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HOSPITAL GENERAL DOCENTE DE CALDERON
RESOLUCION No. 0121- G-HGDC-CEISH-2021

MGS. ANDREA STEFANIA PRADO CABRERA
GERENTE DEL HOSPITAL GENERAL DOCENTE DE CALDERON

CONSIDERANDO:

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

Que, La Declaracion de Helsinki, adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial, en 1964, en
su ultima enmienda realizada en la 642 Asamblea General, Fortaleza, en Brasil en octubre
de 2013, senala entre otros los siguientes principios:

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

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

- El protocolo de la investigacién debe enviarse, para consideracién, comentario,
consejo y aprobacion al comité de ética de investigacion pertinente antes de
comenzar el estudio.

Que, las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacién Biomédica en Seres Humanos,
preparadas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
(CIOMS) en colaboracidén con la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) en el afio 2002,
sefialan: “Todas las propuestas para realizar investigacion en seres humanos deben ser
sometidas a uno o mds comités de evaluacion cientifica y de evaluacion ética para examinar
su meérito cientifico y aceptabilidad ética. Los comités de evaluacion deben ser
independientes del equipo de investigacion, y cualquier beneficio directo, financiero o
material que ellos pudiesen obtener de la investigacion, no debiera depender del resultado
de la evaluacién.”

Que, el Art. 32 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, sefala que: "La salud es un
derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos,
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entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad
social, los ambientes sanos y otros que sustenten el buen vivir. El Estado garantizard este
derecho mediante politicas econémicas, sociales, culturales, educativas y ambientales; y el
acceso permanente, oportuno y sin exclusién a programas, acciones y servicios de
promocién y atencion integral de la salud, salud sexual y salud reproductiva. La prestacién
de salud se regird por principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturidad,
calidad, eficiencia, eficacia y bioética, con enfoque de género y generacional”.

Que, el Art.361 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, dispone: “El Estado ejercerd la
rectoria del sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, serd responsable de la
politica nacional de salud y normard, regulard y controlard todas las actividades
relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector”.

Que, el numeral 3 del Art. 363 de la Constitucién de la Republica del Ecuador, establece que:
“El Estado serd responsable de fortalecer los servicios estatales de salud, incorporar el
talento humano y proporcionar la infraestructura fisica y equipamiento a las instituciones
publicas de salud”.

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

Que, el Art. 208 de la Ley Organica de Salud antes citada dispone que “La investigacién
cientifica tecnoldgica en salud serd regulada y controlada por la autoridad sanitaria
nacional, en coordinacién con los organismos competentes, con sujecion a principios
bioéticos y de derechos, previo consentimiento informado y por escrito”

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

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 0066 de 27 de febrero de 2008, publicado en Registro
Oficial No. 292 de 11 de marzo de 2008, se expidi6 el Reglamento para la aprobacion,
monitoreo, seguimiento, evaluacién de los proyectos de investigacion en salud que se
relacionan con las areas atinentes al Ministerio de Salud Publica.

Que, en el Acuerdo Ministerial No. 00004889 de 10 de junio de 2014, publicado en el
Suplemento del Registro Oficial No. 279 de 1 de julio de 2014, se expidi6 el Reglamento
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para la aprobacién y seguimiento de los Comités de Etica de Investigacién en Seres
Humanos (CEISH) y de los Comités de Etica Asistenciales para la Salud (CEAS).

Que mediante Acuerdo Ministerial No. 00001537, de 31 de julio de 2012, publicado en el
Registro Oficial No. 339, del martes 25 de septiembre de 2012, la Ministra de Salud
Publica, Carina Vance Mafla, emitié el Estatuto Organico de Gestién Organizacional por
Procesos de los Hospitales del Ministerio de Salud Publica, en el numeral 1.1 del articulo
8, referente a la misién de la Gerencia del Hospital, textualmente sefiala: “Gerenciar el
funcionamiento global del Hospital como mdxima autoridad y representante legal de la
institucién, en el marco de las directrices y acuerdos emanados por el Ministerio de Salud
Piblica y en cumplimiento de la norma legal vigente”.

Que, el Hospital General Docente de Calderdn fue creado por el Ministerio de Salud Publica
mediante Acuerdo Ministerial No. 5217 del 05 de enero del 2015, como un
establecimiento de Salud de Segundo Nivel de Atencién y Cuarto Nivel de Complejidad,
cuya Misidn es “Prestar servicios de salud con calidad y calidez en el dmbito de la asistencia
especializada, a través de nuestra cartera de servicios, cumpliendo con la responsabilidad
de promocidn, prevencion, recuperacion, rehabilitacion de salud integral, docencia e
investigacién, conforme a las politicas del Ministerio de Salud Ptblica y el trabajo en red,
en el marco de la justicia y equidad social”.

Que, el literal b), del numeral 1.1. del numeral 8, ibidem, sefiala que son atribuciones y
responsabilidades del Gerente del Hospital: “Suscribir actos administrativos en el dmbito
de su jurisdiccion, con estricto apego a las disposiciones legales y reglamentarias vigentes”;
de igual forma, el literal g), indica: “Aprobar y garantizar la ejecucién del Plan Anual de
Compras de insumos médicos, medicamentos, equipamiento del hospital, activos fijos en
general, construcciones, inversiones y demds suministros, asegurando el cumplimiento de
la Ley Orgdnica del Sistema Nacional de Contratacién Ptblica”.

Que, por lo que lainvestigacién en salud y en particular la que se realiza con seres humanos,
o aquellas que utilicen muestras biolégicas de origen humano, deben ser evaluadas y
aprobadas previamente a su ejecucién por un Comité de Etica que vigile la proteccién de
los derechos y el bienestar de las personas que participan en investigacion, en tal razén
se ha visto la necesidad de crear el Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos
del Hospital General Docente de Calderon, el que se regira por el siguiente reglamento;

Que, Mediante Accidn de personal Nro. 0000279 de 25 de agosto de 2020, el Espc. Rene Ivan
Enriquez Navarro, Coordinador Zonal 9-Salud, a esa fecha, nombra a la Espc. Andrea
Stefania Prado Cabrera, como Gerente del Hospital General Docente de Calderén;

En uso de las atribuciones que le confiere el Estatuto Organico de Gestién Organizacional por
Procesos de los Hospitales del Ministerio de Salud Publica.
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RESUELVE

APROBAR EL REGLAMENTO INTERNO DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN
SERES HUMANOS CEISH-HGDC

CAPITULO I
OBJETIVO DEL CEISH-HGDC

Art. 1. El objetivo del Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos (CEISH) del Hospital
General Docente de Calderdn es proteger la dignidad, los derechos, el bienestar y la seguridad
de los seres humanos participantes de estudios, dentro del contexto de un protocolo de
investigacion de salud, independiente de su fuente de financiamiento

CAPITULO II
AMBITO DE ACCION DEL CEISH-HGDC

Art. 2. El Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos (CEISH) del Hospital General
Docente de Calder6n dentro de sus competencias, evaluard inicamente los siguientes proyectos
de investigacién en salud: a) Ensayos clinicos; y b) Estudios observacionales (o de riesgo
minimo) en los que se utilice muestras biolégicas humanas, y/o se realicen en poblacién
considerada como vulnerable, y/o con uso directo de sus datos confidenciales, para garantizar
el respeto de la informacién de caracter confidencial, en concordancia con lo establecido en el
Art. 4 del Reglamento para la aprobacién y seguimiento de los Comités de Etica de Investigacién
en Seres Humanos (CEISH) y de los Comités de Etica Asistencial para la Salud (CEAS), expedido
mediante Acuerdo Ministerial No. 00 4889.

El CEISH-HGDC también se encargara del seguimiento de aquellos proyectos que los haya
aprobado, hasta su culminacién

Los proyectos que el CEISH-HGDC evaluara seran unicamente aquellos cuyo promotor o
investigador principal pertenezcan directamente a instituciones del sector publico del Sistema
Nacional de Salud, y que ademas se ejecuten en establecimientos de la Red Publica de Salud
ubicadas dentro de la Coordinacién Zonal 9 de Salud.

Los proyectos recibidos por el CEISH-HGDC no tendran costo alguno para los solicitantes en
todas las etapas de evaluacién y seguimiento.
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CAPITULO 111
FUNCIONES DEL CEISH-HGDC

Art. 3. El CEISH del Hospital General Docente de Calderén tendra como funciones:

a) Evaluarlos aspectos éticos, metodolégicos y juridicos de los protocolos de investigacion en
salud que involucren seres humanos, de conformidad a los siguientes criterios:

ASPECTOS ETICOS:

= Respeto ala persona y comunidad que participa en el estudio en todos sus aspectos.

= Valoracién del beneficio que generara el estudio para la persona, la comunidad y el pais.

= Respeto a la autonomia de la persona que participa en la investigacion, asegurando la
correcta obtencién del consentimiento informado de la persona que participa en el
estudio o de su representante legal, idoneidad del formulario escrito y del proceso de
obtencion del consentimiento informado, justificacién de la investigaciéon en personas
incapaces de dar consentimiento.

= La pertinencia de las medidas para proteger los derechos, la seguridad, la libre
participacién, el bienestar, la privacidad y la confidencialidad de los participantes.

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

= La seleccidn equitativa de la muestra y las medidas para proteger a la poblacion
vulnerable.

= Evaluacién independiente del estudio propuesto.

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

ASPECTOS METODOLOGICOS

= Evaluacion de la pertinencia o relevancia clinica de la investigacidn y la justificacion del
estudio.

= La validez interna del disefio del estudio para producir resultados fiables, analizando
elementos como: tamafio adecuado de la muestra, método de aleatorizacion y
enmascaramiento.

= La validez externa del disefio del estudio para ser extrapolado al conjunto de la
poblacidn: criterios de inclusién y exclusion de poblacién objetivo, de ser el caso, como
se registrara las pérdidas de pacientes incluidos previo la aleatorizaciéon y cumplimiento
terapéutico de los sujetos.
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= La coherencia de los procedimientos estadisticos para el andlisis de los datos.
= La correccion del grupo control respecto al equilibrio clinico y a la justificaciéon del
placebo.

ASPECTOS JURIDICOS

= Las decisiones tomadas en cuanto a las investigaciones en concordancia con la
legislacion y normativa vigente nacional e internacional.

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

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

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

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

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

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

d) Realizar el seguimiento de las investigaciones en salud que aprueben, tal como consta
descrito en el PNT elaborado para tal efecto, especialmente de los ensayos clinicos, desde
su inicio hasta la recepcion del informe final. Para esto, el comité podrad gestionar lo
siguiente:

= Realizar inspecciones o sugerir a la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria (ARCSA), o quien ejerza sus competencias, que ejecute la inspeccidn
correspondiente.

= Los promotores del estudio deberan notificar al CEISH la finalizacién del ensayo y emitir
el informe final del mismo, en un plazo de noventa (90) dias, contados a partir de la fecha
que termin el estudio.

= Si se produjera una terminacién anticipada del estudio clinico, el promotor dispondra
de un plazo de quince (15) dias contados a partir de esta terminacién para notificar al
CEISH y a la ARCSA, expresando los motivos de la terminacidn y las medidas adoptadas
con los participantes de la investigacion.
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= (Cuando la duracién de una investigacion sea superior a un (1) afio, el promotor
remitira al CEISH y a la ARCSA un informe anual sobre la marcha del ensayo, respecto a
lo cual se analizara si se autoriza una renovacion de la aprobacién o se recomienda la
suspension del estudio.

e) Reportar a la ARCSA los eventos adversos graves que se produzcan en cualquier etapa de
la investigacion y dar seguimiento a los mismos.

f) Revocar la aprobaciéon de la investigacién cuando se incumplan los procedimientos
metodolégicos, juridicos y éticos establecidos/aprobados para su ejecucion. En este caso,
el CEISH deberda comunicar a los investigadores responsables, a las instituciones, al
patrocinador y a la ARCSA los motivos de la revocacion.

g) Presentar a la Direccién de Inteligencia de la Salud del Ministerio de Salud Publica, los
reportes mensuales de las investigaciones evaluadas por el CEISH, en la matriz y medio
definido por ellos.

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

i) Presentar un informe anual de su gestién a la Gerencia del Hospital General Docente de
Calderdn y a la Direccion Nacional de Inteligencia de la Salud del Ministerio de Salud
Publica (DIS-MSP).

CAPITULO IV
COMPOSICION, SELECCION Y FUNCIONAMIENTO DEL CEISH-HGDC

Art. 4. EI CEISH estard compuesto de un nimero impar de al menos siete (7) personas, debiendo
al menos cuatro (4) de ellos tener los siguientes perfiles:

a) Un profesional juridico,
b) Un profesional de la salud con experiencia en metodologia de la investigacidn,
c) Un profesional de la salud con conocimientos en bioética,

d) Un representante de la sociedad civil.

Art. 5. Tres (3) meses antes del vencimiento de la vigencia de la aprobacién del CEISH-HGDC,
su Presidente puede solicitar al Ministerio de Salud Publica, a través de la Direccién Nacional
de Inteligencia de la Salud, la renovacién del Comité, adjuntando todos los requisitos
pertinentes requeridos para su aprobacion.
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El Gerente del Hospital General Docente Calderdn, convocara a los profesionales tanto de su
institucién, como fuera de ella (para el representante de la sociedad civil), a participar en la
seleccion del CEISH, sefialando el objetivo del mismo y los requisitos para ser sus miembros y
seleccionara en base a méritos, experiencia y aportes en bioética a los candidatos del Comité.

La Gerencia y la Direccion Asistencial del Hospital General Docente Calderén no podra ser
integrante del CEISH con el fin de evitar conflictos de intereses.

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

Art. 7. En el caso de requerirse un reemplazo de un integrante, el/la Presidente del CEISH
solicitard a la Gerencia del Hospital General Docente Calderdn que se revisen las postulaciones
anteriores que cumplieron con los requisitos pero que no fueron titularizados, y de no existir
perfiles que cumplan los requisitos, sera la Gerencia del Hospital General Docente Calderén
quien hara una nueva convocatoria.

Art. 8. Se perdera la condicién de miembro del CEISH por falta consecutiva a mas de tres
sesiones sin justificacion, por renuncia, o por expulsiéon acordada por el CEISH, cuando se
demuestre conflicto de intereses no declarados, parcializaciéon en sus recomendaciones,
negligencia, o incumplimiento en las funciones encomendadas, o por finalizacidn del periodo
para el cual fue elegido el miembro.

Todo cambio de alguno de los integrantes del CEISH debera ser notificado a la Direccion
Nacional de Inteligencia de la Salud del Ministerio de Salud Publica, para su registro, ante lo
cual se deberan adjuntar los siguientes requisitos:

1. Memorando quipux de designacidén a los miembros del Comité, emitido por la maxima
autoridad de la institucién solicitante,

2. Memorando quipux de renuncia de los integrantes desvinculados del comité, suscritos por
cada uno de ellos, y/o justificacion de salida de los mismos,

3. Cartas de interés en la cual cada integrante del comité manifieste su interés por participar
en el CEISH, declare no poseer conflicto interés personal o profesional que pueda interferir
en sus funciones en el comité, sefiale que eximird su participacién en temas en los que
pudiese anticipar conflicto de interés y se comprometa guardar estricta confidencialidad de
toda la informacion a la que tenga acceso. Las cartas deberan estar fechadas y suscritas por
cada uno de los miembros, (ANEX01)

4. Hojas de vida de cada integrante, (ANEXO 2)

5. Formulario de registro del Comité (actualizado). (ANEXO 3)
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Art. 9. Todos los integrantes del CEISH-HGDC seran designados oficialmente por la Gerencia
del Hospital General Docente de Calderén mediante memorando quipux; y luego de esto, sus
integrantes elegiran con votacidn secreta al Presidente y Secretario del comité, para lo cual se
requerira la existencia de una mayoria simple.

Art. 10. La funcidén de Presidente y Secretario del CEISH no es delegable a una persona que no
sea miembro del CEISH, y tampoco es delegable la funcién como miembro del CEISH.

Art. 11.- Las funciones del Presidente del Comité seran las siguientes:

a) Ejercer la representacion del CEISH

b) Aprobar las convocatorias a las sesiones del CEISH, verificar el quorum y presidirla

c) Proponer los planes y programas a desarrollarse, coordinar las actividades del comité,
designar personas o comisiones internas y el proceso de capacitacion

d) Coordinar con el secretario las firmas de las actas de las sesiones

e) Dirigir las discusiones, suspender y levantar las sesiones de la CEISH-HGDC cuando se
altere el orden y falta el respecto debido

f) Velar por la buena marcha y administracion de la CEISH, observando y haciendo observar
el presente reglamento, y demas normativa inherente a su campo de accién

g) Proponer un plan de trabajo anual que debe ser participativamente definido con el CEISH

h) Plantear las agendas de cada sesién, promover la capacitacién de los integrantes del CEISH

Art. 12.- Las funciones del Secretario del Comité seran las siguientes:

a) Elaborar las actas correspondientes de reuniones ordinarias y extraordinarias, y
socializarlas con el CEISH antes de cada reunién para su lectura, recabando las firmas en
cada acta de los participantes en cada sesién, y manteniendo el archivo de las mismas en
digital y fisico, remitiendo siempre una copia de respaldo al presidente del CEISH.

b) Enviar las convocatorias de las reuniones a los miembros por medios oficiales

c) Asistir a las sesiones del CEISH, redactando las actas respectivas, las que asentara en el
libro correspondiente y firmara junto con todos los miembros;

d) Citar a las sesiones de la CEISH de acuerdo a lo prescripto en el art. 17, 18 de este
Reglamento;

e) Archivary custodiar toda la documentacién emanada del Comité.

f) Llevar el libro de actas;

g) Firmara con el presidente la correspondencia y todo documento del comité; y,

h) Elaborar el informe anual del Comité conjuntamente con el Presidente.
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Art. 13.- Funciones de los miembros del CEISH:

a) Asistir y participar en las sesiones del CEISH-HGDC;

b) Analizar los documentos que se le entreguen y guardar la confidencialidad
correspondiente

c) Excusarse de participar en casos de conflicto de interés.

d) Reemplazar al Presidente y Secretario en caso de ser solicitada esta actividad

e) Cumplir con todas las funciones establecidas para el CEISH

Art. 14. Las sesiones ordinarias del CEISH seran mensuales, para lo cual el/la Presidente a
través del Secretario/a deberd haber convocado al menos con 7 dias antes, remitiendo la
agenda y la documentacidn correspondiente.

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

Art. 15. Para el desarrollo de las sesiones se requiere contar con al menos 4 de los 7
integrantes del CEISH, entre los cuales deberan estar presentes obligatoriamente el Presidente
y Secretario del comité para iniciar las mismas, caso contrario no se podra ejecutar la reunion
ni se podra evaluar ni emitir dictamen alguno de la investigacidn.

Art. 16. El Secretario/a del CEISH registrara en el formato de acta vigente todo lo analizado en
la reuniéon con el suficiente detalle para permitir a un observador externo reconstruir las
discusiones y determinaciones especificas del analisis de un protocolo, incluyendo en el acta
como minimo lo siguiente:

a) Un resumen de la agenda de la sesidn, la sintesis del protocolo analizado, las
deliberaciones y la decision final del CEISH.

b) El periodo que tom¢ la revision del estudio.

c) Eltipo de revision que se hizo del estudio: inicial o enmienda.

d) Los motivos de las obsevaciones y cambios solicitados de un protocolo.

e) Lalista de participantes de la sesion, incluidos, de ser el caso, los nombres de los miembros
que salieron de la reunién debido a un conflicto de intereses.

f) El registro de la votacién para cada protocolo, incluyendo las abstenciones y sus
argumentaciones éticas.

g) La firma de todos los participantes en la sesién del CEISH

El formato de acta de reuniones que utilizara el comité se indica en el ANEXO 4.

Art. 17. Las decisiones que adopte el CEISH-HGDC en relacién a un protocolo, deben ser
adoptadas por la mayoria de los votos de los miembros presentes en la sesidn.

R . . o . . A\x
Direccion: Av. Capitan Giovanni Calles y Derbi, via a Marianas, Calderén -
Cédigo postal: 170201 / Quito Ecuador v 4 Gobierno | Juntos

Teléfonos: (593 2) 3952 700 — www.hgdc.gob.ec A del Encuentro | lo logramos



Ministerio de Salud Publica

Coordinacion Zonal 9 - Salud

Hospital General Docente de Calderon

De ser necesario, el CEISH previo consenso de sus miembros, puede invitar a los investigadores
para aclaraciones especificas de los protocolos de investigacién, y luego abandonaran la
reunion durante todas las deliberaciones y votaciones en relacién al protocolo evaluado.

El CEISH podra solicitar el apoyo de consultores externos que aporten con su formacién al
Comité en aquellos campos especificos que consideren necesarios durante la evaluaciéon de un
protoclo, quienes previo a su participacién como experto deberan firmar una carta de no tener
conflicto de interés con el estudio, y el documento de acuerdo de confidencialidad para
salvaguardar la infomacién del mismo, documentos que se adjuntaran al expediente del
protocolo evaluado (anexos 9 y 10 indicados mas adelante).

Los consultores externos participaran de manera voluntaria con el CEISH-HGDC, por lo que no
percibiran ninguin tipo de compensacidon economoica por sus servicios de asesoria brindados.

Los consultores deberdn ser especialistas en patologias, aspectos éticos o legales,
metodologias de investigacion para estudios particulares o en temas especificos que requieran
ser analizados; pero que Unicamente seran asesores del tema consultado con su voz, y no
tendran voto para las decisiones que tome el comité.

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

Art. 18. Los integrantes del CEISH que tengan algtn conflicto de interés con un protocolo de
investigacion, no podran participar en las evaluaciéon del mismo, y deberan solicitar por escrito
su exclusiéon voluntaria en dichos estudios.

Se considera que los miembros del CEISH tienen un conflicto de intereses si:

a) Estan involucrados en el disefio, realizacion, o presentaciéon de informes del proyecto

b) Tienen poder administrativo directo sobre los investigadores o el estudio.

c) Tienen interés financiero y/o de propiedad relacionado con la investigacion.

d) Recibid o recibird compensaciéon dependiendo de los resultados del estudio.

e) Han recibido en el ultimo afio, actualmente estan recibiendo, o recibira del patrocinador
del estudio, honorarios, pagos o compensaciones de cualquier cantidad.

f) Tienen interés de propiedad en la investigacion, incluyendo pero no limitado a una
patente, marca registrada, derechos de autor o acuerdo de licencia.

g) Ocupan cargos directivos de toma de decisiones en la entidad patrocinadora del proyecto

h) No es un investigador, co-investigador o consultor de ese estudio, pero estan
estrechamente asociados con los investigadores en el estudio que se esta evaluando.

i) Tienen relaciones personales, familiares o intimas con el/la Investigador Principal.

j) Por cualquier razon justificada, que les haga pensar que no pueden ser objetivos en la
evaluacion del estudio.
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En caso de que un miembro del CEISH-HGDC declare un conflicto de interés con el protocolo
de investigacion a analizar, se requiere lo siguiente:

a) El/la miembro debera solicitar por escrito ser excluido/a de la discusién y votacidn, salvo
para proporcionar informacién en caso de ser solicitada por el comité.

b) El/la miembro debera dejar la sala de reuniones durante la discusién y votacidn.

c) El/la miembro no contara con voz ni voto en la decisidn, ni serd considerado como parte
del quérum.

CAPITULOV
PROCESO DE RECEPCION, EVALUACION, RESPUESTA Y SEGUIMIENTO DEL CEISH-HGDC

Art. 19. Todas las actividades que el CEISH-HGDC cumplira para la recepcién, evaluacion,
respuesta y seguimiento de los protocolos de investigacion, estan detalladas en el
Procedimiento Normalizado de Trabajo (PNT) establecido para tal efecto (ANEXOS 5).

Art. 20. Los requisitos que el CEISH-HGDC solicitara para la recepcién de los protocolos de
investigacion dependeran del disefio metodolégico de la investigacion propuesta, y en base a
la normativa legal vigente establecida para tal efecto, siendo estos:

Para ESTUDIOS OBSERVACIONALES se solicitaran los siguientes requisitos:

- Protocolo de investigacién, en el formato vigente del MSP (ANEXO 6a para muestras
biolégicas y ANEXO 6b para poblacién vulnerable).

- Formatos de consentimiento/asentimiento informado, segtin el caso (ANEXO 7).

- Todos los instrumentos de evaluacién de la investigacion (material de entrevistas,
encuestas, instrucciones escritas, manuales, guias, entre otros), segun el caso.

- Cartas en las que se declare si existe o no conflicto de interés firmadas por TODOS los
investigadores que formaran parte de la investigacién (formato libre).

- Carta dirigida a Gerencia del Hospital Docente de Calder6n y Presidente del CEISH-HGDC
suscrita por el investigador principal, solicitando la revisién del protocolo (ANEXO 8)

- Acuerdo de confidencialidad por acceso a informacién en temas relacionados a salud,
firmado por TODOS los investigadores del proyecto (ANEXO 9)

- Carta de compromiso suscrita por el investigador principal, en la que expresa el
cumplimiento de todas sus responsabilidades (ANEXO 10)

- Curriculos vitae de todos los investigadores que formaran parte de la investigacion.

- Si la investigacion se realizard en un establecimiento de salud publico, se debera
presentar una carta de interés de la maxima autoridad del establecimiento en participar
con dicha investigacién, en la que manifieste su participacion libre y voluntaria y que
ademas, los investigadores cuentan con los insumos necesarios para la ejecucion del
proyecto. Dicha carta no podra considerarse como una aprobacion del estudio.
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Para ENSAYOS CLINICOS, se solicitaran los siguientes requisitos:

- Protocolo de investigacion (formato libre).

- Ficha descriptiva de la intervencién del ensayo clinico, en la que se incluya los posibles
riesgos de las intervenciones y como se solventaran los mismos (ANEXO 11).

- Documento de consentimiento informado para investigaciones en mayores de edad, y para
menores de edad también se incluird el documento de asentimiento informado (ANEXO 12).

- Ademas, si la investigacion se realizara en pueblos y/o nacionalidades, estos documentos
deben estar traducidos a los idiomas ancestrales de las localidades involucradas, y si fuese
necesario se presentara un documento de consentimiento colectivo o comunitario suscrito
por el lider y/o representante maximo de la comunidad.

- Todos los instrumentos de evaluacién a ser utilizados en la investigacion (fichas técnicas,
material de entrevistas, encuestas, instrucciones escritas, manuales, guias, entre otros),
segun el tipo de investigacidn.

- Carta dirigida a Gerencia del Hospital Docente de Calder6n y Presidente del CEISH-HGDC
suscrita por el investigador principal, solicitando la revisién del protocolo (ANEXO 8).

- Acuerdo de confidencialidad por acceso a informacién en temas relacionados a salud,
firmado por TODOS los investigadores del proyecto (ANEXO 9)

- Carta de compromiso suscrita por el investigador principal, en la que expresa el
cumplimiento de todas sus responsabilidades (ANEXO 10)

- Cartas en las que se declare si existe o no conflicto de interés firmadas por TODOS los
investigadores que formaran parte de la investigacién (formato libre).

- Silainvestigacion se realizara en establecimiento de salud publico, se debera presentar
una carta de interés de la maxima autoridad del establecimiento en participar con dicha
investigacion, en la que manifieste su participacion libre y voluntaria y que ademas, los
investigadores cuentan con los insumos necesarios para la ejecucion del proyecto. Dicha
carta no podra considerarse como una aprobacion del estudio.

- Manual del investigador, segtn lo establecido en las Buenas Practicas Clinicas.

- Lista de centros de investigacidn clinica, que incluya a todos los investigadores y su equipo
de trabajo por centro, que participarian en el ensayo en el pais, especificando el tipo de
establecimiento de salud, titulos profesionales de cada integrante y su rol en el estudio.

- Hoja de vida del investigador principal y de sus colaboradores por cada centro de
investigacion clinica que evidencie experiencia en la especialidad que se estudia; vy,
capacitacion en desarrollo de ensayos clinicos, Buenas Practicas Clinicas y temas afines.

- Detalle del producto en investigacidon y otros medicamentos a utilizarse en el ensayo, asi
como de la etiqueta del producto en investigacidn, su embalaje y caducidad. (ANEXO 13)
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- Certificaciéon de Buenas Practicas de Manufactura de la planta de fabricacion del
medicamento en investigacion.

- Presupuesto general del ensayo. (ANEXO 14)
- Flujograma de manejo de eventos adversos y reacciones adversas.

- Formulario de notificaciéon de sospecha de reacciones adversas graves inesperadas y/o
evento adverso grave del ensayo clinico (ANEXO 15).

- En los casos que aplique, copia del contrato celebrado entre el investigador principal y el
promotor. Si los centros de investigacién clinica se encuentren ubicados en
establecimientos de salud de la Red Publica Integral de Salud, se debera presentar copia del
convenio entre el establecimiento de salud y el promotor.

- Carta de compromiso del patrocinador de entregar el informe final del ensayo al CEISH y
ARCSA.

- Copia de la péliza de seguro de responsabilidad civil emitida por una compaiiia de seguros
facultada en el Ecuador, que cubra las responsabilidades de todos los implicados en la
investigacidn, asi como las del centro de investigacion clinica donde se haga el ensayo
clinico. La cobertura debera abarcar la ejecucion del ensayo clinico y se extendera al menos
un (1) afio después de finalizado éste, a fin de cubrir las consecuencias que se demuestren
sean derivadas del ensayo clinico. Si el ensayo dura mas de un afio, el promotor presentara
un compromiso de renovacion de la p6liza, al menos con tres (3) meses de anticipaciéon a su
caducidad; y presentarad la pdliza renovada una vez que sea emitida. La péliza debera
sujetarse a las disposiciones de las normativas vigentes sobre la materia.

Todos los requisitos se entregaran en fisico en la secretaria del CEISH-HGDC, los dias martes
en el horario de 11h00 a 13h00. Ademas, el protocolo de investigacidon, consentimiento
informado y demas documentos anexos del proyecto también se entregaran en digital.

La secretaria y/o asistente del CEISH-HGDC revisara que los requisitos entregados por el
investigador estén completos y correctos, y también verificara que el disefio metodolégico
de la investigacion corresponda al ambito de competencia del CEISH-HGDC.

Si los requisitos estan incompletos o incorrectos, o el proyecto no requiere CEISH-HGDC, no
se registrara su ingreso al comité, y se devolveran para que se los complete o corrija.

Si los requisitos estdn completos y correctos, se registrard su ingreso al CEISH-HGDC,
utilizando el formulario cheklist de recepcién de documentos (ANEXO 16), y se entregara
una copia de respaldo al investigador, en donde constara el tiempo maximo de respuesta.

Todos los protocolos ingresados serdn codificados en el orden secuencial de su recepcion,
con la siguiente nomenclatura: CEISH-HGDC afio-numero (ejemplo: CEISH-HGDC 2021-001,
CEISH-HGDC 2021-002, etc.), y este codigo se utilizara de referencia para futuras consultas
o respuestas relacionadas a dicho proyecto.
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Se abrird un expediente por cada protocolo recibido con todos los documentos adjuntos, y
se lo archivara conforme a lo descrito en el articulo Nro. 33 del presente reglamento, de los
cuales se guardara total confidencialidad entre los integrantes del comité.

Art. 21. Una vez ingresado y codificado el proyecto de investigacion, la presidencia y
secretaria del CEISH-HGDC definira el mecanismo de evaluacidn, asignacion de los revisores
y prioridad de respuesta, en base al disefio metodoldgico del proyecto

Las revisiones que se pueden asignar son de 2 tipos:

e Evaluacion expedita: en esta participan tinicamente 2 revisores pares asignados en base
a su experiencia en investigacion y/o afinidad con el tema de la investigacién propuesta.
Este tipo de revision se asignard en aquellos protocolos observacionales de baja
complejidad y con riesgo minimo para la poblacién en estudio. Sin embargo, si los revisores
consideran necesario una evaluacién en pleno luego de su evaluacion inicial, lo podran
sugerir y solicitar una reunion extraordinaria del comité.

e Evaluacién en pleno: en esta participard todo el comité (o su minimo quorum de 4
personas), para lo cual se deberd convocar a una reuniéon del comité (ordinaria o
extraordinaria segin corresponda) para analizar el protocolo. Este tipo de revisidon se
asignara para todo tipo de ensayo clinico y aquellos protocolos observacionales de alta
complejidad donde exista un mayor riesgo o la poblacién en estudio sea vulnerable.

Los protocolos no se asignaran a los integrantes del CEISH que sean autores del proyecto,
colaboradores del promotor y/o del investigador principal de una investigacion, o que laboren
en la misma unidad del Hospital General Docente de Calderén donde se desarrollara la
investigacidn, este ultimo en el caso de protocolos internos del hospital.

Con el fin de garantizar la imparcialidad en las decisiones del CEISH-HGDC, cuando existan mas
de 2 integrantes del comité involucrados en una investigacion, el analisis del protocolo se lo
hara con el apoyo de consultores externos invitados que suplan el nimero de integrantes
involucrados a fin de garantizar un quérum para la sesién de no menos de cuatro integrantes.

La informacién del protocolo y sus documentos anexos se enviara en la brevedad posible y
en formato digital a los revisores asignados de manera confidencial utilizando el correo
institucional del hospital. Ademas, en las revisiones en pleno la informacién se enviara con
al menos una semana de anticipacion a la fecha de la reunién convocada.

En ambos tipos de evaluaciones, los revisores sustentaran todos los parametros evaluados
y sus observaciones, seguin los aspectos metodolégicos, éticos y juridicos revisados en cada
proyecto segun su disefio metodolégico, y en base a lo establecido en el Acuerdo Nro. 4889
del Reglamento para la aprobacidn, seguimiento y monitoreo de los Comités de ética
asistenciales (CEAS) y de investigacién en seres humanos (CEISH) del MSP, y demas
reglamentos sobre investigacidn en salud que estén vigentes en el pais.
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Ademas de los aspectos éticos, metodolégicos y juridicos evaluados, el CEISH-HGDC también
podra considerar los siguientes elementos:

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

e La justificacion cientifica y ética para la inclusiéon de poblaciones vulnerables (nifios, los
presos, las mujeres embarazadas, los fetos, los adultos con discapacidad), si amerita.

e Los procedimientos para minimizar el riesgo, como el acceso a una poblacién que permitira
la contratacién del niimero necesario de participantes y la disponibilidad de recursos
médicos o psicosociales que los participantes puedan necesitar, para la investigacion.

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

e Las cualidades cientificas y la experiencia en protecciéon de los sujetos humanos de los
investigadores y su personal del proyecto.

e Potencial o revelado conflicto de interés de los investigadores.

e Lajustificacion cientifica y ética para excluir a categorias de personas a partir de la
investigacion.

e Otros elementos establecidos en la reglamentaciéon que aplique a la investigacién que se
propone de acuerdo al tipo de la misma

Los formularios que se utilizaran para registrar los pardmetros evaluados dependeran del
tipo de evaluacion realizada y del disefio metodolégico del proyecto:

e Expedita: se utilizard un formulario para la evaluacién individual de cada revisor
(ANEXO 17), y un formulario en conjunto para el informe de analisis de la evaluacion de
ambos revisores (ver ANEXO 18), mismos que seran firmados y sellados por los
responsables asignados. Ademas, en el acta de cada reunién ordinaria se registrara todos
los proyectos evaluados de manera expedita para conocimiento de todo el comité.

e En pleno: se utilizard un formulario en conjunto para la evaluacién grupal (ANEXO 17
para observacionales y ANEXO 19 para ensayos clinicos), y otro formulario en conjunto
para el informe de andlisis de la evaluaciéon de todos (ANEXO 18). También se hara
constar las observaciones en el acta de la reunién efectuada para documentar el analisis
realizado y las decisiones tomadas.

Ademas, si en el proyecto se incluyen consentimientos y asentimientos informados, se
utilizara un formulario especifico para evaluar sus contenidos (ANEXO 20).

Las evaluaciones expeditas se realizaran de manera individual por cada revisor, y luego el
resultado las consolidaran en un solo formato en el caso de existir el mismo consenso. Si
existen discrepancias, las observaciones de cada revisor serdn presentadas al comité y de
estar justificadas deberan ser solventadas por el investigador en el plazo establecido.
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En las evaluaciones en pleno y una vez finalizadas las deliberaciones de cada integrante, se
tomara un consenso para la decision final. Si existiera discrepancias insalvables se procedera
al voto, para lo cual se requiere una mayoria simple para tomar la decisidon.

Si fuese necesario, el comité podra solicitar la asesoria de expertos de la comunidad cientifica
calificados en el tema, y/o invitar miembros de grupos directamente implicados en el tipo
de proyecto propuesto (agrupacion de pacientes, de apoyo a familiares, representantes de
organizaciones comunitarias, subespecialistas, bioestadisticos, etc.).

Estos consultores seran de preferencia de otros CEISH aprobados, y podran participar de la
reunion plenaria en la que se discutira el tema en duda, pero no tendra poder de voto.
Ademas, los consultores deberan firmar previamente una carta de no tener conflicto de
interés y un acuerdo de confidencialidad, acerca del contenido del proyectoy/o identidad
de los sujetos comprometidos en la consulta.

Luego de la revision inicial, se informara al investigador si se requiere revisiones o
entrevistas adicionales, mismas que se programaran como una reunion extraordinaria para
la siguiente semana una vez cumplido el plazo inicial. Luego de esto, el investigador se
retirara antes de iniciarla deliberacién con el comité.

Art. 22. Todos los cambios solicitados que se requieran deberan ser presentados por el
investigador en una semana como maximo para estudios observacionales, y dos semanas
para ensayos clinicos, a partir del cual volveran a correr los mismos tiempos. Si no se reciben
las correcciones en el tiempo indicado el proyecto se archivara como rechazado.

Solo por motivos justificados se podra extender una semana adicional al plazo indicado para
la entrega de las correcciones, siempre y cuando estos sean notificados oportunamente por
el investigador.

Art. 23. En el caso de requerirse aclaraciones en el proceso de evaluacioén, se notificara a los
investigadores, a fin de que dar cumplimiento en un plazo determinado en funcién de la
documentacién requerida, y se les indicard los tiempos concedidos para cumplir con las
aclaraciones.

Art 24. El CEISH-HGDC también analizard documentos para la aprobacién de enmiendas de
proyectos ya revisados por dicho comité, cuyo procedimiento de recepcion y evaluacion seran
los mismos que para los protocolos de investigacion.

Sin embargo, los requisitos que se presentaran para las emniendas seran inicamente aquellos
formatos actualizados de los documentos observados en los que se solicito las correcciones.
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Art. 25. Una vezrevisados los protocolos y elaborados los formularios con las observaciones
y decisidn final tomada, se comunicara al investigador el resultado de la misma, llamandolo
directamente en primera instancia y posteriormente por escrito de manera oficial.

Existen 3 tipos de decisiones finales que se pueden tomar:

e Aprobado: todo el proyecto esta correcto y es viable, y no existen observaciones ni
cambios al mismo.

e Requiere modificaciones: el proyecto es viable pero existen observaciones parciales en
uno o varios de sus puntos, y debe ser corregido previo a su aprobacién.

e Rechazado: el proyecto no es viable por tener graves errores metodolégicos, éticos y/o
juridicos que no pueden solventarse, o porque existen riesgos que superan los beneficios
potenciales, y por lo tanto no puede ser ejecutado. Este caso se archiva.

Segtn la decisién final tomada, el mecanismo de notificacidn sera el siguiente:

e Aprobado: se entregara al investigador en fisico la carta final de aprobacién del proyecto
segun el formato preestablecido (ANEXO 21 para observacionales y ANEXO 22 para
ensayos clinicos), y se adjuntara el protocolo con el sello del CEISH-HGDC y sumilla del
secretario en cada una de sus hojas y del consentimiento informado, si lo tuviere.

e Requiere modificaciones: se entregara al investigador los formularios de evaluacion
donde constararegistrado las observaciones especificas y los cambios requeridos en cada
punto. Luego de atender todas las observaciones a entera satisfacciéon del comité, se
entregara al investigador en fisico la carta final de aprobacién del proyecto (ANEXO 21
para observacionales y ANEXO 22 para ensayos clinicos) y el protocolo sellado.

e Rechazado: se entregara al investigador en fisico la carta final de rechazo del proyecto
segun el formato preestablecido (ANEXO 23 para observacionales y ensayos clinicos), asi
como los formularios de evaluacién que justifiquen dicha decision. Esta carta también se
elaborara cuando el investigador no realice los cambios solicitados en el tiempo previsto
y abandone el proyecto.

En la copia de la carta de aprobacidn o rechazo se hara consignar el recibido del investigador
y se la archivara en conjunto con todo el proyecto.

Los tiempos de respuesta del comité tanto para protocolos, asi como para enmiendas seran
los mismos establecidos en la normativa legal vigente, que son de 30 dias laborables para
estudios observacionales y 45 dias laborables para ensayos clinicos.

En el caso de existir apelaciones a la decision del comité, el investigador puede ingresar una
carta al CEISH-HGDC con sus argumentos de reconsideracidon, misma que serd analizada por el
Presidente del CEISH quien establecerd la necesidad de tratarlo en reunién en pleno o
simplemente por la comisién que revisé inicialmente el proyecto.
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Luego de este analisis, y de argumentar plenamente la decision final del comité, la resolucion
que se tome sera definitiva e inapelable.

Art. 26. Una vez aprobado el protocolo, el Investigador tiene la obligacién de continuar con
el debido tramite de autorizacidon con la DNIS y/o CGDES segun corresponda, previo al inicio
de la investigacion.

Art. 27. La carta de aprobacion del CEISH-HGDC tendra una vigencia de un afio calendario para
estudios observacionales y dos afios para ensayos clinicos, contados a partir de la fecha de su
aprobacion. Por lo tanto, si el proyecto durard un tiempo mayor a la vigencia de su aprobacion,
el investigador debe solicitar la renovacion de la misma con minimo un mes de anticipacion
antes de que expire la primera aprobacién realizada, adjuntando los siguientes requisitos:

a) Informe de ejecucién del proyecto, desde su inicio hasta la fecha de solicitud de renovacién.
De existir cambios en el cronograma se debera explicar los motivos de aquello.

b) Carta de compromiso de estar cumpliendo con la metodologia del proyecto aprobado y sus
documentos anexos (especialmente el consentimiento informado), y que seguira haciéndolo
para el siguiente periodo de aprobacidn.

En el caso de expirar la aprobaciéon emitida por el CEISH, las actividades del estudio deberan
ser suspendidas, garantizando la seguridad de los sujetos en investigacion.

Art. 28. Una vez aprobado el protocolo por el CEISH-HGDC, y recibida la comunicacién de
autorizacion de parte de la DNIS/ARCSA para su ejecucion en el HGDC, el investigador
principal dara a conocer al comité el inicio del mismo, teniendo esta fecha como referencia
para el seguimiento y futuros reportes de avance que se requieran.

La responsabilidad del seguimiento que hara el CEISH-HGDC a cada investigacion sera
asignado en consenso con todos los integrantes del comité, pudiendo preferirse dicha
asignacion para aquellos investigadores que lo revisaron, o que tengan mas afinidad y
experiencia en el tema de estudio.

En el seguimiento de la investigacién se evaluara el cumplimiento de todos los aspectos
metodoloégicos, juridicos y éticos que se consideraron en el analisis inicial del protocolo, asi
como también los siguientes parametros a lo largo de la ejecucion del proyecto:

¢ Que se mantenga la idoneidad de las instalaciones, asi como la factibilidad del proyecto,

e Evaluar las modificaciones de los documentos relacionados con la investigacion
previamente aprobada (enmiendas),

e Solicitar la entrega de informes periédicos de avance del proyecto hasta su culminacién,
mismos que seran anuales para los proyectos con una duracién superior a este tiempo,
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e Solicitar un informe de finalizaciéon de proyecto, mismo que serd entregado en un plazo
maximo de 90 dias contados a partir de la fecha de su culminacidn, o de 15 dias si se
produce una terminacién anticipada, expresando los motivos de lo ocurrido y las medidas
adoptadas con los participantes de la investigacion.

Para ensayos clinicos, el seguimiento del CEISH-HGDC también incluira lo siguiente:

e Hacer inspecciones directas al centro de investigacidn, o solicitar el apoyo y asesoria del
ARCSA para hacerlo,

e Solicitar el reporte de eventos adversos graves que se presenten en cualquier etapa de la
investigacion, reportarlos al ARCSA y hacer su seguimiento en conjunto con el promotor
con el fin de garantizarla seguridad de los pacientes, tal como se establezca la autoridad
competente y aplicando el formato de Ficha Amarilla (ANEXO 15).

El CEISH determinara el intervalo de seguimiento de cada investigacion, segin su grado de
riesgo para los participantes, pero en todos los proyectos que duren mas de 1 afo se realizara
al menos 1 informe de seguimiento, y cuando se lo requiera, esta informacidn sera facilitada a
la ARCSA y ala DNIS con el fin de promover una accién coordinada que fortalezca la regulaciéon
de la investigacion y la calidad de la misma.

Cuando el CEISH-HGDC identifique algiin incumplimiento en los procedimientos de la
investigacion, podra segin la magnitud del incumplimiento revocar la aprobacién entregada
inicialmente, detallando los motivos de dicha revocacion, y sera notificara por escrito al
Investigador principal o promotor segun el caso, con copia a la ARCSA.

Los motivos para suspender la aprobacidn de una investigacion pueden ser los siguientes:

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

e Cualquier cambio al protocolo de investigacion que reformule la metodologia o fin del
proyecto (considerado como incumplimiento grave o enmienda mayor) y que no haya sido
informado al CEISH-HGDC en menos de 24 horas en forma electrdnica y oficializado por
escrito en maximo 72 horas.

e Continuacidn de las actividades de investigacion después de la fecha de expiracion de la
aprobaciéon del CEISH.

e Incumplimientos continuos como por ejemplo:

- Multiples reportes que el investigador no respeta los reglamentos del CEISH.
- Elinvestigador principal utiliza documentos no aprobados previamente.
- El/investigador no sigue la directiva o acciones correctivas establecida por el CEISH.
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Art. 29. Una vez culminado el estudio, el CEISH-HGDC emitird a la DIS/ARCSA un informe
del seguimiento realizado a la investigacion y de su finalizacién, en un plazo maximo de 15
dias laborables, una vez recibido el informe final del investigador principal o promotor.

Art. 30. Todas las comunicaciones que se generen producto del seguimiento de una
investigacion, seran puestas en conocimiento por via oficial (quipux) a todas las partes
involucradas, siendo estos: investigador principal, instituciones involucradas, patrocinador
(de existir), y DIS/ARCSA.

CAPITULO VI
ASPECTOS GENERALES DEL CEISH-HGDC

Art. 31. Todo integrante del CEISH debera certificar haber recibido capacitacion relacionada
con ética de la investigacidn, consentimiento informado en investigaciéon, metodologia de
investigacion, y demas temas afines al comité, con el apoyo de la institucién vinculante.

Cada afio los integrantes del comité deberan realizar al menos un curso de actualizacién en un
tema de interés para cumplir con la funcidn del CEISH. El/la Presidente del CEISH propondra
anualmente al Gerente del hospital vinculante el programa de capacitacion dirigido a los
miembros del CEISH, mismo que sera previamente revisado y aprobado por todo el comité.

Art. 32. Los miembros del CEISH tienen la obligaciéon de informar al Comité, de cualquier
presion indebida que sobre ellos se pueda presentar para tomar decisiones que favorezcan a
un investigador o un proceso de revision.

Art. 33. La oficina del CEISH funcionara en el cuarto piso del Bloque D del HGDC, para el
archivo de toda su documentacidn, misma que permanecera bajo la custodia del Presidente y
Secretario/a del comité, preservando la confidencialidad de la documentacién analizada.

Estos archivos deberan ser conservados durante 7 afios, para lo cual el hospital vinculante
facilitard los recursos necesarios en infraestructura y personal administrativo para las
funciones de la Presidencia y Secretaria del CEISH.

Ademas, la institucidn reconocerd a los funcionarios del CEISH-HGDC como parte de su carga
horaria laboral, el tiempo que los integrantes del CEISH dediquen a las funciones de este
comité, conforme lo establecido en el articulo 11 del Acuerdo Ministerial 4889.

Art. 34. El CEISH-HGDC enviara mensualmente por quipux a la Direccién Nacional de
Inteligencia de la Salud, la lista de los estudios aprobados cada mes, en base al formato vigente
establecido por la autoridad competente (ANEXO 24).
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Cabe sefialar que, la Autoridad Sanitaria Nacional también podra hacer los seguimientos que
considere necesarios, de acuerdo a lo establecido en el Art. 18 del Reglamento para la
aprobacién y seguimiento de los Comités de Etica de Investigacién en Seres Humanos (CEISH)
y de los Comités de Etica Asistencial para la Salud (CEAS).

Art. 35. E1 CEISH también presentara de forma anual por quipux a la Gerencia de su institucidn,
y a la DNIS del MSP un reporte de las actividades desarrolladas, usando el formato vigente
establecido por la autoridad competente. (ANEXO 25)

Art. 36. Este reglamento podra ser modificado con mayoria absoluta de los integrantes del
CEISH, posterior a lo cual el documento actualizado debera ser aprobado por la Gerencia del
hospital y luego por la DNIS del Ministerio de Salud Publica, previo a su aplicacidn.

Art. 37.- El presente Reglamento Interno del Comité de Etica de Investigacién en Seres
Humanos del Hospital General Docente Calderén fue aprobado en sesidn extraordinaria del
CEISH-HGDC el 11 de enero del 2022.

El presente Reglamento Interno del Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos del
Hospital General Docente Calderdn, entrara en vigencia una vez que cuente con la aprobaciéon
de la DNIS del MSP.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito al 12 de enero del 2022.

Firmado el ectroni canente por

@ ANDREA STEFANI A
t PRADO CABRERA

MGS. ANDREA STEFANIA PRADO CABRERA
GERENTE DEL HOSPITAL GENERAL DOCENTE DE CALDERON
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Integrantes del CEISH-HGDC

Nombre

Perfil

Rol en el CEISH

Firma

Danny Patricio Flores
Almeida

Médico especialista en
Emergencias y Desastres

Presidente. Profesional de
la Salud con experiencia en
Bioética.

Firmado el ectroni canente por:

1% DANNY PATRI Cl O

Edison Javier Cardenas
Ortega

Psicélogo Clinico

Secretario. Profesional de la
Salud con experiencia en
Metodologia de la
Investigacion

Alfredo José Chirinos
Cuevas

Médico especialista en
Anestesiologia

Profesional de la Salud con
experiencia en Metodologia
de la Investigacién

por

bE

Milton Giovanni Nufiez
Oritz

Médico especialista en
Patologia Clinica

Profesional de la Salud con
experiencia en Metodologia
de la Investigacién

Edison Francisco
Martinez Rivas

Psicélogo Clinico

Profesional de la Salud con
experiencia en Metodologia
de la Investigacién

20

Fws, Firmdo el cotroni canente por

% EDI SON

Stalin Oswaldo

Fi rmado el ectréni camente por

. Abogado Profesional Juridico 426 STALIN OSWALDO
Valverde Muquinche g J VALVERDE
A MUQUI NCHE
Carmen Eufemia Tecnobloga en Representante de la BH i rmda el et onicaront por:
. o J%¢ CARVEN EUFEM A
Sociedad Civil o

Clavon Ocafa

Administracién de empresas

= CLAVON OCANA
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