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UNIVERSIDAD CATOLICA
DE SANTIAGO DE GUAYAQUIL
CONSEJO UNIVERSITARIO

CODIFICACION DEL REGLAMENTO DEL COMITE DE BIOETICA DE
INVESTIGACION CIENTIFICA EN SALUD DE LA UNIVERSIDAD CATOLICA
DE SANTIAGO DE GUAYAQUIL

TITULO1
PARTE GENERAL
DE LA NATURALEZA DEL COMITE DE BIOETICA
Articulo 1.- El Comité es un organismo de caracter consultivo e interdisciplinario,
constituido para estudiar y aprobar, las consultas y proyectos de investigacion en salud,
que le sean sometidos. Estard integrado por profesionales de la Universidad Catolica de
Santiago de Guayaquil, y de ser el caso estrictamente necesario, se podra incorporar
expertos de fuera de su seno.

Los miembros propios y externos seran designados por el Consejo Universitario, a
base de propuestas de candidatos en base al reconocimiento de sus méritos, experiencia y
aportes en el campo de la bioética, bajo criterios de equidad de género y que refleje la
diversidad social y cultural.

La evaluacién de protocolos de investigacion en salud que le sean puestos a
consideracion estara guiada por los principios establecidos en la Constitucion de la
Republica del Ecuador, el Codigo de Nuremberg, la Declaracién de Helsinki de la
Asociacién Médica Mundial de 1964 y sus posteriores actualizaciones, en la observancia de
los lineamientos. establecidos en la Guia de Buenas Practicas Clinicas de la Conferencia
Internacional de Armonizacién y en las leyes y reglamentos conexos en relacion a la
materia en el pais, protegiendo la dignidad, los derechos, el bienestar y la seguridad de los
seres humanos participantes de estudios, dentro del contexto del protocolo de la
investigacion. Y en el caso de proyectos relacionados con investigacion en salud de la
UCSG cuidando que no contravengan ni contradigan las competencias de la Comision de
Etica, Disciplina y Convivencia Universitaria de la UCSG, su Reglamento, el Cédigo de
Etica para los Procesos de Investigacion y los Aprendizajes de la UCSG, las disposiciones
de la Ley Orgéanica de Educacion Superior, y la normativa que para el caso le pueda ser

aplicable.
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LA SEDE DEL COMITE
Articulo 2.- El Comité de Bioética funcionara en la Universidad Catolica de Santiago de
Guayaquil, en los predios universitarios, donde tendra 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 Republica donde fueren convocados en razon
de la naturaleza de sus funciones en investigacion, podran 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 Comité tendrd las siguientes
funciones:
a) Evaluar los aspectos éticos, metodoldgicos, juridicos y cientificos de los
protocolos de investigacion con seres humanos que le sean puestos a consideracion,

de conformidad a los siguientes criterios:

ASPECTOS ETICOS

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

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

= Respetar la autonomia de la persona que participa en la investigacion:
consentimiento informado de la persona que participa en el estudio o de su
representante legal, idoneidad del formulario escrito y del proceso de obtencion
del consentimiento informado, justificacién de la investigacion en personas
incapaces de dar consentimiento.

=  Medidas para proteger los derechos, la seguridad, la libre participacion, la
decision de retirarse del ensayo clinico, el bienestar, la privacidad y la
confidencialidad de los participantes.

= Riesgos y beneficios potenciales del estudio a los que se expone a la persona en
la investigacion. Se exigirda que los riesgos sean admisibles, no superen los
riesgos minimos en voluntarios sanos, ni los riesgos excesivos en los enfermos.

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

»  Asegurar la evaluacion independiente del estudio propuesto.

Reglamento del Comité de Bioética Pdgina 2




= [doneidad ética y experticia técnica del investigador principal y su equipo.
ASPECTOS METODOLOGICOS

» Pertinencia o relevancia clinica de la investigacion. Justificacion del estudio.

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

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

= Coherencia de los procedimientos estadisticos para el anélisis de los datos.

= Correccion del grupo control respecto al equilibrio clinico y a la justificacion del
placebo.

ASPECTOS JURIDICOS

= Verificar que las decisiones tomadas en cuanto a las investigaciones estén
acordes a la legislacion y normativa vigente nacional e internacional.

» En casos de estudios multicéntricos, debera exigirse al investigador la
aprobacion del Comité 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
investigacion y el sitio clinico en donde ésta se realice.

= Exigir al promotor del estudio una pdliza de seguro, ofrecida por una institucion
legalmente registrada en el pais, que cubra las responsabilidades de todos 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.

ASPECTOS CIENTIFICOS

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

Evaluar las modificaciones de los documentos relacionados con la investigacion

previamente aprobada y cualquier informacién relevante remitida por el

investigador.

Realizar un seguimiento de los ensayos clinicos desde su inicio hasta la recepcion
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del informe final.

Reportar a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria,
ARCSA, los eventos adversos graves que se produzcan en cualquier etapa de la

investigacion y dar seguimiento a los mismos.

Revocar la aprobacion de la investigacion cuando se incumplan los procedimientos

establecidos.

Promover, coordinar, y participar en el acopio y transferencia de informacion
relacionada con la investigacion cientifica asi como organizacion de actividades y
procedimientos, destinados a asegurar la vigencia de los principios bioéticos en el

accionar de las diferentes estructuras universitarias y anexos.

Promover, apoyar, difundir y consolidar el conocimiento de la Bioética, con la
finalidad de lograr su plena aplicacion en campos tales como la ciencia médica,

bioldgica y tecnoldgica, el medio ambiente y otros.

Proceder a la capacitacion inicial y continua a los miembros del Comité en:

= Introduccidn y entrenamiento del trabajo y funcionamiento del Comité

s Capacitacion y entrenamiento para revision ética de las investigaciones

* [Investigacion Cientifica

» Etica en Investigacion

= Metodologia de la Investigacion

s Lectura dirigida

*  Métodos de evaluacion

= Revisiones bibliograficas

= Y otras que sean compatibles con los objetivos del Comité, es decir en el
quehacer de la investigacion cientifica.

Promover el andlisis interdisciplinario de las implicaciones éticas y sociales de las

propuestas, aplicaciones y avances cientifico-técnicos.

M
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Promover la organizacién y ejecucion de congresos, jornadas, seminarios,
coloquios, conferencias y mesas redondas en los que se aborden cuestiones

relacionadas con la Bioética y su interaccion con la investigacion cientifica.

Organizar y participar en exposiciones cientificas 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 Bioética.

Contrastar criterios y experiencias en el ambito de competencias del Comité de
Bioética de Investigacion Cientifica en Salud, y realizar actuaciones de apoyo o
colaboracién  con las distintas administraciones, instituciones, agrupaciones,
asociaciones, entidades y sociedades, de derecho publico o privado, cuando ello
pueda redundar en fomento y beneficio del conocimiento, difusién y consolidacion

de la Bioética en el area de la investigacion cientifica.

Crear una biblioteca especializada sobre Bioética.

Articulo 4.- El Comité de Bioética en Investigacion Institucional tiene como propdsito
contribuir a salvaguardar los derechos, dignidad, bienestar y seguridad de los participantes
en las investigaciones biomédicas, tomando siempre en consideracion los principios
bioéticos para asegurar la proteccion de los potenciales participantes en la investigacion

cientifica.

Ademas contribuir, facilitar y asegurar la calidad ética 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 debera apoyarse en las Leyes, reglas y
practicas ya existentes mediante la revision y evaluacion ética 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 Comité de Bioética en Investigacion Cientifica en
Salud deberan mantener confidencialidad de la informacion que le sea proporcionada para
sus labores como tal o cuando su carécter de confidencial resulte implicito. Para iniciar sus
funciones, los miembros del CEISH suscribiran una declaracién de no tener conflicto de
interés para su actuacién y de ser el caso excluirdn su participacién voluntariamente en el
tratamiento de temas en los que pudiese anticipar un conflicto de interés. Al término del
periodo para el cual fueron elegidos, los miembros deberan mantener la confidencialidad de
la informacion a la que tuvieron acceso durante sus funciones, incluso deben mantener su
confidencialidad cuando dejen sus funciones como miembros.

TITULO IT
DEL FUNCIONAMIENTO DEL COMITE
CAPITULO1
DE LOS MIEMBROS DEL COMITE
DEL CARACTER HONORARIO DE SUS MIEMBROS

Articulo 6. - Los miembros del Comité de Bioética desempefiardn su cargo con caracter
honorifico, pero podran devengar dietas en el desempefio de sus funciones, cuyo monto
sera fijado por el Consejo Directivo de la Facultad de Ciencias Médicas, con cargo a la
correspondiente partida presupuestaria de la Universidad Catolica de Santiago de

Guayaquil.

Los gastos que demanden los traslados para los congresos, seminarios o encuentros
cientificos y académicos a los que asistan sus miembros, seran cubiertos por la Universidad

Catolica de Santiago de Guayaquil.

DE LA COMPOSICION DEL COMITE

Articulo 7. - El Comité estara conformado por 9 miembros, quienes integraran un equipo
multidisciplinar; al menos cinco de ellos tendran los siguientes perfiles: Un profesional
Juridico, un Profesional de la Salud con experiencia en metodologia de la investigacion, un
profesional de la Salud con conocimientos en Bioética y un representante de la sociedad
civil. Su designacién corresponde al Rector o Rectora de la Universidad Catdlica de
Santiago de Guayaquil, quien convocara y seleccionard a base de méritos, experiencias y
aportes en Bioética tanto en los aspectos propios de la medicina, cuanto a las normativas
aplicables sobre la materia, a los integrantes del Comité, y sus miembros duraran en sus

> ee——— -
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funciones 4 afios, pudiendo ser reelegidos por una sola vez.  El quérum de instalacion
para las sesiones, debera estar constituido por 5 de sus miembros, que representan mas de
la mitad del total de éstos, pero la mayoria decisoria para aprobar lo que corresponda, en la
sesién que se convoque, estard constituida por la mayoria simple de los miembros
presentes.

Los Miembros deben provenir, en cuanto a su designacion se refiere, del seno de la UCSG,
mediante resolucién adoptada por el Rector o Rectora; y sin perjuicio de lo antes
mencionado, también podra contar dicho Comité, con el aporte de otros profesionales de
fuera de su seno, que hayan demostrado experiencia investigativa en el tema de la Bioética.
Dichos profesionales deberan ser seleccionados rigurosamente.

El Presidente nato sera el Rector o Rectora de la Universidad, por asi disponerlo el Art. 27
de su Estatuto. Su alterno, a efecto de la subrogacién o delegacion que se lleve a cabo, sera
designado de entre los miembros del Comité.

El representante de la sociedad civil, que debe exhibir condiciones que amerite su
incorporacion, y fundamentalmente desempeiie una profesion identificada con los fines y
propdsitos del Comité, participara en las reuniones del Comité con voz y voto.”.

Articulo 8. El Comité de Bioética contard 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. 11 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 Publica, publicado en el Suplemento de del Registro Oficial N° 279 de
julio 1° de 2014.
DEL PRESIDENTE

Articulo 9.- El Presidente del Comité, contara con las siguientes atribuciones, obligaciones,

deberes y responsabilidades.

a) El Presidente o quien lo reemplace o lo subrogue temporalmente por delegacion de
éste, representara al Comité de Bioética a todos los efectos y dirigird las sesiones
ordinarias y extraordinarias. Serd la voz oficial a nombre del Presidente, de los

asuntos tratados en el seno del Comité y podra comunicar las resoluciones a las que
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se haya llegado, cuando sea autorizado por decision mayoritaria de los miembros
concurrentes a la sesion, en la que se adoptaron las resoluciones del caso.

b) El Presidente nato, que debera ser el Rector o Rectora de la UCSG, o quien por su
autorizacion desempefie la presidencia temporal en calidad de subrogante, debe
velar porque se cumplan los aspectos éticos, metodoldgicos y juridicos que se
determinan y seflalan en el Art. 3 del presente Reglamento y velara también
fundamentalmente para que se cumplan los propositos del Comité, en cuanto a
salvaguardar los derechos, dignidad, bienestar y seguridad de los participantes en
las investigaciones biomédicas, siempre considerando los principios bioéticos en
funcion del aseguramiento de la proteccion que debe brindarse, a quienes devengan
en participantes en todas las investigaciones cientificas que asuma
responsablemente el Comité.

c) Debera en cuanto al cumplimiento y el perfeccionamiento de las finalidades del
Comité, apoyarse en toda cuanta normativa resultare aplicable, incluyendo reglas y
practicas ya existentes, y conceptuadas como apropiadas y conducentes a los altos
objetivos propios de la investigacion.

d) Corresponder4 al Presidente, o a su reemplazo por subrogacién temporal, en virtud
de la delegacion que le fuera conferida, el velar para que no se produzcan
infidencias que afecten la confidencialidad de la informacion cientifica que ha sido
receptada. Si detectare alguna violacion a las disposiciones propias de la
confidencialidad, que sean atribuibles a alguno o a algunos de ,sus miembros,
convocara al Comité para la adopcion de decisiones al respecto.

e) La sustitucion al Presidente se dard, cuando éste lo exprese por escrito, autorizando
a quien deba reemplazarlo por su delegacion, para el cumplimiento especifico de los
objetivos institucionales.

DEL SECRETARIO
Articulo 10. — El Secretario tendr4 las siguientes responsabilidades, deberes, obligaciones y
competencias:

a) El Secretario, que preferentemente debera ser Abogado y docente de la Facultad de
Jurisprudencia de la UCSG, por disposicion del Presidente o de su delegado como
subrogante, sera el encargado de convocar a los miembros del Comité de Bioética a
las sesiones ordinarias con al menos 5 dias habiles de anticipacion, y a las sesiones

extraordinarias, con 72 horas de anticipacion, debiendo enviar el orden del dia
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contentivo de los temas a tratarse, y la documentacion pertinente y de soporte
respecto de las materias atinentes.

b) Se encargara 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 algin miembro o miembros no estén de acuerdo con la resolucion adoptada debe
hacerse constar en el acta las razones expuestas por tal miembros o tales miembros.
Ademads, hara constar la fecha y hora de cada sesién y archivara sus actas
ordenadamente, luego de su aprobacion reglamentaria y el despacho de las
resoluciones.

¢) Se encargara de redactar las Actas y los Informes e incorporard los informes que se
hayan presentado en la correspondiente sesion. Las actas estardn debidamente
numeradas, en el orden correspondiente 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 extendera a pedido de cualquiera de ellos, copia
suscritas por €l con la razon de su aprobacion, expresando que es igual a su original.

d) Remitird los informes pertinentes y procedentes a quien haya actuado como
investigador designado por el Comité, mediante oficio firmado por el Presidente o su
subrogante en virtud de la delegacion efectuada por aquel, en el que se indicara la
decision de: aprobacién, o de aprobacion condicionada a aclaraciones,
modificaciones o informacion complementaria; o de no aprobaciéon del Protocolo
correspondiente, adjuntando la justificacion argumentada de su decision de acuerdo
al formato especifico para el efecto.

e) Mantendra los archivos del Comité debidamente actualizados y ordenados.

f) Formara una base de datos de los Proyectos de investigacion analizados, sean estos
aprobados, rechazados y con enmiendas.

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

h) Mantendra un archivo con las referencias Bibliograficas de los proyectos analizados.

i) Se encargard, conjuntamente con el Presidente o quien actie en virtud de su
delegacion como su subrogante, de elaborar y someter a aprobacion del Comité, los
informes que seran enviados a los organismos centrales a quienes competa, a efecto
de resolver lo que fuere inherente a tales informes. Se identifica y singulariza a la
Direccién de Inteligencia de la Salud del Ministerio de Salud Puablica, como el

organismo competente y receptor de tales informes.
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j) Y todas aquellas funciones que el Comité le atribuya, con sujecion a la normativa
que para cada caso fuere aplicable, y las que sean necesarias para el normal

desenvolvimiento de este organismo.

Articulo 11.- A los cuatro afios de funcionamiento del Comité, se realizara una renovacion
de al menos el 50% de sus integrantes, que no sera en ningln caso menor a 5 de sus
miembros. En caso de renuncia o impedimento por parte de uno de ellos para continuar en
su funcidn, el Rector o Rectora de la Universidad Catdlica de Santiago de Guayaquil,
designard un reemplazo que durard el tiempo que le hubiera faltado para concluir sus
funciones, tomando en cuenta que el Comité debe cumplir permanentemente en su
composicion, con el niamero 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 conduccion de la sesion, lo
reemplazara aquel de los miembros a quien éste delegue, para que actlie como su
subrogante. En caso de ausencia del Secretario, el Presidente o su subrogante podra
nombrar un Secretario ad — hoc.
DE LA SESIONES ORDINARIAS
Articulo 13.- El Comité se reunird ordinariamente cada mes, y las convocatorias se
efectuaran con por lo menos 5 dias habiles de anticipacion a la fecha en la que deba
sesionar, y deberd instalarse con el quorum correspondiente de 5 de sus integrantes con
derecho a voto. Las sesiones seran dirigidas por el Presidente del Comité, o por su
delegado, quien debera hacer leer por Secretaria, el orden del dia a tratar. Cada sesion
ordinaria debera ser registrada por escrito, para lo cual el secretario cumplira con todas sus
obligaciones, responsabilidades y deberes contenidas en el Art. 10, . E1 Comité aprobar al
acta de la sesion anterior, y conocera todos aquellos asuntos contemplados en el articulo 3
de este Reglamento.

DE LAS SESIONES EXTRAORDINARIAS

Articulo 14.- El Comité podra reunirse en sesion extraordinaria en cualquier dia y hora
hébil, previa convocatoria hecha con 72 horas de antelacion por el Secretario, por decision
del Presidente, o de su subrogante en funciones, en virtud de la delegacién efectuada. Se
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instalara cuando exista el quérum reglamentario que lo constituye la mayoria de sus
miembros con derecho a voto, en un nimero no menor de 5. Podra conocer cualquier
asunto urgente y de vital importancia, que a su criterio no haya sido tratado en sesion
ordinaria o requiera un tratamiento prioritario.

DE LA CONVOCATORIA A ASESORES, EXPERTOS y ESPECIALISTAS

Articulo 15.- El Comité elaboraré un listado de asesores, expertos, especialistas, a los que
podra convocar para tratar cuestiones especificas en las que se resuelva la necesidad de su
intervencion, pudiendo incluso invitar en casos excepcionales, a expertos respecto de algin
tema, antes no considerado, y que no estén incluidos en el listado.

La designacion de tales asesores, expertos o especialistas, sera hecha por el propio Comité.
Los asi incorporados a tales designaciones, no podran ocupar funciones representativas ni
delegadas.

Se deberé dejar constancia escrita tanto de la comunicacion mediante la cual se formula la
convocatoria y/o invitacién antes citadas, cuanto de su aceptacion a ésta, por parte del
convocado o invitado, y su compromiso formalmente expresado, de entregar sus
competencias al Comité.

DE LA BASE DE DATOS

Articulo 16.- El Comité debera elaborar una BASE DE DATOS, que debera tener la
siguiente informacion:
e Nombre del protocolo de investigacion
¢ Nombre del Investigador/res
¢ Un namero de Codigo al Protocolo aprobado
e Datos del investigador
e Fecha de solicitud de la evaluacion del protocolo,
¢ En caso de enmiendas, se colocaré la fecha que fue aprobado el protocolo que
cumpli6 con toda la documentacion requerida.
e Un nimero de Codigo al Protocolo rechazado
e La Fecha de la evaluacion y seguimiento de los protocolos.
e La fecha de traslado al Archivo Central pasado los 7 afios de la aprobacion de
los protocolos
e Mantendrd actualizada la informacion de los estudios, y presentada a los

miembros del Comité, cuando fuere requerida por éstos.

e e
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e Mantendra un archivo de las capacitaciones para los miembros del Comité, y

para los investigadores.

DE LA COORDINACION Y ORGANIZACION DE EVENTOS

Articulo 17.- Si fuere necesario e imprescindible, el Presidente del Comité o su delegado,
podra designar de dentro de su seno a un miembro o miembros que se encarguen de
coordinar la organizacién de los eventos, conferencias, seminarios y programas de
capacitacion, relativos a la funcion del Comité.

Todos los miembros del Comité tienen la atribucion y la facultad de evaluar, tanto los
protocolos de los procesos de investigacion presentados al organismo, cuanto los informes
que el Coordinador o Coordinadores también presenten.

CAPITULO IV
DE LOS DERECHOS Y PROHIBICIONES DE LOS MIEMBROS DEL COMITE
DE LOS DERECHOS DE LOS MIEMBROS DEL COMITE
Articulo 18.- Los miembros del Comité tendran derecho a:

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

b) Intervenir en las actividades académicas, y en todas aquellas que organizare el
Comité en cumplimiento de las funciones prescritas en este Reglamento;

DE LAS PROHIBICIONES
Articulo 19.- Los miembros del Comité de Bioética estan sometidos a las siguientes
prohibiciones:

a) Proponer en el seno del Comité asuntos personales o de politica partidista, y en los
que tengan intereses ajenos a la naturaleza misma del Comité;

b) Ejecutar en la Sede de la Institucion actividades con fines de lucro, o pretender
utilizar el comité con dichos fines; y/o la practica de actividades que contravengan a
este Reglamento.

DE LA PERDIDA DE LA CALIDAD DE MIEMBRO
Articulo 20. - Son causales para la pérdida de la calidad de miembro las siguientes:

a) Por voluntad manifestada por escrito del interesado de retirarse del Comité, o por
haberse producido su fallecimienio;

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

sélo puede ser justificada por enfermedad grave o por encontrarse fuera del pais la

S
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persona miembro del Comité, y siempre y cuando haya sido notificado al Secretario
antes de las cuatro sesiones;

¢) Por ofensa grave, a juicio del Comité, cometida por medio de cualquier acto,
realizado dentro o fuera del local Institucional y que signifique perjuicio, deslealtad
u ofensa al Comité o a la UCSG, a sus organismos directivos 0 a sus miembros; o
asi como cuando lesione a los propdsitos, objetivos y las finalidades de dicho
Comité.

d) Por haber sido condenado mediante sentencia ejecutoriada por un Tribunal de la
Republica o de un pais extranjero;

e) Por usar cualquier medio de comunicacion o publicidad para lesionar el prestigio, o
tratar de desintegrar la unidad del Comite¢;

f) Cuando se comprobare que ha estado ejecutando actos o précticas contrarias a la
Convencion de Derechos del Nifio, o a la Legislacion 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 Comité
analizar4 la procedencia de iniciar un trdmite administrativo para determinar si cabe
o no la pérdida de la calidad de miembro.

TITULO 1
EVALUACION DE LOS PROTOCOLOS
CAPITULO V
REQUISITOS ETICOS PARA LA EVALUACION DE PROYECTOS DE
INVESTIGACION BIOMEDICA:
Articulo 21.-

a) El Comité de Bioética de investigacion cientifica en salud evaluara los proyectos de
investigacion cientifica en el area de salud, que le sean presentados por la
Universidad Catolica de Santiago de Guayaquil u otra institucién vinculada con la
investigacion cientifica.

b) Para ser evaluado un Proyecto de Investigacion por parte del Comité, el
Investigador responsable debera presentar por escrito la solicitud dirigida al

Presidente del Comité, adjuntando la siguiente informacion y documentacion:

b.1) INFORMACION:
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Titulo de la investigacion.

Casa de salud o lugar donde se implementara la investigacion.

Patrocinador o Sponsor.

Investigador principal y coinvestigador(es)

b.2) DOCUMENTACION:

= Solicitud de aprobacion de la investigacion dirigida al Presidente del Comité
para que se evalue el proyecto.

s Registro de solicitud de aprobacion de ensayo clinico, en la base de datos en
la web de la Direccion Nacional de Inteligencia de Salud, DIS, del
Ministerio de Salud Publica, en los casos que aplique.

= Carta de responsabilidades del promotor, de los investigadores y del
responsable del centro donde se lleve a efecto la investigacion, en la que se
incluya el compromiso de cumplir con las normas bioéticas nacionales e
internacionales.

= Adjuntar Protocolo de estudio y anexos o enmiendas en el idioma original
del promotor y en castellano ( se presentara certificado del traductor), debera
enviarse tres ejemplares del protocolo.

® Procedimientos de reclutamiento de sujetos participantes en el estudio.

= Formulario de consentimiento informado

® Manual del Investigador

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

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

= Certificado de capacitacion o experiencia probada de los investigadores
participantes en el estudio, en temas de bioética de la investigacion, emitido
por organizaciones que proporcionen formacion en ética de la investigacion,
a través de entidades existentes sobre la materia o centros de estudio de nivel
superior.

= Presentar declaracién juramentada de la no existencia de conflicto de

intereses.
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= En el caso de ensayos clinicos, presentar una poliza de seguro para proteger
de riesgos a los sujetos que participaran en la investigacion de una empresa
legalmente establecida en el pais; si el Seguro estd en otro idioma, de la
misma manera entregard traducido al espafiol, con la firma y nombre del
traductor.

= Presentar comprobante de Pago de Arancel (Original) en los casos que
corresponda, segun la tabla del Comité de Bioética de la UCSG

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

En los casos de estudios observacionales, se debera presentar:

= Solicitud de aprobacion de la investigacion dirigida al Presidente del Comité
para que se evalue el proyecto.

= (Carta de responsabilidades del promotor, de los investigadores y del
responsable del centro donde se lleve a efecto la investigacion, en la que se
incluya el compromiso de cumplir con las normas bioéticas nacionales e
internacionales.

= Adjuntar Protocolo de estudio y anexos o enmiendas en el idioma original
del promotor y en castellano (se presentara certificado del traductor), debera
enviarse tres ejemplares del protocolo.

® Procedimientos de reclutamiento de sujetos participantes en el estudio.

® Formulario de consentimiento informado (cuando se realicen estudios con la
intervencion de seres humanos)

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

s Certificado de capacitacion o experiencia probada de los investigadores
participantes en el estudio, en temas de bioética de la investigacion, emitido
por organizaciones que proporcionen formacion en ética de la investigacion,
a través de entidades existentes sobre la materia o centros de estudio de nivel
superior.

= Presentar declaracion 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, segun la tabla del Comité de Bioética de la UCSG

s En casos de estudios multicéntricos, el investigador deberd presentar la
aprobacion del Comité de Etica del pais en donde radica el patrocinador del
estudio.

= Documentacién adicional que aporte informacion util y/o necesaria para el

estudio.

ARCHIVO Y SEGURIDAD DE DOCUMENTOS

Articulo 22.- El Comité de Bioética de Investigacion Cientifica en Salud, debera conservar

hasta un tiempo méaximo de siete (7) afios en los casos de ensayos clinicos, los archivos,

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

electronicas, lleguen al mencionado Comité; ademas se coordinard con las instancias

Isuperiores respectivas para implementar procesos, sistemas de conservacion y seguridad

de los mismos. En el caso de estudios observacionales se preservara la documentacién por

tres (3) afos.

ARCHIVO CENTRAL

Articulo 23.- Debera contener como minimo:

Politicas Nacionales e Internacionales de Bioética en Investigacion

Normas y regulaciones nacionales e internacionales de ética en Investigacion
cientifica con sujetos humanos

Guias Operacionales para el funcionamiento de los Comités de Bioética en
Investigacion

Manual del Investigador

Reglamento Interno del Comité de Bioética en Investigacion cientifica en Salud

Bibliografia documentada de Etica en Investigacion Cientifica

ARCHIVO DE GESTION

Articulo 24.- Debera contener como minimo:

Acta constitutiva del comité

Curriculo vitae de los miembros del comité

Actas de reuniones numeradas y fechadas por afio

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

foliadas por afio.
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e Informes del Comité al Director/ Gerente de la Institucion de los protocolos
aprobados, rechazados y enmiendas, por afio.

e Informes de la Gestion del Comité al Director/ Gerente de la Institucion de los
protocolos aprobados, rechazados y enmiendas, por afio.

e Informe al Investigador de los protocolos aprobados, rechazados y enmiendas
enumeradas, fechado, firmado por Presidente y Secretario del Comité, por afio.

e Informes de Gestidn del Presidente.

e Informe de Gestion del Secretario.

e Registrar correspondencia recibida y enviada por afio, fechada y enumerada
(archivo numérico).

e Registrar criterios técnicos cuando el caso amerite, por afio fechada y numerada.

DEL ARCHIVO FINANCIERO Y DE LAS RESPONSABILIDADES DEL
TESORERO

Articulo 25.- Estard bajo la responsabilidad del Tesorero del Comité y debera contener
como minimo:

e Registro del presupuesto anual.

e Registro de ingresos anuales (documentos originales).

e Registro de gastos (documentos originales).

e Registro de otros ingresos (documentos originales).
DOCUMENTACION
Articulo 26.- En este archivo:
Se conservaran los Documentos de los proyectos presentados por el investigador,
patrocinadores nacionales y /o internacionales.
Todo protocolo estard resguardado en un archivo con el Titulo del Proyecto, Cédigo,
nombre de la Institucion, patrocinantes, nombre del investigador, lugar o centro donde se

llevé a cabo la investigacion, fecha de inicio y terminacion del proyecto.

CAPITULO VI
PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE LOS PROYECTOS PRESENTADOS
POR EL INVESTIGADOR:
Articulo 27.-
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1. El Secretario del Comité receptard los documentos y entregard una copia al
interesado fechado y sellado, ademas que se le indicard la fecha de evaluacion del
protocolo y en caso de requerirse se le invitard para aclarar o ampliar cualquier
informacién o dudas de los propositos del proyecto.

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

estén completos y correctamente estructurados.

W

El Presidente presentara el protocolo, asignara a los miembros del Comité su
analisis en base al check list para revision de estudios observacionales o ensayos
clinicos, segin corresponda (Anexo 2 y Anexo 3), cuya aprobacion determinara la
continuacion del proceso.

4. El Presidente podrd invitar al investigador principal, para exponer el proyecto en el
comité en un tiempo maximo de 30 (treinta) minutos, y que ademés 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 4rea analizada o
se requiera alguna ampliacion del protocolo.

5. Los miembros del comité se reunirdn en sesion ordinaria, una vez por mes, a partir
de la recepcion de la documentacion en el cual no estara presente el interesado; se
exigird que el Comité, esté conformado por un grupo multi e interdisciplinario, el
cual deliberara con el quérum de instalacion de la mitad més uno de sus miembros.
En caso de conflicto de interés, cualquier miembro que se sienta comprometido,
debera retirarse antes de la deliberacion, dejando constancia en el acta de la sesion,
las razones del caso. Se dejara constancia en el acta, de la aprobacion, rechazo, o
enmienda del protocolo.

6. Las decisiones seran adoptadas por una mayoria simple, que concurra a las sesiones,

y se informaré al investigador de las decisiones adoptadas, con la justificacion

argumentada de ésta.

RESOLUCIONES PARA LA EVALUACION ETICA DEL PROTOCOLO DE
INVESTIGACION
Articulo 28.- El Protocolo motivo de evaluacion sera:
a) Aprobado
b) Aprobacion condicionada a mayor informacion, modificacién o aclaracion

¢) No aprobado
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INFORME DE RESULTADOS DE LA EVALUACION ETICA DEL PROTOCOLO:

Articulo 29.- El Presidente del Comité a través del Secretario, informara al organismo
rector de la investigacion cientifica de la UCSG, al investigador principal y demas
autoridades y organismos inmersos en el proceso, mediante los oficios correspondientes, lo
siguiente:

e Informe dirigido al investigador principal indicando la aprobacién, aprobacion

condicionada, o no aprobacion del Protocolo evaluado, junto a la justificacion
argumentada de la decision adoptada por el Comité, seglin formato establecido por
el MSP (Anexo 2-3).
= En el caso de aprobacion, el documento correspondiente al Consentimiento
Informado serd firmado y fechado por el Presidente y Secretario del Comité.
Ademiés deberd constar direccion y teléfono del Comité, y correo electrénico, para
que los sujetos investigados tengan acceso a consultas o dudas, durante y después de
la ejecucidn del proyecto.
= Se enviaran al Ministerio de Salud Publica, informes mensuales de las evaluaciones
realizadas por el Comité, firmado por el Presidente y secretario, de acuerdo al
formato establecido para el efecto.
= En cuanto tenga conocimiento se remitiran a la ARCSA, la notificacion de eventos
adversos reportados durante y después de la ejecucion del ensayo clinico aprobado.
SEGUIMIENTO Y EVALUACION ETICA DE LOS PROYECTOS APROBADOS:
Articulo 30.- EI Comité de Bioética en Investigacion Cientifica en Salud, solicitara al
investigador, informes periddicos, cuantos sean necesarios sefialando los riesgos que la
investigacién podria generar, en relacion con el desarrollo del estudio observacional o
ensayo clinico. En lo referente a los eventos adversos que se presentasen durante la
intervencién, deberan ser comunicados inmediatamente de sucedidos de acuerdo a los
plazos establecidos para el efecto por la ARCSA.
El Comité intervendra en lo que respecta a: Violaciones al Protocolo aprobado, a las
reglamentaciones de rigor, en caso de sospecha de fraude, mala conducta del investigador
(falsificacion y manipulacion 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 realizaran previo andlisis del

informe de avance de la investigacion.

Reglamento del Comité de Bioética Pdgina 19




TITULO IV
DE LA REFORMA DEL REGLAMENTO

Articulo 31.- Este Reglamento podra ser reformado por el Consejo Universitario, a
propuesta del Presidente del Comité; dicha propuesta debera establecer los motivos para
que la reforma se lleve a cabo, en cuanto a que el Reglamento deberd estar en concordancia
con el Acuerdo 00004889 expedido por el Ministerio de Salud Publica, y publicado en el
Registro Oficial 279 del 1° de julio de 2014, asi como del Estatuto de la Universidad
Catdlica de Santiago de Guayaquil, y debera ser el Reglamento reformado remitido a dicho
Ministerio para su registro y mas tramites pertinentes. Las reformas entraran en vigencia,
una vez que sean aprobadas por dicha Cartera de Estado.

TITULO V

DE LAS DISPOSICIONES PARA EL REGIMEN DE TRANSICION

Articulo 32.- El Comité de Bioética realizara todos los tramites administrativos y legales,
conducentes a su aprobacién definitiva en el Ministerio de Salud Publica del Ecuador, asi
como de su Reglamento.
Articulo 33.- La Directiva provisional preparara un arancel en el que consten los valores
que se deberén cobrar, por los servicios cientificos y afines y conexos con las finalidades y
objetivo del Comité, en cuya elaboracion participara el Presidente y el Coordinador
General, asi como el Asesor o los Asesores que se juzgue necesario incorporar, para la
preparacion del arancel en mencion, el que sera aprobado por la Directiva en pleno del
Comité de Bioética, y tendrd inmediata aplicacion.

TITULO VI

DE LAS RESPONSABILIDADES DE LA UNIVERSIDAD CATOLICA DE
SANTIAGO DE GUAYAQUIL

Articulo 34.- La UCSG proveera los servicios de un asistente que cumplird el horario
establecido de acuerdo a la necesidad que genere la actividad del Comité, tanto para las
sesiones, como para la gestion administrativa y del mantenimiento del archivo, y otras
actividades que la especificidad de las funciones lo requieran.
Articulo 35.- La UCSG facilitara el apoyo al Comité de Bioética para su funcionamiento
en cuanto a los requerimientos fisicos relacionados con sala de sesiones, archivo,
mobiliario, equipos informaticos y cualquier otra infraestructura que sea compatible con el

buen funcionamiento de este organismo asesor.
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Articulo 36.- La UCSG reconocera dentro de la jornada laboral de los integrantes del
Comité de Bioética, el trabajo que realicen en este organismo; y brindara apoyo para la
capacitacion y formacion continua de sus integrantes.

Articulo 37.- El Comité de Bioética contard con una asignacion presupuestaria para cubrir
los requerimientos que demande el desarrollo de sus actividades. Ser4 propuesta por el
Comité y aprobada por el Sefior Rector de la UCSG.

Articulo 38.- La UCSG se encargara de receptar el monto por concepto de revisiones,
supervision, emision de informes, certificados y otras actividades afines, segln el tarifario
establecido por el Comité.

DISPOSICION GENERAL

En todo lo que no estuviere reglamentado, se aplicaran de manera obligatoria, las normas
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 Ministerial N° 00004889, dado en el Distrito Metropolitano de
Quito, a 10 de junio de 2014, y publicado en el Registro Oficial N°. 28 del 1° de julio de
2014.

SECRETARIA GENERAL.- El suscrito Secretario General de la Universidad
Catélica de Santiago de Guayaquil, Certifica: que el presente REGLAMENTO DEL
COMITE DE BIOETICA DE INVESTIGACION CIENTIFICA EN SALUD DE LA
UNIVERSIDAD CATOLICA DE SANTIAGO DE GUAYAQUIL, fue aprobado por el
Consejo Universitario, en sesion del 28 de julio de 2016.- Guayaquil, 5 de agosto
A 2016 mmmimmmmm i

AUTORIZADO:

#0. Alejo Pérez Limones

4 auro Toscanini Segale, Ph.D.
Secretario General

Rector
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