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El Hospital Clinica San Agustin - HCSA
CONSIDERANDO:

la Constitucion de la Republica del Ecuador, en el articulo 3, numeral 1, atribuye como deber
primordial del Estado garantizar, sin discriminacion alguna, el efectivo goce de los derechos
establecidos en dicha Norma Suprema y en los instrumentos internacionales, en particular la
salud;

la Constitucion de la Republica manda: “Arz. 32.- La salud es un derecho que garantiza el Estado,
cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la
alimentacién, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos
y otros que sustenten el buen vivir. El Estado garantizard este derecho mediante politicas
econdmicas, sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno y
sin exclusion a programas, acciones y servicios de promocién y atencidn integral de salud, salud
sexual y reproductiva. La prestacion de los servicios de salud se regird por los principios de
equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucion
y bioética, con enfoque de género y generacional.”,

la Norma Suprema ordena: "Art. 57.- Se reconoce y garantizard a las comunas, comunidades,

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

la referida Constitucion de la Republica, en el articulo 66, reconoce y garantiza a las personas:
“(...). 3. El derecho a la integridad personal, que incluye: (...) d) La prohibicion del uso de
material genético y la experimentacion cientifica que atenten contra los derechos humanos; (...)
19. El derecho a la proteccion de datos de caracter personal, que incluye el acceso y la decisién
sobre informacion y datos de este caracter, asi como su correspondiente proteccién. La
recoleccion, archivo, procesamiento, distribucién o difusion de estos datos o informacién
requeriran la autorizacion del titular o el mandato de la ley” (...).”,

la Norma Suprema dispone: “Art. 154.- A las ministras y ministros de Estado, ademas de las
atribuciones establecidas en la ley, les corresponde: 1. Ejercer la rectoria de las politicas
publicas del area a su cargo y expedir los acuerdos y resoluciones administrativas que requiera
su gestion. (...)."”";

la Carta Magna en su articulo 341 establece que: “El Estado generara las condiciones para la
proteccidn 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
discriminacion, y priorizard su accion hacia aquellos grupos que requieran consideracion
especial por la persistencia de desigualdades, exclusion, discriminacion o violencia, o en virtud
de su condicion etaria, de salud o de discapacidad. (...).”;

el articulo 358 de la Norma Suprema estipula que: “El sistema nacional de salud tendrd por
finalidad el desarrollo, proteccion y recuperacion 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 guiard por los principios generales del sistema nacional de inclusion y
equidad social, y por los de bioética, suficiencia e interculturalidad, con enfoque de género y
generacional.”,
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el articulo 361 de la Constitucion de la Republica del Ecuador dispone: “El Estado ejercerd la
rectoria del sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, sera responsable de formular la
politica nacional de salud, y normara, regulard y controlara todas las actividades relacionadas
con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector ”’;

el articulo 362 de la Carta Fundamental prevé que la atencion de salud como servicio pablico se
prestard a través de las entidades estatales, privadas, autbnomas, comunitarias y aquellas que
ejerzan las medicinas ancestrales, alternativas y complementarias y que los servicios de salud
seran seguros, de calidad y calidez y garantizaran el consentimiento informado, el acceso a la
informacién y la confidencialidad de la informacién a los pacientes;

la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial — Principios EEticos para las
Investigaciones Médicas en Seres Humanos de junio de 1964, en su ultima enmienda realizada en
la 642 Asamblea General celebrada en Fortaleza, Brasil en octubre de 2013, sefala, entre otros,
los siguientes principios: “(...). 7. La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven
para promover y asegurar el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus
derechos individuales.

Aunque el objetivo principal de la investigacién médica es generar nuevos conocimientos, este
objetivo nunca debe tener primacia sobre los derechos y los intereses de la persona que participa
en la investigacion., y que,

El protocolo de la investigacion debe enviarse, para consideracion, comentario, consejo y
aprobacion al comité de ética de investigacion pertinente antes de comenzar el estudio”;

la referida Declaracion de Helsinki, en su articulo 8 sefiala que, en la investigacion médica en
seres humanos, los derechos de la persona que participa en la investigacion debedeben tener
siempre la primacia sobre todos los demas intereses; Y, requiere la evaluacion previa y aprobacion
por parte de un comité de ética independiente;

la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos aprobada por la Conferencia General

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

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

la Ley Organica de Salud, en el articulo 4, dispone que: “La autoridad sanitaria nacional es el
Ministerio de Salud Publica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones de rectoria
en salud; asi como la responsabilidad de la aplicacion, control y vigilancia del cumplimiento de
dicha Ley; y, las normas que dicte para su plena vigencia seran obligatorias.”;

el articulo 6 de la Ley Organica de Salud, determina entre las responsabilidades del Ministerio de
Salud Publica: “(...); 32. Participar, en coordinacion con el organismo nacional competente, en
la investigacion y el desarrollo de la ciencia y tecnologia en salud, salvaguardando la vigencia
de los derechos humanos, bajo principios bioéticos; (...); 34. Cumplir y hacer cumplir esta Ley,
los reglamentos y otras disposiciones legales y técnicas relacionadas con la salud, asi como los
instrumentos internacionales de los cuales el Ecuador es signatario. (...)."”,



H: HOSPITAL CLINICA _
=S A,  SAN AGUSTIN

\
(&2 2
Experiencia que brinda confFianza W\ -

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

la Ley Ibidem estipula: “Art. 7.- Toda persona, sin discriminacion por motivo alguno, tiene en
relacion a la salud, los siguientes derechos: (...); e) Ser oportunamente informada sobre las
alternativas de tratamiento, productos y servicios en los procesos relacionados con su salud, asi
como en usos, efectos, costos y calidad; a recibir consejeria y asesoria 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 diagndéstico y tratamiento, salvo en los casos de urgencia,
emergencia o riesgo para la vida de las personas y para la salud publica; (...); 1) No ser objeto
de pruebas, ensayos clinicos, de laboratorio o investigaciones, sin su conocimiento y
consentimiento previo por escrito; ni ser sometida a pruebas o exdmenes diagnosticos, excepto
cuando la ley expresamente lo determine o en caso de emergencia o urgencia en que peligre su
vida.”’;

el articulo 201 de la Ley Orgéanica de Salud establece que es responsabilidad de los profesionales
de la salud brindar atencién de calidad, con calidez y eficacia, en el ambito de sus competencias,
buscando el mayor beneficio para la salud de sus pacientes y de la poblacion, respetando los
derechos humanos y los principios bioéticos;

la misma Ley Orgéanica de Salud dispone: “Art. 207.- La investigacion cientifica en salud, asi
como el uso y desarrollo de la biotecnologia, se realizard orientada a las prioridades y
necesidades nacionales, con sujecién a principios bioéticos, con enfoques pluricultural, de
derechos y de género, incorporando las medicinas tradicionales y alternativas.”;

el articulo 208 de la mencionada Ley Organica sefiala que: “La investigacion cientifica y
tecnoldgica en salud sera regulada y controlada por la autoridad sanitaria nacional, en
coordinacion con los organismos competentes, con sujecion a principios bioéticos y de derechos,
previo consentimiento informado y por escrito, respetando la confidencialidad.”,

el Codigo Orgéanico Administrativo, en el articulo 130, determina: “Las maximas autoridades
administrativas tienen competencia normativa de caracter administrativo Unicamente para
regular los asuntos internos del 6rgano a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea esta
competencia para la maxima autoridad legislativa de una administracién publica.

La competencia regulatoria de las actuaciones de las personas debe estar expresamente atribuida
enlaley.”;

la Ley Organica de Proteccion de Datos Personales en el articulo 4 sefiala, entre otras, las
siguientes definiciones: “(...) Consentimiento: Manifestacion de la voluntad libre, especifica,
informada e inequivoca, por el que el titular de los datos personales autoriza al responsable del
tratamiento de los datos personales a tratar los mismos. (...) Dato personal: Dato que identifica
o0 hace identificable a una persona natural, directa o indirectamente. (...) Datos relativos a la
salud: datos personales relativos a la salud fisica 0 mental de una persona, incluida la prestacion
de servicios de atencion sanitaria, que revelen informacion sobre su estado de salud. (...) Datos
sensibles: Datos relativos a: etnia, identidad de género, identidad cultural, religion, ideologia,
filiacién politica, pasado judicial, condicién migratoria, orientacién sexual, salud, datos
biométricos, datos genéticos y aquellos cuyo tratamiento indebido pueda dar origen a
discriminacion, atenten o puedan atentar contra los derechos y libertades fundamentales. (...).”,

el Codigo de la Nifiez y Adolescencia, en el articulo 20 prevé: "Derecho a la vida. Los nifios,
nifias y adolescentes tienen derecho a la vida desde su concepcion. Es obligacion del Estado, la
sociedad y la familia asegurar por todos los medios a su alcance, su supervivencia y desarrollo.
Se prohiben los experimentos y manipulaciones médicas y genéticas desde la fecundacion del
ovulo hasta el nacimiento de nifios, nifias y adolescentes; y la utilizacion de cualquier técnica o
practica que ponga en peligro su vida o afecte su integridad o desarrollo integral™;
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la Ley de Comercio Electronico, Firmas Electrdnicas y Mensajes de Datos, en el articulo 14
respecto a los efectos de la firma electronica estipula que la firma electronica tendra igual validez
y se le reconoceran los mismos efectos juridicos que a una firma manuscrita en relacion con los
datos consignados en documentos escritos, y serd admitida como prueba en juicio;

la Ley Orgénica de Transparencia y Acceso a la Informacion Pdblica en su articulo 6 sobre la
informacion confidencial determina que: “Se considera informacion confidencial aquella
informacién publica personal, que no esta sujeta al principio de publicidad y comprende aquella
derivada de sus derechos personalisimos y fundamentales, (...)

El uso ilegal que se haga de la informacién personal o su divulgacion, dara lugar a las acciones
legales pertinentes.

No podréa 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”,

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

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

a través de Decreto Ejecutivo No. 485 expedido el 7 de julio de 2022, publicado en el Séptimo
Suplemento del Registro Oficial No 459 de 26 de mayo de 2021, el Presidente Constitucional de
la Republica designd al doctor José Leonardo Ruales Estupifian, como Ministro de Salud Publica;

con Acuerdo Ministerial No. 00003557 de 14 de junio de 2013, publicado en el Registro Oficial
No. 28 de 3 de julio de 2013, reformado con Acuerdo Ministerial No. 00005172 de 26 de
septiembre de 2014, publicado en el Registro Oficial No. 366 de 31 de octubre de 2014, el
Ministerio de Salud Publica creé la Comision Nacional de Bioética en Salud, CNBS, y expidid
su Reglamento de funcionamiento;

a través de Acuerdo Ministerial No. 4889 de 11 de junio de 2014, publicado en el Suplemento
del Registro Oficial No. 279 de 1 de julio de 2014, el Ministerio de Salud Publica expidi6 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)”, mismo que
en su articulo 4 menciona que los CEISH “(...) son érganos vinculados a una institucién publica
0 privada, responsables de realizar la evaluacion ética, aprobar las investigaciones que
intervengan en seres humanos (...) ”; y, en su articulo 5 establece que el objetivo de los CEISH
es “(...) proteger la dignidad, los derechos, el bienestar y la seguridad de los seres humanos
participantes de estudios, dentro del contexto de un protocolo de investigacion”;

mediante Acuerdo Ministerial No. 00005216-A de 31 de diciembre de 2014, publicado en el
Suplemento del Registro Oficial No. 427 de 29 de enero de 2015, este Portafolio expidi6 el
“Reglamento para el manejo de informacion confidencial en el Sistema Nacional de Salud”, con
el objeto de establecer las condiciones operativas de la aplicacion de los principios de manejo y
gestion de la informacion confidencial de los pacientes, siendo sus disposiciones de cumplimiento
obligatorio dentro del Sistema Nacional de Salud,;
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con 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 “Reglamento para la Aprobacion, Desarrollo, Vigilancia y 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 bioldgicos y productos
naturales procesados de uso medicinal;

a través de Acuerdo Ministerial No. 0009-2021 de 28 de julio de 2021, publicado en el Segundo
Suplemento del Registro Oficial No. 515 de 13 de agosto del mismo afio, se derog6 el Acuerdo
Ministerial No. 00104-2020, publicado en el Tercer Suplemento del Registro Oficial No. 357 de
24 de diciembre de 2020, con el que se expidio el “Reglamento para la aprobacion y desarrollo
de investigaciones en salud relacionadas a COVID-19"; y, se dispuso, en el articulo 2, que las
investigaciones en salud que se planteen realizar en las personas con sospecha de COVID-19, en
pacientes infectados con SARS-CoV-2 0 en personas sanas, cuya participacion se requiere para
generar conocimiento relacionado con COVID-19, deberan ser evaluadas y aprobadas por
Comités de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH);

a través de Acuerdo Ministerial No. 00015-2021 de 29 de octubre de 2021, publicado en el
Segundo Suplemento del Registro Oficial No. 573 de 9 de noviembre de 2021, reformado con
Acuerdo Ministerial No. 00038-2021 emitido de 23 de diciembre de 2021 y publicado en el
Suplemento del Registro Oficial No. 637 de 10 de febrero de 2022, el Ministerio de Salud Publica
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 intervencién en seres humanos, que no se encuentren contemplados en el
"Reglamento para aprobacién, desarrollo, vigilancia y control de ensayos clinicos”, expedido
mediante Acuerdo Ministerial No. 0075, publicado en la Edicion Especial del Registro Oficial
No. 23 de 30 de junio de 2017 o normativa que lo sustituya, con el fin de salvaguardar el respeto
aladignidad, identidad, integridad y derechos de las personas participantes en una investigacion

.

cientifica.”,

en el informe técnico No. CGDES-DIS-2022-027 de 26 julio de 2022, elaborado por la Direccion
Nacional de Inteligencia de la Salud y aprobado por el Coordinador General de Desarrollo
Estratégica en Salud, en el numeral 1.2 “Antecedentes y Justificacion” se manifiesta: “A nivel
mundial, la evolucion y el desarrollo en el area médica ha exigido una reflexion ética mas
rigurosa en la préactica asistencial y la investigacion biomédica. Si bien sabemos que la
investigacion en seres humanos ha permito el desarrollo de la medicina para la generacion de
nuevo conocimiento que permite a los paises generar politicas publicas basadas en evidencia
cientifica obtenida de manera metddica y sistematica, es necesario que estos protejan la dignidad,
los derechos, el bienestar y la seguridad de los seres humanos participantes de los estudios. Por
otro lado, la relacion médico-paciente se esta distanciando del tradicional modelo paternalista,
situdndose en un contexto en el que prevalece el respeto a la dignidad del paciente y la autonomia
para decidir sobre su cuerpo y su propia vida. Por todos estos motivos, son necesarios 6rganos
capaces de establecer criterios que ayuden en la toma de decisiones éticas de forma inseparable
al correcto ejercicio de la practica clinica.”;

el referido informe técnico sefiala que: “(...) se han identificado falencias 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)”, que impiden la
regulacion adecuada de los comités de ética, tanto los CEISH como los CEAS, ademas de ser
necesario la actualizacion de esta normativa emitida en el 2014 como de la inclusion de incisos
en funcion de las nuevas normativas vigentes en el pais.”; Yy, que para la construccion del
instrumento que se expedira con el presente Acuerdo Ministerial se han conformado mesas
técnicas de trabajo con delegados de los Comités de Etica, hospitales, academia e institutos de
investigacion;
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en el informe ibidem se concluye que: “(...) la propuesta del documento normativo cuenta con
la validacion interna, por parte de la Direccion Nacional de Normatizacion y la revision de la
Direccion Nacional de Gestién de Procesos, como también de la validacién externa, por parte
de los miembros de los Comités de Etica; validaciones que constituyen el debido proceso para la
elaboracién de documento normativos. (...).

Por lo tanto, dando continuidad al proceso de elaboracion de documentos normativos, la
Coordinacion General de Desarrollo Estratégico en Salud y la Direccion Nacional de
Inteligencia de la Salud, solicitan la elaboracion del Acuerdo Ministerial y dar continuidad al
proceso de expedicion del documento normativo en mencion.”,

mediante memorando No. MSP-VGVS-2022-0728-M de 27 de junio de 2022, el Viceministro de
Gobernanza y Vigilancia de la Salud en funciones a la fecha remitié a la Coordinacién General
de Asesoria Juridica el proyecto de documento normativo respecto al "Reglamento para la
aprobacion, y seguimiento de Comités de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH) y
Comités de Etica Asistencial para la Salud (CEAS)";

a través de memorando No. MSP-DNCL-2022-0775-M de 11 de junio de 2022, la Direccion
Nacional de Consultoria Legal envié a la Direccion Nacional de Normatizacién y a la Direccién
Nacional de Inteligencia de la Salud las observaciones realizadas al instrumento normativo
remitido, a fin de que sean subsanadas las mismas previo a su oficializacion; vy,

con memorando No. MSP-DNN-2022-0468-M de 26 de julio de 2022, el Director Nacional de
Normatizacion manifiesta a la Directora Nacional de Consultoria Legal: “(...) a fin de dar
continuidad al tramite pertinente para la expedicién y oficializacién del documento normativo en
ciernes, me permito remitir gentilmente: el Informe Técnico y el proyecto de documento
normativo antes citado, en el que se han acogido y susbsanado las observaciones de la
Direccion Nacional de Asesoria Juridica.” (sic), en referencia al "Reglamento para la
aprobacion, y seguimiento de Comités de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH) y
Comités de Etica Asistencial para la Salud (CEAS)".

En cumplimiento de las atribuciones conferidas por los articulos del “reglamento sustitutivo del
reglamento para la aprobacion y seguimiento de comités de ética de investigacion en seres
humanos (CEISH) y comités de ética asistenciales para la salud (CEAS).”

ACUERDA:

Expedir el “reglamento interno del
comité de ética asistencial para la salud (CEAS)- HCSA”

DEFINICION
Articulo 1

El Comité de Etica Asistencial, es un comité de caracter consultivo y multidisciplinar, al
servicio de los profesionales y usuarios del HCSA, que esta encargado de asesorar, educar
y formular recomendaciones sobre materias con implicaciones éticas y sociales generadas
en el proceso de atencion sanitaria con efecto a la dignidad humana.
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OBJETIVOS Y PRINCIPIOS
Articulo 2

Los objetivos de la conformacion del CEAS son:

a. Plantear recomendaciones sobre los conflictos éticos que se pueden generar en el proceso
de la atencidn sanitaria, que redunden en la mejora de la calidad de la asistencia y en la
proteccion de los derechos de todos los implicados en la atencion de salud.

b. Aportar conocimientos especializados y presentar distintos puntos de vista en relacién
con los dilemas éticos.

c. Proteger el respeto a la integridad, derechos y libertad de las personas en el &mbito de la
atencion sanitaria.

d. Promover la humanizacién en el &mbito hospitalario y la mejora de la atencion asistencial
dentro del marco de los principios éticos.

e. Fomentar la formacion, el conocimiento tedrico y practico de la ética sanitaria, y la
reflexion ética de la practica asistencial, mediante actividades educativas y la elaboracion
de directrices institucionales.

Desarrolla sus funciones con plena transparencia en el HCSA y a través de ellas,
promueve los derechos de las personas, la humanizacién en el ambito hospitalario y la
mejora en la atencién asistencial.

Se basa en el respeto a la vida, a la dignidad de las personas y su autodeterminacion, asi
como también, todos los principios que de ella derivan incluyéndose los principios éticos
universales esbozados en el Informe de Belmont (justicia, no maleficencia, beneficencia,
autonomia). A su vez, utilizara principios instrumentales para la toma de decisiones en
casos concretos.

En su actuacion, el Comité toma en consideracién otras normas y documentos de
referencia nacional e internacional sobre la materia, la Constitucién y al resto del orden
juridico.

AMBITO DE ACTUACION

Articulo 3

El Comité de Etica Asistencial trabaja en el HCSA y podran apoyar a un maximo de tres
(3) establecimientos externos a la unidad de salud al que esta vinculado.

FUNCIONES
Articulo 4
Las funciones del CEAS seran las siguientes:

a. Actuar como consultores en las decisiones clinicas que plantean conflictos éticos,
realizando un proceso de deliberacion y emitiendo informes y recomendaciones no
vinculantes.

b. Elaborary proponer al HCSA, directrices de actuacion para aquellas situaciones que, por
su mayor frecuencia o gravedad, generan conflictos éticos en su establecimiento de salud.

c. Realizar capacitaciones para la formacion en bioética aplicada en la atencion sanitaria de
todo el personal del HCSA y en particular la de los propios miembros del Comité,
incluyendo al miembro representante de la sociedad civil.
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Fomentar la colaboracion y el intercambio de conocimientos con 6rganos o instituciones
similares.

Analizar y validar los consentimientos informados aplicados en la practica asistencial de
salud.

Impulsar la implementacion de los formatos de consentimiento informado y demés
documentos definidos por la Autoridad Sanitaria Nacional, para la proteccion de los
derechos de los pacientes del HCSA.

Emitir informes sobre la capacidad y libre consentimiento del donante, en caso de
extraccion de 6rganos de donantes vivos.

Emitir informes sobre casos en los cuales se estime que la decision del paciente o su
representante legal de no recibir el tratamiento indicado, lo expone a graves dafios en su
salud o a un alto riesgo de muerte.

Emitir informes sobre casos en los cuales se tenga duda respecto a la aplicaciéon de
limitacidn del esfuerzo terapéutico.

Emitir informes cuando los tratamientos son fatiles para un paciente terminal o paliativo
(en casos de encarnizamiento terapéutico).

Proponer a la HCSA las medidas méas adecuadas para fomentar el respeto a la dignidad
de los pacientes, promover los valores y proteger los derechos de todos los implicados en
los respectivos casos.

Establecer el mecanismo o el proceso mediante el cual los usuarios o el personal de salud
puede acceder al servicio de analisis sobre cuestiones de caracter ético suscitados en la
practica asistencial.

Articulo 5
En ningdn caso el CEAS podra realizar como parte de sus funciones lo siguiente:

Imponer decisiones con caracter vinculante, que resulten obligatorias para el consultante.
Sustituir la responsabilidad de quienes deben tomar las decisiones respecto a los casos
evaluados.

Emitir juicios morales o criterios juridicos sobre la actuacion de los profesionales
implicados en el caso evaluado.

Proponer la imposicién de sanciones.

Manifestarse sobre denuncias legales en curso, o emitir juicios sobre las eventuales
responsabilidades de los profesionales implicados en el respectivo caso.

Conformar tribunales de auditoria médica.

Asumir las funciones que estan atribuidas a los Comités de Etica de Investigacion en
Seres Humanos (CEISH).

Analizar casos de corrupcion o aspectos legales o juridicos.

Analizar conflictos personales entre el personal sanitario.

Patentamiento o asignacion de cualquier derecho de propiedad intelectual sobre
informacidn genética.
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CONFORMACION

Articulo 6

El CEAS estara conformado por personal sanitario del HCSA, quienes integraran un
equipo multidisciplinario de al menos cinco (5) personas, siempre considerando que sea
un namero impar de miembros.

De la conformacion minima de cinco (5) personas al menos tres (3) tendran los siguientes
perfiles basicos de funcionamiento: un profesional juridico, un profesional de la salud
(médicos, enfermeros, trabajadores sociales, psicélogos, tecnélogos) con conocimientos
en bioética y un representante de la sociedad civil.

El profesional juridico sera abogado y acreditard formacion académica debidamente
avalada por una universidad o institucion, experiencia en temas sobre salud, derechos
humanos, derechos constitucionales y/o afines o capacitacion. Ademas, para confirmar
su preparacion académica antes mencionada, contara con un titulo de tercer o cuarto nivel
registrado en la Secretaria de Educacién Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacion
(SENESCYT).

El profesional de la salud contara con titulo de tercer o cuarto nivel, en areas afines a la
salud registrado en la Secretaria de Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e
Innovacion (SENESCYT). Deberd contar con conocimientos en bioética y debera
confirmar su preparacion académica o capacitacion debidamente avalada por una
universidad o institucion de formacion en ética o bioética que confirme su preparacion
académica.

El representante de la sociedad civil no debe tener formacion especifica en relacion con
areas afines a la salud, asistencia médica o leyes. Su participacion debera expresar el
punto de vista de los usuarios de la atencion sanitaria, y no se tendra relacion de
dependencia con el HCSA.

Articulo 7

La méaxima autoridad del HCSA, realizara una convocatoria institucional a los interesados
en conformar este Comité, quienes, en base a méritos, experiencia y aportes en bioética,
seran seleccionados y designados por dicha autoridad como miembros de éste,
considerando para el efecto la composicion minima sefialada en el articulo 146. La
maxima autoridad del establecimiento garantizara la transparencia de este proceso.

Los miembros seleccionados elegiran al presidente y al secretario del Comité quienes, en
caso de ausencia temporal, podran delegar sus funciones a otros miembros del CEAS.
Dicha delegacion deberé constar en actas.

Los miembros del CEAS, durante el ejercicio de sus funciones, no podran desemperiar
cargos directivos en el establecimiento al que esté vinculado este Comité.
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Articulo 8

Ademaés de los miembros permanentes, se considerara la presencia de otros miembros de
caracter transitorio o invitados, incluso ad hoc de acuerdo al caso a tratarse como asesores
externos, sé6lo con derecho a voz.

Es indispensable considerar, la cuidadosa seleccion de los miembros, exigiendo a los
candidatos, requisitos basicos como el conocimiento de su materia, apertura para el
didlogo, capacidad de trabajo en equipo y ser valorados como personas honorables y
comprometidas.

Articulo 9

Los miembros del Comité gozaran de plena autonomia en el &mbito referido a los trabajos
del Comité de Etica Asistencial, pero tienen el deber de guardar reserva sobre los asuntos
tratados y las deliberaciones que tengan relacion con el contenido de los debates y con las
informaciones que les fueran facilitadas con tal caracter o las que asi recomiende el propio
Comité.

Articulo 10
Se podré perder la condicion de miembro del CEAS-HCSA por las siguientes causas:

Por traslado administrativo.

Desvinculacion de la institucién a la que pertenece el Comité.

En caso del presidente o secretario que delegue por mas de tres (3) meses su cargo, sin
justificacién de la delegacion.

Por voluntad propia expresada en solicitud dirigida al presidente del CEAS-HCSA.

Por ausencia no justificada a mas de tres (3) sesiones ordinarias o dos (2) extraordinarias.
Por incumplimiento a las obligaciones asumidas como miembro del Comité o de las
normas de funcionamiento de éste.

Ejercer cargos de Gerente, director Médico o cualquier otro cargo directivo en el HCSA.
No mantener la confidencialidad de la informacion conferida.

Expulsién acordada por los miembros del CEAS-HCSA.

Finalizacion del periodo para el cual fue elegido miembro.

Cuando se presente una renuncia, pérdida de condicion de miembro o incorporacion de
nuevos miembros.

El CEAS-HCSA notificara en el término de tres (3) dias a la Direccion Nacional de
Inteligencia de la Salud del Ministerio de Salud de Publica o quien haga sus veces, sobre
este particular

El CEAS-HCSA establecera el proceso para la convocatoria y seleccion del reemplazo o
incorporacion de nuevos miembros adicionales segln lo determinado en su Reglamento
Interno. EI CEAS-HCSA presentara el perfil seleccionado a la maxima autoridad del
HCSA, a fin de emitir la designacion del miembro del CEAS.
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COORDINACION DEL COMITE

Articulo 11

El Comité contard con un presidente/a designado de entre sus miembros, quien tendra
formacion en bioética, quien sera designado por la mayoria de los miembros del Comité
y serd ratificado por la autoridad maxima del establecimiento.

Los miembros seleccionados elegiran al presidente y al secretario del Comité quienes, en
caso de ausencia temporal, podran delegar sus funciones a otros miembros del CEAS.
Dicha delegacion debera constar en actas

Articulo 12
Son funciones del presidente/a del Comité:

Cumplir y hacer cumplir las disposiciones del Reglamento Interno del Comiteé.

Ejercer la representacion del CEAS-HCSA.

Convocar, juntamente con el secretario a las sesiones del Comité.

Presidir y moderar las sesiones del Comité.

Distribuir las tareas a los miembros del CEAS-HCSA y proponer los planes y programas
a desarrollarse.

Velar por la buena marcha y administracion del CEAS-HCSA, observando y haciendo
observar el presente Reglamento y demas normativa inherente a su campo de accion.
Elaborar en conjunto con el secretario y los miembros del Comité, el plan anual de trabajo.
Fomentar la capacitacion continua de los miembros del CEAS-HCSA y del personal
interno de la institucion.

Revisar y aprobar el informe anual de gestion del CEAS-HCSA.

Firmar las actas de las sesiones del Comité, juntamente con el secretario y con los
miembros de éste.

Declarar los conflictos de interés profesional o personal que puedan interferir en el
ejercicio de sus funciones.

Mantener estricta confidencialidad de toda la informacién a la que tengan acceso

Articulo 13
Son funciones del secretario/a del Comité:

Verificar el quérum requerido para las sesiones del Comité.

Suscribir juntamente con el presidente, las resoluciones adoptadas por el CEAS-HCSA.
Levantar el acta de cada reunion y el informe de los casos analizados y remitirlos al
solicitante.

Convocar juntamente con el presidente, a las sesiones del Comité e invitar a terceros y/o
profesionales de la salud, usuarios o directivos.

Declarar los conflictos de interés profesional o personal que puedan interferir en el
ejercicio de sus funciones.

Mantener estricta confidencialidad de toda la informacion a la que tengan acceso.
Archivar y custodiar la correspondencia de los documentos confidenciales, actas de
reuniones, actas de deliberaciones y los resultados (dictamenes, recomendaciones).
Firmar las actas de las sesiones del Comité juntamente con el presidente y con los
miembros de éste.

Llevar el libro de actas de manera cronoldgica.

Elaborar juntamente con los miembros del Comité, el informe anual de gestién del éste y
demas informes/reportes que sean requeridos por la Autoridad Sanitaria Nacional.
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Desemperiar cualquier otra funcidn asignada por el presidente, dentro del ambito de
actuacion del Comiteé.

Cumplir con todas las disposiciones del Reglamento Interno del CEAS-HCSA, asi como
con la normativa aplicable a estos Comités.

. Receptar las solicitudes de evaluacion de casos éeticos suscitados en la practica asistencial,

segun los mecanismos para el efecto.

Articulo 14
Son funciones de los miembros del CEAS-HCSA las siguientes:

Asistir y participar activamente en las sesiones ordinarias y extraordinarias a que fueren
convocados.

Declarar los conflictos de interés profesional o personal que puedan interferir en el
ejercicio de sus funciones

Participar en la evaluacion y discusion de los casos que se presenten y en las demas
actividades del CEAS-HCSA.

Analizar y evaluar los documentos de los casos y/o tareas que le sean asignadas.
Reemplazar al presidente y/o secretario, previo a una delegacion oficial.

Mantener estricta confidencialidad de toda la informacion a la que tengan acceso.
Desempefiar cualquier otra funcion asignada por el presidente, dentro del ambito de
actuacion del Comité.

Cumplir con todas las disposiciones del Reglamento Interno del CEAS-HCSA, asi como
con la normativa aplicable a estos Comités.

Firmar las actas de las sesiones del Comité juntamente con el presidente y con el
secretario.

Asistir a las capacitaciones convocadas por el CEAS-HCSA o por la Autoridad Sanitaria
Nacional.

Articulo 15
Conflictos de interés y confidencialidad

Los miembros, personal administrativo y consultores externos del CEAS-HCSA
suscribiran un acuerdo de confidencialidad que manifiesta la obligatoriedad de mantener
estricta confidencialidad de toda la informacidn a la que tengan acceso durante el ejercicio
de sus funciones.

Los miembros del CEAS-HCSA suscribiran una declaracion de no tener conflicto de
interés con cada caso que analicen o, en su defecto, se declararan impedidos de participar
de la evaluacion y emisién de recomendacion en las que pudieran anticipar conflictos de
interés.

Articulo 16

Renovacion de los miembros del comité

1. Los miembros del Comité ejerceran sus funciones por un periodo de cinco afios,
a fin de asegurar la continuidad de trabajo, y podran ser reelegidos por varios
periodos.

3. Al finalizar los cinco afios de gestion, se renovaran la mitad de miembros vy el

Comité propondréa ternas de reemplazo para que sean nombrados por la maxima
autoridad del HCSA.
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4. Se incorporaran personas que hayan demostrado solidos principios morales y
éticos ademas de formacion en el area de bioética de modo preferente.

Articulo 17
Se podra perder la condicion de miembro del CEAS-HCSA por las siguientes causas:

a. Por traslado administrativo.

b. Desvinculacion de la institucion a la que pertenece el Comité.

C. En caso del presidente o secretario que delegue por mas de tres (3) meses su cargo,
sin justificacion de la delegacion.

d. Por voluntad propia expresada en solicitud dirigida al presidente del CEAS-
HCSA.

e. Por ausencia no justificada a mas de tres (3) sesiones ordinarias o0 dos (2)
extraordinarias.

f. Por incumplimiento a las obligaciones asumidas como miembro del Comité o de
las normas de funcionamiento de éste.

g. Ejercer cargos de Gerente, director Médico o cualquier otro cargo directivo el
HCSA

h. Mantener la confidencialidad de la informacion conferida.

I. Expulsion acordada por los miembros del CEAS

f. Finalizacion del periodo para el cual fue elegido miembro.

ASISTENCIA DE LOS MIEMBROS DEL COMITE A LAS REUNIONES

Las sesiones del CEAS-HCSA serén ordinarias y extraordinarias. Las sesiones ordinarias
se realizaran mensualmente, y las sesiones extraordinarias cuando se acuerden.

Las sesiones contardn con al menos el 50% méas uno (1) de los miembros, siendo
obligatoria la presencia del presidente, secretario (0 de quienes formalmente los
sustituyan), asi como de los miembros que cubren los perfiles basicos de funcionamiento.

El Comité debe mantener actas de las sesiones que realice, las cuales deben estar
debidamente suscritas por presidente, secretario y todos los miembros participantes en las
mismas.

El CEAS-HCSA establecera el mecanismo de convocatoria, en caso de que el Comité
considere necesario invitar a las sesiones a terceros como especialistas o expertos en
determinados temas. Estos terceros deberan suscribir un acuerdo de confidencialidad y
una declaracion de no tener conflicto de interés, previo a su participacion en las sesiones
a las que sean invitados.

NORMAS GENERALES SOBRE EL FUNCIONAMIENTO

Articulo 18

Todos los CEAS-HCSA tiene su propio Reglamento Interno para su funcionamiento, y
contiene los siguientes apartados:
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10.
11.
12.

Principios bésicos del CEAS.

Obijetivo del CEAS.

Ambito de actuacion del CEAS.

Funciones, en concordancia con las funciones generales definidas en los articulos
anteriores del presente reglamento.

Conformacion: se incluira los criterios para la eleccion de presidente, secretario y
miembros.

Pérdida de condicion de miembro.

Procedimientos para reemplazo de miembros.

Funciones del presidente, del secretario y miembros.

Normas de funcionamiento:

Declaracion de conflicto de interés

Confidencialidad de la informacion

Recepcidn de solicitudes de evaluacion por el comite.

Periodicidad de las reuniones ordinarias y extraordinarias.

Convocatoria a sesiones.

Registro de asistencia y quérum.

Mecanismo de convocatoria a terceros a las reuniones del CEAS.
Evaluacion de casos y emision de informes y/o respuestas.

Contenido de las actas y su mecanismo de aprobacion.

Mecanismo de respuesta a los consultantes.

Archivo y custodia de documentos.

Vinculacién institucional, recursos humanos, materiales y equipamiento.
Mecanismos para reformar al reglamento interno.

Procedimiento para la ejecucion del plan de capacitaciones anual de sus miembros.
Informes de gestion del CEAS.

—ART T SQ@ho o0 T

METODOLOGIA DE TRABAJO
Articulo 19
El Comité de Etica Asistencial del HCSA reconoce dos grandes tipos de problemas:

1. Los referentes a la Etica Clinica:
Son problemas con pacientes definidos y personalizados.
Se consulta al Comité sobre la forma mas ética de actuar con un paciente
determinado.

Cualquier miembro del HCSA puede solicitar opinion al Comité siempre que
cumpla estos requisitos:

a. Disponer de la informacion suficiente y necesaria sobre el paciente y su
situacion.
b. Formular los interrogantes sobre los cuales se requiere una reflexion ética.

2. Los referentes a la Etica Institucional:
Son dificultades con un tipo de paciente o un tipo de patologia o conducta y cuyas
implicaciones trascienden al &mbito institucional.
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De cada reuniéon del Comité se levantara un acta, la cual se deberd presentar para
aprobacion y firma de todos sus miembros en la siguiente reunion ordinaria. Esta acta es
confidencial y solo se podra entregar a la autoridad competente por orden judicial o por
requerimiento del paciente.

Articulo 20
Las cuatro actividades basicas del Comité son:

1. Gestion (actas e informes)

2. Formacion:
Educacion en el campo de lo bioética a los miembros del Comité y a la comunidad
que representa, a través de seminarios, jornadas, revisiones de temas, coloquios,
exposiciones virtuales.

3. Deliberacion de casos clinicos con conflictos éticos.
4. Generacion y difusion de directrices y recomendaciones de actuacion.
Articulo 21

Para la Deliberacion de Casos

El consultante debera elevar la consulta a través de una comunicacion dirigida al
presidente del Comité en el que incluya de modo obligado el resumen de la historia
y motivos de consulta al Comité. De acuerdo al caso, el Comité podré solicitar un
estudio social, una evaluacion psicoldgica, la participacion de un especialista en
la materia y de ser necesario, otro tipo de evaluaciones especiales, previo a la
revision del caso.

Se realizara un proceso de deliberacion siguiendo los siguientes pasos:

a. Presentacion del caso por el médico que solicita la consulta o, un miembro
asignado por el Comité.
b. Solicitud de aclaraciones en aspectos que no se entienden, por parte de los

miembros del Comité.

Articulo 22 )
Relacionados con la Formacion en Etica Médica y Bioética:

A Docencia interna: dirigida a los miembros del Comité:
a.1 A lo largo de varias reuniones deberan exponerse temas relacionados con los
fundamentos de la Bioética y problemas ético-clinicos.
a.2 Se organizara la documentacion existente sobre aspectos éticos para estudio
de los miembros.
a.3 Se podré invitar a expertos en el campo de la bioética para que contribuyan
en la formacion de los miembros del Comiteé.

B. Docencia externa: dirigida a la comunidad del HCSA:
b.1 Se establecera coordinacion con el director de Docencia del HCSA a fin de
programar actividades docentes en relacion a las necesidades en materia de
bioética, dirigido a los profesionales en formacion y personal nuevo que se
incorpore a laborar en el hospital.



i | HOSPITAL CLINICA

Experiencia que brinda confFianza N\

=S A,  SAN AGUSTIN (f SI/Z

b.2. Se coordinara con las Jefaturas de servicio, a fin de programar la revision de
temas especificos en materia de bioética, que por la especialidad ameriten ser
estudiados.

b.3 Se podran realizar, si existe la disponibilidad de recursos, eventos académicos
sobre temas concretos de la Bioética para el personal del hospital, con la
colaboracion de todos los miembros del Comité de Etica Asistencial. Se invitara
también a otros expertos en calidad de profesores.

Articulo 23
Relacionados con la generacion de directrices y recomendaciones

El procedimiento a seguir sera:

a. Presentacion del documento por parte del ponente o representante del grupo de
trabajo.

b. Revision por los miembros del Comité y presentacion de enmiendas escritas en
un plazo definido de acuerdo a la complejidad de la situacion de analisis.

C. Discusion y decision sobre las enmiendas presentadas que seran aceptadas o
rechazadas por el Pleno y en su caso discutidas en tramite Gnico.

d. Aprobacidn por el Pleno del Comité.

Articulo 24

Difusion de directrices y recomendaciones

a. Se haran publicos los documentos una vez aprobados por el Comité.

b. Los miembros del Comité no podran hacer publicos los documentos antes de que
éstos sean aprobados, ni podran emitir informacion parcial o total de los temas
tratados por el Comité, antes de que estos sean de dominio de la comunidad
HCSA.

INFORMES
Articulo 25

El CEAS-HCSA remitira el informe anual de gestidn a la maxima autoridad del HCSA 'y
a la DIS o quién haga sus veces, en un término de treinta (30) dias de finalizado el afio
calendario (Anexo 23).

El informe seré evaluado por la DIS y en caso de considerar pertinente ésta podra solicitar
informacion adicional que permita su analisis. Durante esta evaluacion, el CEAS-HCSA
seguira desarrollando sus funciones.

MATERIALES Y RECURSOS
Articulo 26

El HCSA, de acuerdo al plan operativo presentado por el Comité, asignara los recursos
necesarios para su funcionamiento entre ellos, secretaria, espacio fisico para los archivos,
la sala de reuniones; disponibilidad de tiempo y demas elementos pertinentes.

El HCSA, ademas, facilitara la asistencia de los miembros del Comité tanto a las
reuniones ordinarias como extraordinarias convocadas por la presidencia del Comite.
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CAPACITACION
Articulo 27

El CEAS-HCSA planificard anualmente un minimo de tres (3) capacitaciones
debidamente certificadas dirigidas a sus miembros y al personal sanitario del
establecimiento al que pertenece, en materia de ética de la atencion sanitaria. Los eventos
formativos se coordinaran con el Area de Talento Humano de dicho establecimiento de
salud, o podran ser facilitados por la institucion responsable del Comité o mediante
acuerdos de cooperacion con otros CEAS, organizaciones o instituciones que suministren
la formacion requerida.

MODIFICACION DEL PRESENTE REGLAMENTO
Articulo 28

La propuesta de cualquier modificacion de este Reglamento, debera ser presentada por
escrito al Comité con el fin de que sea analizada en sesion ordinaria.

La aprobacion de toda modificacién del Reglamento requerird la totalidad de los
miembros del Comité.

Loja, 24 de marzo de 2023

PhD. Daniel Fernando Aguirre Reyes.
Presidente del Comité

Dr. Wilman Tapia )
Secretaria del Comité Area de
Delegado de la Unidad Juridica

Dr. Pablo Reyes Burneo
Miembro del Comité

Edo. Edwin Cueva Atarihuna
Miembro del Comité

Dr. Humberto Tapia Escalante
Miembro del Comite



