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Informacion de Tramite

Nombre Tramite
Institucion

Descripcion

¢A quién esta
dirigido?

¢ Qué obtendré si
completo
satisfactoriamente
el tramite?

¢ Qué necesito
para hacer el
tramite?

¢ Cbémo hago el
tramite?

Gob.ec

APROBACION DE COMITES DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

Tramite orientado a aprobar la conformacion de Comités de Etica de Investigacion en Seres Humanos
(CEISH), los cuales estan vinculados a una institucién publica o privada ya sean académicas, hospitales,
centros especializados e institutos publicos de investigacion en salud. Los CEISH son responsables de
salvaguardar la dignidad, los derechos, la integridad, seguridad y el bienestar de los seres humanos
participantes de investigaciones, mediante la evaluacién (ética, metodolégica y juridica).

Ademas, evaluaran y aprobaran las investigaciones observacionales, de intervencion o ensayos clinicos en
los que participen seres humanos, se utilicen muestras biol6gicas provenientes de seres humanos y/o se
utilice informacioén proveniente de seres humanos, previo a su ejecucion; asi como también del seguimiento
de las investigaciones aprobadas, desde su inicio hasta su finalizacién.

o NOTA: Considere que NO es obligatorio que el CEISH incluya dentro de sus alcances, la revisién y
aprobacion de TODOS los tipos de investigaciones (observacionales, de intervencion, ensayos clinicos).
Es decir, el comité puede analizar la pertinencia de agregar en su reglamento interno segun su
capacidad resolutiva o disponibilidad de recursos, la aprobaciéon y seguimiento de uno o mas tipos de
estudios. Por ejemplo: se puede desistir de reglamentar la aprobacion de ensayos clinicos y puede
funcionar como comité enfocado a estudios observacionales y/o de intervencion.

o Universidades en las que se realice investigaciones que intervengan en seres humanos.

o Establecimientos de segundo y tercer nivel de atencién en salud que cuenten con servicios de docencia
e investigacion.

o Centros de Investigacion Publicos.

Dirigido a:
Persona Juridica - Privada, Persona Juridica - Publica.

Tipo de Resultado:
Acceder a beneficio o servicio, Obtener autorizacién o permiso.

Resultado a obtener:
« Certificado de Aprobacién de Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH)
o Informe de evaluacion con observaciones

Requisitos Generales:

1. Hojas de vida de cada una de las personas propuestas para formar parte del Comité .

2. Cartas de declaracién de cada una de las personas propuestas para formar parte del CEISH en la que
se comprometan a participar activamente en el Comité, guardar confidencialidad de la informacién a la
que tengan acceso, declarar no tener conflicto de interés que puedan interferir en la funcion de velar por
el cumplimiento de los principios éticos y la salvaguardia de los derechos de las personas y excluir
voluntariamente su participacién en el tratamiento de temas en los que pudiese anticipar un conflicto de
interés.

3. Reglamento interno de funcionamiento del CEISH, que deberéa estar suscrito por todos los miembros y
estar aprobado por la maxima autoridad de la institucién o su delegado. Con sus respectivos
procedimientos estandarizados de trabajo de acuerdo con lo establecido en la Seccién 25 del Capitulo
Il del Acuerdo Ministerial 00005-2022 .

4. Plan anual de capacitaciones del Comité.

Tramite en linea:

1. Ir al trdmite en linea para Comités de Etica de Investigacién en Seres Humanos vy llenar el formulario.

Informacién proporcionada por: Ministerio de Salud Publica (MSP), actualizada al 15 de enero de 2024
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2. Adjuntar todos los requisitos solicitados en la pagina.

. Verificar la informacién enviada a su correo con el estado del tramite.

4. Larespuesta a este tramite se recibira a través de correo electrénico enviado por Portal Unico de
tramites ciudadanos GOB.EC, en el que se recibira:

w

« En el caso de aprobacién el certificado de " Aprobacién de Comité de Etica”, o,
o Caso contrario se recibira el Informe de evaluacién de observaciones. "

Canales de atencion:
En linea (Sitio / Portal Web / Aplicacion web).

, El tramite no tiene costo
¢ Cual es el costo

del tramite?

El tramite se solicita en linea a través formulario digital disponible en el botén (Ir al tramite en linea), horario de

(,Donde y cual es atencion: 24 horas/ 7 dias a la semana.

el horario de
atenciéon? Cualquier duda o consulta comunicarse con Planta Central de lunes a viernes en el horario de 8h00 a 17h00,
al contacto de la seccién "Atencion Ciudadana”
Reglamento Sustitutivo del Reglamento para la Aprobaciéon y Seguimiento de
Base Legal * e ¢ P P /e

Comités de Etica de Investigacién en Seres Humanos (CEISH) y Comités de
Etica Asistenciales para la Salud (CEAS). Art. Reglamento .

Contacto para Funcionario/Dependencia: Mayra Paola Cueva Rojas

(e:lltl? g :(ijéann a Correo Electronico: cgds@msp.gob.ec
Teléfono: (+593)2-23814400 ext. 5267

Transparencia
Ano Mes Volumen de Quejas Volumen de Atenciones
2024 04 0 1
2024 03 0 1
2024 02 0 0
2024 01 0 0
2023 12 0 3
2023 11 0 1
2023 10 0 4
2023 09 0 1
2023 08 0 1
2023 07 0 1
2023 06 0 2
2023 05 0 5
2023 04 0 2
2023 03 0 6

Informacién proporcionada por: Ministerio de Salud Publica (MSP), actualizada al 15 de enero de 2024
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https://www.gob.ec/sites/default/files/regulations/2022-07/AC-00005-2022 JUL 29. QUINTO SUPLEMENTO NO. 118 PAR1.pdf
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Qolumen de Quejas

0

Yolumen de Atenciones

4

18

Informacién proporcionada por: Ministerio de Salud Publica (MSP), actualizada al 15 de enero de 2024
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Yolumen de Quejas

0

%olumen de Atenciones

0

Informacién proporcionada por: Ministerio de Salud Publica (MSP), actualizada al 15 de enero de 2024
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golumen de Quejas

0

%olumen de Atenciones

0

Informacién proporcionada por: Ministerio de Salud Publica (MSP), actualizada al 15 de enero de 2024
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