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£1L CONSEJO UNIVERSITARIO DE LA UNIVERSIDAD DE CUENCA
Considerando:

Que, la Constitucién de la Republica del Ecuader, en su articulo 341, dispone que: "El Estado generara
las condiciones para [a proteccion integral de sus habitantes a lo largo de sus vidas, que aseguren los
derechos y principios reconocidos en la Constitucion, en particular la igualdad en la diversidad y la no
discriminacién, y pricrizara su accion hacia aquellos grupos que requieran consideracion especial por la

persistencia de desiguaidades, exclusion, discriminacion o violencia, o en virtud de su condicién etaria, de

salud o de discapacidad (...}."

Que, la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos aprobada por la Conferencia General
de la UNESCO en el afioc 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.

Que, la Declaracién de Helsinki de ls Asociacidn Médica Mundial - Principios Eticos para las
Investigaciones Médicas en Seres Humaros-, en su articulo §, sefiala que en la investigacion médica en
seres humanos los derechos de la parsona que participa en la investigacion deben tener siempre la
primacia sobre todos los demas intereses, y requiere la evaluacion previa y aprobacion por parte de un
comité de ética independiente.

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

Que, la misma Ley Organica de Salud dispone: "Articulo. 7.- Toda persona, sin discriminacion por motivo
alguno, tiene en relacion a la salud, los siguientes derechos: {...) €} Ser oportunamente informada sobre
las alternativas de tratamiento, productos y servicios en los procesos relacionados con su salud, asl como
en usos, efectos, costos y calidad; a recibir consejeria y asesorfa de personal capacitado antes y
después de los procedimientos establecidos en los protocolos médicos. Los integrantes de los pueblos
indigenas, de ser el caso, seran informados en su lengua materna; ( ...) h) Ejercer la autonomia de su
voluntad a través del consentimiento por escrito y tomar decisiones respecto a su estado de salud y
procedimientos de diagnostico y tratamiento, salvo en los casas de urgencia, emergencia ¢ riesgo para 1a
vida de las personas y para la salud pubiica; (...) I) No ser objeto de pruebas, ensayos clinicos, de
laboratorio o investigaciones, sin su conocimiento y consentimiento previo por escrifo; ni ser sometida a
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pruebas o examenes 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 citada Ley Organica de Salud prescribe que: "La investigacion cientifica en
salud asi como el uso y desarrollo de la biotecnologia, se realizara orientada a las prioridades y
necesidades nacionales, con sujecion a principios bioéticos, con enfoques pluricultural, de derechos y de
genero, incorporando las medicinas fradicionales vy alternativas”.

Que, el articulo 208 de ia mencionada Ley Organica sostiene que: "La investigacion cientifica tecnologica
en salud sera regulada y confrolada 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, en el pais se desarrollan investigaciones con seres humanos, por lo tanto es necesarioc contar con
normas que las regulen, respetando el bienestar y protegiendo los derechos humanos y la salud de las
personas y comunidades; asimismo, es conveniente promover la creacion de comités de ética de la
investigacion que normen los aspectos relacionados a la biogtica.

Que, la Universidad de Cuenca, como organismo publico de investigacion y docencia, es consciente de
su responsabilidad ante la sociedad y, en consecuencia, constituye un Comité de Etica en Investigacion
del drea de [a salud, con el fin de proporcionar una respuesta agil y efectiva a las necesidades actuales o
que en el futuro se planteen respecto de la investigacién cientifica desarrollada en su ambito, en orden a
la proteccion de los derechos fundamentales de las personas, el bienestar de los animales y el medio
ambiente y al respeto de los principios y compromisos bioéticos asumidos por la comunidad cientifica y
por los Estatutos de la Universidad. Sus funciones, composicion y normas basicas de funcionamiento se
detallan a continuacion.

Que, la Universidad de Cuenca dentro de sus fines debe propender a desarrollar el conocimiento,
estudio y defensa de los valores consustanciales a la dignidad de la persona y el respeto a fa naturaleza,
con fundamento en el principio de Autonomia consagrados en los articulos 1 y 7 letra a) de su Estatuto,
reconocidos en la Constitucion de la Republica y Ley Organica de Educacion Superior.

Mediante Acuerdo Ministeriat No. 0066 de 27 de febrero de 2008, publicado en Registro Oficial No. 292
de 11 de marzo de 2008, se expidid 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.

En el Acuerdo Ministerial No. 00004889 de 10 de junio de 2014, publicado en el Suplemento del Registro
Oficial No. 279 de 1 de julio de 2014, se expidié el Reglamento para la aprobacién y seguimiento de los
Comités de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH) y de los Comités de Etica Asistenciales
para la Salud (CEAS).

e —p0—-—- - r—————--——e———————_—_—
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Por lo que la investigacion en salud y en particular la que se realiza con seres humanos, ¢ aquellas que
utilicen muestras biolégicas de origen humano, deben ser evaluadas y aprobadas previamente a su
ejecucion por un Comité de Etica que vigile la proteccion de los derechos y el bienestar de las personas
que participan comoe sujetos de investigacion, en tal razén se ha visto la necesidad de crear el Comité de
Etica de Investigacién en Seres Humanos (CEISH) de la Universidad de Cuenca, el que se regira por el
siguiente reglamento:

En ejercicio de su autonomia y de las atribuciones conferidas en el articulo 17 letra b) del Estatuto de la
Universidad de Cuenca, el Consejo Universitario, resuelve expedir el:

REGLAMENTO DEL COMITE DE BIOETICA EN INVESTIGACION DEL AREA DE LA SALUD
DE LA UNIVERSIDAD DE CUENCA.

CAPITULO I
Objeto, Naturaleza, Finalidad,
Ambito de Accién y Conformacién

Articulo 1.- Objeto.- E| presente Reglamento tiene por objato establecer la constitucion, integracion,
facultades, deberes y el procedimiento para el funcionamiento del Comité de Bioética en Investigacién del
Area de la Salud de la Universidad de Cuenca (COBIAS-UCuenca), con respecto a la normativa del
Ministerio de Salud Publica del Ecuador en |la materia invocada

Articulo 2.- Naturaleza.- Constitiyese el COBIAS-UCuenca como érgano desconcentrado p‘ara adoptar
decisiones gue se le atribuyan y estara conformado por un equipe multidisciplinario. '

Articulo 3.- Finalidad.- El COBIAS-UJCuenca tiene como finalidad fundamental salvaguardar los
derechos tales como: la vida, la salud, la intimidad, la dignidad y €l bienestar de la(s) persona(s), sus
familias y/o representantes legales y colectividad que participa(n) en investigacién en salud.

Articulo 4.- Ambito de Accion.- EIl COBIAS-UCuenca cubre el ambito de accién sobre todos los
prayectos de investigacion en el area de la salud conforme lo indicado en el articulo 37 del Capitulo VI de
este Regiamento, que involucren la participacién de seres humanos siempre que:

a) Lainvestigacion es patrocinada por ia Universidad de Cuenca

b) La investigacion es conducida por algiin miembro del area de la Salud de la Universidad de Cuenca

¢} La investigacion es conducida utilizando alguna de |as instalaciones o recursos de la Universidad de
Cuenca

d) A solicitud de investigadores, instituciones o patrocinadores externos plblicos y privados.

Articulo 5.- Conformacién.- El COBIAS-UCuenca se integrara bajo las siguientes consideraciones:;

Pagina 4
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5.1. La seleccion de los miembros del COBIAS-UCuenca se realizara pravia convocatoria por el Rector
en representacion del Consejo Universitario.

5.2. El COBIAS-UCuenca debe ser multidisciplinario, con la participacion de un miembro de la sociedad
civil. Se constituird con un nimero minimo de nueve miembros y un maximo de quince, asegurando
siempre un nimero impar. Los miembros deben asegurar independencia en sus decisiones.

5.3. EI COBIAS-UCuenca estara integrado por tres representantes de la Facultad de Medicina,
distribuidos asi: un docente por la Carrera de Medicina: un docente por la Carrera de Enfermeria; un
docente de la Carrera de Tecnologia Médica; un representante por la Facultad de Odontologia; un
representante por la Facultad de Psicologia; un representante por la Facultad de Ciencias Quimicas; un
representante de posgrado; asi también siempre por un representante de la Facultad de Jurisprudencia.
De los integrantes que son profesionales de la salud, uno de ellos debera acreditar experiencia en
metodologia de la investigacion y otro, conocimiento en bioética. Los docentes preferentemente seran
titulares. Adicionalmente se debera contar con un representante de [a sociedad divil.

5.4. El representante de la sociedad civil debera poseer al menos el titulo profesional de tercer nivel
debidamente registrado en la SENECYT y podrd ser un miembro externo a la Universidad o un
representante de cualquiera de las Carreras de la Universidad de Cuenca que no pertenezca al area de
la salud.

5.5. Ei representante de la Facuitad de Jurisprudencia debe tener formacion en ética yfo derechos
humanos.

56. Los integrantes del Comité se renovaran cada cuatro afios. La renovacion sera de forma
proporcional, esto es, del 50% de sus integrantes conforme a lo indicado en la Disposicion Final Primera
de este Reglamento.

Articulo 6.- De la conformacion inicial. Para la conformacion inicial del COBIAS-UCuenca se seguira el
siguiente proceso de seleccion:

6.1. De la Convocatoria. El Rector de la Universidad de Cuenca en representacién del Consejo
Universitario convocara a través de un medio de comunicacion formal de la Universidad de Cuenca y en
sU pagina web a los profesionales de la institucion interesados en conformar el Comité, especificando su
finalidad, la forma como se conformara de acuerdo al Art. 5 de este Reglamento, los requisitos que deben
reunir los aplicantes, el proceso de seleccion, ias condiciones, el dia y hora de la conclusién del plazo
para la inscripcién y presentacion de documentos.

6.2. De la Comisién de Seleccion. Los responsables de la seleccion inicial seran los miembros de la
Comision Gestora que el Consejo Universitarioc nombré bajo las resoluciones UC-CU-RS0-408-2014 del
14 de octubre de 2014 y UC-CU-RS0-050-2015 del 10 de febrero de 2015 con el aval legal del Secretario
General Procurador de la Universidad de Cuenca.

R R S e —————————t—t———— ey,
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6.3. De la presentacion y recepcién de documentos. Los interesados deberdn presentar sus
postulaciones a través de la entrega de los documentos detallados a continuacion, en la Secretaria
General Procuraduria de la Universidad de Cuenca dentro del término de quince dias calendario
contados desde el siguiente dia de la fecha de publicacién de la convocatoria:

a} Solicitud firmada por el peticionario, dirigida al Reclor de la Universidad mencionando su interés y
motivos para conformar &l COBIAS-UCuenca, indicando la Facultad y la Carrera a la que pertenece,
enumerando los documentos que acompafia y sefialando domicilio, ndmero de teléfonos
(convencional y celular) y correo electrénico de contacto para las notificaciones.

b) Resumen de |la hoja de vida.

c) Constancia impresa del registro de los titulos en la SENESCYT de tercer y cuarto nivel, con
excepcion del representante de la sociedad civil que se acotara a lo dispuesto en el Art. 5.4

d) Copia de la cédula de identidad o pasaporte.

e) Certificaciones de experiencia en investigacion par haber dirinido o participado como investigador en
proyectos nacionales o internacionaies. _

f) Listado de arffculos escritos/publicados citando autores, titulo, fecha y lugar de publicacidn de ser el
caso.

g) Certificaciones de experiencia o conccimiento en procesos de bicética e investigacion en salud, de
preferencia. Este es un requisito indispensable &n el caso de quien postule al perfil de profesional de
salud con conocimiento en bioética,

h) Certificaciones de aprobacion de clrsos de hioética.

iy Certificaciones de aprobacion de cursos de investigacion.

j) Certificaciones de capacidad de trabajo en equipo v apertura ai didlogo remitidas por colaboradores

El Secretario General Procurador receptara las inscrinciones v la documentacién respectiva de cada
aspirante, pondra la fe de presentacién en la solicitud y foliara la documentacion, sentando la razén en la
(ltima hoja del numero de las mismas, El Secretario General Procurador se responsabilizara de mantener
en custodia la documentacion recibida y concluido el plazo para la inscripciéon y recepcién de la
documentacion notificara a la Comision Gestora.

6.4. De la seleccion. El Presidente de la Comision Gestora en el término de cuarenta y ocho horas,
convocara a sus miembros para proceder a la revisibn de la documentacion entregada por los
postulantes.

6.5. De los resultados del proceso de selecciéon. Una vez evaluados los criterios, la Comision Gestora
declarara a los miembros seleccionados para cada una de las representaciones en el término de veinte y
cuatro horas habiles. Notificados los resultados por parte de la comision desde los interesados estos
pueden interponer al propio érgano el recurso de reposicion en el plazo de 48 horas y resuelto el mismo
en un plazo similar {cuarenta y ocho horas). '

6.6. De la designacién. La Comisién Geslora comunicara al Rector los resultados del proceso de
seleccion para que la presente al Consejo Universitario y expida la designacion oficial de los miembros
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instalando asi el COBIAS-UCuenca, con publicacion de un informe final en la pagina web de la
Universidad.

Articulo 7.- Los miembros del Consejo Universitario no podran ser integrantes del COBIAS-UCuenca con
el fin de evitar conflicto de intereses.

Articulo 8.- El Presidente y el Secretario del COBIAS-UCuenca seran elegidos por mayoria simple de
votos de los miembros integrantes. El cargo de Presidente tendra una duracidn de cuatro (4) afios.

Articulo 8.- Los miembros del COBIAS-UCuenca se comprometeran a firmar un acuerdo de
confidencialidad. '

Articulo 10.- Ei COBIAS-UCuenca podra requerir la participacion de asesores expertos nacionales o
internacionales, cuando lo considere conveniente, los cuales tendran |a funcion de consultores externos
al Comité&, ne tendran voto y se les solicitard el compromiso de mantener la confidencialidad relacionada
a lo consultado.

Articulo 11.- Para iniciar sus funciones, los miembros del COBIAS-UCuenca suscribiran una deciaracion
de no tener conflicto de interés para su actuacion y de ser el caso excluiran su participacion
voluntariamente en el fratamiento de temas en los que pudiese anticipar un conflicto de interés.

Articulo 12.- La funcién de Presidente y Secretario del COBIAS-UCuenca no es delegable a una persona
que no sea miembro del COBIAS-UCuenca, tampoco es delegable la funcién como miembro del
COBIAS-UCuenca. En caso de requerirse reemplazo de un integrante, el Presidente del COBIAS-
UCuenca convocara a los miembros del Comité para hacer la seleccion del nuevo miembro de entre las
postulaciones anteriores que no fueron designadas. De no existir candidatos el Presidente del COBIAS-
UCuenca notificard al Rector para que a nombre del Consejo Universitario realice una nueva
convocatoria a seleccidn para la representacion faltante.

Articulo 13.- La conformacién y los cambios de los integrantes del COBIAS-UCuenca deberan ser
notificados a la Direccion Nacional de inteligencia de la Salud (DIS) del Ministerio de Salud Publica, para
suU registro, en un lapso de 15 dias habiles luego de realizado el cambio.

Articulo 14.- A la Universidad de Cuenca le corresponde garantizar el funcionamiento del COBIAS-
UCuenca, brindar el apoyo administrativo y logisticc para el desarroilo de las actividades
correspondientes a sus fines y reconocerle como érgano desconcentrado para la toma de decisiones en
la materia correspondiente, asi como las capacitaciones continuas de los miembros.

CAPITULO Il
Funciones, Facultades y Atribuciones

Articulo 15.- El COBIAS-UCuenca cumplira las siguientes funciones:

s e e ——————— s |
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a) Cumplir y hacer cumplir el Reglamento del COBIAS-UCuenca y todas las normas inherentes a la
materia. .

b} Revisar, evaluar y aprobar los proyectos de estudio a través de sus aspectos metodologicos,
bioéticos y legales de los protocolos de investigacion que le sean remitidos.

¢) Valorar: :

c.1. El respeto a la persona y comunidad que participa en el estudio en todos sus aspectos.

c.2. El beneficio que generara el estudio para la persona, la comunidad y el pais.

¢.3. El respeto a la autonomia de la persona que participa en la investigacién: asegurando la correcta

obtencién del consentimiento informado de la persona que participa en el estudio o de su representante

legal, idoneidad del formulario escrito y del proceso de cbtencion del consentimiento informado,
justificacién de la investigacion en personas incapaces de dar consentimiento.

c.4. La pertinencia de las medidas para proteger los derechos, la seguridad, la libre participacion, el

bienestar, la privacidad y la confidencialidad de los participantes.

¢.5. Que los riesgos y beneficios potenciales de! esfudio 2 los que se expone a la persona en la

investigacion hayan sido debidamente anafizados y evaluades. Exigir que los riesgos sean admisibles,

gue no superen los riesgos minimos en voluntarios sanos, ni gue sean excesivos en los enfermos.

¢.6. La seleccion equitativa de la muestra iy las medidas para proteger a la poblacion vulnerable.

d) Realizar una evaluacién independiente del estudio propuesto -

e) Evaluar la idoneidad ética y experticia técnica det investigadar principal (iP) y su equipo.

f) Evaluar la pertinencia o relevancia clinica de la investigacion y la justificacion del estudio.

g) Evaluar la validez interna del disefio del estudio para producir resuitados fiables, analizando
elementos como: tamaiio adecuada de la muestra, método de aleatorizacién y enmascaramiento.

h) Evaluar la validez externa del disefo del estudio para ser exirapolado al conjunto de la poblacion:
criterios de inclusion y exclusion de poblacién objetiva, de ser el casc, como se registraran las
pérdidas de pacientes incluidos, previa aleatorizacidn y cumplimiento terapéutico de los sujetos.

i) Analizar la coherencia de los procedimientos estadisticos para el analisis de los datos.

i} Verificar la correccion del grupo control respecto al equilibrio clinico y a la justificacién del piacebo, de
ser el caso.

k) Verificar las decisiones tomadas en cuanto a las investigaciones en concordancia con la legislacion y
normativa vigente nacional e internacional.

I} Revisar la aprobacion del Comité de Etica del pais en donde radica el patrocinador del estudio, en
casos de estudios multicéntricos.

m) Analizar los contratos entre el promotor dei estudio y los investigadores.

n) Analizar los aspectos relevantes de cuaiquier acuerdo entre el promotor de la investigacion y el sitio
clinico en donde ésta se realice.

o)} De ser el estudio un ensayo clinico, exigir al promotor del estudio una péliza de seguro, ofrecida por
una institucion legalmente registrada en el pais, que cubra las responsabilidades de todo los
implicados en la investigacién y prevea compensaciones econémicas y tratamientos a los sujetos
participantes, en caso de dafo ocasionado por el desarrollo del ensayo clinico.

p) Evaluar los informes periddicos de avance de los proyectos.

q) Orientar ai investigador en sus tareas y responsabilidades en cuanto a los aspectos bioéticos y
metodolégicos de la investigacion biomeédica con sujetos humanos.

— e e e e e e e e ——
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r) Evaluar la idoneidad de las instalaciones, asi como la factibilidad del proyecto de investigacion en
salud.

s) Evaluar las modificaciones de los documentos relacionados con la investigacion previamente
aprobada y cualquier informacién refevante remitida por el IP.

t) Realizar el seguimiento de los ensayos clinicos desde su inicio hasta la recepcion del informe final

U} Reportar a la Agencia Nacicnal de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) los eventos
adversos graves que se produzcan en cualquier etapa de la investigacion y dar seguimiento a los
mismos, en case de estudios clinicos.

v} Revocar la aprobacion de los ensayos clinicos, cuando cuente con evidencias que los sujetos de
investigacion estarian expuestos a un riesgo no controlado que atente contra su vida, su salud o
seguridad, y comunicar la decision a ia autoridad competente. En este caso, el COBIAS-UCuenca
debera comunicar a los investigadores responsables, a las instituciones, al patrocinador y a la
ARCSA los motivos de su resolucion

w) Informar a la autoridad competente, los problemas no anticipados o desviaciones del protocolo que
afecten la seguridad de los participantes.

x) Organizar una biblioteca virtual y fisica de bioética e investigacion y propender al desarrollo de
formacion en este tema, dentro de la comunidad educativa, particularmente en ias Facultades de las
Ciencias de la Saiud.

y) Proponer y requerir la asesoria interna o externa a la Universidad para suplir necesidades puntuales
en los casos que determine el Comité.

2} Realizar propuestas para actualizacion del Reglamento del COBIAS-UCuenca.

aa) Promover la formacion continua de los integrantes del COBIAS-UCuenca en bioética y metodologia
de la investigacion. '

bb) Dictar instrumentos de procedimientos para el ejercicio de sus funciones, que deberan hacerse
conocer al Consejo Universitario y al Ministerio de Salud Publica.

cc) Elaborar los Procesos Normalizados de Trabajo (PNT) que el Comité requiera para el desarrollo de
sus funciones.

dd) Presentar a la DIS del Ministerio de Salud Publica, los reportes mensuales de las investigaciones
evaluadas por el COBIAS-UCuenca.

ee) Entregar un informe anual de la administracion del COBIAS-UCuenca al Consejo Universitario y a la
DIS, que sefiale nimero de estudios evaluados e ingresos gestionados, asi como procesos de
capacitacion efectuados a integrantes del CEISH.

ff) Publicar un informe anual de las actuaciones y del trabajo del Comité.

Articulo 16.- De las actividades del Presidente del Comité de Bioética. E| Presidente del COBIAS-

UCuenca, debera cumplir con las siguientes funciones:

a) Presidir las reuniones y suscribir las actas con las decisiones y recomendaciones que se adopten.

b) Solicitar a través del Secretario, la convocatoria a las sesiones ordinarias y extraordinarias del
COBIAS-UCuenca.

¢) Supervisar el cumplimiento en la ejecucion de los procedimientos para la presentacion, revision,
evaluacion, aprobacion y monitorec de los proyectos de investigacién con participacién de seres
humanos.

—————— - ——-—]VY——— 00— —————————
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d)

€)

Determinar los proyectos de revision expedita que seran revisados por un par de integrantes del
Comité (revisores primarios).

Distribuir los proyectos entre los miembros del Comité para la revision y evaluacion, segun la carga
de trabajo y su experticia, ademas de seguir normativas segun los PNT referidos en el Art. 19.
Socializar con los miembros del Comite los proyectos que solicitan aprobacion y plantear la categoria
de revision de los proyectos de investigacién en exento, expedito, revisién completa, presentados
ante el COBIAS-UCuenca.

Suscribir los documentos de comunicacion interna y externa de los acuerdos del COBIAS-UCuenca.
Velar por el cumplimiento de procedimientos operativos estandar que el Comité apruebe.

Delegar por escrito sus funciones en caso de ausencia ¢ conflicto de interés a otro integrante del
COBIAS-UCuenca.

Coordinar la inscripcion del Comité ante los organismos pertinentes.

Establecer la agenda para cada sesion, disponignde su comunicacion a los miembros del Comité.
Promover la capacitacion de los integrantes del COBIAS-UCuenca.

De ser el caso, y previo los informes que se generen dentro del Comité, podra suscribir la revocatoria
de aprobacion a una investigacion, cenjuntamente con todos los integrantes del COBIAS-UCuenca,
emitiendo dicho informe al 6rgano competente para su trarmite legal.

Articulo 17.- De las actividades del Secretaric de! Comité. E| Secretario sera designado de entre los
miembros seleccionados del COBIAS-UCuenca, y téndra la colaboracion de un asistente de apoyo
administrativo del Comité nombrado por el Consejo Universitario. El Secretaric debera cumplir las
funciones siguientes:

a)

b)
c)

h)

Convocar, seglin pedido del Presidenle a las sesiones ordinarias y extraordinarias del COBIAS-
UCuenca.

Registrar los proyectos de investigacian presentados ante ef COBIAS-UCuenca.

Organizar y mantener una bask de datos de la informacion que permita hacer el seguimiento de los
proyectos de investigacion que revisa el COBIAS-UCuenca a través de los diferentes procesos por
los que tienen que pasar.

Crear una base de datos de investigadores que incluya sus hojas de vida, certificaciones de
proteccion de participantes humanos en investigacion y estudios activos.

Apoyar las acciones para el cumplimiento de los acuerdos del COBIAS-UCuenca.

Poner a disposicion de los revisores toda la documentacion necesaria que les fuere requerida a
través del presidente del Comité.

Apoyar en la suscripcion de las actas de las sesiones y someterla a consideracion de los miembros
del Comiteé.

El Comité y su Secretario contaran con un asistente de apoyo administrativo, quien no tendra
derecho al voto. '

Articulo 18.- De las obligaciones de los Miembros del Comité de Bioética. Los miembros del
COBIAS-UCuenca deberan cumplir con las siguientes obligaciones:

a)

Asistir de manera regular a las sesiones del COBIAS-UCuenca y pariicipar en las deliberaciones para
el mejor logro de los acuerdos.
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b) Cumplir con los procedimientos operativos estandar del Comité. _

c) Presentar la evaluacién de los proyectos de investigacion que han sido asignados para revision
dentro del plazo establecido en el PNT.

d} Emitir su voto cuando sea requerido.

e} Velar para que se cumplan los acuerdos del COBIAS-UCuenca y lo dispuesto en el presente
Reglamento.

fy Preservar el manejo confidencial y ordenado de la documentacion que recibe y emite el COBIAS-
UCuenca, ‘

g) Participar en los procesos de capacitacion relacionados con la funcion del Comité.

h) Suscribir las actas de las sesiones en las que participe.

Articulo 19.- El COBIAS-UCuenca para cumpiir con su naturaleza, objetivo y funciones establecidos en
el presente reglamento, basara sus actividades de acuerdo a lo establecido en sus PNT.

Articulo 20.- Las faltas reiteradas de un miembro del Comité a mas de tres (03) sesiones sin
justificacion, conllevara que se notifique al Consejo Universitario con copia al Decano de la Facultad
correspondiente para que, de conformidad a las normas que correspondan, se establezca la respectiva
sancion.

Articulo 21.- Las faltas a la confidencialidad por un miembro del Comité, en relacion a los protocolos
evaluados, acarrearan las sanciones que prevea el ordenamiento juridico previo al debido proceso a
través del Consejo Universitario.

Articulo 22.- Todas las otfras faltas que estén previstas en la Ley Organica de Educacién Superior
(LOES), el Estatuto de la Universidad y la Ley Organica de Servicio Publico (LOSEP) seguiran el
procedimiento previsto en dicho marco juridico para lo cual el COBIAS-UCuenca presentara las faltas al
Consejo Universitario para que tome las resoiuciones que corresponden al caso,

Articulo 23.- Si el COBIAS-UCuenca o su Presidente detectaran alguna irregularidad en los procesos,
en los tramites, procedimientos, evaluaciones, autorizaciones ¢ aprobaciones de una investigacidn en
salud se procedera segun el Art. 22 de este Reglamento vy la resolucion se informara al Ministerio de
Salud Publica (MSP).

Articulo 24.- Del Archivo y Documentacidn,

a) El archivo del Comité quedara bajo la custodia de su Secretaria, debiendo tomarse las medidas para
resguardar la confidencialidad de los documentos que maneje el Comité como parte de sus
funciones.

b) En este archivo se guardaran los originales de las actas, una copia de todos los informes asi como
cualquier ofra documentacion generada en el proceso de informacion y evaluacion, por 7 afios. Este
archivo podra ser consultado por cualquier miembro del Comité.

¢) Para facilitar el archivo y documentacian, se asignara a todos los proyectos un registro de
identificacion. Este registro constara de un apartado en el gue se indique la reunién del COBIAS-
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UCuenca en el que fue informadb, seguido de un codigo que se corresponde con el numero de
proyecto evaluado par este Comité y un ¢édigo alfabético indicando el tipo de convocatoria a la que
se presenta el proyecto.

Articulo 25.- De los Mecanismos para la Toma de Decisiones.
a) Las decisiones que adopte el COBIAS-UCuenca en relacion a un protocolo deberdn ser adoptadas
por la mayoria de los votos de los miembros presentes en la sesion. -

b) De considerarlo necesario, el COBIAS-UCuenca, previo consenso de sus miembros, podra invitar a
los investigadores para realizar preguntas especificas con respecto a los protocolos de investigacion
presentados. Los investigadores invitados deberan abandonar la reunién durante todas las
deliberaciones y votaciones de los miembros del Comité en relacion al protocolo a evaluar.

c) EI COBIAS-UCuenca podra contar con consultores externos que aporten con su experiencia al
Comité en temas que amerite, de acuerdo a los protocolos presentados a evaluacidn. Los
consultores deberan ser especialistas en patologlas, aspectos éticos o legales, metodologias de
investigacion para estudios particulares de procesos que reguieran ser actualizados. Los consultores
gue tengan un conflicto de interés con el estudio en cuestion no seran considerados para la revision

del protocolo.
CAPITULO I
Relaciones Interinstitucionales

Articulo 26.- Con el fin de consolidar [a labor de los CEISH, gl COBIAS-UCuenca podra ser un 6rgano
consultor para ofros Comités de Bioética e investigadores (ue requisran su opinién.

CAPITULO IV
Del Régimen Laboral y Econémico

Articulo 27.- EI COBIAS-UCuenca no tiene fines de lucro. En el caso de proyectos internos de la
Universidad de Cuenca no se solicitara ningin pago. En el caso de proyectos externos se definiran los
costos segln el PNT referido en el Art. 19, mismes que seran aprobados conforme a los procedimientos
internos de la Universidad de Cuenca.

Articulo 28.- La Universidad de Cuenca y el COBIAS-UCuenca promoveran la capacitacion permanente
de sus miembros ¥ les brindaran facilidades para el cumplimiento de sus funciones.

Articulo 29.- En caso de que se requiera personal externo para el cumplimiento de las obligaciones que
el COBIAS-UCuenca demande, se podra realizar estas contrataciones con sujecion al ordenamiento
juridico y mediante peticién dirigida al Rector en representacion del Consejo Universitario.
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Articulo 30.- La Universidad de Cuenca facilitard a través del Consejo Universitario las condiciones
operativas para garantizar el funcionamiento del Comité de Bioética, esto es, una sala de reuniones,
mobiliario, equipo informatico y apoyo administrativo para facilitar la sistematizacién de las sesiones.

CAPITULO V :
De las Sesiones del Comité de Bioética en Investigacién del Area de la Salud de la Universidad de
Cuenca

Articulo 31.- Las sesiones ordinarias se realizaran semanalmente en la fecha, lugar y hora previamente
acordadas por el COBIAS-UCuenca, previo sefialamiento del Presidente. El tiempe gue los docentes
dediquen, como integrantes, a las gestiones de esta instancia debera ser considerado parte de su
jornada laboral. En caso de ensayos clinicos, la convocatoria se realizara con 15 dias calendario previos
a la reunién y en observacionales con al menos siete dias antes, via correo electrénico, desde la
Secretaria del COBIAS-UCuenca, remitiendo la agenda a tratarse y la documentacion que se revisara.

Articulo 32.- Las sesiones extraordinarias se realizaran a pedido del Presidente.

Articulo 33.- El quorum para las sesiones se constituira con al menos cinco de sus miembros, bajo la
direccion de su Presidente o delegado.

Articulo 34.- £l orden de la sesion, los detalles de las discusiones, participantes, votos emitidos,
acuerdos y conclusiones se registraran en actas junto con las firmas de los participantes. El acta incluira
lo siguiente: '

a) Un resumen de la agenda de la sesién, la sintesis del protocolo analizado, las deliberaciones y la
decision del COBIAS-UCuenca.

b) El periodo que tomé |a revision del estudio.

¢} Eltipo de revisidon del estudio: inicial o continua.

d) El razonamiento para exigir cambios o ho aprobacion de un protocolo.

e) La justificacién de modificaciones sustanciales de informacion sobre los riesgos o procedimientos
alternativos en el formulario de consentimiento.

f)y En el caso de que sea un estudio en poblaciones vulnerables, se debera incluir un resumen de las
deliberaciones realizadas.

g) La lista de participantes de la sesion, incluidos, de ser el caso, los nombres de los miembros que
salieron de la reunion debido a un conflicto de intereses.

h) El registro de la votacién para cada protocolo, incluyendo las abstenciones y sus argumentaciones
gticas.

iy Lafirma de todos los participantes en la sesion del COBIAS-UCuenca

Articulo 35.- Si algiin miembro del COBIAS-UCuenca participara o tuviese algln interés personal en un
proyecto de investigacion que se someta a evaluacion, no podra participar en las evaluaciones del
proyecto ni en su aprobacion. -

m
Pagina 13




CONSEJO UNIVERSITARIO Pigina: 14 de 19

PROCESO DE GESTION DEL CONSEJO UNIVERSITARIO | ¥ ¢rsion:!
REGLAMENTO DEL COMITE DE BIOETICA EN Vigencia desde: 07-03-2017
INVESTIGACION DEL AREA DE LA SALUD
ONIVERSTIAD BE cueNcA DE LA UNIVERSIDAD DE CUENCA
edeicier 1567

Cédigo: UC-CU-REG-102

Articulo 36.- El representante al Comité por la sociedad civil, en tanto en cuanto no se desempefie como
docente 0 como servidor piblico en otra enfidad u organo del Estado, tendrd derecho a percibir en

calidad de dieta, segun lo establecido en las leyes correspondientes por cada actuacién en las sesiones-

del Comité de Bioética.

CAPITULO VI
Proceso de Recepcidn, Evaluacién y Respuesta

Articulo 37.- Para la evaluacién y aprobacion de un protocolo de estudio observacional o cuasi-
experimental, el IP debera presentar la documentacién solicitada  al COBIAS-UCuenca. Empleando el
formato del Anexo 1 de este Reglamento, el Secretario notificara al IP la recepcion de los siguientes
documentos:

a) Solicitud para fa aprobacion del proyecto, suscrita por el investigador principal.

b) Proyecto de investigacion observacional segun el formato anexo (Anexe 2) a este Reglamento.
c} Anexos de instrumentos a utilizarse para &l desarrollo de la investigacion, de ser el caso.

d) Declaracién juramentada de confidencialidad de manejo de la informacion.

e) Consentimiento informado, en los casos que aplique

Articulo 38.- Para la evaluacion y aprobacion de un protocoio de ensayo clinico (EC), el IP debera
presentar la documentacién requerida por el COBIAS-UCuenca. Empleando el formato del Anexo 1 de
este Reglamento, el Secretario notificara al IP ia recepcién de |os siguientes documentos:

1. Registro de solicitud de aprobacion de ensayo clinico, en la base de datos que consta en la pagina
web de la Direccion Nacional de Inteligencia de la Salud (DIS) del Ministerio de Salud Publica, a fin
de facilitar el seguimiento de este tipo de investigaciones en el pais.

2. Carta de solicitud suscrita por el investigador principal (IP),

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

4. FEl protocole de investigacién que contenga la justificacion del estudio, preguntas de investigacion,
método de seleccidn de participantes (criferios de inclusion y exclusion de pobiacion objetivo),
metodologia de definicion y tamafio de la muestra, justificacién y metodologia del estudio,
procedimientos, plan de analisis de datos, y otra informacién que se considere necesaria para
analizar los riesgos y beneficios potenciales del estudio. La propuesta de investigacion debe seguir el
formato para propuesta de investigacion de la DIS-MSP, en el caso de estudios observacionales y el
formato de protocolo de ARCSA, en caso de EC.

5. Documento de consentimiento informado.

Manual de investigador.

7. Declaracion del director o responsable del establecimiento de salud en el que se desarrollard la
investigacion, que justifique la idoneidad del centro del ensayc clinico, teniendo en cuenta la
naturaleza de la investigacion.

8. Resumen de hoja de vida del personal involucrado en la investigacion.

o
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10.

11.

12.

13.

14.

15.
186.

Certificado de capacitacion o experiencia probada de los investigadores participantes en el estudio,
en temas de bioética de la investigacion, emitido por organizaciones que proporcionen formacién en
gtica de Iz investigacion, a través de entidades existentes sobre la materia o centros de estudio de
nivel superior. El documento de consentimiento informado, en los casos que corresponda.

El proceso de reclutamiento de sujetos participantes en el estudio (volantes, carteles, paginas web,
mensajes de correo electronico, etc.).

El plan de monitoreo.

El plan de seguridad en casos de ensayoes clinicos.

La informacién disponibie sobre seguridad del farmaco o dispositivo experimental, cuando aplique.
Todos los instrumentos a utilizar en la investigacion, en el caso de que el estudio implique el uso de
cuestionarios, encuestas, o instrumentos similares.

En casos de estudios clinicos multicéntricos, el IP debe presentar la aprobacion del Comité de Etica
del pals en donde radica el patrocinador del estudio.

Los contratos o convenios entre el promotor del estudio y los investigadores, de existir éstos.

Debera presentarse una poliza de seguro, ofrecida por una institucion legalmente registrada en el
pals, gque cubra las responsabilidades de todo los implicados en la investigacién y prevea
compensaciones econdémicas y tratamienios a los sujetos participantes, en caso de posibles dafios
ocasionados por el desarrolle del ensayo clinico.

Articulo 39.- Del proceso de evaluacion.

aj

b)

d)

f)

Una vez aceptada la documentacion completa entregada por el IP al COBIAS-UCuenca, el Comité
dara respuesta al IP en el plazo de 45 dias habiles para EC y en el plazo de 30 dias habiles para
estudios observacionales,

El Presidente del COBIAS-UCuenca asignara cada protocolo a los miembros del COBIAS-UCuenca
gue como revisores primarios y secundarios, evaluaran el protocolo en detalle. Los protocolos no se
asignaran a los integranies det COBIAS-UCuenca que sean colaboradores del promotor y/o del IP
de una investigacion o gue laboren en la misma unidad administrativa que el IP en caso de
protocolos de investigacion propuestos por investigadores del COBIAS-UCuenca.

Todo estudio tendra revisién por pares, segin los conocimientos o experiencia en el tipo de estudio
planteado, sin que esto exima que todos los integrantes deban presentar sus criterios respecto al
estudio. Los revisores primarios y secundarios se asignaran, en la mayor medida posible, de
acuerdo a su experiencia con la investigacién propuesta y/o con la poblaciéon de sujetos, siendo
relacionada a su experiencia cientifica o académica adecuada para revisar el protocolo.

Los protocolos de EC deberan ser entregados a los miembres del COBIAS-UCuenca que actuaran
como revisores primarios y secundarios con 30 dias habiles previos a la convocatoria de la reunion
en la que se definira la aprobacion o no del protocolo presentado.

Los protocolos de estudios observacionales deberan ser entregados a los miembros del COBIAS-
UCuenca que actuaran como revisores primarios y secundarios con 23 dias habiles previos a la
convocatoria de la reunion en la que se definira la aprobacion o no del protocolo presentado.

Los protocolos seran accesibles a todos los miembros del COBIAS-UCuenca, al menos 15 dias
habiles antes de la reunién programada, en casos de ensayos clinicos y siete, en caso de estudios
observacionales.
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g}

h)

Los revisores primarios y secundarios deben revisar todos los materiales de la investigacion gue se
les asigno. Para asegurarse de que se han cumplido todos los requisitos reglamentarios para la
revision, fos revisores primarios y secundarios utilizaran una lista de control, ademas, las guias de
evaluacion correspondientes, seglin los  Anexos 3 para estudios observacionales-
cuasiexperimentales y el Anexo 4 para ensayos clfnicos. No se asignara a un revisor en el periodo
de un mes calendario mas de un ensayo clinico u observacional con uso de muestras bioldgicas, ni
mas de 5 proyectos observacionales o cuasi-experimentales.

Los resultades de las evaluaciones deberan ser expuestos en el pieno de la sesion del COBIAS-
UCuenca para que todos sus integrantes participen en la decisién final.

Articulo 40.- Entre los elementos que se evaluaran, a mas de los aspectos éticos, metodoldgicos y
juridicos establecidos en las actividades del COBIAS-UCuenca, se consideraran:

a)

- b)

c)

El entorno en el que se produce la investigacion, es decir, si los proyectos disponen de
investigadores con dedicacion apropiada de horas asi como instalaciones para desarrollar su
proyecto de manera adecuada y segura.

La justificacion cientifica y ética para la inclusian de poblaciones vulnerables (nifios, personas
privadas de la libertad, mujeres embarazadas, fetos, adultos mayores, personas con discapacidad), si
amerita.

Analisis de les procedimientos para minimizar 2! riesgo que incluye el accese a una poblacidn que
permitird ta contratacion del nimero necesario de participantes v la disponibilidad de recursos
médicos o psicosociales que los participantes puedan necesitar, como consecuencia de la
investigacion.

Los procedimientos que se ulilizaran para garantizar la proteccion de los sujetos la privacidad y
confidencialidad de los datos.

Las cualidades cientificas y la experiencia de los investigadores y su personal de investigacién.

El entrenamiento en la proteccién de los sujetes humanos, de los investigadores y su personal de
investigacion.

Potencial o revelade confiicto de interés de los investigadores.

La justificacion cientifica y ética para excluir a categorias de personas a partir de ia investigacion.
Otros elementos establecidos en la reglamentacion que aplique a la investigacion que se propone de
acuerdo al tipo de la misma.

£n caso de requeririo el COBIAS-UCuenca podra solicitar la comparecencia del IP ante el Comité a
fin de aclarar algunos aspectos relacionados con el protocolo ¢ enmienda propuesta.

Articulo 41.- Los principios rectores para el analisis del COBIAS-UCuenca seran los descritos 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 Asistenciales para la Salud (CEAS)”, expedido mediante
Acuerdo Ministerial 4889 publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 279 de 1 de julic de 2014, y
demas reglamentos relacionados a investigacion en salud que estén vigentes en el pais.

Articulo 42.- De los informes de evaluacion.
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a) El COBIAS-UCuenca elaborara los informes de evaluacion de estudios analizados, en base al anexo
4 adjunto a este Reglamento, que es el definido en el Acuerdo Ministerial 4889. Para elaborar sus
informes, el COBIAS-UCuenca debera haber analizado en sesidén del CEISH con el quérum
reglamentario, los elementos sustantivos de la investigacion en los aspectos juridicos, éticos y
metodologicos.

b} ElI COBIAS-UCuenca presentard informes de evaluacion de estudios clinicos en el plazo de 45 dias
habiles a partir de haber recibido la solicitud y decumentacién completa y en otro tipo de estudios de
salud en el plazo de 30 dias.

¢) En casos de urgencia, el COBIAS-UCuenca se reunira de forma extraordinaria para emitir informes
en un plazo no menor a 15 dias.

d) EI COBIAS-UCuenca debe analizar la informacion que pueda presentarse al respecto para
determinar si existio influencia indebida frente 2 un caso en analisis.

Articulo 43.- De las determinaciones de los protocolos evaluados. El COBIAS-UCuenca podra
asignar una de las siguientes determinaciones:

a) Aprobacion definitiva. Aprobado por el COBIAS-UCuenca, tai como fue presentado, sin condiciones
expiicitas.

b} Aprobacién condicionada a modificaciones, aclaraciones o informaciones complementarias.
Aprobado con los requisitos para cambios menores o simples. Estos protocolos seran devueltos al IP
y deberan ser completados y documentados antes de comenzar la investigacion. Para que estas
condiciones se cumplan se revisan las correcciones que COBIAS-UCuenca ha hecho para aprobar la
investigacion.

¢} No aprobacién de la investigacion. Si el protocolo describe una actividad de investigacién que se
considera que tiene riesgos que superan los beneficios potenciales o el protocoio es
significativamente deficiente en varias areas importantes.

Articulo 44.- La aprobacion del COBIAS-UCuenca tendra validez de 12 meses. Para solicitar la
renovacion de aprobacién de estudios, se debera presentar el requerimiento al menos tres meses antes
de que expire la aprobacion realizada por el CEISH. En el caso de expirar la aprobacion emitida por el
COBIAS-UCuenca, las actividades del estudio deberan ser suspendidas, garantizando la seguridad de
los sujetos en investigacion.

Articuio 45.- El COBIAS-UCuenca realizara la notificacion de eventos adversos graves a la ARCSA, en
“el marco de la normativa vigente en el pais y siguiendo las Buenas Practicas Clinicas (BPC). Se realizara
el seguimiento de los eventos adversos graves con el promotor de la investigacion con el fin de garantizar
la seguridad de los pacientes, con este fin se pedran solicitar los informes necesarios.

Articulo 46.- EI COBIAS-UCuenca disefiara e implementara un sistema de seguimiento para las
investigaciones aprobadas, considerando el cumplimiento de BPC en el caso de ensayos clinicos. El
COBIAS-UCuenca determinara el intervalo para el seguimiento de una investigacion segun el grado de
riesgo que presente esta para los participantes. De manera prioritaria, la informacion que resulte del
e e e e ————— e e e w
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seguimiento de las investigaciones clinicas aprobadas por el COBIAS-UCuenca sera facilitada al ARCSA
y a la DIS-MSP con el fin de promover una accién coordinada que fortalezca la regulacién de la
investigacion y la calidad de la misma.

Articulo 47.- Por resultados obtenidos por el COBIAS-UCuenca del seguimiento de una investigacion o
por confirmacion de informacion recibida al respecto, el Comité podra suspender de inmediato la
gjecucion de un proyecio de investigacion aprobado, por lo que notificara por escrito dicha suspensién al
IP o promotor segan el caso, y enviara una copia de esta notificacion a la ARCSA, en el caso de ensayos
clinicos.

Articulo 48.- Se consideraran como incumplimientos graves o continuos:

a) Implementacidon de modificaciones de un estudio aprobado por el COBIAS-UCuenca sin la
aprobacién previa de este CEISH, excepto en los casos que se hayan realizado para eliminar peligros
inmediatos a los sujetos en investigacion

b} Continuacién de las actividades de investigacion despuas de la fecha de expiracidon de la aprobacién
del COBIAS-UCuenca.

¢) Incumplimientos continuos como:

c.1. Multiples reportes que un investigador no sigue los reglamentos y/c procedimientios del COBIAS-
UCuenca.

c.2. El investigador con frecuencia permile que la aprobacion anual del estudio expire sin solicitar
renovacion de la aprobacion de forma anticipada.

c¢.3. El investigador principal utiliza documentos no aprobados previamente.

c.4. El IP no sigue la directiva o acciones correctivas establecida por el COBIAS-UCuenca.

Articulo 49.- Todo integrante del COBIAS-UCuenca debera recibir y certificar el haber recibido
capacitacion relacionada con ética de la investigacion, evaluacion de riesgos, consentimiento informado
en investigacién, metodologia de investigacion. Cada afo los infegrantes deberan realizar al menos un
curso de actualizacion en un tema de interés para cumplir con la funcion del COBIAS-UCuenca. El
Presidente del COBIAS-UCuenca presentara anualmente al Consejc Universitario, el programa de
capacitacion dirigido a los miembros del COBIAS-UCuenca.

Articulo 50.- Los miembros del COBIAS-UCuenca tienen la obligacién de informar al Comité sobre
cualquier presion indebida que sobre ellos se pueda presentar para tomar decisiones que favorezcan a
un investigador o un proceso de revision.

Articulo 51.- El COBIAS-UCuenca funcionara en el Campus Paraiso de la Universidad de Cuenca, en la
Facultad de Ciencias Médicas, en el segundo piso del edificic del Posgrados ubicado en la Av. El Paraiso
s/n; y su archivo permanecera bajo la custodia del Presidente y Secretario del COBIAS-UCuencs,
preservando la confidencialidad de la documentacién analizada.
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Articulo 52.- El COBIAS-UCuenca enviara mensuaimente a la Direccién Nacional de Inteligencia de la
Salud, la lista de los estudios evaluados siguiendo para el efecto el modelo contemplado en el Anexo 3
del Acuerde Ministerial No. 0004889.

Articulo 53.- E] COBIAS-UCuenca presehtaré de forma anual un reporte de actividades desarrolladas al
Consejo Universitario, con copia a la DIS- MSP, en el que resuma el nimero, nombre, tipo de
investigaciones que aprobd.

CAPITULO VI
Disposicion General

La asignacién horaria de los miembros del COBIAS-UCuenca se determinara de acuerdo al Instructivo
para la distribucién del tiempo de dedicacién del personal académico de la Universidad de Cuenca.

DISPOSICIONES FINALES

PRIMERA - Noventa dias antes de que franscurran los cuatro afios contados a partir de la fecha de
posesion de los miembros del COBIAS-UCuenca, al Rector de la Universidad de Cuenca convocara a los
miembros del Comité a la Sala de Sesicnes de la Universidad de Cuenca, sefialando dia y hora, para
proceder al sorteo de cuatro miembros principaies, que dejaran sus funciones al cumplir 1os cuatro afios
de sus actividades. Asimismo dispondra que los cargos vacanies que quedan se llenen por el
procedimiento previsto en este Reglamenti. Los nuevos integrantes, cumplirdn sus funciones por el plazo
de cuatro afios. Los miembros del Comité que no fueron sorteadas para dejar el cargo, continuaran en el
ejercicio de sus funciones por el tiempo que les falta para completar los cuatro afios.

SEGUNDA.- Hasta que se cree la partida y se designe al Secrefario del Comité, se buscara un asistente
administrativo de las Facultades Participantes que apoye en el proceso.

TERCERA - Los aspectos no contempiados en el presente Reglamento seran resueltos por el COBIAS-
UCuenca en el Marco Legal y Etico del presente Reglamento.

El presente Reglamento fue conocido y aprobado por el Pleno de! Consejo Universitario mediante
Resolucion Ho. UC-CU-RES-101-2017 de la sesion ordinaria de fecha 07 de marzo de 2017,

Dr. Pablg Fernando Vanegas Peralta Dr. Fr‘sm T—"|edra Orta\ﬂa&
RECTOR SECRETAR]O RAL PROCURADOR
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