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) REGLAMENTO INTERNO
COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS
DEL HOSPITAL LUIS VERNAZA

El Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH) del Hospital
Luis Vernaza de Guayaquil, constituido y conformado el 12 de noviembre de
2010, suscrita la aprobacion del primer reglamento por el Inspector del hospital
sefior don Felipe Costa Echeverria, el 12 de mayo de 2011 y aprobado el
Comité de Etica en Investigacioén por el Ministerio de Salud Publica, el 29 de
Julio de 2013, resuelve expedir el presente REGLAMENTO INTERNO de
acuerdo a las normas juridicas vigentes a la fecha.

l. Aspectos Generales.

Art. 1.- El presente Reglamento Interno regula las actividades del Comité de
Etica de de Investigacion en Seres Humanos del Hospital Luis Vernaza
CEISH/HLV de Guayaquil y establece las caracteristicas de sus miembros, los
términos y condiciones de su ejercicio, deberes y derechos de cada miembro y
de los investigadores, ademas de los procedimientos internos de
funcionamiento.

Art. 2.- Este Comité evalla protocolos de investigacion en seres humanos
tanto clinicos como experimentales, a solicitud de investigadores internos o
patrocinados por organismos externos pertenecientes al sector de la salud.

Art. 3.- EI Comité prohibe que sus miembros participen en la evaluacién y/o
aprobacion de un protocolo si tienen conflicto de intereses, pero podran
aportar informacion pertinente al protocolo si es solicitada por el Comité.

Art. 4.- Es responsabilidad del Comité realizar la evaluacién ética, aprobar las
investigaciones en que intervengan seres humanos o que utilicen muestras
bioldgicas en el Hospital Luis Vernaza o en los centros cuyos estudios hayan
sido aprobados por el Comité, contribuir a salvaguardar la dignidad, los
derechos, seguridad y bienestar de todos los participantes de la investigacion,
asi como evaluar la pertinencia, justificacion, disefio y metodologia del estudio
propuesto, asegurando el seguimiento de tales estudios clinicos durante su
desarrollo.

Art. 5.- El Comité de Etica evitara toda posibilidad de abuso o uso no
consentido de los sujetos de investigacion.

Art. 6.- Un principio cardinal de la investigacion que involucra seres humanos
es respetar la dignidad de las personas. Las metas de la investigacion nunca
deben estar por encima de la salud, el bienestar y el cuidado de los
participantes en la investigacion.
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Il. Domicilio.

Art. 7.- El CEISH/HLV tiene su domicilio en el Hospital Luis Vernaza de la
Junta de Beneficencia de Guayaquil, ubicado en las calles Loja 700 y
Escobedo, de la ciudad de Guayaquil, en la republica del Ecuador.

El Hospital Luis Vernaza, proveera las facilidades operativas y fisicas, cediendo
sala de sesiones, equipos de computacion, equipos informaticos, archivos,
personal administrativo, durante el tiempo que funcione este CEISH y lo que
exige este Reglamento.

Il. Base Legal.

Art. 8.- La base legal del presente Reglamento Interno del Comité de Etica de
Investigacion en Seres Humanos del Hospital Luis Vernaza CEISH/HLV, se
encuentra contenida en las siguientes normas:

a) Internacionales.

1. La Carta de las Naciones Unidas aprobada por los participantes a la
Conferencia de las Naciones Unidas sobre Organizacion
Internacional el 26 de junio de 1945.

El Cddigo de Nuremberg de 1946.

La Declaracién Universal de los Derechos Humanos aprobada por la

Asamblea General de las Naciones Unidas el 10 de diciembre de

1948.

4. El Pacto de San José de Costa Rica. La Convencidn Americana de
Derechos Humanos de 22 de noviembre de 1969.

5. ElI Informe Belmont. The National Commission for the Protection of
Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research de 30 de
septiembre de 1978 o Comision Nacional para la Proteccion de
Sujetos Humanos en Investigaciones Biomédicas y de
Comportamiento.

6. La Convencion sobre los Derechos del Nifio, adoptada y abierta a la
firma y ratificacion por la Asamblea General de las Naciones Unidas
en su resolucion 44 de/ 25 de 20 de noviembre de 1989.

7. Los Principios para la proteccion de los enfermos mentales y el
mejoramiento de la atencion de la salud mental, adoptados por la
Asamblea General de las Naciones Unidas en su resolucién 46/119
de 17 de diciembre de 1991.

8. El Conjunto de Principios para la Proteccion de Todas las Personas
Sometidas a cualquiera Forma de Detencion o Prision, A. G.
resolucién 43/173, anexo 43 U.N. GAOR Supp. No 49 p. 298, ONU
doc. A43/49 fr 1988.

9. The Guideline for Good Clinical Practice — ICH Harmonised Tripartite
Topic E 6 de Julio de 1986. O La Guia para Buena Practica Médica-
ICH Topico Tripartito E.

10.La Declaracion de Helsinki “Principios Eticos para las investigaciones
médicas en seres humanos” en su version actualizada por la 522
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Asamblea Médica Mundial celebrada en Edimburgo, Escocia en
Octubre del afio 2000.

11.The International Ethical Guidelines for Biomedical Research
Involving Human Subjects emitida por el Consejo para
Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas y la
Organizacion Mundial de la Salud con sede en Ginebra de 2002, o
Guias Internacionales para la Investigacion sobre Sujetos Humanos.

12.Las Pautas Eticas Internacionales para la investigacion en seres
humanos preparadas por el Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Meédicas CIOSM. traducidas y
editadas por el programa regional de bioética OPS/OMS en mayo de
2003.

13.La Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos
aprobada por la Conferencia General de la Unesco en el afio 2005.

b) Nacionales.

1. La Constitucién de la Republica del Ecuador. Registro Oficial 449 de
Octubre 20 del 2008.

2. La Ley Organica del Sistema Nacional de Salud. Ley 80 publicada en
el Registro Oficial 670 de 25 de septiembre del 2002.

3. La Ley Orgéanica de la Salud. Registro Oficial 423 de 22 de
diciembre de 2006.

4. La Politica Nacional de Investigacion en Salud. Diciembre de 2005.

5. El Cddigo de la Nifiez y de la Adolescencia. Ley 100 publicada en el
Registro Oficial 737 de 3 de enero de 2003.

6. El Acuerdo Ministerial 00003557 de 14 de Junio de 2013, publicado
en el R. 0. 028 de 3 de julio del 2013.

7. El Reglamento para la aprobacion y seguimiento de los Comités de
Etica de Investigacion en Seres Humanos CEISH y de los Comités
de Etica Asistenciales para la Salud CEAS, publicado en el
suplemento del Registro Oficial 279 de 1 de julio de 2014.

V. Objetivos y funciones del Comité.

Art. 9.- 1) Objetivos.

a) Proteger la dignidad, los derechos, el bienestar y la seguridad de los
seres humanos participantes de estudios, dentro del contexto de un
protocolo de investigacion.

b) Valorar el beneficio que generard el estudio para la persona, la
comunidad y el pais.

c) Proporcionar una evaluacién independiente, competente y oportuna
de la ética y la metodologia del disefio de los estudios propuestos.

d) Evaluar los ensayos clinicos e investigaciones antes, durante y
después de su desarrollo, en intervalos apropiados de acuerdo al
grado de riesgo para las personas.
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e) Supervisar todas las investigaciones aprobadas por este Comite,
donde participen sujetos humanos, que sean realizadas por
profesionales de la salud, personal del hospital Luis Vernaza y/o
investigadores independientes.

Al momento de la aprobacién del o los Estudios, ensayos clinicos e
investigaciones propuestas sobre seres humanos, el Comité sefalara los
plazos para que los investigadores informen del avance de las investigaciones
antes de la finalizacion de los mismos.

2) Funciones del Comité.

Evaluar los aspectos éticos, metodoldgicos vy juridicos de los protocolos de
investigacién en seres humanos, y de los estudios observacionales en los
proyectos de investigacion presentados previamente a la obtencién de
titulos de grado y de postgrado de los médicos y mas profesionales de la
salud, de conformidad con los criterios sefalados en el Reglamento para la
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 publicado en el Suplemento del Registro Oficial nimero 279 del 1° de
julio del 2014 y sus modificaciones posteriores.

V. Composicion, funciones y capacitacion de los miembros del
Comité.

Art. 10.- El Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos del Hospital
Luis Vernaza estara integrado por un grupo multidisciplinario, con numero
impar de al menos siete personas, cuya seleccion se realizard en base al
reconocimiento de sus méritos tanto en los campos de la bioética, el legal, el
cientifico, el de la medicina, y el social. De la conformacion minima de siete
personas, al menos cuatro tendran los siguientes perfiles: un profesional
juridico, un profesional de la salud con experiencia en la metodologia, un
profesional de la salud con conocimientos de bioética y un representante de la
sociedad civil.

Art. 11.- Los Integrantes del CEISH del Hospital Luis Vernaza fueron elegidos
al inicio por las autoridades del Hospital Luis Vernaza y segun las normas del
Reglamento inicialmente aprobado. Se respeta y se respetara la equidad de
género y diversidad social y cultural en su composicion.

Art. 12.- Los integrantes del CEISH del Hospital Luis Vernaza son y deberan
son ser personas que, ademas de contar con los méritos mencionados en
lineas anteriores, poseen y poseeran la capacidad y experiencia en la revisiéon
y evaluacion de estudios de investigacion desde un punto de vista
interdisciplinario, tomando en cuenta aspectos éticos, cientificos, médicos,
juridicos, farmacéuticos, sociales y metodologicos, con trayectoria en sus
diferentes profesiones, reconocida dentro y fuera de la Institucion que los
designa.
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Tienen y los del futuro deben tener la capacidad de emitir un juicio justo e
imparcial de los protocoles de investigacion sujetos a revision, estudio y
aprobacion por el Comité.

Sus condiciones son permanentes, y por esa razén se mantendran con sus
calidades hasta su renovacion de acuerdo al presente Reglamento interno que
se ajusta al ya citado del Ministerio de Salud, a menos que ocurra la renuncia
voluntaria motivada y su posterior sustitucion por ese motivo de alguno de sus
miembros.

El CEISH DEL HLV, recibira como apoyo institucional, la autorizacion para que
los médicos que trabajan en el Hospital Luis Vernaza y que son miembros del
Comité asistan a las reuniones convocadas por el éste en horas laborables.

Una vez al afio tanto el Presidente como los miembros del Comité recibiran
capacitacion en bioética sufragados el curso o los cursos presenciales o por
internet por la direccion del Hospital Luis Vernaza, la que también asumird los
costos de los materiales didacticos o pedagogicos.

Art. 13.- Los integrantes del CEISH del Hospital Luis Vernaza seran
designados, de acuerdo a las normas del presente Reglamento Interno y del
Reglamento expedido por el Ministerio de Salud indicado en el articulo 9 literal
a, funciones del Comité, por el pleno del Comité de Etica en Investigacion en
Seres Humanos y ratificados por las autoridades del Hospital Luis Vernaza.

Art. 14.- Los seleccionados para integrar el CEISH del Hospital Luis Vernaza
deberan presentar por escrito su aceptacion libre y voluntaria de participar en
las reuniones del comité y que no tienen conflicto de intereses de ninguna
especie que puedan interferir esos intereses en su funcién como miembro del
Comité, y ademas constara en la declaracién el acuerdo de confidencialidad
sobre los asuntos tratados dentro del Comité.

Los seleccionados deberan registrar sus datos personales, su curriculum vitae,
incluyendo su direccién fisica y correos electronicos para notificaciones,
convocatorias y eventos.

Art. 15.- EI Comité estara formado por el Presidente, un Secretario del Comité
y los demas miembros. El Presidente serd elegido entre los integrantes
meédicos y por mayoria absoluta de votos.

Contara con el apoyo de un secretario administrativo, empleado del HLV.

Los miembros del CEISH del Hospital Luis Vernaza seran elegidos para un
periodo de cuatro afios, al término de los cuales seran sustituidos en el 50% de
los sus integrantes mediante sorteo que se realizara en presencia del
Presidente y de los miembros del CEISH HLV. Esta disposicion regira a partir
de la aprobacion del presente Reglamento.
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Todo cambio de alguno de los integrantes del CEISH del Hospital Luis
Vernaza, deberd ser notificado a las autoridades del HLV y después al
Ministerio de Salud Publica, y mientras esté vigente la disposicion, se notificara
a la Direccion Nacional de Inteligencia de la Salud del Ministerio de Salud
Publica.

Art. 16.- Las reuniones ordinarias se celebraran por lo menos una vez al mes o
de acuerdo a las necesidades del Comité. Seran convocadas las reuniones
ordinarias con cinco dias habiles de anticipacién, incluyendo el orden del dia y
la documentacion que fuese indispensable; y con 72 horas de anticipacion las
extraordinarias, por el Presidente y notificadas por el secretario administrativo
via correo electrénico, sin perjuicio de una notificacion personal o telefénica
cuando no sea posible hacerlo por internet.

A las reuniones del Comité de Etica en Investigacion del Hospital Luis Vernaza
deberan asistir todos los miembros cuando sean convocados; si por algun
motivo alguno se excusare debera quedar constancia en el acta.

Las reuniones deliberativas contaran al menos con el cincuenta por ciento
(50%) de los miembros, siendo obligatoria la presencia del Presidente y del
Secretario del Comité, o de quienes formalmente les sustituyan, y de por lo
menos un miembro no medico. El Presidente del Comité tendra voto dirimente.

Art. 17.- El Comité de Etica en Investigacion del Hospital Luis Vernaza
establecera una lista de consultores externos que aporten con su experiencia
en temas que lo ameriten cuando se los requiera. Los consultores deberan ser
especialistas en patologias, aspectos éticos, legales, metodologias de la
investigacibn para estudios particulares o procesos que requieran ser
analizados. En casos excepcionales en los que se requiera la participacion de
un consultor no incluido en la lista, el Comité de Etica en Investigacién del
Hospital Luis Vernaza podra invitar directamente a un experto en el tema .Estos
podran asistir a las reuniones con voz pero sin voto. Recibiran la misma
remuneracion que los miembros del Comité por su trabajo.

Art. 18.- Del Presidente del Comité de Etica en Investigacion del Hospital Luis
Vernaza HLV.

1. Presidira las sesiones del Comité de Etica. Permitira la participacion de
todos los miembros para aprobar, rechazar o solicitar enmiendas de los
protocolos a través de procesos de deliberacion.

2. Solicitara al Secretario administrativo que notifique por via electronica,
personal o telefénicamente a los miembros del CEISH del HLV, la
convocatoria a las reuniones que se vayan a realizar, las ordinarias con
cinco dias habiles de anticipacién vy las extraordinarias con setenta y
dos horas, Recibida la notificacion con la convocatoria a sesion, los
miembros del CEISH deberan por la misma via en que fueron
convocados, o por cualquier otra, confirmar su recepcion.
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Facilitard el acceso a la documentacion que corresponda a los
Protocolos de investigacion a los miembros del Comité.

Informara de sus actividades al superior que corresponda y a la
Autoridad Sanitaria Nacional, actualmente la Direccion Nacional de
Inteligencia de Salud y la ARCSA, segun las normas reglamentarias
vigentes.

Coordinara actividades de educacion continua para los miembros del
Comité, en &reas de ética, bioética, investigacion cientifica, metodologia
de la investigacion, etc., facilitada por la Institucion responsable del
Comité, o mediante convenio de cooperacion con otros CEISH, centros
de estudio de nivel superior u organizaciones que proporcionan
formacion ética de la investigacion.

Directamente o a través del Secretario del Comité, velara porque cada
protocolo de investigacion ingresado sea inmediatamente asignado para
revisibon de al menos dos miembros del Comité designados por el
presidente para garantizar que cumple con los requisitos necesarios
antes de su presentacion al pleno del Comité, el que sera el responsable
de las decisiones que se tomen.

Una vez analizado y resuelto lo pertinente sobre un protocolo de
investigacion por el pleno del Comité, el presidente ordenara a través de
la Secretaria administrativa del mismo, que la decisién o dictamen sea
informado por via electrénica o cualesquiera otra a los investigadores.

Art. 19.- Del Secretario Administrativo del Comité de Etica en Investigacion del
Hospital Luis Vernaza.

1.

Notificara a los miembros del Comité de acuerdo al Art. 18 numeral 2. En
la convocatoria constara dia, hora y lugar de la reunién, asi como los
puntos a tratar.

Digitalizara las actas de cada reunién, las agendas y los documentos
necesarios dentro de un proyecto de investigacion.

Mantendr& el ordenamiento del archivo fisico y digital.

Receptara los documentos en sus respectivos formatos de
presentacion.

Notificar4d al investigador principal, y cuando sea del caso a las
autoridades del hospital y a las de Salud de acuerdo a las normas del
Reglamento del Ministerio de Salud vigente sobre los informes emitidos
por suspension y negacion que haya realizado el Comité de Etica en
Investigacion del Hospital Luis Vernaza después de haber evaluado las
solicitudes y los respectivos protocolos.

Hara seguimiento de las investigaciones, del vencimiento, de las
autorizaciones y de los seguros, dirigido por el secretario del Comité.
Remitira el informe al investigador principal a través de oficio firmado por
el Presidente del Comité en el que se indicara la aprobacién, enmiendas
o0 el rechazo del protocolo correspondiente.

Remitira mensualmente un reporte a la Direccion Nacional de
Inteligencia de la Salud de todas las investigaciones evaluadas en el
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comité, hayan sido o no aprobadas, asi como informara con la misma
periodicidad, si no se evalud ningun protocolo.

Art. 20.- De los miembros del Comité de Etica de Investigacién del Hospital
Luis Vernaza.

1.

wn

Los miembros del Comité de Etica de Investigacion del Hospital Luis
Vernaza, recibirdn, revisaran, y evaluardn los aspectos éticos,
metodoldgicos, cientificos y juridicos de los protocolos de investigacion
en seres humanos, asegurando una evaluacion independiente del
estudio propuesto. Estableceran los requisitos para la presentacién de
los protocolos de investigacion, los que estaran a disposicion de los
investigadores y/o patrocinadores de acuerdo a las normas vigentes.
Valoraran el perfil del o de los investigadores y/o patrocinadores
Solicitar al investigador la certificacion emitida por la ARCSA sobre la
idoneidad vy factibilidad de las instalaciones donde se va a realizar el
proyecto de investigacion.

Velaran por la proteccion, seguridad e integridad de los sujetos
participantes en la investigacion.

Analizaran las solicitudes de modificaciones de los documentos
relacionados con la investigacion previamente aprobada y cualquier
informacion relevante remitida por el investigador.

Realizaran un seguimiento de los ensayos clinicos desde su inicio hasta
la recepcion del informe final sujetandose a este Reglamento y a las
normas juridicas pertinentes que estén en vigencia.

Reportaran a las autoridades del Hospital Luis Vernaza y a la ARCSA
los acontecimientos adversos graves que se produzcan en cualquier
etapa de la investigacion y dar seguimiento a los mismos.

Revocaran la aprobacion de la investigaciéon cuando se incumplan los
procedimientos establecidos. En este caso el CEISH del Hospital Luis
Vernaza, comunicara al investigador principal, a las autoridades del
Hospital Luis Vernaza, y al ARCSA, de los motivos de la revocatoria, de
acuerdo al Reglamento vigente.

Deberan asistir regularmente a las reuniones que convoque el
Presidente del Comité, participando en los didlogos, reflexiones y
deliberaciones, para la toma de resoluciones de los protocolos de
investigacion en estudio.

10.Emitiran su voto en cada sesion y si hubiera motivacion, constara en el

acta correspondiente.

11.Velardn por el cumplimiento obligatorio de normas, regulaciones

acuerdos y demas disposiciones legales pertinentes.

Art. 21.- Del Secretario del Comité de Etica de Investigacion del Hospital Luis
Vernaza.

1.

Redactard las actas de cada sesidn. En cada sesiéon levantard un acta
con indicacion de los asistentes, del orden del dia de la reunioén, de las
circunstancias de su celebracién, del desarrollo de las deliberaciones, de
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las personas que han intervenido, de las manifestaciones particulares de
los miembros que deseen que consten en el acta y del contenido de los
acuerdos adoptados. Se remitira un borrador del acta a todos los
miembros para su lectura, solicitud de enmienda o correccion. Una vez
aprobadas por todos los miembros las modificaciones presentadas, el
acta sera definitivamente aprobada en la siguiente sesion.

2. Hard seguimiento del archivo fisico y digital que lleva el Secretario
Administrativo.

3. Dara seguimiento al curso de los documentos de las investigaciones con

el apoyo integral, esto es moral, de gestion y pecuniario, del Hospital

Luis Vernaza.

Supervisara las labores del Secretario Administrativo del Comité.

Remitird los documentos que las autoridades de Salud soliciten o las

normas legales vigentes ordenen.

6. Informara al presidente del Comité antes de los tres meses anteriores al
cese de la vigencia de la aprobacién del Comité de Etica de
Investigacion del Hospital Luis Vernaza que debe solicitar la renovacion
del Comité a la autoridad correspondiente del Ministerio de Salud
Publica, segun las normas reglamentarias vigentes.

7. Verificara que el Comité informe a quienes correspondan segun la
normativa vigente del Ministerio de Salud de los acontecimientos
adversos graves reportados en una investigacion previamente aprobada
por el Comité.

8. EIl Secretario constatara que el Hospital Luis Vernaza lleve un archivo
contable donde consten detallados los ingresos y egresos generados
por el trabajo del Comité de Etica en Investigacién, segtin ordenan las
normas del Ministerio de Salud, asi como el destino de los mismos
ingresos y egresos, los que seran responsabilidad de las autoridades
del Hospital Luis Vernaza, que es la entidad receptora de los aranceles
fijados por ellas, debiendo sujetarse a lo dispuesto a las normativas
vigentes. Ni el Secretario ni ninguno de los miembros del Comité de
Etica en Investigacion, ni son ni seran responsables ni de la
contabilidad, ni del manejo de los fondos relacionados con el Comité de
Etica en Investigacion del Hospital Luis Vernaza.

ok

Ademas, el Comité de Etica en Investigacién del Hospital Luis Vernaza,
conocera los aspectos relevantes de cualquier acuerdo entre el promotor de la
investigacibn y los representantes legales del sitio clinico donde la
investigacion se realice, asi como analizara los contratos entre el promotor del
estudio y los investigadores, segun lo dispone el art. 6 del Reglamento para la
aprobacion y seguimiento de los Comités de Etica de investigacion en Seres
Humanos CEISH vy de los Comités de Etica Asistenciales para la salud CEAS
publicado en el Suplemento del Registro Oficial nimero 279 del 1° de julio del
2014.

Art. 22.- Aranceles.- Se acompafara a este Reglamento el tarifario de los
aranceles para la aprobacion de protocolos de investigacion y estudios
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observacionales en seres humanos establecidos por la Direccion de la Junta de
Beneficencia de Guayaquil. (Anexo 1)

VI. Tareas del Comité.

Art. 23.- El Comité de Etica en Investigacion del Hospital Luis Vernaza tiene las
siguientes tareas:

Son tareas educativas del Comité, las siguientes:

a) Mantener un alto nivel académico y promover actividades permanentes
de capacitacion de los miembros del Comité en relacién a la ética y a la
ciencia de la investigacion biomédica y aplicar y difundir su
conocimiento.

b) Apoyar a las entidades nacionales o internacionales, publicas o
privadas interesadas en la difusion de la bioética en las investigaciones
en seres humanos.

Art. 24.- Son tareas normativas del Comité las siguientes:

a) Encargarse de la aplicacion de las normas vigentes de investigacion en
seres humanos cuando le compete.

b) Evaluar que el proceso de consentimiento informado se realice
asegurando que no exista coaccion y que cada documento de
consentimiento informado cumpla con informacion clara que sefiale
riesgos y beneficios posibles de la investigacion, asi como los
requerimientos minimos que un consentimiento debe cumplir segan los
criterios que el anexo 2, en su parte correspondiente contiene.

c¢) Informar a la ARCSA, en casos de estudios clinicos y al a DIS en casos
de estudios observacionales, de cambios, desviaciones, violaciones al
protocolo y a la conduccion general de la investigacion.

d) Suspender o cancelar, cuando exista peligro para la salud o bienestar
de los seres humanos investigados o su entorno, la aprobacién o
realizacion de un protocolo de investigacion.

e) Velar por el estricto cumplimiento de las normas respecto a la proteccion
de los seres humanos en investigacion biomédica.

f) Excepto cuando las normas juridicas vigentes obliguen a informar,
mantener estricta confidencialidad sobre los asuntos tratados, los
documentos y temas relacionados con las investigaciones en seres
humanos aprobados por el Comité de Etica en Investigacion del Hospital
Luis Vernaza.

VIl.  Evaluacion de los Protocolos de Investigacion.

Art. 25.- Corresponde al Comité evaluar los aspectos éticos, metodoldgicos,
cientificos y juridicos de las investigaciones que le sean remitidas por la
Direccion Técnica o por el Departamento de Investigacion Médica del Hospital
Luis Vernaza. En el caso de investigaciones externas, se requiere para iniciar
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la evaluacion el pago de una tasa, segun el anexo a este documento y el
ingreso de la documentacion a la secretaria del CEISH.

Art 26.- Cada protocolo de investigacion en seres humanos debera contener la
siguiente documentacién antes de ser presentada al Comité de Etica en
Investigacion del Hospital Luis Vernaza:

En el caso de ensayos clinicos:

a. Registro de solicitud de aprobacion de ensayo clinico, en la base en
linea de la Direccion Nacional de Inteligencia de la Salud, DIS, del
Ministerio de Salud Publica, a fin de facilitar un seguimiento de este tipo
de investigaciones en el pais, mientras la norma lo exija.

b. Carta de solicitud suscrita por el investigador principal, dirigida al
Director Técnico del Hospital Luis Vernaza y al Presidente del CEISH
del Hospital Luis Vernaza.

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

d. Protocolo del estudio o enmiendas en el idioma original del promotor y
en castellano en el que debe constar:

Introduccion con los antecedentes y la justificacion del estudio;
Una descripcion de las implicaciones éticas que involucre la
investigacion;

Un resumen sinopsis o flujograma,

Obijetivos, hipotesis, y variables claramente definidos;

Criterios de inclusion y exclusion de los pacientes;

Métodos a utilizar;

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

Determinacion de tamafio y seleccion de las muestras amparadas
en aspectos estadisticos.

9. Descripcion y sefialamiento de las instalaciones donde se va a
desarrollar la investigacion, asi como el estudio de factibilidad del
proyecto.

Nookw DMBE

oo

e. Seflalar quienes estdn autorizados taxativamente para publicar los
resultados.

Documento de consentimiento informado.

. Manual del investigador.

. Procedimiento de reclutamiento de sujetos participantes en el estudio.
Copia de la pdliza de seguro emitida por una empresa de seguros
legalmente registrada en el pais, vigente por todo el tiempo que dure la
investigacion, que cubra las responsabilidades de todos los implicados
en ella, y prevea compensaciones econdémicas y tratamientos a los

U oKa
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sujetos participantes en caso de dafos ocasionados por el desarrollo
del ensayo clinico.

j. Curriculum vitae de los investigadores y sus colaboradores.

k. Certificado de capacitacion o experiencia probada de los investigadores
participantes en el estudio, que incluyan temas de bioética de la
investigacion.

[. Informacion disponible sobre seguridad, farmacologia y toxicologia del
farmaco experimental, o de un dispositivo, o de una técnica quirurgica,
junto con un resumen de la experiencia clinica a la fecha y las tesinas y
libros recientes del investigador con los datos y los textos, o copia de
ellos, de lo que haya sido publicado.

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

n. Copia del acuerdo entre el promotor de la investigacion y la autoridad
del sitio clinico en donde ésta se realice.

0. Declaracion del investigador de no existir conflicto de intereses. Y su
compromiso de confidencialidad y seguridad de la informacion que
recaben mientras realizan el estudio.

p. Carta del promotor que determine quién es el responsable de la
investigacién o ensayo clinico y sefale de existir, la compensacion que
se dara a los participantes en el estudio, asi como detalle la cobertura
gue determina el seguro para cada paciente o participante sano.

g. Declaracion del investigador de renuncia expresa a ejercer cualquier
accion de cualquier naturaleza, por las decisiones y pronunciamientos
gue resuelva el Comité, de acuerdo a las normas vigentes a la fecha de
la aprobacion.

r. Comprobante de pago del arancel correspondiente, emitido por
Direccion Financiera del Hospital Luis Vernaza.

s. Todos los documentos seran presentados en original y tres copias en
idioma castellano.

t. En caso de que los protocolos sean internacionales, anexar constancia
de registro y/o aval del ensayo por parte de los organismos o
autoridades regulatorias de los paises donde fueron emitidos. Estos
registros deben ser legalizados, y presentados en el idioma original que
fueron emitidos y con una traduccion al idioma castellano.

u. El Comité de Etica en Investigacion del Hospital Luis Vernaza, se
reserva el derecho de:

1. Solicitar la documentacion adicional que estime necesaria para la
evaluacion de los protocoles de investigacion.

2. Fijar los tiempos suplementarios a los establecidos en este
reglamento para evaluacion de un estudio, en caso de solicitarse
informacion adicional o de pedirse cambios en los documentos
presentados.

3. Tomar en consideracion cuando se estime pertinente las

decisiones significativas tomadas previamente por los otros
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CEISH a quienes se haya presentado el proyecto o de las
autoridades de Salud que hayan conocido el estudio propuesto.
Solicitar si ha habido revisiones cientificas previas.

Solicitar al investigador y/o investigadores, acreditacion
académica que exige Senescyt asi como su experiencia en la
materia que investigara, buenas practicas clinicas y manejo de
acontecimientos adversos.

ok

La documentacion sera recibida en la Secretaria del CEISH cuando cumpla
con los requisitos sefalados.

Art. 27.- La evaluacién de los estudios observacionales, sera realizada por dos
miembros del Comité, y la toma de decisiones sobre dichas evaluaciones, se
hard en las sesiones del Comité mediante deliberacién del pleno, todo lo cual
constara en formatos especiales para cada caso, segun lo dispuesto en este
Reglamento. (Anexo 2. Guia para evaluacion de estudios observacionales).

En el caso de ensayos clinicos, el Presidente asignara una vez cumplidos los
requisitos de documentos habilitantes, de forma inmediata, segun el tema y la
experticia de los integrantes la revision a dos de los miembros, que presentaran
un informe al CEISH en pleno, bajo los formatos anexos. De ser necesario se
convocara a un consultor externo. (Anexo 3. Guia para evaluacion de estudios
clinicos, Anexo 4, formato para solicitud de ingreso de ensayo clinico”)

Art. 28.- Los resultados del andlisis y de la revision con sus respectivas
recomendaciones, siguiendo los principios de confidencialidad de la
informacion, se remitiran exclusivamente al investigador principal.

El investigador podra sustentar su posicion por escrito y pedir ser recibido por
el Comité adicionalmente para sustentar lo expresado en sus argumentos.

El informe del CEISH sefialara una de las siguientes definiciones, segun
corresponda:

1. Aprobado porque se ajusta a las normas vigentes aplicables a la materia.

2. Condicionado a modificaciones o entrega de mayor informacion para
aprobacion Se aplaza la decision final, para la aprobacion que para la
implementacion de la investigacion hasta que el investigador responsable
realice las correcciones solicitadas por el Comité de Etica en Investigacion
del Hospital Luis Vernaza. Aprobado con condiciones.

3. No aprobado esto es, que el Comité de Etica en Investigacion en Seres
Humanos del Hospital Luis Vernaza, no acepta la implementacion de la
investigacion o la modificacion o modificaciones al Protocolo presentado. No
aprobado.

La evaluacion de todo protocolo de investigacion debe ir acompafada de la
justificacion argumentada de su decision, siguiendo el formato sefialado para el
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efecto en el Anexo 1 del Acuerdo Ministerial No0.4889, numerado como anexo 5
en este reglamento

Art. 29.- El Comité de Etica en Investigacion del Hospital Luis Vernaza
comunicara por escrito las decisiones adoptadas respecto a una solicitud,
dentro del término de 10 dias laborables siguientes a la reunién en la que se
haya tomado la decision.

Si el Comité decide no aprobar un Protocolo de Investigacion que le haya sido
presentado, debera incluir en su escrito las razones de su decision.

Art. 30.- EI Comité hard seguimiento periddico de las actividades de
investigacion de los protocolos aprobados por el Comité de Etica en
Investigacion del Hospital Luis Vernaza, de acuerdo con el respectivo protocolo
y el riesgo involucrado para cada caso, al menos una vez al afio.

VIIl. Deberes y Derechos del Investigador.

Art. 31.- Deberes: El investigador debe cumplir con el protocolo de
investigacion que haya sido aprobado e informar con oportunidad de cualquier
enmienda gque sea planteada antes de su implementacion. El responsable del
equipo en todo lo concerniente a la investigacion, es el investigador principal.

El investigador principal y sus colaboradores deben cumplir con las siguientes
responsabilidades:

a) Apegarse al estricto cumplimiento del protocolo.

b) Cumplir con los requerimientos regulatorios vigentes.

c) Proteger la seguridad y los derechos de los sujetos involucrados en un
estudio.

d) Cumplir con el proceso de consentimiento informado.

e) Mantener comunicacion permanente con el Comité de Etica en
Investigacion del Hospital Luis Vernaza.

f) El investigador principal debe informar por escrito al CEISH DEL HLV
dentro de las primeras veinticuatro (24) horas, si tiene conocimiento de:
1. Acontecimiento adverso (evento adverso): cualquier incidencia
perjudicial para la salud de un sujeto experimental, aunque no tenga
necesariamente relacion causal con el tratamiento suministrado.
2. Acontecimiento adverso grave (evento adverso grave o reaccion
adversa grave): cualquiera acontecimiento adverso o reaccion adversa
que, a cualquier dosis, produzca la muerte, amenace la vida del sujeto,
haga necesaria la hospitalizacion o la prolongacion de ésta, produzca
discapacidad o condicion discapacitante, o dé lugar a una anomalia o
malformacion congénita.

g) Remitir informes de los progresos de la investigacion en el tiempo que le
haya sido fijado por el Comité.
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Art. 32.- Todo profesional que desee realizar investigacion en el Hospital Luis
Vernaza tiene derecho a que su protocolo de investigacion sea considerado
para su implementacion en dicho hospital.

En caso de profesionales del mismo hospital, estos informaran al respectivo
Jefe de Servicio del area donde realizarq el estudio, como paso previo, y
tendran derecho a recibir una respuesta por escrito del Comité que sera
copiado a su Jefe de Servicio.

Todos los profesionales tendran derecho a recibir respuesta por escrito sobre la
decision tomada por el Comité de Etica con respecto a su protocolo de
investigacion.

Art. 33.- El investigador principal debe recibir toda la informacion necesaria
para poder corregir su protocolo de investigacion, formato de consentimiento, y
otros documentos de acuerdo a los sefialamientos que los miembros del
Comité hayan hecho y tomado la decisién de aplazar la aprobacion o reprobar
el protocolo.

IX. Revisiones.

Art. 34.- Los protocolos de investigacion seran revisados y se emitird el
respectivo informe por los miembros del Comité, en un plazo maximo de
cuarenta y cinco (45) dias habiles de haber llegado a las oficinas del Comité de
Etica en Investigacién del Hospital Luis Vernaza. En el caso de estudios
observacionales se entregara el informe emitido por los miembros del Comité,
en un plazo maximo de treinta (30) dias habiles de haberlo recibido.

Los protocolos de investigacién que hayan sido rechazados por el Comité de
Etica en Investigacion del Hospital Luis Vernaza, para ser sometidos a una
nueva revision, o consideracion, deberan ser modificados segun lo sefialado en
el informe emitido por el CEISH del HLV.

El proceso debe reiniciarse dentro de un término no mayor de trescientos
sesenta y cinco dias, contados a partir de la fecha del informe emitido por el
CEISH del HLV. Solo podra haber un maximo de tres reconsideraciones.

Si se lo presentare después del afio del dltimo informe emitido con las
observaciones, se considerara como un nuevo estudio, y estard sujeto a las
formalidades y pagos como lo dispone este reglamento y el del Ministerio de
Salud.

X. Suspension o terminacién de aprobacion.

Art. 35.- El Comité tendra la autoridad para suspender o concluir la aprobacion
de un protocolo de investigacién que no se esté realizando de acuerdo con los
requerimientos del mismo o que ha sido asociado con dafio inesperado y serio
a los sujetos involucrados.
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La suspension o terminacién de la aprobacion por parte del Comité sera
comunicada por escrito con las razones para la decision pertinente a los
investigadores, a las autoridades que correspondan del Hospital Luis Vernaza,
y al Ministerio de Salud segun la normativa vigente.

Xl. Registros e Informes

Art. 36.- El Comité mantendra en sus archivos la documentacion de sus
actividades, que constara de:

a) La lista de los miembros del Comité identificados por nombre, titulo,
capacidad representativa, experiencia y relacion con la institucién, si la
hubiera, ademas de su aceptacién por escrito.

b) Actas de las reuniones del Comité de acuerdo al art. 21 No 1 de este
Reglamento.

c) Documentacion de las actividades relacionadas con la evaluacion de
estudios.

d) Copia de todos los proyectos de investigacion evaluados con sus
anexos, y en el caso de los estudios aprobados constara el progreso de
tales proyectos y los informes de reportes adversos que se hubiesen
reportado al ARCSA.

e) Los reportes mensuales de estudios evaluados por el CEISH, modelo
solicitado por la Direccion de Inteligencia de la Salud.

f) Copia de la correspondencia entre el Comité y los investigadores.

Esta documentacion estara accesible a la Autoridad Sanitaria Nacional, los
organismos superiores que la requieran de mutuo acuerdo y de manera
razonable, y constara en los archivos el tiempo determinado en el Reglamento
del Ministerio de Salud vigente, que actualmente es de 7 afios.

XIl.  Seguimiento y monitoreo de Protocolos.

Art. 37.- Una vez que el Comité ha aprobado un Protocolo, realizar4d un
seguimiento de la investigacion a través de los siguientes mecanismos:

a) En cada investigacién se solicitara al menos un informe anual de los
avances de los estudios aprobados por el Comité de Etica en
Investigacion, segun los riesgos que impliguen los mismos y se requerira
del informe final del estudio.

b) Monitoreo del protocolo aprobado, solicitando cuando lo consideren
necesario los miembros del Comité, el cuaderno de recogida de datos y
toda otra documentacion pertinente.

c) La frecuencia del seguimiento de las investigaciones dependera del tipo
de investigacion y del tiempo de duracién del estudio. Lo resolvera en
cada caso el pleno del Comité.

XIIl. Archivos del Comité.

Art. 38.- Tal archivo contendré:
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1).
a) Archivo central.

b) Politicas nacionales e internacionales de bioética en investigacion en
seres humanos.

c) Normas y regulaciones nacionales e internacionales de ética en
investigacion cientifica con sujetos humanos.

d) Guias operacionales para el funcionamiento del Comité de Etica en
Investigacion del Hospital Luis Vernaza.

e) Bibliografia documentada de ética en investigacion cientifica en seres
humanos.

f) Archivo de gestiones hechas por el Comité.
g) Acta constitutiva del Comité.
h) Actas de reuniones numeradas y fechadas por afo.

i) Actas de aprobacion, rechazo o enmiendas de protocolos numerados,
fechados y foliados por afio.

j) Informes del Comité de gestion anual emitidos al Director Técnico del
Hospital Luis Vernaza del nimero de protocolos evaluados, aprobados,
rechazados, de enmiendas evaluadas y actividades de capacitacion
desarrolladas.

k) Informes al ARCSA, al Comité y al Director Técnico del Hospital Luis
Vernaza de la finalizacion, suspension prematura, 0 terminacion
anticipada de un protocolo, foliados por afio.

I) Informes a cada investigador de protocolos aprobados, rechazados y de
las enmiendas propuestas enumerados, fechados, firmados por el
Presidente y Secretario del Comité, foliados por afio.

m) Informes a cada investigador de la finalizacion, suspension prematura, o
terminacién anticipada de un protocolo, foliados por afio.

n) Registro de la correspondencia recibida y enviada, por afio, fechada y
enumerada.

0) Registro de criterios técnicos cuando el caso lo amerite, por afio,
fechado y enumerado.

p) Registro del presupuesto anual que haya sido enviado por el Director
Técnico del Hospital Luis Vernaza en copias certificadas remitidas al
Comité.

g) Registro de ingresos anuales que hayan sido enviados por el Director
Técnico del Hospital Luis Vernaza en copias certificadas remitidas al
Comité.

r) Registro de gastos generados por el Comité que hayan sido enviados
por el Director Técnico del Hospital Luis Vernaza en copias certificadas
remitidas al Comité.

s) Registro de otros ingresos que hayan sido enviados por el Inspector
General del Hospital Luis Vernaza en copias certificadas remitidas al
Comité.
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Todo protocolo estard resguardado en un archivo con el titulo del proyecto,
codigo, nombre de la institucién patrocinador, nombre del investigador, fecha
de inicio y terminacion del proyecto.

2) Se mantendra una base de datos digital que incluya, pero no se limite a:

a) Nombre del protocolo de investigacion.

b) Nombre del investigador.

c) Numero de cddigo del protocolo corregido y aprobado.

d) Datos del investigador.

e) Fecha de solicitud de la evaluacion del protocolo.

f) En caso de enmiendas se colocara la fecha que fue aprobado el
protocolo que cumplié con toda la documentacién requerida.

g) Anotar fecha de evaluacion y seguimiento de los protocolos.

Art. 39.- Toda la documentacion, los expedientes y las comunicaciones del
Comité de Etica en Investigacion del Hospital Luis Vernaza, deberan estar
fechados, numerados y archivados conforme a un procedimiento establecido
por el Comité.

El periodo méaximo de conservacion de archivos fisicos es de 7 afios a partir de
la finalizacion del estudio en caso de ensayos clinicos de acuerdo al Acuerdo
Ministerial N0.4889 del Ministerio de Salud Publica. Al final de este periodo se
procedera a la destruccién de los mismos, ante el Notario Publico del Canton
Guayaquil contratado por el Director Técnico del Hospital Luis Vernaza. El
notario redactara y suscribira el acta respectiva.

XIV. Revision y modificaciones al Reglamento.

Art. 40.- Las modificaciones al Reglamento se realizaran a solicitud del
Presidente del Comité o tres de los miembros del Comité de Etica en
Investigacion del Hospital Luis Vernaza y deben aprobarse por las dos terceras
partes de estos. Cumplido este paso se enviardn las modificaciones al
Inspector General del Hospital Luis Vernaza y entidades nacionales de la Salud
que correspondan.

XV. Disposiciones finales.

Art. 41.- El Comité de Etica en Investigacion del Hospital Luis Vernaza es un
organismo autébnomo, con independencia técnica, vinculado al Hospital Luis
Vernaza de la Junta de Beneficencia de Guayaquil.

Art. 42.- Es obligatorio para todos los miembros del Hospital Luis Vernaza que
deseen hacer investigacion, cumplir con las disposiciones de este reglamento
interno y velar porgue las mismas sean acatadas fielmente. El desconocimiento
de estas disposiciones no sirve de excusa para su no cumplimiento.
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Art. 43.- Los casos no previstos de este reglamento, seran resueltos por el
Comité de Etica en Investigacion del Hospital Luis Vernaza, por mayoria simple
y de acuerdo a los principios y normativas mencionados en la Base Legal de
este Reglamento y las disposiciones legales vigentes que rijan en lo posterior.

Aprobado por:

Autoridades del Hospital Luis Vernaza

Ing. Juan Marcet Ghiglione Dr. Joseph Mc Dermott Molina
INSPECTOR DIRECTO TECNICO

Miembros del Comité de Etica en Investigacion

Dr. Alfonso Tafur Briones Dr. Luis Gonzalez Zambrano
PRESIDENTE
Dr. Washington Cardenas M. Dra. Maria Vanegas Moreno
Dra. Elvira Marchan Castro Dra. Norma Plaza de Garcia

Ab. Maria del Pilar Rodriguez de Vera R.
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