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RESOLUCION USGP-H.C.U.N0.372-07-2018
HONORABLE CONSEJO UNIVERSITARIO DE LA UNIVERSIDAD
SAN GREGORIO DE PORTOVIEIO

En ejercicio de las facultades conferidas en el articulo 45 letra e) del Estatuto de la Universidad San
Gregorio de Portoviejo, el H. Consejo Universitario de esta institucién de Educacién Superior:

RESUELVE:

TERCERO: Aprobar el Reglamento del Comité de Etica de Investigacidén en Seres Humanos de la
Universidad San Gregorio de Portoviejo.

EL HONORABLE CONSEJO UNIVERSITARIO

CONSIDERANDO:

Que, la Universidad San Gregorio de Portoviejo, es una persona Juridica sin fines de lucro, con
personeria juridica de derecho privado, que goza de autonomia administrativa y académica, con
domicilio en la ciudad de Portoviejo, Provincia de Manabi, creada mediante Ley N2 2000-33,
publicada en el Registro Oficial N2 229 del 21 de diciembre del 2000. Institucién de educacién
superior que tiene como objeto impartir educacion superior y de posgrado, es asi que a través de
las diferentes carreras que oferta, estd formando a los profesionales de la provincia de Manabi v
del pais, labor que desarrolla con gran esfuerzo académico y financiero y que ha sido
valorada por la comunidad. La Universidad tiene radicado su domicilio legal en la ciudad de
Portoviejo, provincia de Manabi, Ecuador.

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

Que, la Declaracién de Helsinki, adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial, en 1964, en su
dltima enmienda realizada en la 642 Asamblea General, Fortaleza, en Brasil en octubre de 2013
sefiala entre otros los siguientes principios: a) La investigacion médica est3 sujetaan ; '
que sirven para promover y asegurar el respeto a todos los seres humanos y pa
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salud y sus derechos individuales. Aunque el objetivo principal de la investigacién 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., y que, b) protocolo de la investigacién
debe enviarse, para consideracidén, comentario, consejo y aprobacidn al comité de ética de
investigacidn pertinente antes de comenzar el estudio.

Que, las Pautas Fticas Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres Humanos,
preparadas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) en
colaboracién con la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) en el afio 2016, senalan: “Todas las
propuestas para realizar investigaciones de salud de los seres humanos deben ser sometidas a un
comité de ética de la investigacion para determinar si califican para una revisién ética y evaluar su
aceptabilidad ética, a menos que califiquen para una exencién de examen ético (que puede
depender de la naturaleza de la investigacidon y segtin la ley o regulaciones aplicables)”.

Que, el articulo 207 de la Ley Organica de Salud dispone que: “La investigacion cientifica en salud,
asi como el usoy desarrollo de la biotecnologia, se realizard 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 Art. 208 de la Ley Organica de Salud antes citada dispone que “La investigacidn cientifica
tecnofdgica en salud serd regulada y controlada por la autoridad sanitaria nacional, en
coordinacion con los organismos competentes, con sujecion a principios bioéticos y de derechos,
previo consentimiento informado y por escrito, respetando la confidencialidad”.

Que, el Decreto Ejecutivo 544, publicado en el Registro Oficial No. 428, del 15 de enero de 2015,
dispone que entre las actividades y responsabilidades de la ARCSA esta la de aprobar los ensayos
clinicos de medicamentos, dispositivos médicos, productos naturales de uso medicinal y otros
productos sujetos a registro y control sanitario en base a la hormativa emitida por el Ministerio de
Salud Publica.

atinentes al Ministerio de Salud Publica.




HCU
S UNIVERSIDAD REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA
’% SAN GREGORIO DE INVESTIGACION EN SERES
YE PORTOVIEIOQ 2018
HUMANOS DE LA UNIVERSIDAD SAN
GREGORIO DE PORTOVIEJO
| UNIVERSIDAD SAN GREGORIO DE PORTOVIEJO

Que, en el Acuerdo Ministerial No. 00004889 de 10 de junio de 2014, publicado en el Suplemento
del Registro Oficial No. 279 de 1 de julio de 2014, se expidié el Reglamento para la aprobacién y
seguimiento de los Comités de Etica de Investigacién en Seres Humanos (CEISH) y de los Comités
de Etica Asistenciales para la Salud (CEAS).

Que, la investigacion en salud y en particular la que se realiza con seres humanos, o aquellas que
utilicen muestras bioldgicas de origen humano, deben ser evaluadas y aprobadas previamente a su
ejecucion por un Comité de Etica que vigile la proteccion de los derechos y el bienestar de las
personas que participan como sujetos de investigacién, en tal razén se ha visto la necesidad de
crear el Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos de la Universidad San Gregorio de
Portoviejo, el que se regira por su respectivo reglamento.

En ejercicio de las facultades conferidas en el articulo 45 letra e) del Estatuto de la Universidad San
Gregorio de Portoviejo, el H. Consejo Universitario de esta institucién de Educacidn Superior:

RESUELVE:

Expedir el siguiente:

REGLAMENTO DE COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES HU MANOS DE LA
UNIVERSIDAD SAN GREGORIO

Capitulo |
OBJETIVO, AMBITO DE APLICACION

Art. 1. El propésito y responsabilidad del Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos
(CEISH) de la Universidad San Gregorio de Portoviejo (USGP), es proteger la dignidad, los derechos,
el bienestary la seguridad de los seres humanos participantes en estudios de salud.

El CEISH de la Universidad San Gregorio de Portoviejo, trabajara para salvaguardar los derechos y
bienestar de los sujetos en cualquier actividad de investigacion en salud, independiente de la
fuente de financiamiento.

Art. 2, Todo proyecto de investigacién en salud que involucre seres humanos y/o que maneje
muestras bioldgicas a ser ejecutado de la Universidad San Gregorio de Portaviej
revisado y aprobado previamente por el CEISH de la Universidad San Gregoficea@os

SECRETARIA
| GENERAL
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El CEISH de la Universidad San Gregorio de Portoviejo, podra recibir investigaciones de otras
instituciones para analisis y aprobacidn

Capitulo 11 _
FUNCIONES DEL CEISH DE LA USGP

Art. 3. El CEISH de la Universidad San Gregorio de Portoviejo (USGP) tendra como funciones:

a) Evaluar los aspectos éticos, metodoldgicos y juridicos de los protocolos de investigacién en
salud que involucren seres humanos, de conformidad a los siguientes criterios:

» Respeto a la persona y comunidad que participa en el estudio en todos sus aspectos.
» Valoracién del beneficio que generara el estudio para la persona, la comunidad y el pais.

» Respeto a la autonomia de la persona que participa en la investigacién, asegurando la
correcta obtencion 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, justificacién de la investigacién en personas
incapaces de dar consentimiento.

» Lla pertinencia de las medidas para proteger los derechos, la seguridad, la libre
participacion, el bienestar, la privacidad y la confidencialidad de los participantes.

» Los riesgos y beneficios potenciales del estudio a los que se expone a la persona en la
investigacion hayan sido analizados y evaluados. Exigir que los riesgos sean admisibles,
que no superen los riesgos minimos en voluntarios sanos, ni que sean excesivos en los
enfermos.

» La seleccién equitativa de la muestra y las medidas para proteger a la poblacién
vulnerable.

» Evaluacién independiente del estudio propuesto.

» Evaluacion de la idoneidad ética y experticia técnica del investigador/a principal (IP) y su
equipo.

» Evaluacion de la pertinencia o relevancia clinica de la investigacién y la justificacién del
estudio.

» La validez interna del disefio del estudio para producir resultados fiables, analizando
elementos como: tamafio adecuado de la muestra, método de aleatorizacids
enmascaramiento. . Y
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La validez externa del disefio del estudio para ser extrapolado al conjunto de la poblacién:
criterios de inclusion y exclusién de poblacidn objetivo, de ser el caso, como se registrard
las pérdidas de pacientes incluidos previo la aleatorizacién y cumplimiento terapéutico de
los sujetos.

La coherencia de los procedimientos estadisticos para el anlisis de los datos.
La correccidn del grupo control respecto al equilibrio clinico y a la justificacidn del placebo.
Verificacion de las decisiones tomadas en cuanto a las investigaciones en concordancia

con la legislacidn y normativa vigente nacional e internacional.

Revisién de la aprobacién del Comité de Etica del pais en donde radica el patrocinador del
estudio, en casos de estudios multicéntricos.

Analisis de los contratos entre el promotor del estudio y los investigadores.

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

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

Evaluar la idoneidad de las instalaciones, asi como la factibilidad del proyecto de
investigacion en salud.

Evaluar las modificaciones de los documentos relacionados con la investigacién
previamente aprobada y cualquier informacién relevante remitida por el/la IP.

Realizar el seguimiento de las investigaciones en salud que aprueben, especialmente de
los ensayos clinicos, desde su inicio hasta la recepcion del informe final. Para este fin:

El CEISH de la USGP, podrd realizar inspecciones, o sugerir a la Agencia Nacional de
Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), o quien ejerza sus competencias, que
ejecute |a inspeccidn correspondiente.

ensayo y entregar el informe final del mismo.
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» Si se produjera una terminacion anticipada del estudio clinico, el promotor dispondra de
un plazo de quince (15) dias contados a partir de esta terminacién para notificar al CEISH
de la USGP y a la ARCSA, expresando los motivos de la terminacion vy las medidas
adoptadas con los participantes de la investigacidn.

Cuando la duracién de una investigacion sea superior a un (1) afio, el promotor remitiré al
CEISH de la USGP y a la ARCSA un informe anual sobre la marcha del ensayo, respecto a lo
cual se analizara si se autoriza una renovacién de la aprobacién o se recomienda la
suspension del estudio.

b) Informar a la ARCSA los eventos adversos graves, notificados por el investigador, que se
produzcan en cualquier etapa de un ensayo clinico, y analizar los mismos.

¢) Revocar la aprobaciéon de la investigacién cuando se incumplan los procedimientos
metodolégicos, juridicos y éticos establecidos/aprobados para su ejecucidn. En este caso, el CEISH
de la USGP, deberd comunicar a los investigadores responsables, a las instituciones, al
patrocinadory a la ARCSA los motivos de la revocacién.

d) Presentar a la Direccién de Inteligencia de la Salud del Ministerio de Salud Publica, los reportes
mensuales de las investigaciones evaluadas por el CEISH de la USGP.

e) Promover la formacién continua de los integrantes del CEISH de la USGP en bioética y
metodologia de la investigacidn clinica.

f) Presentar un informe anual de su gestién al H. Consejo Universitario de la Universidad San
Gregorio de Portoviejo y a la Direccién Nacional de Inteligencia de la Salud del Ministerio de Salud
Publica (DIS-MSP).

Capitulo il
COMPOSICION, SELECCION Y FUNCIONAMIENTO DEL CEISH DE LA USGP

Art. 4. El CEISH de la USGP, estard compuesto de un nimero impar de al menos siete personas. Al
menos cuatro (4) de ellos tendran los siguientes perfiles:

Un profesionafjuridico

Un profesional de la salud con conocimientos en bioética,
Un representante de la sociedad civil.

Y YV V V¥
e
=
-
=/
o
2
o
L
[5)
3
0
a
o
o
w
o )
c
a
(2]
o]
3
o
x
X
@
-
o
3
£
o
4]
3
3
o
o
]
o
" O
Q
LR
o
Q
o
.o
\:!
3§




HCU
S  UNIVERSIDAD REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA
’%S AN GREGORIO DE INVESTIGACION EN SERES 2018
HUMANOS DE LA UNIVERSIDAD SAN
GREGORIO DE PORTOVIEJO

UNIVERSIDAD SAN GREGORIO DE PORTOVIEJO

Art. 5. La seleccion se realizara en base al reconocimiento de sus méritos, experiencia y aportes en
el campo de la bioética, bajo criterios de equidad de género y que refleje la diversidad social y
cultural.

El Rector de la Universidad San Gregorio de Portoviejo (USGP), convocaré a los profesionales tanto
de su institucién, como fuera de ella (si asi lo desean), a participar en el proceso de integracién del
CEISH sefialando el objetivo del mismo y los requisitos para ser sus miembros y seleccionara ante
el H. Consejo Universitario, en base a méritos, experiencia y aportes en bioética a los integrantes
del Comité.

El/la Directora/a del Area de Salud de la Universidad San Gregorio de Portoviejo (USGP), no podra
ser integrante del CEISH con el fin de evitar conflicto de intereses.

Art. 6. Los integrantes del CEISH de la USGP permaneceran en sus funciones 4 afios. Luego de este
periodo al menos el 50% del CEISH debera ser renovado.

Art. 7. En el caso de requerirse un reemplazo de un integrante, el/la Presidente del CEISH de la
USGP, solicitard al Director/a del Area de Salud de la Universidad San Gregorio de Portoviejo
(USGP) que se revisen las postulaciones anteriores que cumplieron con los requisitos pero que no
fueron titularizados, de no existir perfiles que cumplan los requisitos el/la Director/a de la de la
Universidad San Gregorio de Portoviejo (USGP) llamard a una nueva convocatoria.

Art. 8. Se perdera la condicion de miembros del CEISH de la USGP, por falta consecutiva a mas de
tres sesiones del CEISH sin justificacién, por muerte, renuncia, o por expulsién acordada por el
CEISH, cuando se demuestre conflicto de intereses no declarados, parcializacion en sus
recomendaciones, negligencia, incumplimiento o imprudencia en las funciones encomendadas, o
por finalizacién del periodo para el cual fue elegido el miembro.

Todo cambio de alguno de los integrantes del CEISH de la USGP, deberd ser notificado a la
Direccion Nacional de Inteligencia de la Salud del Ministerio de Salud Piblica, para su aprobacién
y registro, una vez recibida la documentacion correspondiente que sera: 1) la hoja de vida
del postulante, 2) la carta de compromiso del postulante que sefiale no tener conflicto de interés
en su rol de miembro del CEISH y su interés de participar en el mismo y cumplir las funciones
encargadas, 3) el formulario de integrantes del CEISH actualizado, segun el modelo del MSP.

Art. 9. El CEISH de la USGP, contard con un/a Presidente y un/a Secretario/a, quienes serdn
designados por todos los integrantes del CEISH, con votacidn secreta, para lo cual se requerira la
existencia de una mayoria simple.

Art. 10. Para iniciar sus funciones, los miembros del CEISH suscribiran una declaracion de no tener
conflicto de interés para su actuacién, de guardar confidencialidad de la_in rmacuon de esa
naturaleza a la que tengan acceso y de ser el caso excluiran su partlcrp/ X

tratamiento de temas en los que pudiese anticipar un conflicto /e
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Presidente y Secretario del CEISH de la USGP, no es delegable a una persona que no sea miembro
del CEISH, tampaco es delegable la funcién como miembro del CEISH.

Art. 11.- Funciones del Presidentes del Comité. Corresponde al Presidente o a quien lo reemplace
desempefiar las siguientes funciones:

Y ¥

Y

vV Vv

\4

Ejercer la representacién del CEISH;
Convocar a las sesiones del y CEISH, verificar el quérum y presidirla.

Proponer los planes y programas a desarrollarse, coordinar las actividades del comité,
designar personas o comisiones internas.

Firmar con el secretario las actas de las sesiones:

Dirigir las discusiones, suspender y levantar las sesiones de la CEISH de la USGP, cuando se
altere el orden y falta el respecto debido;

Velar por la buena marcha y administracion de la CEISH de la USGP, observando y
haciendo observar el presente reglamento, y demas normativa inherente su campo de
accion;

Proponer un plan de trabajo anual que debe ser participativamente definido con el CEISH
de la USGP;

Plantear las agendas de cada sesidn

Promover la capacitacion de los integrantes del CEISH de la USGP; Y,

Designar a su reemplazo de entre los integrantes del CEISH, en caso justificado en el que
no pueda participar en una sesién.

Art. 12.- Funciones del Secretario: Corresponde al Secretario o a quien lo reemplace desempefar
las siguientes funciones:

Y Vv Y V V¥

Y v

»

Art. 13.- Funciones de los miembros del CEISH de la USGP:

Elaborar las actas correspondientes de reuniones ordinarias y extraordinarias.

Apoyar al Presidente en la convocatoria a los miembros a las reuniones

Asistir a las sesiones de la CEISH de la USGP, redactando las actas respectivas, las que
asentara en el libro correspondiente y firmara junto con todos los miembros;
Citar a las sesiones de la CEISH de la USGP de acuerdo a lo prescripto en este reglamento;

Archivar y custodiar toda la documentacién emanada del Comité.
Llevar el libro de actas;

Firmara con el presidente la correspondencia y todo documento de la asociaciér

Elaborar el informe anual del Comité conjuntamente con el Presidenge’
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Asistir y participar en las sesiones del CEISH;
Analizar los documentos que le entreguen y guardar la confidencialidad correspondiente;
Excusarse de participar en casos de conflicto de interés.

Reemplazar al Presidente y Secretario en caso de ser solicitada esta actividad
Cumplir con todas las funciones establecidas para el CEISH de la USGP.

YV V

vV

Art. 14.- Las sesiones ordinarias del CEISH de la USGP, serdn mensuales, para lo cual el/la
Presidente a través del Secretario/a debera haber convocado al menos con 7 dias antes
remitiendo la agenda y la documentacidén correspondiente.

’

La convocatoria a las sesiones extraordinarias del CEISH de la USGP, se realizara al menos con un
dia de anticipacién, en casos excepcionales que justifiquen las mismas.

Art. 15.- Para el desarrollo de las sesiones se requiere contar con la mitad mas uno de los
integrantes del CEISH de la USGP, en ninglin caso serdan menos de 5 personas. Si no hay quérum no
se podra evaluar una investigacién ni emitir dictamen sobre la misma.

Art. 16.- El Secretario/a del CEISH de la USGP, registrara por escrito en el acta con suficiente
detalle para permitir a un observador externo reconstruir las discusiones y determinaciones
especificas del analisis de un protocolo. El acta incluira lo siguiente:

» Un resumen de la agenda de la sesién, la sintesis del protocolo analizado, las
deliberaciones y la decisién del CEISH.

» Los documentos analizados

» Elperiodo que tomo la revisidn del estudio.

» Eltipo de revision del estudio: inicial o continua.

» Elrazonamiento para exigir cambios o no aprobacién de un protocolo.

» La justificacion de modificaciones sustanciales de informacién sobre los riesgos o
procedimientos alternativos en el formulario de consentimiento.

» Enelcaso de que sea un estudio en poblaciones vulnerables, se debera incluir un resumen
de las deliberaciones realizadas.

» La lista de participantes de la sesidn, incluidos, de ser el caso, los nombres de los

miembros que salieron de la reunién debido a un conflicto de intereses.

» El registro de la votacidn para cada protocolo, incluyendo las abstencione
argumentaciones éticas.

» Lafirma de todos los participantes en la sesién del CEISH de la USGP
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Art. 17. Las decisiones que adopte el CEISH de la USGP en relacién a un protocolo, ya se aprobar o

rechazar el mismo deben ser adoptadas por la mayoria de los votos de los miembros presentes en
la sesidn.

De considerarlo el CEISH de la USGP, necesario previo consenso de sus miembros, los
investigadores pueden estar invitados a asistir para realizar preguntas especificas con respecto a
los protocolos de investigacién, pero deberdn abandonar la reunién durante todas las
deliberaciones y votaciones en relacién al protocolo a evaluar.

El CEISH de la USGP, podra contar con consultores externos que aporten con su experiencia al
Comité en temas que amerite, de acuerdo a los protocolos presentados a evaluacion, previa
aprobacion del H. Consejo Universitario de la USGP. Los consultores deberan ser especialistas en
patologias, aspectos éticos o legales, metodologias de investigacion para estudios particulares o
en temas especificos que requieran ser analizados.

Los consultores que tengan un conflicto de interés con el estudio en cuestién no seran
considerados para la revision del protocolo.

Art. 18. Todos los miembros del CEISH de la USGP, suscribirdn una declaracién en la que se indique
que no tienen conflicto de interés en relacion a la evaluacién de protocolos de investigacién y
otros temas que se traten en el CEISH, y que excluirdn su participacién voluntariamente por escrito
en el tratamiento de temas en los que pudiesen anticipar un conflicto de interés.

En caso de que un miembro del CEISH de la USGP, declare un conflicto de interés con el protocolo
de investigacién a analizar, se requiere lo siguiente:

El/la miembro debera solicitar por escrito ser excluido/a de la discusién y votacién, salvo
para proporcionar informacidn en caso de ser solicitada por el CEISH.

» El/la miembro debe dejar la sala de reuniones durante la discusién y votacién.

» El/la miembro no cuenta como parte del quérum.

Para el caso antes sefialado, se considera que los miembros del CEISH tienen un conflicto de
intereses si:

» Estan involucrados en el disefio, la realizacidn, o la presentacion de informes del estudio
de investigacion.
Tienen poder administrativo directo sobre los investigadores o el estudio.
Tienen interés financiero y/o de propiedad relacionado con lainvestigacién.
Recibid o recibira compensacién dependiendo de los resultados del estudio.
Han recibido en el Gltimo afio, actualmente estdn recibiendo, o recibira del patrocinador
del estudio, honorarios, pagos o compensaciones de cualquier cantidad.
Tienen interés de propiedad en la investigacién, incluyendo, pe

Y ¥V V¥V

Y
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Sirven como Directores, consejeros, asesores cientificos u ocupan otros cargos de toma de
decisiones en la entidad que patrocina la investigacién.

No es un investigador, co-investigador o consultor de ese estudio, pero estan
estrechamente asociados con los investigadores en el estudio que se esté evaluando.
Tienen relaciones personales, familiares o intimas con el/la investigador/a principal.

Por cualquier razon, creen que no pueden ser objetivos en relacion con ese estudio.

Capitulo IV
PROCESO DE RECEPCION, EVALUACION Y RESPUESTA

Art. 19.- Para la evaluacion y aprobacidn de un ensayo clinico se deben presentar los siguientes
documentos:

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

Carta de solicitud de revision del protocolo suscrita por el/la investigador/a principal,

Carta de responsabilidad del investigador que se incluya el compromiso de cumplir con
las normas bicéticas nacionales e internacionales.

El protocolo de investigacién que contenga la justificacion del estudio, preguntas de
investigacion, método de seleccidn de participantes (criterios de inclusidn y exclusién de
poblacién objetivo), metodologia de definicion y tamafio de la muestra, justificacidn y
metodologia del estudio, procedimientos, plan de analisis de datos, y otra informacién
que se considere necesaria para analizar los riesgos y beneficios potenciales delestudio.
Resumen de hoja de vida del personal involucrado en la investigacion.

Certificado de capacitacién o experiencia probada de los investigadores participantes en el
estudio, en temas de ética de la investigacion, emitido por organismos que proporcionen
formacicn ética de la investigacién a través de centros de estudios de nivel superior.
Cartas de interés institucional en el tema del estudio, suscrita por los representantes
legales de los establecimientos de salud en los que se propone su realizacién como
centros de investigacion.

El documento de consentimiento informado.

Proceso de reclutamiento de sujetos participantes en el estudio (volantes, carteles,
paginas web, mensajes de correo electrdnico, etc.)
El Manual del Investigador

El plan de monitoreo

EI plan de segundad en casos de ensayos chmcos
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etiquetado, entre otros datos relevantes.

La informacioén disponible sobre seguridad del farmaco o dispositivo experimental, cuando
aplique.

Documentos relacionados con la obtencién y procesamiento de muestras biologicas, de
ser el caso.

Todos los instrumentos a utilizar en la investigacidn, en el caso de que el estudio
implique el uso de cuestionarios, encuestas, o instrumentos similares.

En casos de estudios clinicos multicéntricos internacionales, el investigador principal debe
presentar la aprobacién del Comité de Etica del pais en donde radica el patrocinador del
estudio.

Los contratos o convenios entre el promotor del estudio y los investigadores, de existir
éstos.

Copia de la pdliza de seguro, ofrecida por una institucién legalmente registrada en el pals,
que cubra las responsabilidades de todo los implicados en la investigacion y prevea
compensaciones econdmicas y tratamientos a los sujetos participantes, en caso de
posibles dafios ocasionados por el desarrallo del ensayo clinico.

Todos los documentos deberdn ser presentados en castellano, acompafiados de la versidn
original en el idioma en el que fueron escritos.

Art. 20.- Para la evaluacion de un estudio observacional se requiere presentar:

YVVVY

Solicitud para la aprobacidn del proyecto, suscrita por el investigador principal.
Proyecto de investigacion observacional, segtn el formato anexo a este reglamento.
Anexos de instrumentos a utilizarse para el desarrollo de la investigacién, de ser elcaso
Declaracién de confidencialidad de manejo de la informacién

Consentimiento informado, en los casos que aplique

Art. 21.- El/la Presidente del CEISH de la USGP, asignara cada protocolo a los miembros del CEISH
que, como revisores primarios y secundarios, evaluaran el protocolo en detalle.

Todo estudio tendra revision por pares, seglin los conocimientos o experiencia en el tipo de
estudio planteado, sin que esto exima que todos los integrantes deban presentar sus criterios
respecto al estudio.

Los revisores primarios y secundarios se asignaran, en la mayor medida posible, de acuerdo a su

experiencia con |a investigacién propuesta y/o con la poblacién de sujetos, siendo relacionada a su
experiencia cientifica o académica adecuada para revisar el protocolo.
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y/o del IP de una investigacién o que laboren en la misma unidad administrativa que el/la IP en

caso de protocolos de investigacion propuestos por investigadores Universidad San Gregorio de
Portoviejo (USGP)

Los documentos de la reunidn serdn accesibles a los miembros del CEISH de |a USGP, al menos 15
dias antes de la reunién programada. Los revisores primarios y secundarios deben revisar todos los
materiales de la investigacidn que se les asignd.

Los miembros del CEISH que no estdn asignados como revisores primarios o secundarios deben

analizar al menos la aplicacién, el protocolo y el formulario de consentimiento de la investigacion
que se examinara.

Para asegurarse de que se han cumplido todos los requisitos reglamentarios para la revisién, los
revisores primarios y secundarios utilizardn una guia de los requisitos a evaluar conforme
corresponda, la Guia para evaluacién de ensayos clinicos adjunta a este reglamento y la Guia para
evaluacion de estudios observacionales adjunta a este reglamento.

En el caso de requerirse aclaraciones en el proceso de evaluacién, se notificara a los solicitantes, a
fin de que dar cumplimiento en un plazo determinado en funcién de la documentacién requerida.

En estos casos, el plazo con el que cuenta el CEISH se extendera de acuerdo al tiempo concedido
para las aclaraciones.

Art. 22.- Entre los elementos que se evaluardn, a mas de los aspectos éticos, metodoldgicos y
juridicos establecidos en las funciones del CEISH de la USGP, se considerara:

» El entorno en el que se produce la investigacién; es decir, los investigadores tienen
suficiente tiempo, el personal y las instalaciones para llevar a cabo y completar la
investigacion de manera segura.

» La justificacion cientifica y ética para la inclusién de poblaciones vulnerables {nifios, los
presos, las mujeres embarazadas, los fetos, los adultos con discapacidad), siamerita.

‘f!

Andlisis de los procedimientos para minimizar el riesgo que incluye el acceso a una
poblacién que permitira la contratacion del nimero necesario de participantes y la
disponibilidad de recursos médicos o psicosociales que los participantes puedan necesitar,
como consecuencia de la investigacion.

» Los procedimientos que se utilizardn para garantizar la proteccién de los sujetos
privacidad y confidencialidad de los datos.

Las cualidades cientificas y la experiencia de los investigadore's__,
investigacion.
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» El entrenamiento en la proteccidn de los sujetos humanos, de los investigadores y su
personal de investigacidn.

Todo estudio tendra revision por pares, seglin los conocimientos o experiencia en el tipo de

estudio planteado, sin que esto exima que todos los integrantes deban presentar sus criterios
respecto al estudio.

Los revisores primarios y secundarios se asignaran, en la mayor medida posible, de acuerdo a su
experiencia con la investigacion propuesta y/o con la poblacién de sujetos, siendo relacionada a su
experiencia cientifica o académica adecuada para revisar el protocolo.

Los protocolos no se asignardn a los integrantes del CEISH que sean colaboradores del promotor
y/o del IP de una investigacién o que laboren en la misma unidad administrativa que el/la IP en
caso de protocolos de investigacién propuestos por investigadores Universidad San Gregorio de
Portoviejo (USGP)

Los documentos de la reunién seran accesibles a los miembros del CEISH al menos 15 dias antes
de la reunién programada. Los revisores primarios y secundarios deben revisar todos los
materiales de la investigacidn que se les asigné.

Los miembros del CEISH que no estdn asignados como revisores primarios o secundarios deben
analizar al menos la aplicacion, el protocolo y el formulario de consentimiento de la investigacién
gue se examinara.

Para asegurarse de que se han cumplido todos los requisitos reglamentarios para la revisidn, los
revisores primarios y secundarios utilizardan una guia de los requisitos a evaluar conforme
corresponda, la Guia para evaluacién de ensayos clinicos adjunta a este reglamento y la Guia para
evaluacion de estudios observacionales adjunta a este reglamento.

En el caso de requerirse aclaraciones en el proceso de evaluacién, se notificara a los solicitantes, a

fin de que dar cumplimiento en un plazo determinado en funcién de la documentacién requerida.

En estos casos, el plazo con el que cuenta el CEISH se extenderd de acuerdo al tiempo concedido

para las aclaraciones,

Art. 22.- Entre los elementos que se evaluardn, a mas de los aspectos éticos, metodoldgicos y

juridicos establecidos en las funciones del CEISH de la USGP, se consideraran:
» El entorno en el que se produce la investigacién; es decir, los investigadores tienes
suficiente tiempo, el personal y las instalaciones para llevar a cabo y comples
investigacién de manera segura.
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» La justificacion cientifica y ética para la inclusion de poblaciones vulnerables (nifios, los
presos, las mujeres embarazadas, los fetos, los adultos con discapacidad), siamerita.

» Andlisis de los procedimientos para minimizar el riesgo que incluye el acceso a una
poblacidn que permitird la contratacion del nimero necesario de participantes y la
disponibilidad de recursos médicos o psicosociales que los participantes puedan necesitar,
como consecuencia de la investigacion.

» Los procedimientos que se utilizaran para garantizar la proteccién de los sujetos la
privacidad y confidencialidad de los datos.

> Las cualidades cientificas y la experiencia de los investigadores y su personal de
investigacion.

» El entrenamiento en la proteccion de los sujetos humanos, de los investigadores y su
personal de investigacion.

» Potencial o revelado conflicto de interés de los investigadores.

» La justificacion cientifica y ética para excluir a categorias de personas a partir de la

investigacion.
» Otros elementos establecidos en la reglamentacién que aplique a la investigacién que se
propone de acuerdo al tipo de la misma.

En caso de requerirlo el CEISH de la USGP, podra solicitar la comparecencia del investigador
principal ante el Comité a fin de aclarar algunos aspectos relacionados con el protocolo o
enmienda propuesta.

Art. 23.- Los principios rectores para el andlisis del CEISH de la USGP, serdn los descritos en el
“Reglamento para la Aprobacién y Seguimiento de los Comités de Etica de Investigacidn en Seres
Humanos (CEISH) y de los Comités de Etica Asistenciales para la Salud (CEAS)”, expedido mediante
Acuerdo Ministerial 4889 publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 279 de 1 de julio de
2014, y demas reglamentos relacionados a investigacion en salud que estén vigentes en el pais.

Art 24.- El CEISH de la USGP, analizarda tanto, proyectos de investigacion y documentos
complementarios de la investigacion propuesta, cuantos documentos propuestos para aprobacién
de enmiendas a protocolos de investigaciones aprobadas.

Art. 25. Para elaborar sus informes, el CEISH de la USGP, debera haber analizado en sesion del
CEISH con el quérum reglamentario, los elementos sustantivos de la investigacién en los aspectos
juridicos, éticos y metodoldgicos.

El CEISH de la USGP, presentara informes de evaluacidn de estudios clinicos en el plazo de 45 dias
habiles a partir de haber recibido la solicitu do tapist ERERAS en otro tipo de
estudios de salud en el plazo de 30 dias.
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En casos de urgencia, el CEISH de la USGP se reunird de forma extraordinaria para emitir informes
en un plazo no menor a 15 dias.

Art. 26. El CEISH de la USGP, podra en sus informes tomar una de las siguientes determinaciones
para cada protocolo:

a) Aprobacion definitiva: Aprobado por el CEISH de la USGP, tal como estd escrito sin
condiciones explicitas.

b) Aprobacién condicionada a modificaciones, aclaraciones o informaciones
complementarias. Aprobado con los requisitos para cambios menores o simples
concurrencia del IP. Estos se identifican con el/la IP y deben ser completados y
documentados antes de comenzar la investigacién. Para que estas condiciones se cumplan
se revisan las correcciones que el CEISH ha hecho para aprobar lainvestigacidn.

c) No aprobacién de la investigacion: Si el protocolo describe una actividad de investigacion
que se considera que tiene riesgos que superan los beneficios potenciales o el protocolo
es significativamente deficiente en varias areas importantes.

El CEISH de la USGP, emitird la respuesta adjuntando la justificacién argumentada de su decisién
utilizando para el efecto el Formato de informes de Comités de Etica de la investigacidn respecto a
analisis de protocolos de investigacién de la Universidad San Gregorio de Portoviejo.

Art. 27. La aprobacion del CEISH de la USGP, a los estudios durard un afio. Para solicitar la
renovacion de aprobacidn de estudios, se debera presentar el requerimiento al menos tres meses
antes de que expire la aprobacién realizada por el CEISH. En el caso de expirar la aprobacién
emitida por el CEISH, las actividades del estudio deberdn ser suspendidas, garantizando la
seguridad de los sujetos en investigacion.

Art. 28. El CEISH de la USGP, informara a la ARCSA los eventos adversos graves notificadas por el
investigador principal, en el marco de la normativa vigente en el pais, y siguiendo las Buenas
Practicas Clinicas.

Se realizara también el seguimiento de los eventos adversos graves con el investigador principal de
cada sitio clinico, con el fin de garantizar la seguridad de los pacientes, con este fin se podran
solicitar los informes necesarios.

Art. 29. El CEISH de la USGP, disefiara e implementard un sistema de seguimiento para las
investigaciones aprobadas, considerando el cumplimiento de BPC en el caso de ensayos clinicos. El
a inuestisacion segun el grado de riesgo
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De manera prioritaria, la informacién que resulte del seguimiento de las investigaciones clinicas
aprobadas por el CEISH de la USGP ser3 facilitada a la ARCSA y a la DIS-MSP con el fin de promover
una accién coordinada que fortalezca la regulacién de la investigacién y la calidad de la misma.

Art. 30. Si a través del seguimiento de una investigacién o por la recepcion de informacidn al
respecto, el CEISH de la USGP, podra suspender de inmediato la aprobacién de un protocolo de
investigacion, y notificard por escrito dicha suspensién al Investigador principal o promotor segin
el caso, y enviard una copia de esta notificacién a la ARCSA. Se considerara como incumplimientos
graves o continuos:

» Implementacion de modificaciones de un estudio aprobado por CEISH sin la aprobacion
previa del CEISH, excepto en los casos que se hayan realizado para eliminar peligros
inmediatos a los sujetos en investigacion.

» Continuacion de las actividades de investigacidn después de la fecha de expiracion de la
aprobacion del CEISH.

» Incumplimientos continuos como, por ejemplo:

a) Multiples reportes que un investigador no sigue los reglamentos y/o procedimientos del
CEISH.

b) El investigador con frecuencia permite que la aprobacién anual del estudio expire sin
solicitar renovacion de la aprobacién de forma anticipada.

c) Elinvestigador principal utiliza documentos no aprobados previamente.

d) El/la investigador/a principal no sigue la directiva o acciones correctivas establecida por el
CEISH de la USGP.

Art. 31. Todo integrante del CEISH de la USGP, deberd tomar vy certificar el haber recibido
capacitacion relacionada con ética de la investigacién, evaluacién de riesgos, consentimiento
informado en investigacion, metodologia de investigacién, para lo cual la institucién vinculante
apoyara en la medida de sus posibilidades.

Cada afio los integrantes deberdn realizar al menos un curso de actualizacién en un tema de
interés para cumplir con la funcion del CEISH de la USGP. El/la Presidente del CEISH propondré
anualmente al Gerente/ Director Médico de la Universidad San Gregorio de Portoviejo (USGP), el
programa de capacitacion dirigido a los miembros del CEISH.
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DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA: El CEISH de la USGP, funcionara en el centro de Investigacién de la Universidad San
Gregorio de Portoviejo - Avenida Metropolitana #2005 Y Avenida Olimpica y su archivo
permanecerd bajo la custodia del Presidente y Secretariofa del CEISH, preservando Ia
confidencialidad de la documentacién analizada. Los archivos deberdn ser conservados durante al
menos 7 afos. La Universidad San Gregorio de Portoviejo facilitard los recursos necesarios para la
operacién del CEISH tanto en infraestructura como apoyo del personal administrativo que se
requiera.

SEGUNDQO: La institucion reconocerd previo informe, como parte de la carga horaria laboral, el
tiempo que los integrantes del CEISH de la USGP, que pertenezcan al Comité de Etica para la
Investigacidon en Seres Humanos — Universidad San Gregorio de Portoviejo(CEISH-USGP)y
dediquen a las funciones del comité, conforme lo establecido en el articulo 11 del Acuerdo
Ministerial 4889.

TERCERA: La institucién (USGP), asignard a un funcionario administrativo para que cumpla con
funciones de apoyo a la Presidencia y al Secretario del CEISH.

CUARTA: Los recursos econémicos que provengan de pagos realizados por el analisis de
investigaciones externas, serdn depositados en una cuenta institucional bajo la administracién de
la tesorerfa de la Universidad San Gregorio de Portoviejo y serviran para apoyar el fortalecimiento
del CEISH.

QUINTA: El CEISH de la Universidad San Gregorio de Portoviejo, enviard mensualmente a la
Direccién Nacional de Inteligencia de la Salud, la lista de los estudios aprobados siguiendo para el
efecto el modelo contemplado en el Anexo 3 del Acuerdo Ministerial No. 0004889.

SEXTA: El CEISH de la Unijversidad San Gregorio de Portoviejo, presentard de forma anual un
reporte de ge ddes desarrqlladas al Director de su institucién, con copia a la Direccidn de
Inteligene el que resuma el nimero, nombre, tipo de investigaciones que
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DISPOSISICON TRANSITORIA

PRIMERA: Este reglamento podré ser modificado por los integrantes del CEISH, con mayoria
absoluta, cambios que deberédn ser aprobados por el H. Consejo Universitario de la Universidad

San Gregorio de Portoviejo y por la Dire ; i na| de Inteligencia de la Salud del Ministerio de
Salud Pabli

RECTOR
UNIVERSIDAD SAN GREGORIO DE
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