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TiTULO I
PARTE GENERAL

DE LA NATURALEZADELCOMITE DE BIOETICA

Articulo f.- El Comitd es un organismo de car6cter consultivo e interdisciplinario,

constituido para estudiar y aprobar, las consultas y proyectos de investigaci6n en salud,

que le sean sometidos. Estar6 integrado por profesionales de la Universidad Cat6lica de

Santiago de Guayaquil, y de ser el caso estrictamente necesario, se podr6 incorporar

expertos de fuera de su seno.

Los miembros propios y externos ser6n designados por el Consejo Universitario, a

base de propuestas de candidatos en base al reconocimiento de sus m6ritos, experiencia y

aportes en el campo de la bio6tica, bajo criterios de equidad de gdnero y que refleje la

diversidad social y cultural.

La evaluaci6n de protocolos de investigaci6n en salud que le sean puestos a

consideraci6n estar6 guiada por los principios establecidos en la Constituci6n de la

Repfblica del Ecuador, el C6digo de Nuremberg, la Declaraci6n de Helsinki de la

Asociaci6n M6dica Mundial de 1964 y sus posteriores actualizaciones, en la observancia de

los lineamientos establecidos en la Guia de Buenas Pr6cticas Cl(nicas de la Conferencia

Internacional de Armonizaci6n y en las leyes y reglamentos conexos en relaci6n a la

materia en el pa(s, protegiendo la dignidad, los derechos, el bienestar y la seguridad de los

seres humanos participantes de estudios, dentro del contexto del protocolo de la

investigaci6n. Y en el caso de proyectos relacionados con investigaci6n en salud de la

UCSG cuidando que no contravengan ni contradigan las competencias de la Comisi6n de

Etica, Disciplina y Convivencia Universitaria de la UCSG, su Reglamento, el C6digo de

Etica para los Procesos de Investigaci6n y los Aprendizajes de la UCSG, las disposiciones

de la Ley Org6nica de Educaci6n Superior, y la normativa que para el caso le pueda ser

aplicable.
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LA SEDE DEL COMITE

Articulo 2.- El Comite de Biodtica funcionar6 en la Universidad Cat6lica de Santiago de

Guayaquil, en los predios universitarios, donde tendr6 sus dependencias a efecto de adoptar

las decisiones que correspondan y para que sesione su Directiva. Sin embargo, de requerir

el traslado de sus miembros a otro lugar de la Repfblica donde fueren convocados en raz6n

de la naturaleza de sus funciones en investigaci6n, podr6n sesionar en ese lugar, siempre y

cuando todos los miembros del Directorio se encuentren conformes en reunirse, en los

temas a tratarse, y se encuentren la totalidad de sus integrantes.

LA COMPETENCIA Y FUNCIONES

Articulo 3.- Para el cabal cumplimiento de sus fines el Comitd tendr6 las siguientes

funciones:

a) Evaluar los aspectos 6ticos, metodol6gicos, jurfdicos y cientificos de los

protocolos de investigaci6n con seres humanos que le sean puestos a consideraci6n,

de conformidad a los siguientes criterios:

ASPECTOS ETICOS

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

Valorar el beneficio que generar6 el estudio para la persona, la comunidad y el

pafs.

Respetar la autonomfa de la persona que participa en la investigaci6n:

consentimiento informado de la persona que participa en el estudio o de su

representante legal, idoneidad del formulario escrito y del proceso de obtenci6n

del consentimiento informado, justificaci6n de la investigaci6n en personas

incapaces de dar consentimiento.

Medidas para proteger los derechos, la seguridad, la libre participaci6n, la

decisi6n de retirarse del ensayo clfnico, el bienestar, la privacidad y la

confi dencialidad de los participantes.

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

la investigaci6n. Se exigir6 que los riesgos sean admisibles, no superen los

riesgos minimos en voluntarios sanos, ni los riesgos excesivos en los enfermos.

Selecci6n equitativa de la muestra y protecci6n de poblaci6n vulnerable.

Asegurar la evaluaci6n independiente del estudio propuesto.
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. Idoneidad etica y experticia tdcnica del investigador principal y su equipo.

ASPECTOS METODOLOGICOS

. Pertinencia o relevancia clinica de la investigaci6n. Justificaci6n del estudio.

. Yalidez interna del diseflo del estudio para producir resultados fiables:

aleatorizaci6n, enmascaramiento, tamafio adecuado de la muestra.

. Validez externa del disefio del estudio para ser extrapolado al conjunto de la

poblaci6n: criterios de inclusi6n y exclusi6n de poblaci6n objetivo, p6rdidas de

pacientes incluidos previo a la aleatorizacion y cumplimiento terapdutico de los

sujetos.

. Coherencia de los procedimientos estadisticos para el an6lisis de los datos.

. Correcci6n del grupo control respecto alequilibrio cl(nico y a la justificaci6n del

placebo.

ASPECTOS JURIDICOS

. Verificar que las decisiones tomadas en cuanto a las investigaciones estdn

acordes a la legislaci6n y normativa vigente nacional e internacional.

. En casos de estudios multic6ntricos, deber6 exigirse al investigador la

aprobaci6n del Comit6 de Etica del pais en donde radica el patrocinador del

estudio.

. Analizar los contratos entre el promotor del estudio y los investigadores.

. Conocer los aspectos relevantes de cualquier acuerdo entre el promotor de la

investigaci6n y el sitio clinico en donde 6sta se realice.

. Exigir al promotor del estudio una p6liza de seguro, ofrecida por una instituci6n

legalmente registrada en el pafs, que cubra las responsabilidades de todos los

implicados en la investigaci6n y prevea compensaciones econ6micas y

tratamientos a los sujetos participantes, en caso de dafio ocasionado por el

desarrollo del ensayo clinico.

ASPECTOS CIENTIFICOS

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

Evaluar las modificaciones de los documentos relacionados con la investigaci6n

previamente aprobada y cualquier informaci6n relevante remitida por el

investigador.

Realizar un seguimiento de los ensayos clfnicos desde su inicio hasta la recepci6n
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del informe final.

Reportar a la Agencia Nacional de Regulaci6n, Control y Vigilancia Sanitaria,

ARCSA, los eventos adversos graves que se produzcan en cualquier etapa de la

investigaci6n y dar seguimiento a los mismos.

Revocar la aprobaci6n de la investigaci6n cuando se incumplan los procedimientos

establecidos.

Promover, coordinar, y participar en el acopio y transferencia de informaci6n

relacionada con la investigaci6n cientifica asi como organizacion de actividades y

procedimientos, destinados a asegurar la vigencia de los principios biodticos en el

accionar de las diferentes estructuras universitarias y anexos.

Promover, apoyar, difundir y consolidar el conocimiento de la Bioetica, con la

finalidad de lograr su plena aplicaci6n en campos tales como la ciencia m6dica,

biol6gica y tecnol6gica, el medio ambiente y otros.

Proceder alacapacitaci6n inicialy continua a los miembros del Comit6 en:

. Introducci6n y entrenamiento del trabajo y funcionamiento del Comit6

, Capacitaci6n y entrenamiento para revisi6n 6tica de las investigaciones

. Investigaci6nCientifica

. Etica en Investigaci6n

r Metodologfa de la Investigaci6n

. Lectura dirigida

' Mdtodos de evaluaci6n

. Revisionesbibliogr6ficas

r Y otras que sean compatibles con los objetivos del Comit6, es decir en el

quehacer de la investigaci6n cientifica.

Promover el an6lisis interdisciplinario de las implicaciones dticas y sociales de las

propuestas, aplicaciones y avances cientifico-t6cnicos.
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Promover la organizaci6n y ejecuci6n de congresos, jornadas, seminarios,

coloquios, conferencias y mesas redondas en los que se aborden cuestiones

relacionadas con la Bio6tica y su interacci6n con la investigaci6n cientifica.

Organizar y participar en exposiciones cientfficas y cualquier actividad en general

en las cuales, directa o indirectamente, total o parcialmente, puedan intervenir o

estar interesadas iniciativas de sectores, o movimientos relacionados o

representativos de la Bio6tica.

Contrastar criterios y experiencias en el 6mbito de competencias del Comit6 de

Bio6tica de Investigaci6n Cientffica en Salud, y realizar actuaciones de apoyo o

colaboraci6n con las distintas administraciones, instituciones, agrupaciones,

asociaciones, entidades y sociedades, de derecho priblico o privado, cuando ello

pueda redundar en fomento y beneficio del conocimiento, difusi6n y consolidaci6n

de la Bio6tica en el 5rea de la investigaci6n cientifica.

Crear una biblioteca especializada sobre Bio6tica.

Articulo 4.- El Comit6 de Biodtica en Investigaci6n Institucional tiene como prop6sito

contribuir a salvaguardar los derechos, dignidad, bienestar y seguridad de los participantes

en las investigaciones biomddicas, tomando siempre en consideraci6n los principios

biodticos para asegurar la protecci6n de los potenciales participantes en la investigaci6n

cientifica.

Adem6s contribuir, facilitar y asegurar la calidad 6tica de las investigaciones que tengan

por objeto el perfeccionamiento de las mismas, en cuanto a los objetivos propuestos, y en

los que tengan incidencia el ser humano, para lo cual deber6 apoyarse en las Leyes, reglas y

pr6cticas ya existentes mediante la revisi6n y evaluaci6n 6tica de las investigaciones

cientificas, elaboradas con la finalidad de complementar y estandarizar los procedimientos

operacionales para su funcionamiento.
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DE LA RESERVA DE LA INFORMACION

Articulo 5.- Todos los miembros del Comit6 de Bio6tica en Investigaci6n Cientifica en

Salud deber6n mantener confidencialidad de la informaci6n que le sea proporcionada para

sus labores como tal o cuando su car6cter de confidencial resulte implicito. Para iniciar sus

funciones, los miembros del CEISH suscribir6n una declaraci6n de no tener conflicto de

interds para su actuaci6n y de ser el caso excluir6n su participaci6n voluntariamente en el

tratamiento de temas en los que pudiese anticipar un conflicto de inter6s. Al t6rmino del

periodo para el cual fueron elegidos, los miembros deber6n mantener la confidencialidad de

la informaci6n a la que tuvieron acceso durante sus funciones, incluso deben mantener su

confidencialidad cuando dejen sus funciones como miembros.

rirulo u
DEL FUNCIONAMIENTO DEL COMITE

CAPITULO I
DE LOS MIEMBROS DEL COMITE

DEL CARACTER HONORARIO DE SUS MIEMBROS

Articulo 6. - Los miembros del Comitd de Bio6tica desempefiar6n su cargo con car6cter

honorifico, pero podr6n devengar dietas en el desempefio de sus funciones, cuyo monto

ser6 frjado por el Consejo Directivo de la Facultad de Ciencias M6dicas, con cargo a la

correspondiente partida presupuestaria de la Universidad Cat6lica de Santiago de

Guayaquil.

Los gastos que demanden los traslados para los congresos, seminarios o encuentros

cientificos y acad6micos a los que asistan sus miembros, ser6n cubiertos por la Universidad

Cat6lica de Santiago de Guayaquil.

DE LA COMPOSICION DEL COMITE

Articulo 7. - El Comitd estard conformado por 9 miembros, quienes integrar6n un equipo

multidisciplinar; al menos cinco de ellos tendriin los siguientes perfiles: Un profesional

Juridico, un Profesional de la Salud con experiencia en metodologfa de la investigaci6n, un

profesional de la Salud con conocimientos en Bio6tica y un representante de la sociedad

civil. Su designaci6n corresponde al Rector o Rectora de la Universidad Cat6lica de

Santiago de Guayaquil, quien convocar6 y seleccionar6 a base de m6ritos, experiencias y

aportes en Biodtica tanto en los aspectos propios de la medicina, cuanto a las normativas

aplicables sobre la materia, a los integrantes del Comit6, y sus miembros durar6n en sus
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funciones 4 affos, pudiendo ser reelegidos por una sola vez. El qu6rum de instalaci6n

para las sesiones, deber6 estar constituido por 5 de sus miembros, que representan m6s de

la mitad del total de 6stos, pero la mayoria decisoria para aprobar lo que corresponda, en la

sesi6n que se convoque, estar6 constituida por la mayorfa simple de los miembros

presentes.

Los Miembros deben provenir, en cuanto a su designaci6n se refiere, del seno de la UCSG,

mediante resoluci5n adoptada por el Rector o Rectora; y sin perjuicio de lo antes

mencionado, tambi6n podrS contar dicho Comit6, con el aporte de otros profesionales de

fuera de su seno, que hayan demostrado experiencia investigativa en el tema de la Bio6tica.

Dichos profesionales deber6n ser seleccionados rigurosamente.

El Presidente nato ser6 el Rector o Rectora de la Universidad, por asf disponerlo el Art.27

de su Estatuto. Su alterno, a efecto de la subrogaci6n o delegaci6n que se lleve a cabo, ser6

designado de entre los miembros del Comit6.

El representante de la sociedad civil, que debe exhibir condiciones que amerite su

incorporaci6n, y fundamentalmente desempefre una profesi6n identificada con los fines y

prop6sitos del Comitd, participarh en las reuniones del Comitd con voz y voto.".

Articulo 8. El Comitd de Biodtica contar6 por lo tanto de entre su seno para su

funcionamiento y representatividad Institucional, con un Presidente nato, que lo es el

Rector o Rectora de la UCSG, y con un Secretario, de preferencia Abogado, de

conformidad con lo dispuesto en el Art. l1 del REGLAMENTO PARA LA

APROBACION Y SEGUIMIENTO DE LOS COMITES DE ETICA DE

INVESTIGACION EN SERES HUMANOS (CEISH) Y DE LOS COMITES DE ETICA

ASISTENCIALES PARA LA SALUD (CEAS), expedido mediante acuerdo 00004889 del

Ministerio de Salud Pilblica, publicado en el Suplemento de del Registro Oficial N' 279 de

julio 1" de2014.

DEL PRESIDENTE

Articulo 9.- El Presidente del Comit6, contar6 con las siguientes atribuciones, obligaciones,

deberes y responsabilidades.

a) El Presidente o quien lo reemplace o lo subrogue temporalmente por delegaci6n de

6ste, representard al Comit6 de Bio6tica a todos los efectos y dirigir6 las sesiones

ordinarias y extraordinarias. Ser6 la voz oficial a nombre del Presidente, de los

asuntos tratados en el seno del Comitd y podr6 comunicar las resoluciones a las que

Reglomento del comiti de Bioatica P4θ f“α7



se haya llegado, cuando sea autorizado por decisi6n mayoritaria de los miembros

concurrentes a la sesi6n, en la que se adoptaron las resoluciones del caso.

b) El Presidente nato, que deber6 ser el Rector o Rectora de la UCSG, o quien por su

autorizaci6n desempefie la presidencia temporal en calidad de subrogante, debe

velar porque se cumplan los aspectos dticos, metodol6gicos y juridicos que se

determinan y sefialan en el Art. 3 del presente Reglamento y velar6 tambien

fundamentalmente para que se cumplan los prop6sitos del Comitd, en cuanto a

salvaguardar los derechos, dignidad, bienestar y seguridad de los participantes en

las investigaciones biom6dicas, siempre considerando los principios bio6ticos en

funci6n del aseguramiento de la protecci6n que debe brindarse, a quienes devengan

en participantes en todas las investigaciones cientificas que asuma

responsablemente el Comitd.

c) Deber5 en cuanto al cumplimiento y el perfeccionamiento de las finalidades del

Comit6, apoyarse en toda cuanta normativa resultare aplicable, incluyendo reglas y

pr6cticas ya existentes, y conceptuadas como apropiadas y conducentes a los altos

objetivos propios de la investigaci6n.

d) Corresponderdal Presidente, o a su reemplazo por subrogaci6n temporal, en virtud

de la delegaci6n que le fuera conferida, el velar para que no se produzcan

infidencias que afecten la confidencialidad de la informaci6n cient[fica que ha sido

receptada. Si detectare alguna violaci6n a las disposiciones propias de la

confidencialidad, que sean atribuibles a alguno o a algunos de "sus 
miembros,

convocar6 al Comit6 parala adopci6n de decisiones al respecto.

e) La sustituci6n al Presidente se dar6, cuando dste lo exprese por escrito, autorizando

a quien deba reemplazarlo por su delegaci6n, para el cumplimiento especifico de los

obj etivos institucionales.

DEL SECRETARIO

Articulo 10. - El Secretario tendr6 las siguientes responsabilidades, deberes, obligaciones y

competencias:

a) El Secretario, que preferentemente deber6 ser Abogado y docente de la Facultad de

Jurisprudencia de la UCSG, por disposici6n del Presidente o de su delegado como

subrogante, ser6 el encargado de convocar a los miembros del Comit6 de Biodtica a

las sesiones ordinarias con al menos 5 dias h6biles de anticipaci6n, y a las sesiones

extraordinarias, con 72 horas de anticipaci6n, debiendo enviar el orden del dia
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b)

contentivo de los temas a tratarse, y la documentaci6n pertinente y de soporte

respecto de las materias atinentes.

Se encargar6 de asentar las deliberaciones y el resultado de las mismas en las actas

correspondientes, incluyendo las votaciones que se hayan llevado a cabo; en caso de

que algfn miembro o miembros no est6n de acuerdo con la resoluci6n adoptada debe

hacerse constar en el acta las razones expuestas por tal miembros o tales miembros.

Adem6s, har6 constar la fecha y hora de cada sesi6n y archivar6 sus actas

ordenadamente, luego de su aprobaci6n reglamentaria y el despacho de las

resoluciones.

Se encargard de redactar las Actas y los Informes e incorporard los informes que se

hayan presentado en la correspondiente sesi6n. Las actas estar6n debidamente

numeradas, en el orden coffespondiente a las fechas en las que las sesiones se

llevaron a cabo, debiendo ser firmadas por todos los miembros asistentes y

certificadas por el Secretario, quien extenderd a pedido de cualquiera de ellos, copia

suscritas por 6l con la razonde su aprobaci6n, expresando que es igual a su original.

Remitir6 los informes pertinentes y procedentes a quien haya actuado como

investigador designado por el Comit6, mediante oficio firmado por el Presidente o su

subrogante en virtud de la delegaci6n efectuada por aquel, en el que se indicar6 la

decisi6n de: aprobaci6n, o de aprobaci6n condicionada a aclaraciones,

modificaciones o informaci6n complementaria; o de no aprobaci6n del Protocolo

correspondiente, adjuntando la justificaci6n argumentada de su decisi6n de acuerdo

al formato especifico para el efecto.

Mantendr6 los archivos del Comit6 debidamente actualizados y ordenados.

Formar6 una base de datos de los Proyectos de investigaci6n analizados, sean estos

aprobados, rechazados y con enmiendas.

Actualizard la base de datos de los proyectos presentados, aprobados o no aprobados.

Mantendr6 un archivo con las referencias Bibliogr6ficas de los proyectos analizados.

Se encargar6, conjuntamente con el Presidente o quien actfie en virtud de su

delegaci6n como su subrogante, de elaborar y someter a aprobaci6n del Comit6, los

informes que ser6n enviados a los organismos centrales a quienes competo, a efecto

de resolver lo que fuere inherente a tales infurmes. Se identifica y singulariza a la

Direcci6n de Inteligencia de la Salud del Ministerio de Salud Ptiblica, como el

organismo competente y receptor de tales informes.

C)

d)
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j) Y todas aquellas funciones que el Comit6 le atribuya, con sujeci6n a la normativa

que para cada caso fuere aplicable, y las que sean necesarias para el normal

desenvolvimiento de este organismo.

Artfculo 11.- A los cuatro affos de funcionamiento del Comitd, se realizard una renovaci6n

de al menos el 50% de sus integrantes, que no ser6 en ningrin caso menor a 5 de sus

miembros. En caso de renuncia o impedimento por parte de uno de ellos para continuar en

su funci6n, el Rector o Rectora de la Universidad Cat6lica de Santiago de Guayaquil,

designar6 un reemplazo que durar6 el tiempo que le hubiera faltado para concluir sus

funciones, tomando en cuenta que el Comit6 debe cumplir permanentemente en su

composici6n, con el nrimero establecido en el Art. 7 de este Reglamento, esto es de nueve

miembros.

CAPiTULO III
DE LAS SESIONES

DE LAS SESIONES DEL DIRECTORIO

Articulo 12.- En caso de ausencia del Presidente en la conducci6n de la sesi6n, lo

reemplazarii aquel de los miembros a quien 6ste delegue, para que actfe como su

subrogante. En caso de ausencia del Secretario, el Presidente o su subrogante podnl

nombrar un Secretario ad - hoc.

DE LA SESIONES ORDINARIAS

Articulo 13.- El Comit6 se reunir6 ordinariamente cada mes, y las convocatorias se

efectuar6n con por lo menos 5 dias h6biles de anticipaci6n a la fecha en la que deba

sesionar, y deber6 instalarse con el qu6rum correspondiente de 5 de sus integrantes con

derecho a voto. Las sesiones ser6n dirigidas por el Presidente del Comitd, o por su

delegado, quien deber6 hacer leer por Secretaria, el orden del dfa a tratar. Cada sesi6n

ordinaria deber6 ser registrada por escrito, para lo cual el secretario cumplir6 con todas sus

obligaciones, responsabilidades y deberes contenidas en el Art. I 0, . El Comitd aprobaril al

acta de la sesi6n anterior, y conocer6 todos aquellos asuntos contemplados en el articulo 3

de este Reglamento.

DE LAS SESIONES EXTRAORDINARIAS

Articulo 14.- El Comit6 podrri reunirse en sesi6n extraordinaria en cualquier dia y hora

h6bil, previa convocatoria hecha con72 horas de antelaci6n por el Secretario, por decisi6n

del Presidente, o de su subrogante en funciones, en virtud de la delegaci6n efectuada. Se
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instalar6 cuando exista el qu6rum reglamentario que lo constituye la mayoria de sus

miembros con derecho a voto, en un nfimero no menor de 5. Podr6 conocer cualquier

asunto urgente y de vital importancia, que a su criterio no haya sido tratado en sesi6n

ordinaria o requiera un tratamiento prioritario.

DE LA CONVOCATORIA A ASESORES, EXPERTOS Y ESPECIALISTAS

Articulo 15.- El Comitd elaborar6 un listado de asesores, expertos, especialistas, a los que

podr6 convocar paratratar cuestiones especificas en las que se resuelva la necesidad de su

intervenci6n, pudiendo incluso invitar en casos excepcionales, a expertos respecto de algtin

tema, antes no considerado, y que no estdn incluidos en el listado.

La designaci6n de tales asesores, expertos o especialistas, ser6 hecha por el propio Comitd.

Los asf incorporados a tales designaciones, no podr5n ocupar funciones representativas ni

delegadas.

Se deber6 dejar constancia escrita tanto de la comunicaci6n mediante la cual se formula la

convocatoria ylo invitaci6n antes citadas, cuanto de su aceptaci6n a 6sta, por parte del

convocado o invitado, y su compromiso formalmente expresado, de entregar sus

competencias al Comitd.

DE LA BASE DE DATOS

Articulo 16.- El Comit6 deber6 elaborar una BASE DE DATOS, que deber6 tener la

siguiente informaci6n:

o Nombre del protocolo de investigaci6n

o Nombre del Investigador/res

o Un nfimero de C6digo al Protocolo aprobado

o Datos del investigador

o Fecha de solicitud de la evaluaci6n del protocolo,

o En caso de enmiendas, se colocar6 la fecha que fue aprobado el protocolo que

cumpli6 con toda la documentaci6n requerida.

o Un nfimero de C6digo al Protocolo rechazado

o La Fecha de la evaluaci6n y seguimiento de los protocolos.

o La fecha de traslado al Archivo Central pasado los 7 affos de la aprobaci6n de

los protocolos

o MantendrS actualizada la informaci6n de los estudios, y presentada a los

miembros del Comit6, cuando fuere requerida por 6stos.

Reglamento del ComitE de Bioitica
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o Mantendr6 un archivo de las capacitaciones para los miembros del Comit6,

para los investigadores.

DE LA C00RDINACION Y ORGANIZAC10N DE EVENTOS

Articulo 17.- Si fuere necesario e imprescindible, el Presidente del Comitd o su delegado,

podr6 designar de dentro de su seno a un miembro o miembros que se encarguen de

coordinar la organizaci6n de los eventos, conferencias, seminarios y programas de

capacitaci6n, relativos a la funci6n del Comitd.

Todos los miembros del Comitd tienen la atribuci6n y la facultad de evaluar, tanto los

protocolos de los procesos de investigaci6n presentados al organismo, cuanto los informes

que el Coordinador o Coordinadores tambi6n presenten.

CAPITULO ry
DE LOS DERECHOS Y PROHIBICIONES DE LOS MIEMBROS DEL COMITE

DE LOS DERECHOS DE LOS MIEMBROS DEL COMITE

Articulo 18.- Los miembros del Comitd tendr6n derecho a:

a) Asistir con voz y voto a las sesiones ordinarias y extraordinarias del Comit6;

b) Intervenir en las actividades acaddmicas, y eil todas aquellas que organizare el

Comit6 en cumplimiento de las funciones prescritas en este Reglamento;

DE LAS PROHIBICIONES

Articulo 19.- Los miembros del Comitd de Bio6tica est6n sometidos a las siguientes

prohibiciones:

a) Proponer en el seno del Comitd asuntos personales o de politica partidista, y en los

que tengan intereses ajenos a la naturaleza misma del Comitd;

b) Ejecutar en la Sede de la Instituci6n actividades con fines de lucro, o pretender

utilizar el comitd con dichos fines; y/o laprdctica de actividades que contravengan a

este Reglamento.

DE LA PERDIDA DE LA CALIDAD DE MIEMBRO

Articulo 20. - Son causales parala pdrdida de la calidad de miembro las siguientes:

a) Por voluntad manifestada por escrito del interesado de retirarse del Comit6, o por

haberse producido su fallecimienio;

b) Por inasistencia a m6s de cuatro sesiones consecutivas del Directorio. Esta causal

s6lo puede ser justificada por enfermedad grave o por encontrarse fuera del pais la
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persona miembro del Comit6, y siempre y cuando haya sido notificado al Secretario

antes de las cuatro sesiones;

Por ofensa grave, a juicio del Comit6, cometida por medio de cualquier acto,

realizado dentro o fuera del local Institucional y que signifique perjuicio, deslealtad

u ofensa al Comit6 o a la UCSG, a sus organismos directivos o a sus miembros; o

asi como cuando lesione a los prop6sitos, objetivos y las finalidades de dicho

Comit6.

Por haber sido condenado mediante sentencia ejecutoriada por un Tribunal de la

Repirblica o de un pais extranjero;

e) Por usar cualquier medio de comunicaci6n o publicidad para lesionar el prestigio, o

tratar de desintegrar la unidad del Comit6;

0 Cuando se comprobare que ha estado ejecutando actos o pr5cticas contrarias a la

Convenci6n de Derechos del Nifro, o a la Legislaci6n de menores existente en el

Pais.

g) Si a pesar de evidenciarse la existencia de conflicto de intereses por parte de uno de

sus miembro, y advertido por el Presidente, no se abstuviera de votar, el Comit6

analizarh la procedencia de iniciar un tr5mite administrativo para determinar si cabe

o no la p6rdida de la calidad de miembro.

rirulo uI
EVALUACION DE LOS PROTOCOLOS

CAPiTULO V

REQUISITOS ETICOS PARA LA EVALUACION DE PROYECTOS DE

INVESTIGACION BIOMEDICA:

Articulo 21.-

a) El Comit6 de Biodtica de investigaci6n cientffica en salud evaluar6 los proyectos de

investigaci6n cientifica en el 6rea de salud, que le sean presentados por la

Universidad Cat6lica de Santiago de Guayaquil u otra instituci6n vinculada con la

investigaci6n cientifi ca.

b) Para ser evaluado un Proyecto de Investigaci6n por parte del Comit6, el

Investigador responsable deber6 presentar por escrito la solicitud dirigida al

Presidente del Comit6, adjuntando la siguiente informaci6n y documentaci6n:

b.1)INFORIIAC10N:

C)

d)
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. Titulo de la investigaci6n.

r Casa de salud o lugar donde se implementardla investigaci6n.

. Patrocinador o Sponsor.

. Investigador principal y coinvestigador(es)

b.2) DOCUMENTACT6N:

' Solicitud de aprobaci6n de la investigaci6n dirigida al Presidente del Comitd

para que se evalte el proyecto.

. Registro de solicitud de aprobaci6n de ensayo clinico, en la base de datos en

la web de la Direcci6n Nacional de Inteligencia de Salud, DIS, del

Ministerio de Salud Ptblica, en los casos que aplique.

. Carta de responsabilidades del promotor, de los investigadores y del

responsable del centro donde se lleve a efecto la investigaci6n, en la que se

incluya el compromiso de cumplir con las normas bio6ticas nacionales e

internacionales.

. Adjuntar Protocolo de estudio y anexos o enmiendas en el idioma original

del promotor y en castellano ( se presentar6 certificado del traductor), deberri

enviarse tres ejemplares del protocolo.

. Procedimientos de reclutamiento de sujetos participantes en el estudio.

r Formulario de consentimiento informado

I Manual del Investigador

I Informaci6n disponible sobre seguridad del f5rmaco experimental, cuando

aplique.

. Presentar el Curriculo Vitae del investigador principal y coautores de la

investigaci6n.

. Certificado de capacitaci6n o experiencia probada de los investigadores

participantes en el estudio, en temas de bio6tica de la investigaci6n, emitido

por organizaciones que proporcionen formaci6n en 6tica de la investigaci6n,

a travds de entidades existentes sobre la materia o centros de estudio de nivel

superior.

. Presentar declaraci6n juramentada de la no existencia de conflicto de

intereses.
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. En el caso de ensayos clfnicos, presentar una p6liza de seguro para proteger

de riesgos a los sujetos que participar6n en la investigaci6n de una empresa

legalmente establecida en el pafs; si el Seguro est6 en otro idioma, de la

misma manera entregaftt traducido al espafiol, con la firma y nombre del

traductor.

r Presentar comprobante de Pago de Arancel (Original) en los casos que

corresponda, segfin la tabla del Comit6 de Bio6tica de la UCSG

r En casos de estudios multicdntricos, el investigador deber6 presentar la

aprobaci6n del Comit6 de Etica del pais en donde radica el patrocinador del

estudio.

En los casos de estudios observacionales, se deber6 presentar:

. Solicitud de aprobaci6n de la investigaci6n dirigida al Presidente del Comitd

para que se evalfe el proyecto.

t Carta de responsabilidades del promotor, de los investigadores y del

responsable del centro donde se lleve a efecto la investigaci6n, en la que se

incluya el compromiso de cumplir con las normas bio6ticas nacionales e

internacionales.

. Adjuntar Protocolo de estudio y anexos o enmiendas en el idioma original

del promotor y en castellano (se presentar6 certificado del traductor), deber6

enviarse tres ejemplares del protocolo.

r Procedimientos de reclutamiento de sujetos participantes en el estudio.

r Formulario de consentimiento informado (cuando se realicen estudios con la

intervenci6n de seres humanos)

. Presentar el Curriculo Vitae del investigador principal y coautores de la

investigaci6n.

. Certificado de capacitaci6n o experiencia probada de los investigadores

participantes en el estudio, en temas de bio6tica de la investigaci6n, emitido

por organizaciones que proporcionen formaci6n en 6tica de la investigaci6n,

a trav6s de entidades existentes sobre la materia o centros de estudio de nivel

superior.

. Presentar declaraci6n juramentada de la no existencia de conflicto de

intereses.
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Presentar comprobante de Pago de Arancel (Original) en los casos que

corresponda, segfn la tabla del Comit6 de Biodtica de la UCSG

En casos de estudios multicdntricos, el investigador deber6 presentar la

aprobaci6n del Comitd de Etica del pais en donde radica el patrocinador del

estudio.

r Documentaci6n adicional que aporte informaci6n ftil y/o necesaria para el

estudio.

ARCHIVO Y SEGURIDAD DE DOCUMENTOS

Articulo 22.- El Comitd de Bio6tica de lnvestigaci6n Cientifica en Salud, deberri conservar

hasta un tiempo m6ximo de siete (7) afios en los casos de ensayos clfnicos, los archivos,

registros e informes que mediante fuentes de datos, sean estos impresas, magn6ticas y

electr6nicas, lleguen al mencionado Comit6; adem6s se coordinar6 con las instancias

l superiores respectivas para implementar procesos, sistemas de conservaci6n y seguridad

de los mismos. En el caso de estudios observacionales se preservar6 la documentaci6n por

tres (3) afios.

ARCHIVO CENTRAL

Articulo 23.- Deber6 contener como minimo:

o Politicas Nacionales e Internacionales de Bio6tica en Investigaci6n

o Normas y regulaciones nacionales e internacionales de 6tica en Investigaci6n

cientifica con sujetos humanos

o Guias Operacionales para el funcionamiento de los Comit6s de Bio6tica en

Investigaci6n

o Manual del Investigador

o Reglamento Intemo del Comit6 de Bio6tica en Investigaci6n cientifica en Salud

o Bibliografia documentada de Etica en Investigaci6n Cientifica

ARCHIVO DE GESTION

Articulo 24.- Deberi contener como minimo:

o Acta constitutiva del comit6

o Currfculo vitae de los miembros del comit6

o Actas de reuniones numeradas y fechadas por aflo

o Actas de Aprobaci6n, rechazo o enmiendas de protocolos numeradas, fechas y

foliadas por afio.
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Informes del Comit6 al Director/ Gerente de la Instituci6n de los protocolos

aprobados, rechazados y enmiendas, por afio.

Informes de la Gesti6n del Comit6 al Director/ Gerente de la Instituci6n de los

protocolos aprobados, rechazados y enmiendas, por afio.

Informe al Investigador de los protocolos aprobados, rechazados y enmiendas

enumeradas, fechado, firmado por Presidente y Secretario del Comit6, por afro.

Informes de Gesti6n del Presidente.

Informe de Gesti6n del Secretario.

Registrar correspondencia recibida y enviada por aflo, fechada y enumerada

(archivo numdrico).

o Registrar criterios t6cnicos cuando el caso amerite, por aflo fechada y numerada.

DEL ARCHIVO FINANCIERO Y DE LAS RESPONSABILIDADES DEL

TESORERO

Articulo 25.- Estar6 bajo la responsabilidad del Tesorero del Comit6 y deber6 contener

como minimo:

o Registro del presupuesto anual.

o Registro de ingresos anuales (documentos originales).

o Registro de gastos (documentos originales).

o Registro de otros ingresos (documentos originales).

DOCUMENTACION

Articulo 26.- En este archivo:

Se conservar6n los Documentos de los proyectos presentados por el investigador,

patrocinadores nacionales y /o internacionales.

Todo protocolo estar6 resguardado en un archivo con el T(tulo del Proyecto, C6digo,

nombre de la Instituci6n, patrocinantes, nombre del investigador, lugar o centro donde se

llev6 a cabo [a investigaci6n, fecha de inicio y terminaci6n del proyecto.

CAPITULO VI

PROCEDIIⅦIENTOS DE EVALUACION DE LOS PROYECTOS PRESENTADOS

POR ELINVESTIGADOR:

Articulo 27.―

●
　
　
　
●
　
　
　
●
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1. El Secretario del Comit6 receptar6 los documentos y entregar6 una copia al

interesado fechado y sellado, adem6s que se le indicar6 la fecha de evaluaci6n del

protocolo y en caso de requerirse se le invitar6 para aclarar o ampliar cualquier

informaci6n o dudas de los prop6sitos del proyecto.

2. Pre-revisi6n por parte del Secretario para comprobar que todos los documentos

estdn completos y correctamente estructurados.

El Presidente presentar6 el protocolo, asignar6 a los miembros del Comitd su

an6lisis en base al check list para revisi6n de estudios observacionales o ensayos

clinicos, segrin corresponda (Anexo 2 y Anexo 3), cuya aprobaci6n determinar6 la

continuaci6n del proceso.

El Presidente podr6 invitar al investigador principal, para exponer el proyecto en el

comitd en un tiempo m6ximo de 30 (treinta) minutos, y que adem6s responda

preguntas con un tiempo de 15 minutos adicionales, en los casos excepcionales en

los que no se disponga de consultores externos o especialistas en el 6rea analizada o

se requiera alguna ampliaci6n del protocolo.

Los miembros del comitd se reunir6n en sesi6n ordinaria, vnavez por mes, a partir

de la recepci6n de la documentaci6n en el cual no estar6 presente el interesado; se

exigir6 que el Comit6, este conformado por un grupo multi e interdisciplinario, el

cual deliberar6 con el qu6rum de instalaci6n de la mitad m6s uno de sus miembros.

En caso de conflicto de inter6s, cualquier miembro que se sienta comprometido,

deber6 retirarse antes de la deliberaci6n, dejando constancia en el acta de la sesi6n,

las razones del caso. Se dejar6 constancia en el acta, de la aprobaci6n, rechazo, o

enmienda del protocolo.

Las decisiones ser6n adoptadas por una mayoria simple, que concurra a las sesiones,

y se informari al investigador de las decisiones adoptadas, con la justificaci6n

argumentada de 6sta.

RESOLUC10NES PARA LA EVALUAC10N ETICA DEL PROTOCOLO DE

INVESTIGAC10N

Articulo 28.― EI Protocolo rnotivo de evaluaci6n sera:

a) Aprobado

b) Aprobaci6n condicionada a mayor informaci6n, modificaci6n o aclaraci6n

e) No aprobado

う
、
フ

4.

5.

6.
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INFORME DE RESULTADOS DE LA EVALUACION ETICA DEL PROTOCOLO:

Articulo 29.- El Presidente del Comitd a trav6s del Secretario, informard al organismo

rector de la investigaci6n cientifica de la UCSG, al investigador principal y dem6s

autoridades y organismos inmersos en el proceso, mediante los oficios correspondientes, lo

siguiente:

o Informe dirigido al investigador principal indicando la aprobaci6n, aprobaci6n

condicionada, o no aprobaci6n del Protocolo evaluado, junto a la justificaci6n

argumentada de la decisi6n adoptada por el Comit6, segrin formato establecido por

eIMSP (Anexo 2-3).

. En el caso de aprobaci6n, el documento correspondiente al Consentimiento

Informado ser6 firmado y fechado por el Presidente y Secretario del Comit6.

Adem6s deberii constar direcci6n y tel6fono del Comit6, y correo electr6nico, para

que los sujetos investigados tengan acceso a consultas o dudas, durante y despu6s de

la ejecuci6n del proyecto.

. Se enviarin al Ministerio de Salud Priblica, informes mensuales de las evaluaciones

realizadas por el Comit6, firmado por el Presidente y secretario, de acuerdo al

formato establecido para el efecto.

. En cuanto tenga conocimiento se remitirin ala ARCSA, la notificaci6n de eventos

adversos reportados durante y despuds de la ejecuci6n del ensayo clinico aprobado.

SEGUIMIENTO Y EVALUACION ETICA DE LOS PROYECTOS APROBADOS:

Articulo 30.- El Comit6 de Biodtica en Investigaci6n Cientffica en Salud, solicitanl al

investigador. informes peri6dicos, cuantos sean necesarios sefialando los riesgos que la

investigaci6n podria generar, en relaci6n con el desarrollo del estudio observacional o

ensayo clinico. En 1o referente a los eventos adversos que se presentasen durante la

intervenci6n, deber6n ser comunicados inmediatamente de sucedidos de acuerdo a los

plazos establecidos para el efecto por la ARCSA.

El Comitd intervendr6 en lo que respecta a: Violaciones al Protocolo aprobado, a las

reglamentaciones de rigor, en caso de sospecha de fraude, mala conducta del investigador

(falsificaci6n y manipulaci6n de datos, plagio, autoria ficticia), etc., en caso de denuncia

por los sujetos investigados o comunidades participantes.

Las reaprobaciones anuales, en el caso de ensayos clinicos, se realizariln previo an6lisis del

informe de avance de la investigaci6n.
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rirulo tv
DE LA REFORMA DEL REGLAMENTO

Articulo 31.- Este Reglamento podr6 ser reformado por el Consejo Universitario, a

propuesta del Presidente del Comit6; dicha propuesta deberii establecer los motivos para

que la reforma se lleve a cabo, en cuanto a que el Reglamento deber6 estar en concordancia

con el Acuerdo 00004889 expedido por el Ministerio de Salud Priblica, y publicado en el

Registro Oficial 279 del l' de julio de 2014, asf como del Estatuto de la Universidad

Cat6lica de Santiago de Guayaquil, y deber6 ser el Reglamento reformado remitido a dicho

Ministerio para su registro y m6s tr6mites pertinentes. Las reformas entrar6n en vigencia,

unavez que sean aprobadas por dicha Cartera de Estado.

TITULO V

DE LAS DISPOSICIONES PARA EL REGIMEN DE TRANSICION

Articulo 32.- El Comit6 de Biodtica realizard todos los triimites administrativos y legales,

conducentes a su aprobaci6n definitiva en el Ministerio de Salud Priblica del Ecuador, asi

como de su Reglamento.

Articulo 33.- La Directiva provisional preparar6 un arancel en el que consten los valores

que se deberd.n cobrar, por los servicios cientificos y afines y conexos con las finalidades y

objetivo del Comit6, en cuya elaboraci6n participarrl el Presidente y el Coordinador

General, asi como el Asesor o los Asesores que se juzgue necesario incorporar, para la

preparaci6n del arancel en menci6n, el que ser6 aprobado por la Directiva en pleno del

Comit6 de Biodtica, y tendr6 inmediata aplicaci6n.

riruro vr
DE LAS RESPONSABILIDADES DE LA UNIVERSIDAD CATOLICA DE

SANTIAGO DE GUAYAQUIL

Articulo 34.- La UCSG proveer6 los servicios de un asistente que cumplir6 el horario

establecido de acuerdo a la necesidad que genere la actividad del Comit6, tanto para las

sesiones, como para la gesti6n administrativa y del mantenimiento del archivo, y otras

actividades que la especificidad de las funciones lo requieran.

Articulo 35.- La UCSG facilitar6 el apoyo al Comit6 de Bio6tica para su funcionamiento

en cuanto a los requerimientos fisicos relacionados con sala de sesiones, archivo,

mobiliario, equipos inform6ticos y cualquier otra infraestructura que sea compatible con el

buen funcionamiento de este organismo asesor.
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Articulo 36.― La UCSG reconocertt dentro de la jomada laboral de los integrantes dd

Comitё de Bioё tica,el trablo que realicen en este organismo;y brindartt apoyo para la

capacitaci6n y formaci6n continua de sus integrantes.

Articulo 37.― EI Cornitё de Bio6tica contara cOn una asignaci6n presupuestaria para cubrir

los requerirnientos que demande el desarroHo de sus actividades. Sera propuesta por el

Comitё y aprobada por el Seior Rector de la UCSG.

Articulo 38.―  La UCSG se encargara de receptar cl monto por concepto de revisiones,

supervisi6n,ernisi6n de infolllles,ccrtiflcados y otras actividades aflnes,segin el tarifario

cstablecido por cl Cornitё .

DISPOSIC10N GENERAL

En todo lo que no estuvicre reglamentado,se aplicaran de manera obHgatoria,las nollllas

del REGLAⅣ IENTO PARA LA APROBACION Y SEGUIMIENTO DE LOS
COⅣIITES DE ETICA DE INVESTIGAC10N EN SERES HUMANOS(CEISH)Y
DE LOS COⅣ IITES DE ETICA ASISTENCIALES PARA LA SALUD(CEAS),
expedido mediante Acuerdo Ministerial N° 00004889,dado en el E)istrito Metropolitano de

Qu託0,a lo dcjunio de 2014,y publicado en el Rcgistro Oflcial N° .28 del l° de julio de

2014.
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