. Lista de Verificaciéon de Recepcion de Documentacién para Investigaciones de intervencion

s. ANEXO 1s. Lista de Verificacion de Recepcién de Documentacion para investigaciones ensayos clinicos

t.  ANEXO 1t. Matriz rotativa de miembros.

2. Procedimiento para la evaluacion de protocolos de investigacion de estudios observacionales, de intervencién y
ensayos clinicos
a. ANEXO 2a. Formulario de evaluacién de niveles de riesgo y categoria de evaluacion.
b. ANEXO 2b. Formulario de evaluacion de protocolos de investigacion en investigaciones observacionales
¢. ANEXO 2c. Formulario de evaluacion de protocolos de investigacion en investigaciones de Intervencion
d. ANEXO 2d. Formulario de evaluacién de protocolos de investigacion en investigaciones de ensayos clinicos

3. Consideracion del consentimiento informado

a. ANEXO 3a. Consentimiento informado para protocolos de investigacion de estudios observacionales y de
intervencidn

b. ANEXO 3b. Formulario para consentimiento informado para ensayos clinicos

¢. ANEXO 3c. Asentimiento informado para protocolos de investigacion de estudios observacionales, de intervencion y
ensayos clinicos.

d. ANEXO 3d. Consentimiento informado amplio para el uso de datos personales y/o muestras biolégicas humanas en
investigaciones observacionales o de intervencidn en seres humanos o revocatoria.

e. ANEXO 3e. Formulario para la evaluacion del Consentimiento informado

4. Procedimiento para excepcion de protocolos de investigacion
a. ANEXO 4a. Solicitud de excepcion de revision del protocolo de investigacion
b. ANEXO 4b. Protocolo de investigaciones exentas
c. ANEXO 4c. Carta de exencion

5. Procedimiento emision de resoluciones de estudios observacionales, de intervencién y ensayos clinicos
a. ANEXO 5a. Aprobacion definitiva de estudios observacionales y de intervencién
b. ANEXO 5b. Aprobacién definitiva de ensayos clinicos
¢. ANEXO 5c. Aprobacion condicionada de estudios observacionales, de intervencion y ensayos clinicos
d. ANEXO 5d. No aprobacién de estudios observacionales de intervencion y ensayos clinicos

6. Procedimiento para seguimiento de protocolos de estudios observacionales, de intervencién y ensayos clinicos
en seres humanos aprobados por el CEISH-ESPE
a. ANEXO 6a. Formato de Informe de inicio de estudios observacionales, de intervencion y ensayos clinicos.
b. ANEXO 6b. Formato de Informe de avance de estudios observacionales, de intervencion y ensayos clinicos.
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¢. ANEXO 6c. Informe de evaluacion seguimiento de estudios observacionales, de intervencion y ensayos clinicos.

d. ANEXO 6d. Solicitud de informe de inicio/avance/finalizacién de estudios observacionales, de intervencion y
ensayos clinicos.

e. ANEXO 6e. Formato de respuesta al informe de revisién realizado por el CEISH-ESPE.

7. Procedimiento para finalizacion de estudios observacionales, de intervencion y de ensayos clinicos.
a. ANEXO 7a. Informe final de estudios observacionales, de intervencion, y de ensayos clinicos.
b. ANEXO 7b. Notificacion de terminacién anticipada de investigaciones en estudios observacionales, de intervencion,
y de ensayos clinicos en seres humanos.
c. ANEXO 7c. Informe de evaluacién de la finalizacién de estudios observacionales, de intervencion y ensayos
clinicos.
d. ANEXO 7d. Solicitud de informe final de estudios observacionales, de intervencion y de ensayos clinicos.
e. ANEXO 7e. Formato de respuesta al informe de revisién realizado por el CEISH-ESPE.
f.  ANEXO 7f. Solicitud de remision de publicaciones cientificas derivadas de investigaciones en seres humanos.
8. Procedimiento para evaluacion de enmiendas de estudios observacionales, de intervencion y ensayos clinicos
aprobados
a. ANEXO 8a. Solicitud de evaluacién de Enmiendas
b. ANEXO 8b. Justificacion de Enmiendas
c. ANEXO 8c. Informe de Evaluacion de Enmiendas
d. ANEXO 8d. Carta de aprobacién de Enmiendas
e. ANEXO 8e. Carta de No Aprobacion de Enmiendas
9. Procedimiento para renovacién de aprobacion de estudios observacionales, de intervencion y ensayos clinicos
en seres humanos
a. ANEXO 9a. Carta de Solicitud de Renovacion de Aprobacién
b. ANEXO 9b. Carta de Renovacién de Aprobacion
¢. ANEXO 9c. Carta de No Aprobacién de Renovacion
10. Procedimiento para suspension o revocatoria de estudios observacionales, de intervencién y ensayos clinicos en
seres humanos.
a. ANEXO 10a. Suspension o Revocatoria de Aprobacion
b. ANEXO 10b. Carta de Levantamiento de Suspension de Aprobacion
¢. ANEXO 10c. Carta de Revocatoria de Aprobacion
11. Procedimiento para reporte, seguimiento de investigaciones aprobadas con eventos adverso grave y/o reaccion
adversa grave medicamentosa inesperada, para estudios de intervencion y ensayos clinicos
a. ANEXO 11a. Formulario de reporte de sospecha de reaccion adversa grave inesperada y/o evento adverso grave en
estudios de intervencion.
b. ANEXO 11b. Formulario de reporte de sospecha de reaccion adversa grave inesperada y/o evento adverso grave en
estudios de ensayos clinicos.
c. ANEXO 12. Hoja de Vida
d. ANEXO 13. Carta de Declaracion de No conflicto de interés CEISH-ESPE
e. ANEXO 14. Declaratoria de confidencialidad CEISH-ESPE
f.  ANEXO 15. Acta de sesiones CEISH-ESPE - Ayuda memoria
g. ANEXO 16. Acta de sesiones CEISH-ESPE
h.  ANEXO 17 Cronograma del plan anual de capacitaciones
i.  ANEXO 18 Informe anual de gestion.
j- ANEXO 19 Informe mensual de investigaciones aprobadas.
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A. ANTECEDENTES

La Universidad de las Fuerzas Armadas — ESPE es una institucion de educacion superior publica, con personeria
juridica, autonomia académica, administrativa, financiera y organica, y sin fines de lucro. Su accionar se enmarca
en la Constitucién de la Republica del Ecuador, la Ley Organica de Educacion Superior (LOES) y su reglamento,
la Ley Organica de Servicio Publico (LOSEP), el Cédigo de Trabajo, la Ley de Personal de las Fuerzas Armadas
y otras normas conexas. Ademas, se rige por su Estatuto aprobado mediante resolucién RPC-SO-19-N307-2023
por el Consejo de Educacion Superior el 10 de mayo de 2023, asi como por los reglamentos internos y
disposiciones de sus 6rganos administrativos.

En el &mbito de la investigacion en salud, el articulo 207 de la Ley Organica de Salud establece:

“La investigacion cientifica en salud, asi como el uso y desarrollo de la biotecnologia, se realizara orientada a las
prioridades y necesidades nacionales, con sujecion a principios bioéticos, con enfoques pluricultural, de derechos
y de género, incorporando las medicinas tradicionales y alternativas.”

En cumplimiento de esta normativa, mediante el Acuerdo Ministerial N.° 004889, publicado en el Registro Oficial
Suplemento 279 del 1 de julio de 2014, se expidi6 el Reglamento para la aprobacion y seguimiento de los Comités
de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH) y de los Comités de Etica Asistenciales para la Salud
(CEAS). Y el Acuerdo Ministerial N.° 00005-2022, emitido por el Ministerio de Salud Publica el 29 de julio de 2022,
en donde se aprueba el Reglamento Sustitutivo del anterior documento, el cual en su art.2, dicho reglamento
establece que sus disposiciones son de cumplimiento obligatorio a nivel nacional para todas las instituciones
académicas, centros hospitalarios y entidades publicas o privadas que desarrollen investigacion en salud con
seres humanos.

En atencion a estas disposiciones, la Universidad de las Fuerzas Armadas ESPE cre¢ oficialmente el Comité de
Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH-ESPE) mediante la Orden de Rectorado Nro. 2025-078-ESPE-
a-1, del 21 de abril de 2025. Este comité constituye un érgano colegiado responsable de la evaluacion, aprobacion
y seguimiento ético de todas las actividades de investigacion que involucren a seres humanos dentro y fuera de
la institucion.

Finalmente, tras una revision comparativa de los costos de los servicios prestados por otros CEISH publicos y
privados a nivel nacional, y considerando el analisis de la realidad socioeconémica del pais, el CEISH-ESPE
propone establecer una tabla de valores para los investigadores externos que requieran evaluacion ética de sus
proyectos. Esta propuesta busca garantizar la sostenibilidad operativa del comité, manteniendo un enfoque justo,
accesible y éticamente responsable.

B. OBJETO

Definir los costos de los servicios ofertados por el Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la
Universidad de las Fuerzas Armadas ESPE para la evaluacién de protocolos de investigadores externos a la
institucion.

C. AMBITO DE APLICACION
El CEISH-ESPE podra evaluar protocolos de investigacion observacional o de intervencion que involucren a

seres humanos, presentados por investigadores externos a la Universidad de las Fuerzas Armadas — ESPE,
provenientes de otras instituciones académicas, de salud o de investigacion

Codigo de documento: CEISH-PRC-2026-V1-001 Rev.
Cadigo de proceso: GINV-GDPI-4
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D. BASE LEGAL
+ Resolucion RPC-S0-19-N307-2023 por la que el Consejo de Educacion Superior el 10 de mayo de 2023
resuelve validar el Estatuto de la Universidad de las Fuerzas Armadas- ESPE.
* Resolucion ESPE-HCU-RES-2023-006 por la que se aprueba la Normativa para el funcionamiento de la
Empresa Publica ESPE-INNOVATIVA E.P.
E. COSTOS DE SERVICIO

Segun el servicio y el tipo de estudio, el CEISH-ESPE ha fijado los siguientes valores:

Servicios Tarifa

ESTUDIOS OBSERVACIONALES

Revision inicial estudio longitudinal 0,5 SBU
Revision anual 0,5 SBU
Revision inicial estudio caso control 0,5 SBU
Revisién anual 0,5 SBU
Revision inicial estudio transversal 0,5 SBU
Revision anual 0,5 SBU
Renovacion anual estudios observacionales 0,5 SBU
Enmiendas todos los estudios observacionales 0,5 SBU

ESTUDIOS DE INTERVENCION

Servicios Tarifa
Revision estudios de intervencion 2SBU
Renovacion anual estudios de intervencion 1 SBU
Informe final estudios intervencion 1 SBU
ENSAYOS CLINICOS

Revision inicial de protocolo y documentos 8 SBU
Renovacion anual 4 SBU
Revisién Informe Final 6 SBU
Enmiendas 3 SBU

Cédigo de documento: CEISH-PRC-2026-V/1-001 Rev.
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