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PONTIFICIA UNIVERSIDAD CATOLICA DEL ECUADOR

CONSIDERANDOS:

Que, los articulos 350 y 351 de la Constitucion de la Reptiblica del Ecuador determinan,
respectivamente, que “el sistema de educacion superior tiene como finalidad la formacién
académica y profesional con vision cientifica y humanista; la investigacion cientifica y
tecnologica; la innovacion, promocion, desarrollo y difusién de los saberes y las culturas; la
construccion de soluciones para los problemas del pais, en relacién con los objetivos del
régimen de desarrollo”, y que ademds “(...) se regira por los principios de autonomia
responsable, cogobierno, igualdad de oportunidades, calidad, pertinencia, integralidad,
autodeterminacion para la produccion del pensamiento y conocimiento, en el marco del
dialogo de saberes, pensamiento universal y produccién cientifica tecnoldgica global”;

Que, el numeral 12 del articulo 83 de la Norma Fundamental establece que “son deberes y
responsabilidades de los ecuatorianos, sin perjuicio de otros previstos en la Constitucién y
laley (...) ejercer la profesién u oficio con sujecion a la ética”;

Que, la Ley Organica de Educacion Superior (LOES), articulo 3, determina que “la educacion
superior de caracter humanista, intercultural y cientifica constituye un derecho de las
personas y un bien piiblico social que, de conformidad con la constitucién de la Repiiblica,
responderd al interés piblico y no estara al servicio de intereses individuales y
corporativos”; asi como también tiene como fin, de conformidad con el literal d) del articulo
8, “formar académicos y profesionales responsables, en todos los campos del
conocimiento, con conciencia ética y solidaria, capaces de contribuir al desarrollo de las
instituciones de la Republica, a la vigencia del orden democritico, y a estimular la
participacién social”;

Que, el literal c) del articulo 13 de la Ley Organica de Educacién Superior (LOES) prevé
como una de las funciones del sistema de educacién superior “formar académicos
cientificos y profesionales responsables, éticos y solidarios, comprometidos con la
sociedad, debidamente preparados en todos los campos del conocimiento, para que sean
capaces de generar y aplicar sus conocimientos y métodos cientificos, asi como la creacién
y promocion cultural y artistica”;

Que, el articulo 12 del Reglamento Sustitutivo del Reglamento para la Aprobacion y
Seguimiento de Comités de Etica de Investigacién en Seres Humanos (CEISH) y Comités de
Etica Asistenciales para la Salud (CEAS), expedido mediante Acuerdo Ministerial No 0005-

2022, publicado en el Quinto Suplemento del Registro oficial No. 118 del 2 de agosto de
2022, prevé que los Comités deben tener su propio Reglamento interno para su
funcionamiento;

Que, el articulo 5 del Estatuto vigente de la Pontificia Universidad Catélica del Ecuador,
determina en el literal b) que serd mision de la PUCE “prestar particular atencion a las
dimensiones éticas de todos los campos del saber y del actuar humano, tanto a nivel
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individual como social. En este marco, propugna el respeto a la dignidad y derechos de la
persona humana y sus valores trascendentes, apoya y promueve la implantacion de la
justicia en todos los oOrdenes de la existencia, promueve la preservaciéon del medio
ambiente y el respeto a la vida”; ademas, el literal e) establece que la PUCE “dirige su
actividad hacia la formacién integral del ser humano. Por ello trata de formar a sus
miembros intelectual y éticamente para el servicio a la sociedad en el ejercicio profesional
y en el compromiso con el desarrollo sustentable del pais”; y

Que, el articulo 29 del Codigo de ética de la investigacion y el aprendizaje de la Pontificia
Universidad Catdlica del Ecuador aprobado en la sesion del 15 de enero de 2018 "“las
unidades académicas de la PUCE se sujetaran a los referentes éticos nacionales e
internacionales de naturaleza obligatoria, al Cédigo de Etica de la PUCE y al Reglamento
Interno de funcionamiento del Comité de Etica de la Investigacion en Seres Humanos de la
PUCE".

Que, el Comité de Etica de la Investigacién en Seres Humanos (CEISH) de la Pontificia
Universidad Catdlica del Ecuador se encuentra funcionando desde el afio 2015, siendo
aprobado por el Ministerio de Salud Pablica mediante los oficios MSP-VGVS-2015-0266-0
del 07 de julio de 2015 y MSP-VGVS-2020- 0416-0 del 14 de agosto de 2020.

En uso de las atribuciones estatutarias,
RESUELVE:

Expedir el siguiente Reglamento interno del Comité de Etica de la Investigacion en Seres
Humanos de la Pontificia Universidad Catolica del Ecuador, en el marco del “"Reglamento
Sustitutivo del Reglamento Para la Aprobacién y Seguimiento de Comités de Etica de
Investigacion en Seres Humanos (CEISH) y Comités de Etica Asistenciales para la Salud
(CEAS)”, expedido mediante Acuerdo Ministerial N° 00005 y publicado en el Quinto
Suplemento del Registro Oficial N® 118 del 2 de agosto de 2022; al "Reglamento para la
aprobacion, desarrollo, vigilancia y control de investigaciones observacionales y estudios
de intervencion en seres humanos”, emitido con Acuerdo Ministerial No. 015, publicado en
el Suplemento de Registro Oficial No. 573 de 9 de noviembre de 2021 y reformado con
Acuerdo Ministerial No. 038, publicado en el Suplemento de Registro Oficial No. 637 el 10
de febrero de 2022; al “Reglamento para la regulacién de ensayos clinicos con
medicamentos y productos naturales procesados de uso medicinal de uso humano”
expedido mediante Acuerdo Ministerial N° 00069-2024 y publicado en el Suplemento del
Registro Oficial N° 730 del 27 de enero de 2025.

1. Declaracion de responsabilidad del comité

1.1. Los CEISH son los responsables de salvaguardar la dignidad, los derechos, la
integridad, seguridad y el bienestar de los seres humanos participantes de
investigaciones observacionales, de intervencion o ensayos clinicos mediante la
evaluacion ética, metodologica y juridica.

JESUITAS
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1.2. Todos los estudios que involucren la participacion de seres humanos, o investigaciones
donde se utilice muestras biologicas provenientes de seres humanos y/o se utilice
informacion proveniente de seres humanos, previo a su ejecucién en el pais, deberan
ser evaluados y aprobados por un Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos
(CEISH) aprobado por la Autoridad Sanitaria Nacional.

1.3. Definicion. El CEISH de la PUCE es el 6rgano responsable de la evaluacion
metodoldgica, ética y juridica y de la aprobacion de proyectos de investigacién en los
que se intervenga en seres humanos: ensayos clinicos y estudios observacionales y de
intervencion en los que se utilicen o no muestras bioldgicas y/o en los que se involucre
a sujetos vulnerable o se utilice informacién proveniente de los sujetos de
investigacion.

1.4. Objeto. El Reglamento interno tiene por objeto establecer los principios y normas de
funcionamiento del Comité de Etica de la Investigacion en Seres Humanos (CEISH) de
la Pontificia Universidad Catdlica del Ecuador (PUCE).

I.5. Para efectos del presente reglamento se deja constancia que estudio, proyecto,
protocolo o investigacion tendrén el mismo significado y alcance. Lo mismo aplica con
sujeto y participante, paciente, objeto de estudio.

1.6. Para efectos del presente reglamento cuando se haga referencia a dias estos seran
laborables y no calendarios.

I.7. Para efectos del presente reglamento el glosario de términos se encuentra en los
Acuerdos Ministeriales 0015-2021; 0038-2021 y 0005-2022, sin embargo, se adjunta
al final de este documento.

2. Objetivo

%]
—

. El objetivo del CEISH es proteger la dignidad, los derechos, el bienestar y la seguridad
de los seres humanos que participan en un proyecto de investigacion, sea con
recoleccion de sus muestras biolégicas o informacion de los sujetos de investigacion
paralo cual asegurara la calidad metodolégica y ética de las investigacionesy velara por
el respeto de la vida humana desde su concepcion y més alla de su fin.

3.  Ambito de accidon

3.1.El ambito de actuacion del CEISH comprende a todas las investigaciones
observacionales, estudios de intervencién y ensayos clinicos que incluyan seres
humanos, utilice o no muestras bioldgicas provenientes de seres human os, involucre
la participacion de sujetos vulnerables y/o utilice datos de las personas. Asi como la
valoracion y el conocimiento de aquellos protocolos que se califiquen como exentos
por considerarse como una buena practica de la investigacién cientifica el contar con
una revision de un CEISH.

ESUITAS
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3.2. EICEISH realizara un balance de los riesgos y beneficios potenciales implicados en cada
investigacion como parte de sus obligaciones éticas, respecto a los protocolos de
investigacion en seres humanos o informacion que provenga de los mismos. Los
niveles de riesgo a evaluar son: sin riesgo, riesgo minimo y riesgo mayor al minimo.
Posteriormente a esta estratificacion de riesgo, evaluara hasta su posible aprobacion
las investigaciones en las que se intervenga en seres humanos: ensayos clinicos,
estudios observacionales en los que se utilicen o no muestras bioldgicas y/o en los que
se involucre a sujetos vulnerables y/o utilice datos de los sujetos de investigacion,
estudios de intervencién u otro tipo de estudios.

3.3

El CEISH velara por el cumplimiento de las normas de investigacion nacionales e

internacionales mediante el seguimiento de estos estudios durante todo su desarrollo

hasta la finalizacion.

3.4. Los servicios del CEISH-PUCE tendrén costo. El pago de los aranceles se realizaraal
inicio del proceso y no interferira en el tiempo y la decision que tome el comité.

Estudios observacionales y de intervencion.

exenta.

Incluyen estudios sin riesgo cuya evaluacion es

Consideraciones

Costo

Estudiantes, docentes e investigadores PUCE
sede Quito

Subvencionado por la PUCE sede Quito (10%
SBU)

Estudiantes, docentes e investigadores PUCE
otras sedes

Subvencionado porla PUCE otras sedes (10%
SBU)

Alumni - PUCE y estudiantes otras universidades
nacionales

30% del SBU

Docentes e investigadores de otras
universidades nacionales

60% del SBU

Estudiantes universidades internacionales

80% del SBU

Docentes e investigadores de universidades

; 2 1 SBU
internacionales

Investigadores sin filiacion con la academia o 2 SBU
privados

Investigadores con apoyo de farmacéuticas, 2.5 SBU
grupos de investigacion y otros

Ensayos Clinicos

Consideraciones Costo

Docentes e investigadores PUCE sede Quito

Subvencionado por la PUCE sede Quito (40%
SBU)

Docentes e investigadores PUCE otras sedes

Subvencionado por la PUCE otras sedes (40%
SBU)

Docentes e investigadores de otras
universidades nacionales

2 SBU

Derechos reservados - Pontificia Universidad Catdlica del Ecuador.
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Docentes e investigadores de universidades & SBU
internacionales

Investigadores sin filiacion con la academia o 8 SBU
privados

Investigadores con apoyo de farmacéuticas, 10 SBU
grupos de investigacion y otros

* Se realizaran los ajustes correspondientes de acuerdo con los valores del Salario Basico Unificado
(SBU) vigente para cada afio.

4. Conformacion o integracion del CEISH

4.1. EI CEISH PUCE estara compuesto por hombres y mujeres con formacién ética,
profesional y académica; cuya seleccion se realizard en reconocimiento de sus méritos,
experiencia y conocimiento en el campo de la bioética y otras dreas afines al
conocimiento, bajo criterios de equidad de género y que refleje la diversidad social y
cultural.

4.2. EI CEISH PUCE estara compuesto por minimo siete miembros y siempre en un nimero
impar, quienes deben tener los conocimientos éticos y los criterios cientificos
necesarios para valorar y evaluar proyectos de investigacién; entre sus miembros
habra cinco con los siguientes perfiles: un profesional juridico, un profesional de la
salud, un profesional con experiencia en metodologia de la investigaciéon, un
profesional con conocimientos en bioética y un representante de la sociedad civil.

4.3. Podran ser miembros del CEISH funcionarios de la PUCE (activos o jubilados), asi
como, personal externo a la institucién que cumpla con los requisitos solicitados.

4.4. No podran ser miembros del CEISH funcionarios de la PUCE con cargos administrativos
de alto nivel (rector, decanos, directores generales), que estén relacionados con las
unidades de titulacion, que estén relacionados directamente con el financiamiento de
investigacion El CEISH y sus miembros deben mantener independencia de las areas de
coordinacion de investigacion de la PUCE. Los miembros del CEISH durante el ejercicio de sus
funciones dentro del Comité, tampoco podrédn desempeiiar cargos directivos en la institucion.

4.5. Los miembros del CEISH PUCE podran tener formacién académica en metodologiade la
investigacion en las diferentes areas del conocimiento: Ciencias de la Salud, Ciencias
Quimicas, Ciencias Bioldgicas, Derecho, Filosoffa, Teologia, Psicologia, Ciencias de la
Educacion y Ciencias Sociales, Ciencias Humanas, Lingiiistica, Ciencias Exactas.
Ademds, deberan tener formacion y experiencia en investigacion biomédica y/o en el
campo de la bioética. Esta formacién se puede obtener a través de cursos certificados.

4.6. Sobre los cinco perfiles basicos que deben conformar parte:

a. El profesional con el perfil juridico, el profesional debera ser un abogado que
acredite formacién académica, experiencia en temas sobre salud, investigacion,
derechos humanos, derechos constitucionales, normativa nacional sobre
investigacion o comités de ética y/o afines, o capacitacién debidamente avalada por
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una universidad o institucién. Ademas, para confirmar su preparacion académica
antes mencionada, debera contar con un titulo de tercer o cuarto nivel registrado
en la Secretaria de Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacion
(SENESCYT).

b. El profesional de la salud debera acreditar formacion universitaria de tercer o
cuarto nivel dirigida especifica y fundamentalmente a conocimientos, técnicas y
practicas, relacionadas con la salud individual y colectiva y al control de sus factores
condicionantes. Ademds, para confirmar su preparacion académica antes
mencionada, debera contar con un titulo de tercer o cuarto nivel registrado en la
Secretaria de Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacion (SENESCYT).

c. El profesional con experiencia en metodologia de investigacion debera
acreditar formacion académica, experiencia en investigaciones biomédicas o
investigaciones en salud o haber realizado investigaciones con seres humanos, o
capacitacion debidamente avalada por una universidad o institucion. Este miembro
debe estar al menos registrado en la SENESCYT como persona natural relacionada
con actividades de investigacion y/o desarrollo tecnoldgico segin 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.

d. El profesional con conocimientos en bioética deberd acreditar formacion
académica o capacitacion debidamente avalada por una universidad o institucion
de formacion en ética en investigacion en seres humanos o contar con un titulo de
tercer o cuarto nivel registrado en la Secretaria de Educacion Superior, Ciencia,
Tecnologia e Innovacion (SENESCYT) que confirme su preparacion académica.

e. El representante de la sociedad civil no debe tener formacion especifica en
relacion con investigacion, areas afines a la salud, asistencia médica o leyes. Su
participacion debera expresar el punto de vista de los participantes de una
investigacion. Ademas, se recomienda que no se encuentre en relacion de
dependencia con PUCE.

4.7. El CEISH PUCE podra contar con consultores externos permanentes o temporales
procedentes de las diferentes facultades o carreras de la institucion para la emision de
criterios técnicos basados en su experiencia y/o experticia en tematicas puntuales en
la evaluacién de protocolos de investigacion que estén o no relacionados con procesos
o programas de titulacion de pregrado, posgrado, maestria o doctorado sean estos de
la PUCE o externos a esta. Estos consultores externos, permanentes o temporales, no
son miembros plenos del CEISH, son colaboradores en los procesos de evaluacion.

5; Procedimientos de seleccion y designacion de miembro
Convocatoria y designacién de los miembros.

5.1. La convocatoria para elegir a los miembros del CEISH se hara al menos tres meses
antes de la terminacion del periodo de los miembros que se encuentren ejerciendo sus
funciones.

5.2. EI CEISH de la PUCE podra convocar a posibles candidatos dentro de los miembros de

la comunidad universitaria y seleccionaran a una terna (pueden ser miembros activos
o jubilados) que cumplan con los perfiles previstos en el apartado 4 del presente
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Reglamento interno, en el Acuerdo Ministerial 0005- 2022 y en la normativa especifica
que para el efecto se encuentre vigente en el ordenamiento juridico nacional. Para esto
los postulantes deberan adjuntar la hoja de vida que incluya su experiencia en campo
de la bioética o investigacion y la copia de los certificados de estudio.

5.3. Los miembros del CEISH seran designados por el Rector de la PUCE, tomando en cuenta:
- El cumplimiento de los requisitos antes senalados segtn los perfiles especificos.
- Las observaciones de los miembros del CEISH sobre los perfiles postulados.
- Los méritos, la experiencia y los aportes en bioética o investigacion que los
postulantes hayan probado.

Duracion de la designacién de los miembros y consultores externos

5.4. Los miembros del CEISH PUCE seran nombrados para sus funciones inicialmente por
tres afios y podran ser renovados en sus cargos por tres aios mas, hasta por tres
periodos consecutivos o hasta su renuncia.

5.5. Los consultores externos permanentes seran nombrados para sus funciones por el
pleno del CEISH PUCE después de haberse acreditado mediante los requisitos antes
mencionados, podran estar en funciones por un periodo de tiempo inicial de un afio y
podran ser renovados por dos afios mas y asi sucesivamente hasta tres periodos
consecutivos o hasta su renuncia a participar.

5.0. Los consultores externos temporales serdan nombrados para sus funciones porel pleno
del CEISH PUCE en casos puntuales, podran estar en funciones por un periodo
académico. Se podra renovar o dar paso a ser consultor externo permanente en los
casos que amerite.

6. Mecanismo de eleccion de presidente y secretario

6.1. Directiva del CEISH PUCE. La Directiva estara compuesta por el presidente y el
secretario. De entre los miembros seleccionados en la primera reunién del Comité o de
la reunién agendada se elegira al presidente y al secretario. En caso de ausencia del
presidente o del secretario, éstos se delegaran de entre los miembros del CEISH a quien
los reemplace temporalmente. Dicha delegacion debe constar en actas.

6.2. El presidente del CEISH PUCE sera designado por y de entre los miembros del CEISH
presentes en la sesion y serd ratificado por el Rector de la universidad. Esta
designacion se hard tomando en cuenta las recomendaciones de los miembros del
CEISH. El presidente durard en sus funciones un periodo de tres afios y podra ser
renovado por tres periodos mas o hasta su renuncia a esta condicion.

0.3. El secretario del CEISH PUCE, sera designado por y de entre los miembros del CEISH
presentes en la sesién y sera ratificado por el Rector de la universidad; esta
designacion se hara tomando en cuenta las recomendaciones de los miembros del
CEISH. EI secretario durard en sus funciones un periodo de tres afios y podra ser
renovado por tres periodos més o hasta su renuncia a esta condicién
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Funciones del CEISH PUCE

7.1. Las funciones del Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la PUCE son:

a.

k.

m.

Derechios reservados - Pontificla Universidad Catdlica del Ecuador.

Evaluar los aspectos éticos, metodologicos y juridicos de los protocolos de
investigacion que involucren la participacion de seres humanos, acorde con las
leyes, regulaciones y politicas nacionales e internacionales sobre la materia, que se
encuentren vigentes.

Evaluar la idoneidad de él o de los investigadores para la realizacion del trabajo
propuesto en base a la experiencia y capacidad en materia del estudio.

Evaluar la idoneidad de las instalaciones en donde se ejecuta una investigacion, con
base en el tipo de estudio sea observacional, de intervencion o ensayo clinico.
Evaluar la factibilidad del proyecto de investigacion.

Aprobar o no aprobar los proyectos de investigacion que fueron sometidos al proceso de

evaluacion.

Evaluar y aprobar o no aprobar las modificaciones o enmiendas a los protocolos y
documentos relacionados con la investigacion previamente aprobada y cualquier
informacion relevante remitida por el investigador principal.

Realizar el seguimiento de las investigaciones aprobadas desde el inicio hasta su
finalizacidn, considerando todo lo que conlleva el proceso de seguimiento.
Presentar a la Direccién Nacional de Inteligencia de la Salud (DIS) o quien haga sus
veces en el Ministerio de Salud Puablica, los reportes mensuales de las
investigaciones aprobadas por el CEISH o cuando ésta los requiera.

Realizar el reporte a la Direccion Nacional de Inteligencia de la Salud (DIS) o quien
haga sus veces, de las investigaciones aprobadas que hayan sido publicadas en
revistas cientificas.

Registrar los reportes e informar a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia de la Salud - ARCSA y ala DIS o quien haga sus veces, los eventos adversos
graves y las sospechas de reacciones adversas graves que hayan sido notificados al
CEISH por parte del investigador principal y que se produzcan durante la ejecucion
de un ensayo clinico o estudio de intervencidn aprobado por el CEISH.

Evaluar los reportes de eventos adversos graves y las sospechas de reacciones
adversas graves producidos durante la ejecucion de un estudio de observacional o
de intervencion o un ensayo clinico, que hayan sido informados al CEISH, y dar
seguimiento a los mismos.

Revocar la aprobacion de un proyecto de investigacion cuando se incumplan los
procedimientos éticos, metodologicos y juridicos aprobados para su ejecucion,
motivados en la informacion recabada a través del proceso de seguimiento del
CEISH.

Comunicar a la Autoridad Sanitaria Nacional a través de la DIS o quien haga sus
veces y a la ARCSA, sobre los protocolos de investigacién cuya aprobacién ha sido
revocada o suspendida.

Desarrollar e implementar los procedimientos estandarizados de trabajo para el
optimo desempeio del CEISH.

Desarrollar e implementar procedimientos para el remplazo y renovacion de miembros.

Desarrollar los mecanismos de evaluacién de estudios como: criterios para la toma
de decisiones, requisitos para recepcién de estudios, tipos de evaluacion segiin
riesgo del estudio, procedimiento.
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7.2. E1 CEISH-PUCE no es responsable ni esta vinculado a las actividades académicas, a sus
tiempos y demads procesos de titulacion de ninglin estudiante de grado y posgrado de la
PUCE o de cualquier otra institucién de educaciéon superior. Las demoras en los
procesos de titulacion son de responsabilidad de las unidades académicas que deben
contemplar los tiempos de los procesos de evaluacion de los protocolos por parte del
CEISH-PUCE. Ademas, deben ser contemplados por todos los investigadores, antes de
planificar el desarrollo de sus investigaciones; mas ain, si se planifica la ejecucion de
trabajos finales de titulacion en esos proyectos. Esos procesos se deben seguir
conforme a la normativa vigente que aplica para todas las unidades académicas.

8. Funciones del presidente, secretario y miembros del CEISH

8.1. Funciones del presidente: Son funciones del presidente o de quien formalmente lo
sustituya, seran al menos las siguientes:

Cumplir y hacer cumplir las normas del reglamento interno.
Ejercer la representacion del CEISH.
Velar por la buena gestion y administracién del CEISH.
Declarar los conflictos de interés profesional o personal que puedan interferir en el
ejercicio de sus funciones.
Mantener estricta confidencialidad de toda la informacion a la que tenga acceso.
Elaborar en conjunto con el secretario y los miembros del Comité, el plan anual de trabajo.
Fomentar la capacitacion continua de los miembros del CEISH.
Revisar y aprobar el informe anual de gestion del CEISH.
Designar entre los miembros del Comité, a los evaluadores de cada protocolo.
Convocar a las sesiones del Comité, juntamente con el secretario.
Establecer el orden del dia de cada sesion.
Presidir y moderar las reuniones del Comité.
. Aprobar y sumillar las actas de las sesiones del Comité.
Suscribir las resoluciones adoptadas por el CEISH.
Designar entre los miembros a los encargados del seguimiento de las investigaciones
aprobadas.
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8.2. Funciones del secretario. - Las funciones del secretario o de quien formalmente lo
sustituya son las siguientes:

a. Elaborar en conjunto con los miembros del comité los informes de gestion del
CEISH y demas informes/reportes que sean requeridos por la Autoridad Sanitaria
Nacional.

b. Declarar los conflictos de interés profesional o personal que puedan interferir en el

ejercicio de sus funciones.

Mantener estricta confidencialidad de toda la informacién a la que tenga acceso.

Verificar el quérum requerido para las sesiones del Comité.

Suscribir juntamente con el presidente las resoluciones adoptadas por el CEISH.

Convocar a las sesiones del Comité, juntamente con el presidente. Elaborar, aprobar

y sumillar las actas de las sesiones del Comité.

g. Archivar y custodiar las actas y toda la documentacién que esté a cargo del CEISH
en orden cronolagico.
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h. Desempenar cualquier otra funcion asignada por el presidente el Comité.
i.  Cumplir con todas las disposiciones del reglamento interno del CEISH, asi como con
la normativa aplicable a los CEISH.

8.3. Funciones de los miembros. - Las funciones de los miembros del CEISH seran al menos las
siguientes:

a. Asistir y participar activamente en las sesiones ordinarias y extraordinarias del Comité.
b. Declarar los conflictos de interés profesional o personal que puedan interferir en el
ejercicio de sus funciones.

c. Mantener estricta confidencialidad de toda la informacion a la que tenga acceso.

d. Evaluar los protocolos de investigacion, documentacion y/o informacion que le sean
asignados.

e. Realizar el seguimiento de investigaciones aprobadas, segin designacion del presidente.

f. Firmar las actas de las sesiones del Comité.

g. Desempeiiar cualquier otra funcién asignada por el presidente del Comité.

Reemplazar al presidente y/o secretario en caso de ser requerido.

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

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

==

8.4. Funciones de los consultores externos. - Las funciones de los consultores externos
seran al menos las siguientes:

a. Asistir a las reuniones convocadas por el CEISH, de ser el caso.
Evaluar técnicamente los protocolos enviados desde la secretarfa del CEISH.

¢. Emitir suinforme técnico de evaluacion a ser valorado por el pleno del CEISH dentro
de las sesiones ordinarias y/o extraordinarias.

d. Cumplir con todas las disposiciones del reglamento interno del CEISH, asi como con
la normativa aplicable a los CEISH.

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

9, Causales para la pérdida de condicion de miembros del CEISH

9.

. Los miembros del comité perderan su condicion de miembro por:

a. Falta consecutiva sin justificacion a mas de tres (3) sesiones del CEISH.

b. Desvinculacion de la PUCE, en el caso que aplique.

¢. Decisién del miembro manifestada por escrito.

d. Expulsion acordada por los miembros del CEISH.

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

f. No mantener la confidencialidad de la informacién conferida.

g. Incumplimiento de las funciones encomendadas.

h. Finalizacién del periodo para el cual fue designado/elegido miembro.

i. Ejercer cargos directivos en la PUCE.

JESUITAS

Derechos reservados - Pontificla Universidad Catdlica del Ecuador, ECUADOR



NIV LIS LU SRR, L

{ T Pontificia Universidad COMITE DE ETICA DE LA Codigo: REG-INT-2025
e g INVESTIGACION EN SERES Vigencia: Agosto 2025
HUMANOS Version: 01.01

Pag: 13 de 11

|l _/ Catélica del Ecuador

b Sereis mis Lestigos

9.2. Descalificacién de miembros: El procedimiento de descalificacion de los miembros del
CEISH corresponde al Rector de la PUCE y se realizara de presentarse los siguientes
hechos:

Actuacion dolosa, de cualquier indole.

Deliberada actuacion dentro del CEISH de la PUCE bajo intereses particulares.
Haber recibido regalos, coimas o pagos.

Tener una actuacion refida con el Estatuto vigente, con el Reglamento interno o
con los principios y valores institucionales.

pp oW

9.3. El Rector de la PUCE por denuncia o de oficio podra iniciar un procedimiento para
investigar la existencia de actos que configuran causal de descalificacion. Para este
efecto, designard una comision ad hoc integrada por tres personas ajenas al CEISH,
direcciones relacionadas a procesos investigacion, direcciones académicas, unidades
de titulacién, garantizando el derecho de contradiccién y a presentar pruebas de quien
hubiere sido identificado como presunto responsable. La Comision emitird un informe
con las pruebas y recomendaciones a las que hubiere llegado; y, posteriormente,
corresponderd al Rector de la PUCE la toma de decisién sobre el caso.

9.4. Renuncia de miembros: cuando de manera libre y voluntaria se manifiesta la voluntad
de dejar de ser miembro del CEISH. La renuncia a la calidad de miembro del CEISH,
libre y voluntaria, deberd presentarse ante el sefior Rector de la Universidad y
comunicase al CEISH. Surtira efecto a partir de su aceptacion por parte del Rector.

9.5. La sustitucion se dard en caso de muerte, renuncia aceptada, descalificacion, ausencia
por enfermedad terminal o inasistencia injustificada a 3 sesiones consecutivas del
CEISH. En cualquier caso, sea por descalificacion, sustitucion o renuncia, los miembros
del CEISH seran reemplazados.

10. Procedimientos para cambio o reemplazo de miembros

10.1. Cuando se presente una renuncia, pérdida de condicién de miembro o
incorporacion de nuevos miembros, el CEISH notificard, en el término de tres (3) dias
desde el hecho, a la Direccién Nacional de Investigacién en Salud del Ministerio de
Salud de Publica o quien haga sus veces.

10.2.  Esta notificacién podra realizarla el presidente o el secretario del CEISH. El
presidente del CEISH, junto al secretario valoraran si la renuncia o pérdida de
condicion de miembro pudiese afectar el buen funcionamiento del CEISH, de tal forma
que se priorice el reemplazo de ese miembro con el apoyo del Rector de la PUCE en el
caso de que se trate de uno de los miembros que tenga uno de los perfiles basicos del
punto 4.6. del presente reglamento.

10.3.  Silarenuncia o pérdida de condicién de miembro altera el buen funcionamiento del
CEISH, la Direccién de Investigacion en Salud analizara la pertinencia de suspender o

revocar la aprobacion del funcionamiento del CEISH.

10.4.  El CEISH presentard una terna de perfiles seleccionados al Rector de la PUCE a fin
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de escoger y emitir la designacién del nuevo miembro del pleno del CEISH.

10.5. Para la oficializacion del/los reemplazo/s debera el CEISH enviar a la Direccién de
Investigacion en Salud, en un término de sesenta (60) dias, posterior a la
desvinculacién del miembro, los siguientes requisitos para su registro y aprobacion:

a. Formulario de registro del CEISH, debidamente fechado y suscrito por el Rector de
la PUCE y el presidente de éste.

h. Carta de renuncia del miembro anterior o justificacion de su remplazo.

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

d. Hoja de vida del nuevo miembro en la que se refleje su experiencia/ formacién
académica con base al perfil a desempeiiar en el Comité.

e. Carta de declaracion de cada una de las personas propuestas para formar parte del
CEISH en la que se comprometan a participar en las reuniones a las que sean
convocados por el Comité, compromiso de guardar confidencialidad de la
informacion a la que tengan acceso, declarar no tener conflicto de interés
profesional o personal que puedan interferir en la funciéon de velar por el
cumplimiento de los principios éticos y la salvaguardia de los derechos de las
personas y excluir voluntariamente su participacion en el tratamiento de temas en
los que pudiese existir un conflicto de interés..

10.6. Para la oficializacion de la incorporacion de un nuevo miembro, con la notificacion
que el CEISH envio a la DIS, debera adjuntar los siguientes requisitos para su registro
y aprobacion:

a. Formulario de registro del CEISH, debidamente fechado y suscrito por el Rector de
la PUCE y el presidente del CEISH.

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 desempenar en el Comité.

d. Carta de declaracion de cada una de las personas propuestas para formar parte del
CEISH como nuevo en la que conste que participaran en las reuniones a las que sean
convocados por el Comité, compromiso de guardar confidencialidad de la
informacion ala que tengan acceso, declarar no tener conflicto de interés profesional
o personal que puedan interferir en la funcion de velar por el cumplimiento de los
principios éticos y la salvaguardia de los derechos de las personas y excluir
voluntariamente su participacién en el tratamiento de temas en los que pudiese
existir un conflicto de interés.

10.7. SilaDireccién de Investigacion en Salud emite un informe de observaciones el CEISH
remitira las mismas subsanadas a la Direccion en el término de veinte (20) dias

11. Gestion de confidencialidad.

11.1. Los miembros, consultores externos y personal administrativo del CEISH deberan
suscribir un acuerdo de confidencialidad que manifieste la obligatoriedad de mantener
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estricta confidencialidad de toda la informacién a la que tengan acceso durante el
ejercicio de sus funciones.

12. Mecanismo e instrumento de declaracion y resolucion de conflictos de interés
Miembros y Consultores externos.

12.1. Los miembros del CEISH o los consultores externos suscribiran una declaracion de
conflicto de interés en las investigaciones que analicen o, en su defecto, se excusaran de
participar de la evaluacion y toma de decisiones de investigaciones en las que pudiera
existir conflictos de interés.

12.2. Para efectos del presente Reglamento, los siguientes seran considerados casos de
conflictos de interés que deberan ser manifestados:

a. Pertenecer al equipo de investigacion.

b. Estarrelacionado con el disefio, la realizacion o ejecucion de la investigacién.

¢. Mantener relaciones personales y/o familiares con el investigador principal,
patrocinador, o miembros del equipo de investigacion.

d. Servir como directores, consejeros, asesores cientificos u otros cargos de toma de
decisiones en la entidad que patrocina la investigacion.

e. Tener poder administrativo directo sobre los investigadores, equipo de investigacion y/o
estudio.

f. Tener interés financiero en la investigacion.

g Percibir compensaciones por parte del patrocinador o del investigador.

h. Tener interés de propiedad en la investigacién, incluyendo, pero no limitado a una
patente, marca registrada, derechos de autor o acuerdo de licencia.

i.  Engeneral, toda situacion en la que un miembro del Comité pueda ser influido en su
juicio por una intencidn o fin diferente al que esta obligado a perseguir.

12.3.  Ladeclaracion de conflictos de interés para evaluacién de una investigacion debera
realizarse por escrito (Anexo A3. Declaracién de no conflicto de interés y de
confidencialidad del personal administrativo) e informarse de manera oportuna al
presidente del CEISH, para la asignacion de un nuevo evaluador.

12.4. En caso de que el miembro del CEISH o consultor externo sea el investigador
principal, o sea parte del equipo de investigacion y declare conflictos de interés, podra
excusarse de participar en toda la sesion o participar de la sesién en curso del Comité
y retirarse al momento de evaluar el protocolo en el que participa. También cuando el
CEISH le solicite su presencia, para proporcionar informacion adicional y Unicamente
tendra derecho a voz. En esta situacién, el miembro no contara como parte del quorum
de la sesion, ni podra participar de la toma de decisiones sobre la investigacion en
particular.,

13. Mecanismos para la participacion de consultores externos (acuerdo de
confidencialidad y declaracién de conflicto de interés)

13.1.  EICEISH sera el responsable de la convocatoria o seleccién de consultores externos
permanentes y temporales y establecera los mecanismos para el efecto.

- Ponti 1 & | JESUITAS
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13.2. La seleccion de consultores externos permanentes se realizara mediante una
convocatoria de participacion o mediante seleccion de los mismos del grupo de
investigadores de alta produccion o de un area del conocimiento de acuerdo con las
necesidades del CEISH, la evaluacion de los participantes la realizara el pleno del CEISH
en la primera sesion ordinaria luego de la finalizacion de la convacatoria.

13.3. El CEISH de la PUCE podra contar con consultores externos permanentes o
temporales procedentes de las diferentes facultades o carreras de la PUCE, para la
emision de criterios técnicos basados en su experiencia y/o experticia en tematicas
puntuales en la evaluacion de protocolos de investigacion estén o no relacionados con
procesos o programas de titulacion de pregrado o posgrado. Estos consultores
externos, permanentes o temporales, no son miembros plenos del CEISH, son
colaboradores en los procesos de evaluacion. Este criterio no serd vinculante y debera
ser remitido de manera anticipada a las sesiones ordinarias y/o extraordinarias del
CEISH para su evaluacion, toma de decisiones y emision de dictamen final por el CEISH.

13.4. Los consultores externos permanentes y temporales designados suscribiran un
acuerdo de confidencialidad (Anexo A2) sobre toda la informacién a la que tengan
acceso; y, una declaracion de conflictos de interés en la que deberan mencionar que
aceptan participar y declarar no tener conflicto de interés con el protocolo de
investigacién y/o documentacion a analizar, y una hoja de vida (Anexo 8).

13.5.  El CEISH remitira anualmente el listado de consultores externos permanentes a la
Direccién de 13Investigacion en Salud del Ministerio de Salud de Piblica 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.

13.6. Los consultores externos permanentes y temporales podrdn participar de las
sesiones del CEISH cuando se considere pertinente. En esta participacidon no tendra
derecho a voto, pero podran emitir su criterio técnico respecto al protocolo de
investigacion que han evaluado.

13.7. Los consultores externos permanentes tendrdn la obligacién de participar en las
capacitaciones programadas por el CEISH o impartidas por la DIS para mantenerse
como consultores. En caso de mas de dos (3) faltas no justificadas a las capacitaciones
o incumplimiento a las disposiciones realizadas por el CEISH, perderan su designacion
como consultores externos permanentes.

13.8. Los consultores externos temporales o permanentes no son un cuerpo colegiado,
no tienen la potestad de toma de decisiones a nombre del CEISH, y no lo representan a
titulo personal en ninglin caso ni ante ninguna instancia interna ni externa de la
Pontificia Universidad Catdlica del Ecuador.

14. Sesiones del comité: tipos, periodicidad, convocatoria y requerimientos de
asistencia y qudrum.

14.1. Las sesiones del CEISH de la PUCE seran ordinarias y extraordinarias:

JESUITAS
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a. Lassesiones ordinarias se realizaran cada 15 dias durante los periodos académicos
(semestres ordinarios); en periodo de vacaciones o Inter semestre de la universidad
se podra convocar a una sesion ordinaria.

b. Las sesiones extraordinarias se realizaran previo acuerdo o cuando algiin miembro
del CEISH proponga una sesién por alguna tematica especifica. En periodo de
vacaciones o Inter semestre de la universidad se podran convocar reuniones
extraordinarias si el trabajo amerita.

c. El presidente y el secretario deben convocar a estas sesiones ya sean ordinarias o
extraordinarias con al menos 5 dias laborables de antelacidn.

14.2.  Las sesiones sean ordinarias o extraordinarias para ser instaladas contaran con al
menos el 50% mas uno de los miembros. Ademds, se considera obligatoria la
participacién en todas las sesiones de los 5 perfiles bésicos establecidos en el punto
4.6 de este reglamento siendo obligatoria la presencia del presidente y del secretario
(o de quienes formalmente los sustituyan).

14.3. El Comité para constancia debe mantener actas de las sesiones que realice, las
cuales deben estar debidamente suscritas por el presidente, el secretario (o de quienes
formalmente los sustituyan) y todos los miembros participantes en las mismas. Estas
actas seran redactadas con el suficiente detalle para que permita su comprension a un
observador externo. Cabe mencionar que las actas son confidenciales y no son de libre

acceso, salvo autorizacion expresa y por escrito del presidente en nombre del pleno
del CEISH.

14.4. De ser el caso el CEISH podra invitar al investigador principal a las sesiones del
Comité para que realice una exposicion del proyecto a fin de responder preguntas
especificas respecto al protocolo de investigacién; una vez terminada su intervencion
deberd abandonar la sesion para que el CEISH contintie con el proceso de deliberacidn.

15. Series documentales de las sesiones (elaboracién de actas y contenido).

I5.1.  Preparacion y aprobacion de las actas de las sesiones. En cada sesién se levantara
un acta que contendra los datos de identificacion de los asistentes, constatacion del
quoérum e instalacién de la sesion, ciudad, hora de inicio y finalizacién de la sesion,
agenda u orden del dfa; asi como la identificacion del proyecto de investigacion (pleno,
expeditos, exentos, informes, enmiendas, renovaciones) y la sintesis de las razones que
sustentan la resoluci6n, la decision y resoluciones adoptadas y de respaldo que
justifiquen la decision.

I52. Las actas serdn elaboradas por el secretario y enviadas con una semana de
antelacion para la siguiente sesion. En caso de que no existan cambios en el acta, serd
aprobada en la sesion subsiguiente por los miembros del CEISH que asistieron a la
sesion, quienes la suscribiran.

I5.3. Las actas serdn firmadas fisica o electrénicamente manteniendo la uniformidad se
mantendran en el archivo del CEISH. Las actas se conservaran con absoluta reserva y
con la debida confidencialidad.
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16. Mecanismo de Estratificacion de riesgos.

16.1.

El CEISH evaluard el balance de los riesgos y beneficios potenciales implicados en cada
investigacion como parte de sus obligaciones éticas respecto de los protocolos de investigacion con

seres humanos.

16.2.

El presidente del CEISH o su delegado verificara la lista de chequeo para determinar

los niveles de riesgo como: sin riesgo, riesgo minimo y riesgo mayor al minimo.

16.3.

Se consideran investigaciones sin riesgo, aquellos estudios en los que no se realiza

ninguna modificacién o intervencion intencionada sobre variables bioldgicas,
psicolégicas o sociales de los sujetos participantes, y en los cuales no sea posible
identificar a los mismos. Se incluyen en esta categoria las siguientes:

d.

16.4.

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

biologicas.

Investigaciones que utilizan datos abiertos o publicos.

Andlisis secundario de datos consolidados o bases de datos anonimizadas
obtenidos de registros existentes, que reposan en instituciones o establecimientos
ptblicos o privados que cuentan con procesos estandarizados de anonimizacion o
pseudonimizacion de la informacion de acuerdo con la Ley Organica de Proteccion
de Datos Personales.

Revisiones de politicas publicas y reglamentacion.

Investigaciones que utilizan fuentes secundarias de literatura cientifica.
Investigaciones que evaliien anénimamente el sabor y/o calidad de alimentos, o
estudios de aceptacion del consumidor.

Investigaciones que evalien andnimamente programas publicos o practicas
educativas.

Investigaciones que empleen cuestionarios o entrevistas ananimas, donde no se
registren datos que permitan la identificacion de los participantes (datos
personales), datos sensibles, poblacion vulnerable ni se traten aspectos sensibles
de su conducta.

Se consideran investigaciones de riesgo minimo, aquellas investigaciones en donde

el riesgo es similar o equivalente alos riesgos de la vida diaria o de la practica médicade
rutina. Los riesgos pueden estar relacionados con aspectos vinculados al registro de los
datos y mantenimiento de la confidencialidad, con la exposicion de los participantes a
mediciones o procedimientos que, aunque sean de prdctica habitual, se repiten con
mayor frecuencia o se realizan exclusivamente como parte de la investigacion
propuesta.

Se incluyen en esta categoria las siguientes:

a.

Derechos reservados - Pontificia Universidad Catdlica del Ecuador.

Investigaciones que se realizan con dates de salud o muestras bioldgicas
almacenados en servicios de salud de manera tal que no se pueda determinar la
identidad de los titulares (revision de historias clinicas cuyos datos de identificacion
fueron anonimizados, analisis de muestras biolégicas humanas andénimas o
anonimizadas). Siempre y cuando el establecimiento o institucién ptblica o privada
cuente con un proceso estandarizado de anonimizacién o pseudonimizacion de
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acuerdo con la Ley Orgénica de Proteccion de Datos Personales.

b. Investigaciones con recopilacion de informacion identificativa de seres humanos.

c. Investigaciones con uso de muestras biologicas provenientes de seres humanos
anonimizadas, almacenadas en colecciones o biobancos (bancos de tumores, bancos
de dientes) y que cuenten con el consentimiento informado amplio para su
almacenamiento y uso en futuras investigaciones.

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

e. Investigaciones que utilizan mediciones o procedimientos aprobados en la practica
habitual (clinicos, educativos, fisicos, nutricionales, odontoldgicos o psicoldgicos).

f. Investigaciones en las cuales se utilizan intervenciones probadas y eficaces.

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

16.5. Se consideran investigaciones con riesgo mayor al minimo, aquellas que incluye los
estudios enlos que se puede poner en peligro la vida, la integridad o la identidad de las
personas o comunidades o generar danos prolongados o permanentes en ellas o en las
generaciones futuras. Las consideraciones referidas a la confidencialidad de los datos
y la exposicién a procedimientos mencionadas anteriormente también aplican a este
grupo.

Se incluyen en esta categoria las siguientes:

a. Investigaciones que utilizan informacion privada (historia clinica), datos
personales, datos sensibles, muestras biologicas humanas identificadas
(recolectadas o almacenadas en colecciones o biobancos) y/o poblacion vulnerable.

b. Estudios de farmacologia clinica Fases I a I1l inclusive.

c¢. Ensayos clinicos con medicamentos, vacunas, dispositivos médicos, innovacién
quiridrgica, productos biolégicos y productos naturales procesados de uso medicinal
que estén sujetos a registro sanitario.

d. Estudios experimentales con nuevos dispositivos, nuevos métodos diagndsticos

invasivos, preventivos, de rehabilitacion o nuevos procedimientos quirtrgicos.

Estudios psicoldgicos que implican la manipulacion de la conducta.

Estudios realizados por primera vez en humanos.

Estudios con farmacos con margen de seguridad estrecho.

Estudios con intervencién social.

Uso de procedimientos invasivos (amniocentesis, puncién lumbar, cateterismo,

entre otros) por fuera de la indicacion y frecuencia de la practica estandar.

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

k. Investigaciones en situacién de emergencias sanitarias.

™ oohga Mo

[—

17. Mecanismo de revision o evaluacion

17.1. El CEISH podra iniciar el proceso de evaluacién de estudios, una vez que el
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investigador presente todos los requisitos establecidos en el presente Reglamento, de
acuerdo con el tipo de estudio.

17:2,

El CEISH no evaluara protocolos de investigacion cuya ejecucion esté en desarrollo

o ya se haya ejecutado a la fecha de presentacion de la documentacion.

17.3:

El presidente del CEISH o los miembros que éste designe, estaran a cargo de evaluar,

deliberar y decidir sobre el tipo de revisién al que serd sometido el protocolo de
investigacion. De acuerdo con la identificacion del nivel de riesgo del estudio, se
podran clasificar en investigaciones exentas de evaluacion, investigaciones que seran
sometidas a revision expedita o revision en pleno.

17.4.

EICEISH establecera el proceso para designar como evaluadores de los protocolos de

investigacion a uno o mas de sus miembros o consultores externos permanentes y
temporales. Los evaluadores emitirdn su criterio técnico respecto al estudio evaluado.

17.5.

Se realizara revision expedita a investigaciones que tienen riesgo minimo, o

enmiendas al protocolo que no impliquen cambios en la validez cientifica.

17.6.

Se realizara revision en pleno a proyectos con riesgos mayores al minimo para los

participantes. Estas investigaciones seran deliberadas por todos los miembros que
cubren el perfil basico establecido en este Reglamento de acuerdo con la normativa
vigente.

1'9:%:

Para el proceso deliberativo de la revisién 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 presidente haya designado para la evaluacion del

proyecto.

17.8. La evaluacion de todo proyecto en pleno, incluso los exentos y expeditos, debe
registrarse en las actas del Comité.
17.9. Laevaluacién ética que realice el CEISH incluird al menos los siguientes aspectos:

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

b. Beneficio que generara 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 obtencion 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 participacion, la decision de
retirarse del estudio, el bienestar, la privacidad y la confidencialidad de los
participantes.

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

f. Seleccion equitativa de la muestra y proteccion de poblacion vulnerable.

g. Evaluacion independiente del estudio propuesto.

h. Evaluacion de la idoneidad ética y experticia técnica del investigador principal y su equipo.

Derechos reservados - Pontificta Universidad Catdlica del Ecuador,
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La evaluaciéon metodoldgica que realice el CEISH incluira al menos los siguientes aspectos:

Pertinencia o relevancia de la investigacion.

Justificacion del estudio.

Validez interna del diseiio del estudio para producir resultados fiables:
aleatorizacion, enmascaramiento, tamano adecuado de la muestra.

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

Coherencia de los procedimientos estadisticos para el analisis de los datos.
Valoracion del grupo control respecto al equilibrio clinico y a la justificacion del
placebo, en los casos que aplique.

. La evaluacion juridica que realice el CEISH incluird al menos los siguientes aspectos:

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 de la
investigacion y el establecimiento de salud en donde ésta se realice.

Verificar que la péliza que cubre a los participantes en el estudio se encuentre
emitida por una institucién legalmente registrada en el pais para el efecto, que
cubra las responsabilidades de cada uno de los implicados en la investigacion y que
prevea compensaciones econémicas y tratamientos a los sujetos participantes, en
caso de daiio ocasionado por el desarrollo del ensayo clinico.

En caso de que el CEISH lo considere pertinente podra solicitar modificaciones,

aclaraciones o informacién complementaria al investigador principal de los estudios
sometidos a evaluacion.

18.
18.1.

Criterios para considerar investigaciones exentas de evaluacion.

El investigador principal podra solicitar la exencion para el protocolo de

investigacion en una carta dirigida al presidente del CEISH donde se justifique las
razones para ser considerada una investigacion exenta de evaluacion; ademas, debers
adjuntar el protocolo del proyecto.

18.2.

Se podrd considerar como investigacion exenta de evaluaciéon o aprobacion a

proyectos que el CEISH exima porque son considerados como investigaciones sin
riesgos, segun lo estipulado en este Reglamento.

18.3.

Los evaluadores (miembros o consultores del Comité) asignados por el presidente

del CEISH revisaran la solicitud de exencién y los documentos presentados por el
investigador y seran los responsables de emitir al presidente del CEISH la
estratificacion de riesgo justificativa como criterio técnico. El presidente del Comité

€1

nitird de manera oficial la carta de exencion o le notificara al investigador el tipo de
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revision que le corresponde a su estudio y el proceso de evaluacion para el efecto.

18.4. Los reportes o analisis de casos clinicos se podrian considerar como exentos de
evaluacion y aprobacion por el CEISH. Sin embargo, para su desarrollo deben contar
con el consentimiento informado del titular o representante legal cuando corresponda,
previo a larevision de la historia clinica y recopilacion de datos de ésta.

18.5. Las investigaciones que para su realizacion utilicen de manera exclusiva datos
abiertos o publicos, no necesitan la aprobacion del CEISH para su ejecucion o
publicacion de resultados. Sin embargo, los investigadores podran solicitar la carta de
exencion si para su publicacion una revista cientifica lo solicita.

19. Requisitos para recepcion de estudios.

19.1. En el caso de investigaciones observacionales, estudios de intervencién o ensayos
clinicos, se considerara que, si la investigacién se realiza en establecimientos publicos
o privados, se debera presentar una carta de interés de la o las maximas autoridades
de estos establecimientos, distritos o coordinaciones zonales, segin el alcance de la
investigacion y la especificidad del estudio.

19.2.  En el caso de investigaciones observacionales, estudios de intervencion o ensayos
clinicos, sera un requisito que se suscriba la Declaracién de responsabilidad del
investigador principal del centro o de los centros de investigacién, en la que se deberd
incluir el compromiso que durante la ejecucion del estudio se cumplird con lo
estipulado por el CEISH y con las normas bioéticas nacionales e internacionales

19.3. Para la evaluacion de un ensayo clinico, los CEISH solicitaran a los investigadores
los siguientes documentos:

a. Cartade solicitud de evaluacion del estudio suscrita por el investigador principal en
la que se haga constar el nombre y firma de los investigadores responsables por
cada centro de investigacion del estudio (Anexo 10).

b. Declaracién de responsabilidad del investigador principal del centro o de los
centros de investigacion, en la que se incluya el compromiso que durante la
ejecucion del estudio se cumplird con lo estipulado por el CEISH y con las normas
bioéticas nacionales e internacionales (Anexo 12).

¢. Carta de declaracion de interés institucional (carta de interés) por el tema de
estudio, suscrita por la maxima autoridad del o de los establecimientos de salud o
instituciones en las que se propone el desarrollo de la investigacion (Anexo 13).

d. Hoja de vida del investigador principal e investigador(es) de cada centro de
investigacion, que evidencie su experiencia en el drea de estudio o desarrollo de
ensayos clinicos.

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

f. Ficha descriptiva de ensayos clinicos (Anexo 11).

g. Formulario de consentimiento informado en idioma castellano y/o traducidos a los
idiomas ancestrales de los pueblos o nacionalidades involucrados en el estudio
(Anexo 14).
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h. Manual del investigador segin las Buenas Practicas Clinicas que incluya el
flujograma de manejo de eventos y reacciones adversos.

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

j. Todos los instrumentos para utilizar en la investigacion como en el caso de
recoleccion de datos que implique el uso de cuestionarios, encuestas o instrumento
similares.

k. Copia de la péliza de seguro emitida por una institucién legalmente registrada en el
pais, que cubra las responsabilidades de todos los implicados en la investigacién y
prevea compensaciones econdmicas y tratamientos sanitarios a los sujetos
participantes, en caso de posibles dafos ocasionados por el desarrollo del ensayo
clinico. Para los ensayos clinicos de fase 1V, el CEISH determinara segtin su andlisis
si este requisito es necesario.

L. Certificado de capacitacién y experiencia de los investigadores participantes
relacionados al tema del estudio, y en temas de bioética de la investigacién.

m. El investigador principal debe estar al menos registrado en la SENESCYT como
persona natural relacionada con actividades de investigacion y/o desarrollo
tecnolégico segin 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.

n. Informacién disponible sobre seguridad del farmaco experimental, cuando aplique.

0. En casos de estudios multicéntricos, el investigador debera presentar la carta de

aprobacion del Comité de Etica del pafs 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.

r. Plan de seguridad del participante.

il

19.4.  Parala evaluacion de un estudio de observacion el CEISH-PUCE 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 1).

b. Declaracién de responsabilidad del investigador principal del centro o de los
centros de investigacion, en la que se incluya el compromiso que durante la
ejecucion del estudio se cumplird con lo estipulado por el CEISH y con las normas
bioéticas nacionales e internacionales (Anexo 6).

c. 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. (si aplica)
(Anexo 7)

d. Hoja de vida de los investigadores.
e. Protocolo de investigacion en idioma castellano y en el idioma original del promotor
(cuando corresponda) (Anexo 3)
f.  Formulario de consentimiento informado en idioma castellano y/o traducidos a los
f.1. Consentimiento colectivo o comunitario suscrito por el lider y/o representante
legalmente reconocido en el que autorice la realizacion de la investigacion. (donde

aplique).
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f.2. Asentimiento informado dirigido a los menores de edad, segiin su capacidad
cognitiva (cuando corresponda).

g. Todos los instrumentos para utilizar en la investigacion como en el caso de
recoleccion de datos que implique el uso de cuestionarios, encuestas o instrumento
similares.

h. Cronograma de estudio por objetivos y actividades especificas para cumplirlas (Anexo 9)

i. Compromiso de confidencialidad firmado por todos los investigadores: Estudios
observacionales con utilizacion de muestras biologicas humanas, con participacion
de sujetos vulnerables y/o en condicion de vulnerabilidad, con datos personales,
sensibles, genéticos o con informacion privada.

j.  Declaracion de conflicto de interés firmada por todos los investigadores: Estudios
observacionales con utilizacién de muestras bioldgicas humanas, con participacion
de sujetos vulnerables o en condicion de vulnerabilidad, o con datos personales,
sensibles, genéticos o con informacion privada.

k. Datos generales de la investigacién (Anexo 2).

19.5. Parala evaluacion de un estudio de intervencion, el CEISH-PUCE solicitara a los
investigadores los siguientes documentos:

a. Carta de solicitud de evaluacidon del estudio suscrita por el investigador principal en
la que se haga constar el nombre y firma del investigador responsable (Anexo 1).

b. Declaracién de responsabilidad del investigador principal del centro o de los
centros de investigacion, en la que se incluya el compromiso que durante la
ejecucién del estudio se cumplird con lo estipulado por el CEISH y con las normas
bioéticas nacionales e internacionales (Anexo 6).

c. 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. (si aplica)
(Anexo 7)

d. Hoja de vida de los investigadores.

e. Protocolode investigacion en idioma castellano y en el idioma original del promotor
(cuando corresponda) (Anexo 3)

f.  Formulario de consentimiento informado en idioma castellano y/o traducidos a los
idiomas ancestrales de los pueblos o nacionalidades involucrados en el estudio
(Anexo 4).

i. Consentimiento colectivo o comunitario suscrito por el lider y/o
representante legalmente reconocido en el que autorice la realizacion de la
investigacion. (cuando corresponda)

ii. Asentimiento informado dirigido a los menores de edad, segin su
capacidad cognitiva (cuando corresponda)

g. Todos los instrumentos para utilizar en la investigacion como en el caso de
recoleccion de datos que implique el uso de cuestionarios, encuestas o
instrumento similares.

h. Ficha que describa de forma completa la intervencién que se va a realizar, en la
que se incluya los posibles riesgos de las intervenciones y como se solventaran los
mismos.

i. Cronograma de estudio por objetivos y actividades especificas para cumplirlas (Anexo 9)

j.  Compromiso de confidencialidad firmado por todos los investigadores.
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k. Declaracion de conflicto de interés firmada por todos los investigadores.
Datos generales de la investigacion (Anexo 2)

—

19.6. En el caso de investigaciones que puedan ser consideradas exentas de evaluacion,
seran necesarios como minimo los siguientes requisitos:

a. Solicitud de exencién de revision del protocolo de investigacion dirigida al presidente del
CEISH en la que se justifique las razones para considerarlo exento (Anexo 1). Formulario
para la presentacion de protocolos definido por el CEISH, para las investigaciones
que se podrian considerar como exentas (Anexo 3.1y 3.2).

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

c. Silainvestigacion se realiza en establecimientos publicos y privados, se debera presentar
una carta de interés del o de las maximas autoridades de los establecimientos de salud,
coordinaciones zonales o distritos, segiin el alcance de la investigacion y la especificidad del
estudio (si aplica) (Anexo 7)

19.7. Enlos estudios de riesgo mayor al minimo, a mas de lo antes mencionados el CEISH
puede solicitar documentos que permitan evaluar la idoneidad de las instalaciones en
las que se pretende realizar el estudio propuesto.

19.8. Todos los documentos deberan ser presentados en idioma castellano. Cuando el
idioma del protocolo de investigacién sea diferente al castellano, se debera presentar
la version original y su traduccién oficial.

19.9.  Los protocolos de investigacion que no cumplan con los requisitos establecidos en
este Reglamento no podran continuar con el proceso de evaluacién y aprobacion.

19.10. Una vez recibidos los requisitos completos del protocolo de investigacion segtin el
tipo de revision o evaluacion, el Comité emitira al investigador principal una
notificacion de recepcién de dicho protocolo, indicando el tiempo en el que se emitira
una respuesta segtn el tipo de evaluacién. Si el investigador acepta el término, debera
notificar al CEISH la aceptacion del inicio del proceso de evaluacién.

20. Designacion de evaluadores (miembros o consultores externos).

20.1.  La designacion de protocolos se realizara conforme la complejidad o especialidad
que el protocolo requiera de su evaluador, por orden alfabético iniciando por los
miembros del comité tomando en cuenta intereses, rama profesional y protocolo a
evaluar; de ser necesario se designard a consultores externos permanentes o
temporales de la misma forma.

21. Tiempo de evaluacion por cada tipo de revisién.

21.1. Para la emisién de una carta de exencion para aquellos estudios sin riesgos o
aquellos que pueden ser considerados exentos de evaluacion, el CEISH remitira la
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notificacion en el término de quince (15) dias contados a partir de la recepcion formal
(Anexo 16) de la documentacion completa del estudio y registrara su resolucion en el
acta de sesion correspondiente.

21.2. EICEISH emitira la carta de dictamen en el término de sesenta (60) dias contados a
partir de la fecha de recepcion formal (Anexo 16) de la documentacion completa de los
ensayos clinicos evaluados.

21.3. EICEISH emitira la carta de dictamen en el término de sesenta (60) dias contados a
partir de la fecha de recepcion formal (Anexo 16) de la documentacién completa de
aquellos estudios que pasaron por revision en pleno.

21.4. EICEISH emitira la carta de dictamen en el término de cuarenta y cinco (45) dias
contados a partir de la fecha de recepcion formal (Anexo 16) de la documentacion
completa de aquellos estudios que pasaron por revision expedita.

21.5. De requerirse aclaraciones y/o modificaciones de un protocolo de investigacion, el
tiempo de respuesta del CEISH se podra extender hasta el término de treinta (30) dias
adicionales al tiempo de respuesta, segtn el tipo de investigacion, y esta extension de
tiempo sera conforme al tiempo de respuesta del investigador principal que tiene
treinta (30) dias para responder a las observaciones, recomendaciones realizadas por
el CEISH.

22. Mecanismos para evaluacion de enmiendas.

22.1. En el caso de enmiendas administrativas, no requieren de aprobacion por parte del
CEISH, pero deben ser notificadas al CEISH para su registro, en el plazo de quince (15)
dias posteriores a su implementacion.

22.2. Las enmiendas a protocolos de investigacion previamente aprobados deberan ser
puestas a consideracion del CEISH para su evaluacién y aprobacion.

12

2.3. Para tal efecto, el investigador principal debera presentar la siguiente documentacion:

a. Carta de solicitud de evaluacién de enmiendas
Modelo de Justificacién de enmiendas
c. Documentos para evaluacion:
e Documentos previamente aprobados en los que se resaltan las modificaciones
realizadas con
la herramienta de Word de “control de cambios”.

e Documentos en su nueva version sin la herramienta de Word de “control de
cambios”.

22.4. Lasenmiendas alos protocolos de investigacion no podrén ser implementadas sin la
aprobacion del CEISH.

22.5. ElCEISH registrara el historial de enmiendas y lo mantendra en el archivo de cada
proyecto de investigacion.

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

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

22.8. Para realizar una enmienda o modificacién a un protocolo y/o documentacion de
la investigacion previamente aprobada por CEISH-PUCE es necesario obtener la
aprobacion de dicha enmienda o modificacién por parte del Comité con los respectivos
documentos de la investigacion, previo a su ejecucion.

22.9. Siel CEISH quereviso inicialmente el protocolo no se encontrare activo y en vigencia,
puede acudir al CEISH PUCE con toda la documentacion del Comité que aprobé el
estudio para considerar su evaluacion, o considerar su evaluacion como nueva.

22.10. No se consideraran como enmienda a:

a. Las modificaciones de objetivos, el disefio metodoldgico, el valor cientifico, la
conducta del manejo del estudio, condiciones de reclutamiento, criterios de
inclusion y exclusion, subestudios, entre otras que se consideren relevantes. Este tipo de
estudios seran evaluadas como un estudio nuevo.

b. Sin embargo, en el caso de ensayos clinicos con disefios adaptativos se permitiran
enmiendas planificadas prospectivamente a uno o mds aspectos del disefio
basandose en la acumulacién de datos de los sujetos de ensayo.

23. Mecanismos para renovacion o extension de aprobacién.

23.1. El investigador podra remitir las solicitudes de renovacion o extensién de
aprobacion a investigaciones previamente aprobadas por el CEISH de manera digital a
su correo electrénico. EI CEISH evaluard las solicitudes y la documentacion enviada
durante las sesiones del Comité.

23.2. Cuando la aprobacion emitida por el CEISH ha expirado, las actividades de la
investigacion deberan ser suspendidas de manera inmediata, a fin de garantizar la
seguridad de los sujetos de investigacién.

23.3. Las investigaciones con una duracién superior al afio de vigencia de aprobacion
otorgada por el CEISH deberan solicitar la renovacién de su aprobacion al menos
sesenta (60) dias calendario antes de que expire la vigencia de dicha aprobacion.

23.4.  Para solicitar la renovacién de aprobacion de estudios, el investigador principal
debera presentar una carta de solicitud de renovacién de aprobacion. Ademds, para la
evaluacion de solicitudes de renovacion de aprobacion, el CEISH verificard que en su
archivo se cuente con la siguiente documentacion:
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Protocolo aprobado originalmente.

Enmiendas aprobadas (versiones del protocolo en caso de que aplique).
Informes de inicio y avance de la investigacion.

Documento de aprobacion por parte de la Agencia Nacional de Regulacion,
Control Vigilancia Sanitaria (ARCSA) o quien hiciere sus veces, en caso de
ensayos clinicos.

e. Informe(s) de reportes de eventos adversos graves o sospechas de
reaccion adversa grave inesperada presentados, en caso de que corresponda.

ae o

23.5. El investigador debera solicitar la renovacidon o extension de aprobacion de un
protocolo de investigacion al CEISH PUCE previo a su ejecucion.

23.6. En caso de que un CEISH que haya inicialmente revisado el protocolo ya no se
encuentre activo y en vigencia, el investigador puede acudir al CEISH PUCE con todos
los documentos anteriores para considerar su evaluacion, caso contrario, debera
presentarlo como uno nueva.

24. Resolucion del proceso de deliberacion

24.1. La decision adoptada por el CEISH debera ser informada al solicitante mediante
carta de dictamen. Esta carta deberd ser suscrita por el presidente y por el secretario
del Comité con firma electrénica o manuscrita debidamente registrada, para el
resguardo de la legalidad de los documentos y seran archivadas de manera fisica o
digital.

24.2.  El CEISH podra emitir una carta de dictamen con una de las siguientes resoluciones:

a. Aprobacion definitiva del protocolo de investigacion (Anexo 24).

b. Protocolo de investigacion condicionado a modificaciones, aclaraciones o
informacion complementaria (Anexo 25).

c. No aprobacion del protocolo de investigacion (Anexo 26).

24.3. En caso de aprobacion definitiva de un estudio, el CEISH emitira la carta de
dictamen, misma que contendra.

a. Lavigencia de la aprobacion del proyecto de investigacion misma que es de un (1) aio
calendario.

b. Las condiciones para renovacion o aprobacién de enmiendas, en caso de ser requeridas.
c. Elperiodo establecido de seguimiento del proyecto, segtin el tipo de riesgo de éste.
d. La obligacién que tiene el investigador de reportar el inicio y finalizacion del

estudio aprobado y de emitir los informes de ejecucion, de acuerdo con el periodo
de seguimiento establecido segin el tipo de estudio.

e. La obligacién que tiene el investigador de informar la publicacion cientifica oficial
de su estudio con el enlace de acceso directo o el articulo con el texto completo.

f. Nombre de los anexos o instrumentos presentados que se ejecutaran.

g. En caso de ensayos clinicos, se debe informar al investigador sobre la obligacion de
enviar al CEISH copia de la aprobacién otorgada por la ARCSA o quien hiciere sus
veces previo a la ejecucién del estudio y de los eventos adversos graves e
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inesperados que pudiesen producirse durante dicha ejecucion.

24.4. El CEISH acompaiiara a la carta de dictamen de aprobacion definitiva del estudio,
la justificacion argumentada de su decisién de acuerdo con el presente Reglamento.

24.5. EI CEISH emitira una carta de dictamen de Protocolo condicionado a
modificaciones, aclaraciones o informacion complementaria cuando:

a. Serequiere modificaciones mayores que deberdn ser evaluadas por el CEISH en
pleno, mismas que seran enviadas de manera oficial.

b. Se requiere modificaciones menores que podran ser evaluadas de manera
expedita, mismas que seran enviadas de manera oficial.

c. Serequiere mas informacién o surgieron dudas durante el proceso de revision o
evaluacion del protocolo.

24.6.  El CEISH mencionard lo siguiente en la carta de dictamen de condicionamiento a
modificaciones, aclaraciones o informacion complementaria:

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

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

c. La aclaratoria de que este proyecto de investigacién no podra ser ejecutado a menos que
subsane las observaciones emitidas y obtenga después de una evaluacion, su respectiva
carta de aprobacion definitiva.

d. La vigencia de este dictamen es de treinta (30) dias, tiempo en el cual el investigador
deberd enviar las subsanaciones correspondientes. Si el CEISH no recibiere respuesta por
parte del investigador en el tiempo estipulado, el proceso de revisién se archivara y se
emitira una carta de dictamen de No aprobacién,

24.7.  El CEISH mencionara en la carta de dictamen de No Aprobacidn lo siguiente:

a. Los argumentos claros y especificos de las razones éticas, metodologicas o
normativas que causaron el dictamen.

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

24.8. En caso de emergencia sanitaria, el CEISH podr realizar sesiones extraordinarias

paraevaluary/o aprobar protocolos de investigacién en un término no mayor a quince
(15) dias.

24.9. Los protocolos de investigacién catalogados como urgentes seran aquellos
remitidos con esta categoria por el Ministerio de Salud Ptblica (MSP) o quien hiciere
sus veces, 0 aquellos cuya linea de investigacion sea relacionada con emergencias
sanitarias. En ambos casos, el CEISH seguira los lineamientos establecidos por el MSP
para la evaluacion y aprobacion urgente de dichos protocolos de investigacion.

24.10. Los informes de evaluaciéon no podrin ser difundidos puablicamente. Estos informes
podrédn ser solicitados por la Autoridad Sanitaria Nacional garantizando la
confidencialidad del contenido de las deliberaciones realizadas por el Comité y el
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contenido de los protocolos sometidos a deliberacion.

25. Seguimiento de los estudios aprobados y registro de la publicacion cientifica.

2
n

1. El CEISH deberd realizar un 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, debera establecer el mecanismo
de comunicacion entre el Comité y el investigador principal para que posterior a la
finalizacion del estudio, el investigador principal reporte la publicacién cientifica de su
proyecto.

25.2. Para dar seguimiento a las investigaciones aprobadas, el CEISH debera realizar las
siguientes actividades:

a. Solicitar al investigador principal el informe de inicio de la investigacion, mismo
que debera remitirse al término de diez (10) dias a partir del inicio de ejecucion
del estudio.

b. Realizar visitas a los centros de investigacién 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.

c. Enel caso de ensayos clinicos, sugerir a la Agencia Nacional de Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), o quien ejerza sus competencias, que ejecute la

inspeccion correspondiente,

d. Solicitar al investigador principal que se envie los informes de avances
periddicamente sobre la ejecucion del estudio, de acuerdo con el periodo de
seguimiento establecido por el CEISH en la carta de dictamen segun el tipo de
estudio y el nivel de riesgo para los sujetos de investigacion En ningun caso la
periodicidad podra ser mayor a un (1) ano.

e. Solicitar al investigador principal que se envie el informe final del proyecto (Anexo
30), en un término maximo de noventa (90) dias, contados a partir de la fecha que
termind el estudio o perdié vigencia la aprobacion.

f. Solicitar al investigador que remita, cuando se encuentre disponible, la publicacion
cientifica oficial de su estudio con el enlace de acceso directo o el articulo con texto
completo.

g. Solicitar al investigador principal se informe en caso de que se produjera una
terminacion anticipada del estudio. El investigador dispondra de un término de
quince (15) dias contados a partir de la terminacion del estudio para notificar al
CEISH y/o a la ARCSA (segun el tipo de estudio), expresando los motivos de la
terminacion anticipada, un resumen de los resultados obtenidos antes de la
culminacion y las medidas adoptadas con los participantes de la investigacion.

25.3. Elpresidente del CEISH decidira si el seguimiento estaraa cargo del pleno del Comité
o si se delega a uno o mis de sus miembros esta responsabilidad. Sin perjuicio de lo
anterior, el CEISH podra planificar y convocar a reuniones de seguimiento y definira
los procedimientos de comunicacion con el investigador principal.
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25.4. EICEISH realizara un informe de evaluacion tras el andlisis de los informes de avance
y 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

25.5. Si en el informe de avance o informe final se evidencia alguna enmienda no
reportada o inconsistencias, el CEISH no aprobara dichos informes y solicitara por
escrito al investigador principal del proyecto, que remita un informe debidamente
sustentado sobre las observaciones realizadas por el CEISH para su anélisis.

25.6. Si el CEISH considera valido el informe de avance, aprobara el mismo para la
continuacion del proyecto; caso contrario, revocara la aprobacién del estudio e
informard a la Direccion de Investigacion en Salud del Ministerio de Salud Puiblicay/oa
la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA o quien haga
sus veces, para que se tomen las medidas pertinentes o, de ser el caso, se investigue.

25.7. En caso de revocatoria de la aprobacion de un estudio, el investigador principal
presentara al CEISH 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 la investigacion.

25.8. Si el CEISH considera pertinente el informe final, aprobaré éste, caso contrario,
informard por escrito al investigador principal del proyecto el condicionamiento y/o
las recomendaciones para la presentacion de dicho informe.

25.9. Cuando un estudio haya obtenido una carta de exencién de evaluacién, no es
necesario la realizacion de seguimiento a dicho estudio.

26. Reporte y seguimiento de eventos Adversos Graves y reacciones adversas
graves notificados por los investigadores o por el patrocinador

26.1.  El investigador principal de un estudio de intervencién debera remitir un reporte
inicial al CEISH en el término de dos (2) dias luego de conocido los eventos adversos
graves (EAG) y/o todas las sospechas de reacciones adversas graves inesperadas
(RAGI), suscitados durante la ejecucion de la investigacion. El CEISH establecera el
proceso y los formatos para el reporte, informe y seguimiento del estudio.

26.2.  Ante un evento adverso grave ocurrido a un participante del ensayo clinico el
investigador principal debe:

a. Informar el evento al patrocinador en un plazo no mayor de veinte y cuatro (24)
horas contadas a partir de la toma de conocimiento del evento por parte de un
miembro del equipo. Quedan exceptuadas de dicha notificacion aquellos eventos
adversos graves para los que el protocolo y otro documento del ensayo clinico
expresamente lo indique. El contenido de los reportes debe ajustarse a las BPC y al
protocolo y deben ser seguidos de reportes de seguimiento y final hasta su
resolucion o estabilizacion.

b. Tomar medidas de seguridad inmediatas para proteger a los participantes del ensayo
clinico contra cualquier riesgo inminente.
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26.3. Elinvestigador principal debe reportar al CEISH:

a. Los eventos adversos graves acaecidos en el centro de investigacion clinica, en el
plazo establecido por la norma aplicable.

b. Las reacciones adversas graves e inesperadas, ocurridas en el estudio en cualquier
centro de investigacion que participe en el estudio, en el plazo establecido por la
norma aplicable.

c. Lasrecomendaciones efectuadas por el CIMD de ser el caso; o.

d. Cualquier otro hallazgo de seguridad recibido del patrocinador, en los plazos
establecidos en la normativa vigente.

26.4. El Patrocinador debe comunicar:

a. Todas las reacciones adversas graves e inesperadas mortales o que pongan en peligro la
vida, que puedan estar relacionadas con los productos en investigacion ocurridos dentro o
fuera del pais, en el plazo de siete (7) dias desde su toma de conocimiento, a la ARCSAy a
los investigadores, quienes a su vez reportaran al CEISH correspondiente, seguido por un
reporte completo (si la informacion no fue completada), dentro de ocho (8) dias
adicionales. Los reportes iniciales deberdn ser completados con reportes de seguimiento y
reporte final hasta su resolucion o estabilizacion.

b. Las reacciones adversas graves e inesperadas que no son fatales ni ponen en peligro la vida
que puedan estar relacionadas con los productos en investigacién, ocurridos dentro o fuera
del pais, en el plazo de quince (15) dias desde su toma de conocimiento, a la ARCSA y a los
investigadores quienes a su vez reportaran al CEISH correspondiente. Los reportes iniciales
deberén ser completados con reportes de seguimiento y reporte final hasta su resolucion o
estabilizacion.

¢. Cualquier informacion derivada de estudios realizados en animales que sugiera un riesgo
significativo para los participantes de la investigacion, incluyendo cualquier hallazgo de
teratogenicidad o carcinogenicidad en el plazo de diez (10) dias desde que se tenga
conocimiento de ellas, a la ARCSA y a los investigadores quienes a su vez reportaran al
CEISH correspondiente.

d. Cualquier informacion de importancia inmediata a la que tenga acceso durante el estudio,
incluidos los informes del CIMD en el plazo de diez (10) dias desde que se tenga
conocimiento de ella, ala ARCSA y a los investigadores quienes a su vez reportardn al CEISH
correspondiente.

e. Uninforme anual de seguridad durante el desarrollo del ensayo clinico (DSUR), a la ARCSA.

f. Los eventos adversos graves ocurridos en los centros autorizados en el pais deben ser
incluidos en el informe de avance y final que se envien al CEISH y al ARCSA.

26.5. Para los ensayos clinicos aprobados por un CEISH con productos que cuenten con
registro sanitario en Ecuador, y que se realicen en condiciones de practica clinica
habitual y/o durante un periodo prolongado - también conocidos como estudios de
post-registro -, el patrocinador o su representante legal debera comunicar los eventos
adversos segn lo establecido en la Normativa Sanitaria del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia o la normativa que la sustituya.

26.6. La ARCSA mantendrd un sistema de farmacovigilancia para seguimiento de los
reportes de seguridad. Un ensayo clinico puede ser suspendido por la ARCSA de forma
justificada, luego del analisis del nimero, gravedad y frecuencia de eventos adversos,
el tipo de estudio y la poblacién del ensayo, y la inspeccién correspondiente, con el fin
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de precautelar la seguridad de los participantes, de conformidad con la normativa que
para efecto emita la ARCSA.

26.7. Enelcaso de estudios de intervencion, el CEISH informara en el término méaximo de
dos (2) dias a la Direccion de Investigacion o quien haga sus veces, sobre los eventos
adversos graves y/o reacciones adversas graves e inesperadas notificadas por el
investigador principal. EI Comité establecera el proceso y los formatos para el reporte,
los informes y el seguimiento del estudio.

26.8. El CEISH realizara el seguimiento de los reportes de eventos adversos graves y/o
reacciones adversas graves e inesperadas de los estudios de intervencion y ensayos
clinicos, a fin de garantizar la seguridad de los sujetos de investigacién. Para el
seguimiento, el Comité podra solicitar al investigador principal los informes que
considere necesarios para su cumplimiento.

27.  Criterios y procedimiento para la suspensién o revocatoria de aprobacién de
proyectos de investigacion.

27.1. El CEISH podra suspender o revocar la aprobacién de una investigacion cuando
ocurran uno o varios de los incumplimientos previstos en este Reglamento; en cuyo
caso, notificara del particular de manera oficial al investigador principal, a las
instituciones parte del proyecto de investigacion, a los centros de investigacian, al
patrocinador, a la Direccién de Investigacion y/o a la ARCSA, mediante un informe
debidamente motivado. EI Comité establecera el proceso y los formatos para la
suspension o revocatoria de la aprobacion.

27.2.  El CEISH podra revocar la aprobacién otorgada a una investigacion 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. Elinvestigador principal ejecute el reclutamiento de los participantes o cualquier
actividad contemplada en el protocolo, antes de obtener la aprobacion de la
investigacion por parte del CEISH.

b. El investigador principal ejecute cualquier actividad contemplada en el protocolo
pese a que cuenta solamente con una valoracion de condicionada a modificaciones,
aclaraciones o informacién complementaria por parte del CEISH.

c. Elinvestigador principal no ejecute la investigacion de conformidad a lo aprobado
por el CEISH.

d. El investigador principal implemente enmiendas a una investigacion, sin la
aprobacion del CEISH.

e. El investigador principal continta las actividades de investigacion habiendo
terminado la vigencia de la aprobacién otorgada por el CEISH.

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

g. Elinvestigador principal no solicite la autorizacién de la ARCSA o quien hiciere sus
veces para la ejecucion de la investigacion (en caso de ensayo clinico).

h. Incumplimientos continuos a las obligaciones contraidas con el CEISH tales como:

h.1.Multiples reportes respecto a que un investigador no cumple con lo
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estipulado en el protocolo de investigacion aprobado.

h.2.El investigador principal permita, con frecuencia, que los estudios expiren
la vigencia de su aprobacion, sin revisiones y aprobaciones anticipadas.

h.3.Varias instancias en las que el investigador principal utiliza documentos no
validos o0 no aprobados previamente por el CEISH.

h.4.El investigador principal no presenta informes de inicio, avance o
finalizacion u otros requeridos por el CEISH.

h.5.El investigador principal no reporta los eventos adversos graves y/o
reacciones adversas graves inesperadas de conformidad a lo dispuesto en
la seccion 27 de este reglamento.

h.6.El investigador principal no incorpora a su investigacion las instrucciones
correctivas establecidas por el CEISH a su investigacion.

28. Capacitacion del CEISH

28.1. EI CEISH planificard anualmente las capacitaciones continuas en materia de éticaen
investigacion, normativa nacional e internacional, bioética, investigacion biomédica y
en otras areas del saber y/o en metodologia de la investigacion. Los eventos de
formacion impartidos deberan ser facilitados directamente por la institucion a la que
pertenece el CEISH o mediante acuerdos de cooperacion con otras instituciones
nacionales o internacionales.

28.2. Es responsabilidad del CEISH realizar capacitaciones dirigidas a sus miembros,
consultores externos permanentes, asi como también al personal e investigadores dela
institucion o establecimiento al que estdn vinculados.

28.3. Todos los miembros del Comité y consultores externos permanentes deberdn recibir
minimo tres (3) capacitaciones al afio, en temas relacionados a su ambito de actuacion dentro
del CEISH.

28.4. Alfinalizar el afio de gestion, el CEISH debera remitir a la Direccién de Investigacion
o quien haga sus veces, los documentos que respalden el cumplimiento del cronograma
de capacitaciones.

28.5. Seremitira el cronograma de capacitacion del CEISH propuesto para el proximo afio
de gestion, mismo que deberd estar aprobado y suscrito por su presidente y la maxima
autoridad de la institucion a la que esté vinculado, de acuerdo con el formato
establecido.

29. Archivo y conservacion de la documentacion

29.1. El registro de las investigaciones evaluadas, aprobadas, no aprobadas, las actas de
las sesiones del CEISH, asi como toda documentacion de respaldo, deberdn mantenerse
en un archivo fisico y/o digital, los mismos que estaran bajo custodia del presidente y
secretario durante un plazo de siete (7) afos en las instalaciones de la institucion
donde funcione el Comité. Posterior a este plazo seran parte del archivo central de la
PUCE, manteniendo la confidencialidad de la informacion, sin perjuicio del tiempo; aun
cuando éstos sean remitidos a un archivo diferente.

JESUITAS

Derechos reservados - Pontificia Universidad Catdlica del Ecuador. ‘} ECUADOR



1AV U LU L e | UL

™

ifici i i “6digo: REG-INT-2025
| \ Pontificia Universidad COMITE DEOETICA DE LA :I d:::hrfl;c,m I
1t/ Catolica del Ecuador INVESTIGACION EN SERES gencia: Agos .
- Seréis mis testigos HUMANOS Version: 01.01
. Pag.: 35 de 13

29.2. Las cartas de dictamen ya sea de exencion, aprobacion definitiva, condicionada a
modificaciones, aclaraciones o informaciéon complementaria, o no aprobacion deben
archivarse con su respectivo criterio técnico.

29.3. Es responsabilidad de los miembros del CEISH contar con firma electronica
debidamente registrada, para el resguardo de la legalidad de los documentos
sumillados y archivados de manera digital que estén a su cargo.

30. Recursos humanos, materiales y equipamiento

30.1. EI CEISH estd vinculado a la Pontificia Universidad Catolica del Ecuador. La PUCE
cuenta con la planificacién e implementacion de recursos necesarios y suficientes para
su funcionamiento; proporciona el personal de apoyo (administrativo, operativo y/o
técnico), instalaciones y equipamiento que le permitan el funcionamiento regular y
constante del CEISH:

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

b. Mobiliario minimo y/o plataforma informatica que garantice la custodia y
confidencialidad del archivo y toda la documentacion recopilada.

¢. Equipamiento mobiliario, tecnolégico y soporte informdtico que permita
sistematizar la informacion 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,
necesarios para cumplir las funciones del Comité de acuerdo con sus necesidades.
Este personal al menos debera contener conocimientos especificos en Bioética e
investigacion.

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

. Presidente hasta 16 horas.

I[I. ~ Miembros hasta 10 horas.
lIl.  Consultor externo (de las diferentes facultades) permanente hasta 6 horas.
IV.  Consultor externo (de las diferentes facultades) temporal hasta 3 horas.

30.2. La participacion de los miembros del Comité tendra caricter honorifico, es decir,
ninguno de ellos podra recibir directa, ni indirectamente remuneracién alguna
adicional por las funciones realizadas dentro del CEISH por parte de la PUCE ni de
alguna otra organizacion que pueda tener interés directo o indirecto en los proyectos.

30.3.  La PUCE destinara la partida presupuestaria exclusiva, especifica y suficiente para
el correcto funcionamiento operativo, logistico y administrativo del CEISH de acuerdo
con la normativa interna de la Universidad.

30.4. Las tasas de los servicios prestados por el CEISH deberin transparentarse a través
de informes publicados en medios oficiales de la institucién a la que pertenece.
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31. Informes administrativos de gestion del CEISH

31.1.  El CEISH debera remitir el informe anual de gestion a la maxima autoridad de la
PUCE y a la Direccion de Investigacion en Salud o quien haga sus veces, en un término
de treinta (30) dias luego de finalizado el afio calendario.

31.2.  El informe sera evaluado por la Direccion de Investigacion en Salud y en caso de
considerar pertinente podrd solicitar informacion adicional que permita su analisis.
Durante esta evaluacion, el CEISH seguira desarrollando sus funciones.

31.3. La Autoridad Sanitaria Nacional y/o la maxima autoridad de la PUCE analizara la
pertinencia de solicitar en cualquier momento informes/reportes del funcionamiento,
actividades o gestion del CEISH, estableciendo un plazo especifico para su entrega.

32. Reporte mensual de estudios aprobados enviados al Ministerio de Salud Publica
(MSP)

32.1. EIl CEISH debera remitir a Direccion de Investigacion en Salud o quien haga sus
veces, el reporte mensual de las investigaciones aprobadas dentro de los primeros diez
(10) dias del mes siguiente, en el formato emitido para el efecto.

33. Mecanismos para reformar al reglamento interno

33.1. Siel CEISH requiere reformar el Reglamento Interno, previo a la implementacion de
la reforma deberd remitirla propuesta de cambio y su debida justificacion ala Direccién
de Investigacion en Salud o quien haga sus veces para su aprobacion.

33.2. Lasreformas al Reglamento interno cumplirdn con lo siguiente:

a. Podran ser propuestas por cualquier miembro del Comité.

b. Deberan estar acorde al a toda normativa conexa vigente, incluida aquella emitida
por la Autoridad Sanitaria Nacional.

c. Seran analizadas en sesion del Comité y aprobadas mediante votacién de mayoria
simple de sus miembros. Dicha aprobacion estara sujeta a la ratificacion por parte
de la maxima autoridad de la institucion a la que el CEISH esta vinculado.

34. Procedimientos Estandarizados de Trabajo que permitan cumplir con las
actividades realizadas por el comité como recepcidn, evaluacion, respuesta y
seguimiento de investigaciones.

34.1. El CEISH tiene cinco (5) “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, estratificacion de riesgos, evaluacion por tipo de investigacion,
respuesta y seguimiento de cada tipo de investigacién.
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34.2. Los PET contienen los formatos empleados para el funcionamiento del CEISH 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.

DISPOSICIONES GENERALES

Disposicion general primera: El CEISH-PUCE, en cumplimiento de la normativa vigente, es el tinico
6rgano competente para realizar la estratificacion de riesgo de los protocolos de investigacion, por
requerir esta una evaluacion técnica especializada. Corresponde al comité definir el tipo de
evaluacion aplicable a cada protocolo, sin que ello implique responsabilidad alguna sobre:

e Clasificaciones de riesgo realizadas por terceros bajo criterios ajenos al CEISH-PUCE

e Eventos adversos (graves o no), consecuencias legales o afectaciones a procesos de titulacion
derivados de dichas clasificaciones; ni

® Decisiones o acciones adoptadas por otras instancias universitarias en aplicacién de estos

lineamientos.

Disposicién general segunda: El CEISH-PUCE no es responsable por las actividades académicas,
tiempos y demds procesos de titulacion de ningiin estudiante de grado o posgrado de la
Universidad. Los procesos de titulacién deben contemplar los tiempos determinados por la
Autoridad Sanitaria Nacional para la evaluacion de protocolos por parte del CEISH PUCE.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Disposicion transitoria primera: tras la reforma y la publicacién del Acuerdo Ministerial 00005-
2023 "Reglamento Sustitutivo del Reglamento para la Aprobacién y Seguimiento de Comités de
Etica de Investigacién en Seres Humanos (CEISH) y Comités de Etica Asistenciales para la Salud
(CEAS)” el CEISH PUCE asume e incorpora a sus funciones, estructura organizativa, procesos de
evaluacion que fueron ejecutados por el CEl (Comité de FEtica de Investigacion) durante su
funcionamiento,
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GLOSARIO

Acta de inicio: comunicacion escrita emitida por el investigador principal del proyecto en la que
se detalla la fecha de aprobacion del proyecto y la fecha de inicio del proyecto.

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

Asentimiento informado: segin el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas - CIOMS, es el proceso a través del cual la persona (menor de 18 afios o que no estd 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 comprensidn, y recibe una oportunidad
justa para aceptar o rechazar su participacion en una investigacion.

Consentimiento informado: es el proceso por el cual la persona adulta (mayor de 18 anos,
emancipada, siempre y cuando se encuentre en capacidad de hacerlo) libre de cualquier forma de
coaccion o influencia, decida participar o no en una 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, informacian privada o de muestras bioldgicas humanas. El mismo puede
ser obtenido de manera fisica o digital.

e Consentimiento informado amplio: es el consentimiento de la persona de quien se obtiene
originalmente las muestras biologicas y/o datos personales, que abarca la variedad de usos
futuros en investigacion. El consentimiento informado amplio no es un consentimiento
general que permita el uso futuro de las muestras biolégicas humanas y/o datos personales
de la investigacion sin ninguna restriccion.9Consentimiento informado especifico:
documento que permite plasmar la manifestacion de voluntad expresa, de que un sujeto se
vincule juridicamente a una investigacion especifica, para la cual se podran obtener datos
personales, sensibles, genéticos o muestras biolégicas humanas de los sujetos de
investigacion. Este consentimiento se utiliza cuando se conoce su uso en el futuro
inmediato.

e 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 presentacién del consentimiento informado
individual.

Datos: informacion proveniente de seres humanos.

e Dato genético: dato personal tnico relacionado a caracteristicas genéticas heredadas o
adquiridas de una persona natural, que proporcionan informacion inica sobre la fisiologia
o salud de un individuo.

e Datos personales: son los que identifican o hacen identificable a una persona, directa o
indirectamente.

e Datos sensibles: son 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.

e Informacién privada: informacién sobre el comportamiento que ocurre en un contexto en
el que una persona puede esperar razonablemente que no se esté realizando ninguna
observacion o grabacion, asi como la informacién que ha sido proporcionada con fines
especificos por una persona y que ésta puede asumir que su informacién no se hara piblica
(por ejemplo, una historia clinica).
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Enmienda: documento escrito en el que se solicita la aprobacion de cualquier enmienda (cambio)
al protocolo de manera previa a su ejecucion.

Ensavo 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, I, [11 y IV).

Estudio de intervencion: son aquellos en los que la asignacion de una intervencion o exposicion
en estudio estd bajo el control directo del investigador. Se emplean para evaluar los efectos de la

intervencién, 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,
I, Il y 1V) que utilicen medicamentos, dispositivos médicos, productos biolégicos, productos
naturales de uso medicinal y otros productos sujetos a registro y control sanitario.

* Intervencidn: exposicion o procedimiento fisico manipulacién 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 o evaluados.

Estudio observacional: son aquellos en los que el investigador no manipula las variables de
exposicion y se limita a observar, analizar y describir condiciones de la poblacién. 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 o evaluados.

Evaluacion ética: revision independiente, competente y oportuna de los aspectos éticos de las
investigaciones en seres humanos, con el fin de garantizar la proteccién 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.

Evaluacién 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.

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

s

vento adverso (o ac i dverso): cualquier incidencia perjudicial para la salud de un
sujeto experimental, aunque no tenga necesariamente relacion causal con el tratamiento.

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

Muestra biolégica humana: cualquier material biolégico de origen humano susceptible de
conservacion y que pueda albergar informacion sobre la dotacion genética caracteristica de una
personal, incluyendo cualquier parte de un o6rgano, tejido, fluido corporal, gametos, células,
estructuras sub-celulares, ADN, ARN o proteinas de seres humanos.

Pertinencia y minimizacion de datos personales: Los datos personales deben ser pertinentes y

estar limitados a lo estrictamente necesario para el cumplimiento de la finalidad del tratamiento.
(LOPDP).

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 atribuyan a una persona fisica identificada o identificable.

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

cion advers efecto adver i : reaccion nociva y no intencionada un
medicamento en investigacion, independientemente de la dosis administrada.

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

Revisién 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.

Revisién en pleno: revision se realiza por el pleno del comité de ética de investigacion en seres
humanos a proyectos con riesgos mayores al minimo para los sujetos participantes como: estudios
con procedimientos invasivos, proyectos con intervencién social o proyectos con intervencion
psicolégica/psicoterapéuticos, entre otros6, incluye ensayos clinicos en cualquiera de sus fases.

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 intervencién intencionada sobre variables bioldgica, psicologicas o sociales de los
sujetos participantes, y en los cuales no sea posible identificara los mismos; utilizan datos abiertos
o plblicos, analisis de datos consolidados o bases de datos anonimizadas o pseudonimizadas
(LOPDP); politicas piblicas, reglamentacion, fuentes secundarias de literatura cientifica;
evaluacion anénima del sabor, calidad de alimentos, estudios de aceptacion 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 examenes o pruebas fisicas o psicoldgicas de rutina.

Sujetos vulnerables: personas o grupos de personas que no tiene 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
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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 participacion; o por temor a ser objeto de represalias jerdrquicas en caso
de rehusarse a participar. Pueden ser ejemplo de ello los miembros de grupos estructurados
jerdrquicamente, 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 minorfa, personas
sin hogar, némadas, refugiados, menores de edad y todos aquellos que no pueden dar su
consentimiento y/o asentimiento informado.

Este documento fue elaborado por los miembros del CEISH-PUCE y revisado por la Secretaria
General y Asesorfa Legal de la Pontificia Universidad Catélica del Ecuador.

Fecha de elaboracion: 16 de julio de 2025 Versién 1.
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