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LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA
CONSIDERANDO:

la Constitucion de la Republica del Ecuador, en el articulo 3 numeral 1, prevé
como deber primordial del Estado, garantizar sin discriminacion alguna el
efectivo goce de los derechos establecidos en la Constituciéon y en los
instrumentos internacionales;

el articulo 32 de la Constitucion de la Republica ordena que: “La salud es un
derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de
otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la educacion, la
cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros que
sustentan el buen vivir.

El Estado garantizara este derecho mediante politicas econémicas, sociales,
culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin
exclusion a programas, acciones y servicios de promocion y atencion integral de
salud, salud sexual y salud reproductiva. La prestacion de los servicios de salud
se regira por los principios de equidad, universalidad, solidaridad,
interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y bioética, con
enfoque de género y generacional. ",

la Constitucion de la Republica del Ecuador manda: "Art. 57.- Se reconoce y
garantizara a las comunas, comunidades, pueblos y nacionalidades indigenas,
de conformidad con la Constitucion y con los pactos, convenios, declaraciones y
demas instrumentos internacionales de derechos humanos, los siguientes
derechos colectivos: (...) 12. Mantener, proteger y desarrollar los conocimientos
colectivos, sus ciencias, tecnologias y saberes ancestrales; los recursos
genéticos que contienen la diversidad biolégica y la agro-bio-diversidad, sus
medicinas y practicas de medicina tradicional, con inclusion del derecho a
recuperar, promover y proteger los lugares rituales y sagrados, asi como
plantas, animales, minerales y ecosistemas deniro de sus territorios; y el
conocimiento de los recursos y propiedades de la fauna y la flora. (...).",

la referida Constitucion de la Republica, en el articulo 66, reconoce y garantiza a
las personas: “3. El derecho a la integridad personal, que incluye: (...) d) La
prohibicion del uso de material genético y la experimentacion cientifica que
atenten contra los derechos humanos; (...) 19. El derecho a la proteccion de
datos de caracter personal, que incluye el acceso y la decision sobre
informacion y datos de este caracter, asi como su correspondiente proteccion.
La recoleccion, archivo, procesamiento, distribucion o difusion de estos datos o
informacion requeriran la autorizacion del titular o el mandato de la ley”
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el articulo 154 de la Norma Suprema dispone a las ministras y ministros de
Estado que, a mas de las atribuciones establecidas en la ley, les corresponde: “/.
Ejercer la rectoria de las politicas publicas del drea a su cargo y expedir los
acuerdos y resoluciones administrativas que requiera su gestion. (...)";

la Constitucion Ibidem, en el articulo 361, prevé que corresponde al Estado
gjercer la rectoria del Sistema Nacional de Salud a través de la Autoridad
Sanitaria Nacional, que sera la responsable de formular la politica nacional de
salud y de normar, regular y controlar todas las actividades relacionadas con la
salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector;

la referida Constitucion de la Republica, en el articulo 387, estipula que sera
responsabilidad del Estado: “(...) 2. Promover la generacion y produccion de
conocimiento, fomentar la investigacion cientifica y tecnologica, y potenciar los
saberes ancestrales, para asi contribuir a la realizacion del buen vivir, al sumalk
kawsay. 3. Asegurar la difusion y el acceso a los conocimientos cientificos y
tecnologicos, el usufructo de sus descubrimientos y hallazgos en el marco de lo
establecido en la Constitucién y la Ley. 4. Garantizar la libertad de creacion e
investigacion en el marco del respeto a la ética, la naturaleza, el ambiente, y el
rescate de los conocimientos ancestrales. 5. Reconocer la condicion de

»”

investigador de acuerdo con la Ley. ",

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

las Pautas Eticas Internacionales para la Investigaciéon Biomédica en Seres
Humanos, elaboradas 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 un comité de evaluacion
cientifica y ¢ética; y enfatizan la importancia del consentimiento informado
individual en toda investigacion biomédica;

la Ley Organica de Salud, en el articulo 4, ordena que la Autoridad Sanitaria
Nacional es el Ministerio de Salud Publica, entidad a la que corresponde el
gjercicio de las funciones de rectoria en salud, asi como la responsabilidad de la
aplicacion, control y vigilancia de dicha Ley, siendo obligatorias las normas que
dicte para su plena vigencia;

la Ley Organica de Salud, en su articulo 6, ordena: "Es responsabilidad del
Ministerio de Salud Piiblica: (...) 2. Ejercer la rectoria del Sistema Nacional de
Salud; 32. Participar, en coordinacion con el organismo nacional competente,
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en la investigacion y el desarrollo de la ciencia y tecnologia en salud,
salvaguardando la vigencia de los derechos humanos, bajo principios bioéticos;
(...) 34.- Cumplir y hacer cumplir esta Ley, los reglamentos y otras disposiciones
legales y técnicas relacionadas con la salud, asi como los instrumentos
internacionales de los cuales el Ecuador es signatario. (...).";

Que, cl articulo 7 de la referida Ley Organica de Salud dispone que: "Toda persona,
sin discriminacion por motivo alguno, tiene en relacion a la salud, los siguientes
derechos: (...) l.- No ser objeto de pruebas, ensayos clinicos, de laboratorio o
investigaciones, sin su conocimiento y consentimiento previo por escrito; ni ser
sometida a pruebas o exdmenes diagnosticos, excepto cuando la ley
expresamente lo determine o en caso de emergencia o urgencia en que peligre
su vida";

Que, el articulo 207 de la Ley Ibidem, dispone que la investigacion cientifica en salud
asi como el uso y desarrollo de la biotecnologia, se realice orientada a las
prioridades y necesidades nacionales, con sujecién a principios bioéticos, con
enfoques pluricultural, de derechos y de género, incorporando las medicinas
tradicionales y alternativas;

Que, la Ley Organica de Salud, en el articulo 208 ordena: "La investigacion cientifica
tecnologica en salud sera regulada y controlada por la autoridad sanitaria
nacional, en coordinacion con los organismos competentes, con sujecion a
principios bioéticos y de derechos, previo consentimiento informado y por
escrito, respetando la confidencialidad"”;

Que, el articulo 211 de la Ley Organica de Salud, prohibe toda forma de
discriminacion de una persona a causa de su patrimonio genético, estableciendo
ademas la obligacion de guardar confidencialidad respecto al genoma individual
de la persona;

Que, laLey Organica de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica en su articulo 6
determina que: “(...) Se considera informacion confidencial aquella informacién
ptblica personal, que no estd sujeta al principio de publicidad y comprende aquella
derivada de sus derechos personalisimos y fundamentales, (...)

El uso ilegal que se haga de la informacion personal o su divulgacién, dard
lugar a las acciones legales pertinentes.

No podra invocarse reserva, cuando se trate de investigaciones que realicen las
autoridades publicas competentes, sobre violaciones a derechos de las personas
que se encuentren establecidos en la Constitucion Politica de la Republica, en
las declaraciones, pactos, convenios, instrumentos internacionales y el
ordenamiento juridico interno. Se excepciona el procedimiento establecido en
las indagaciones previas ",
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el Cédigo Organico Administrativo, en el articulo 130, dispone: “Las maximas
autoridades administrativas tienen competencia normativa de caracter
administrativo unicamente para regular los asuntos internos del organo a su
cargo, salvo los casos en los que la ley prevea esta competencia para la maxima
autoridad legislativa de una administracion publica.

La competencia regulatoria de las actuaciones de las personas debe estar
expresamente atribuida en la ley.";

la Ley Organica de Proteccion de Datos Personales en el articulo 3 determina,
entre otras, las siguientes definiciones: “(...) Consentimiento: Manifestacion de
la voluntad libre, especifica, informada e inequivoca, por el que el titular de los
datos personales autoriza al responsable del tratamiento de los datos personales
a tratar los mismos. (...) Dato personal: Dato que identifica o hace identificable
a una persona natural, directa o indirectamente. (...) Datos relativos a la salud:
datos personales relativos a la salud fisica o mental de una persona, incluida la
prestacion de servicios de atencion sanitaria, que revelen informacion sobre su
estado de salud. (...) Datos sensibles: Datos relativos a: etnia, identidad de
genero, identidad cultural, religion, ideologia, filiacion politica, pasado judicial,
condicion migratoria, orientacion sexual, salud, datos biométricos, datos
genéticos y aquellos cuyo tratamiento indebido pueda dar origen a
discriminacion, atenten o puedan atentar contra los derechos y libertades
Jundamentales. (...).";

el Codigo de la Nifiez y Adolescencia, en ¢l articulo 20 sefiala: "Derecho a la
vida. Los nifos, nifias y adolescentes tienen derecho a la vida desde su
concepcion. Es obligacion del Estado, la sociedad y la familia asegurar por
todos los medios a su alcance, su supervivencia y desarrollo. Se prohiben los
experimentos y manipulaciones médicas y genéticas desde la fecundacion del
ovulo hasta el nacimiento de nifios, nifias y adolescentes; y la utilizacion de
cualquier técnica o practica que ponga en peligro su vida o afecte su integridad
o desarrollo integral”;

mediante Decreto Ejecutivo No. 1290 publicado en el Suplemento del Registro
Oficial No. 788 de 13 de septiembre de 2012, se cred la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta
Pérez, como persona juridica de derecho publico, con independencia
administrativa, econdémica y financiera, adscrita al Ministerio de Salud Publica;

el articulo 10 del referido Decreto Ejecutivo prevé las atribuciones de la
ARCSA, siendo, entre otras la siguiente: “8. Aprobar los ensayos clinicos de
medicamentos, dispositivos médicos. Productos naturales de uso medicinal y
otros productos sujetos a registro y control sanitario en base a normativa
emitida por el Ministerio de Salud Publica."”;

a través de Decreto Ejecutivo No. 17 expedido el 24 de mayo de 2021, publicado
en el Séptimo Suplemento del Registro Oficial No 459 de 26 de mayo de 2021,
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el Presidente Constitucional de la Republica designé a la doctora Ximena
Patricia Garzon Villalba, como Ministra de Salud Publica;

mediante Acuerdo Ministerial No. 0000066 de 27 de febrero de 2008, publicado
en el Registro Oficial No. 292 de 11 de marzo del mismo afio, el Ministerio de
Salud Publica expidio el “Reglamento para la Aprobacion, Monitoreo,
Seguimiento, Evaluacion de los Proyectos de Investigacion en Salud que se
relacionan con las Areas atinentes al Ministerio de Salud Publica ",

con Acuerdo Ministerial No. 2013-157 de 12 de diciembre del 2013, publicado
en el Registro Oficial No. 172 del 29 de enero del 2014, la Secretaria de
Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacion, expidid el “Reglamento
para la Acreditacion, Inscripcion y Categorizacion de Investigadores
Nacionales y Extranjeros que Realicen Actividades de Investigacion en el
Ecuador”, instrumento que tiene por objeto establecer los requisitos y el
procedimiento para la acreditacion, inscripcion y categorizacion de las personas
naturales que deseen realizar actividades de investigacion en el Ecuador;

a través de Acuerdo Ministerial No. 4889 de 11 de junio de 2014, publicado en
el Suplemento del Registro Oficial No. 279 de 01 de julio de 2014, el Ministerio
de Salud Publica expidio 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)”, mismo que en su articulo
4 menciona que los CEISH “(...) son organos vinculados a una institucion
publica o privada, responsables de realizar la evaluacion ética, aprobar las
investigaciones que intervengan en seres humanos (...)”; y, en su articulo 5
establece que ¢l objetivo de los CEISH es “(...) proteger la dignidad, los
derechos, el bienestar y la seguridad de los seres humanos participantes de
estudios, dentro del contexto de un protocolo de investigacion”;

mediante Acuerdo Ministerial No. 00005216-A de 31 de diciembre de 2014,
publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 427 de 29 de enero de
2015, este Portafolio expidio el “Reglamento para el manejo de informacion
confidencial en el Sistema Nacional de Salud”, con el objeto establecer las
condiciones operativas de la aplicacion de los principios de manejo y gestion de
la informacién confidencial de los pacientes, siendo sus disposiciones de
cumplimiento obligatorio dentro del Sistema Nacional de Salud;

con Acuerdo Ministerial No. 0075 de 19 de mayo de 2017, publicado e¢n la
Edicion Especial del Registro Oficial No. 23 de 30 de junio de 2017, el
Ministerio de Salud Puablica expidid el “Reglamento para la Aprobacion,
Desarrollo, Vigilancia y Control de los Ensayos Clinicos”, para regular la
aprobacion, e¢jecucion, 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;

a través de Acuerdo Ministerial No. 0009-2021 de 28 de julio de 2021, publicado
en el Segundo Suplemento del Registro Oficial No. 515 de 13 de agosto del
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mismo afo, se derogd el Acuerdo Ministerial No. 00104-2020, publicado en el
Tercer Suplemento del Registro Oficial No. 357 de 24 de diciembre de 2020,
con el que se expidié el “Reglamento para la aprobacién y desarrollo de
investigaciones en salud relacionadas a COVID-19",

Que, la Declaraciéon de Helsinki de la Asociaciéon Médica Mundial - Principios Eticos

Que,

Que,

Que,

para las Investigaciones Médicas en Seres Humanos, en su articulo 8, sefiala que
en la investigacién médica en seres humanos, los derechos de la persona que
participa en la investigacion deben tener siempre la primacia sobre todos los
demas intereses; y, en su articulo 23, menciona que para tal investigacion se
requiere la evaluacion previa y aprobacion por parte de un comité de ética de
investigacion;

en el Informe Técnico elaborado por la Directora Nacional de Inteligencia de la
Salud y aprobado por el Coordinador General de Desarrollo Estratégico en
Salud, entre otros aspectos se sefala que: “Se han armonizado los contenidos del
borrador de normativa con las recomendaciones promulgadas por el Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Meédicas (CIOMS) en
colaboracion con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en las “Pautas
éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud con seres
humanos y otros documentos normativos internacionales. Actualmente, la
normativa juridica no prevé disposiciones sobre asentimiento o consentimiento
informado amplio. La figura juridica que se utiliza es “consentimiento
informado”, sin que en la legislacion exista “consentimiento informado amplio”
ni “consentimiento informado especifico”. Razén por la que, en este reglamento
se han agregado estos conceptos relevantes desde el ambito de la investigacion.
CIOMS manifiesta que antes de emprender la investigacion en la que
participaran niiios, adolescentes o adultos que no tienen capacidad de dar
consentimiento informado, el investigador y el comité de ética de la
investigacion deben asegurarse que se haya obtenido el acuerdo (asentimiento)
del nifio, adolescente o adulto conforme a su capacidad para hacerlo, después
de haber recibido la debida informacion sobre la investigacion adaptada a su
nivel de capacidad de compresion de la informacion o madurez. ",

el referido Informe Técnico determina que el Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas-CIOMS refiere que cuando se
recolectan y almacenan muestras o datos para fines de investigacion, se debe
conseguir el consentimiento informado especifico de la persona de quien se
obtiene ¢l material o los datos originalmente para un uso particular o, el
consentimiento informado amplio, para un uso futuro no especificado;

el Informe Técnico Ibidem concluye: “Por lo expuesto, la Coordinacion
General de Desarrollo Estratégico en Salud y la Direccion Nacional de
Inteligencia de la Salud, solicitan la revision y en caso de considerarlo
pertinente, una vez que se realice la validacion, con las instancias internas al
MSP, la publicacion del borrador de “REGLAMENTO PARA LA
APROBACION,  DESARROLLO, VIGILANCIA Y CONTROL DE
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INVESTIGACIONES OBSERVACIONALES Y ESTUDIOS DE
INTERVENCION. ",

Que, mediante memorando No. MSP-VGVS-2021-0976-M de 27 de septiembre de
2021, el Viceministro de Gobernanza y Vigilancia de la Salud, remitio el
informe técnico antes citado y solicité al Coordinador General de Asesoria
Juridica que: “Con el objetivo de dar continuidad al proceso de emision del
Acuerdo Ministerial del "REGLAMENTO PARA LA APROBACION,
DESARROLLO, VIGILANCIA Y CONTROL DE INVESTIGACIONES
OBSERVACIONALES Y ESTUDIOS DE INTERVENCION EN SERES
HUMANOS", y una vez que se ha cumplido con la etapa de revision en el marco
normativo y validacion técnica correspondiente; sirvase encontrar en archivo
adjunto para la gestion respectiva, el citado documento (...)."; y,

Que, a través de memorando No. MSP-DNCL-2021-1029-M de 12 de octubre de
2021, el Director Nacional de Consultoria Legal remiti6é a la Directora Nacional
de Inteligencia de la Salud ¢l "REGLAMENTO PARA LA APROBACION,
DESARROLLO, VIGILANCIA Y CONTROL DE INVESTIGACIONES
OBSERVACIONALES Y ESTUDIOS DE INTERVENCION EN SERES
HUMANQOS"” con las observaciones correspondientes, mismas que fueron
solventadas con memorando No. MSP-CGDES-2021-0549-M de 14 de octubre
de 2021.

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR LOS
ARTICULOS 154 NUMERAL 1 DE LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICA
DEL ECUADOR Y 130 DEL CODIGO ORGANICO ADMINISTRATIVO

ACUERDA:

EXPEDIR EL “REGLAMENTO PARA LA APROBACION, DESARROLLOQO,
VIGILANCIA Y CONTROL DE INVESTIGACIONES OBSERVACIONALES Y
ESTUDIOS DE INTERVENCION EN SERES HUMANOS”

CAPITULO I
DEL OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Articulo 1.- El presente Reglamento tiene por objeto regular las investigaciones
observacionales y estudios de intervencidon en seres humanos, que no se encuentren
contemplados en el "Reglamento para aprobacion, desarrollo, vigilancia y control de
ensayos clinicos", expedido mediante Acuerdo Ministerial No. 0075, publicado en la
Edicion Especial del Registro Oficial No. 23 de 30 de junio de 2017 o normativa que lo
sustituya, con el fin de salvaguardar el respeto a la dignidad, identidad, integridad y
derechos de las personas participantes en una investigacion cientifica.

Articulo 2.- Las disposiciones contenidas en el presente Reglamento son de
cumplimiento obligatorio por todas las personas naturales, juridicas, publicas y
privadas, nacionales y extranjeras, que realicen las actividades previstas en el articulo 1
de este instrumento.
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CAPITULO 11
DEFINICIONES

Articulo 3.- Para efectos de la aplicacion del presente Reglamento se consideran las
siguientes definiciones:

Anonimizacion: es la aplicacion de medidas dirigidas a impedir la identificacién o re
identificacion de una persona natural, sin esfuerzos desproporcionados.

Asentimiento informado: segin el Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas - CIOMS, es el proceso a través del cual la persona (menor de 18 anos
de edad o que no estd en la capacidad de dar su consentimiento debido a trastornos
mentales o de conducta) participa en la discusion de la investigacion en el nivel de su
capacidad de comprension, y recibe una oportunidad justa para aceptar o rechazar su
participacion en una investigacion.

Capacidades cognitivas: son aquellas que se refieren al procesamiento de la
informacién, esto es la atencién, percepcion, memoria, resolucion de problemas,
comprension, establecimientos de analogias, entre otras.

Confidencialidad: es la cualidad o propiedad de la informacion que asegura un acceso
restringido a la misma, solo por parte de las personas autorizadas para ello. Implica el
conjunto de acciones que garantizan la seguridad en el manejo de esa informacion.

Consentimiento informado: es el proceso por el cual la persona adulta (mayor de 18
anos de edad, emancipada, siempre y cuando se encuentre en capacidad de hacerlo)
libre de cualquier forma de coaccion o influencia, decide participar o no en una
investigacion luego de haber sido informada en un lenguaje comprensible para el sujeto
sobre la naturaleza, importancia, riesgos, beneficios, alternativas posibles, derechos y
responsabilidades para el estudio de sus datos personales, datos sensibles, datos
genéticos, informacion privada o de muestras biologicas humanas. El mismo que puede
ser obtenido de manera fisica o digital.

Consentimiento informado amplio: es el consentimiento de la persona de quien se
obtiene originalmente las muestras biologicas y/o datos personales, que abarca la
variedad de usos futuros en investigacién. El consentimiento informado amplio no es un
consentimiento general que permitiria el uso futuro de las muestras biol6gicas humanas
y/o datos personales de la investigacion sin ninguna restriccion.

Consentimiento informado especifico: documento que permite plasmar la
manifestacion de voluntad expresa, de que un sujeto se vincule juridicamente a una
investigacion especifica, para la cual se podran obtener datos personales, sensibles,
genéticos o muestras biologicas humanas de los sujetos de investigacion. Este
consentimiento se utiliza cuando se conoce su uso en un futuro inmediato.

Consentimiento informado colectivo o comunitario: es la manifestacion de un
acuerdo claro y convincente, de conformidad con las estructuras de toma de decisiones
de las comunidades, pueblos y nacionalidades del Ecuador, que incluyen los procesos
tradicionales de deliberacion.

Dato genético: dato personal Gnico relacionado a caracteristicas genéticas heredadas o
adquiridas de una persona natural, que proporcionan informacién (nica sobre la
fisiologia o salud de un individuo.
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Datos personales: son los que identifican o hacen identificable a una persona natural,
directa o indirectamente.

Datos sensibles: son datos relativos a etnia, identidad de género, identidad cultural,
religion, 1deologia, filiacion politica, pasado judicial, condicion migratoria, orientacion
sexual, salud, datos biométricos, datos genéticos y aquellos cuyo tratamiento indebido
pueda dar origen a discriminacion, atenten o puedan atentar contra los derechos y
libertades fundamentales.

Enmienda: es la descripcion escrita de cambios al protocolo, consentimiento
informado, asentimiento informado u otros documentos de las investigaciones
observacionales o estudios de intervencion, que no impliquen modificaciones del
objetivo, el diseflo metodoldgico, el valor cientifico, la conducta del manejo del estudio,
que incluyan subestudios, condiciones de reclutamiento, criterios de inclusion y
exclusion, entre otros que se consideren relevantes.

Estudios observacionales: son aquellos en los que el investigador no manipula las
variables de exposicién y se limita a observar, analizar y describir condiciones de la
poblacion. En ocasiones en este tipo de estudios es necesaria la toma de muestras
biologicas o datos de las personas para ser analizados, descritos o evaluados.

Estudios de intervencion: son aquellos en los que la asignacion de una intervencion o
exposicion en estudio, esta bajo el control directo del investigador. Se emplean para
evaluar los efectos de la intervencion, como la eficacia de una medida educativa,
conductual, nutricional, ambiental, preventiva o terapéutica. Se excluyen de esta
definicion a los ensayos clinicos en cualquier Fase (I, II, IIT y IV) que utilicen
medicamentos, dispositivos médicos, productos bioloégicos, productos naturales de uso
medicinal y otros productos sujetos a registro y control sanitario.

Estudios multicéntricos: son aquellas investigaciones observacionales, estudios de
intervencion o ensayos clinicos que se llevan a cabo en mas de una institucion, region o
pais.

Informacién privada: segin el Code of Federal Regulations informacién sobre el
comportamiento que ocurre en un contexto en el que una persona puede esperar
razonablemente que no se esté realizando ninguna observacion o grabacion, asi como la
informacién que ha sido proporcionada con fines especificos por una persona y que ésta
puede asumir que su informacion no se hard piiblica (por ejemplo, una historia clinica).

Intervencién: exposicion o procedimiento fisico sobre el cual se recopila informacion o
muestras biologicas humanas, asi como las manipulaciones del sujeto o del entorno del
sujeto que se realizan con fines de investigacion. *

Investigacion: actividades dirigidas a desarrollar o contribuir al conocimiento
generalizable.

Investigacién exenta: aquella que el comité de ética exime de revision expedita o en
pleno por tener un riesgo minimo para los sujetos participantes en la investigacion y que
no requieran de consentimiento informado. Se consideran a proyectos sin participacion
de sujetos de investigacion o que no usan datos personales, datos sensibles, informacién
privada ni muestras biologicas humanas.
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Muestras biolégicas humanas: Cualquier material biologico de origen humano
susceptible de conservacién y que pueda albergar informacion sobre la dotacion
genética caracteristica de una persona, incluyendo cualquier parte de un érgano, tejido,
fluido corporal, gametos, células, estructuras sub-celulares, ADN, ARN o proteinas de
seres humanos.

Procedimientos estandarizados de trabajo: son las instrucciones detalladas y escritas
que tienen como objetivo lograr uniformidad en la ejecucion de una funcion especifica.

Revisién expedita: es un proceso mediante el cual los estudios de riesgo minimo
pueden ser revisados y aprobados en tiempo oportuno por un solo miembro o un
subconjunto de miembros designados por el comité de ética de la investigacion.

Revisién en pleno: esta revision se realiza a proyectos con riesgos mayores al minimo
para los sujetos participantes como: estudios con procedimientos invasivos, proyectos
con intervencién social o proyectos con intervencion psicologica/psicoterapéuticos,
entre otros.

Riesgo mayor al minimo: son aquellas investigaciones en las que las probabilidades de
afectar al sujeto son significativas.

Riesgo minimo: es la probabilidad y la magnitud del dafio o malestar anticipados en la
investigacion, no son mayores en si mismos que los que se encuentran normalmente en
la vida diaria o durante la realizacién de exdmenes o pruebas fisicas o psicoldgicas de
rutina.

Seudonimizacién: tratamiento de datos personales de manera tal que ya no puedan
atribuirse a un titular sin utilizar informacién adicional, siempre que dicha informacion
adicional, figure por separado y esté sujeta a medidas técnicas y organizativas
destinadas a garantizar que los datos personales no se atribuyan a una persona fisica
identificada o identificable.

Sujeto de investigacion: persona sobre quien un investigador (ya sea profesional o
estudiante) realiza una investigacion, en la cual: 1) Obtiene informacion o muestras
bioldgicas a través de la intervencion o interaccion con el individuo, y usa, estudia o
analiza los datos o muestras biologicas; 2) Obtiene, usa, estudia, analiza o genera
informacion privada identificable o muestras bioldgicas identificables. A lo largo del
presente reglamento se lo mencionara como sujeto o persona sin ninguna distincion.

Sujetos vulnerables: persona o grupos de personas que no tienen la capacidad de
proteger sus propios intereses. Esto puede ocurrir cuando las personas tienen
deficiencias relativas o absolutas en su capacidad decisoria, educacion, recursos, fuerza
u otros atributos necesarios para proteger sus propios intereses.

Vulnerabilidad: concierne a elementos de juicio tanto sobre la probabilidad de dafo
fisico, psicolégico o social, asi como una mayor sensibilidad al engafio o la violacion de
la confidencialidad. Ademas, se debe considerar las caracteristicas especificas que
pueden hacer vulnerable a una persona, ya que esto puede ayudar a determinar las
protecciones especiales que se necesitan para quienes pueden tener una mayor
probabilidad de perjuicio o dafio adicional como participantes en una investigacion.
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CAPITULO III
GENERALIDADES

Articulo 4.- Las investigaciones observacionales y estudios de intervencion en seres
humanos a los que se refiere este Reglamento, deben realizarse bajo condiciones que
protejan la dignidad, los derechos humanos, la autonomia, el consentimiento informado,
el principio precautorio, la integridad, la privacidad, la confidencialidad, la igualdad, la
justicia, la equidad, la no discriminacion, el no abandono, la diversidad cultural, y el
biencstar de las personas; y, deben conducirse de acuerdo con lo establecido en la
Constitucion de la Republica del Ecuador, Ley Organica de Salud y demdas normativa
vigente relacionada.

Todas las actividades de investigacion reguladas por este Reglamento, deben observar
los principios éticos, minimizando el riesgo de la investigacién para las personas.

Articulo 5.- Los investigadores y el personal involucrado en la investigacion, deberan
adoptar las medidas necesarias que salvaguarden la proteccion de la confidencialidad de
los datos personales de los sujetos de investigacion, informacion a la que se autorizara
su acceso a través del consentimiento informado otorgado por su titular o por su
representante legal.

Articulo 6.- Le corresponde a la Autoridad Sanitaria Nacional regular las
investigaciones observacionales y/o estudios de intervencion en seres humanos, mismos
que seran evaluados, aprobados y sometidos a un seguimiento por los Comités de Etica
de Investigacion en Seres Humanos (CEISH) aprobados por el Ministerio de Salud
Publica.

Articulo 7.- Le corresponde al Instituto Nacional de Donaci6n y Trasplante de Organos,
Tejidos y Células (INDOT) o quien haga sus veces, regular, controlar, autorizar y
monitorear los procesos de investigacion clinica referente a la donacion y trasplante de
Organos, tejidos y células, de conformidad a lo dispuesto en la Ley Orgénica de
Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células y su Reglamento de aplicacién,
una vez que estas investigaciones hayan sido previamente evaluadas y aprobadas por un
CEISH aprobado por el Ministerio de Salud Publica.

Articulo 8.- Le corresponde a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria (ARCSA) o quien haga sus veces, la aprobacion, ejecucion, seguimiento,
vigilancia y control de los ensayos clinicos en el Ecuador, que se realicen con
medicamentos, dispositivos médicos, productos biologicos y productos naturales
procesados de uso medicinal, una vez que el proyecto de investigacion haya sido
previamente evaluado y aprobado por un CEISH aprobado por el Ministerio de Salud
Publica.

Articulo 9.- Las investigaciones observacionales y estudios de intervencion en seres
humanos que involucren como sujetos de investigacion a personas vulnerables y/o en
condiciones de vulnerabilidad, deben garantizar la existencia de protecciones
especificas para salvaguardar los dercchos, la dignidad y el bienestar de estas personas y
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grupos en la realizacion de la investigacion, precautelando el equilibro entre los riesgos
y los beneficios de la investigacion. Los CEISH aprobados por el Ministerio de Salud
Publica deberan verificar el cumplimiento de este articulo, previo a la aprobaciéon de
estas investigaciones.

Articulo 10.- Toda persona tiene derecho, en ejercicio de su autonomia, a decidir libre y
voluntariamente el participar 0 no en una investigacion, para lo cual se requiere que
otorgue su consentimiento informado, ya sea por si misma o a través de su representante
legal, una vez que haya recibido suficiente informacion sobre la naturaleza, importancia
y riesgo de la investigacion. En caso de contar en la investigacion con personas menores
de edad, a mas del consentimiento informado de su representante legal se debe obtener
su autorizacion mediante el documento de asentimiento informado segin su nivel de
capacidad cognitiva.

Articulo 11.- Las muestras biolégicas humanas y los datos de éstas seran obtenidas,
almacenadas, procesadas, importadas, exportadas y/o destruidas con sujecion a los
derechos y principios establecidos en la Constitucion de la Republica del Ecuador y
demds normativa vigente relacionada, con pleno respeto a la dignidad, identidad,
integridad y derechos de las personas comprendidas en el ambito de aplicacion de esta
normativa.

Articulo 12.- La obtencion, transporte, almacenamiento, manipulacion y uso de
muestras biologicas humanas, deberan realizarse cumpliendo con las normas de
bioseguridad y calidad.

Articulo 13.- La difusion de los resultados obtenidos de las muestras biologicas
humanas, datos personales, informacion sensible o genética, se realizara a través de la
anonimizacién y tratamiento de los datos, se asegurard que bajo ningun concepto se
deriven practicas discriminatorias o se estigmatice a las personas, por su condicion
social, étnica, clinica, composiciébn genética, predisposicion al efecto de diversas
sustancias o riesgo de desarrollo de enfermedades.

Articulo 14.- Al finalizar los estudios, los investigadores deberan remitir al CEISH
aprobado por el Ministerio de Salud Puablica que aprobd el estudio, un informe de
finalizacién de la investigacién observacional o de intervencion en seres humanos. En
caso de que el Ministerio de Salud Publica requiera conocer los resultados de algun
estudio aprobado por un CEISH, lo podra solicitar en el momento que considere
pertinente.

CAPITULO IV
DE LOS DATOS DE LOS SUJETOS DE ESTUDIO

Articulo 15.- El acceso a la informacion de los sujetos de investigacion, como: historias
clinicas, resultados de exdmenes de laboratorio, imagenologia y otros procedimientos
diagnésticos, tarjetas de registro de atenciones médicas con la descripcion de
diagndsticos y tratamientos realizados, y otros, solo seran accesibles para fines de
investigacion, si se ha obtenido previamente el consentimiento/asentimiento informado
del sujeto de investigacion o de su representante legal.
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Articulo 16.- Los datos relativos a personas que reposen en instituciones que
conforman el Sistema Nacional de Salud, podran ser tratados por personas naturales y/o
personas juridicas de derecho publico o privado con fines de investigacion
observacional o estudios de intervencion, siempre que se encuentren tratados de manera
anonimizada o seudoanonimizada. Dicho tratamiento debe ser autorizado por la méxima
autoridad de la institucion donde se resguarden los datos y estar en concordancia con las
disposiciones de la Ley Organica de Proteccion de Datos Personales.

Articulo 17.- Los CEISH aprobados por el Ministerio de Salud Publica, deberdn
verificar que los proyectos de investigacion observacional y estudio de intervencion,
previo a su aprobacion, cuenten con los mecanismos suficientes para que los datos se
obtengan de bases anonimizadas o seudoanonimizadas. Para poder acceder a los
instrumentos que contengan informacion privada, se deberd establecer previamente el
contacto con las instituciones a cargo de custodiar esa informacion, las cuales deberdn
garantizar que se cumpla lo dispuesto en este articulo.

Articulo 18.- El acceso a datos personales, datos sensibles, informacién privada
custodiada por establecimientos publicos y privados, podra ser solicitado de manera
formal a la maxima autoridad de cada establecimiento, respetando los procedimientos y
requisitos establecidos segun la normativa vigente para el efecto. A esta solicitud se
debera anexar el dictamen emitido por el CEISH respecto a la aprobacion de la
investigacion.

CAPiTULQ \Y4
DE LAS MUESTRAS BIOLOGICAS HUMANAS

Articulo 19.- La recoleccién de muestras biolégicas de los sujetos de investigacion se
podra realizar una vez que se haya cumplido con todos los requisitos establecidos para
el efecto y el estudio cuente con la aprobacion de un CEISH aprobado por el Ministerio
de Salud Publica.

Articulo 20.- No se podran recolectar muestras biologicas humanas de los sujetos de
investigacion, sin contar con la firma del consentimiento/asentimiento informado de los
mismos o a través de su representante legal.

Ademas, deberd contemplarse cn ¢l protocolo de investigacion, los mecanismos de
seguridad para guardar la confidencialidad de los datos personales, la restriccion de que
el investigador comparta las muestras fuera del grupo de investigacion, ¢l compromiso
de garantizar las condiciones de almacenamiento de las muestras bajo normas de
bioseguridad y la destruccion de las muestras biologicas humanas y datos personales
obtenidos de la misma, una vez concluida la investigacion.

Articulo 21.- La obtencion y uso de muestras bioldgicas humanas no podra implicar
beneficios lucrativos, cualquiera que sea su origen especifico; y, en ningin caso, las
compensaciones que se prevean a los sujetos del estudio, pueden significar un incentivo
de caracter monetario para su participacion. Esto debera ser verificado por los CEISH
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aprobados por el Ministerio de Salud Puablica, previo a la aprobacion de los protocolos
de investigacion.

Articulo 22.- Las muestras biol6gicas humanas y datos recolectados, se obtendran
exclusivamente para la finalidad descrita y aprobada en el consentimiento
informado/asentimiento informado, de conformidad con las disposiciones del presente
Reglamento y una vez que se haya obtenido la aprobacion del protocolo de
investigacion por parte de un CEISH aprobado por el Ministerio de Salud Publica. Las
muestras biolégicas humanas y datos, no podran ser cedidos ni vendidos a otras
instituciones o personas ajenas a las que se estipulen en la investigacion para la cual
fueron obtenidas.

Articulo 23.- Cada institucién donde se conserven muestras bioldgicas humanas,
adoptara las medidas necesarias a través de procedimientos estandarizados de trabajo,
para defender la integridad, confiabilidad, confidencialidad y disponibilidad de las
muestras biologicas humanas y de los datos de los sujetos de investigacion mediante
acciones que eviten su alteracion, pérdida y acceso no autorizado. Los custodios de
muestras biologicas humanas y de la informacion, seran las instituciones que patrocinan
la investigacion.

Articulo 24.- Las investigaciones que utilicen los datos obtenidos del analisis de
muestras biologicas humanas que se encuentren anonimizados o seudonimizados, en las
que el sujeto de investigacion no pueda ser identificado directamente o a través de
identificadores relacionados a dicho sujeto, podrian ser considerados de riesgo minimo,
una vez que ésto sea determinado por el CEISH aprobado por el Ministerio de Salud
Publica.

Articulo 25.- Ningun establecimiento de salud u otras instituciones en las que se hayan
recolectado muestras bioldgicas de los sujetos de investigacion, asi como, en donde se
haya desarrollado la investigacién observacional o el estudio de intervencion, podra
difundir datos personales de la informacion privada, sin la autorizacion del sujeto de
investigacion o de su representante legal, con la finalidad de garantizar su
confidencialidad.

Articulo 26.- La destruccion de las muestras biolégicas humanas se realizard de
conformidad a lo dispuesto en la normativa que regule el manejo de desechos sanitarios
en el pais y en los siguientes casos:

a) Finalizacion de los periodos establecidos en el protocolo de investigacion y en el
documento de consentimiento informado, para el almacenamiento de muestras
biol6gicas humanas,

b) Solicitud expresa por parte del sujeto de investigacién, mediante la revocatoria del
consentimiento informado.

c) Falta de calidad de la muestra.

Articulo 27.- Si en procesos de investigacion en seres humanos, las muestras biolégicas

humanas son enviadas fuera de los limites del territorio ecuatoriano, previamente
deberén ser autorizados por la ARCSA o quien haga sus veces. Las muestras biologicas
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deberan estar anonimizadas de forma irreversible y se debera adjuntar un documento
firmado de manera fisica o digital por las partes involucradas, en el que se establezcan
las obligaciones, responsabilidades y los beneficios de éstas en relacion con el estudio,

asi como el proceso de retorno al pais de las muestras o de su destruccion, seglin sea el
caso.

Articulo 28.- En ¢l caso de que, para la e¢jecucion de un estudio observacional o estudio
de intervencién en seres humanos se requiera la importacion de kits diagnosticos,
reactivos, equipos u otros insumos sin registro sanitario en el pais, los investigadores
deberdn solicitar a la ARCSA o quien haga sus veces, la respectiva autorizacion para su
importacion,

CAPITULO VI
DEL CONSENTIMIENTO/ASENTIMIENTO INFORMADO PARA LA
INVESTIGACION OBSERVACIONAL Y ESTUDIOS DE INTERVENCION EN
SERES HUMANOS

Articulo 29.- Para el desarrollo de investigaciones observacionales o de estudios de
intervencion en seres humanos, con la utilizacion de datos personales y/o muestras
biologicas humanas identificables de sujetos de investigacion mayores de 18 afios de
edad, se requiere de la autorizacion de dicho sujeto o de su representante legal en los
casos en los que el sujeto de investigacion no pueda emitir su consentimiento, a través
de un documento de consentimiento informado especifico.

Articulo 30.- Para el desarrollo de investigaciones observacionales o estudios de
intervencion en seres humanos, con la utilizacién de datos personales y/o muestras
biolégicas humanas identificables de sujetos de investigacion menores de 18 afos de
edad, se requiere la autorizacién de su o sus representantes legales mediante el
documento de consentimiento informado; y, adicionalmente la autorizacion del sujeto
de investigacion mediante el documento de asentimiento informado, segin sus
capacidades cognitivas. Este documento deberd contener informacion adaptada al
menor. Para ello, el equipo de investigacion puede usar formularios escritos, videos,
graficas y otras ayudas audiovisuales para explicar la investigacion, animando a hacer
preguntas, previo a la obtencion del asentimiento y suscripcion del documento del
consentimiento informado por parte de su representante legal.

Articulo 31.- Los investigadores tanto de estudios observacionales como de estudios de
intervencién en seres humanos, podrian consultar a los sujetos de investigacion o a su
representante legal, la posibilidad de que sus muestras biologicas humanas y/o datos
personales obtenidos en la investigaciéon inicial de la que se cuenta con un
consentimiento informado especifico, puedan ser utilizados para investigaciones futuras,
para lo cual deberan ofrecer la posibilidad de firmar para el efecto un nuevo documento
de consentimiento informado amplio. Estas futuras investigaciones deberan efectuarse
en la misma linea de investigacion para la cual fueron obtenidas inicialmente y deberin
realizarse en ¢l centro custodio de las muestras. Para la ¢jecucion de las futuras
investigaciones, los protocolos de éstas deberdn ser sometidos a la evaluacion y
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aprobacién de un Comité de Etica de Investigaciéon en Seres Humanos (CEISH)
aprobado por el Ministerio de Salud Publica.

Articulo 32.- El consentimiento informado amplio impone ciertas limitaciones al uso
futuro de muestras bioldgicas humanas. Por lo cual, los formularios de consentimiento
informado amplio deberan especificar: la finalidad del almacenamiento; las condiciones
y tiempo de duracion del almacenamicento; las reglas para el acceso al lugar de
almacenamiento; el nombre del encargado de manejar el acceso a la informacion; la
manera en que el donante puede comunicarse con el custodio de sus muestras biologicas
humanas y permanecer informado sobre su uso futuro, los usos previsibles, ya sea que
se limite a un estudio plenamente definido o si se extiende a varios estudios total o
parcialmente definidos. El CEISH debe asegurarse de que las recolecciones propuestas,
el protocolo de almacenamiento y el procedimiento de consentimiento informado
cumplan con estas consideraciones minimas (Anexo 4).

Articulo 33.- En el caso de plantearse investigaciones observacionales o estudios de
intervencion en seres humanos con uso de muestras bioldgicas humanas y/o datos
personales, que inicialmente fueron obtenidos con fines diagnosticos y/o terapéuticos,
previo a su ejecucién se debera obtener las autorizaciones de los sujetos de
investigaciéon o de su representante legal, a través de la firma de un documento de
consentimiento informado.

La obtencion de consentimiento informado no aplica si el establecimiento o institucién
publico y/o privado realiza el tratamiento de datos de manera que cumpla con los
parametros minimos para la anonimizacion o seudonimizacion y aquellos que determine
la Autoridad de Proteccién de Datos Personales acorde a lo que dispone la Ley Organica
de Proteccion de Datos Personales.

Articulo 34.- No es necesario contar con el consentimiento informado del sujeto de
investigacion para la transferencia o comunicacion de datos personales, en el caso de las
excepciones contempladas en el articulo 36 de Ley Organica de Proteccion de datos
Personales.

Articulo 35.- En investigaciones observacionales o estudios de intervencion en seres
humanos que se¢ planteen realizar en comunidades, pueblos y nacionalidades del
Ecuador, es necesario que los CEISH aprobados por el Ministerio de Salud Publica,
soliciten a los investigadores un documento de consentimiento informado colectivo o
comunitario como un proceso realizado de forma coordinada y respetando la
cosmovision de los pueblos y nacionalidades. Este debe expresar su aprobacién o
rechazo a la realizacién de los procedimientos de investigacion.

Este procedimiento debe apegarse a lo dispuesto en la Constitucién de la Republica del
Ecuador vigente y en los pactos, convenios, declaraciones y demas instrumentos
internacionales de derechos humanos, en reconocimiento a los derechos colectivos
relacionados a la conservacion y proteccion de su identidad, sentido de pertenencia,

dignidad, integridad, confidencialidad y respeto a su autodeterminacién, para la
investigacion cientifica.
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Articulo 36.- El proceso de obtencion del consentimiento informado colectivo o
comunitario debidamente suscrito debe contar con la participacion plena de la asamblea
comunitaria, los lideres, representantes o instituciones autorizadas responsables de la
toma de decisiones. Este consentimiento no obliga individualmente a una persona de
estas comunidades, pueblos y nacionalidades a participar en la investigacion. Por tanto,
no exime a los investigadores de la iniciativa de obtener el consentimiento informado
individual de cada uno de los sujetos de investigacion.

Articulo 37.- En las investigaciones que se planteen realizar en comunidades, pueblos
y nacionalidades del Ecuador, se recomienda incluir intérpretes que permitan la entrega
de informacién clara, completa y entendible para obtener el consentimiento informado,
tanto individual como colectivo o comunitario.

Articulo 38.- No se podré realizar ningin tipo de investigacion en los pueblos en
aislamiento voluntario para respetar su autodeterminacién y voluntad de permanecer en
aislamiento, y precautelar la observancia de sus derechos. La violacion de estos
derechos constituird delito de etnocidio como lo menciona la Constitucion de la
Republica del Ecuador.

Articulo 39.- El consentimiento o asentimiento informado puede ser revocado por el
sujeto de investigacion sin ninguna limitacién, tras la notificacion del mismo a los
investigadores o a los establecimientos involucrados. Los investigadores o
establecimientos que hayan recibido dicha revocatoria, dispondran las medidas que sean
necesarias para el efectivo ejercicio de este derecho. La negativa o la revocatoria del
consentimiento o asentimiento informado previamente otorgado no implicard perjuicio
alguno a los sujetos de investigacion ni a sus representantes legales.

Articulo 40.- En caso de que los sujetos de investigacion decidan dejar de formar parte
del estudio por medio de la revocatoria del consentimiento/asentimiento informado, las
muestras bioldgicas humanas y los datos recolectados y generados en el procesamiento
de sus muestras biologicas, deberan ser destruidos o eliminados y no podrén ser
utilizados para ningan fin, lo cual debera ser garantizado por los investigadores.

Articulo 41.- Los CEISH aprobados por ¢l Ministerio de Salud Publica deberan
asegurar la correcta generacion de documentos de consentimiento/asentimiento
informado para la aprobacion de las investigaciones, que permita a los sujetos de la
investigacion conocer todos y cada uno de los procedimientos a los que seran sometidos
en el desarrollo de las investigaciones. Adicionalmente, los CEISH aprobados por el
Ministerio se Salud Publica, deberan vigilar en ¢l seguimiento de las investigaciones
aprobadas, que éstas se desarrollen cumpliendo los términos mencionados en los
documentos de consentimiento/asentimiento informado que fueron aprobados.

CAPITULO VII
DE LOS REQUISITOS PARA LA APROBACION DE INVESTIGACIONES
OBSERVACIONALES Y ESTUDIOS DE INTERVENCION EN SERES
HUMANOS
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Articulo 42.- Los estudios observacionales y de intervenciéon en seres humanos
definidos en el articulo 3 del presente Reglamento, deberan ser evaluados para su
aprobacién por los CEISH aprobados por el Ministerio de Salud Pablica. Para tal efecto,
los investigadores presentardn los siguientes requisitos al CEISH escogido para la
aprobacion del protocolo de investigacion.

En el caso de estudios observacionales en seres humanos, seran necesarios cCoOmo
minimo los siguientes requisitos:

1. Solicitud de evaluacién del protocolo de investigacion 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, serd necesario presentar el documento de consentimiento informado
que suscribira su o sus representantes legales y se debera presentar
adicionalmente, el documento de asentimiento informado que deberd estar
dirigido a los menores de edad, seglin su capacidad cognitiva. En el caso de
investigaciones observacionales en seres humanos que se planteen realizar en
comunidades, pueblos y nacionalidades del Ecuador, es necesario que, se
presenten estos documentos traducidos a los idiomas ancestrales de los pueblos
y nacionalidades mvolucrados en el estudio. Este requisito sera solicitado si
aplica de acuerdo al tipo de investigacion.

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 realizacién de la investigacion. El mencionado
documento deberd 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 ejecuciéon 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
socializacion de dichos resultados y todas las consideraciones que permitan a los
lideres comunitarios entender la investigacion que se plantea realizar,

5. Todos los instrumentos que se utilizardn para la ejecucion 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 utilizaciébn de muestras biologicas
humanas, con participacién de sujetos vulnerables y/o en condicion de
vulnerabilidad, con datos personales, datos sensibles, datos genéticos o con
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informacion privada, es necesario que se presente la declaratoria de
compromisos de confidencialidad, firmada por todos los investigadores que
formarén parte de la investigacion.

7. En estudios observacionales con utilizacion de muestras biologicas humanas,
con participacion de sujetos vulnerables o en condicion de vulnerabilidad o con
datos personales, datos sensibles, datos genéticos o con informacion 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 dc los
establecimientos.

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

I. Solicitud de evaluacion del estudio de intervencion 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 intervencion que se va a realizar, en la
que se incluya los posibles riesgos de las intervenciones y como se solventaran
los mismos.

4. Documento de consentimiento informado que se utilizard en sujetos de
investigacion mayores de edad. Para el caso de sujetos de investigacion menores
de edad, serd necesario presentar el documento de consentimiento informado
que suscribira su o sus representantes legales y se debera presentar
adicionalmente, el documento de asentimiento informado que debera estar
dirigido a los menores de edad. En el caso de investigaciones de intervencion
que se planteen realizar en pueblos y/o nacionalidades, es necesario que, se
presenten estos documentos 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 presente un documento de consentimiento colectivo o comunitario suscrito
por el lider y/o representante maximo eclegido de manera legitima por la
asamblea comunitaria, en el que autorice la realizacion de la investigacion. El
mencionado documento deberé 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 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
socializacion de dichos resultados y todas las consideraciones que permitan a los
lideres comunitarios entender la investigacion que se¢ plantea realizar.
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6.

7

B,

10.

Todos los instrumentos que se utilizaran para la ejecucion 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.

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

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

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

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.

. 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 considerard como uno de estos
requisitos, la solicitud de la copia de la poliza de seguro de responsabilidad civil,
emitida por una compania de seguros establecida en el Ecuador facultada para el
cfecto. La pdéliza 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 intervencion en salud implique un riesgo de
que el sujeto de investigacion sufra una discapacidad temporal, definitiva o
ponga en riesgo su vida.

Articulo 43.- Si se plantea realizar estudios observacionales o de intervenciéon en
establecimientos publicos o privados, los investigadores deberan solicitar una carta de
interés de el o los directores de los establecimientos publicos o privados, en la que se
manifieste su participacion libre y voluntaria y que ademas, los investigadores cuentan
con los insumos necesarios para la ejecucion del proyecto de investigacion. Dicha carta
de interés no podra considerarse como una aprobacion del estudio, considerando que
previo a su ejecucion, esta carta debera ser presentada como un requisito para la
aprobacion por parte del CEISH aprobado por el Ministerio de Salud Publica.

En caso de cambio de autoridades de los establecimientos, la carta de interés seguira
teniendo validez a menos que las nuevas autoridades demuestren justificadamente la
revocatoria de la misma.

CAPITULO VIII

DEL PROCESO DE REVISION, APROBACION Y SEGUIMIENTO DE

INVESTIGACIONES OBSERVACIONALES Y ESTUDIOS DE
INTERVENCION EN SERES HUMANOS

Articulo 44.- E] Presidente del CEISH o los miembros que éste designe estaran a cargo
de evaluar, deliberar y decidir sobre el tipo de revision al que sera sometido el protocolo
de investigacién, de acuerdo a la identificacién de sus riesgos, para lo cual deberan
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considerar el Capitulo de definiciones de la presente normativa, en el que se define lo
que es una investigacion exenta, revision expedita y revision en pleno. Ante cualquier
duda en el protocolo, los Comités pueden invitar al investigador responsable a exponer
el proyecto en una sesion que se convocara para el efecto.

Articulo 45.- Una vez identificada la revision que aplicara el CEISH de acuerdo al tipo
de investigacion, ¢ste deberd emitir el pronunciamiento final, atendiendo los tiempos
establecidos en el Reglamento para la Aprobaciéon y Seguimiento de los Comités de
Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH) y Comités de Etica Asistencial para
la Salud (CEAS), emitido mediante Acuerdo Ministerial No. 4889 o la normativa que lo
sustituya.

Articulo 46.- La evaluacion de todo proyecto, incluso los exentos y expeditos, debe
registrarse en las actas del Comité y contar con su respectiva justificacion técnica y
carta de dictamen, ya sea de exencion, aprobacion definitiva, aprobacion condicionada a
modificaciones, aclaraciones o informacion complementaria, 0o no aprobacion.
Asimismo, los criterios de los tipos de revision deben quedar consignados en los
procesos normalizados de trabajo que cada Comité haya establecido en su
reglamentacion.

Articulo 47.- Los estudios multicéntricos con aprobacion de Comités de Etica
internacionales, deberan ser evaluados y de ser el caso aprobados previo a su ejecucion
en el Ecuador, por un CEISH aprobado por el Ministerio de Salud Publica.

Articulo 48.- La ejecucion de las investigaciones observacionales y estudios de
intervencion en seres humanos, deberd realizarse exclusivamente en las condiciones en
las que fueron aprobadas por el CEISH aprobado por el Ministerio de Salud.

Articulo 49.- Los investigadores que hayan recibido la aprobacion del protocolo de
investigacion deberan remitir al CEISH aprobado por el Ministerio de Salud Publica,
reportes de la investigacion, seglin la temporalidad establecida por los Comités para
cada proyecto, asi como ¢l informe de finalizacion del estudio. A través del CEISH, la
Direccidon Nacional de Inteligencia de la Salud del Ministerio de Salud Publica o quien
haga sus veces, podra solicitar informacion de cualquier proyecto evaluado; y, de ser el
caso, se socializara con las instancias del Ministerio de Salud Publica, con el
compromiso de mantener la confidencialidad de los resultados que no hayan sido
publicados o que impliquen algin proceso de proteccion intelectual,

Articulo 50.- El investigador principal debera notificar al CEISH correspondiente,
todos los eventos adversos graves y todas las sospechas de reacciones adversas graves
inesperadas que se produzcan durante la investigacion, en un término no mayor a un dia
(1) luego de conocido el evento. En caso de producirse un evento adverso grave o
recaccion adversa grave inesperada, el CEISH debera notificar a la Direccidén Nacional
de Inteligencia de la Salud del Ministerio de Salud Publica o quien haga sus veces, en
los dos (2) dias siguientes de conocido el evento. A su vez, la Direccién Nacional de
Inteligencia de la Salud o quien haga sus veces, podra solicitar informacion detallada de
estos eventos al CEISH que aprobd la investigacion.
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Articulo 51.- El CEISH que apruebe un estudio observacional o de intervencién tendra
como responsabilidad monitorizar la ejecucion de la investigacion hasta su finalizacion,
a fin de garantizar el cumplimiento permanente de aspectos bioéticos y legales que
precautelen la confidencialidad, seguridad y los derechos de los sujetos de
investigacion.

Articulo 52.- Los CEISH deberan remitir a la referida Direccion Nacional de
Inteligencia de la Salud o quien haga sus veces, un reporte de todos los estudios
evaluados atendiendo al tiempo establecido en el Reglamento para la Aprobacion y
Seguimiento de los Comités de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH) y de
los Comités de Etica Asistencial para la Salud (CEAS) o la normativa que lo sustituya.

CAPITULO IX
DE LAS ENMIENDAS A LOS PROTOCOLOS

Articulo 53.- Para realizar una enmienda o modificaciéon a un protocolo y/o
documentacion de la investigacion previamente aprobada por un CEISH, es necesario
obtener la aprobacion de dicha enmienda o modificacion por parte del mismo CEISH
que reviso inicialmente el protocolo y los respectivos documentos de la investigacion,
previo a su ejecucién. En caso de que el CEISH que revis6 inicialmente el protocolo no
se encuentre vigente, sera necesario que el investigador acuda a otro CEISH aprobado
por el Ministerio de Salud Publica, el cual considerara su evaluacién como uno nuevo.

Un CEISH unicamente podra aprobar enmiendas que no impliquen modificaciones del
objetivo, el disefio metodologico, el valor cientifico, la conducta del manejo del estudio,
que incluyan subestudios, condiciones de reclutamiento, criterios de inclusion y
exclusion entre otros que s¢ consideren relevantes o que afecten la seguridad de los
sujetos en investigacién. Por lo cual, en los casos antes mencionados los investigadores
deberan presentarlos como nuevos protocolos y seguir el procedimiento respectivo.

CAPITULO X
DE LAS ACCIONES ADMINISTRATIVAS EN CASO DE INCUMPLIMIENTO

Articulo 54.- El CEISH aprobado por el Ministerio de Salud Publica, podra revocar la
aprobacion y/o suspender la ejecucion de las investigaciones observacionales y estudios
de intervencion en seres humanos y, a su vez, comunicar a la Direccién Nacional de
Inteligencia de la Salud y a través de éste al Viceministerio de Gobernanza y Vigilancia
de la Salud Puablica, en los siguientes casos:

a) Si se comprueba que el protocolo de investigacién observacional o estudios de
intervencién en seres humanos aprobado por el CEISH, no presenta las garantias
necesarias expuestas en el presente Reglamento.

b) Si se evidencia la ejecucion de las investigaciones en condiciones diferentes a las que
fueron aprobadas por el CEISH.

Articulo 55.- Los CEISH aprobados por el Ministerio de Salud Publica que incumplan

con lo expuesto en el presente Reglamento, podrin ser sujetos a la revocacion de la
aprobacion del CEISH, conforme se estipula en el Reglamento para la Aprobacion y

27



Martes 9 de noviembre de 2021 Segundo Suplemento N° 573 - Registro Oficial

Seguimiento de los Comités de Etica de Investigacién en Seres Humanos (CEISH) y de
los Comités de Etica Asistencial para la Salud (CEAS) o la normativa que lo sustituya.

CAPITULO XI
DE LAS SANCIONES

Articulo 56.- El incumplimicento a las disposiciones del presente Reglamento serd
sancionado de conformidad a lo establecido en la Ley Orgénica de Salud y demas
normativa vigente sobre la materia, sin perjuicio de las sanciones civiles o penales a las
que hubiere lugar.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- Los resultados y los beneficios de los conocimientos adquiridos en las
investigaciones reguladas en el presente Reglamento, seran informados en primer lugar
a los sujetos participantes y/o a su familia, a los CEISH aprobados por el Ministerio de
Salud Publica y a la Direccion Nacional de Inteligencia de la Salud del Ministerio de
Salud Publica o quien haga sus veces, sin la necesidad de contar con la publicaciéon en
una revista cientifica. Este proceso de informacion de los resultados debera constar en el
protocolo de investigacion. Esto, siempre y cuando se trate de estudios en los que se ha
contactado directamente con las personas.

SEGUNDA.- Las investigaciones observacionales o estudios de intervencion normados
en el presente Reglamento, podran ejecutarse tras la evaluacion y obtencion de la
aprobacion de un CEISH aprobado por el Ministerio de Salud Publica.

TERCERA.- El Ministerio de Salud Publica a través de la Direccion Nacional de
Inteligencia de la Salud o quien haga sus veces, solicitard en cualquier momento a los
CEISH la informacién que considere necesaria para cjercer la rectoria de las
investigaciones observacionales y de estudios de intervencion, con la finalidad de dar
cumplimiento al presente Reglamento.

CUARTA.- Los datos personales, datos sensibles, datos genéticos o informacion
privada y las muestras biologicas humanas obtenidas para investigaciones
observacionales y de intervencion, no podran ser utilizados con fines comerciales o de
otra indole.

QUINTA.- La Autoridad Sanitaria Nacional a través de la Coordinaciéon General de
Desarrollo Estratégico en Salud o quien haga sus veces, tendra la potestad de declarar
exentos de evaluacion y aprobaciéon por los CEISH aquellos estudios de vigilancia
epidemiologica, mejora de la calidad y otros estudios observacionales que sean de
interés para la salud publica y programas estratégicos de la Autoridad Sanitaria
Nacional, excepto aquellos considerados de riesgo mayor al minimo.

SEXTA.- En caso de que se plantee la utilizacion de recursos humanos, materiales y/o
financieros de alguno de los establecimientos pertenecientes al Ministerio de Salud
Publica, es necesario la existencia de un convenio conforme a lo establecido en el
Reglamento de Suscripcion y Ejecucion de Convenios del Ministerio de Salud Publica,
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emitido mediante Acuerdo Ministerial 00011-2020 y publicado en la Edicion Especial
del Registro Oficial No. 590 de 20 de mayo de 2020.

DISPOSICION TRANSITORIA

UNICA.- En un término de sesenta (60) dias contado a partir de la publicacion del
presente Acuerdo Ministerial en el Registro Oficial, la Direccion Nacional de
Inteligencia de la Salud culminara la evaluacion de los protocolos de investigaciones
observacionales con uso de muestras biologicas humanas, que solicitaron su aprobacion
antes de la fecha de entrada en vigencia del presente Acuerdo Ministerial.

DISPOSICION DEROGATORIA

UNICA.- Derdguense todas las normas de igual o menor jerarquia que se opongan al
presente Acuerdo Ministerial, expresamente el Acuerdo Ministerial No. 0000066 de 27
de febrero de 2008, publicado en el Registro Oficial No. 292 de 11 de marzo de 2008, a
través del cual ¢l Ministerio de Salud Publica expidié el “Reglamento para la
Aprobacién, Monitoreo, Seguimiento, Evaluacion de los Proyectos de Inves*rtgaaon en
Salud que se relacionan con las Areas atinentes al Ministerio de Salud Piiblica "

DISPOSICION FINAL

El presente Acuerdo Ministerial entrard en vigencia a partir de su publicacidn en el
Registro Oficial y de su ejecucion encarguese a la Coordinacion General de Desarrollo
Estratégico en Salud, a la Direccién Nacional de Inteligencia de la Salud, a los Comités
de Etica de Investigacion en Seres Humanos, a la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA y al Instituto Nacional de Donacion y Trasplante
de Organos, Tejidos y Células-INDOT, en el marco de sus respectivas competencias.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito, a 729 0CT. 2021

Flomata gleetednlcamerte pat
rt et XIMENA PATRICIA
o Gy Sy :: GARZON VILLALBA

Dra. Ximena Garzon Villalba
MINISTRA DE SALUD PUBLIC/
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ANEXO 1.

Solicitud de evaluacion del protocolo de investigacién observacional y/o de
intervencion en seres humanos

Profesion

Nombres y apellidos

PRESIDENTE/A DEL. COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES
HUMANOS DE (CEISH-XXX)

Presente.-

Asunto: Solicitud de evaluacion del protocolo de Investigacion Observacional o de
Intervencién: “TITULO”

De mi consideracion:

Por medio de la presente, solicito analizar la informacion anexa, referente a la
Investigacién Observacional o de Intervencién (“TITULO COMPLETO DE LA
INVESTIGACION COMO SE COLOCA EN EL “FORMULARIO PARA LA PRESENTACION DE
PROTOCOLOS DE INVESTIGACIONES OBSERVACIONALES O DE INTER VENC‘I&N”), a fin de
autorizar el protocolo de esta investigacion.

Se adjuntan los siguientes documentos:

Formulario COMPLETO para la presentacion de protocolos de investigaciones
observacionales o de intervencion (en linea / fisico).

, Formatos de consentimiento informado amplio o especifico y/o asentimiento informado
(si aplica).
Todos los instrumentos de evaluacion a ser utilizados en la investigacion (entrevistas,
encuestas, instrucciones escritas, manuales, guias, entre otros).
Declaratoria de compromiso de confidencialidad firmado por TODOS los
investigadores que formaran parte de la investigacion (si aplica).
Cartas en las que se declare si existe o no conflicto de interés firmadas por TODOS los
investigadores que formaran parte de la investigacion (si aplica).

Para lo cual declaro que la investigacion propuesta no se encuentra en proceso de ejecucion y la
misma dard inicio una vez que se cuente con la autorizacion pertinente.

Atentamente,

FIRMA
NOMBRE DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DE LA INVESTIGACION
CARGO

NUMERO DE CEDULA DE CIUDADANIA O PASAPORTE

CORREO ELECTRONICO
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ANEXO 2.

Formulario para la presentacion de protocolos de investigaciones de
observacionales y de intervencién en seres humanos (Excepto Ensayos Clinicos).

INSTRUCCIONES: El siguiente formulario deberd ser llenado completamente, en idioma espaiiol empleando letra tipo Times
de 10 puntos, a espacio sencillo, en hojas tamario A4, manteniendo un margen de 2,5 cm por lado. Si alguna de las tablas del
formulario requiere de ms filas, puede crearlas; sin embargo, debe tener en consideracién los limites de texto que puede
ingresar en algunas secciones del formulario. No debe excederse de 20 pginas. La argumentaciin debe apoyarse en referencias
bibliogrdficas y datos estadisticos actualizados, mismos que deberdn ser citadas en el texto wtilizando un nimero de referencia.

DATOS GENERALES DE LA INVESTIGACION

Debe definir y reflejar de manera clora y precisa los conceptos mds importantes: lugar, poblacion y periodo en que se
realizard la investigacion. Ademas, deberd procurar mostrar la respuesta a la problematizacion planteada, reflejar lo
novedoso o innovador de la investigacion, delimitando el marco tedrico y deberd estor alineado al objetive general y
a las conclusiones de la misma,

TIPO DE INVESTIGACION

Marque con una X la opcion que corresponda
Estudios Observacionales Estudios de Intervencion
¢  Estudios de prevalencia »  Estudios cuasi-experimentales
o Estudios ecologicos ¢ Ensayo de campo
¢ Reportes de casos « Ensayos controlados aleatorizados sin uso
de medicamentos y/o dispositivos médicos

o Series de casos

o Estudios transversales

*  Estudios de casos y controles

o Estudios de cohortes

Otros

» Especifique
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TIEMPO DE EJECUCION DE LA INVESTIGACION

Ingrese el wimero de meses que durgra lo investigucion, establecienda le fecha estimada de inicio v fin.

Este apartado debera estar en concordancia con el cranagrama de trabajo por ahjetvos (Anexo A).

FINANCIAMIENTO DE LA INVESTIGACION

Monto total del financiamiento de la Ingrese el monto tolal que se requiere para ejecrtar la investivacion
investigacion en Dilares de los Estados Unides de Norteamérica (USD)

Ihgrese el nombre de la persona, thsttucion o instituciones que

Fuentes de financiamiento A g :
financiavan la investigacion

DATOS DEL PATROCINADOR

(Patrocinador es la persona natural o juridica, compatita, instituciin, empresa u organizacion includas las
académicas, legalmente constiuidas y con vépresentacion legal en el pais, que tiene la responsabilidad sobre In
iniciacion, manejo, desarrollo y financiamiento de la investigacion),

Nombre de lu persona/institucian que realiza la investigucion

Puteviiidoe Nombres y Apellidos Cédula de
ciudadania / RUC
Teléfono (3931-022-222- | Extension Correo represetantelcorreo.inst.ec
institucional 222 Electronico
Direccion Calle principal, memeracion, colle secundaria, Crudud
Pigina Web FJ W SXSNOU IS L on, e
Institucional
Organo Ejecutor | Departanento o Unidad de Investizacidn de lu Instincidn que realiza inve SHgUCIoN
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COBERTURA DE EJECUCION DE LA INVESTIGACION

(Seleccione solo uit tipo de coberfura)

Nacional [J

Zona | (Carchi, Esmeraldas, Imbabura y Sucumbios)

Zona 2 (Napo, Orellana y Pichincha)

Zona 3 (Chimborazo, Cotopaxi, Pastaza y Tungurahua)
Zona 4 (Manabi, Sto. Domingo de los Tsdchilas)
Zonas de Zona 5 (Bolivar, Guayas, Los Rios y Santa Elena)
Planificacion (I
Zona 6 (Azuay, Canar y Morona Santiago)
Zona 7 (El Oro, Loja y Zamora Chinchipe)

Zona 8 (Cantones Guayaquil, Samborondon, Durén)

Zoma 9 (Distrito Metropolitano de Quito)

D B B B 8 8" 8 "I @

Provincial O Especifique las pravincias en las que se ejecutaia su investigacion

Local O Especifique lu Provincia y Cantones donde se ejecutara su investicacion
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PERSONAL DE LA INVESTIGACION

Nota: Debe incluirse a todos los investigadores.
Si es necesario anada una fila por cada miembro del equipo cientifico-técnico de la investigacion,
en casa gite ¢l patrocinador sea un investigador se debe repetiv su nombre en ambas filus.

Patrocinador

Investigador
Principal

Investigador |

Investigador 2

Téenico /
Asistente

DETALLE DE LA INVESTIGACION

Resumen estructurado

El resumen debera contener los siguientes apartados (Maximo 1 pdagina):
1. Titulo

2. Iuroduccion

3. Objetivos

4. Meétodos

3. Resultados esperados

Problema de investigacion

Plantear el problema de investigacion es afinar v estructurar formalmente las ideas de
investigacion  para  evaluar, comparar, interpretar,  establecer  precedentes v determinar
causalidad y sus implicaciones. Su plunteamiento debe hacerse en tres drdenes: por ausencia de
conocimientos. por rectificacion de conocimientos o por ratificar los conocimientos. El problema
debe expresar una relacion entre variables, ser real. formudarse sin ambigiiedad en forma de
pregunta, ser factible v revelar al investigadar si su estudio es viable dentro de sus tiempos y
recursos. La correcta identificacion de un problema exige la comparacion enire algunos
estandares establecidos v los indicadores que miden la siinacion real. La informacion aqui
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descrita debe apovarse en referencias bibliograficas y datos estadisticos actualizados, gue
deberdan citarse en el texto utilizando un numero de referencia.

(extension maxima: I pagina)

Se debe exponer las razones por las cuales se realizara la investigacion, explicando el porqué de
la conveniencia de realizarla, teniendo en consideracion los criterios que sirven pura evaluar la
importancia v potencial de una investigacion. La informacion aqui descrita debe apoyarse en
referencias bibliogirdficas y datos estadisticos actualizados, gue deberan citarse en el texto
utilizando un nimero de referencia. (extension maxima: 1 pagina)

Realizar una revision sobre ¢l estado de arte del tema de investigacion, destacando resultados
importantes obienidos en investigaciones previas. tlanto a nivel nacional como internacional. Para
esto debera apoyar su argumentacion en fuentes bibliograficas actualizadas, bases de datos sobre
patentes u otras rveferencias pertinentes, mismas gue deberan citarse en el lexto utilizando un
numero de referencia. (extension maxima: 2 paginas)

myestigacion

Colocar el objetivo general v los objetivas especificos, considerande que estos deberan ser
medibles, seguir un orden metodologico v estar planteados con la finalidad de solucionar el
problema de investigacion

Colocar hipotesis si ¢l estudio o requiere, relacionando variables de estudio v expresando magniindes.

Exponer de forma clara v concisa la metodologia que se empleara para el desarrollo del
proyecio.

Se deberd incluir:

1. Disesio de la investigacion.

2. Definicion de la poblacion a estudiar v de ser el caso. es necesario que se detalle como
se realizo el caleulo del tamano muestral (formulas v desarrollo).

3. Lista de establecimientos en los cuales se realizara la invesiigacion observacional o de
intervencion en seres humanos. Es necesario detallar st las instituciones son publicas o
privadas, e incluiv su direccion postal y carta de inferés {Anexo B).

4. Criterios de inclusion.

5. Criterios de exclusion.
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6. Las variables que se describan en este apartado deberan estar en concordancia con las
mencionadas en el Anexo C (Cuadro de operacionalizacion de las variables).
Descripcion detallada v secuencial de TODOS los procedimientos que se realizaran
para cumplir cada uno de los objetivos planteados. Se debera colocar como minimo lo
siguiente (si aplica):

-

s Acciones que se Hevaran a cabo para tomar contacto con los participantes de la
investigacion detallando los responsables v lugares donde se realizard esta actividad

o Tipo de muestra o muestras a recolectar,

o Cantidad aproximada de cada muestra a oblener.

o Proposito de obtencion de la o las muestras,

o Procedimiento detallado de la obtencion de cada muestra biologica.

o Persanal responsable de obiener cada tipo de muestra biologica,

o Lugar donde se tomara cada tipo de muestra biologica,

e Condiciones que debe cumpliv ¢l participante previo a la toma cada muestra bioldgica
como por ejemplo avuno, no lavarse los dientes. elc.,

o Sipara el procesamienio de cada tipo de muestra biolégica sera necesario transportarle
a algun lugar, de ser el caso deseribir lay condiciones para transportarlas, el personal
responsable v ¢l personal responsable de custodiarlas hasia su procesamiento,

o Describir cadu analisis yne se realizara, explicando sie propaosito v el lugar donde se
analizara v el personal responsable,

o Destino  final de  cada  tipv  de  muestra  biologica  humana (eliminacion  v/o
almacenamiento  pava  fuwras investigaciones). Para la  eliminacion de muestras
hiologicas humanas, se debera describir el proceso que se utilizara. el momenta en gue
se dara esta eliminacion v el personal responsable. Para el almacenamiento de muestras
para futwras investigaciones, serd necesario que se mencione que solo se almacenaran
las muestras con este proposito si se cuenta con la firma de un nuevo documento de
consentimiento informado amplio o especifico  firmado por el participante o su
representante legal. Adicionalmente, en este apartado se deherd indicar la finalidad del
almacenamiento, el tiempo, las condiciones de almacenamiento, el personal e institucion
custodio de las muestras biologicas v las consideraciones que se tomardn para
precautelar la confidencialidud de las muestras v los datos que de ellas provensan.
Revisar condiciones minimas que deberan tener estos consentimienios en el apartado de
consentimiento informado. Tener en cuenta que las futiras investigaciones, previo a su
ejecucion deberan obtener la aprobacién de un Comité de FEtica de Investigacion en
Seres Humanos aprobado por el Ministerio de Salud Piblica.

o Mencionar si los participanies recibivan los resultados de la investigacion, colocando
que procedinmiento deberdn seguir para acceder a los mismos, el personal responsable
de entregarlos v si esta entrega de resultados vendra acompanada de algin tipo de
asesoria medica o de otro tipo.

En caso de realizar investigaciones que adicional a la wma de muestras bioldgicas humanas se
requiera la recoleccion de informacion de salud de los participantes (informacion privada), es
necesario que se mencione al menos lo siguiente:

s Tipo de datos personales que se obiendrdn de los participantes justificando la finalidad
de cada uno,

o Método que wtilizaran para recolectar los datos, lugar v personal responsable,
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o En caso de wtilizar encuestas, formularios, entrevistas, u ofros instrumentos serd
necesario mencionar el ugar donde estos instrumentos seran aplicados, el personal
responsable v el tiempo aproximado que llevara cada uno. Todos estos instrumentos
deberan adjuntarse.

o Personal o institucion respansable de custodiar los datos confidenciales obtenidos de los
participantes.

o Procedimientos que wilizardan para precautelar la confidencialidad de los datos de los
participantes, describiendo el proceso de la anonimizacion.

8. En caso de que las muestras biologicas humanas, requieran exportacion o importacion, es
necesario que se mencione en este apartado este particular resaltando la justificacion de estu
actividad., el personal responsable de la custodia de muestras y datos en el exterior en caso de
exportacion, el tipo de muestra v la cantidad aproximada que se importara v exportara y las
medidas que se tomaran para garantizar la confidencialidad de las muestras vy datos de los
participantes. Tener en cuenta que antes de poder exportar o importar nuestras biologicas
humanas debera obtener la aprobacion de la Agencia Nacional de Regulacion, Control v
Vigilancia Sanitaria- (ARCSA).

9. Paquete estadistico que se utilizard para el procesamiento y analisis de los datos obtenidos.
Notas:

»  Todos los protocolos de Investigacion Observacional v de Intervencion en salud deberdan
contar con formularios de consentimiento informado, y segtin el caso, de asentimiento
informado (si aplica).

o Toda lo establecido en este apartado debera concordar con lo escrito en el jormulario de
consentimiento informado / asentimiento informado.

o Anexar los instrumentos para recoleccion de datos. En los necesarios, adjunte la
descripcion detallada de procedimientos operativos estandar (entrevistas, encuestas,
instrucciones escritas, manuales, guias, entre otros).

. Enumerar los recursos humanos que participaran en la investigacion, detallando las funciones
que cumpliva cada uno debera coincidiv con el apartado denominado personal de [la
investigacion,

2. Realizar un detalle v descripcion de todos los recursos materiales que se utilizaran para la
ejecucion de la investigacion, anexar la informacion necesaria.

1. Realizar un detalle v descripeion de las medidas a ser tomadas para garantizar los derechos
de los individuos a riesgo minimo, autonomia y confidencialidad,

2. Describir el proceso de anonimizacion de las muestras biologicas humanas, especificando. de
ser el caso, como se realizara la codificacion de las mismas (ejemplo: Primera letra de
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nombre, primera letra de apellido, primeros digitos de cédula: LHI7135)
3 Definir la persona o institucion responsable del custodio de las muestras biologicas humanus.

Dependiendo del tipo de investigacion. se deben precauielar las consideraciones minimas (Anexo
3) que debe tener un documento de consentimiento informado va sea amplio (Anexo 4) o
espectfico.

Notas:

o En caso de que los participantes de la invesiigacion sean menores de edad o que no esté
en la capacidad de hacerlo debido a trastornos mentales o de conducta, a may del
Consentimiento Informado firmado por sus representantes legales, es necesario presentar
un documento de Asentimiento Informade ¢l cual debera ser adaptado al nivel de
madurez de los participantes y « la capacidad de decidiy sobre su participacion.

‘I.:-.'_._'!:li.l-'[l'll‘.'_ psperados

Realizar un detalle y descripeion de los resultados que se espera obtener con la ejecucion del
pravecto, considerando  los  objetivos  que  se  han - planteado  para el mismo.
Ex impartunte que se destague la ielevancia de los resultados, ast coma el campo en el cual
tendrian aplicahilidad.
Discutir posibles limitaciones v sesgos gue paditan impediv que consiga los resultados. Ademas
explique como superar estas limitaciones con el propasito que el provecto sea exitoso.

Referencias citadus

Realizar un listudo de los documentos (libvos, publicaciones cieatificas, ete.) que fueron
ulilizados camo referencia para el desarrollo de la propuesta del provecto. los mismos
que deben ser citados en el 1exto.

Las referencias utilizadas deberan ser actwales, con un maximo de 3 aios desde su
publicacion, excepto por obras historicas de gran influencia para el area de estudio,
Para las citas en el texto debera secuir el formato de la NORMAS VANCOUVER
empleando numeracion de acuerdo al orden de aparicion en ¢l texto.

Declaracion final

El equipo de investigadores, representado por el Patrocinador y el Investigador
Principal del proyecto, de forma libre y voluntaria declaran lo siguiente:
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- Que el contenido, la autoria y la responsabilidad sobre los resultados del estudio
corresponden al Patrocinador y al Investigador Principal y que se exonera al
Ministerio de Salud Publica de cualquier accion legal que se derive por esta causa.

- Que el proyecto descrito en este documento es una obra original, cuyos autores
forman parte del equipo de investigadores y que por lo tanto se asume la completa
responsabilidad legal en el caso de que un tercero alegue la titularidad de los
derechos intelectuales del proyecto; Asi como se exonera al Ministerio de Salud
Publica de cualquier accion legal que se derive por esta causa.

- Que el presente proyecto no causa perjuicio alguno a los sujetos participantes en la
investigacion y al ambiente y no transgrede normativa legal o norma ética alguna, y
que en el caso de que la investigacion requiera de permisos de otras instituciones
ajenas al Ministerio de Salud Publica, previo a su ejecucion, el
Patrocinador/Investigador Principal remitiran una copia certificada de los mismos al
Ministerio de Salud Plblica del Ecuador.

- Que velaran por el cumplimiento de la presente investigacion en los términos que se
aprobo tanto por el Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos como por el
Ministerio de Salud Piblica.

- Que se enviara un informe final de la investigacion con los resultados obtenidos al
Ministerio de Salud Publica.

Lugar: Ciudad-Provincia,
Fecha:

Nombres y Apellidos Investigador principal Firma Investigador principal (obligatoria

Cédula de cindadania o pasaporte Patrocinador (obligatoria)

39



Martes 9 de noviembre de 2021 Segundo Suplemento N° 573 - Registro Oficial

Anexo A: Cronograma de trabajo por objetivos
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Anexo B: Lista de instituciones participantes en la investigacion

Nombre de Ia Piblica/ Direccidn Persona de contacto | Correo electronico Teléfono persona de
institucion Privada postal persona contacto contacto
Ilr;‘.., |_"‘J\.’ M f-'ll-'l. I'-l'.'.".:'ll"'g' contactolur 503 |'_.|_-'_ _1:_
1 I.J_. ) :I.’-il .'r-'.\,},r'\ ”,'_ i ( 1 -1
\imer
(1
Anexo C: Cuadro de operacionalizacion de variables
Variable Definicion Dimension Indicador Escala Tipo
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ANEXO 3. Consideraciones minimas que debe tener un documento de
consentimiento informado especifico

PARTE I: Informacion para el participante/representante legal

o Titulo de la investigacion

o Nombre de investigador principal

o Nombre del patrocinador

o Nombre del centro o establecimiento en el que se realizard la investigacion

o Nombre del comité de ética de investigacion en seres humanos que evaluo y aprobo el estudio;

o [ntroduccion

o Proposito del estudio

o Procedimientos a realizar

*  Riesgos y beneficios de la participacion

o Costos y compensacion (si aplica)

o Mecanismos para resguardar la confidencialidad de datos

o Derechos y opciones del participante

o Informacion de contacto del investigador principal, patrocinador y del Presidente del Comité de
Etica de Investigacion en Seres Humanos que evalud y aprobé el estudio.

PARTE II: Consentimiento informado

A. Declaratoria de consentimiento informado
B. Declaratoria de revocatoria del consentimiento informado

Las dos secciones antes mencionadas (A y B) deberan contener espacios 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 esté en la
capacidad de hacerlo debido a trastornos 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 4. Consentimiento informado amplio para el uso de datos personales y/o
muestras biolégicas humanas en investigaciones observacionales o de intervencion
en seres humanos

INTRODUCCION, DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO (CONDICIONES Y DURACION
DE ALMACENAMIENTO), OBJETIVO DE ALMACENAMIENTO, ETC... (Complementar con
Art. 32 de las consideraciones minimas de un Consentimiento informado amplio):

En virtud de lo cual, entiendo que se solicita mi autorizacién para acceder a mis datos personales y/o
muestras biolégicas humanas o los de mi representado/a, los cuales que serviran para desarrollar
futuras investigaciones.

RIESGOS Y BENEFICIOS: Entiendo que los investigadores tomaran las medidas necesarias para
precautelar la confidencialidad de mis datos personales y muestras biologicas. Ademas, entiendo que los
beneficios generados con el uso de mis datos personales y/o muestras biolégicas humanas o los de mi
representado/a, serdn para que futuras generaciones puedan beneficiarse de los resultados de este
estudio.

DERECHOS Y OPCIONES DEL PACIENTE: Al aceptar que de mis datos personales y/o muestras
biolégicas humanas o los de mi representado/a sean utilizada con fines de investigacion, no renuncio a
ninguno de los derechos que por ley me pertenecen o le pertenecen a mi representado/a. Estoy
conscicnte de que la informacion contenida en mis datos personales o la informacién que se genere del
analisis de mis muestras biolégicas humanas o los de mi representado/a serin utilizadas Gnicamente
para este fin y nunca se colocaran o publicardn datos que permitan revelar mi identidad o la de mi
representado/a, debido a que los investigadores me garantizan que anonimizaran (codificaran) los datos
con la finalidad de respetar mi confidencialidad o la de mi representado/a.

Entiendo que soy libre de retirar mi consentimiento en cualquier momento, para lo cual deberé informar
al personal a cargo de custodiar los datos de mis datos personales y/o muestras biolégicas humanas o
los de mi representado/a en el establecimiento, institucion puablica y/o privada
denominado , quienes se¢ comunicarin con los investigadores que se
encuentren utilizando mis datos personales y/o muestras biolégicas humanas o los de mi
representado/a en la realizacién de investigaciones para que en ese momento los datos obtenidos de mis
datos personales y/o muestras biolégicas humanas o los de mi representado/a sean eliminados y no
puedan ser utilizados para ningiin fin. Esto no me causara ninguna penalidad ni tendrd impacto alguno en
la atencion en salud que por ley me corresponde o le corresponde a mi representado/a.

COSTOS Y COMPENSACION: Entiendo que al autorizar el uso de mis datos personales y/o
muestras bioldgicas humanas o los de mi representado/a no recibiré ninguna compensacion.

CONFIDENCIALIDAD DE DATOS: Entiendo que, mis datos personales y/o muestras biolégicas
humanas o los de mi representado/a seran anonimizados (codificados) con el objetivo de precautelar la
confidencialidad de mi informacidn o la de mi representado/a. Ademas, he sido informado que, tanto
mis datos y/o muestras biolégicas humanas olos de mirepresentado/a, seran utilizados
exclusivamente para la investigacion cientifica propuesta, y solo eventualmente para investigaciones
cientificas posteriores relacionadas a la misma linea de investigacion, para lo cual deberdn pasar por la
evaluacion y aprobacion de un Comité de Etica de Investigacién en seres humanos avalado por el
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Ministerio de Salud Piblica, con la finalidad de asegurar que se respeten en todo momento los principios
biodticos y se me informe sobre el uso futuro de los dates personales y/o muestras biologicas humanas.

INFORMACION DE CONTACTO: Entiendo que en cualquier momento puedo comunicarme con el
establecimiento de salud, institucion piblica y/o privada donde reposan o almacenan mis datos
personales y/o muestras biolégicas humanas o los de mi representado/a, para que a su vez sirva como
canal de comunicacién con los investigadores que hagan uso de mi informacion de salud o la de mi
representado/a en sus investigaciones. Para lo cual, puedo comunicarme a los siguientes teléfonos
y correos electronicos

DECLARATORIA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO:

Yo (nombres completos del sujeto/representante legal de
(colocar los nombres completos del representado/a): ),

comprendo que mis datos personales y/o muestras biologicas humanas o los de mi representado/a
seran utilizados con fines de investigacion cientifica cuyo objetivo previamente me fue explicado. Me han
explicado los riesgos y beneficios de la utilizacidn de los datos de mis datos personales y/o muestras
biolégicas humanas o los de mi representado/a en un lenguaje claro y sencillo. Han respondido a todas
las preguntas que he realizado y me entregaron una copia de este documento. Entiendo que en todo
momento los investigadores tomarin las medidas necesarias para precautelar la confidencialidad de mis
datos personales y/o muestras biolégicas humanas o los de mi representado/a. Entiendo que los datos
confidenciales seran utilizados exclusivamente para la investigacion cientifica propuesta, y solo
eventualmente para investigaciones cientificas posteriores relacionadas con la misma linea de
investigacion, para las que se otorgue explicitamente y en su momento, un nucvo consentimiento
informado escrito previo a la aprobacion del protocolo respectivo por un Comité de Etica de Investigacion
en Seres [lumanos reconocido por el Ministerio de Salud Publica. En virtud de lo cual, voluntariamente
(Marque con una X):

ACEPTO NO ACEPTO

Nombres completos del sujeto /representante legal

Cédula de ciudadania/ pasaporte del sujeto/representante legal

Firma/huella digital del sujeto/representante legal

Fecha y lugar

Nombres completos del testigo

Cédula de ciudadania del testigo

Firma del testigo Fecha y lugar

Nombres completos del responsable de tomar este documento

Cédula de ciudadania del responsable de tomar este documento

Firma del responsable de tomar este documento

Fecha y lugar
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DECLARATORIA DE REVOCATORIA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO:

Yo (nombres completos del sujeto/representante legal de
(colocar los nombres completos del representado/a): ), @
pesar de haber aceptado inicialmente que mis datos personales y/o muestras biologicas humanas o los
de mi representado/a sean utilizados en investigaciones REVOCO lo antes mencionado, y solicito que
mis datos personales y/o muestras biologicas humanas o las de mi representado/a, asi como la
informacién obtenida de los mismo sean eliminados y no se utilicen para ningin fin. Con esta declaratoria
no renuncio a los derechos que por ley me corresponden o a los derechos de mi representado/a.

Nombres completos del sujeto /representante legal

Cédula de ciudadania/ pasaporte del sujeto /representante legal

Firma/huella digital del sujeto /representante legal

Fecha y lugar

Nombres completos del testigo

Cédula de ciudadania del testigo

Firma del testigo Fecha y lugar

Nombres completos del responsable de tomar este documento

Cédula de ciudadania del responsable de tomar este documento

Firma del responsable de tomar este documento

Fecha y lugar

Cédula de ciudadania o pasaporte Patrocinador (obligatoria)
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Dicto y firmo el Acuerdo Ministerial, que antecede la sefiora Dra. Ximena Garzon Villalba, Ministra
de Salud Pblica, el 29 de octubre de 2021.

Lo certifico.-

M. Firmado electrénicamente por:

% CECILIA
£ IVONNE ORTIZ

Mgs. Cecilia Ivonne Ortiz Yépez
DIRECTORA NACIONAL DE SECRETARIA GENE
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
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