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LA BIOETICA Y SU APLICACION EN INVESTIGACIONES DE SALUD ORAL.

CAPITULO Il - APLICACION DE BIOETICA EN INVESTIGACIONES DE SALUD
ORAL.

1. Deberes bioéticos.

1.1 Perfil profesional del odont6logo.

El objetivo de un dentista es atender de manera efectiva y eficiente, rehabilitando la
salud bucal, por ende, mejorando la calidad de vida de los pacientes, todo esto
aplicando un tratamiento adecuado y efectivo a cada uno de ellos. También teniendo en

cuenta de cumplir el objetivo de promover la prevencion en salud dental y general.

Un odontélogo debe tener una formaciéon académica cientifica para poder aplicar y

alcanzar los mejores resultados en su actividad profesional:

Ser un ciudadano digno, respetar los principios éticos, sociales, morales y politicos, ser
activo en actividades publicas y privadas, ofrecer soluciones a los problemas y ser

persistente por el bien de la vida y la sociedad, para lo cual ha sido formado.

Actuar y pensar con un perfil humanistico ya que esta profesién demanda la entrega y

servicio a la sociedad, buscando siempre el bienestar y salud de los pacientes.

Proteger la inmunidad de la poblacion participando en la promocién de la salud y calidad
de vida, asi como en la deteccién y prevencion de las diferentes patologias dentales,
obteniendo un diagnostico temprano y oportuno de factores de riesgo que puedan

presentarse o estén presentandose en el momento, en la poblacién atendida.

Interactuar con lideres, gerentes, directores y profesionales de otros campos o regiones
para comprender la importancia y apoyar el trabajo de la odontologia en la

salud humana en general.

Colaborar con organizaciones cientificas y comunitarias que implementan la difusion, la
prevencion, contrarrestando los factores de riesgo, como podrian ser, ambientales,

sociales, culturales.

Ayudar en el esclarecimiento de la justicia, en los casos previstos en actos juridicos

adicionales, como peritos designados, debido a la experiencia que posee.

Cuando nos referimos a "deber", nos referimos al deber en el sentido kantiano, también

conocido, como "deontologia”. EL deber no es impuesto ni es hetero conciencia. Es mas



bien la autoconciencia que discierne todo aquello que comprometa la libertad de servicio

a los demas.

Lo ético es, lo justo, elemental, benéfico, suficiente, racional, fundamental y rige la
conducta humana por presunciones de cumplimiento universal, puesto a lo que
descubre la conciencia individual como “Bueno”, debe ser reconocido como tal por los

demas para difundirlo y ponerlo en practica. 23 456.7.89,10,11,12,13, 14, 16, 20.

1.2 Deberes sociales y humanos

En 1948, la Declaracion Universal de Derechos Humanos de las Naciones Unidas ayud6
a dar forma al sistema de derechos humanos, comenzando con los derechos sociales,
politicos y culturales. Desde entonces, siguen surgiendo codigos reconocidos
internacionalmente, como Helsinki Healthcare. Sin embargo, el Informe Belmont de
1978 (un informe de la Comision de EE. UU. para la Proteccion de los Seres Humanos
en la Investigacién Biomédica y del Comportamiento, establecida en 1974 en los EE.
UU. para definir los principios basicos de la investigacion biomédica) definié claramente

tres principios basicos: Beneficencia, equidad y respeto.

Las profesiones modernas, como instituciones que responden a necesidades Yy
demandas sociales, no solo tienenuna base cognitiva ("saber") que les otorga

autoridad, sino que también exhiben otras dos caracteristicas esenciales:

“Saber hacer”, es decir, la adquisicion de la practica, la accion basada en la teoria
determinada por un agente responsable. Se trata de saber cobmo y cuando hacerlo, lo
gue conduce a la prudencia y a la maxima virtud de la profesion. El conocimiento que
se debe tener, es decir, el respeto que se requiere para exigir tal conocimiento, ya

sea en relacion con los pacientes y demas miembros de la sociedad.
Algunos de los deberes sociales y humanos son:

e Vivir una vida intima con responsabilidad, educacién, humildad, integridad y
respeto por los demas y las instituciones.

e Conocer, respetar y exigir los derechos humanos en la sociedad.

e Ser solidario con familiares, amigos, colegas, vecinosy aquellos que mas
necesitan.

e Apoyar a organizaciones comunitarias que sufren penurias sociales, econémicas
y politicas vergonzosas, como falta de servicios basicos en viviendas, indigencia,
hambre, enfermedades, acoso, exclusion, discriminacion, encarcelamiento y

vidas miserables.



Comprender y afrontar el desarrollo de lo cotidiano de la sociedad, promover su
éxito y cuidado, ofreciendo soluciones a los inconvenientes o problemas que
afectan a la poblacion.

Apoyar los talentos nacionales en las expresiones cientificas, artisticas,
folkléricas, técnicas y culturales de representantes de naciones y grupos.
Inspirary promover el respeto, la dignidad, el apoyoyla aceptacion de
las diferentes ideologias y opciones de vida, sabiendo que la heterogeneidad
biologica y cultural es esencial para la vida que asegura el desarrollo sostenible

en la tierra. Esta situacion es uno de los fundamentos de la bioética. 234567,

8,9,10,12,13, 14, 16, 17, 18, 20, 21, 28

1.3 Deberes para salvaguardar la salud

Desarrollar y promover politicas, enfoques, ideales, planes y actividades en
programas publicos o privados, con profesionales comprometidos a mantener la
salud publica y de sus pacientes.

Cumplir con los decretos, reglamentos, normas, relacionados con la excelencia
y calidad en la prevencion y promocion de la salud bucodental y tratamiento de
pacientes en comunidades en riesgo.

Todos los pacientes merecen ser tratados con respeto,
amabilidad, estandares de bioseguridad y materiales de calidad, sin importar la
clase socioecondmica a la que pertenecen.

Educar continuamente a los pacientes para mantenerlos saludables y evitar

enfermedades, utilizando todas a herramientas posibles de comunicacién.t 234

5,6,7,8,9 10,11, 12, 14, 18, 28

1.4 Deberes para el diagnostico y tratamiento.

Mantener una continua vigilancia epidemiolégica de pacientes, comunidades
y poblaciones para evitar la concurrencia de enfermedades dentales.

Llegar a diagnésticos tempranos y adecuados para evitar complicaciones en el
paciente.

Proporcionar a los pacientes una amplia gama de opciones potenciales de
tecnologia de rehabilitacion y tratamiento de enfermedades a costos bajos,

moderados y altos segun la capacidad de pago del paciente.



Utilizar siempre equipos, materiales y elementos de alta calidad, homologados
mediante licencias oficiales. No se pueden comprar bienes prohibidos

o materiales producidos sin control sanitario oficial.t' % 3 4.56.7.8,9,10, 12, 14,18, 28

1.5 Deberes en relacidon con la investigacion.

Recuerde que la investigacion que amplia los limites del conocimiento en
beneficio del hombre y de la naturaleza no sélo es un derecho inalienable, sino
también un deber ético que asegura la supervivencia exitosa de toda vida en
nuestro hogar terrenal.

Cumplir con la legislacion aplicable en investigacion experimental y clinica, con
estricto apego a los protocolos nacionales e internacionales.

Tratar a todas las formas de vida, tanto humanas como no humanas, y abiéticas,
porque todos los seres naturales estan intimamente relacionados.

Utilizar correctamente los métodos de investigacion cientifica en estudios
descriptivos, analiticos y experimentales, seguir los protocolos de
consentimiento voluntario informado establecidos por la ley y advertir claramente
a las personas que participan libremente en la investigacion cientifica sobre los
posibles fines, métodos, beneficios y perjuicios que siempre deben ser
minimizados.

Segquir las recomendaciones de los comités de ética institucional, de revisores o

juntas que estén designados para evaluar la investigacion.® 23 4. 5.6.7.8 9,10, 11,12,

13, 14, 19.

1.6 Deberes administrativos de consultorios, clinicas, sedes, bienes vy

16.1

1.6.2

1.6.3

164
1.6.5

recursos.

Actuar y prestar servicios de manera honesta y confiable, apropiadamente, con
dignidad, cortésmente, elegancia, eficacia, eficiencia y productividad.

Cumplir con las leyes, reglamentos aplicables, resoluciones, normas, criterios,
operaciones y procedimientos, establecida para brindar servicios dentales
Actuar en la vida publica y privada con decencia, dignidad, moderacion, buena
conducta, disciplina, seriedad, responsabilidad y excelentes relaciones
humanas.

Guardar secreto profesional.

No hablar mal, menospreciar, insultar, calumniar o hacer comentarios negativos

sobre compafieros, ayudantes y pacientes.



1.6.6
1.6.7

1.6.8

1.6.9
1.6.10
1.6.11

1.6.12

1.6.13

1.6.14

1.6.15

1.6.16

1.6.17

1.6.18

1.6.19

1.6.20

No acepte diagnosticos erréneos ni lesiones asociadas con su titulo.

No ofrezca su alojamiento en su consultorio a personas que no tengan el grado
de odont6logo o especialista expedidos por instituciones universitarias
legalmente reconocidas.

No rechace, ni retenga servicios profesionales debido a la discriminacion étnica,
religién, nivel socioecondémico, Ideologia politica, color de piel, nacionalidad,
entre otros. Tampoco se niega a tratar pacientes con enfermedades infecciosas
sistémicas como el VIH SIDA, tuberculosis, hepatitis By C, etc.

No negarse a prestar los servicios de emergencia para los que esta calificado.
No rechace los servicios de emergencia para los que esta calificado.

Derivar a los pacientes a otros colegas de manera oportuna si no hay otras
especialidades en el departamento.

Considerar cuidadosamente la historia clinica del paciente, teniendo en cuenta
que es un documento que le pertenece y debe mantenerse confidencial. De
paso. Las autoridades competentes podran requerirlo para efectos civiles y
penales.

Seguir siempre la explicacion escrita y especificacion del consentimiento
informado para todo tipo de procedimientos y tratamientos que realiza en su
clinica u oficina.

Realiza un estricto control de calidad de todos los materiales, equipos y técnicas
que utiliza en sus servicios. No prescribir, proporcionar o promover el uso de
materiales, medicamentos, dispositivos u otras tecnologias cuyos beneficios no
estén respaldados por investigaciones cientificas o aprobacién oficial que
permita su uso en el pais.

Monitorear paciente, comunidad y poblacién con precision y alta calidad.
Aceptar con honestidad y humildad los errores médicos no intencionales, pedir
disculpas por los mismos al paciente y repetirle los casos necesarios para
corregirlos, sin costo alguno.

Respetar y honrar la dignidad de la profesién, sus departamentos, maestrias y
doctorados, facultades, sociedades, asociaciones, sindicatos y agrupaciones.
Respetar y mantener excelentes relaciones profesionales con sus comparfieros
y auxiliares.

Apoya econdémicamente a los colegas y sus familias durante el tratamiento que
brindan.

En solidaridad con los comparieros de lucha que exigen el respeto de los justos
derechos como profesionales que ofrecen sus servicios en el sector publico o

privado.



1.6.21

1.6.22
1.6.23

1.6.24

1.6.25

1.6.26

1.6.27

1.6.28

1.6.29

1.6.30

1.6.31

1.6.32
1.6.33

Logra una recompensa o salario digno para si mismo, sus compafieros y
asistentes.!

Detener la odontologia ilegal y sus practicantes.

Rechaza los honorarios por referir pacientes a colegas, especialistas,
laboratorios, centros de diagndstico, odontologia y otras instalaciones.

Emplear empleados y ayudantes de acuerdo con la legislacion laboral, derechos
y obligaciones, salarios y beneficios prescritos, asignaciones laborales y horarios
acordados.

Respetar a sus empleados, ayudantes y demas, apoyarlos en sus necesidades
y proyectos de vida, apoyar su sufrimiento y satisfaccion, ofrecerles un ambiente
de trabajo amable, valioso, digno y agradecido.

Seguir las normas, reglamentos, politicas, manuales o protocolos de la empresa
0 instituciéon donde labora.

Ser leal y agradecido con la empresa o institucion que le da trabajo e ingresos
suficientes para vivir dignamente y con su familia.

No reclute pacientes de la empresa o institucion donde trabaja para enviarlos a
su consultorio o a otros colegas y especialistas.

No ayudar en secreto a pacientes particulares o a pacientes ajenos cuando éstos
trabajen en perjuicio de la empresa o institucion.

Protege a la empresa, sus bienes muebles e inmuebles, dinero, recursos fisicos
y personales contra posibles dafios de terceros tales como mal uso, hurto,
desperdicio, exceso, dafio, entre otros.

Elaborar informes, datos de historia clinica, registros diarios de tratamiento y
demas formularios que su empresa o institucion especifique.

Mantener la confidencialidad de las investigaciones.

Eliminar a su empresa o institucién si ejecuta planes, programas, actividades y

medidas de dudosa procedencia, que perjudique la integridad y salud de la
pObIaCién. 1,2,3,4,5,6,7,8,9, 10, 11, 12, 13, 19, 20, 28

2. Reglamento interno del comité de ética de investigacién de seres humanos de

la Universidad Catdlica de Cuenca.

2.1 Objetivo del comité de ética.

El Comité de Etica en Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Catodlica de

Cuenca (CEISH-UCACUE) tiene como finalidad resguardar la dignidad, los derechos, el

bienestar y la confianza de quienes participan en investigaciones en salud en el marco

del bienestar de los investigados.® ® 12 14,22, 27, 28



2.2 Ambito de accion.

Aplica para cualquier proyecto investigativo que implique vidas humanas como
estudiantes, profesores, cientificos y personal afin universitario, asi como cientificos
externos a los centros de investigacion UCACUE, quienes deben ser validados y aptos

por CEISH-UCACUE como parte del protocolo de investigacién que se requiere.

El comité puede valorar los protocolos de investigacion realizados en el area nacional
por organismos publicos o privados y por personas naturales, nacionales o extranjeras,

cabe mencionar que se debe de respetar los limites en cuanto una investigacion. -8 12

14, 22, 27, 28

2.3 Funciones del comité de ética.
a. Evaluar los aspectos éticos, metodologicos y legales de los protocolos de
investigacion en salud que involucran vidas humanas de acuerdo con los

siguientes criterios:

Aspectos Eticos:

e Permitir el respeto a la vida de los sujetos y de la poblacién en general.

e Evaluar los beneficios de la investigacion cientifica para los individuos,
las unidades y la nacion.

o Respetar las decisiones de los participantes de la investigacion,
garantizar la recopilacion precisa del consentimiento informado de ellos
o de sus representantes legales, seguir los formularios y procedimientos
escritos para obtener el consentimiento informado; Idoneidad,

justificacion de los incapaces de consentir.

e Reglas para la proteccion de derechos, seguridad, independencia de
participacion, iniciacion de investigacion, paz, reserva y confiabilidad de

los socios cooperantes.

e Disputas de investigacion y subvenciones de investigacion para
individuos. El riesgo debe ser aceptable y no debe exceder un riesgo
minimo para los voluntarios sanos o0 un riesgo excesivo para los

enfermos.

e Elige el modelo adecuado y protege las zonas delicadas.



- Probar la estimacion de la encuesta generada.

- Evalla la preparacion ética y la experiencia del cientifico

responsable y su equipo.

3,5,6,7,8,9, 10, 12, 14, 22, 27, 28, 29

Aspectos metodoldgicos:

e Evaluacion de la eficiencia o excelencia practica de la investigacion y de
sus evidencias.

e Realizacion de investigaciones que proporcionen resultados integrales,
incluido el tamafio de muestra apropiado, la técnica de aleatorizacion y
el alcance.

e Valor externo del sistema de encuestas en los calculos de poblacion:
criterios de inclusion y exclusion.

¢ Adaptaciéon de los métodos presentados en las observaciones de datos.

¢ Cambio en el control y justificacién para el equilibrio clinico.

2,3,6,7,8,9,10, 12, 14, 22, 27, 28, 29

Aspectos Legales:

o Asegura que las decisiones de investigacion sean consistentes con las
leyes y regulaciones nacionales e internacionales aplicables.

e Para estudios multicéntricos, el investigador debe obtener la aprobacion
del comité nacional de ética.

e Contratos de investigacion entre financiadores de investigacion e
investigadores.

e Ser consciente de las implicaciones del contrato entre el patrocinador del
ensayo Yy el sitio clinico donde se llevaréa a cabo.

e Seguro de dafios otorgado por una institucion legalmente establecida en
el pais, que garantiza el compromiso de todas las personas involucradas
en la investigacion y les garantiza compensacidbn econOmica y

tratamiento en caso de dafios causados durante la investigacion.

2,3,6,7,8,9, 10,12, 14, 22, 27, 28, 29, 30

b. Evaluar la capacidad de la infraestructura y la viabilidad del proyecto



c. Edite los cambios del documento en funcién de los hallazgos iniciales aceptados
y la informacion de antecedentes proporcionada por los investigadores.

d. Seguimiento y evaluacién de los estudios de salud que llegan al CEISH-
UCACUE desde su inicio hasta el informe final. Ensayos clinicos realizados con
este fin:

e EI comité de la UCACUE puede realizar pruebas o hacer
recomendaciones a ARCSA, a la agencia nacional de inspeccién y
regulacién de la salud, o a cualquier otra persona con autoridad de
prueba similar.

e El patrocinador debe notificar al comité de ética la finalizacion del estudio
y enviar el informe final dentro de los 90 dias restantes después de la
finalizacion del estudio.

e Siun ensayo clinico se termina anticipadamente, el patrocinador tiene 15
dias para notificar a CEISH-UCACUE y ARCSA e indicar el motivo de la
terminacion anticipada.

e Si el ensayo clinico dura mas de un afo, el responsable envia informes
anuales sobre el progreso del ensayo a CEISH-UCACUE y ARCSA.

e. Siocurre un evento adverso en cualquier momento durante el estudio, informe
a ARCSA para su seguimiento.

f. Cancelar la aprobacion del estudio si viola los procesos metodoldgicos, legales
y éticos establecidos para su realizacidon. Posteriormente, el comité de ética
debera informar al investigador responsable, a la institucién, al supervisor ya
ARCSA sobre el motivo de la cancelacion.

g. Realiza el seguimiento de la validacion de la verificacion de salud de principio a
fin hasta la presentacion del informe final.

h. Presentar el cuestionario mensual a la Direcciébn Nacional de Inteligencia en
Salud (DIS).

i. Iniciar preparacion de componentes CEISH-UCACUE en Bioética, Metodologia
de la Investigacion entre otros. y siguientes.

j-  Reportar el servicio anualmente a la maxima autoridad de la Universidad Catélica

de Cuenca y de igual manera al Departamento de Inteligencia en Salud.

3,4,5,6,7,8,9,10, 12, 14, 20, 22, 27, 28, 29, 30

2.4 Seleccion, conformacién, y funcionamiento.



Art 11.- Cargos del
del

Comité. Concierne

presidente

al presidente o asu
representante
redimir estas

situaciones:

Al ser presidente de CEISH - UCACUE, este debe de
representar al mismo cumpliendo deberes que se le otorgan al

ser nombrado presidente, tales como:
a. Representar el CEISH-UCACUE.

b. Llamar a las reuniones del CEISH-UCACUE, comprobar y

regir el quérum.

c. Plantear los métodos y eventos a desplegarse, regularizar los
movimientos del comité y destinar elementos o delegaciones

internamente.

d. Rubricar los acuerdos de consejos con el secretario y quienes
conforman el CEISH-UCACUE.

e. Regir las disputas, pasmar y alzar las juntas del CEISH-

UCACUE en caso de alterarse el orden e irrespetarse.

f. Cuidar las jornadas y gobierno del CEISH-UCACUE,

prestando atencion, fijandose y desempefiando la ley.

g. Formular un método a la labor de cada afio, el cual tiene que
ser determinado con el CEISH-UCACUE.

h. Programar las agendas para cada junta.

i. Motivar la preparacién de los conformadores del CEISH-
UCACUE.

j- Escoger la sucesion entre los conformadores del CEISH-

UCACUE, en el caso de no poder asistir a una junta.

Art 12.- Cargos del
secretario.

Concierne al
secretario 0 a su
representante
redimir estas

situaciones.

a. Procesar los escritos que corresponden a cada reunion

ordinaria y extraordinaria.

b. Rubricar los acuerdos de reuniones con el presidente y los
miembros del CEISH-UCACUE.

c. Brindar apoyo al presidente cuando invite a los miembros a

las reuniones.




d. Presentarse a las reuniones del CEISH-UCACUE,
trascribiendo las actas concernientes, para registrar en el libro

adecuado.secre

e. Aludir a los consejos del CEISH-UCACUE acorde a lo
establecido.

f. Registrar y proteger la documentacion producida en el comité.
g. Cargar la cartilla de los acuerdos.

h. Rubricar certificados y documentos con el presidente del

comité.

i. Confeccionar el informe de cada mes y afio del comité junto

con el presidente.

Art 13.- Cargos de
los miembros del
CEISH-UCACUE.
Concierne a los
integrales del
CEISH-UCACUE

estas ocupaciones:

a. Presentarse a las juntas del comité.

b. Examinar la documentacién que le faciliten y ofrecer

confidencialidad.
c. Evitar formar parte de problemas de interés.
d. Sustituir al presidente y secretario en caso de solicitarlo.

e. Rubricar con el presidente y secretario los acuerdos de las

sesiones.

f. Pedir al presidente del comité la colaboracién de un monitor
exterior cuando no hay especialista en técnicas planteadas para

el protocolo de estudio.
g. Confeccion de informes de protocolos.

h. Informar al comité cuando se reciben solicitudes verbalmente
0 escritas por algin medio para beneficiar o menospreciar a un

protocolo o investigador.

i. Desempefiar las ocupaciones concretadas para el comité.




Dado el caso de abandono por problemas de interés
anticipadamente notificado por escrito, las ocupaciones del
presidente y secretario seran encargadas solo a otro érgano del
comité. Y no podra encargar a otro individuo que no forme parte

del comité.

7,9, 12, 20, 22, 27, 28, 29, 30

3. CNBS (Comités Nacionales de Bioética en Salud del Ecuador)
3.1 Cumplimiento CNBS

Articulo 9.

- Cumplimiento.

La CNBS estara compuesta por un panel multidisciplinario de
quince miembros, entre perfiles profesionales de médicos, enferm
eros, abogados, biotecdlogos, socidlogos o antropdlogos, y econo
mistas o afines. La seleccion se realiza teniendo en cuenta las are
as de la bioética, segun orientacion, méritos y habilidades, y
criterios

de autodeterminacion y representacion de las distintas disciplinas
y de la sociedad civil. Para la elecciéon del
presidente y el secretario general es necesaria la comision, que

son los que deciden cuales ocuparan los cargos.

Articulo 10.- Selec

cion de Miembros

La conformacién de los miembros sera estrictamente nominada
por el/a ministro/a de Salud Publica, los mismos que
permaneceran en funcién hasta que se expida la nueva normativa
de salud, para su elecciobn se llevarA a cabo el siguiente
proceso: Convocatoria, Postulacién, Calificacion, Objecion, y, por

ultimo, se dara a conocer los seleccionados.

Art. 11.- Convocato
ria para CNBS.

La convocatoria para quien quiera formar parte debe de ser publica,
abierta a cualquier persona, esta siempre esta disponible en la

pagina web del MSP del Ecuador www.salud.gob.ec, dandose a

conocer por diferentes medios electronicos y por la prensa. Al
observar la convocatoria se podra distinguir que existen
informacion sobre la mision y funcion de los que seran parte de la
CNBS, al igual que se daréa conocer los perfiles a seleccionar, fecha

de inicio y de cierre de postulacion y seleccion, formatos impuestos



http://www.salud.gob.ec/

de informacion, proceso de seleccién y una persona a la cual se

puedan contactar para brindar servicio de informacién.

Art. 12.- Solicitud.

Las personas que postulen para formar parte de
la CNBS deberan ser extrictamente ciudadanos ecuatorianos, al

igual que debe presentar los siguientes documentos:

a) Manifestacion de interés en participar en la CNBS, no mayor a
800 palabras.

b) Formulario de inscripcién y curriculum vitae. Uno de los siguient

es se utiliza para enviar consultas:

1. Completar todos los formularios en linea, que se encuentran

en el sitio web del Departamento de Salud.

2. Enviar los documentos al viceministro de Administracion y Supe
rvision en Salud del Ministerio de Salud del Ecuador a través de la
Secretaria General del Ministerio de Salud. A su vez, el viceminis
tro remitird las documentacién enviada por los postulantes al

Coordinacién General de Desarrollo Estratégico en Salud.

Articulo 13.- Calific

acion.

La puntuacion la realizara el tribunal de Calificacién sobre la base
del

mérito, experiencia y aporte de acuerdo con las areas en que se d
esempefian. Esta Junta de Calificaciones esta integrada por: el mi
nistro de Salud o su representante, quien lo preside; viceministro
de Administracion y Supervision en Salud o su representante; vice
ministro de Salud Integral o su representante; y el Coordinador Ge
neral de Desarrollo Estratégico en Salud o su representante. Se pr
omulgara una ley en funcién de los resultados de la calificacion. P
ara que un solicitante sea preseleccionado, debe lograr al menos
el 60%. La institucion se reserva el derecho de invalidar el procedi
miento y reiniciarlo si no hay solicitudes que cumplan con la calific
acién minima. Para formar la comisién se requiere un minimo de q
uince candidatos que cumplan con este requisito. El Tribunal Califi
cador también formara un grupo de miembros potenciales de la C

NBS para actuar como reemplazos de los propietarios 0 como apo




yo adicional a las comisiones segun sea necesario.
Este grupo esté formado por solicitantes con resultados consecuti

VOS.

Articulo 14.- Etapa

de oposicion.

Las objeciones a las solicitudes pueden presentarse al ministro de
Salud dentro de los diez dias a partir de la fecha de publicacion

en la seccion correspondiente del sitio web del Ministerio de Salud
Se incluye evidencia que respalda esta objecion. Presentada la op
osicion, se solicitara a los impugnados que respondan a la misma
en el plazo de cinco diasy den a conocer las pruebas que se
consideren oportunas. El Tribunal Calificador seré el que resuelva
las objeciones.

Articulo 15.- Selec

cion final.

Como ya se habia mencionado el encargado de seleccionar a los
miembros de la CNBS es El/la ministro/a, los postulantes con los
mejores puntajes y segun los perfiles requeridos seran tomados en

cuenta y obtendran un puesto como miembro.

Art. 16.- Duracion y
renovacion de los i
ntegrantes de la C

omision.

Los miembros que conforman
la Comisién Nacional de Bioética en Salud, CNBS, podran realizar
sus funciones después de presentar una declaracion juramentada
de su vinculacién profesional en actividades sujetas a discusion,
al igual que este desempefiara sus funcionas hasta que se expenda
la nueva normativa de
salud. Una vez en vigencia el cuerpo legal especifico que regule e
ste campo, de asi considerarlo pertinente, el/a ministro/a de Salud
Publica podra se renovadas las funciones que desempefie dentro
de la CNBS, acatandose
de acuerdo a la estructura que la norma determine. En caso de re
mplazarse el cambio de la Maxima Autoridad, como en este caso
seria el
Ministerio de Salud Publica, los integrantes podran ser sujetos a r

emocion o ratificacion por parte del titular del Ministerio.

Articulo 17

Las personas que formen la CNBS participaran de
manera voluntaria y su relacion con la Comision Nacional de Bioét
ica en Salud serd a titulo personal, mencionando que no es

posible delegar




su representacion. Los miembros de la Comision Nacional de Bio
ética en Salud reciben unadieta para cada sesién ordinaria y extra

ordinaria de acuerdo a lo siguiente:

CNBS Ciudad Sede. Las sesiones seran Quito. Los miembros de
la Comisioén que se
encuentren fuera de la ciudad donde se celebren las

reuniones deberan indicar el nombre de la ciudad en la que
residen en la declaracién jurada del articulo 16. Para los gastos de
sus honorarios diarios
los afiliados de la CNBS, la Direccién General de Desarrollo
estratégico en Salud del Ministerio

elabora un informe de la reunién correspondiente.

Art.18

La calidad de un

miembro de la CNBS caduca por muerte, renuncia oexpulsién, se
gun lo acuerde la Comisién, en caso de conflicto de interés no dec
larado, parcialidad en sus recomendaciones, negligencia o neglig
encia en el desempenio de las funciones asignadas por la Comisio

n o previa al vencimiento del Periodo que fue seleccionado.

Nota: Articulo sustituido por Acuerdo Ministerial n°® 5172 publicado
en el Diario Oficial n°® 366 del 31 de octubre de 2014

Articulo 19

Reemplazo de los

miembros

El ministro de Salud es responsable de designar personas para re
emplazar a los miembros de la CNBS, en caso de que un miembro
presente ausencia permanente. Por lo cual se podra considerar a
uno del grupo de postulantes o titulares o se

abrir una nueva convocatoria.

7,9, 12,15, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30

3.2 Organizacion y funciones

Art.20
De las convocatori

as

Para la asistencia de los que forman la CNBS se debera convocar
por escrito con al menos tres dias de anticipacion a la asistencia

de la reunién en donde se debe incluir




los documentos relacionados con los temas a tratar en la reunién

y el orden del dia.

Articulo 21.- Quéru

m

Para poder dar inicio a las reuniones de la comision, se debera
tener la presencia por los menos de nueve de aquellos que
conforman la  CNBS, unode los cuales por obligacion

debe ser el presidente.

Articulo n.° 22.- Ele
ccion de president
e y secretario.®

El/a presidente/a de la CNBS sera estimado/a por su tribunal,
por eleccion libre de cada miembro, este serd ganador por la
mayoria de votos los cuales seran secretos; y, el/a secretario/a por
postracion serd elegido por el/la presidente/a, todo esto entre los
representantes de las Subcomisiones, quienes son los que

conforman el Directorio.

Art. 23.- Funciones
del/la presidente/a:

a)Se dispondra las sesiones ordinarias y extraordinarias de la
Comision a través del llamado del/a secretario/a General, como ya
se habia mencionado al menos con tres dias habiles de

anticipacion, para evitar futuros problemas.

b) las sesiones deben girar en base a un éter de éter de pluralismo
en la consideracion y la contribucién activa de todos los tribunales;
Denominar el escalafén del momento de las sesiones para evitar

inconvenientes.

d) Prescribir, conjuntamente con el/a secretario/a todas las
actas, referenciasy comunicaciones emitidas por todos los

miembros que conforman la CNBS.

e) Solicitar explicacién a instituciones que se relacionen con los

temas puestos en mesa, interiormente de la CNBS.

f) Simbolizar, figurar, personificar, aparentar a la CNBS en las
convocatorias que presenten figuras ministeriales, interiormente de

sus competencias.

0) Dar a conocer sus funciones, un

preliminar de ocupacién para prestigio de la CNBS.




h) Presentar a todo el sistema de salud en especial a su gobernante

el preliminar de trabajo de la CNBS.

i) Tratar de primera mano los asuntos bioéticos analizados y
desarrollados por los miembros de la CNBS segun el
tipo, e importancia del tema.

) Presentar un informe anual de las actividades realizadas de la
CNBS, incluyendo recomendaciones que se hayan identificado,

sin inconveniencia de las referencias periédicas
k) Coordinar las actividades administrativas pertinentes.

I) Dado el caso ausencia temporal, el/la presidente/a tendra el
deber de delegara a unintegrante para su remplazo, por
un intervalo de tiempo de treinta dias, si es definitiva su ausencia,

se efectuard el dilema correspondiente.

Art. 24.- Funciones
de los Miembros de

la Comision:

a) Asistir con responsabilidad a todas las reuniones ordinarias y

extraordinarias a las que fuesen convocados.
b) Comprometerse con el cargo y asumir responsablemente

c) En caso de que se presenten negociaciones de cualquier
aspecto a trata en CNBS, se debe mantener confidencialidad y
privacidad.

d) Colaborar en el crecimiento preliminar de trabajo de bioética.

e) Abordar con criterio los temas relacionados con la CNBS y actuar

con responsabilidad.

f) Excusar con légica y abordar con contribuciéon positiva los
diferentes temas atrataren la CNBS, cuando se presente

un desacuerdo.

g) Preservar la confidencialidad y privacidad de
la explicacién de estudio cuando se presenten casos de personas

naturales ajenas.




Art. 25.- Funciones
del/a secretario/a

General:

a) Convocar mediante un registro a las sesiones ordinarias y
extraordinarias al tribunalde la comision pororden del/a
presidente/a, todo esto con tres dias habiles de anticipacion,

anexando para todo aquel que asista la justificacion respectiva.

b) Comprobar la asistencia de los miembros al quérum para el

asentamiento de cada sesion.

¢) Ponerse de acuerdo con las actividades administrativas, ya sea

con el/a presidente/a de la CNBS.

d) Actualizar los archivos fisico y dactiloscépico de los temas
tratados y analizados por la CNBS, ya sean estas actas y demas

documentos.

e) Estar pendiente en redactar y suscribir las actas de las

sesiones conjuntamente con el/a presidente/a de la CNBS.

f) Llevar una agenda cronolégica de cada una de las actas de las

diferentes sesiones.

g) Facilitar la palabra a lajustificaciona quien lo solicite,
con aprobacion del/a presidente/a y coincidente amerite la fortuna,
de hermandad con el fuero valido y en particular franqueza ala Ley

Orgénica de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

7,12, 15, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30

3.3 Niveles de gobierno y gestion




Articulo 26.- La Co
mision Nacional de
Bioética en Salud
(CNBS) tiene los si
guientes niveles de

gobierno y gestién

Esta comision esta integrada por todos los que integran
la CNBS. Se requiere un grupo como minimo de

nueve miembros para conformar una asamblea.
- directorio.

Se conforma por
un presidente y dos representantes de cada subcomision de la CN

BS. Debe ir de la mano de un abogado certificado.

- Subcomité de Salud Individual; Subcomité de Investigacién en S
alud; y el Subcomité de Salud Publica. Cada uno esta conformado
por cinco miembros de la CNBS. Las funciones

especificas estan definidas en el articulo 27 de la CNBS.

Los integrantes de los subcomités tienen los siguientes perfiles:
- Subcomité de atencién personal de salud.

- Dos profesionales de la salud: una enfermera con trayectoria de
manejo de hospital y un médico
con experiencia en cuidado del paciente. En ambos perfiles se pre

fiere la transferencia
de conocimientos y practicas.
- Abogado profesional con experiencia en asuntos éticos.

- Representantes de ciudadanos de todas las disciplinas, preferen

temente con experiencia en derechos humanos.
- Representante del secretario de Salud

- Subcomité de Investigaciones en Salud:

Es un cientifico médico senior que ha publicado sobre el tema.

- Especialista en ciencias sociales (excepto salud).




- Representantes de ciudadanos de todas las disciplinas

con experiencia en derechos humanos o bioética.

- Especialista en el campo de la biotecnologia.

- Representante del ministro de Salud.

- Subcomité de Salud Publica:

- Médico o enfermero especialista en salud publica.

- Economistas, preferentemente con conocimientos en salud.

Sociélogo o antropdlogo, preferiblemente con conocimientos en el

campo de la salud.

- Representante del ministro de Salud.

7,15, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30
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