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De mis consideraciones:

Por medio de la presente el Comité de Ética de Investigación en Seres Humanos de la Universidad de Las Américas (CEISH-UDLA) le informa que el protocolo, los instrumentos de investigación y el consentimiento informado, del proyecto titulado “   ”, fueron revisados y aprobados en sesión plenaria el ……..  de ……..      de 2018.

Esta aprobación, tiene una duración de un año, después de la cual se debe pedir extensión si fuera necesaria.

En toda correspondencia con el Comité de Ética de Investigación con Seres Humanos, favor referirse al siguiente código de aprobación:  ……………

El Comité le informa que los protocolos de estudios observacionales en salud requieren la aprobación de la Dirección Nacional de Inteligencia de la Salud del Ministerio de Salud Pública del Ecuador (DIS-MSP) en los siguientes casos: 
· Investigaciones Observacionales en Salud que utilicen muestras biológicas humanas.
· Requieran el uso, importación o exportación de muestras biológicas de cualquier índole o insumos químicos/biológicos que no posean registro sanitario en el país.
· Utilicen financiamiento parcial o total de fondos públicos, incluidos aquellos financiados a través de SENESCYT o INSPI.
· Involucren sujetos de estudio que pertenecen a poblaciones vulnerables o que se encuentren en situación de vulnerabilidad.
· Cuyo promotor sea una empresa o institución internacional, en cuyo caso deberá contar con una contraparte nacional.
· Cuyo fin sea la definición de política pública en salud.
· Cuando la investigación se desarrolle en 5 o más establecimientos de salud del Ministerio de Salud Pública (MSP).
[bookmark: _GoBack]
Para mayor información puede acceder al siguiente enlace: http://www.salud.gob.ec/autorizacion-de-investigaciones-en-salud/
El Investigador Principal se compromete a comunicar al CEISH-UDLA, mediante oficio, el inicio de la investigación; a responder a las solicitudes de reporte de avances del estudio que se está ejecutando que haga el Comité, y a notificar la terminación del proyecto de investigación, adjuntando un resumen con los resultados obtendidos en la investigación.
   
El Comité estará dispuesto a lo largo de la implementación del estudio a responder tanto a los participantes como a los investigadores en relación a cualquier inquietud que pudiere surgir. Es importante remarcar que cualquier novedad debe ser comunicada al Comité; todo cambio en el protocolo de investigación implica que debe pedir una nueva aprobación al CEISH-UDLA.

El Comité de Ética de Investigación en Seres Humanos de la Universidad de Las Américas ha otorgado esta probación con base en la información entregada por los solicitantes, quienes al presentarla asumen la veracidad, corrección y autoría de los documentos entregados. Los solicitantes de la aprobación son los responsables de aplicar y respetar la información, procedimientos y condiciones expresados en estos documentos aprobados por el Comité; también son responsables de respetar la legislación vigente aplicable y los estándares nacionales e internacionales en la materia.



Atentamente,



		                     		
Diego Chauvin						
Presidente 							
CEISH-UDLA

