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EL ORGANO COLEGIADO SUPERIOR
DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA

CONSIDERANDO:

PRIMERO.- Que, el Art. 341 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, dispone: "El
Estado generara las condiciones para la proteccion integral de sus habitantes a lo largo
de sus vidas, que aseguren los derechos y principios reconocidos en la Constitucion, en
particular la igualdad en la diversidad y la no discriminacion, y priorizara su accion hacia
aquellos grupos que requieran consideracion especial por la persistencia de
desigualdades, exclusion, discriminacidon o violencia, o en virtud de su condicion etaria,
de salud o de discapacidad (...).";

SEGUNDO.- Que, el Art. 19 de la Declaraciéon Universal sobre Bioética y Derechos
Humanos 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;

TERCERO.- Que, la Asociacion Médica Mundial (AMM) ha promulgado la Declaracion
de Helsinki como una propuesta de principios éticos para investigacion meédica en seres
humanos, incluida la investigacion del material humano y de informacion identificables,
conforme al mandato de la AMM, la Declaracion esta destinada principalmente a los
médicos. La AMM insta a otros involucrados en la investigacion médica en seres
humanos a adoptar estos principios;

CUARTO.- La referida Declaracion de Helsinki, en su articulo 8 sefiala que en la
investigaciébn médica en seres humanos, los derechos de la persona que participa en la
investigaciéon debe tener siempre la primacia sobre todos los demas intereses; v,
requiere la evaluacion previa y aprobacién por parte de un comité de ética independiente;

QUINTO.- Que, las Pautas Eticas internacionales para la investigacion Biomédica en
Seres Humanos, preparadas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas (CIOMS), en colaboracion con la Organizacion Mundial de la Salud,
establece entre sus articulos que todas las propuestas para realizar investigaciones en
seres humanos deben ser sometidas a uno o mas comités de evaluacion cientifica y
ética; y hace referencia a la importancia del consentimiento informado individual en toda
investigacion biomédica;

SEXTO.- Que, el Art. 7 de la Ley Organica de Salud, estipula: “Toda persona, sin
discriminacion por motivo alguno, tiene en relacion a la salud, los siguientes derechos:
(...) e) Ser oportunamente informada sobre las alternativas de tratamiento, productos y
servicios en los procesos relacionados con su salud, asi como en usos, efectos, costos
y calidad; a recibir consejeria y asesoria de personal capacitado antes y después de los
procedimientos establecidos en los protocolos médicos. Los integrantes de los pueblos
indigenas, de ser el casa, seran informados en su lengua materna; (...) h) Ejercer la
autonomia de su voluntad a través del consentimiento por escrito y tomar decisiones
respecto a su estado de salud y procedimientos de diagndstico y tratamiento, salvo en
los casos de urgencia, emergencia o riesgo para la vida de las personas y para la salud
publica; (...) I) No ser objeto de pruebas, ensayos clinicos, de laboratorio o
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investigaciones, sin su conocimiento y consentimiento previo por escrito; ni ser sometida
a pruebas o examenes diagndsticos, excepto cuando la ley expresamente lo determine
0 en caso de emergencia o urgencia en que peligre su vida.";

SEPTIMO.- Que, el Art. 207 de la Ley Organica de Salud, dispone: "La investigacion
cientifica en salud asi como el uso y desarrollo de la biotecnologia, se realizara orientada
a las prioridades y necesidades nacionales, con sujecidén a principios bioéticos, con
enfoques pluricultural, de derechos y de género, incorporando las medicinas
tradicionales y alternativas.";

OCTAVO.- Que, el Art. 207 de la Ley Organica de Salud, contempla: "La investigacion
cientifica tecnolégica en salud serd regulada y controlada por la autoridad sanitaria
nacional, en coordinacion con los organismos competentes, con sujecidn a principios
bioéticos y de derechos, previo consentimiento informado y por escrito, respetando la
confidencialidad.”,;

NOVENO.- Que, los Acuerdos Ministeriales Nros. 00015-2021 y 038-2021 contienen el
Reglamento Sustitutivo del Reglamento para la Aprobacion y Seguimiento de Comités
de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH) y Comités de Etica Asistenciales
para la Salud (CEAS), que tiene como objeto “... regular el procedimiento para la
evaluacion, aprobacion y seguimiento de los Comités de Etica de Investigaciéon en Seres
Humanos (CEISH) y de los Comités de Etica Asistenciales para la Salud (CEAS)...”

DECIMO.- Que, el Acuerdo Ministerial Nro. 075-2017 contiene el Reglamento para la
aprobacion, desarrollo, vigilancia y control de los ensayos clinicos que tiene por objeto
“... regular la aprobacion, ejecucion, seguimiento, vigilancia y control de los ensayos
clinicos en el Ecuador, que se realicen con medicamentos, productos biologicos y
productos naturales procesados de uso medicinal...”

DECIMO PRIMERO.- Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 00005-2022, de fecha 29
de julio de 2022, publicado en Registro Oficial No. 118 de 02 de agosto de 2022, se
expidi® “ el Reglamento Sustitutivo del Reglamento para la Aprobacién vy
Seguimiento de Comités de Etica de Investigacién en Seres Humanos (CEISH);

DECIMO SEGUNDO.- Que, en el Acuerdo Ministerial No. 00005-2022, de fecha 29 de
julio de 2022, en el Art. 1, establece: “El objeto del presente Reglamento es regular el
procedimiento para la evaluacion, aprobacion y seguimiento de los Comités de Etica de
Investigacion en seres humanos (CEISH)...”;

DECIMO TERCERO.- Que, en el Acuerdo Ministerial No. 00005-2022, de fecha 29 de
julio de 2022, en su Art. 4, sefiala: “Los CEISH son los responsables de salvaguardar la
dignidad, los derechos, la integridad, seguridad y el bienestar de los seres humanos
participantes de investigaciones, mediante la evaluacion (...)”;

DECIMO CUARTO.- Que, en el Acuerdo Ministerial No. 00005-2022, de fecha 29 de julio
de 2022, en su Art. 7, determina: “Los dictamenes emitidos por los CEISH y las
recomendaciones emitidas por los CEAS se regiran en los principios éticos enunciados
en los documentos guia, referentes a temas de ética y bioética nacionales e
internacionales (...)”;
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DECIMO QUINTO.- Que, en el Acuerdo Ministerial No. 00005-2022, de fecha 29 de julio
de 2022, en su Art. 10, establece las funciones de Comité de Etica de Investigacion en
Seres Humanos;

DECIMO SEXTO.- Que, en el Acuerdo Ministerial No. 00005-2022, de fecha 29 de julio
de 2022, en su Art. 11, establece: “Todos los CEISH deberan estar vinculados a una
institucion académica, hospital basico, hospital general, hospital especializado, hospital
de especialidades, ya sea publico o privado, y/o instituto publico de investigacion en
salud (...)”

DECIMO SEPTIMO.- Que, en el Acuerdo Ministerial No. 00005-2022, de fecha 29 de
julio de 2022, en su Art. 12, establece que todos los Comités de Etica de Investigacion
en Seres Humanos, deberan tener su propio Reglamento para el funcionamiento interno
de los mismos; vy,

DECIMO OCTAVO.- Que, la Universidad Nacional de Loja declara su voluntad para
crear el Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Nacional
de Loja y prestara todo el apoyo para su funcionamiento, garantizando:

a. Instalaciones que faciliten el trabajo del Comité de Etica de Investigacion en Seres
Humanos, en condiciones de confidencialidad con un espacio apropiado para la
Secretaria y para las reuniones;

b. Mobiliario minimo y/o plataforma informatica que garantice la custodia y
confidencialidad del archivo y toda la documentacion recopilada. Esta documentacién
debera ser almacenada por un periodo de siete (7) afios;

c. Equipamiento y soporte informatico que permita sistematizar la informacion generada
por el Comité y las condiciones de resguardo de seguridad de informacion e informatica;
d. Personal administrativo y/o técnico externo al Comité de Etica de Investigacion en
Seres Humanos (CEISH), necesarios para cumplir las funciones del Comité;

e. Horas especificas asignadas a los miembros del Comité de Etica de Investigacion en
Seres Humanos (CEISH). El tiempo de dedicacion al CEISH propuesto por los miembros
del Comité debera estar debidamente justificado y debera constar dentro de su jornada
laboral, con el objetivo de precautelar el cumplimiento de sus funciones; y,

En uso de las atribuciones conferidas en el Art. 19 numeral 17, del Estatuto Organico de
la Universidad Nacional de Loja, resuelve:

EXPEDIR EL REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN
SERES HUMANOS DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA

TITULO |
DEL OBJETO, NATURALEZA Y AMBITO

Art. 1.- Objeto.- El presente Reglamento tiene por objeto establecer la creacion,
integracion, facultades, deberes y el procedimiento para el funcionamiento del Comité de
Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Nacional de Loja (CEISH-
UNL).

Art. 2.- Naturaleza.- El Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la
Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL), podra adoptar decisiones ante los conflictos
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y dilemas éticos, en relacion a los procesos de investigacion que involucren la
participacion de seres humanos y muestras bioldgicas.

Art. 3.- Finalidad.- Garantizar el respeto a los principios fundamentales de la bioética,
como son: autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia; para proteger la dignidad,
los derechos, el bienestar y la seguridad de los seres humanos, en el contexto de un
protocolo de investigacion, en coherencia con el Reglamento de los Comités de Etica de
Investigacion en Seres Humanos CEISH y demas normativa aplicable.

Art. 4.- Ambito de accion.- El Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de
la Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL), tendrd competencia para evaluar y
aprobar las investigaciones que se generen en la Institucion o provenientes de externos:
observacionales, de intervencion o ensayos clinicos, en los que participen seres
humanos, se utilicen muestras bioldgicas y/o informacion correspondiente a seres
humanos, previo a su ejecucion; asi como el seguimiento de las investigaciones
aprobadas, desde su inicio hasta su finalizacion.

TITULO II
ESTRUCTURA Y CONFORMACION DEL COMITE

Art. 5.- Conformacion.- El Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la
Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL), estara integrado por un grupo interdisciplinario,
con numero impar de al menos siete (7) personas, bajo criterios de equidad de género y
que refleje la diversidad social y cultural.

La maxima autoridad de la institucién garantizara la transparencia de este proceso.

El Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Nacional de
Loja (CEISH-UNL), estara integrado por siete (7) personas, al menos cinco (5) tendran
los siguientes perfiles basicos:

Un profesional juridico;

Tres profesionales de la salud;

Un profesional con experiencia en metodologia de investigacion
Un profesional con conocimiento en bioética; y,

Un representante de la sociedad civil.

®oo0op

Quienes integren el Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la
Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL), deberdn cumplir con los siguientes perfiles:

1.- El profesional juridico debera ser un abogado que acredite formacién académica,
experiencia en temas sobre salud, investigacion, derechos humanos, derechos
constitucionales, normativa nacional sobre investigacion o comités de ética y/o afines, o
capacitacion debidamente avalada por una universidad o institucion. Ademas, para
confirmar su preparacion académica antes mencionada, debera contar con un titulo de
tercer o cuarto nivel registrado en la Secretaria de Educacion Superior, Ciencia,
Tecnologia e Innovacion (SENESCYT).
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2.- El profesional de la salud deber& acreditar formacion universitaria de tercer o cuarto
nivel dirigida especifica y fundamentalmente a conocimientos, técnicas y practicas,
relacionadas con la salud individual y colectiva y al control de sus factores
condicionantes. Ademas, para confirmar su preparacion académica antes mencionada,
debera contar con un titulo de tercer o cuarto nivel registrado en la Secretaria de
Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacion (SENESCYT).

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

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

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

El Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Nacional de
Loja (CEISH-UNL), durara cuatro (4) afios en funciones. Finalizado el periodo para el
cual sus miembros fueron elegidos, debera ser renovado. Permitiéndose reelegir
solamente a dos (2) de sus integrantes, cuya ratificacion podra ser por tiempo indefinido.

Art. 6.- Designacion de miembros.- Los miembros del Comité de Etica de Investigacion
en Seres Humanos de la Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL), seran designados
por la maxima autoridad de la Institucion, previa convocatoria a los interesados en
conformar el Comité; quienes con base a méritos, experiencia y aportes en bioética o
investigacién, seran seleccionados.

Art. 7.- Del Personal Externo.- Sera un profesional designado por la maxima autoridad
de la Institucién, previa convocatoria abierta a través de canales oficiales, con el
cumplimiento de los siguientes requisitos:

a. Dominio tedrico-metodoldgico sobre investigacion cientifica;

b. Experiencia en disefio, ejecucion y presentacion de resultados de proyectos de
investigacion;

c. Conocimiento sobre bioética; y,

d. Etica profesional debidamente probada.
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Art. 8.- Funciones del Comité.- Son funciones del Comité de Etica de Investigacion en
Seres Humanos de la Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL), las siguientes:

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

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

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

d. Evaluar la factibilidad del proyecto de investigacion;

e. Aprobar o no aprobar los proyectos de investigacién que fueron sometidos al proceso
de evaluacion;

f. Evaluar y aprobar las modificaciones o enmiendas a los protocolos y documentos
relacionados con la investigacion previamente aprobada y cualquier informacion
relevante remitida por el investigador principal;

g. Realizar el seguimiento de las investigaciones aprobadas desde el inicio hasta su
finalizacion, considerando todo lo que conlleva el proceso de seguimiento;

h. Presentar a la Direccion Nacional de Investigacién en Salud (DNIVS) o quien haga
sus veces en el Ministerio de Salud Publica, los reportes mensuales de las
investigaciones aprobadas por el Comité de Etica de Investigacion en Seres
Humanos de la Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL) o cuando esta los
requiera;

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

j- Registrar los reportes e informar a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia de la Salud - ARCSA y a la Direccion Nacional de Investigacion en Salud
(DNIVS) o quien haga sus veces, los eventos adversos graves y las sospechas de
reacciones adversas graves que hayan sido notificadas al Comité de Etica de
Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL),
por parte del investigador principal y que se produzcan durante la ejecucion de un
ensayo clinico o estudio de intervencion aprobado por el CEISH,;

k. Evaluar los reportes de eventos adversos graves y las sospechas de reacciones
adversas graves producidas durante la ejecucion de un estudio de intervencién o un
ensayo clinico, que hayan sido informados al Comité de Investigacién en Seres
Humanos de la Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL), y dar seguimiento a los
mismos;

|. Revocar la aprobacion de un proyecto de investigacion cuando se incumplan los
procedimientos éticos, metodoldgicos y juridicos aprobados para su ejecucion,
motivados en la informacion recabada a través del proceso de seguimiento del
Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos de la Universidad Nacional de
Loja (CEISH-UNL);

m. Comunicar a la Autoridad Sanitaria Nacional a través de la Direccion Nacional de
Investigacion en Salud (DNIVS) o quien haga sus veces y a la Agencia de
Regulacion, Control y Vigilancia de la Salud (ARCSA), sobre los protocolos de
investigacion cuya aprobacion ha sido revocada o suspendida;

n. Desarrollar e implementar los procedimientos estandarizados de trabajo para el
optimo desempefio del Comité de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad
Nacional de Loja (CEISH-UNL);
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0. Desarrollar e implementar procedimientos para el remplazo y renovaciéon de

miembros;

p. Desarrollar los mecanismos de evaluacion de estudios como: criterios para la toma de
decisiones, requisitos para recepcion de estudios, tipos de evaluacion segun riesgo
del estudio, procedimiento de generacion de informes y respuesta a las
evaluaciones, mecanismos para evaluacion de enmiendas y mecanismos de
renovacion de aprobacion;

. Planificar y ejecutar capacitaciones continuas anualmente;

Elaborar el informe anual de gestién que ser& dirigido a la Direccién Nacional de
Investigacion en Salud del Ministerio de Salud Publica (DNIVS-MSP) y al Rector de
la Universidad Nacional de Loja;

. Asesorar a las autoridades en procesos institucionales competentes, sobre los
principios y normativas nacionales e internacionales, relacionadas con la proteccion
de derechos, seguridad y bienestar de las personas, sujetos de investigacion;

. Proponer al Organo Colegiado Superior, politicas y estrategias de difusion de las
tematicas de interés publico, relacionadas con los problemas de bioética y la
generacion de bio conocimiento;

. Informar al Organo Colegiado Superior, acerca de los conflictos que se suscitaren en
las lineas o proyectos de investigacion, que evidencien riesgo o afectacion de los
derechos de los seres humanos;

. Orientar las lineas de investigacion de la Universidad Nacional de Loja, promoviendo
reducir el riesgo de vulneracion de derechos, la inclusién de procedimientos que
aseguren el bienestar y confidencialidad de informacion en seres humanos;

w. Velar por el cumplimiento de las politicas de investigacion referidas a la generacion

de bio conocimiento.;

X. Propiciar el debate universitario sobre los temas fundamentales de la bioética;

y. Realizar vigilancia, seguimiento y control de los estudios observacionales, ensayos

clinicos, y de intervencion en seres humanos, desde su inicio hasta la recepcion del
informe final. Para ello:

185%
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1. El Comité de Etica de Investigacion, puede efectuar las inspecciones o sugerir
a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, o quien
ejerza sus competencias, la ejecute;

2. Los investigadores notificaran al Comité de Etica e Investigacion, la
culminacién del ensayo y emitiran el informe respectivo en el plazo de noventa
(90) dias calendario, contados a partir de la fecha en la que finaliz6 el estudio;

3. Si el estudio clinico finalizara antes del tiempo previsto, el investigador
dispondra de un plazo de quince (15) dias, contados a partir de la fecha de
culminacién, para notificar motivos y medidas adoptadas con los participantes
de la investigacion, al Comité de Etica e Investigacion y a la Agencia Nacional
de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria;

4. Cuando la duracion del ensayo clinico sea superior a un (1) afio, el promotor
remitirda al Comité de Etica e Investigacién y a la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, un informe anual sobre la marcha
del ensayo; v,

5. Asistir a las capacitaciones convocadas por el CEISH-UNL o Autoridad
Sanitaria Nacional.
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z. Reportar a los organismos competentes los eventos adversos graves que se
produzcan en cualquier etapa de la investigacion y dar seguimiento de los mismos;

aa.Revocar la aprobacion de la investigacion, cuando se incumplan los procedimientos
establecidos. En este caso, el Comité de Etica de Investigacion, comunicara de forma
debidamente motivada, a los investigadores responsables, a las instituciones, al
patrocinador y a la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria,
del particular; y,

bb.Cumplir con todas las disposiciones del Reglamento Interno del CEISH-UNL, asi
como con la normativa aplicable del Comité de Etica de Investigacion en Seres
Humanos.

Art. 9.- Obligaciones del Comité.- Son obligaciones del Comité de Etica de
Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL), las
siguientes:

a. Garantizar confidencialidad de los proyectos y demas informacion que se genere
y/o analice en el Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la
Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL);

b. Asistir puntualmente a las sesiones para las que fueren convocados;

c. Participar en el analisis y valoracion de los proyectos de investigacion presentados
al Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Nacional
de Loja (CEISH-UNL);

d. Presentar oportunamente los informes de los resultados de las valoraciones de
los proyectos asignados por el Presidente;

Participar con voz y voto en la toma de decisiones;

f. Declarar conflicto de interés profesional o personal que puedan interferir en el
ejercicio de sus funciones (Anexo 2);

g. Presentar informes administrativos de gestion del CEISH-UNL;

h. Presentar reporte mensual de estudios aprobados y enviados al Ministerio de
Salud Publica (MSP);

i. Desempenfar cualquier otra funcion asignada por el presidente del Comité;

J.  Firmar oportunamente las actas de las sesiones; v,

k. Reemplazar al Presidente y/o Secretario, en caso de ser requerido.

CAPITULO |
DE LA DIRECCION DEL COMITE

Art. 10.- Direccion del Comité.- El Comité de Etica de Investigacion en Seres
Humanos de la Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL), contara con un Presidente
y un Secretario, quienes seran electos de entre los miembros, por mayoria simple de
votos.

Art. 11.- Funciones del Presidente.- Son funciones del Presidente, las siguientes:

Cumplir y hacer cumplir las disposiciones del reglamento interno;

Ejercer la representacién del CEISH-UNL;

Velar por la buena gestién y administracion del CEISH-UNL,;

Declarar los conflictos de interés profesional o personal que puedan interferir en
el ejercicio de sus funciones;

coop
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e. Mantener estricta confidencialidad de toda la informacion a la que tenga acceso;
f. Elaborar en conjunto con el secretario y los miembros del Comité, el plan anual
de trabajo;
Fomentar la capacitacion continua del CEISH-UNL;
Revisar y aprobar el informe anual de gestién del CEISH-UNL,;
Designar de entre los miembros del Comité, a los evaluadores de cada protocolo.
Convocar a las sesiones del Comité, juntamente con el secretario;
Fijar fecha y establecer el orden del dia de cada sesion, disponiendo al secretario
la convocatoria respectiva;
Presidir y moderar las reuniones del Comité;
. Hacer uso del voto dirimente en caso necesario;
Aprobar y sumillar las actas de las sesiones del Comité.
Suscribir las resoluciones adoptadas por el CEISH-UNL;

Suscribir las actas de sesiones, decisiones y documentos de comunicacion interna
y externa, generados por el Comité de Etica e Investigacion en Seres Humanos;
g. Supervisar el cumplimiento de los procedimientos de revision de los proyectos de
investigacién con dilemas sometidos a conocimiento del Comité de Etica de
Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Nacional de Loja (CEISH-

UNL);

r. Proponer la modalidad de revision de los proyectos de investigacion presentados
al Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Nacional
de Loja (CEISH-UNL);

s. Designar de entre los miembros del Comité, a quienes participaran como revisores
de los proyectos de investigacion; y,

t. Promover la capacitacion y actualizacion de sus integrantes.

T T Ta@

T o337

Art. 12.- Funciones del Secretario.- Son funciones del Secretario del Comité, las
siguientes:

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

b. Declarar los conflictos de interés profesional o personal que puedan interferir en el
ejercicio de sus funciones;

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

d. Convocar a las sesiones del Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de
la Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL), por orden del Presidente;

e. Verificar el quérum requerido para las sesiones del Comité;

f. Elaborar las actas de cada sesion y socializarlas con el Comité de Etica de
Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL),
y, aprobar y sumillar las actas de las sesiones del Comité;

g. Suscribir conjuntamente con el presidente las resoluciones adoptadas por el Comité
de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Nacional de Loja
(CEISH-UNL);

h. Archivar y custodiar las actas y toda la documentacion que esté a cargo del CEISH-
UNL, en orden cronoldégico;
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i. Desempeniar cualquier otra funcién asignada por el presidente el Comité y cumplir
con todas las funciones que le sean asignadas desde la presidencia;

j. Elaborar las actas de cada sesion y socializarlas con el Comité de Etica de
Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL);

k. Archivar la documentacion relacionada con las sesiones, dictamenes y demas que
se generen en el Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la
Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL);

l.  Cumplir con todas las disposiciones del reglamento interno del CEISH-UNL, asi como
con la normativa aplicable a los CEISH; vy,

m. Velar por la conservacion y seguridad del acervo documentario del Comité de Etica
de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Nacional de Loja (CEISH-
UNL).

Art. 13.- Del Responsable Docente de Formacion y Capacitacion.- Un miembro
docente del Comité, sera el responsable de estas funciones:

a. Administrar y supervisar las tareas relacionadas con los sistemas de capacitacion y
formacion en bioética;

b. Coordinar con los diferentes estamentos universitarios las actividades de induccién
en bioética;

c. Disefiar y promover actividades académicas en el ambito de su competencia en
grado y posgrado, cuando fuera el caso;

d. Determinar las necesidades de capacitacion en bioética de la Universidad Nacional
de Loja;

e. Elaborar el programa anual de capacitacion y formacion en bioética a nivel
institucional; v,

f. Elaborary presentar informes periodicos, sobre los avances del cumplimiento del
Plan anual del Comité, en el area de su competencia.

Art. 14.- Del Responsable Juridico.- Corresponde a un especialista juridico que tendra
el titulo profesional de abogado, quien sera el responsable de asesorar juridicamente al
Comité de Etica; y sus funciones seran:

a. Asistir y participar activamente en las sesiones ordinarias y extraordinarias del
Comité;

b. Declarar los conflictos de interés profesional o personal que puedan interferir en el
ejercicio de sus funciones;

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

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

e. Realizar el seguimiento de investigaciones aprobadas, segun designacion del

presidente;

Firmar las actas de las sesiones del Comité;

Desempefiar cualquier otra funcion asignada por el Presidente del Comité;

Reemplazar al Presidente y/o Secretario en caso de ser requerido;

Cumplir con todas las disposiciones del Reglamento Interno del CEISH-UNL, asi

como con la normativa aplicable a los CEISH,;

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

—Ta
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k. Emitir informes juridicos, que fundamenten las decisiones del Comité de Etica de
Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL);

l. Asesorar al Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad
Nacional de Loja (CEISH-UNL), en lo concerniente a las faltas, de acuerdo a lo
establecido en el Estatuto Organico de la Universidad Nacional de Loja, y a las
competencias contempladas en el Cédigo de Etica institucional;

m. Proponer proyectos de reglamentacion o de actualizacidn, sobre la normativa interna
del Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Nacional
de Loja (CEISH-UNL), para conocimiento y aprobacion del Organo Colegiado
Superior; y,

n. Elaborary presentar oportunamente informes sobre los avances del cumplimiento del
Plan anual del Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad
Nacional de Loja (CEISH-UNL), en el area de su competencia.

Art. 15.- Causales parala pérdidade condicion de miembro.- Los miembros del Comité
de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Nacional de Loja (CEISH-
UNL), perderan su condicion por:

a. Faltar a los principios de bioética sefialados en normativas nacionales e
internacionales;

b. Inasistencia consecutiva sin justificacion a mas de tres (3) sesiones del CEISH-

UNL;

Desvinculacién de la institucién a la que pertenece el CEISH, (si aplica);

Decision del miembro manifestada por escrito;

Expulsion acordada por los miembros del CEISH-UNL;

Conflictos de interés no declarados, parcializacién de sus recomendaciones, o

negligencia, cuando éstos hayan sido demostrados;

g. No mantener la confidencialidad de la informacion conferida.

h. Incumplimiento de las funciones encomendadas;

=020

i. Finalizaciéon del periodo para el cual fue designado/elegido miembro; vy,
j. Ejercer cargos directivos en la Institucion, mientras sea miembro del CEISH-UNL.

Art. 16.- De las sanciones.- La sancién por el cometimiento de las faltas de los
miembros del Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad
Nacional de Loja (CEISH-UNL), sera la separacion de este organismo, cuando la
situaciéon sea debidamente probada; ademéas de aquellas contenidas en la norma
institucional y legal existente.

Art. 17.- Reemplazo y registro de nuevos miembros CEISH-UNL.- Cuando se
presente una renuncia, pérdida de condicion de miembro o incorporacién de nuevos
miembros, el Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad
Nacional de Loja (CEISH-UNL), debera notificar en el término de tres (3) dias desde el
hecho a la Direccion Nacional de Investigacion en la Salud del Ministerio de Salud de
Pulblica o quien haga sus veces.

Si la renuncia o pérdida de condicion de un miembro altera el buen funcionamiento del
CEISH-UNL, la Direccion Nacional de Investigacion en Salud (DNIVS) analizara la
pertinencia de suspender o revocar la aprobacion del funcionamiento del Comité.
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Para la oficializacion del o los reemplazos, el CEISH-UNL, debera enviar a la Direccion
Nacional de Investigacion en Salud (DNIVS), en un término de sesenta (60) dias
posterior a la desvinculacién del miembro, los siguientes requisitos para su registro y
aprobacion:

a. Formulario de registro del CEISH, debidamente fechado y suscrito por la maxima
autoridad de la Institucion a la que esté vinculado el CEISH y por el presidente de éste;
b. Carta de renuncia del miembro anterior o justificacién de su remplazo;

c. Carta de designacion del nuevo miembro, de acuerdo con lo establecido en el
Reglamento Interno del Comité;

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

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

Para la oficializacion de la incorporaciéon de un nuevo miembro, con la notificacién que
el CEISH-UNL, envie a la DNIVS, debera adjuntarse los siguientes requisitos para su
registro y aprobacion:

a. Formulario de registro del CEISH, debidamente fechado y suscrito por la maxima
autoridad a la que esta vinculado el CEISH y el presidente del CEISH,;

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

c. Hoja de vida del nuevo miembro en la que se refleje su formacion
académica/experiencia, con base al perfil a desempefar en el Comité;

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

La Direccion Nacional de Investigacion en Salud (DNIVS), emitira el informe de
observaciones o de aprobacién del o los nuevos miembros solicitados en el término de
veinte (20) dias desde la recepcion de la solicitud. En caso de que el CEISH-UNL reciba
un informe con observaciones, éste remitird las mismas subsanadas a la DNIVS en el
término de veinte (20) dias, caso contrario se archivara la solicitud.

TiTULO Il
GESTION DE CONFIDENCIALIDAD Y CONFLICTOS DE INTERES

CAPITULO |
GESTION DE CONFIDENCIALIDAD
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Art. 18.- Acuerdo de confidencialidad.- Los miembros, personal administrativo y
consultores externos del CEISH-UNL, suscribiran un acuerdo de confidencialidad que
manifieste la obligatoriedad de mantener estricta confidencialidad de toda la informacion
a la que tengan acceso durante el ejercicio de sus funciones.

CAPITULO Il

MECANISMO E INSTRUMENTO DE DECLARACION Y RESOLUCION DE
CONFLICTOS DE INTERES

Art. 19.- Conflicto de interés en investigacion.- Los miembros del CEISH-UNL o los
evaluadores suscribiran una declaracion de conflicto de interés con cada investigacion
que analicen o, en su defecto, se excusaran de participar de la evaluacion y toma de
decisiones de investigaciones en las que pudiera existir conflictos de interés.

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

a. Pertenecer al equipo de investigacion;

b. Estar relacionado con el disefio, la realizacién o ejecucion de la investigacion;

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

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

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

f. Tener interés financiero en la investigacion;

g. Percibir compensaciones por parte del patrocinador o del investigador;

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

i. En general, toda situacion en la que un miembro del Comité pueda ser influido en su
juicio por una intencién o fin diferente al que esté obligado a perseguir.

Art. 20.- Conflicto de intereses en la evaluaciéon de una investigacion.- La
declaracion de conflictos de interés para evaluacién de una investigacion, debera
realizarse por escrito e informarse de manera oportuna al Presidente del CEISH-UNL,
para la asignacion de un nuevo evaluador. EI Comité establecera el mecanismo para el
manejo de conflictos de interés.

En caso de que el miembro del CEISH-UNL o evaluador sea el investigador principal, o
sea parte del equipo de investigacion o declare conflictos de interés, podra participar de
las sesiones del Comité cuando éste solicite su presencia, para proporcionar informacion
adicional y unicamente tendra derecho a voz. En esta situacion, el miembro no se
contara como parte del quérum de la sesion, ni podra participar de la toma de decisiones
sobre la investigacion.

CAPITULO 1l
MECANISMOS PARA LA PARTICIPACION DE CONSULTORES EXTERNOS

Art. 21.- Seleccién de consultores externos.- El CEISH-UNL sera el responsable de

establecer el mecanismo para la convocatoria 0 seleccidbn de consultores externos
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permanentes y temporales; y establecera un listado de consultores externos
permanentes o temporales que, en base a méritos, experiencia y/o especialidad en
diferentes areas del conocimiento como especialistas en patologias, aspectos éticos,
legales 0 metodologia de investigacion brinden su aporte al CEISH.

185%

Podra contar con consultores externos permanentes procedentes de las diferentes
facultades o carreras de dicha institucion, para la emisién de criterios técnicos en
procesos o programas de titulacion pregrado o posgrado.

La Universidad Nacional de Loja, al ser una instituciéon académica, esta en la capacidad
de invitar directamente a consultores externos temporales que aporten técnicamente en
base a su experiencia, en calidad de expertos sobre teméaticas puntuales y esporadicas.

Art. 22.- Criterio técnico de los consultores externos.- De ser requerido por el CEISH-
UNL, los consultores externos permanentes o temporales podran realizar la revision de
los protocolos de investigacion y emitir criterio técnico respecto al proyecto, en el formato
gue para el efecto determine el CEISH-UNL. Este criterio no sera vinculante y debera
ser remitido al Comité previo a las sesiones para su evaluacion, toma de decisiones y
emision de dictamen final

Art. 23.- Acuerdo de confidencialidad de los consultores externos.- Los consultores
externos tanto permanentes como temporales, suscribirAn un acuerdo de
confidencialidad y declaracién de conflicto de interés sobre toda la informacion a la que
tengan acceso. Deberan mencionar que aceptan participar y declarar no tener conflicto
de interés con el protocolo de investigacion y/o documentacion a analizar.

Art. 24.- Listado de consultores externos.- EI CEISH-UNL remitird anualmente el
listado de consultores externos permanentes a la DNIVS del Ministerio de Salud de
Publica o quien haga sus veces para su registro, mencionando el area de conocimiento
o la especialidad en la que brindaran su criterio técnico. Los temporales no requieren de
registro.

Art. 25.- Participacion de consultores externos en sesiones del CEISH-UNL.- Los
consultores externos permanentes y temporales podran participar de las sesiones del
CEISH-UNL cuando éste considere pertinente. Esta participaciéon tendra derecho a voz
y no a voto y podran emitir su criterio técnico respecto al protocolo de investigacion que
han evaluado.

Art. 26.- Capacitacion de consultores externos.- Los consultores externos
permanentes tendran la obligacion de participar en las capacitaciones programadas por
el CEISH-UNL o impartidas por la DNIVS para mantenerse como consultores. En caso
de mas de dos (2) faltas no justificadas a las capacitaciones o incumplimiento a las
disposiciones emitidas por el CEISH-UNL, perderan su designacion como consultores
externos permanentes.

TITULO IV
DE LAS SESIONES

Art. 27.- Tipos de sesiones.- Las sesiones del CEISH-UNL seran ordinarias y
extraordinarias.
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Las sesiones ordinarias se llevaran a cabo cada quince dias. Si no se dieran, por falta
de quérum u otra razén debidamente motivada y justificada, sera el Presidente quien
convogue nuevamente. Las extraordinarias se daran a peticion del Presidente o de la
mayoria simple de los miembros, de acuerdo a demanda.

Art. 28.- La convocatoria.- El Secretario sera quien convoque por medios fisicos o
digitales a cada uno de los miembros, por lo menos con ocho (8) dias de anticipacion,
en caso de sesiones ordinarias, o con cuarenta y ocho (48) horas previas si se tratare
de extraordinarias, detallando: fecha, hora, modalidad o lugar de la reunion y orden del
dia. Ademas, se adjuntaran los documentos habilitantes correspondientes.

En caso de llevarse a cabo una auto convocatoria, la reunion la presidira, uno de los
miembros que se designe en ese momento.

Art. 29.- Del quérum.- Las sesiones ordinarias y extraordinarias, se constituiran con el
50% mas uno de los miembros, con presencia obligatoria del Presidente y el Secretario
(o de quien formalmente los sustituyere). En ausencia del Secretario, el Presidente
nombrara para esa sesion un Secretario Ad hoc, de entre los presentes.

Se considera obligatoria, la participacion de los miembros que cubren los perfiles basicos
de funcionamiento, en todas las sesiones.

El Comité de Investigacion en Seres Humanos (CEISH-UNL), podra invitar al
investigador principal a las sesiones del Comité para que realice una exposicion del
proyecto a fin de responder preguntas especificas respecto al protocolo de investigacion;
una vez terminada su intervencién debera abandonar la sesion para que el Comité
continde con el proceso de deliberacion.

Art. 30.- Dindmica de la sesidn.- La sesion sera dirigida por el Presidente, y se inicia
con la aprobacion del acta anterior, posterior a ello, se abordaran cada uno de los puntos
del orden del dia. Los miembros del Comité, podran hacer uso de la palabra en las
ocasiones que requirieren, respetando el orden parlamentario. Las intervenciones
tendran una duracién maxima de diez (10) minutos.

Art. 31.- De los dictamenes.- Se adoptaran por mayoria de los votos nominales emitidos
por los miembros del Comité, en quérum. El voto es obligatorio. No se permitirdn
abstenciones.

Si algun miembro del Comité, forma parte de un grupo o equipo de investigacion que
presenta un proyecto para ser aprobado, tendra que excusarse de participar en su
valoracion.

CAPITULO |
DE LAS ACTAS

Art. 32.- Actas.- El Secretario/a elaborara las actas de las sesiones, seran legalizadas
por el Presidente/a y Secretario/a.

15 de 100

072 -54 7252 Ext. N0
“ludad Universitana “Guillermo Falconi Espinosa™,
Casilla letra "S'", Sector La Argelia « Lo - Ecuador



Universidad Organo
Nacional Colegiado
deloja Superior

1859

El Comité debe mantener actas de las sesiones que realicen, las cuales deben estar
debidamente suscritas por el presidente, el secretario y todos los miembros participantes
en las mismas. Estas actas seran redactadas con suficiente detalle que permita su
comprension a un observador externo.

Art. 33.- Tiempo de custodia en archivo.- El registro de las investigaciones evaluadas,
aprobadas, no aprobadas, las actas de las sesiones del CEISH-UNL, asi como toda
documentacion de respaldo, deberan mantenerse en un archivo fisico y/o digital, los
mismos que estaran bajo custodia del presidente y secretario durante un plazo de siete
(7), afos en las instalaciones de la institucion donde funcione el Comité. Posterior a este
plazo seran parte del archivo central de la institucion a la que esté vinculado el CEISH-
UNL, manteniendo la confidencialidad de la informacion, sin perjuicio del tiempo aun
cuando éstos sean remitidos a un archivo diferente.

Art 34.- Contenido de las actas.- El levantamiento de las actas cumplird con lo
siguiente:

a. Lugar, fecha, modalidad, nombres y apellidos de los participantes de la sesion,
incluyendo los de aquellos miembros que por alguna razén abandonaron la
sesion; resumen de la agenda desarrollada (orden del dia), sintesis del protocolo
analizado, deliberaciones y decision;

b. Periodo que tomo la revision del estudio;

c. Fundamentacibn de las sugerencias y/o cambios a la documentacion
presentada, o a la no aprobacion;

d. Justificacion de modificaciones sustanciales de informacion sobre los riesgos o
procedimientos;

e. Lista de participantes de la sesion; de ser el caso, deben constar nombres del o
los miembros que abandonaron la reunién por conflicto de intereses; vy,

f. Argumentaciones que sustenten las decisiones.

SECCION |
ESTRATIFICACION DE RIESGOS

Art. 35.- Evaluacion de balance de riesgos y beneficios.- El CEISH-UNL evaluaré el
balance de los riesgos y beneficios potenciales implicados en cada investigacibn como
parte de sus obligaciones éticas, respecto de los protocolos de investigacion con seres
humanos.

El CEISH-UNL establecera el mecanismo e instrumentos para la evaluacion y
determinacion de los niveles de riesgo como: sin riesgo, riesgo minimo y riesgo mayor
al minimo.

Art. 36.- Investigaciones sin riesgo.- Se consideran investigaciones sin riesgo,
aguellos estudios en los que no se realiza ninguna modificacion o intervencion
intencionada sobre variables biologicas, psicolégicas o sociales de los sujetos
participantes, y en los cuales no sea posible identificar a los mismos.

Se incluyen en esta categoria las siguientes:

a. Investigaciones que no se realizan sobre seres humanos, sus datos o sus muestras
bioldgicas;
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b. Investigaciones que utilizan datos abiertos o publicos;

c. Andlisis secundario de datos consolidados o bases de datos anonimizadas obtenidos
de registros existentes, que reposan en instituciones o establecimientos publicos o
privados que cuentan con procesos estandarizados de anonimizacion o
seudonimizacion de la informacion de acuerdo con la Ley Orgéanica de Proteccion de
Datos Personales;

d. Revisiones de politicas publicas y reglamentacion;

e. Investigaciones que utilizan fuentes secundarias de literatura cientifica;

f. Investigaciones que evalien anonimamente el sabor y/o calidad de alimentos, o
estudios de aceptacion del consumidor;

g. Investigaciones que evallen anénimamente programas publicos o practicas
educativas; y,

h. Investigaciones con recopilacion de informacion de forma andnima, como
cuestionarios, entrevistas anénimas, donde no se registren datos que permitan la
identificacion de los participantes (datos personales), datos sensibles, poblacién
vulnerable, ni se traten aspectos sensibles de su conducta.

185%

Art. 37.- Investigaciones de riesgo minimo.- Se consideran investigaciones de riesgo
minimo, aquellas investigaciones en donde el riesgo es similar o equivalente a los
riesgos de la vida diaria o de la practica médica de rutina. Los riesgos pueden estar
relacionados con aspectos vinculados al registro de los datos y mantenimiento de la
confidencialidad, con la exposicién de los participantes a mediciones o procedimientos
que, aunque sean de practica habitual, se repiten con mayor frecuencia o se realizan
exclusivamente como parte de la investigacion propuesta.

Se incluyen en esta categoria las siguientes:

a. Investigaciones que se realizan con datos de salud o muestras bioldgicas
almacenados en servicios de salud de manera tal que no se pueda determinar la
identidad de los titulares (revision de historias clinicas cuyos datos de identificacién
fueron anonimizados, analisis de muestras biolégicas humanas andnimas o
anonimizadas). Siempre y cuando el establecimiento o institucion publica o privada
cuente con un proceso estandarizado de anonimizacion o seudonimizacion, conforme lo
determina la Ley Organica de Proteccion de Datos Personales;

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

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

d. Investigaciones con medicamentos de amplio margen terapéutico y registrado por la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia de la Salud (ARCSA), respetando
las indicaciones, dosis y vias de administracion establecidas en las agencias
reguladoras de medicamentos internacionales. Se incluyen en este grupo a los Ensayos
clinicos Fase IV;

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

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

g. Investigaciones que incluyen interrogar, observar y medir a los participantes en un
area 0 materia que no sea un tema sensible (datos sensibles, sujetos vulnerables o en
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condicion de vulnerabilidad), siempre que los procedimientos se lleven a cabo de una
manera anonimizada.

Art. 38.- Investigaciones con riesgo mayor.- Se consideran investigaciones con riesgo
mayor al minimo, aquellas en las que las probabilidades de afectar a los participantes
(individuos o comunidades) son significativas o en las que la magnitud del dafio puede
ser significativa. Incluye los estudios en los que se puede poner en peligro la vida, la
integridad o la identidad de las personas o generar dafios prolongados o permanentes
en ellas o en las generaciones futuras. Las consideraciones referidas a la
confidencialidad de los datos y la exposicion a procedimientos mencionada
anteriormente también aplican a este grupo.

Se incluyen en esta categoria las siguientes:

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

b. Estudios de farmacologia clinica Fases | a lll, inclusive.

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

d. Estudios experimentales con nuevos dispositivos, nuevos métodos diagndsticos
invasivos, preventivos, de rehabilitacién o nuevos procedimientos quirlrgicos;

e. Estudios psicologicos que implican la manipulacién de la conducta;

f. Estudios realizados por primera vez en seres humanos;

g. Estudios con farmacos con margen de seguridad estrecho;

h. Estudios con intervencién social;

i. Uso de procedimientos invasivos (amniocentesis, puncion lumbar, cateterismo, entre
otros) por fuera de la indicacion y frecuencia de la practica estandar;

j. Estudios que requieran el abandono o retiro de la medicacion habitual; y,

k. Investigaciones en situacion de emergencias sanitarias.

SECCION lI
DE LOS DICTAMENES

Art. 39.- Dictamenes.- Serdn comunicados a los investigadores principales o
patrocinadores del proyecto, una vez que las actas hayan sido legalizadas. En el acta,
los dictamenes del Comité, incluiran de manera completa y detallada las acciones
tomadas para la revision del proyecto pudiendo ser:

a. Aprobada sin modificacion alguna;

b. Aprobada con condicién (efectuados modificaciones y ajustes sugeridos por los
revisores); v,

c. No aprobado, si no cumpliera con los criterios éticos, metodoldgicos y juridicos.

TITULO V
DE LOS CRITERIOS ETICOS, METODOLOGICOS Y JURIDICOS

SECCION |
TIPOS DE REVISION
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Art. 40.- Proceso de evaluacion de estudios.- El Comité de Investigacién en Seres
Humanos de la Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL), podra iniciar el proceso de
evaluacion de estudios, una vez que el investigador presente todos los requisitos
reglamentarios, de acuerdo con el tipo de estudio.

Art. 41.- Prohibicion de evaluacion.- El Comité de Investigacion en Seres Humanos de
la Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL), no evaluaré protocolos de investigacion
cuya ejecucion esté en desarrollo o ya se haya ejecutado a la fecha de presentacion de
la documentacion.

Art. 42.- Investigaciones exentas de evaluacion.- El Presidente del Comité de
Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL) o los
miembros que éste designe, estaran a cargo de evaluar, deliberar y decidir sobre el tipo
de revision al que serd sometido el protocolo de investigacion. De acuerdo a la
identificacion del nivel de riesgo del estudio, se podran clasificar en investigaciones
exentas de evaluacion, investigaciones que seran sometidas a revision expedita 0
revisién en pleno.

Art. 43.- Designacion de evaluadores de los protocolos.- El Comité de Investigacion
en Seres Humanos de la Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL), designar4 como
evaluadores de los protocolos de investigacion a uno 0 mas de sus miembros o
consultores externos permanentes y temporales. Los evaluadores emitirdn su criterio
técnico respecto al estudio evaluado.

Art. 44.- Revision expedita.- Se realizara revision expedita a investigaciones que tienen
riesgo minimo, o enmiendas al protocolo que no impliquen cambios en la validez
cientifica.

Art. 45.- Revisién en pleno.- Se realizara revision en pleno a proyectos con riesgos
mayores al minimo para los participantes. Estas investigaciones seran deliberadas por
todos los miembros que cubren el perfil basico.

Art. 46.- Criterio técnico.- Para el proceso deliberativo de la revision expedita o en pleno
se debera contar con el criterio técnico realizado por el o los miembros del Comité o
consultores externos permanentes o temporales, que el presidente haya designado para
la evaluacién del proyecto.

Art. 47.- Registro de la evaluacion.- La evaluacién de todo proyecto en pleno, incluso
los exentos y expeditos, debe registrarse en las actas del Comité, segun el mecanismo
gue éste desarrolle para el efecto.

Art. 48.- De la evaluacion ética, metodoldgica y juridica.- La evaluacion ética,
metodoldgica y juridica que realice el CEISH-UNL incluird al menos los siguientes
aspectos:

Aspectos éticos:

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

b. Beneficio que generara el estudio para la persona, la comunidad y el pais;

c. Respeto a la autonomia de la persona que participa en la investigacion:
consentimiento informado de la persona que participa en el estudio o de su
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representante legal, proceso de obtencion del consentimiento informado, justificacién de
la investigacion en personas con incapacidad legal para dar su consentimiento;

d. Proteccidén de los derechos, la seguridad, la libre participacion, la decision de retirarse
del estudio, el bienestar, la privacidad y la confidencialidad de los participantes;

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

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

g. Evaluacion independiente del estudio propuesto; vy,

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

185%

Aspectos Metodologicos:

a. Pertinencia o relevancia de la investigacion;

b. Justificacion del estudio;

c. Validez interna del disefio del estudio para producir resultados fiables: aleatorizacion,
enmascaramiento, tamafo adecuado de la muestra;

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

e. Coherencia de los procedimientos estadisticos para el andlisis de los datos; vy,

f. Valoracioén del grupo control respecto al equilibrio clinico y a la justificacion del placebo,
en los casos que aplique.

Aspectos Juridicos:

a. Verificar que la investigacion cumpla, en lo que corresponda, con lo dispuesto en la
legislacién nacional e internacional vigente;

b. Verificar la legalidad de los contratos entre el promotor del estudio y los investigadores.
c. Analizar los aspectos relevantes de cualquier acuerdo entre el promotor de la
investigacion y el establecimiento de salud en donde ésta se realice; vy,

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

Art. 49.- De los criterios.- El Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la
Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL), garantizara el cumplimiento de los criterios
éticos, metodoldgicos vy juridicos en la planificacion, disefio y ejecucion de actividades
académicas y de los proyectos de investigacion.

Art. 50.- Criterios éticos: Se garantizara el cumplimiento de los siguientes criterios
éticos:

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

b. Beneficio que otorgara el estudio a la persona, la comunidad y el pais;

c. Respeto a la autonomia de la persona que participa en la investigacion,
consentimiento informado del participante o de su representante legal, idoneidad
del formulario escrito y proceso para obtencion del consentimiento vy justificacion
de la investigacion en personas con incapacidad legal para dar su consentimiento;
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d. Proteccion de los derechos, la seguridad, la libre participaciéon, la decisién de
retirarse del estudio, el bienestar, la privacidad y la confidencialidad de los
participantes;

e. Comunicar riesgos y beneficios a los que se exponen los participantes
implicados en el estudio. Se exigira que los riesgos sean admisibles, no
rebasen aquellos considerados minimos en voluntarios sanos, ni los
excesivos en los enfermos;

f. Seleccion equitativa de la muestra y proteccion de poblacién vulnerable;

Ys

g. Evaluacién de idoneidad ética y experticia técnica del investigador

principal y su equipo.

El Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Nacional de
Loja (CEISH-UNL), notificard al investigador principal, a las autoridades de la
Universidad Nacional de Loja y demas competentes, cualquier incumplimiento grave de
las normas de ética en los proyectos de investigacion aprobados o en ejecucion, la falta
cometida, seré objeto de sancion, sin excepcion.

Art. 51.- Criterios metodoldgicos: Se garantizara el cumplimiento de los siguientes
criterios metodoldégicos:

a. Pertinencia o relevancia de la investigacion;

b. Justificacion del estudio;

c. Validez interna del disefio del estudio, para producir resultados viables,
aleatorizacion, enmascaramiento, tamafo de la muestra;

d. Validez externa del disefio del estudio, para ser extrapolado a conjunto de la
poblacién: criterios de inclusion y exclusion de la poblaciéon objetivo, pérdida
de pacientes incluidos previos a la aleatorizacion y cumplimiento terapéutico
de los sujetos;

. Coherencia de los procedimientos estadisticos para el analisis de los datos; vy,

f. Valoracion del grupo control respecto del equilibrio clinico y a la justificacion
del placebo, en los casos que aplique.

Art 52.- Criterios Juridicos: Se garantizara el cumplimiento de los siguientes criterios
juridicos:

a. Verificar que las decisiones respecto a las investigaciones cumplan con lo
establecido en la legislacion y demas normativa nacional e internacional;

b. Todas las investigaciones que involucren seres vivos, deben ser aprobadas
por el Comité de Etica de Investigacion;

c. Analizar y aprobar los contratos entre el promotor del estudio y los
investigadores;

d. Conocer aspectos relevantes sobre los acuerdos a los que llegaren, el
promotor de la investigacion y el propietario del espacio fisico en donde ha
de realizarse el estudio; v,

e. Exigir al promotor del estudio una péliza de seguro, ofrecida por una
institucion legalmente registrada en el pais, la misma debe cubrir
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completamente a todos los implicados en la investigacion. Esta debe prever,
compensaciones econdomicas, rehabilitacion y recuperacion si se prueba,
dafio ocasionado durante el desarrollo de la Investigacion.

SECCION lI:
CRITERIOS PARA CONSIDERAR INVESTIGACIONES EXENTAS DE
EVALUACION

Art. 53.- El investigador principal podra solicitar la exencion para el protocolo de
investigacién en una carta dirigida al presidente del CEISH-UNL en donde se justifique
las razones para ser considerada una investigacion exenta de evaluacion, ademas,
debera adjuntar el protocolo del proyecto.

Art. 54.- Se podra considerar como investigacion exenta de evaluacién o aprobacion
proyectos que el CEISH-UNL exima porque son considerados como investigaciones sin
riesgos, segun lo estipulado en la Seccion 10 del Capitulo 1ll del acuerdo ministerial
00005-2022.

Art. 55.- Los evaluadores (miembros o consultores del Comité) asignados por el
presidente del CEISH-UNL revisaran la solicitud de exencién y los documentos
presentados por el investigador y seran los responsables de emitir al presidente del
CEISH-UNL la estratificaciéon de riesgo justificativa como criterio técnico. El Presidente
del Comité emitird de manera oficial la carta de exencién o le notificara al investigador
el tipo de revision que le corresponde a su estudio y el proceso de evaluacion para el
efecto.

Art. 56.- Los reportes o analisis de casos clinicos se podrian considerar como exentos
de evaluacién y aprobaciéon por un CEISH. Sin embargo, para su desarrollo deben contar
con el consentimiento informado del titular o representante legal cuando corresponda,
previo a la revision de la historia clinica y recopilacién de datos de ésta.

Art. 57.- Las investigaciones que para su realizacion utilicen de manera exclusiva datos
abiertos o publicos, no necesitan la aprobacion de un CEISH para su ejecucion o
publicacién de resultados. Sin embargo, los investigadores podran solicitar la carta de
exencioén, si para su publicacion la revista cientifica le solicita.

Art. 58.- Exencién de evaluacion.- El investigador principal podra solicitar la exencion
para el protocolo de investigacion en una carta dirigida al Presidente del CEISH-UNL en
donde se justifigue las razones para ser considerada una investigacion exenta de
evaluacion, ademas, debera adjuntar el protocolo del proyecto.

Art. 59.- Exencién de evaluacion de investigaciones sin riesgos.- Se podra
considerar como investigacion exenta de evaluacién o aprobacién a proyectos que el
CEISH-UNL exima porque son considerados como investigaciones sin riesgos.

Art. 60.- Procedimiento de exencion.- Los evaluadores (miembros o consultores del
Comité) asignados por el Presidente del CEISH-UNL revisaran la solicitud de exencion
y los documentos presentados por el investigador y seran los responsables de emitir al
Presidente del CEISH-UNL la estratificacion de riesgo justificativa como criterio técnico.
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El presidente del Comité emitira de manera oficial la carta de exencion o le notificara al
investigador el tipo de revision que le corresponde a su estudio y el proceso de
evaluacion para el efecto.

Art. 61.- Exencién de casos clinicos.- Los reportes o andlisis de casos clinicos se
podrian considerar como exentos de evaluacion y aprobacion por un CEISH. Sin
embargo, para su desarrollo deben contar con el consentimiento informado del titular o
representante legal cuando corresponda, previo a la revision de la historia clinica y
recopilacion de datos de ésta.

Art. 62.- Exencion de aprobacion de investigaciones.- Las investigaciones que para
su realizacion utilicen de manera exclusiva datos abiertos o publicos, no necesitan la
aprobacion de un CEISH para su ejecucién o publicacion de resultados. Sin embargo,
los investigadores podran solicitar la carta de exencion, si para su publicacion la revista
cientifica le solicita.

TITULO VI
DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION

SECCION |
REQUISITOS PARA RECEPCION DE ESTUDIOS

Art. 63.- En el caso de estudios observacionales en seres humanos, seran necesarios
como minimo los siguientes requisitos:

1. Solicitud de evaluacién del protocolo de investigacidbn observacional en seres
humanos (Anexo 1).

2. Formulario para la presentacion de protocolos de investigaciones observacionales en
seres humanos (Anexo 2).

3. Documento de consentimiento informado que se utilizard en sujetos de investigacion
mayores de edad. Para el caso de sujetos de investigacion menores de edad, sera
necesario presentar el documento de consentimiento informado que suscribird su o sus
representantes legales y se deberd presentar adicionalmente, el documento de
asentimiento informado que debera estar dirigido a los menores de edad, segun su
capacidad cognitiva.

Para investigaciones observacionales en seres humanos que se planteen realizar en
comunidades, pueblos y nacionalidades del Ecuador, es necesario que se presenten
estos documentos en castellano y traducidos a los idiomas ancestrales de los pueblos 'y
nacionalidades involucrados en el estudio.

4. En el caso de investigaciones observacionales que se planteen realizar en
comunidades, pueblos y nacionalidades del Ecuador, es necesario que se presente un
documento de consentimiento colectivo o comunitario suscrito por el lider y/o
representante maximo elegido de manera legitima por la asamblea comunitaria, en el
que autorice la realizacion de la investigacion. El mencionado documento debera reflejar
qgue se ha realizado la consulta previa libre e informada a la comunidad, en la que se
expliquen todos y cada uno de los procedimientos que se realizaran para la ejecucion
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de la investigacion, sus derechos como sujetos participantes, los beneficios de la
investigacion para la comunidad, los riesgos a los que estaran expuestos los sujetos
participantes, las formas de mitigar estos riesgos, los resultados que se esperan obtener,
un plan de socializacién de dichos resultados y todas las consideraciones que permitan
a los lideres comunitarios entender la investigacion que se plantea realizar.

185%

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

6. En caso de estudios observacionales con utilizacién de muestras bioldégicas humanas,
con participacion de sujetos vulnerables y/o en condicion de vulnerabilidad, con datos
personales, datos sensibles, datos genéticos o con informacion privada, es necesario
que se presente la declaratoria de compromisos de confidencialidad, firmada por todos
los investigadores que formaran parte de la investigacion.

7. En estudios observacionales con utilizacion de muestras biolégicas humanas, con
participacion de sujetos vulnerables o en condicion de vulnerabilidad o con datos
personales, datos sensibles, datos genéticos o con informacién privada, es necesario
que se presente la declaracion de conflicto de interés, firmada por todos los
investigadores que formaran parte de la investigacion.

8. Curriculos vitae de los investigadores que formaran parte de los estudios.

9. Si la investigacion se realiza en establecimientos publicos y privados, se debera
presentar una carta de interés del o de las maximas autoridades de los establecimientos.

ESTUDIOS DE INTERVENCION

Para los estudios de intervencion en seres humanos, los requisitos seran como minimo
los siguientes:

1. Solicitud de evaluacion del estudio de intervencién en seres humanos (Anexo 1).

2. Formulario para la presentacion de protocolos de investigaciones de intervencion en
seres humanos (Anexo 2).

3. Ficha que describa de forma completa la intervencidn que se va a realizar, en la que
se incluya los posibles riesgos de las intervenciones y cémo se solventaran los mismos.

4. Documento de consentimiento informado que se utilizara en sujetos de investigacion
mayores de edad.- Para el caso de sujetos de investigacion menores de edad, sera
necesario presentar el documento de consentimiento informado que suscribira su o sus
representantes legales y se presentara adicionalmente, el documento de asentimiento
informado que debera estar dirigido a los menores de edad. Para investigaciones de
intervencidn que se planteen realizar en pueblos y/o nacionalidades, es necesario que
se presenten estos documentos en castellano y traducidos a los idiomas ancestrales de
los pueblos o nacionalidades involucrados en el estudio.

5. En el caso de investigaciones de intervencion en seres humanos que se planteen
realizar en comunidades, pueblos y nacionalidades del Ecuador, es necesario que se
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presente un documento de consentimiento colectivo o comunitario suscrito por el lider
y/o representante maximo elegido de manera legitima por la asamblea comunitaria, en
el que autorice la realizacion de la investigacion. EI mencionado documento debera
reflejar que se ha realizado la consulta previa libre e informada a la comunidad en la que
se expliquen todos y cada uno de los procedimientos que se realizaran para la ejecucion
de la investigacion, sus derechos como sujetos participantes, los beneficios de la
investigacién para la comunidad, los riesgos a los que estaran expuestos los sujetos
participantes, las formas de mitigar estos riesgos, los resultados que se esperan obtener,
un plan de socializacién de dichos resultados y todas las consideraciones que permitan
a los lideres comunitarios entender la investigacion que se plantea realizar.

185%

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

7. Declaratoria de compromiso de confidencialidad, firmada por todos los investigadores
que formaran parte de la investigacion.

8. Declaracion de conflicto de interés, firmada por todos los investigadores que formaran
parte de la investigacion.

9. Curriculos vitae de los investigadores que formaran parte de los estudios de
intervencion.

10. Si la investigacion se realiza en establecimientos publicos y privados, se debera
presentar una carta de interés del o de las maximas autoridades de los establecimientos.

11. Los CEISH pueden considerar otros requisitos si el estudio representa un riesgo
mayor al minimo, si el tipo de intervencion al que estén expuestos los sujetos
participantes de la investigacion representa riesgos de sufrir una discapacidad temporal,
definitiva o ponga en riesgo su vida. Se considerara como uno de estos requisitos, la
solicitud de la copia de la péliza de seguro de responsabilidad civil, emitida por una
compafiia de seguios establecida en el Ecuador facultada para el efecto. La pdliza
cubrird las responsabilidades de todos los implicados en la investigacion, asi como, las
del centro de investigacion en el que se realice el estudio de intervencion. La cobertura
debera abarcar la ejecucion del estudio de intervencion, esto en caso de que la
intervencidon en salud implique un riesgo de que el sujeto de investigacién sufra una
discapacidad temporal, definitiva o ponga en riesgo su vida.

Art. 64.- Carta de interés de autoridades.- En el caso de investigaciones
observacionales, estudios de intervencion o ensayos clinicos, se considerara que, si la
investigacion se realiza en establecimientos publicos o privados, se debera presentar
una carta de interés de la o las maximas autoridades estos establecimientos, distritos o
coordinaciones zonales, segun el alcance de la investigacién y la especificidad del
estudio.

Art. 65.- Declaracion de responsabilidad del investigador.- En el caso de
investigaciones observacionales, estudios de intervencion o ensayos clinicos, sera un
requisito que se suscriba la Declaracion de responsabilidad del investigador principal del
centro o de los centros de investigacion, en la que se debera incluir el compromiso que
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durante la ejecucion del estudio se cumplira con lo estipulado por el CEISH-UNL y con
las normas bioéticas nacionales e internacionales.

185%

Art. 66.- Evaluacion de ensayos clinicos.- Para la evaluacion de un ensayo clinico, el
CEISH-UNL solicitara a los investigadores los siguientes documentos:

a. Carta de solicitud de evaluacion del estudio suscrita por el investigador principal en la
gue se haga constar el nombre y firma de los investigadores responsables por cada
centro de investigacion del estudio;

b. Declaracion de responsabilidad del investigador principal del centro o de los centros
de investigacion, en la que se incluya el compromiso que durante la ejecucion del estudio
se cumplira con lo estipulado por el CEISH-UNL y con las normas bioéticas nacionales
e internacionales;

c. Carta de declaracién de interés institucional (carta de interés) por el tema de estudio,
suscrita por la maxima autoridad de el o de los establecimientos de salud o instituciones
en las que se propone el desarrollo de la investigacion;

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

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

f. Ficha descriptiva de ensayos clinicos;

g. Formulario de consentimiento informado en idioma castellano y/o traducido a los
idiomas ancestrales de los pueblos o nacionalidades involucrados en el estudio;

h. Manual del investigador segun las Buenas Practicas Clinicas que incluya el flujograma
de manejo de eventos y reacciones adversos;

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

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

k. Copia de la pdliza de seguro emitida por una institucion legalmente registrada en el
pais, que cubra las responsabilidades de todos los implicados en la investigacion y
prevea compensaciones econdmicas Yy tratamientos sanitarios a los sujetos
participantes, en caso de posibles dafios ocasionados por el desarrollo del ensayo
clinico. Para los ensayos clinicos de fase IV, el CEISH-UNL determinara segun su
analisis si este requisito es necesario;

I. Certificado de capacitacion y experiencia de los investigadores participantes
relacionados al tema del estudio, y en temas de bioética de la investigacion;

m. El investigador principal debe estar al menos registrado en la SENESCYT como
persona natural relacionada con actividades de investigacion y/o desarrollo tecnoldgico
segun lo estipulado en el Acuerdo No. SENESCYT-2018-029 publicado en el Registro
Oficial No. 540 de 14 de septiembre de 2018, o normativa que lo sustituya;

n. Informacion disponible sobre seguridad del farmaco experimental, cuando aplique;

0. En casos de estudios multicéntricos, el investigador debera presentar la carta de
aprobacion del Comité de Etica del pais en donde radica el patrocinador del estudio;

p. Copia del contrato celebrado entre el promotor del estudio y los investigadores;

g. Plan de monitoreo del ensayo clinico; vy,

r. Plan de seguridad del participante.
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Art. 67.- Requisitos para exencion de evaluacion.- En el caso de investigaciones que
puedan ser consideradas exentas de evaluacion, seran necesarios como minimo los
siguientes requisitos:

a. Solicitud de exencion de revision del protocolo de investigacion dirigida al Presidente
del CEISH-UNL en la que se justifique las razones para considerarlo exento;

b. Formulario para la presentacién de protocolos definido por el CEISH-UNL, para las
investigaciones que se podrian considerar como exentas;

c. Todos los instrumentos que se utilizardn para la ejecucién de la investigacién, por
ejemplo: fichas técnicas, material de entrevistas, encuestas, instrucciones escritas,
manuales, guias, entre otros. Este requisito es dependiente del tipo de investigacion; vy,
d. Si la investigacion se realiza en establecimientos publicos y privados, se debera
presentar una carta de interés del o de las méaximas autoridades de los establecimientos
de salud, coordinaciones zonales o distritos, segun el alcance de la investigacion y la
especificidad del estudio.

Art. 68.- Evaluacion de idoneidad.- En los estudios de riesgo mayor al minimo, el
CEISH-UNL puede solicitar documentos que permitan evaluar la idoneidad de las
instalaciones en las que se pretende realizar el estudio propuesto.

Art. 69.- Todos los documentos deberan ser presentados en idioma castellano. Cuando
el idioma del protocolo de investigacion sea diferente al castellano, se deberé presentar
la version original y su traduccion oficial.

Art. 70.- Verificacion de requisitos de evaluacion. - Los protocolos de investigacion
gue no cumplan con los requisitos establecidos en este reglamento, no podran continuar
con el proceso de evaluacion y aprobacion.

El Comité de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Nacional de Loja
(CEISH-UNL), establecera el procedimiento para la verificacion del cumplimiento de
requisitos segun el tipo de investigacion a evaluar.

Art. 71.- Inicio del proceso de evaluacion.- Una vez recibidos los requisitos completos
del protocolo de investigacidén segun el tipo de revisién o evaluacién, el Comité emitira
al investigador principal una notificacion de recepcion de dicho protocolo, indicando el
tiempo en el que se emitir4 una respuesta segun el tipo de evaluacién. Si el investigador
acepta el término, debera notificar al CEISH-UNL su aceptacion del inicio del proceso de

evaluacion.
SECCION II
DESIGNACION DE EVALUADORES (MIEMBROS O CONSULTORES
EXTERNOS).

Art 72.- Designacion de evaluadores.- El Presidente del Comité de Investigacion en
Seres Humanos de la Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL), designara de entre
sus miembros para la revision de los estudios considerando el tipo de investigacion y el
nivel de riesgo.

En este sentido, para las investigaciones de tipo observacional y aquellas exentas de
revision se tomara en cuenta a un miembro del Comité.
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En el caso de estudios de intervencion con riesgo minimo o mayor al minimo, y para
ensayos clinicos, participaran tres evaluadores. Ademas, se puede considerar la
participacion de uno 0 mas revisores externos.

Los evaluadores emitiran su criterio técnico respecto al estudio evaluado.

SECCION llI
TIEMPO DE EVALUACION POR CADA TIPO DE REVISION

Art. 73.- Carta de exencion de estudios sin riesgos.- Para la emision de una carta de
exencion para aquellos estudios sin riesgos o aquellos que pueden ser considerados
exentos de evaluacion, el CEISH-UNL remitira la notificacion en el término de quince
(15) dias contados a partir de la recepcion de la documentacion completa del estudio y
registrara su resolucion en el acta de sesion correspondiente.

Art. 74.- Para ensayos clinicos los evaluadores que el CEISH-UNL designe realizaran la
revision del protocolo en un tiempo maximo de treinta (30) dias, contados a partir de la
fecha de recepcidn de la documentacién completa.

Art. 75.- Parainvestigaciones que requieran Revisién en pleno, los evaluadores que
el CEISH-UNL designe, realizaran la revision del protocolo en un tiempo méaximo de
treinta (30) dias contados a partir de la fecha de recepcion de la documentacion
completa.

Art. 76.- Para investigaciones que requieran revision expedita, los evaluadores que el
CEISH-UNL designe, realizaran la revision del protocolo en un tiempo maximo de treinta
(30) dias, contados a partir de la fecha de recepcion de la documentacion.

Art. 77.- Informacién de decisién.- La decision adoptada por el CEISH-UNL deberéa ser
informada al solicitante mediante carta de dictamen. Esta carta debera ser suscrita por
el presidente y por el secretario del Comité con firma electronica debidamente registrada,
para el resguardo de la legalidad de los documentos y seran archivadas de manera fisica
o digital.

El CEISH-UNL podra emitir una carta de dictamen con una de las siguientes
resoluciones:

a. Aprobacion definitiva de la investigacion;

b. Aprobacion de la investigacion condicionada a modificaciones, aclaraciones o
informacion complementaria,

c. No aprobacion de la investigacion.

Art. 78.- Carta de dictamen.- En caso de aprobacion definitiva de un estudio, el CEISH-
UNL emitira la carta de dictamen, misma que contendra:

a. La vigencia de la aprobacion del proyecto de investigacion misma que es de un (1)
afo calendario;

b. Las condiciones para renovacién o aprobacion de enmiendas, en caso de ser
requeridas;

c. El periodo establecido de seguimiento del proyecto, segun el tipo de riesgo de éste;
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d. La obligaciéon que tiene el investigador de reportar el inicio y finalizacion del estudio
aprobado y de emitir los informes de ejecucién, de acuerdo con el periodo de
seguimiento establecido segun el tipo de estudio;

c. La obligacion que tiene el investigador de informar la publicacion cientifica oficial de
su estudio con el enlace de acceso directo o el articulo a texto completo;

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

g. En caso de ensayos clinicos se debe informar al investigador sobre la obligacion de
enviar al CEISH-UNL copia de la aprobacion otorgada por la ARCSA previo a la
ejecucion del estudio y de los eventos adversos graves e inesperados que pudiesen
producirse durante dicha ejecucion.

SECCION IV

EMISION DE CARTA DE DICTAMEN O RESOLUCION DEL PROCESO DE
DELIBERACION

Art. 79.- Notificacion.- Parala emision de una carta de exencién para aquellos estudios
sin riesgos o aquellos que pueden ser considerados exentos de evaluacion, el CEISH-
UNL remitira la notificacién en el término de quince (15) dias contados a partir de la
recepcion de la documentacion completa del estudio y registrara su resolucion en el acta
de sesidn correspondiente.

Art. 80.- Emision de la carta de dictamen ensayos clinicos.- El CEISH-UNL emitira
la carta de dictamen en el término de sesenta (60) dias contados a partir de la fecha de
recepcion de la documentacién completa de los ensayos clinicos evaluados.

Art. 81.- Emision de la carta de dictamen estudios revisados en pleno.- El CEISH-
UNL emitira la carta de dictamen en el término de sesenta (60) dias contados a partir de
la fecha de recepcion de la documentacion completa de aquellos estudios que pasaron
por revision en pleno.

Art. 82.- Término para la emision de la carta de dictamen estudios por revision
expedita.- EI CEISH-UNL emitira la carta de dictamen en el término de cuarenta y cinco
(45) dias contados a partir de la fecha de recepcion de la documentacién completa de
aquellos estudios que pasaron por revision expedita.

Art. 83.- Extension del término.- De requerirse aclaraciones y/o modificaciones de un
protocolo de investigacion, el tiempo de respuesta del CEISH-UNL se podra extender
hasta treinta (30) dias adicionales al tiempo de respuesta, segun el tipo de investigacion,
y esta extension de tiempo sera conforme al tiempo de respuesta del investigador
principal.

Art. 84.- Contenido de la carta de dictamen.- En caso de aprobacion definitiva de un
estudio, el CEISH-UNL emitira la carta de dictamen, misma que contendra:

a. La vigencia de la aprobacion del proyecto de investigacion misma que es de un (1)
afio calendario;

b. Las condiciones para renovacion o aprobacion de enmiendas, en caso de ser
requeridas.

c. El periodo establecido de seguimiento del proyecto, segun el tipo de riesgo de éste;
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d. La obligacién que tiene el investigador de reportar el inicio y finalizacion del estudio
aprobado y de emitir los informes de ejecucion, de acuerdo con el periodo de
seguimiento establecido segun el tipo de estudio;

c. La obligacion que tiene el investigador de informar la publicacion cientifica oficial de
su estudio con el enlace de acceso directo o el articulo a texto completo;

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

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

185%

Art. 85.- Justificacion argumentada.- EI CEISH-UNL acompafard a la carta de
dictamen de aprobacion definitiva del estudio, la justificacion argumentada de su
decision de acuerdo con el modelo reglamentario.

Art. 86.- Modificacion, aclaracion o informacién complementaria.- El CEISH-UNL
emitird una carta de dictamen de aprobacién condicionada a modificaciones,
aclaraciones o informacion complementaria cuando:

a. Se requiere modificaciones mayores que deberan ser evaluadas por el CEISH-UNL
en pleno, mismas que seran enviadas de manera oficial;

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

c. Se requiere mas informacién o surgieron dudas durante el proceso de revisién o
evaluacion del protocolo.

Art. 87.- Contenido de la carta de dictamen modificatoria, aclaratoria o
complementaria.- El CEISH-UNL mencionard lo siguiente en la carta de dictamen de
aprobacion  condicionada a modificaciones, aclaraciones o0 informacién
complementaria:

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

b. El procedimiento para someter a revision las observaciones o sugerencias, si fuese
el caso;

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

d. La vigencia de este dictamen es de treinta (30) dias, tiempo en el cual el investigador
debera enviar las subsanaciones correspondientes. Si el CEISH-UNL no recibiere
respuesta por parte del investigador en el tiempo estipulado, el proceso de revision se
archivara y se emitir4 una carta de dictamen de No aprobacién.

Art. 88.- Carta de dictamen de no aprobacion.- El Comité de Investigacion en Seres
Humanos de la Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL), mencionara en la carta de
dictamen de No Aprobacion lo siguiente:

a. Los argumentos claros y especificos o las razones éticas, metodolégicas o normativas
gue causaron el dictamen; vy,

b. El procedimiento para someter el protocolo nuevamente a evaluacién por el CEISH,
si el investigador lo considerare pertinente.
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Art. 89.- Sesiones extraordinarias.- En caso de emergencia sanitaria, el CEISH-UNL
podra realizar sesiones extraordinarias para evaluar y/o aprobar protocolos de
investigacién en un término no mayor a quince (15) dias.

Los protocolos de investigacion catalogados como urgentes seran aquellos remitidos
con esta categoria por el Ministerio de Salud Pudblica (MSP), o aquellos cuya linea de
investigacion sea relacionada con emergencias sanitarias. En ambos casos, el CEISH-
UNL seguird los lineamientos establecidos por el MSP para la evaluacion y aprobacion
urgente de dichos protocolos de investigacion.

Art. 90.- Prohibicién de difusiéon de informes.- Los informes de evaluacion no podran
ser difundidos publicamente. Estos informes podran ser solicitados por la Autoridad
Sanitaria Nacional garantizando la confidencialidad del contenido de las deliberaciones
realizadas por el Comité y el contenido de los protocolos sometidos a deliberacion.

Art. 91.- Proceso de implementacién de seguimiento.- El CEISH-UNL debera realizar
un procedimiento estandarizado de trabajo sobre el proceso de implementacion del
seguimiento de los estudios aprobados, de acuerdo con el tipo de estudio desde su
aprobacion hasta su finalizacion. Ademas, deberd establecer el mecanismo de
comunicacién entre el Comité y el investigador para que posterior a la finalizacion del
estudio, el investigador reporte la publicacion cientifica de su proyecto.

Art. 92.- Actividades para seguimiento.- Para dar seguimiento a las investigaciones
aprobadas, el CEISH-UNL debera realizar las siguientes actividades:

a. Solicitar al investigador principal el informe de inicio de la investigacion, mismos que
debera remitirse al término de treinta (30) dias a partir del inicio de ejecucion del estudio;
b. Realizar visitas a los centros de investigacion o establecimientos de salud y realizar
reuniones de seguimiento con el investigador a fin de garantizar que se cumplan con los
aspectos éticos, metodologicos y juridicos aprobadas en el estudio;

c. En el caso de ensayos clinicos, sugerir a la Agencia Nacional de Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), 0 quien ejerza sus competencias, que ejecute la
inspeccioén correspondiente;

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

e. Solicitar al investigador principal que se envie el informe final del proyecto, en un
término maximo de sesenta (60) dias, contados a partir de la fecha que termino el estudio
o perdié vigencia la aprobacion;

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

g. Solicitar al investigador principal se informe en caso de que se produjera una
terminacion anticipada del estudio. El investigador dispondra de un término de quince
(15) dias contados a partir de la terminacion del estudio para notificar al CEISH-UNL y/o
a la ARCSA (segun el tipo de estudio), expresando los motivos de la terminacion
anticipada, un resumen de los resultados obtenidos antes de la culminacion y las
medidas adoptadas con los participantes de la investigacion.
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Art. 93.- Decision del pleno o delegacién.- El Presidente del CEISH-UNL decidira si el
seguimiento estara a cargo del pleno del Comité o si se delega a uno o mas de sus
miembros esta responsabilidad. Sin perjuicio de lo anterior, el CEISH podra planificar y
convocar a reuniones de seguimiento y definird los procedimientos de comunicacién con
el investigador principal.

Art. 94.- Informe de evaluacion.- El CEISH-UNL realizar4 un informe de evaluacion
tras el analisis de los informes de avance y final, para verificar el cumplimiento del
objetivo general y los objetivos especificos de la investigacion a través de la metodologia
propuesta y de las diferentes actividades que el Comité defina para el efecto.

Si en el informe de avance o informe final se evidencia alguna enmienda no reportada o
inconsistencias, el CEISH-UNL no aprobara dichos informes y solicitar4 por escrito al
investigador principal del proyecto, que remita un informe debidamente sustentado sobre
las observaciones realizadas por el CEISH-UNL para su analisis.

Art. 95.- Aprobacion del informe de avance.- Si el CEISH-UNL considera valido el
informe de avance, aprobara el mismo para la continuacion del proyecto; caso contrario,
revocarda la aprobacion del estudio e informara a la Direccion Nacional de Investigacion
en Salud - DNIVS del Ministerio de Salud Publica y/o a la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA o quien haga sus veces, para que
se tomen las medidas pertinentes o, de ser el caso, se investigue.

Art. 96.- Revocatoria de aprobacion.- En caso de revocatoria de la aprobacién de un
estudio, el investigador presentara al CEISH-UNL el informe final con los resultados
obtenidos a la fecha, sin perjuicio que el Comité realice recomendaciones para
salvaguardar los derechos de las personas y comunidades participantes de la
investigacion.

Art. 97.- No seguimiento por exencion de evaluacion.- Cuando un estudio haya
obtenido una carta de exencion de evaluacion, no es necesario la realizacion de
seguimiento a dicho estudio.

Art. 98.- Condicionamiento o recomendaciones del informe.- Si el CEISH-UNL
considera pertinente el informe final, aprobara éste, caso contrario, informara por escrito
al investigador principal del proyecto, el condicionamiento y/o las recomendaciones para
la presentacién de dicho informe.

CAPITULO |
DE LA APROBACION

Art. 99.- Aprobacién de proyectos.- Se cumplird con el procedimiento que a
continuacion se detalla:

a. Instaurada la sesion, el Secretario revisara la documentacion relacionada con
los proyectos, incluido el informe técnico de los revisores. Constatara y hara
constar en actas, “es conforme”;

b. El Comité, analizara los proyectos que cumplan con los formularios y requisitos
requeridos, en el plazo maximo treinta (30) dias;
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c. En caso de que una solicitud de valoracion bioética, no adjunte los documentos
de respaldo, serd devuelta al investigador principal o al patrocinador de la
investigacion;

d. El pleno del Comité, debatird técnica, metodologica y legalmente, la valoracion

del proyecto previamente asignado al grupo revisor, y sera el que determine la

resolucion. De considerarlo pertinente, emitird opiniébn y recomendaciones, las
cuales seran de observancia obligatoria por parte del investigador;

La resolucion se dara por votacion; vy,

El investigador podra solicitar la reconsideracion del dictamen del Comité, en el

término de ocho (8) dias, adjuntando el sustento técnico que respalde su postura.

i ¢))

SECCION |
MECANISMOS PARA EVALUACION DE ENMIENDAS

Art. 100.- Aprobacion de enmienda.- El investigador debera solicitar la aprobacién de
cualquier enmienda al protocolo de investigacion, previo a su ejecucion. Las solicitudes
de evaluacion de enmiendas a investigaciones previamente aprobadas por ELCEISH-
UNL, se receptaran fisicamente en las oficinas del Comité o digitalmente a través del
correo electrénico.

Art. 101.- Conocimiento de las enmiendas.- Las enmiendas a protocolos de
investigacion previamente aprobados, deberan ser puestas a consideracion del CEISH-
UNL para su evaluacion y aprobacion.

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

1. Carta de solicitud de evaluacion de enmiendas.

2. Modelo de Justificacion de enmiendas.

3. Documentos para evaluacion:

a. Documentos previamente aprobados en los que se resaltan las modificaciones
realizadas con control de cambios; vy,

b. Documentos en su nueva version sin control de cambios.

Art. 102.- Imposibilidad de implementacion.- Las enmiendas a los protocolos de
investigacibn no podran ser implementadas sin la aprobacién de un Comité de
Investigacion en Seres Humanos (CEISH), aprobado por el Ministerio de Salud Publica.

Art. 103.- Registro de enmiendas.- EI CEISH-UNL registrara el historial de enmiendas
y mantendra en el archivo de cada proyecto de investigacion.

Art. 104.- Evaluacion de enmiendas que afecten la seguridad de investigados.- Las
enmiendas que afecten la seguridad de los sujetos de investigacion, el alcance de la
investigacion y/o aspectos cientificos del estudio, seran evaluadas bajo la modalidad de
revision en pleno; caso contrario, seran evaluadas de forma expedita.

Art. 105.- Criterio técnico.- El CEISH-UNL podra aprobar o no aprobar las enmiendas,
en funcién de la deliberacién realizada y debera contar con el criterio técnico de respaldo
para la emisién del dictamen.

Art. 106.- Aprobacion de enmienda por parte del mismo Comité.- Para realizar una
enmienda o modificacion a un protocolo y/o documentacion de la investigacion
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previamente aprobada por un CEISH, es necesario obtener la aprobaciéon de dicha
enmienda o modificacion por parte del mismo Comité que reviso inicialmente el protocolo
y los respectivos documentos de la investigacion, previo a su ejecucion.

Si el CEISH que revisoé inicialmente el protocolo no se encontrare vigente, sera necesario
que el investigador acuda a otro CEISH aprobado por el Ministerio de Salud Publica.
Este CEISH podra solicitar toda la documentacién al Comité que aprobé el estudio, o
considerar su evaluaciéon como nueva.

Art. 107.- Estudio nuevo.- No se considerard como enmienda a las modificaciones del
objetivo, el disefio metodolégico, el valor cientifico, la conducta del manejo del estudio,
condiciones de reclutamiento, criterios de inclusion y exclusién, subestudios, entre otros
que se consideren relevantes. Este tipo de modificaciones serdn evaluadas como un
estudio nuevo.

SECCION I
SEGUIMIENTO DE LOS ESTUDIOS APROBADOS Y REGISTRO DE LA
PUBLICACION CIENTIFICA

Art. 108.- El CEISH-UNL deberé realizar un procedimiento estandarizado de trabajo
sobre el proceso de implementacién del seguimiento de los estudios aprobados, de
acuerdo con el tipo de estudio desde su aprobacion hasta su finalizacion. Ademas,
debera establecer el mecanismo de comunicacion entre el Comité y el investigador para
gue posterior a la finalizacion del estudio, el investigador reporte la publicacién cientifica
de su proyecto.

Art. 109.- Para dar seguimiento a las investigaciones aprobadas, el CEISH-UNL debera
realizar las siguientes actividades:

a. Solicitar al investigador principal el informe de inicio de la investigacion, mismos que
debera remitirse al término de treinta (30) dias a partir del inicio de ejecucion del
estudio;

b. Realizar visitas a los centros de investigacion o establecimientos de salud y realizar
reuniones de seguimiento con el investigador a fin de garantizar que se cumplan con
los aspectos éticos, metodoldgicos y juridicos aprobadas en el estudio;

c. En el caso de ensayos clinicos, sugerir a la Agencia Nacional de Regulacién, Control
y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), 0 quien ejerza sus competencias, que ejecute la
inspeccion correspondiente;

d. Solicitar al investigador principal que se envie los informes de avances
periodicamente sobre la ejecucién del estudio, de acuerdo con el periodo de
seguimiento establecido por el CEISH-UNL en la carta de dictamen segun el tipo de
estudio y el nivel de riesgo para los sujetos de investigacion (Anexo 14). En ningun
caso la periodicidad podra ser mayor a un afo;

e. Solicitar al investigador principal que se envie el informe final del proyecto (Anexo
15), en un término maximo de sesenta (60) dias, contados a partir de la fecha que
termind el estudio o perdio vigencia la aprobacion;

f. Solicitar al investigador que remita, cuando se encuentre disponible, la publicacién
cientifica oficial de su estudio con el enlace de acceso directo o el articulo a texto
completo; vy,
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g. Solicitar al investigador principal se informe en caso de que se produjera una
terminacion anticipada del estudio. El investigador dispondra de un término de quince
(15) dias contados a partir de la terminacién del estudio para notificar al CEISH-UNL
y/o a la ARCSA (segun el tipo de estudio), expresando los motivos de la terminacion
anticipada, un resumen de los resultados obtenidos antes de la culminacion y las
medidas adoptadas con los participantes de la investigacion.

Art. 110.- El Presidente del CEISH-UNL decidira si el seguimiento estara a cargo del
pleno del Comité o si se delega a uno o0 mas de sus miembros esta responsabilidad. Sin
perjuicio de lo anterior, el CEISH podra planificar y convocar a reuniones de seguimiento
y definira los procedimientos de comunicacion con el investigador principal.

Art. 111.- ElI CEISH-UNL realizara un informe de evaluacion tras el analisis de los
informes de avance y final, para verificar el cumplimiento del objetivo general y los
objetivos especificos de la investigacion a través de la metodologia propuesta y de las
diferentes actividades que el Comité defina para el efecto (Anexo 16).

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

Art. 112.- Si el CEISH-UNL considera valido el informe de avance, aprobara el mismo
para la continuacion del proyecto; caso contrario, revocara la aprobacion del estudio e
informara a la Direccién Nacional de Investigacion en Salud — DNIVS- del Ministerio de
Salud Publica y/o a la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria -
ARCSA o quien haga sus veces, para que se tomen las medidas pertinentes o, de ser el
caso, se investigue.

Art. 113.- En caso de revocatoria de la aprobacion de un estudio, el investigador
presentara al CEISH-UNL el informe final con los resultados obtenidos a la fecha, sin
perjuicio que el Comité realice recomendaciones para salvaguardar los derechos de las
personas y comunidades participantes de la investigacion.

Art. 114.- Cuando un estudio haya obtenido una carta de exencion de evaluacion, no es
necesario la realizacion de seguimiento a dicho estudio.

Art. 115.- Si el CEISH-UNL considera pertinente el informe final, aprobara éste, caso
contrario, informara por escrito al investigador principal del proyecto, el condicionamiento
y/o las recomendaciones para la presentacion de dicho informe.

SECCION llI
MECANISMOS PARA RENOVACION O EXTENSION DE APROBACION

Art. 116.- Renovacién o extension.- El investigador podra remitir las solicitudes de
renovacion o extension de aprobacion a investigaciones previamente aprobadas por un
CEISH de manera fisica o digital. EI CEISH-UNL evaluard las solicitudes y la
documentacion enviada durante las sesiones del Comité.
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Art. 117.- Suspension de actividades.- Cuando la aprobacion emitida por el CEISH-
UNL ha expirado, las actividades de la investigacion deberan ser suspendidas de
manera inmediata, a fin de garantizar la seguridad de los sujetos de investigacion.

Art. 118.- Plazo para solicitud de renovacion.- Las investigaciones con una duracion
superior al afio de vigencia de aprobacion otorgado por el CEISH-UNL, deberan solicitar
la renovacion de su aprobacion al menos sesenta (60) dias calendario antes de que
expire la vigencia de dicha aprobacion.

Art. 119.- Carta de solicitud de renovacion.- Para solicitar la renovacion de aprobacion
de estudios, el investigador principal deberd presentar una carta de solicitud de
renovacion de aprobacion. Ademas, para la evaluacion de solicitudes de renovacion de
aprobacion, el CEISH-UNL verificara que en su archivo se cuente con la siguiente
documentacion:

a. Protocolo aprobado originalmente;

b. Enmiendas aprobadas (versiones del protocolo en caso de que aplique);

c. Informes de inicio y avance de la investigacion;

d. Documento de aprobacion por parte de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria (ARCSA), en caso de ensayos clinicos; vy,

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

Art. 120.- Revisién del mismo Comité.- El investigador debera solicitar la renovacion
0 extension de aprobacion de un protocolo de investigacion previamente aprobada por
un CEISH, al mismo CEISH que reviso inicialmente el protocolo y los respectivos
documentos de la investigacion, previo a su ejecucion.

En caso de que el CEISH que revisé inicialmente el protocolo no se encuentre vigente,
el investigador debera acudir a otro Comité aprobado por el Ministerio de Salud Publica,
mismo que podra solicitar toda la documentacién al CEISH que aprobé el estudio o
considerar su evaluaciébn como una nueva.

SECCION IV

REPORTE Y SEGUIMIENTO DE EVENTOS ADVERSOS GRAVES Y DE
REACCIONES ADVERSAS GRAVES NOTIFICADAS POR LOS
INVESTIGADORES O POR EL PATROCINADOR

Art. 121.- Notificacion de dafio.- Si se produjera dafio no anticipado o existiere riesgo
de éste, durante el desarrollo de la investigacion, el Director del Proyecto; debera
reportarlo de manera inmediata al Comité, mismo que se pronunciara en el sentido de
suspender o no, temporal o permanentemente su ejecucion. De ser el caso comunicar
el particular al Comité de Investigacion en Salud del Ministerio de Salud Publica.

Art. 122.- Reporte inicial.- El investigador principal de un ensayo clinico o estudio de
intervencion debera remitir un reporte inicial al CEISH-UNL en un término de dos (2) dias
luego de conocido los eventos adversos graves (EAG) y/o todas las sospechas de
reacciones adversas graves inesperadas (RAGI), suscitados durante la ejecucién de la
investigacién. El CEISH-UNL establecera el proceso y los formatos para el reporte,
informe y seguimiento del estudio.
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Art. 123.- Informe a la Agencia de Regulacion, Control y Vigilancia de la Salud -
ARCSA.- En el caso de ensayos clinicos con medicamentos, productos bioldgicos,
productos naturales procesados de uso medicinal o dispositivos médicos, el CEISH-UNL
informard a la ARCSA sobre los eventos adversos graves y/o reacciones adversas
graves e inesperadas reportadas por el investigador principal.

Art. 124.- Informe de seguimiento completo.- El investigador principal de un ensayo
clinico con medicamentos, productos biolégicos, productos naturales procesados de uso
medicinal o dispositivos médicos, luego del reporte inicial debera remitir al CEISH-UNL
y a la ARCSA en un término de quince (15) dias un informe de seguimiento completo y
evaluacion de causalidad sobre las sospechas de reacciones adversas graves
inesperadas reportadas.

Art. 125.- Informe de eventos y reacciones adversas.- En el caso de estudios de
intervencién, el CEISH-UNL informar& a la Direccién Nacional de Investigacién en Salud
(DNIVS) o quien haga sus veces, sobre los eventos adversos graves y/o reacciones
adversas graves e inesperadas notificadas por el investigador principal. EI Comité
establecera el proceso y los formatos para el reporte, informes y seguimiento del estudio.

Art. 126.- Seguimiento de reportes.- El CEISH-UNL realizara el seguimiento de los
reportes de eventos adversos graves y/o reacciones adversas graves e inesperadas de
los estudios de intervencion y ensayos clinicos, a fin de garantizar la seguridad de los
sujetos de investigacion. Para el seguimiento, el Comité podra solicitar al investigador
principal los informes que considere necesarios para su cumplimiento.

SECCION V

CRITERIOS Y PROCEDIMIENTO PARA LA SUSPENSION O
REVOCATORIA DE APROBACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

Art. 127.- Suspensién o revocatoria de aprobacion.- El Comité de Investigacién en
Seres Humanos de la Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL), podra suspender o
revocar la aprobaciéon de una investigacion cuando ocurran uno o varios de los
incumplimientos previstos en este Reglamento; en cuyo caso, notificara del particular de
manera oficial al investigador principal, a las instituciones, a los centros de investigacion,
al patrocinador, a la DNIVS y/o a la ARCSA, mediante un informe debidamente
motivado. ElI Comité establecera el proceso y los formatos para la suspension o
revocatoria de la aprobacion.

Art. 128.- Pertinenciade la suspension o revocatoria de la aprobacion.- La Direccion
Nacional de Investigacién en Salud (DNIVS), analizara la pertinencia de la suspension
o revocatoria de la aprobacién de un proyecto de investigacién basado en el analisis de
denuncias ciudadanas motivadas, o durante los procesos de seguimiento de los estudios
aprobados por el CEISH y coordinara las acciones respectivas con éste.

Art. 129.- Revocatoria por incumplimiento.- EI CEISH-UNL podra revocar la
aprobacion otorgada a una investigacion de manera inmediata, cuando de la informacion
recabada a través del proceso de seguimiento se determine que concurren uno o varios
de los siguientes incumplimientos:

37 de 100

072 -54 7252 Ext. N0
Ciudad Universitana “Guillermo Falconi Espinosa”,
Casilla Tetra "S" Sector 12 Argelia .« Loia - ECUador



Universidad Organo
Nacional Colegiado
deloja Superior

1. El investigador principal ejecute el reclutamiento de los participantes o cualquier
actividad contemplada en el protocolo, antes de obtener la aprobacion definitiva de la
investigacion.

2. El investigador principal ejecute cualquier actividad contemplada en el protocolo con
una aprobacion de la investigacion condicionada a modificaciones, aclaraciones o
informacion complementaria.

3. El investigador principal no ejecute la investigacion de conformidad a lo aprobado por
el CEISH-UNL.

4. El investigador principal implemente enmiendas a una investigacion, sin la aprobacion
del CEISH-UNL.

5. El investigador principal contintia las actividades de investigacion habiendo terminado
la vigencia de la aprobacién otorgada por el CEISH-UNL.

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

7. El investigador principal no solicite la autorizacién de la ARCSA para la ejecucion de
la investigacion (en caso de ensayo clinico).

8. Incumplimientos continuos a las obligaciones contraidas con el CEISH-UNL tales
como:

a. Mdltiples reportes respecto a que un investigador no cumple con lo estipulado en el
protocolo de investigacion aprobado;

b. El investigador principal permite con frecuencia que los estudios expiren la vigencia
de su aprobacion, sin revisiones y aprobaciones anticipadas;

c. Varias instancias en las que el investigador principal utiliza documentos no validos o
no aprobados previamente por el CEISH-UNL;

d. El investigador principal no presenta informes de inicio, avance o finalizacion u otros
requeridos por el CEISH-UNL;

c. El investigador principal no reporta los eventos adversos graves y/o reacciones
adversas graves inesperadas de conformidad a lo dispuesto en la seccién 18 del
Capitulo 111; y,

f. El investigador principal no incorpora las instrucciones correctivas establecidas por el
CEISH-UNL a su investigacion.

TITULO VII
DE LA FORMACION CONTINUA Y CAPACITACION

Art. 130.- Capacitacion.- Para la ejecucion del plan de formacién continua y
capacitacion anual, se considerara:

a. Los procesos de formacion y capacitacion seran ejecutados por profesionales de
la institucidn, o de otras publicas o privadas, con experiencia suficiente y probada
en temas inherentes a la metodologia de la investigacion, investigacion
biomédica, bioética, y normativa nacional e internacional;

b. Los integrantes del Comité, deberan recibir al menos tres capacitaciones al afio;
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c. Seran de responsabilidad del presidente y la maxima autoridad de la Institucion,
proponer el cronograma de capacitacion anual del CEISH-UNL, contando para
ello con el apoyo de uno de sus miembros; vy,

d. Finalizado, cada afio de gestion, el CEISH-UNL debera remitir a la DNIVS o a las
instancias competentes, las evidencias de cumplimiento del cronograma de
capacitaciones.

Art. 131.- Responsabilidad de capacitaciones.- Es responsabilidad del CEISH-UNL
realizar capacitaciones dirigidas a sus miembros, consultores externos permanentes, asi
como también al personal e investigadores de la institucion o establecimiento al que
estan vinculados.

Todos los miembros del Comité y consultores externos permanentes deberan recibir
minimo tres (3) capacitaciones al afio, en temas relacionados a su &mbito de actuacion
dentro del CEISH-UNL.

Art. 132.- Presentacion del cronograma de capacitaciones.- Al finalizar el afio de
gestion, el CEISH-UNL debera remitir a la DNIVS o quién haga sus veces, los
documentos que respalden el cumplimiento del cronograma de capacitaciones.

Igualmente remitira el cronograma de capacitacion del CEISH-UNL propuesto para el
préximo afio de gestion, mismo que debera estar aprobado y suscrito por su presidente
y la maxima autoridad de la institucion a la que esté vinculado, de acuerdo con el formato
establecido.

TITULO VI
DEL ARCHIVO DE LA DOCUMENTACION

Art. 133.- Archivo.- Los documentos fisicos y digitales generados en el CEISH-UNL,
reposaran en archivos inventariados e instalaciones del Comité, bajo responsabilidad de
su Presidente y Secretario, quienes garantizaran integridad y confidencialidad de los
mismos. La informacién seré custodiada por el CEISH-UNL durante el lapso de siete (7)
afos, posterior a este plazo, pasara a ser parte del archivo central de la institucion.

Art. 134.- Archivo de cartas.- Las cartas de dictamen ya sea de exencion, aprobacion
definitiva, aprobacion condicionada a modificaciones, aclaraciones o informacién
complementaria, o no aprobacién deben archivarse con su respectivo criterio técnico.

SECCION |
RECURSOS HUMANOS, MATERIALES Y EQUIPAMIENTO

Art. 135.- Vinculacion del CEISH.- Todos los CEISH deberan estar vinculados a una
institucion académica, hospital basico, hospital general, hospital especializado, hospital
de especialidades, ya sea publico o privado, y/o instituto publico de investigacion en
salud, en el que se realicen los tipos de investigaciones descritas en el Articulo 4 de este
Reglamento. Dicha institucion debe planificar y proporcionar recursos suficientes,
incluyendo personal de apoyo, instalaciones y equipamiento que le permita el
funcionamiento regular y constante del CEISH, asignando al menos:
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a. Instalaciones que faciliten el trabajo del CEISH en condiciones de confidencialidad,
con un espacio apropiado para la Secretaria y para las reuniones;

b. Mobiliario minimo y/o plataforma informatica que garantice la custodia y
confidencialidad del archivo y toda la documentacion recopilada. Esta documentacion
debera ser almacenada por un periodo de siete (7) afios;

c. Equipamiento y soporte informatico que permita sistematizar la informacion generada
por el Comité y las condiciones de resguardo de seguridad de informacion e informética;
d. Personal administrativo y/o técnico externo al CEISH, necesarios para cumplir las
funciones del Comité;y,

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

SECCION lI
INFORMES ADMINISTRATIVOS DE GESTION DEL CEISH

Art. 136.- Término para remitir el informe.- El CEISH-UNL debera remitir el informe
anual de gestion a la maxima autoridad de la institucion a la que pertenece y a la DNIVS
0 quién haga sus veces, en un término de treinta (30) dias luego de finalizado el afio
calendario.

El informe sera evaluado por la DNIVS y en caso de considerar pertinente podra solicitar
informacion adicional que permita su analisis. Durante esta evaluacion, el CEISH-UNL
seguira desarrollando sus funciones.

Art. 137.- Reporte mensual.- EI CEISH-UNL debera remitir a la DNIVS o quién haga
sus veces del Ministerio de Salud Publica, el reporte mensual de las investigaciones
aprobadas dentro de los primeros diez (10) dias del mes siguiente, en el formato emitido
para el efecto.

Art. 138.- Solicitud de informes y reportes.- La Autoridad Sanitaria Nacional y/o la
maxima autoridad de la Institucion podran analizar la pertinencia de solicitar en cualquier
momento informes/reportes del funcionamiento, actividades o gestion del CEISH-UNL,
estableciendo un plazo especifico para su entrega.

SECCION lII;
MECANISMOS PARA REFORMAR EL REGLAMENTO INTERNO

Art. 139.- Propuesta de reforma.- Si el CEISH-UNL requiere reformar el Reglamento
Interno o sus complementos aprobados, previo a laimplementacion de la reforma debera
remitir la propuesta de cambio y su debida justificacion a la DNIVS o quien haga sus
veces para su aprobacion.

Las reformas al Reglamento interno cumpliran con lo siguiente:

a. Podran ser propuestas por cualquier miembro del Comité;
b. Deberan estar acorde al presente Reglamento y a toda normativa conexa vigente,
incluida aquella emitida por la Autoridad Sanitaria Nacional; y,
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c. Seran analizadas en sesion del Comité y aprobadas mediante votacion de mayoria
simple de sus miembros. Dicha aprobacién estara sujeta a la ratificacion por parte de la
méaxima autoridad de la institucion a la que el CEISH-UNL esta vinculado.

SECCION IV
RECURSOS HUMANOS, MATERIALES Y EQUIPAMIENTO

Art. 140.- La Universidad Nacional de Loja como institucion publica, creara el Comité de
Etica de Investigacion en Seres Humanos y prestara todo el apoyo para su
funcionamiento, garantizando:

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

b. Mobiliario minimo y/o plataforma informatica que garantice la custodia y
confidencialidad del archivo y toda la documentacion recopilada. Esta documentacion
debera ser almacenada por un periodo de siete (7) afios;

c. Equipamiento y soporte informatico que permita sistematizar la informacion generada
por el Comité y las condiciones de resguardo de seguridad de informacion e informatica.
d. Personal administrativo y/o técnico externo al CEISH-UNL, necesarios para cumplir
las funciones del Comité; vy,

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

SECCION V
INFORMES ADMINISTRATIVOS DE GESTION DEL CEISH

Art. 141.- El CEISH debera remitir el informe anual de gestion a la maxima autoridad de
la institucién a la que pertenece y a la DNIVS o quién haga sus veces, en un término de
treinta (30) dias luego de finalizado el afio calendario.

El informe sera evaluado por la DNIVS y en caso de considerar pertinente podra solicitar
informacion adicional que permita su analisis. Durante esta evaluacion, el CEISH-UNL
seguira desarrollando sus funciones.

Art. 142.- El CEISH-UNL debera remitir a la DNIVS o quién haga sus veces del Ministerio
de Salud Pdublica, el reporte mensual de las investigaciones aprobadas dentro de los
primeros diez (10) dias del mes siguiente, en el formato emitido para el efecto.

Art. 143.- La Autoridad Sanitaria Nacional y/o la maxima autoridad de la Institucion
podran analizar la pertinencia de solicitar en cualquier momento informes/reportes del
funcionamiento, actividades o gestion del CEISH-UNL, estableciendo un plazo
especifico para su entrega.

SECCION VI

MECANISMO PARA REFORMAR ELREGLAMENTO INTERNO
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Art. 144.- Si el CEISH-UNL requiere reformar el Reglamento Interno o sus
complementos aprobados, previo a la implementacion de la reforma debera remitir la
propuesta de cambio y su debida justificacion a la DNIVS o quien haga sus veces para
su aprobacion.

Las reformas al Reglamento interno cumpliran con lo siguiente:

a. Podran ser propuestas por cualquier miembro del Comité.

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

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

DISPOSICIONES GENERALES:

PRIMERA.- Los docentes de la Universidad Nacional de Loja que conformen el Comité
de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Nacional de Loja CEISH-
UNL, tendran derecho dentro de su carga horaria, hasta maximo 10 horas semanales,
para desarrollar sus funciones; de conformidad con la normativa y disposiciones
administrativas de la Institucion.

SEGUNDA .- Los miembros del Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos de
la Universidad Nacional de Loja CEISH-UNL, seran profesores titulares o de contrato,
con dedicacién a tiempo completo o a medio tiempo.

TERCERA.- El Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad
Nacional de Loja, debera sujetarse al presente Reglamento y a la normativa que el
Ministerio de Salud Publica, expida para el efecto.

El presente Reglamento contiene terminologia propia para el desarrollo de la
investigacion en seres humanos.

CUARTA.- Es competencia exclusiva del Comité de Etica de Investigacion en Seres
Humanos de la Universidad Nacional de Loja CEISH-UNL, otorgar aval a los proyectos
de investigacion.

QUINTA.- Los formularios establecidos por el Ministerio de Salud Publica, para los
procesos de investigacion en seres humanos, seran de uso obligatorio en el Comité de
Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Nacional de Loja CEISH-
UNL.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS:

PRIMERA.- El Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad
Nacional de Loja CEISH-UNL, gestionara los recursos econdmicos necesarios para el
fortalecimiento de sus actividades, si asi lo requiriere, ante la maxima autoridad de la
Institucion.
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SEGUNDA .- La Comision de Normativa del Organo Colegiado Superior y el Comité de
Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Nacional de Loja,
propondran el mejoramiento y actualizacion de éste Reglamento, conforme a
requerimientos.

DISPOSICION DEROGATORIA

Se deroga el REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN
SERES HUMANOS DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA, aprobado en
segunda y definitiva, en sesion ordinaria de dieciséis de febrero de dos mil veintitrés; vy,
toda normativa de igual o inferior jerarquia existente dentro del ordenamiento juridico de
la Universidad Nacional de Loja, relacionada a Etica de Investigacion en Seres
Humanos, y que se oponga al presente Reglamento.

DISPOSICION FINAL

El presente Reglamento entrard en vigencia desde la fecha de su aprobacién por el
Organo Colegiado Superior, sin perjuicio de su publicacion en la Gaceta Oficial de la
Universidad Nacional de Loja.

Es dado en la Sala de Reuniones de Asesoria del Rectorado de la Universidad Nacional
de Loja, a los ocho dias del mes de septiembre del afio dos mil veintitrés.

N ROLAY “RETURS
i AGUI RRE MENDOZA

Ph.D. Nikolay Aguirre Mgtr. Wilson Alcoser
RECTOR SECRETARIO GENERAL
WAS/nimdeA.
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Mgtr. Wilson Alcoser
SECRETARIO GENERAL DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA,

CERTIFICA:

Que, el REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES
HUMANOS DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA, ha sido aprobado por el
Organo Colegiado Superior: en primera, en sesion extraordinaria de cuatro de
septiembre de dos mil veintitrés; y, en segunda y definitiva, en sesién extraordinaria
de ocho de septiembre de dos mil veintitrés.

Loja, 15 de septiembre de 2023

Magtr. Wilson Alcoser
SECRETARIO GENERAL

WA/nImdeA.
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Anexo 1. Formato de Carta de solicitud de evaluacién de estudios
observacionales, de intervencidon y ensayos clinicos

Loja, XX de XXXX del 20XX

Sefior/a
) 9,9.0.9.9.0.9.9.9.9.9.9.9.9.4
Presidente del Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos CEISH-UNL

De mi consideracion
Por medio del presente, yo (nombres completos del investigador principal) en calidad de

investigador principal, solicito la evaluacion de la investigacion (titulo de la investigacion),
que sustenta en la siguiente informacion:

Documentos Idioma de Fecha Nro.
adjuntos la versién Documento paginas
Atentamente;

Nombres completos del investigador principal
Nombre de la Institucion

Correo electroénico:

Telef:
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Anexo 2. Formato de Declaracion de responsabilidad del investigador principal del
centro o de los centros de investigacion

Lugar y fecha
Yo .o (nombres completos de investigador principal) con cédula de
ciudadania CC:.............ooeeneee. , en calidad de investigador principal, del proyecto

................................ (titulo de la investigacion), me comprometo a:

1. Solicitar la autorizacion de ejecucion de mi ensayo clinico a la Agencia Nacional de
Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) (si aplica).

2. Entregar en las oficinas del CEISH-UNL una copia de los documentos aprobados,
una vez recibida la notificacion de aprobacion (si aplica).

3. Iniciar la ejecucién de mi investigacion una vez obtenida la aprobacién del CEISH-
UNL y la autorizacién del la ARCSA (si aplica).

4. Conducir mi investigacion de conformidad a lo estipulado en el protocolo de
investigacién aprobado por el CEISH-UNL

5. Aplicar las normas nacionales e internacionales de bioética de la investigacion, en
todas las fases del estudio, para:

a. Cumplir con los principios de autonomia, justicia, beneficencia y no
maleficencia

b. Garantizar la confidencialidad de la informacion recopilada durante la
investigacién

c. Garantizar la adecuada aplicacion del conocimiento informado

d. Garantizar la seguridad y el bienestar de los sujetos de investigacion

e. Disefiar provisiones especiales, si fueren necesarias, para atender las
necesidades de los sujetos de investigacion

6. Garantizar la validez cientifica y ética de mi investigacion

Garantizar la veracidad de los datos recolectados y publicados

8. Cumplir con los acuerdos de entrega de beneficios descritos en el protocolo de
investigacion

9. Proveer al CEISH-UNL cualquier informacion que este solicite durante el proceso de
seguimiento de la investigacion

10. Segquir las instrucciones correctivas establecidas por el CEISH-UNL

11.Notificar al CEISH-UNL del inicio de ejecucion de la investigacion, en un plazo
maximo de treinta (30) dias, adjuntando una copia de la carta de autorizacién
otorgada por la ARCSA (si aplica).

12.Emitir al CEISH-UNL informes de avance de la investigacion con la periodicidad
establecida

13. Notificar al CEISH-UNL de la culminacion de la investigacion en un plazo maximo de
sesenta (60) dias.

14. Notificar al CEISH-UNL de la terminacion anticipada de la investigacion, en un plazo
maximo de quince (15) dias, informando las razones de la terminacion, los resultados
obtenidos antes de la terminacion y las medidas adoptadas con los participantes (si
aplica).

15.Reportar al CEISH-UNL y a la ARCSA en un plazo maximo de veinte y cuatro (24)
horas, los eventos adversos graves y/o reacciones adversas graves e inesperadas

~
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suscitados durante la investigacion, adjuntando los documentos de respaldo que
sean pertinentes (si aplica). El IP ademas, debera enviar al patrocinador o a la
Organizacion de Investigacion por Contrato, a la ARCSA y al CEISH-UNL, un informe
de seguimiento y evaluacion de causalidad sobre las sospechas de reacciones
adversas graves inesperadas sucedidas (si aplica). En caso de producirse una
reaccion adversa grave inesperada o un evento adverso grave, el patrocinador o la
Organizacion de Investigacion por Contrato contratada, debera notificar a la ARCSA,
en los dos (2) dias siguientes de conocido, por cualquier via de comunicacion,
utilizando el formato definido para el efecto. *Estos documentos seran definidos por
el CEISH para el efecto.

Posterior a la notificacion de evento adverso grave o una sospecha de reaccion
adversa grave inesperada, en el término de siete (7) dias contados a partir de
conocido el hecho, el investigador debera enviar un informe parcial a la ARCSA 'y en
el término de quince (15) dias, enviara el informe completo correspondiente. A partir
del inicio del estudio clinico, el patrocinador presentard anualmente a la ARCSA,
mientras dure el estudio, un informe sobre la seguridad de los medicamentos
empleados en sus ensayos clinicos, que incluya ademéas a cada medicamento en
investigacion no registrado y al placebo, si éste es utilizado.

16.Reportar al CEISH-UNL de manera oportuna las desviaciones al protocolo de
investigacion aprobado, adjuntando un plan de remediacion-prevencion

17.Solicitar al CEISH-UNL la evaluacion y aprobacién de enmiendas a mi protocolo de
investigacion y/o documentacion relacionada, previamente a su implementacion.

18. Solicitar la renovacion de la aprobacion de mi proyecto de investigacion, con al
menos sesenta (60) dias de anticipacion a la terminacion de la vigencia de
aprobacion otorgada por el CEISH-UNL. En caso de expirar la aprobacion otorgada
por el CEISH-UNL, suspenderé las actividades de la investigacion a fin de garantizar
la seguridad de los sujetos de investigacion.

19.Solicitar al la ARCSA la autorizacidon de importacion/exportacion de muestras
biolégicas humanas (si aplica).

20.Informar al CEISH-UNL cuando se disponga de la publicacion cientifica oficial de su
estudio con el enlace de acceso directo o el articulo a texto completo.

Firma del investigador principal

Nombres completos del investigador principal
Nombre de la institucién

Correo electronico:

Telef.:
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Anexo 3. Carta de interés institucional para estudios observacionales, de
intervencion y ensayos clinicos en seres humanos

CARTA DE INTERES INSTITUCIONAL
A QUIEN PUEDA INTERESAR

Por medio de la presente manifiesto que el proyecto titulado: TITULO COMPLETO DE
LA INVESTIGACION, es de interés institucional por los resultados que se pueden
generar de este proyecto para el (nombre del establecimiento de salud, institucion,
distrito o coordinacion zonal, segun corresponda), tomando en cuenta que (escribir las
razones por las que es de interés institucional).

Informo también que la participacion del (nombre del establecimiento de salud,
institucion, distrito o coordinacion zonal, segun corresponda), es libre y voluntaria, y que
en caso de solicitar datos anonimizados o seudonimizados el (establecimiento de salud,
, institucion, distrito o coordinacién zonal, segun corresponda) cuenta con la capacidad
de entregar los datos de manera anonimizada o seudonimizada segun lo establecido en
la Ley Organica De Proteccion De Datos Personales.

Ademas, los investigadores han manifestado que cuentan con los insumos necesarios
para la ejecucién del proyecto de investigacion. Por lo tanto, el (nombre del
establecimiento de salud, institucion, distrito o coordinacién zonal, segun corresponda)
no contempla algun tipo de financiamiento para el desarrollo de este estudio.

Se aclara que este documento no constituye la autorizacion, ni la aprobacion del
proyecto, o del uso de insumos o recursos humanos de la institucion. Ademas, se
informa que una vez que la investigacion sea aprobada por un Comité de Etica de
Investigacion en Seres Humanos autorizado por el Ministerio de Salud Publica, el
Investigador principal podra solicitar los datos de los sujetos de estudio o datos de salud
anonimizados o seudonimizado, debiendo adjuntar el protocolo de investigacion
aprobado y la carta de aprobacién emitida por el CEISH.

En caso de que el investigador requiera de talento humano o insumo de un
establecimiento publico sanitario para la ejecucion de un proyecto de investigacion, debe
suscribir un convenio segun como lo determine el establecimiento publico sanitario, en
base a lo establecido en el Acuerdo Ministerial No. 00011-2020, “Reglamento de
suscripcion y ejecucion de convenios del MSP”, publicado en el Registro oficial —
Edicion especial No. 590 de 20 de mayo de 2020. Cabe sefalar que el proyecto de
investigacion previo a la suscripcion del convenio debera contar con la aprobacion de un
CEISH aprobado por MSP.

Lugar y fecha
Nombre y Apellido de la Maxima Autoridad de la Institucion
Cargo de la Maxima Autoridad Institucion
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Anexo 4. Formato hoja de vida

APELLIDOS NOMBRES

Cédula de
Ciudadania:

Direccioén:
Ciudad:

Teléfono:

Correo
electroénico:

FORMACION ACADEMICA
En esta seccion deberan detallarse Unicamente los titulos registrados en la Secretaria
de Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacién (SENESCYT).

Titulo XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX / NUmero de registro en

Ao SENESCYT

Ciudad-Pais Universidad o Institucion

AfiO Titulo XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX / NUmero de registro en
SENESCYT

Ciudad-Pais Universidad o Institucion

EXPERIENCIA LABORAL

Oct. 20XX - Nombre de la institucion, Area/Sector/Falcutad
Actualidad XXXXXXXXXXX
Ciudad-Pais Cargo dentro de la institucién
Responsabilidades — XXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXX
XXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXX

),:9,0,:9.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.000000.8.0.0,0,0,0,9,9,9,0,9,0.

FORMACION ADICIONAL

Cursos, Talleres, Seminarios, Congresos, etc.
Deberan detallarse Unicamente los cursos, talleres, seminarios, congresos, etc.
relacionados con las funciones a desempefiar dentro del comité.

49 de 100

072 -54 7252 Ext.N0
“ludad Universitana “Guillermo Falconi Espinosa™,
Casilla letra "S", Sector La Argelia « Loja - Ecuadaor



Universidad 'l'i‘."gilzisf'}-:i:-
Nacional Colegiado
de Loja Superior

Nombre del Curso, Taller, Seminario o Congreso,
etc.

Ciudad-Pais Institucion/es Auspiciantes
Calidad de participacion: Asistente, aprobacion, o
ponente.

Oct.— Jun. 20XX

Nombre del Curso, Taller, Seminario o Congreso,
etc.

Ciudad-Pais Institucion/es Auspiciante/s
Calidad de participacidon: Asistente, aprobacioén, o
ponente.

Oct.— Jun. 20XX

PUBLICACIONES CIENTIFICAS

Articulos cientificos, libros, posters, etc.
Deberan detallarse Unicamente las publicaciones cientificas relacionadas con las
funciones a desempefiar dentro del Comité.

Jun. 20XX Nombre del Articulo Cientifico, libro o poster, etc.
Revista cientifica, Editorial del libro, etc.
Nombre de los autores.

Jun. 20XX Nombre del Articulo Cientifico, libro o péster, etc.
Revista cientifica, Editorial del libro, etc.
Nombre de los autores.
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Anexo 5. Protocolo de Investigacion o Enmienda

Formulario para la Presentacion de Protocolos de Estudios observacionales, de
intervencién o ensayos Clinicos en Seres Humanos

A. “DATOS GENERALES DEL PROYECTO

1. TITULO

2. TIPO DE INVESTIGACION

Estudios observacionales Estudios de intervencion
Estudio descriptivo transversal - Estudios cuasi-
| experimentales
Estudio descriptivo longitudinal " Ensayos de campo
Estudio analitico transversal Ensayos controlados
- aleatorizados sin uso de -
medicamentos ylo
dispositivos médicos
Estudio analitico longitudinal Otros (especificar) r

Reportes de casos

Estudios de casos y controles
Estudios de cohortes

Otros (especificar)

Estudios de ensayos Clinicos

A R IR IR Ty

3. TIEMPO DE EJECUCION DEL PROYECTO
Fecha estimada de inicio de la
investigacion:

Fecha estimada de término de la
investigacion:

Periodo de duracion:
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4. FINANCIAMIENTO DEL PROYECTO
Monto total del financiamiento del
proyecto:

Fuentes de financiamiento:

5. DATOS DEL PATROCINADOR

Cédula de
Patrocinador ciudadania
/RUC.:
Telf. Ext Correo
Institucional . electronico:
Direccién
Pagina  Web
Institucional
Organo
Ejecutor

6. COBERTURA DE EJECUCION DEL PROYECTO

Zona 1 (Carchi, Esmeraldas, Imbabura y

Sucumbios) '_|
Zona 2 (Napo, Orellana y Pichincha) .
Zona 3 (Chimborazo, Cotopaxi, Pastaza I_|
y Tungurahua)
Zona 4 (Manabi, Sto. Domingo de los -
Tsachilas)
Zona 5 (Bolivar, Guayas, Los Rios y

[ Santa Elena) i
Zona 6 (Azuay, Cafiar y Morona -
Santiago)
Zona 7 (EI Oro, Loja y Zamora -
Chinchipe)
Zona 8 (Cantones Guayaquil, -
Samborondén, Duran)
Zona 9 (Distrito Metropolitano de Quito) r
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Especifique las provincias en las que se
ejecutara su investigacion

Especifique la Provincia, Canton y localidad o
comunidad en donde se ejecutara su
[ investigacion

7. PERSONAL DEL PROYECTO

Cédula .
Entida Correo .
. dala electronico UL
Funcion/R Nombre ciudada ono
. que personal e
ol completo nia/ . celul
perten institucion
Pasapor ar
ece al
te
Investigado
r Principal
Investigado
ril
Investigado
r2
Técnico /
Asistente
8. INSTITUCIONES PARTICIPANTES
Correo
electro
Nombre Tipo Direcc Persona nico Teléfono
Instituci Publica/priv ion de Person Persona
on ada Postal Contacto a contacto
contact
0
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Elija un
elemento.
Elija un
elemento.
Elija un
elemento.

B. DETALLE DE LA INVESTIGACION

1. RESUMEN ESTRUCTURADO

2. PROBLEMA DE INVESTIGACION

3. JUSTIFICACION

4. MARCO TEORICO

5. OBJETIVOS DEL ESTUDIO

6. METODOLOGIA

7. RECURSOS HUMANOS
Nombre Rol Funciones/ Responsabilidades

8. RECURSOS MATERIALES

C. CONSIDERACIONES ETICAS
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D. CONSENTIMIENTO INFORMADO
E. RESULTADOS ESPERADOS
F. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
F Fe
EP e br
o b er
Descripcién de la Actividad r 0
20
e 20
X
X r X
o] X
Objetivo especifico 1
Actividad 1.1.
Actividad 1.2.
Actividad 1.3.
Objetivo especifico 2
Actividad 2.1.
Actividad 2.2.
Actividad 2.3.
Objetivo especifico 3 _
Actividad 3.1.
Actividad 3.2.
Actividad 3.3.
G. REFERENCIAS CITADAS
DECLARACION FINAL
Como investigador principal de esta investigacion, de forma libre y voluntaria declaro:
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- Que el contenido, la autoria y la responsabilidad sobre los resultados Elija
del estudio corresponden al Patrocinador y al Investigador Principal de un
la investigacion eleme

nto.

- Que el proyecto de investigacion presentado al Comité de Etica de Elija
Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Nacional de Loja un
“CEISH-UNL”, es una obra original, cuyos autores forman parte del eleme
equipo de investigadores y que por lo tanto se asume la completa nto.
responsabilidad legal sobre la investigacion, en el caso de que un
tercero alegue la titularidad de los derechos intelectuales del proyecto.

- Que al momento no se ha recolectado ninguna informacién, ni se ha Elija
iniciado la ejecucion de la investigacion. un

eleme
nto.
Fecha: XXXXX
Firma investigador principal
Nombres completos del investigador principal
Nombre de la institucion
Correo electronico: XXXXXXXXX
Telf.: XXXXX
Anexo 6. Ficha descriptiva de Ensayo Clinico — CEISH-UNL
1. Titulo del Ensayo Clinico
2. Patrocinador
3. Monitor
4. Tipo de estudio
56 de 100

Cludad
Caslia letra

Inwversitara "G

072 -54 7252 Ext. 10
uillermo Falconi Espinosa™,
or L3 Argelia « Loia - Ecuadar



(et

Ciudad

Casilia letra "S", Sec

Universidad Irgano
Nacional Colegiado
de Loja Superior
5. Fase del estudio
[ I |
Fase | I_I Fase Il I_I Fase Il l_I Fase IV I_I
6. Organizacion de Investigacién por Contrato (CRO)
7. Investigador principal
Cédula de Entidad a Correo
Nombre ciudadania la que electronico Teléfono
completo / d personal e celular
pertenece TR
Pasaporte institucional
8. Centros de Investigacion e Investigadores:
Teléfon
Correo o
Nombre Tipo . ., Persona electroni
N s Direccidn Person
Institucio Publical/p de co
. Postal a
n rivada Contacto Personal
contac
contacto
to
S L e(I:eg:rtrr%?\ [
de Entidad a .
. . . co Teléfon
Funcion/ Nombre ciudadani la que
personal o]
Rol completo a/ pertenec
e celular
Pasaport e L
institucio
e
nal
9. Fecha estimada de inicio de la investigacion
10. Fecha estimada de terminacion
11. Periodo de duracion del ensayo clinico
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12. Condicion patolégica a estudiar

13.

Objetivos

14.

Justificacion de la Investigacion

15.

Diseno del estudio

16.

Aspectos éticos de la investigacion

17.

Recursos Humanos

Nombre

Rol

Funciones/ Responsabilidades

18.

Recursos materiales

19.

Cronograma de actividades

Objetivo especifico 1

Actividad 1.1.

Actividad 1.2.

Actividad 1.3.

Objetivo especifico 2

Actividad 2.1.
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Actividad 2.2.
Actividad 2.3.
Objetivo especifico 3 .
Actividad 3.1.
Actividad 3.2.
Actividad 3.3.

20. Referencias bibliogréaficas
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Anexo 7. Consideraciones minimas que debe tener un documento de
consentimiento informado

El formato de consentimiento informado debe reflejar la informacion proporcionada a los
sujetos de investigacion. El lenguaje que se emplee a lo largo del documento debera ser
de facil entendimiento utilizando términos de facil comprensién. El formato comprende
dos secciones, la primera en la que se proporciona la informacién de la investigacion, y
la segunda, en la que el sujeto acepta participar al firmar el formato junto con dos
testigos.

PARTE I: INFORMACION PARA EL PARTICIPANTE/REPRESENTANTE LEGAL

e TITULO DE LA INVESTIGACION (debe ser el mismo titulo que se encuentra en el
‘Formulario para la presentacion de protocolos de investigaciones de
observacionales y de intervencion en seres humanos” y en la solicitud de evaluacion).
NOMBRE DE INVESTIGADOR PRINCIPAL
NOMBRE DEL PATROCINADOR
NOMBRE DEL CENTRO O ESTABLECIMIENTO EN EL QUE SE REALIZARA LA
INVESTIGACION (colocar el nombre de todos los centros o establecimientos en los
gue se realizara la investigacion).

e NOMBRE DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS
QUE EVALUO Y APROBO EL ESTUDIO

e INTRODUCCION (Realizar una descripcion breve del contexto del tema a investigar,
utilizando un lenguaje de facil comprension para los participantes/representantes
legales de la investigacion. No utilizar términos técnicos — médicos, y si se los utiliza,
se debera explicar estos al participante/representante legal.)

e PROPOSITO DEL ESTUDIO (realizar una descripcion breve del objetivo de la
investigacion. Incluir toda la informaciéon que el participante necesite conocer para
decidir formar parte o no del presente estudio, evitando que esta seccién sea muy
extensa)

e PROCEDIMIENTO A REALIZAR (realizar un resumen de la metodologia donde se
describa brevemente TODAS las actividades en las que estaran involucrados los
participantes, justificando el motivo por el cual se realiza cada actividad, el lugar
donde se realizan, el personal responsable y el tiempo aproximado que tomara cada
una. Toda esta descripcion debera estar en concordancia con lo mencionado en el
apartado de metodologia del Formulario para la presentacion del protocolo
presentado al CEISH.)

En caso del proceso de toma de muestras bioldgicas es necesario especificar: el tipo de

muestra biolégica humana que se tomar4, la cantidad aproximada que se tomara por

participante, el nimero de veces que serd necesario tomar la muestra, condiciones
previas de los participantes a la toma de cada tipo de muestra biologica (ayuno, no
cepillado de dientes, no lavarse el cabello, etc.) en caso que aplique, el procedimiento
que se utilizara para la toma de cada muestra bioldgica humana, el lugar especifico
donde las muestras bioldgicas humanas seran analizadas, las condiciones

(temperatura, tipo de almacenamiento, normas de bioseguridad, etc.), que se tomaran

en cuenta para el transporte de muestras desde el lugar donde fueron tomadas hasta el
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lugar donde seran analizadas, los analisis (describir) que se realizaran con cada tipo de
muestra bioldgica, los cuales deberan estar justificados y atender a los objetivos y
metodologia planteada para la ejecucion de la investigacion, el personal responsable de
realizar cada andlisis de las muestras biol6gicas humanas, a institucién responsable y
personal responsable de custodiar las muestras hasta que sean analizadas; de ser el
caso, se debera indicar si las muestras biologicas humanas se importaran/exportaran
con su debida explicacién y justificacion.

También se debera describir el destino final de cada tipo de muestra biolégica humana.
En caso de que las muestras biolégicas se eliminen, es necesario mencionar en qué
momento las mismas seran eliminadas, el procedimiento a utilizar y el personal e
institucién responsable de este proceso. Sin embargo, si las muestras seran
almacenadas con fines de reconfirmacion de resultados, es necesario que se mencione
el tiempo de almacenamiento, condiciones, institucion y personal responsable del
custodio de las muestras.

Ademas, es necesario indicar como los participantes recibiran los resultados de la
investigacién, colocando que procedimiento deberan seguir para acceder a los mismos,
el personal responsable de entregarlos y si esta entrega de resultados vendra
acompafiada de algun tipo de asesoria médica o de otro tipo.

185%

e RIESGOS Y BENEFICIOS DE LA PARTICIPACION

Explicar los riesgos para los participantes, dependiendo del tipo de investigacion y del
tipo de muestra biolégica, aunque estos sean minimos, tanto a corto como a largo plazo,
incluir riesgos fisicos y psicolégicos. Ademas, se deberd mencionar si existen riesgos
asociados al procesamiento de las muestras biolégicas humanas y sus resultados.

En cuanto a los beneficios que recibiran los participantes en caso de que decidan formar
parte de la investigacion, es necesario mencionar si los mismos tendran acceso a los
resultados de los andlisis realizados en sus muestras biologicas, explicando de ser el
caso, como y cuando recibirdn los mismos, el personal responsable de entregarlo y si
recibiran algun tipo de asesoria medica en caso de requerirlo.

Finalmente se debera detallar el contacto del establecimiento que dara atencién a los
participantes de la investigacion, en caso de que llegara a producirse un evento fortuito,
qgue requiera atencion meédica, como resultado de cualquier procedimiento de la
investigacién incluyendo la toma de muestra bioldgica;

e COSTOS Y COMPENSACION

(Se debera mencionar que ninguno de los analisis que se realicen en la investigacion
tendra costo para el participante/representante legal y que tampoco recibira ninguna
compensacion por su participacion.)

e MECANISMOS PARA RESGUARDAR LA CONFIDENCIALIDAD DE DATOS
Describir todas las medidas que se tomaran para garantizar la confidencialidad de la
informacion recolectada tanto de historias clinicas, encuestas, entre otros; asi como del
analisis, procesamiento y resultados de muestras bioldgicas humanas (anonimizacion
de informacion)
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e DERECHOS Y OPCIONES DEL PARTICIPANTE

Se debe mencionar que la participacion es completamente voluntaria, por lo que el
participante 0 su representante legar pueden retirar su consentimiento en cualquier
momento. Se debera mencionar que, si el participante/representante legal decide
retirarse, tanto las muestras, material biologico, datos obtenidos del participante deberan
ser eliminados y no podran utilizarse para ningun fin. Esto no causara ninguna penalidad
al participante, la negativa de participar no tendra impacto alguno en la atencién en salud
que por ley le corresponde.

Para el efecto de lo antes mencionado, en este apartado incluir informacién de contacto
del investigador principal, patrocinador y del presidente del Comité de Etica de
Investigacion en Seres Humanos que evalué y aprob6 el estudio. La informacion de
contacto debe contener: nombres completos, correos electronicos y teléfonos
identificables del investigador principal, patrocinador del presidente del Comité de ética
de Investigacién en Seres Humanos.

PARTE II: CONSENTIMIENTO INFORMADO

4 DECLARATORIA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(En esta seccion se Debra mencionar que el participante/representante legal declara que
ha leido el documento de consentimiento, que ha comprendido los riesgos y beneficios
de participar, que han respondido a todas sus preguntas, que consiste voluntariamente
su participacion en el estudio y que tiene el derecho de retirarse de la investigacién en
cualguier momento sin que esto afecte las atenciones a las que tiene derecho. Se debera
seflalar que, al firmar el documento de consentimiento informado, el
participante/representante NO renuncia a ninguno de los derechos que por ley le
corresponden. Finalmente, se debera mencionar que le entregaran una copia de este
documento al participante/representante legal, una vez suscrito el mismo por las partes.)

5 DECLARATORIA DE REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

En esta seccion se deberd mencionar que a pesar de que el participante/representante

legal haya aceptado previamente su participacion en la investigacion en mencion, revoca

su autorizacion, lo cual implicara que las muestras, material bioldgico, datos obtenidos

del participante sean eliminados y no se utilicen para ningun fin. Aclarando que, si esto

sucede, no causara ninguna penalidad para el participante y no tendra impacto alguno

en la atencion en salud que por ley le corresponde.

Las dos secciones antes mencionadas (A y B) deberan contener espacios para los datos

del contacto del investigador principal y para los nombres completos, cedula, fecha y la

firma/huella digital del participante/representante legal y dos testigos que sean de

completa confianza de los participantes en caso de que los mismos o sus representantes

legales no se encuentren en capacidad legal de firmar los documentos de

consentimiento/asentimiento informado.

Notas:

o En caso de que los participantes de la investigacion sean menores de edad o que
no este en la capacidad de hacerlo debido atrastornos mentales o de conducta,
a mas del consentimiento Informado firmado por sus representantes legales, es
necesario presentar un documento de Asentimiento Informado el cual debera ser
adaptado al nivel de madurez de los participantes y a la capacidad de decidir sobre
su participacion.
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Anexo 8. Formulario para detalle de productos en investigacion y otros
medicamentos a utilizar en ensayos clinicos

FORMULARIO PARA DETALLE DE PRODUCTOS EN INVESTIGACION
Y OTROS
MEDICAMENTOS A USAR EN ENSAYOS CLINICOS

A: DATOS GENERALES:

PATROCINADOR: | OlIC:
Datos del Patrocinador/OIC:

Direccion de la Empresa:

Teléfonos:

Correo Electrénico:

Tipo de Estudio:

Duraci

on del
Cadigo Fase de Estudi
Protocolo: Estudio: o:

Centro de Investigacion:
Investigador Principal:

B. SI EL PRODUCTO EN INVESTIGACION HA SIDO AUTORIZADO PARA
SU USO EN SERES
HUMANOS EN OTROS PAISES: (llenar solo si corresponde)

N° Reg. Sanitario o autorizacion de :
ot T Fecha:
comercializacion
Indicaciones autorizadas para comercializacion:
Grupo Farmacoldgico
C. INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO
EN INVESTIGACION.
Nom P C C
Cent bre Pr e a a
. For Co
ro gen Pais es r n n
- Fabr ma nc )
de éric de ) en i t t
. ican farm ent .
Inve o] Orig . ta o] I I
) te acéu rac .
stiga del en ) ci d d d
. . tica ion .
cion Prin on 0 a a
cipi d d d
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D. OTROS MEDICAMENTOS QUE SERAN USADOS
PARA EL ESTUDIO.

Nom
bre
gen

Cent éric For Co o

ro Pais es
0 Fabr ma nc
de en

de )
del ) ican farm ent

Inve . Orig ) ta

. Prin te aceu rac :

stiga o en ) ., ci

i, cipl tica 1on .

cién on

Acti
VO

T T T o0 T < MO OO0 0 T 0T

PT O FTOCOOTT —TDODQYO®PI3 —TFOODOD®—FSD® 0T TO0T OO~ 52 ()
OO0 +® TPT O +TOCOOTT —DOPO®YI —T—OODOD—» O OO — 352 ()
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E. S| ALGUNO DE LOS PRODUCTOS EN INVESTIGACION detallados
en la seccion C y D,
CUENTA CON REGISTRO SANITARIO EN EL PAIS
INDICAR:
Indic No.
Nom Nom acio Regi Titular del
bre bre )
, n stro registro
Gené Com . o
) . autor Sanit sanitario
rico ercial ) .
izada ario
F. OTROS SUMINISTROS A UTILIZARSE EN EL ENSAYO
CLINICO.
Prese
ntaci Fabri Impo
Nom ,
on cant rtado Lote
bre .
unida e r
des
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Anexo 9. Verificacion de recepcion de documentos y responsables

Documento Si No No
aplica

Carta solicitud evaluacioén del estudio. O O O

Declaracion de responsabilidad del IP del centro o O O O

centros de investigacion.

Carta de declaracion de interés institucional por el tema O O O

de estudio.

Hoja de vida del IP y de los investigadores de cada centro O O O

de investigacion.

Protocolo de investigacion. O O O

Ficha descriptiva de ensayos clinicos. O O O

Formulario de consentimiento informado. O O O

Manual del investigador segun las Buenas Practicas O O O

Clinicas.

Procedimientos e instrumentos de reclutamiento de O O O

sujetos participantes en el estudio.

Instrumentos a utilizar en la investigacion (cuestionarios, O O O

encuestas, etc.)

Copia de pdliza de seguro emitida por una institucion O O O

legalmente registrada en el pais.

Certificado de capacitacion y experiencia de los O O O

investigadores participantes relacionados al tema de

estudio.

Informacién disponible sobre seguridad del farmaco O O O

experimental.

Carta de aprobaciéon del Comité de Etica del pais en O O O

donde radica el patrocinador del estudio.

Copia del contrato celebrado entre el promotor del O O O

estudio y los investigadores.

Plan de monitoreo del ensayo clinico O O O

Plan de seguridad del paciente. O O O
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Anexo 10. Notificacion de incumplimiento de requisitos de protocolo de
investigacion de estudios observacionales, de intervencion y ensayos clinicos.

Lugar y fecha
Sefior/a
Nombre del investigador (a) principal

Titulo del protocolo:

Protocolo Nro: (Namero de protocolo asignado por el CEISH-UNL)
Version: (Numero de versién del protocolo)

Fecha de recepcion:

Por medio de la presente se certifica que el protocolo de investigaciéon (Nombre del
protocolo de investigacion) fue recibido por el Comité de Etica de Investigacion en Seres
Humanos CEISH-UNL.

Se han recibido los siguientes documentos:

No presentd Observaciones

Usted dispone de un maximo de 10 dias laborables para remitir la informacion faltante.
La documentaciéon debera enviarse al correo del CEISH-UNL ceish-unl@unl.edu.ec. En
caso de no recibir su correo electronico, el CEISH-UNL no realizara la evaluacion del
protocolo de investigacion y se archivara el proceso.

Cualquier pregunta, correspondencia y formas (por ejemplo, revisiones de la
continuacioén, modificacién, etc.) dirijase al correo electrénico del CEISH-UNL.

Puede encontrar informacion adicional en el sitio web del CEISH-UNL

Atentamente;

Md. Sandra Mejia Michay
PRESIDENTE DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS
DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA.
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Anexo 11. Notificaciobn de cumplimiento de requisitos de protocolo de
investigacion de estudios observacionales, de intervencion y ensayos clinicos.

Lugar y fecha
Sefior/a
Nombre del investigador (a) principal

Titulo del protocolo:

Protocolo Nro: (Nimero de protocolo asignado por el CEISH-UNL)
Version: (Numero de versién del protocolo)

Fecha de recepcion:

Por medio de la presente se certifica que el protocolo de investigaciéon (Nombre del
protocolo de investigacion) fue recibido por el Comité de Etica de Investigacion en Seres
Humanos CEISH-UNL.

Se han recibido los siguientes documentos:

Requisitos Nro. de
paginas

Usted recibira una respuesta del CEISH-UNL al término de 15 dias habiles. En caso de
aceptar el término, se deberd enviar un correo electrénico a ceish-unl@unl.edu.ec
detallando la aceptacion del inicio del proceso de evaluacién. Una vez recibido su correo
electrénico de aceptacion, se empezara a contar los dias del término establecido. En
caso de no recibir su correo electronico, el CEISH-UNL no realizara la evaluacion del
protocolo de investigacion y se archivara el proceso.

Cualquier pregunta, correspondencia y formas (por ejemplo, revisiones de la
continuacion, modificacion, etc.) dirijase al correo electronico del CEISH-UNL.

Puede encontrar informacion adicional en el sitio web del CEISH-UNL

Atentamente;

Md. Sandra Mejia Michay
PRESIDENTE DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS
DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA.
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Anexo 12. Formulario de Estratificaciéon de Riesgos

Formulario de Estratificacion de Riesgo de Investigaciones

INVESTIGACIONES SIN Respu Si su respuesta es "Si" aunao

RIESGO esta varias de estas preguntas su
investigacion se categorizara
como "Sin Riesgo", por lo que
debera remitir los requisitos
detallados en el siguiente

enlace:
Investigaciones que
no se realicen sobre Su investigacion serd Exenta
seres humanos, sus de evaluacién. Recibird la
datos o sus muestras resolucion del CEISH-UNL al
bioldgicas. término de quince (15) dias

habiles, contados a partir de la
recepcion de la documentacién
completa de la investigacion.
Esto, segun las disposiciones

Investigacion con
recopilacion y
andlisis de datos
abiertos o publicos.
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del Acuerdo Ministerial 00005-

Investigacion con 2022.
analisis secundario

de datos

consolidados o bases

de datos

anonimizadas,

obtenidos de

registros existentes
que reposan en
instituciones o]
establecimientos

publicos o privados
que cuentan con

procesos
estandarizados de
anonimizacioén 0

seudonimizacion de
la informacion de
acuerdo con la Ley

Organica de
Proteccién de Datos
Personales.

Revisiones de

politicas publicas y/o
reglamentacioén

Investigacion con
analisis de
informacion obtenida
de fuentes
secundarias de

literatura cientifica.

Investigacion gue
evalla an6nimamente
el sabor y/o calidad de
alimentos, o estudios
de aceptacion del
consumidor.
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Investigacion gue
evalia an6nimamente
programas publicos o
practicas educativas.

Investigacion con
recopilacion de
informacion de forma
anénima a través de
medios digitales, en
las que no se registre
informacion sensible
0 participe poblacion
vulnerable o] en
condicién de
vulnerabilidad.

Reporte o andlisis de
casos clinicos

INVESTIGACIONES DE Si su respuestaes "Si" aunao

RIESGO MINIMO varias de estas preguntas su
investigacion se categorizara
como de "Riesgo Minimo", por
lo que debera remitir los
requisitos detallados en el

siguiente enlace:
Investigacion con Su investigacion seré evaluada
recopilacién de bajo la modalidad Expedita.
informacion Recibira la resolucién del
identificativa de seres CEISH-UNL al término de
humanos cuarenta y cinco (45) dias

habiles, contados a partir de la
recepcion de la documentacion
completa de la investigacion.
Esto, segun las disposiciones

Investigacion con
recopilacién de datos
de grabaciones de
voz, video o de
imagenes
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del Acuerdo Ministerial 00005-
Investigaciones que 2022.

se realizan con datos
de salud o muestras
biolégicas
almacenados en
servicios de salud de
manera tal que no se
pueda determinar la
identidad de los
titulares (revision de
historias clinicas
cuyos datos de
identificacion fueron
anonimizados,
andlisis de muestras
biolégicas humanas
andénimas o]
anonimizadas).
Siempre y cuando el
establecimiento 0
institucién publica o
privada cuente con un

proceso
estandarizado de
anonimizacion 0
seudonimizacion,
conforme lo
determina la Ley
Organica de
Protecciéon de Datos
Personales.

Investigacion con uso
de muestras
biolégicas humanas
anonimizadas,

almacenadas en
colecciones 0
biobancos, que

cuenten con un
consentimiento
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informado amplio
para almacenamiento
y uso de futuras
investigaciones.

Investigacion con
analisis de
medicamentos de
amplio margen

terapéutico,
registrados por la
ARCSA. Siempre que
se respeten las
indicaciones, dosis y
vias de
administracion
establecidas por las
agencias reguladoras
de medicamentos
internacionales.
Incluyen ensayos
clinicos fase IV.

Investigacion con
mediciones o]
procedimientos

aprobados en la
practica habitual (ej.
Clinicos, educativos,
fisicos nutricionales,
odontologicos o]
psicoldgicos).
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Investigacion que
incluye interrogar,

observar y/o medir
cara a cara a los
sujetos de
investigacion, en un
area o materia que no
sea sensible, siempre
que la informacién se
recopile de manera
anoénima.

Investigacion con
intervenciones
probadas y eficaces.

Investigacion de
intervencion
educativa en adultos
con recopilacion de
informacion
identificativa.

INVESTIGACIONES DE Si su respuesta es "Si" aunao
RIESGO MAYOR AL varias de estas preguntas su

MINIMO investigacion se categorizara
como de "Riesgo Mayor al
Minimo", por lo que debera
remitir los requisitos detallados

en el  siguiente enlace:
Ensayos clinicos con
medicamentos, Su investigacion seré evaluada
vacunas, dispositivos bajo la modalidad En pleno.
medicos, innovacion Recibira la resolucion del
quirargica, productos CEISH-UNL al término de
biolégicos 0 sesenta (60) dias habiles,
productos naturales contados a partir de Ila
procesados de uso recepcion de la documentacion
medicinal, sujetos a completa de la investigacién.
registro sanitario.
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Esto, segun las disposiciones

Estudios de del Acuerdo Ministerial 00005-
farmacologia de Fase 2022.
[ alll

Investigaciones con
recopilaciéon de
informacion privada
(historias  clinicas),
identificativa ylo
sensible.

Investigaciones con
uso de muestras
biolégicas humanas
identificables.

Investigaciones con
participacion de
poblacién vulnerable
o en condicién de
vulnerabilidad.

Estudios
experimentales con
nuevos dispositivos,
nuevos metodos
diagnosticos
invasivos,
preventivos, de
rehabilitacion 0
nuevos
procedimientos
guirdrgicos.

Investigaciones con
farmacos con margen
de seguridad
estrecho.
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Investigaciones

psicoldgicas que
implican
manipulacion de la
conducta.

Investigaciones de
intervencion social.

Investigaciones con

uso de
procedimientos

invasivos (ej.
Amniocentesis,

puncion lumbar,
cateterismo, entre
otros) por fuera de la
indicacién y

frecuencia de la
practica estandar.

Investigaciones que
requieren del
abandono o retiro de
la medicacion
habitual.

Investigaciones en
situacion de
emergencias
sanitarias.

Investigaciones que
se realicen por
primera vez en seres
humanos
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Declaracion de Responsabilidad:
Yo , con ceédula
numero CC , asumo la responsabilidad total del

contenido y veracidad de la informacion ingresada en este formulario.

Firma:
Yo , con cédula nimero
CcC , en calidad de Director de tesis, certifico que

la informacion contenida en este formulario es adecuada y que cumple con lo
dispuesto en la legislacion que regula las investigaciones con seres humanos.

Firma:

Anexo 13. Carta De declaracion de no conflictos de interés y de confidencialidad
de los miembros del Comité De Etica De Investigacién En Seres Humanos — CEISH

Oficio Nro. XXXXXXXXXX
Lugar y fecha

Nombre de la méaxima autoridad de la institucion

Yo, NOMBRE DEL MIEMBRO DEL CEISH, manifiesto mi interés de participar en el
Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos del (INDICAR NOMBRE DE LA
INSTITUCION) — CEISH-XXX, y declaro no poseer conflicto, interés personal o
profesional que pueda interferir en las funciones en el comité y, en los temas en los que
pudiese anticipar conflicto de interés eximiré mi participacion. Asi también me
comprometo guardar estricta confidencialidad de toda la informacion a la que tenga
acceso.

FIRMA DEL MIEMBRO DEL CEISH
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Anexo 14. Formato de Carta de aprobacién con condicion - estudios
observacionales, de intervencion y ensayos clinicos

Nombre del Investigador Principal:
INSTITUCION A LA QUE PERTENECE:
ASUNTO: REVISION DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Por medio de la presente y una vez que el protocolo de investigacion presentado por el
(la) Sr (a). , que titula “ ", ha
ingresado al Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad
Nacional de Loja, con fecha dia-mes-afio (nUumero de version), y cuyo cédigo asignado
€S XXXX XXXX XXxX, luego de haber sido revisado y evaluado, dicho proyecto esta
APROBADO CONDICIONADA A MODIFICACIONES, mismas que deben ser
subsanadas y entregadas al CEISH-UNL previa a su ejecucién en: (COLOCAR LA

INSTITUCION DE EJECUCION DEL PROYECTO).

Como respaldo de lo indicado, reposan en los archivos del CEISH-UNL, los requisitos
presentados por el investigador, asi como también, los formularios empleados por el
comité, para la evaluacién del mencionado estudio.

REQUERIMIENTO SI NO

Modificaciones
Mayores

Modificaciones
Menores

Requiere informacion
complementaria

Otro

(Detallar los criterios a modificar)

Este proyecto de investigacion no podra ser ejecutado a menos que subsane las
observaciones emitidas y obtenga después de una evaluacion, su respectiva carta de
aprobacion definitiva.

La vigencia de este dictamen es de treinta (30) dias, tiempo en el cual el investigador
deberd enviar las subsanaciones correspondientes. Si no se recibe respuesta, el
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asistente administrativo CEISH-UNL enviara el primer insisto, otorgandole 15 dias
laborables mas de plazo. De no recibir la subsanacién de las observaciones, se
realizara un segundo y ultimo insisto con 15 dias laborables adicionales de plazo, Si el
CEISH-UNL no recibe respuesta por parte del investigador en el tiempo estipulado, el
proceso de revision se archivara y se emitira una carta de dictamen de NO aprobacion
por falta de subsanaciones.

Atentamente;

Dra. Sandra Mejia Michay
Presidente CEISH-UNL
Telef.:

Correo Electronico.
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Anexo 15. Formato de Carta de NO aprobacion - estudios observacionales, de
intervencion y ensayos clinicos

Nombre del Investigador Principal:
INSTITUCION A LA QUE PERTENECE:
ASUNTO: REVISION DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Por medio de la presente y una vez que el protocolo de investigacion presentado por el
(la) Sr (a). , que titula “ ", ha
ingresado al Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad
Nacional de Loja, con fecha dia-mes-afio (nUumero de version), y cuyo cédigo asignado
€S XXXX XXXX XXXX, luego de haber sido revisado y evaluado, dicho proyecto NO ES

APROBADO, en base a las siguientes causales:

(DESCRIBIR LAS CAUSAS)

Como respaldo de lo indicado, reposan en los archivos del CEISH-UNL, los requisitos
presentados por el investigador, asi como también, los formularios empleados por el
comité, para la evaluacién del mencionado estudio.

Atentamente;

Dra. Sandra Mejia Michay
Presidente CEISH-UNL
Telef.

Correo Electronico.
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Anexo 16. Formato de Carta de aprobacion definitiva - estudios observacionales,
de intervencion y ensayos clinicos

Nombre del Investigador Principal:
INSTITUCION A LA QUE PERTENECE:
ASUNTO: REVISION DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Por medio de la presente y una vez que el protocolo de investigacion presentado por el
(la) Sr (a). , que titula “ ", ha
ingresado al Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad
Nacional de Loja, con fecha dia-mes-afio (niumero de versién), y cuyo codigo asignado
€S XXXX XXXX XxXxX, luego de haber sido revisado y evaluado, dicho proyecto esta
APROBADO para su ejecucion en el INDICAR EL NOMBRE DE LA INSTITUCION al
cumplir con todos los requerimientos éticos, metodoldgicos y juridicos establecidos por
el reglamento vigente para tal efecto.

Como respaldo de lo indicado, reposan en los archivos del CEISH-UNL, tanto los
requisitos presentados por el investigador, asi como también los formularios empleados
por el comité para la evaluacion del mencionado estudio.

En tal virtud, los documentos aprobados sumillado del CEISH-UNL que se adjuntan en
fisico al presente informe son los siguientes:

e Copia del protocolo de investigacion “TITULO”, Nro. de version, fecha de aprobacion
y Nro. de hojas

e Documento de consentimiento informado, Nro. de version, fecha de aprobacion y
Nro. de hojas

e Otros Instrumentos presentados y aprobados, segun sea el caso (detallar el nombre
de cada uno, Nro. de versioén, fecha de aprobacién, y Nro de hojas)

Cabe indicar que la informacion de los requisitos presentados es de responsabilidad
exclusiva del investigador, quien asume la veracidad, originalidad y autoria de los
mismos.

Asi también se recuerda, las obligaciones que el investigador principal y su equipo deben
cumplir durante y después de la ejecucion del proyecto en el (NOMBRE DE LA
INSTITUCION).

Informar al CEISH-UNL la fecha de inicio y culminacion de la investigacion.
Presentar a este comité informes periodicos del avance de ejecucion del proyecto, segun
lo estime el CEISH-UNL.

Reportar todos los eventos adversos graves que sucedan el desarrollo de la
investigacién, tanto a este comite, asi como a la ARCSA.
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Cumplir todas las actividades que le corresponden como investigador principal, asi como
las descritas en el protocolo con sus tiempos de ejecucion, segun el cronograma
establecido en dicho proyecto, vigilando y respetando siempre los aspectos éticos,
metodoldgicos y juridicos aprobados en el mismo.

Aplicar el consentimiento informado a todos los participantes, respetando el proceso

definido en el protocolo y el formato aprobado
Al finalizar la investigacion, entregar al CEISH-UNL el informe final del proyecto.

Atentamente,
Md. Sandra Mejia Michay Dra. Paulina Vallejo
Presidenta CEISH — UNL Secretaria CEISH — UNL
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Anexo 17. Formato de solicitud de informe de avance de investigacion en seres
humanos

Lugar y Fecha
Oficio (Numero de oficio)

Sefior/a
(nombre del investigador principal/director del proyecto/promotor)
(Funcidn o cargo en la institucion) (Nombre de la Institucién) Presente.

Estimado Sr/a. (Apellido):

Con relacion al proyecto titulado: (Nombre del proyecto). Cédigo (c6digo de acuerdo con
el tipo de proyecto), aprobado por el CEISH-UNL el (fecha de aprobacién), oficio (oficio
de resolucion con fecha), se solicita el envio a la brevedad posible, del informe de avance
de esta investigacion.

El informe cientifico — académico debe contener, entre otros, los siguientes aspectos:

1. Fecha de Inicio
2. Cronograma de ejecucion de actividades con referencia a la metodologia propuesta
3. Tabla explicativa y detallada que incluya

a. Las actividades realizadas hasta la fecha, con el porcentaje que representa
para el cumplimiento de los objetivos de la investigacion.

b. Las actividades pendientes (ya sea que no se haya ejecutado o que no se
haya avanzado en su desarrollo), indicando el porcentaje pendiente de
ejecucion, las razones de no cumplimiento y el tiempo necesario para su
realizacion.

4. Informe de monitoreo (para ensayo clinico)
5. Reporte de cualquier evento adverso grave o sospecha de reaccion adversa grave
inesperada que se haya presentado (para ensayo clinico/de intervencion)

Lo anterior con el fin de cumplir con los requerimientos del Ministerio de Salud Publica
del Ecuador, estipulados en el Reglamento para la aprobacion y seguimiento de Comités
de Etica de la Investigacion en Seres Humanos (CEISH) y Comités de Etica de la
Asistencia para la Salud (CEAS), registro oficial Nro. XX, del (fecha de publicacién).

Saludos cordiales,

Md. Sandra Mejia Michay Dra. Paulina Vallejo
Presidenta CEISH — UNL Secretaria CEISH — UNL
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Anexo 18. Formato de solicitud de informe final de investigaciones en Seres
Humanos

(Lugar), (Fecha)
Oficio, (Numero de Oficio)

Sefior/a

(nombre del Investigador principal/director del proyecto/promotor)
(Funcién o cargo en la institucion) (Nombre de la Institucién)
Presente.-

Estimado Sr/a (Apellido)

Con relacion al proyecto: (Nombre del proyecto). Cédigo (codigo de acuerdo con el tipo
de proyecto). Aprobado inicialmente por el CEICH el (fecha de aprobacion), oficio (oficio
de resolucion con fecha), se solicita el envio a la brevedad posible, del informe final de
esta investigacion.

El informe cientifico-académico debe contener, entre otros, los siguientes aspectos:
1. Fecha de finalizacion
2. Tabla de objetivos cumplidos, incluyendo el porcentaje de cumplimiento y los
resultados obtenidos por objetivo. En caso de que un objetivo no se haya alcanzado
en su totalidad, explicar en la misma tabla y de manera breve, las razones. De ser
necesario indicar las medidas correctivas que se adoptaron para su cumplimiento y
efecto
3. Conclusiones mas relevantes del estudio en las que se incluyan los beneficios
logrados para los participantes y para la sociedad
4. Una tabla que explique:
a. Las actividades de transferencia de resultados a los participantes de la
investigacion
b. Las actividades de divulgaciéon de los resultados de la investigacion (adjuntar
ejemplar en digital de: informes, publicaciones, videos o presentaciones,
segun corresponda. En caso de que la entrega de este informe no existan adn
publicaciones que reportar, informar y evidenciar el estado de estas).
Informe de monitoreo (para ensayo clinico)
Reporte de cualquier evento adverso grave o sospecha de reaccion adversa grave
inesperada que se haya presentado (para ensayo clinico/de intervencion)

o o

Lo anterior con el fin de cumplir con los requerimientos del Ministerio de Salud Publica
del Ecuador, estipulados en el Reglamento para la aprobacion y seguimiento de Comités
de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH), registro oficial Nro. XX del (fecha
de publicacion)

Saludos Cordiales,

Nombre y firma del presidente y secretario del CEISH
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Anexo 19. Formato de informe final de estudios

y ensayos clinicos

.C

(Wreian

Ieg|ado

Superior

observacionales, de intervencion

A. DATOS DE IDENTIFICACION

C6digo CEISH-UNL:

Tipo de Investigacion:

Financiamiento y Monto:

Tiempo de ejecuciéon de
la investigacion:

Fecha del informe:

Titulo de la Investigacion

Objetivos de la Investigacion

Investigadores e instituciones participantes

Cédula
de
ciudadan
ia/
Pasaport
e

Nombre
completo

Funcién/
Rol

Entidad
ala que
pertene
ce

Correo
electronic
0
personal
e
institucio
nal

Teléfo
no
celular

las muestras bioldgicas

Establecimientos de salud donde se realizara la investigacion y/o se recolectaran

Cludad Universitana “Guillermo Falconi Espi
Casilla letra "S", Secto

r L3 Arge

Teléfo
Correo
. Person .. no
Nombre Tipo . . electronic
o, b . Direccion a de Person
Institucio Pablical/priv (o]
Postal Contact a
n ada Persona
0] contac
contacto
to
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B. HISTORIAL DE ENMIENDAS

Documentacion

Fecha

# Fecha
En Solicitu Document Versio
m d 0 n

aprobacio
n CEISH-
UNL

Fech Enmiend
a a

C. HISTORIAL DE RENOVACIONES

N°. Fecha Solicitud Fecha Aprobacion

Periodo renovacién

D. EJECUCION DE LA INVESTIGACION

Fecha de finalizacion de la
investigacion:

¢Finalizo prematuramente la Si

r

investigacion?

No

r

En caso afirmativo, justificar los motivos de la terminacion anticipada de la investigacion y
describir las medidas adoptadas con los sujetos de investigacion.

SUJETOS DE INVESTIGACION

Tamano muestral:

Numero total de sujetos incluidos en la

investigacion:

. Se alcanz6 el tamafio muestral?

Si N
No B
Explicar los motivos por los

cuales no se alcanz6 el tamario
muestral

Numero total de sujetos de investigacion que
se retiraron voluntariamente del estudio:

Numero total de sujetos de investigacion que
fueron excluidos del estudio:

Justificar.
¢ Se informd a los participantes
de su retiro de la investigacion?

MUESTRAS BIOLOGICAS

Nimero total de muestras
recolectadas:

biologicas

Tipo de muestras biologicas recolectadas:

Sangre, saliva, heces, esputo,
etc.
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Destruidas
En almacenamiento
para uso futuro

Estado de las muestras bioldgicas
recolectadas:

INFORMACION RECOPILADA

Tipo de informacion Describa el tipo de informacion que fue recopilada
recopilada durante la investigacion.
Destruida B
Estado de la informacion En almacenamiento N
recopilada: Detalle el tiempo durante el cual se almacenara la
informacion
RESULTADOS

Describa los resultados de la investigacion.

Detalle las presentaciones y publicaciones o resimenes enviados para publicacion.
Describa la forma en la que los participantes fueron informados de los resultados de la
investigacion (si aplica).

LIMITACIONES

Resuma brevemente las limitaciones/inconvenientes/retrasos que se suscitaron durante
la investigacion y que afectaron su ejecucion.

Certifico que la informacién contenida en este documento es veraz y que esta
investigacion se ejecuté de conformidad con el proyecto de investigacion aprobado por
el CEISH-UNL.

(afio, mes dia)

Firma de investigador principal

Nombres completos del investigador principal
Nombre de la institucién

Correo electronico: XXXXXXXXX

Telf.: XXXXXX
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Anexo 20. Formato de Carta de solicitud de evaluacion de enmiendas
Carta de solicitud de evaluacién de enmiendas
Loja, XX de XXXX del 20XX

Sefior/a
XXXXXXXXXKXXXXXX
Presidente del Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos CEISH-UNL

De mi consideracion

Por medio del presente, yo (nombres completos del investigador principal) en calidad de
investigador principal, solicito la evaluacion de la enmienda N° (colocar numero
enmienda) de la investigacion (titulo de la investigacion), previamente aprobada por el
CEISH-UNL con caodigo (codigo de la investigacion asignado por el CEISH-UNL). Para
el efecto se adjunta la siguiente documentacion:

Documentos Idioma de Fecha Nro.
adjuntos la versién Documento paginas
Justificaciéon de la

enmienda o]

modificacion

Documentos de la
enmienda: Version
aprobada en la que
se resaltan las
modificaciones
realizadas (con
control de cambios)
Documentos de la
enmienda: Nueva
versién sin control
de cambios

Atentamente;

Nombres completos del investigador principal
Nombre de la Institucion

Correo electronico:

Telef:

89 de 100

072 -54 7252 Ext. 10
“ludad Universitana “Guillermo Falconi Espinosa”™,

Casilla letra "S", Sector La Argelia « Loja - Ecuador



‘ Universidad Organo
Nacional Colegiado
— deLoge Superior

Anexo 21. Modelo de Justificacién de enmiendas

Titulo del estudio

Cdodigo de la investigacion

Tipo de estudio

Area de estudio

Nivel de riesgo aprobado

Duracion del estudio

Investigadores e instituciones
participantes

Patrocinador - monto

Renovaciones previas

Historial de enmiendas previas

Nume Fech Doc Ver ha 'S‘S;
ro de ade Enmienda/Mo o de

. . ume N ) sio . cion
enmi Solic dificacion )
: nto n (si/n
enda itud am

Enmiendas solicitadas
Aprobado originalmente Enmienda
Titulo

Original Enmienda
Justificacibn enmienda
Equipo de investigadores
Original Enmienda
Justificacion enmienda
Personal de contacto
Original Enmienda
Justificacion enmienda
Patrocinadores y monto de financiamiento
Original Enmienda
Justificacion enmienda
Objetivos

Original Enmienda
Justificacibn enmienda
Disefio y metodologia del estudio
Original Enmienda
Justificacion enmienda
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Recolecciéon y almacenamiento de datos
Original Enmienda
Justificacion enmienda
Instrumentos y equipos
Original Enmienda
Justificacion enmienda
Criterios de seleccion de los participantes
Original Enmienda
Justificacion enmienda
Riesgos

Original Enmienda
Justificacion enmienda
Beneficios

Original Enmienda
Justificacion enmienda
Ventajas potenciales para la Sociedad

Original Enmienda
Justificacion enmienda
Derechos y opciones de los participantes
Original Enmienda
Justificacion enmienda
Seguridad y confidencialidad de los datos
Original Enmienda
Justificacion enmienda
Provisiones especiales para poblacién vulnerable
Original Enmienda
Justificacion enmienda
Cronograma de actividades
Original Enmienda
Justificacibn enmienda
Formulario de consentimiento informado/consentimiento informado
amplio/consentimiento informado especifico/consentimiento informado
colectivo o comunitario

Original Enmienda

Justificaciébn enmienda
Formulario de asentimiento informado

Original Enmienda
Justificacion enmienda
Otros documentos: anexos, manuales, polizas
Original Enmienda
Justificacion enmienda

Documentos adjuntos Idiom Fecha Nro. de
a de Docu paginas
la mento
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versi

on

Certifico que la informacion aqui proporcionada es veraz, y que las enmiendas
solicitadas tienen la intencion de mejorar la implementacion y calidad de los procesos
éticos y metodoldgicos de la investigacion.

Atentamente;

Nombres completos del investigador principal
Nombre de la instituciéon

Correo electronico:

Teléf.:
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Anexo 22. Formato de Carta de solicitud de renovacién de aprobacion de estudios
observacionales, de intervencidon y ensayos clinicos

Lugar y fecha

Sefior/a

1:9.9,9,9.9,9,9,9,9,0,9.9,0,0.9,9,0.9,9,0.9,.9,.0,.0.9.0.0.9,0,0.0,0,¢

Presidente del Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos de Universidad
Nacional de Loja — CEISH-UNL

De mi consideracion:
Por medio del presente, yo (nombres completos del investigador principal) en calidad de

investigador principal, solicita la renovacion de la aprobacion de mi investigacion (titulo
de la investigacion), previamente aprobada por el CEISH-UNL

Titulo del estudio

Cdédigo CEISH-UNL

Fecha aprobacién CEISH

Tipo de estudio

Area de estudio

Nivel de riesgo aprobado
Duracion del estudio
Investigadores e instructores
participantes

N°, de renovacion solicitada
Periodo aprobado:
Extensién solicitada

Justificacion de la renovacién

Historial de la investigacion

Versio Fec
Documentos aprobados originalmente n ha
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Historial de renovaciones previas
N
r
0

Fecha de solicitud Fecha de aprobacion Renovacion hasta

Historial de enmiendas previas
N
r
0

Fecha de solicitud Fecha de aprobacion Renovacion hasta

Resumen de avance del proyecto

Certifico que la informacion que sustenta esta solicitud de renovacion es veraz y se ha
realizado previa a la fecha de expiracion de la vigencia de aprobacién de este estudio,
por lo cual las actividades del proyecto se han realizado dentro del periodo y estAdndares
aprobados para esta investigacion.

Atentamente

Nombres completos del investigador principal
Nombre de la instituciéon

Correo electrénico:

Teléf..
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Anexo 23. Formulario de notificacion de sospecha de reaccion adversa grave
inesperada y/o evento adverso grave en ensayos clinicos

N° DE
NOTIFICACION:

1. INFORMACION SOBRE EL ESTUDIO
Titulo abreviado y/o cédigo del estudio:

Centro de

Nombre y apellidos del Investigador: . g g
investigacion:

2. INFORMACION DEL SUJETO DE INVESTIGACION

E T
D A
INICIALES A E L PE N° Cdbdigo de
DEL SUJETO il L :
D T L SO Identificacion del
DE SEXO .
(A NI A (K sujeto en
INVESTIGACI 4 ) J !
ON N A (C G) investigacion:
@) M
S) S)
F M
[ [
3. INFORMACION SOBRE: Fecha inicio de la Fecha Fin de la
Reaccion Adversa Grave e RAGI /EAG RAGI/EAG
Inesperada (RAGI) r
Evento Adverso Grave (EAG)
-

DESCRIPCION DE LA RAGI /EAG DATOS RELEVANTES DEL SUJETO
(SINTOMAS, SIGNOS, EN INVESTIGACION (incluyendo
LOCALIZACION, GRAVEDAD): exdmenes de laboratorios relevantes):

4. INFORMACION DE MEDICAMENTO SOSPECHOSO
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NO NOM L FEC FECH DOS \ FORM INDIC
MB BRE @) HA A FIN IS Y I A ACIO
RE CoO T INICI dia y FRE A FARM N
DE MER E O hora CUE D ACEU
L CIA diay de NCI E TICA
PRI L hora suspe A A
NCI de nsion DIA D
PIO comi del RIA M
AC enzo trata I
TIV del mient N
@) trata 0 I
mien S
to

5. TRATAMIENTOS CONCOMITANTES O TERAPIA CON OTROS PRODUCTOS

FEC

NO HA FECH
MB INICI A,FIN DOS V
RE NOM O dia y IS Y I
DE diay hora A FORM

BRE L FRE
L co 0 hora de CUE D A INDIC
PRI de suspe E FARM ACIO

MER T ! N NCI
NCI CIA E comi nsion A A ACEU N
PIO L enzo del DIA D TICA
AC del trata RIA M
TIV trata mient
@) mien 0

to

a.
b.
d.
e.
6. TRATAMIENTOS PARA CONTRARRESTAR LA RAGI /EAG

NO FECH FECH DO
gg:\; MBR A A FIN SI
DEL E LO INICI dia vy S VIA DE INDICA
PRI CO TE (@] hora Y ADMINIS CION

MER dia y de FR :
NCI
PIO CIA hora suspe EC

L de nsion UE
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ACT comie del NC
VO nzo tratam 1A
del iento DI
trata AR
mient 1A
0
a.
b.
C.
d.
e.

7. RESULTADO DE LA REACCION ADVERSA GRAVE INESPERADA O EVENTO
ADVERSO GRAVE QUE SE REPORTA
Lugar de ocurrencia de la RAGI/EAG

Casa I Centrode I Hospi C -
Salud tal t Especificar:
r
0
Nivel de atencion médica que recibia el paciente cuando aparecié el evento
adverso:
Ingr Ingr
Ezcs) grs]o Amb Nin Especific
pital B r glr?ct) r gg r g r ar:
ario hog -
ar
Relacion de causalidad
Mortal
;La JLa 3 Amc_anaza la vida del
reaccion ¢clLa 3 reaccion paciente
adversa reaccion adversa _ Malformacion congénita u
desapareci adversa 5 reapareci Requ_mo_ o prolongi
6 al desaparecio o a hospitalizacion
suspender al r_educw la administr
ol d08|§ del ar de r
. medicament nuevo el
medicamen - di
{07 07 medicam
ento?
] ' Produjo incapacidad
r | RN T inval_idez significativa o r
persistente
97 de 100

072 -54 7252 Ext. 10
“ludad Universitana “Guillermo Falconi Espinosa”™,

Casilla letra "S", Sector La Argelia

3 - Ecuadar



‘ Universidad Organo
Nacional Colegiado
— deLoge Superior

Se
desc .
ono Otro (especificar) r
ce
é'EX'S.t,e Estado
En caso de relacion de .

o : del sujeto . : .
fallecimient causalidad en Accion emprendida en relacion
o, .se con el ) . al producto en investigaciéon

L investiga
realizo producto en y
) ' ) o, cion
autopsia? investigacio
n?
; I ‘ ! Rec Ninguna
B I~ . B I~ uper I B
i ( i (
ado
Rec
uper
Fecha de la ado . Posposicion del =
muerte: Se con tratamiento
des secu
co - elas
o Mejo . Interrupcion del -
ce rado tratamiento
Dia/mes/af Modificacién de la dosis r
Desc
0 I Otro
P o d Especificar: r
cido pecificar:..................
8. INFORMACION DEL NOTIFICADOR (INVESTIGADOR DEL ESTUDIO)
NOMBRE: PROFESION: LUGAR DE TRABAJO:
DIRECCION: TELEFONO Y MAIL: FIRMA:
9. SOLO PARA USO DE ENTIDAD REGULADORA
IMPUTABILIDAD*: GRAVEDAD: ORGANO FECHA Y
\ F ¥ I ) ) L M G AFECTADO SELLO DE
i ¢ 1 B : EVALUACIO
N
N° NOTIFICACION : FECHA DE NOTIFICACION:
PROVINCIA: EAG HA SIDO TIPO DE NOTIFICACION:
COMUNICADO POR
OTRA VIA:
NO N INICIAL N
Sl - SEGUIMIEN
TO
Especificar:................. FINAL I
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*MP = Muy probable; Pr= probable; Ps = posible; Im= Improbable; NR = No
relacionado; Ne = No evaluable, no clasificable.

Anexo 24. Formato acta reuniéon CEISH-UNL

ACTA
a.- LUGAR:
FECHA:
MODALIDAD:
Previa convocatoria, fecha:.........covvoeiiiiiii e , a partir de las
hora:............ se reune de manera presencial en la Sala del Comité de Etica de

Investigacion en Seres Humano de la Universidad Nacional de Loja, presidido por la
Mgtr. Sandra Katerine Mejia Michay, e integrado por: Mgtr. Luis Eduardo Vélez
Macas, PhD. Alicia Silvana Villavicencio Obando, Esp. Claudio Hernan Torres
Valdivieso, Esp. Patricio Rafael Espinosa Jaramillo, PhD. José Leonardo
Benavides Maldonado; actuando como secretaria la Dra. Paulina Vallejo Maldonado,
una vez constatado el quorum se procede a dar lectura de convocatoria, la misma que
es aprobada; seguidamente la Sefiora Presidenta dispone se proceda a tratar los puntos
gue constan en la convocatoria, mismos que son los siguientes:

i RITITTTTTITTOTIRRIRY | (S o B £ ;
2 i B g Y,
X U OTIVSTTTRRTRORRY | S-S5 S | =S
Se dainicio con el puNto UNO. = ......oiiniii i e

Segundo Punto. -

b.- TEMA DE ESTUDIO: | e
PERIODO QUE TOMO | ..ot

C.- HLA\IDAFRENS'IAIN'ONDBE LAS SUGERENCIAS Y/O CAMBIOS A LA
ESTUMENTACION PRESENTADA, O A LA NO APROBACION:

JUSTIFICACION DE MODIFICACIONES SUSTANCIALES DE INFORMACI
d.- SOBRE LOS RIESGOS O PROCEDIMIENTOS:

LISTA DE PARTICIPANTES DE LA SESION: DE SER CASO, DEBEN
CONSTAR NOMBRES DEL O LOS MIEMBROS QUE ABANDONARON
LA REUNION POR CONFLICTO DE INTERESES
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1 X
e.- 2, X
K 7 :
A X
o T :
B e X
T
f- ARGUMENTACIONES QUE SUSTENTEN LAS DECISIONES:

Sin tener mas que tratar, por parte de la sefiora Presidenta del Comité, agradece la
asistencia y colaboracion del equipo de trabajo, dando por concluido el mismo a las

Para constancia, firman la presidenta y secretaria que certifica.

Mgtr. Sandra Katerine Mejia Michay. Dra. Paulina Vallejo Maldonado
PRESIDENTA SECRETARIA
Magtr. Luis Eduardo Vélez Macas. PhD. Alicia Silvana Villavicencio Obando
MIEMBRO CEISH-UNL MIEMBRO CEISH-UNL
Esp. Claudio Hernan Torres Valdivieso. Esp. Patricio Rafael Espinosa Jaramillo
MIEMBRO CEISH-UNL MIEMBRO CEISH-UNL

PhD. José Leonardo Benavides Maldonado.
MIEMBRO CEISH-UNL
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