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EL CONSEJOUNIVERSITARIO DE LA UNIVERSIDAD DE CUENCA, enuso de susatribuciones
establecidas en la Constituciénde la Republica; las Leyes y Reglamentos; su Estatuto; y sus Reglamentos
internos, con el votounanime a favor, expresado por los miembros presentes en la sesion,

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 3 de la Constitucion de la Republica del Ecuador dispone en sunumeral 1: “Son deberes
primordiales del Estado: 1. Garantizar sin discriminacién alguna el efectivo goce de los derechos
establecidos enla Constituciony en losinstrumentos internacionales, en particular laeducacién, lasalud,

s

la alimentacion, la seguridadsocialy el aguaparasus habitantes.”;

Que, el articulo 32 de la Constitucionde la Republica del Ecuador, establece: “La salud es un derecho que
garantiza el Estado, cuya realizacién se vincula al ejercicio de otros derechaos, entre ellos el derecho al
agua, laalimentacién, la educacion, la culturafisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos
y otros que sustentan el buen vivir. EI Estado garantizara este derecho mediante politicas econdmicas,
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. Laprestacion de los servicios de salud seregirapor los principios de equidad, universalidad,
solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precauciony bioética, con enfoque de género
y generacional ”;

Que, el articulo 57 Constitucion de la Republica del Ecuador, dispone: “Se reconocey garantizard a las
comunas, comunidades, pueblos y nacionalidad indigenas, de conformidad con la Constituciony con los
pactos, convenios, declaraciones y demas instrumentos internacionales de derechos humanos, los
siguientes derechos colectivos ( ...): 12. Mantener, protegery desarrollar los conocimientos colectivos; sus
ciencias, tecnologias y saberes ancestrales; los recursos genéticos que contienen la diversidad bioldgica y
la agro biodiversidad; sus medicinas y practicas de medicina tradicional, con inclusidn del derecho a
recuperar, promovery proteger los lugares rituales y sagrados, asi como plantas, animales, minerales y
ecosistemas dentro de sus territorios; y el conocimiento de los recursos y propiedades de la faunay la

flora”;

Que, el articulo 66 de la Constituciénde la Republica del Ecuador, establece: “Se reconoce y garantizaa
laspersonas. (...) 3. El derecho ala integridadpersonal, queincluye: d) La prohibicion del uso de material
genético y la experimentacion cientificaque atenten contralos derechos humanos (...) 19. El derechoa la
proteccionde datos de caracterpersonal, queincluyeel accesoy la decisionsobre informaciony datos de
este caracter, asi como su correspondiente proteccion. La recoleccion, archivo, procesamiento,
distribucién o difusion de estos datos o informacion requerirdn la autorizacion deltitular o el mandato de

laley(..)”;

Que, el articulo 226 de la Constitucion de la Republica del Ecuador dispone: “Las instituciones del Estado,
susorganismos, dependencias, las servidoras o servidores pablicosy las personas que actienen virtud de
una potestad estatal ejerceran solamente las competencias y facultades que les sean atribuidas en la
Constituciony la ley. Tendran el deber de coordinar acciones para el cumplimiento de sus fines y hacer
efectivo el gocey ejerciciode los derechos reconocidos en la Constitucion”,

Que, el articulo 297 de la Constitucion de la RepUblica dispone que, “Todo programa financiado con
recursos publicos tendraobjetivos, metasy un plazo predeterminado para ser evaluado, en el marcode lo
establecido en el Plan Nacional de Desarrollo. Las instituciones y entidades que reciban o transfieran
bienes o recursos publicos se someteran a lasnormas que las regulany a los principios y procedimientos
de transparencia, rendicion de cuenzas y controlpublico”;
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Que, el articulo 341 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, dispone: “El Estado generard las
condiciones paralaprotecciénintegral desus habitantes a lolardode sus vidas, que aseguren los derechos
y principios reconocidos en la Constitucion, en particular la igualdad en la diversidady la no
discriminacion, y priorizara su accion haciaaquellos grupos que requieran consideracion especial por la
persistenciade desigualdades, exclusion, discriminacion o violencia, o en virtud de su condicion etaria, de
salud o discapacidad. La proteccion integral funcionara a través de sistemas especializados, de acuerdo
con la ley. Los sistemas especializados se guiaran por sus principios especificos y los del sistema nacional
deinclusiény equidadsocial. El sistema nacional descentralizado de proteccidnintegral de la nifiezy la
adolescencia sera el encargado de asegurar el ejercicio de los derechos de nifias, nifios y adolescentes.
Seran parte delsistema las instituciones pablicas, privadas y comunitarias ”;

Que, el articulo 350 de la Constitucionde la Republica, establece: “El sistema de educacion superior tiene
como finalidad la formacion académica y profesional con vision cientificay humanista; la investigacion
cientificay tecnologica; la innovacion, promocion, desarrolloy difusionde los saberesy las culturas; la
construccion de soluciones para los problemasdel pais, en relacion con los objetivos del régimen de
desarrollo”;

Que, elarticulo 351 de la Constitucidnde la Republica establece: “El sistema de educacion superior estard
articulado al sistema nacional de educacién y al Plan Nacional de Desarrollo; la ley establecera los
mecanismos de coordinaciondel sistemade educacion superior conla Funcion Ejecutiva. Este sistemase
regird por los principios de autonomia responsable, cogobierno, igualdad de oportunidades, calidad,
pertinencia, integralidad, autodeterminacién para la produccién del pensamiento y conocimiento, en el
marco del didlogo de saberes, pensamiento universaly produccion cientificatecnologicaglobal

Que, el articulo 355 de la Constitucionde la Republica del Ecuador dispone: “El Estado reconoceraa las
universidadesy escuelas politécnicas autonomiaacadémica, administrativa, financieray organica, acorde
con losobjetivos del régimen de desarrolloy los principios establecidos en la Constitucidn. - Se reconoce
alasuniversidadesy escuelas politécnicas el derecho a la autonomia, ejerciday comprendidade manera
solidariay responsable. Dicha autonomiagarantiza el ejerciciode la libertad académicay el derecho a la
busqueda de la verdad, sin restricciones; el gobiernoy gestion de si mismas, en consonancia con los
principios de alternancia, transparencia y los derechos politicos; y la produccion de ciencia, tecnologia,
culturayarte(...)”;

Que, elarticulo 357 de la Constitucién de la Republica, establece: “El Estado garantizara el financiamiento
de las instituciones publicas de educacién superior. Las universidades y escuelas politécnicas publicas
podran crear fuentes complementarias de ingresos para mejorar su capacidad académica, invertiren la
investigaciony en el otorgamiento de becasy créditos, que no implicaran costo o gravamen alguno para
quienesestudian enel tercer nivel. La distribucidn de estos recursos debera basarse fundamentalmente en
la calidad y otros criterios definidos en la ley. - La ley regulara los servicios de asesoria técnica,
consultoriay aquellos que involucren fuentes alternativas de ingresos para las universidades y escuelas
politécnicas, publicas y particulares”;

Que, el articulo 358 de la Constitucionde la Republica, dispone: “El sistema nacional de salud tendrd por
finalidad el desarrollo, proteccién y recuperacién de las capacidades y potencialidades para una vida
saludable e integral, tanto individual como colectiva, y reconocera la diversidad social y cultural. El

sistema se guiarapor los principios generales del sistemanacional deinclusiény equidad social, y por los
de bioética, suficiencia e interculturalidad, conenfoque de género y generacional”;

Que, el articulo 362 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, dispone: “La atencion de salud como
servicio publico se prestara a través de las entidades estatales, privadas, autbnomas, comunitarias y
aquellas que ejerzan las medicinas ancestrales alternativas y complementarias. Los servicios de salud
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seran seguros, de calidad y calidez, y garantizaran el consentimiento informado, el acceso a lainformacion
y la confidencialidad de lainformacion de los pacientes”;

Que, la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial-Principios Eticos para les
Investigaciones Médicas en Seres Humanos de junio de 1964, en su Ultima enmienda realizada en la 64
Asamblea General de 2013, estableceque: “(...)7. La investigacion médica estd sujeta a normas éticas que
sirven para promovery asegurar el respeto a todos los seres humanos y para proteger su saludy sus
derechos individuales (...)”;

Que, la Declaracion de Helsinki de la Asociacion MédicaMundial-Principios Eticos ensu puntonimero 8
que “El objetivo principal de lainvestigacion médica es generar nuevos conocimientos, este objetivonunca
debe tener primaciasobre los derechos y losconocimientos, este objetivo nunca debe tener primacia sobre

.

losderechosy los intereses de la personaqueparticipaen la investigacion.”;

Que, la Declaracién Universal de Bioética y Derechos Humanos aprobada por la Conferencia General de
la UNESCO en el afio 2005, en su articulo 19 dispone: “Se deberian crear, promover y apoyar, al nivel
que corresponda, 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; b. Prestar asesoramiento sobre problemas éticos en contextos
clinicos; c. Evaluar losadelantos de la ciencia y la tecnologia, formular recomendaciones y contribuir a
la preparaciénde orientaciones sobre las cuestiones que entren en el ambito de la presente Declaracion;
c) Fomentar el debate, la educacion y la sensibilizacion del publico sobre la bioética, asi como su
participacional respecto”;

Que, las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres Humanos, preparadas por
el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) en colaboracién con la
Organizacién Mundial de la Salud, establece en la Pauta 23 que “Las propuestas para realizar
investigaciones relacionadas con la salud en las que participen seres humanos deben presentarse a un
Comité de Etica de la investigacion para determinar si califican para unarevision éticay evaluar su
aceptabilidad ética, a menos quecalifiquenparauna exencidna dicharevision (que puededepender de la
naturaleza de lainvestigaciony la ley o las regulaciones pertinentes) ",

Que, el articulo 16 del Coédigo Organico de Economia Social de los Conocimientos, establece
“Aseguramiento de la ética en la investigacion cientifica. - Para el aseguramiento de la ética en la
investigacion a nivel nacional se conformara una instancia cuyas atribuciones seran: 1. Establecer los
principios y valores sobre ética en la ciencia, tecnologia, innovacién, conocimientos tradicionales, asi
como sus aplicaciones. En el caso de investigacion en salud, este drgano coordinacion con la Comisién
Nacional de Bioética en Salud de! Ministerio de Salud Publica”;

Que, el Codigo de la Nifiezy Adolescencia, en elarticulo 20 prevé: “Derecho a la vida. Los nifios, nifias y
adolescentes tienen derecho a la vida desde su concepcién. 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 dvulo hastael nacimiento de
nifios, nifiasy adolescentes, y la utilizacion de cualquier técnica o practicaque pongaen peligro su vidao
afecte su integridad o desarrollointegral ”,

Que, el articulo 17 de la Ley Orgéanica de Educacion Superior, dispone: “El Estado reconoce a las
universidadesy escuelas politécnicas autonomiaacadémica, administrativa, financieray organica, acorde
con los principios establecidos en la Constitucion de la Republica. En el ejercicio de autonomia
responsable, las universidades y escuelas politécnicas mantendran relaciones de reciprocidad y
cooperacion entre ellas y de estas con el Estado y la sociedad; ademas observaran los principios de



SECRETARIA GENERAL Pagina: 4de 9

PROCESO DE GESTION DE SECRETARIA DEL CU Version: 1

RESOLUCION SESION ORDINARIA Vigencia desde: 09-09-2025

09 DE SEPTIEMBRE DE 2025

Acta: 019
UNIVERSIDAD
DE CUENCA Cédigo: UC-CU-RES-155-2025
Elaborado por: )
Secretaria del Consejo éprob_adLjJ por: o
Universitario onsejo Universitario

justicia, equidad, solidaridad, participacion ciudadana, responsabilidad socialy rendiciénde cuentas. Se
reconoce y garantizala naturalezajuridicapropiay la especificidad de todas las universidades y escuelas
politécnicas”;

Que, el articulo 18 de la Ley Organica de Educacion Superior, dispone: “La autonomia responsable que
ejercen lasinstituciones de educacion superior consiste en. (...) b) La libertad de expedir sus estatutos en
el marco de lasdisposiciones dela presente Ley; (...) e) La libertadpara gestionar sus procesosintemos”,

Que, el articulo 1 de la Ley Orgénica de Salud establece “La presente ley tiene como finalidad regular las
acciones que permitan efectivizar el derechouniversal a la salud consagrando en la Constitucion Politica
de la Republicay la ley. Se rige por los principios de equidad, integralidad, solidaridad, universalidad,
irrenunciabilidad, indivisibilidad, participacion, pluralidad, calidad y eficiencia; con enfoque de derechos,
intercultural, de género, generacionaly bioético”,

Que, la Ley Organica de Salud en el articulo 7 dispone: “Toda persona, sin discriminacion por motivo
alguno, tieneenrelaciénalasalud, lossiguientes derechos: (...); €) Ser oportunamente informada sobre
lasalternativas detratamiento, productos y servicios en los procesos relacionados consu salud, asi como
en usos, efectos, costosy calidad; a recibir consejeria y asesoria de personal capacitado antesy después
de los procedimientos establecidos en los protocolos médicos. Los integrantes de los pueblosindigenas, de
serel caso, seran informados en su lenguamaterna; (...); h) Ejercer la autonomiade su voluntad a través
del consentimiento por escrito y tomar decisiones respecto a su estado de salud y procedimientos de
diagndsticoy tratamiento, salvoen los casosde urgencia, emergenciao riesgo paralavidade las personas
ypara lasaludpublica; (...); i) Noser objeto de pruebas, ensayos clinicos, de laboratorio o investigaciones,
sin su conocimiento y consentimiento previo por escrito; ni ser sometida a pruebas o examenes
diagnosticos, excepto cuando la leyexpresamente lo determine o en caso deemergencia o urgenciaen que
peligre suvida";

Que, la Ley Orgéanica de Salud en elarticulo 207 establece: “La investigacidn cientifica en salud, asi como
elusoy desarrollo dela biotecnologia, se realizara orientadaa las prioridades y necesidades nacionales,
con sujecion a principios bioéticos, conenfoques pluricultural, de derechosy de género, incorporando las
medicinas tradicionales y alternativas”,

Que, elarticulo 208 de la Ley Organicade Saluddispone: “La investigacion cientifica tecnoldogica en salud
sera reguladay controlada por la autoridad sanitaria nacional, en coordinacién con los organismos
competentes, con sujecion a principios bioéticos y de derechos, previo consentimiento informado y por
escrito, respetando la confidencialidad”;

Que, la Ley Orgénica de Proteccion de Datos Personales en elarticulo 1 dispone que: “El objetoy finalidad
de la presente leyes garantizar el ejerciciodel derecho a la proteccion dedatos personales, que incluye el
acceso y decision sobre informacion y datos de este caracter, asi como su correspondiente proteccion

()7

Que, el articulo 2 la Ley Organica de Proteccionde Datos Personales dispone que laley no es aplicable a:
“(...) ¢) Datos anonimizados, en tanto no sea posibleidentificar a su titular (...)”,

Que el articulo 4 de la Ley Organica de Proteccion de Datos Personales establece en el articulo 4, entre
otras las siguientes definiciones:

“Dato personal: Datoqueidentifica o hace identificablea una personanatural, directa o indirectamente.
Datosrelativosa la salud: datos personales relativos a la salud fisica o mental de una persona, incluida
la prestacion de servicios de atencidn sanitaria, que revelen informacion sobre su estado de salud/( ...).
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Seudonimizacion: Tratamiento de datos personales demaneratal queno puedanatribuirse a untitular sin
utilizar informacionadicional, siempre que dichainformaciénadicional, figure por separadoy esté sujeta
amedidastécnicasy organizativas destinadas a garantizar que los datos personales no se atribuyan a una
personafisica identificada o identificable( ...)”,

Que, el articulo 8 Ley Organica de Proteccidn de Datos Personales dispone: “Consentimiento. - Se podran
tratary comunicar datos personales cuando se cuente conla manifestacion de lavoluntaddel titular para
hacerlo. El consentimiento sera valido, cuando lamanifestacion de lavoluntad sea:

1. Libre,es decir, cuando se encuentre exenta de vicios del consentimiento; 2. Especifica, en cuantoa la
determinacidn concreta de los medios y finesdel tratamiento; 3. Informada, de modo que cumpla con el
principio de transparencia y efectivice el derecho a la transparencia, 4. Inequivoca, de manera que no
presentedudas sobreel alcance dela autorizacion otorgada por el titular.

El consentimiento podra revocarse en cualquier momentosin que sea necesaria una justificacion, para lo
cual el responsable del tratamiento de datos personales establecerd mecanismos que garanticen celeridad,
eficiencia, eficaciay gratuidad, asi comoun procedimientosencillo, similar al procederconel cual recabd
el consentimiento.

El tratamientorealizado antes de revocar el consentimiento es licito, en virtud de queeste notiene efectos
retroactivos.

Cuando se pretenda fundar el tratamiento de los datos en el consentimiento del afectado para una
pluralidadde finalidades, sera preciso que consteque dicho consentimiento se otorgaparatodas ellas”;

Que, la Ley Organica de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica en su articulo 6 establece:
“Informacion Confidencial - Se considera informacion confidencial aquellainformacion publica personal,
queno estasujetaal principiode publicidady comprende aquella derivada de sus derechos personalisimos
y fundamentales, especialmente aquellos sefialados en los articulos 23 y 24 de la Constitucion Politica de
la Republica.

El usoilegal que se haga de la informacion personal o su divulgacidn, dara lugar a lasacciones 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”;

Que, con mediante Decreto Ejecutivo No 1290 de 12 de septiembre de 2012 se cred la Agencia Nacional
de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria ARCSA y que en el articulo 10 del mismo establece entre
sus atribuciones: “Aprobar los ensayos clinicos de medicamentos, dispositivos médicos, productos
naturales de uso medicinal y otros productos sujetos a registroy control sanitario en base a normativa
emitida por el Ministeriode Salud Publica”;

Que, a través de Acuerdo Ministerial No. 0075 emitido el 19 de mayo de 2017, publicado en la Edicion
Especial del Registro Oficial No. 23 de 30 de junio de 2017 el Ministerio de Salud Publica expidio el
"Reglamentoparala Aprobacion, Desarrollo. Vigilanciay Control de los Ensayos Clinicos"”, para regular
la aprobacion, ejecucion, seguimiento, vigilancia y control de los ensayos clinicos en el Ecuador, que se
realicen con medicamentos, productos biolégicos y productos naturales procesados de usomedicina;

Que, a través de Acuerdo Ministerial No. 00038-2021 emitido de 23 de diciembre de 2021 y publicadoen
el Suplementodel Registro Oficial No. 637 de 10de febrero de 2022, el Ministerio de Salud Pdblica expidio
el "Reglamento para la aprobacion, desarrollo vigilancia y control de investigaciones observacionales y
estudios de intervencion en seres humanos”, que tiene por objeto: "(...) regular las investigaciones
observacionales y estudios de intervencidn en seres humanos, que no se encuentren contemplados en el
"Reglamento para aprobacion, desarrollo, vigilancia y control de ensayos clinicos", expedido en 2017 o
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normativa que lo sustituya, con el fin de salvaguardar el respeto a la dignidad, identidad, integridad y
derechos delas personas participantes en unainvestigacion cientifica;

Que, el 29 de julio de 2022 mediante Acuerdo Ministerial Nro. 00005-2022, el Ministerio de Salud Publica
qmite el “Reglamento Sustitutivo del Reglamento para la Aprobacion y Seguimiento de los Comités de
Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH) y Comités de Etica Asistenciales para la Salud
(CEAS)”;

Que, el articulo 14 del Estatuto de la Universidad de Cuencasefiala “Consejo Universitario. — El Consejo
Universitario es el 6rgano colegiado superior de la Universidad de Cuenca, constituye la maxima

>

autoridadde la Institucion ”;

Que, el articulo 21 del Estatuto de la Universidad de Cuenca dispone “Son atribuciones del Consejo
Universitario: (...) b) Expedir, reformary derogarlos reglamentos internos y normas de caracter general,
que regulenel régimen académico y administrativo del plantely la eleccion delas autoridades y miembros
de los organismos de cogobiemo”,

Que, la Disposicion General Quinta del Estatuto de la Universidad de Cuenca establece: “El Consejo
Universitario aprobara los reglamentosy sus reformas en dos discusiones, con mayoria simple de votos
afirmativos de los miembros asistentes a la sesion”,

Que el articulo 39 del Reglamento de sesiones del Consejo Universitario de la Universidad de Cuenca
dispone: “Todos los asuntos que se traten en el seno del Consejo, incluidos los proyectos de codificacion
de normas reglamentarias, seran resueltos en un solodebate, excepcion hechade proyectos dereforma al
Estatuto o nuevos proyectos de reglamentos o reforma a los existentes; en cuyo caso, serén tratados de
acuerdo a lo dispuesto en el Estatuto dela Universidadde Cuenca”,

Que, el Consejo Universitario conocié y aprobd el Reglamento del Comité de ética de investigacion en
seres humanos de la Universidad de Cuencamedianteresoluciones No. UC-CU-RES-183-2022 y UC-CU-
RES-213-2022 de las sesiones de fechas 20 de septiembrey 01 de noviembre de 2022, respectivamente; y,
reformado mediante resoluciones No. UC-CU-RES-059-2023 y UC-CU-RES-071-2023, de las sesiones de
fechas 25de abrily 23 de mayo de 2023, respectivamente, y mediante resoluciones No. UC-CU-RES-060-
2024 y UC-CU-RES-075-2024 de las sesiones de fechas 16 de abrily 30de abril de 2024, respectivamente;

Que, mediante Oficio Nro. MSP-DNIVS-2025-0375-O, de fecha 11de junio de 2025, suscritoporla Mgs.
Maribel delRocio Rhon Bunshi, Directora Nacional (E) de Investigacionen Salud, dirigidoa la Mgt. Nancy
Alexandra Méndez Barbecho, Presidenta del Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la
Universidad de Cuenca, CEISH-UC, se expone: “En relacion con el Reglamento para la Regulacion de
Ensayos Clinicos con Medicamentos y ProductosNaturales Procesados de Uso Medicinal de Uso Humano,
expedidomediante Acuerdo Ministerial No.00069-2024 y publicado enel Registro Oficial No. 730del 27
de enero de 2025, me permitoinformar lo siguiente:

Mediante OficioNo. MSP-CGSSR-2025-0007-0O, de fecha 24 de enerode 2025, la Coordinacion General
de Sostenibilidad del Sistemay Recursos notifico oficialmente a los Comités de Etica de Investigacionen
Seres Humanos (CEISH) aprobados sobre la expedicion del referido Acuerdo Ministerial. En dicha
comunicacion se compartio el enlace oficial para la descarga del texto normativo completo y se enfatizd
la obligatoriedad de cumplir con la Disposicion Transitoria Primera, la cual establece: “En el plazo de
seis (6) meses contados a partir de la publicacion del presente Acuerdo Ministerial en el Registro Oficial,
los CEISH que se encuentranconaprobacion vigente y quedentrode su alcance incluyaensayosclinicos,
deberan adaptarse a las disposiciones contenidas en el presente reglamento. Los CEISH remitirdn a la
Direccion Nacional de Investigacion en Salud o quien haga sus veces toda la documentacién pertinente
dentro delplazoestablecido en esta disposicion.”
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Posteriormente, mediante Oficio No. MSP-MSP-2025-0301-O de fecha 29 de enero de 2025, la Méaxima
Autoridad Sanitaria del Ministerio de Salud Publica del Ecuador extendié una invitacion formal a todos
los CEISH aprobados para participar enlajornadapresencial de socializacidn del reglamento, organizada
por la Direccion Nacional de Investigacion en Salud (DNIVS). Este eventose llevd a cabo el 3 de febrero
de 2025, con el objetivo de dar a conocer los principales cambios incluidos en la normativay generar un
espaciode dialogo técnico para resolver inquietudes.

Emitidosestoscomunicadosy en razénque hastala fecha se han recibido pocas solicitudes de adaptacion
de los respectivos reglamentos internos, el dia9 de julio de 2025, la DNIVS organizé una jorn ada técnica
virtualdirigidaa los CEISH. En dichasesidnse presentd unresumen detallado de los principales cambios
normativos, se reitero la obligatoriedad de cumplir conla Disposicién Transitoria Primeray se explicoel
procedimiento para el envio de la documentacion requerida. Durante la jornada también se resolvieron
inquietudesy se acordd emitir unacomunicacion oficial parareforzar lainformacion compartida.

En virtud de lo expuesto, me permito insistir en la necesidad de dar cumplimiento obligatorio a la
Disposicion Transitoria Primera para los CEISH con aprobacién vigente cuyo alcance incluya ensayos
clinicos. Los cuales deberan adaptarse a las disposiciones del Acuerdo Ministerial No. 00069-2024 hasta
el 27 dejulio de 2025.

Paraello, deberan remitir a la Direccién Nacional de Investigacion en Salud la documentacidn exigidaen
el Articulo 123 del Reglamento Sustitutivo para la Aprobaciény Seguimiento de los CEISH, expedido
mediante Acuerdo Ministerial No. 00005-2022.

En caso de incumplimiento de la disposicion antes sefialada en el plazoestablecido, se procedera conla
revocatoria de la aprobacion del comité, conforme lo establecido en el Articulo 133, literal h, del citado
AcuerdoMinisterial No.00005-2022.

La Direccion Nacional de Investigacion en Salud reitera su disposicion parabrindar el acompafiamiento

.

técniconecesarioy atender cualquier consultarelacionada con este proceso.”,

Que, del acta signada con el Nro. 120, adoptada en sesidn extraordinaria de fecha 18 de julio de 2025 por
el Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad de Cuenca, CEISH-UC, se
desprende lasiguiente informacion: “2. Andlisis y aprobacion de cambios al Reglamento del CEISH-UC,
paradar cumplimientode la Disposicion Transitoria Primera del Acuerdo Ministerial No. 00069-2024.
La presidenta del CEISH-UC, Lcda. Nancy Méndez, PhD, informa que, en atencion a la solicitud emitida
por el Ministerio de Salud Publica, se procedeal analisisy aprobacion de las reformas correspondientes
al Reglamento Interno del Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanosde la Universidad de
Cuenca. Estas reformas se enmarcan en el cumplimiento de la Disposicion Transitoria Primera del
Reglamento paralaRegulacién de Ensayos Clinicos con Medicamentos y Productos Naturales Procesados
de Uso Medicinal de Uso Humano, expedido mediante Acuerdo Ministerial No. 00069-2024 y publicado
en el Registro Oficial No. 730del 27 de enero de 2025.

A continuacion, se da lectura detallada a los articulos reformados, especificamente los articulos 51 y 55
del reglamentointerno, que han sido modificados por laPresidenciadel CEISH-UC a fin de armonizar el
marco normativoinstitucional conla normativanacional vigenteen materiade investigacion biomédicay
ensayos clinicos.

Trasla lectura, analisisy deliberacion correspondiente, el plenodel CEISH-UC apruebapor unanimidad
las reformas propuestas. Una vez validada la version final del documento (Anexo 1), se dispone su remision
a lasautoridades de la Universidad de Cuenca para su conocimiento, aprobacién y posteriormente, para
su envio oficial al Ministerio de Salud Puablica del Ecuador, en cumplimiento de los requisitos de
actualizaciony homologacion reglamentaria establecidos por el ente rector.”; Y,

Que, mediante Memorando Nro. UC-VCRI-2025-1416-M, suscrito enfecha 28 de julio de 2025 por la PhD.
Monserrath Jerves Hermida, Vicerrectora de Investigacion de la Universidad de Cuenca, dirigido a la Arg.
Maria Augusta Hermida, PhD., Rectora de la institucion, manifestando de maneratextual: “(...) me dirijo
a Usted para comunicarle que a través del Memorando Nro. UC-VCRI-2025-1357-M, suscrito por la
Magister Nancy Méndez B., Presidenta del Comitéde Etica de Investigacionen Seres Humanos, en el que
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informa que se ha procedido a dar cumplimiento estricto a la solicitud emitida por el Ministerio de Salud
Plblica del Ecuador en el Oficio Nro. MSP-DNIVS-2025-0375-0, en el cual se establece se hagan los
cambios necesarios en el Reglamento Interno del CEISH en donde incluya ensayos clinicos, estos ajustes
se loshaejecutado de acuerdo a la disposiciondel Acuerdo Ministerial No. 00069-2024.

Al respecto, me permito solicitar se incluyaen el orden del dia del Honorable Consejo Universitario, los
cambios en el Reglamento mencionado, para primer debate. ”; cambios que fueran sustentados por parte
de la Mgt. Nancy Alexandra Méndez Barbecho, Presidenta del Comité de Etica de Investigacionen Seres
Humanos de la Universidad de Cuenca, CEISH-UC, mediante exposicion ejecutiva, ensesion ordinaria del
Consejo Universitario de fecha09 de septiembre de 2025.

RESUELVE:

1. APROBAR, en primer debate, la propuesta de reforma al Reglamento del Comité de Etica de
Investigacion en Seres Humanos de la Universidad de Cuenca, CEISH-UC, presentado mediante
Memorando Nro. UC-VCRI-2025-1416-M, por la PhD. Monserrath Jerves Hermida, Vicerrectora
de Investigaciénde la Universidad de Cuenca; de conformidad con el siguiente detalle:

Reglamentoactual

Propuesta de reforma

Capitulo V. De los dictdmenes

Articulo 51.- Mecanismo para evaluacion de
enmiendas: Para la evaluacién de una enmienda,
serequiere incluir a la solicitud, la descripcionde
los cambios, el consentimiento informado o
documento modificado que especifique la version
delmismo.

Articulo 51.- Dentro del mecanismo para
evaluacion de enmiendas se debe considerar:

a. Para la evaluacion de unaenmienda, se requiere
incluira lasolicitud, ladescripciénde los cambios,
el consentimiento informado o documento
modificado que especifiquela versidndel mismo.

b. No se consideracomo enmiendamodificaciones
en: objetivos; disefio metodoldgico; valor
cientifico de la investigacion; conducta éticaen el
manejo del estudio; condiciones de reclutamiento;
criterios de inclusion y exclusién y, otros que se
consideren relevantes. De ser este el caso, el
solicitante debera presentar una nueva propuesta
de investigacion.

c. En el caso de ensayos clinicos con disefios
adaptativos se permitiran enmiendas planificadas
prospectivamentea uno o mas aspectos del disefio.

Articulo 55.- De las obligaciones de la o el
investigador principal: La o el investigador
principal tendrd como obligaciones las
siguientes:..

b) Presentar un informe parcial, una vez
transcurrida la mitad del tiempo previsto para la
ejecucion de la investigaciony uninforme final en
un término maximo de treinta (30) dias contados a
partirde la fecha de finalizacion del estudio;

Articulo 55.- De las obligaciones de la o el
investigador principal: La o el investigador
principal tendrd como obligaciones las siguientes..
b) Presentar un informe parcial, una vez
transcurrida la mitad del tiempo previsto para la
ejecucion de la investigaciény un informe finalen
un término maximo de noventa(90) dias contados
a partirde la fecha de finalizacion del estudio;

Articulo 55.- De las obligaciones de la o el
investigador principal: La o el investigador
principal tendr& como obligaciones las
siguientes:..

Articulo 55.- De las obligaciones de la o el
investigador principal: La o el investigador
principal tendrd como obligaciones las siguientes..
¢) Notificaral Comité de Etica un reporteinicial en
un término de dos (2) dias luego de conocidos

Vigencia desde: 09-09-2025
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¢) Notificaral Comité de Etica de las sospechas de
reacciones adversas, graves e inesperadas durante
la ejecucidn de lainvestigacion;y,

eventos adversos graves y/o sospechas de
reacciones adversas graves e inesperadas durante
la ejecucidn de la investigacion;y,

Agregar comoliteral

d) Tomar medidas de seguridad inmediatas para
protegeralas personas participantes de un ensayo
clinico contra cualquier riesgo inminente.

Avrticulo 55.- De las obligaciones de la o el
investigador principal: La o el investigador
principal tendra como obligaciones las
siguientes:..

d) Si se produjera unaterminacion anticipada del
estudio debera notificar al Comité de Etica y la
autoridad sanitaria nacional de corresponder,
dentro de los 15 dias subsiguientes a la
terminacion.

Articulo 55.- De las obligaciones de la o el
investigador principal: La o el investigador
principal tendrd como obligaciones las siguientes..
e) Si se produjera una terminacién anticipada del
estudio debera notificar al Comité de Etica y la
autoridad sanitaria nacional de corresponder,
dentro de los 15 dias subsiguientes a la
terminacion.

2. Notificar con el contenido de la presente resolucion a la Arg. Maria Augusta Hermida, PhD.,
Rectora de la Universidad de Cuenca; al Vicerrectorado de Investigacion; a la Presidenta del
Comité de Etica de Investigacionen Seres Humanos de la Universidad de Cuenca; al Mgt. Claudio
Quevedo Troya, Procurador; a la Abg. Marcia Cedillo Diaz, Secretaria General; a los miembros
del Consejo Universitario; a la Unidad de Auditoria Interna, para su conocimiento; y, a la
Direccion de Comunicacién Institucional, para su respectiva publicacion en la pagina Web

Institucional.

Dado en sesion del Consejo Universitario de la Universidad de Cuenca, a nueve dias del mes de

septiembre de dos mil veinte y cinco.

vt

Abg. Marcia Cedillo Diaz,

SECRETARIA DEL CONSEJO UNIVERSITARIO

Vigencia desde: 09-09-2025
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