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CONSIDERANDO:

Que, el articulo 27 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, establece que,
“(...) La educacion es indispensable para el conocimiento, el ejercicio de los derechos y la
construccion de un pais soberano, y constituye un eje estratégico para el desarrollo nacional”;

Que, el articulo 28 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, establece que,
“La educacion responderd al interés piiblico y no estard al servicio de intereses individuales y corporativos.
Se garantizard el acceso universal, permanencia, movilidad y egreso sin discriminacion alguna y la
obligatoriedad en el nivel inicial, bdsico y bachillerato o su equivalente. Es derecho de toda persona y
comunidad interactuar entre culturas y participar en una sociedad que aprende. El Estado promoverd el
didlogo intercultural en sus miiltiples dimensiones. El aprendizaje se desarrollard de forma escolarizada y
no escolarizada. La educacion piblica serd universal y laica en todos sus niveles, y gratuita hasta el tercer

. ., .o N/
nivel de educacion superior inclusive  ;

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 226 menciona
que toda servidora ptublica y las personas que acttien en virtud de una potestad
estatal ejerceran solamente las competencias y facultades que les sean atribuidas
en la Constitucién y la ley.

Que, el articulo 227 de la Constitucion de la Reptuiblica del Ecuador, establece que,

£“ .. ., . . . .. .. . . .. .
La administracion puiblica constituye un servicio a la colectividad que se rige por los principios de eficacia,
eficiencia, calidad, jerarquia, desconcentracion, descentralizacion, coordinacion, participacion,

. ., . N4
planificacion, transparencia y evaluacion’;

Que, el articulo 350 de la Constitucion de la Republica del Ecuador expresa que

el sistema de educacion superior tiene como finalidad la formacion académica y profesional
con vision cientifica y humanista; la investigacion cientifica y tecnoldgica; la innovacion, promocion,
desarrollo y difusion de los saberes y las culturas; la construccion de soluciones para los problemas del pais,
en relacion con los objetivos del régimen de desarrollo;

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 355 reconoce a
las universidades y escuelas politécnicas autonomia académica, administrativa,
financiera y organica, acorde con los objetivos del régimen de desarrollo y los
principios establecidos en la Constitucion;

Que, el articulo 12 de la Ley Organica de Educacién Superior determina que los
principios de autonomia responsable, cogobierno, igualdad de oportunidades,
calidad, pertinencia, integralidad, autodeterminacién para la produccion del
pensamiento y conocimiento, en el marco del didlogo de saberes, pensamiento
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universal y produccién cientifica y tecnolégica global rigen el Sistema de
Educacion Superior;

Que, la Ley Organica de Educacién Superior en su articulo 17 establece que el
Estado reconoce la autonomia académica, administrativa, financiera y orgénica,
de las universidades y escuelas politécnicas acorde con los principios
establecidos en la Constituciéon de la Republica;

Que, en el ejercicio de la autonomia responsable consagrado en el articulo 18,
literal e) de la Ley Organica de Educacién Superior las instituciones de educacion
superior publicas tienen la libertad para gestionar sus procesos internos;

Que, el articulo 46 de la Ley Organica de Educacion Superior, dispone: “Para el
ejercicio del cogobierno las instituciones de educacion superior definirdn y establecerdn drganos colegiados
de cardcter académico y administrativo, asi como unidades de apoyo. Su organizacion, integracion, deberes
y atribuciones constardn en sus respectivos estatutos y reglamentos, en concordancia con su mision y las
disposiciones establecidas en esta Ley. (...) ”;

4

Que, el articulo 47 de la Ley Orgéanica de Educaciéon Superior, dispone: “Las
universidades y escuelas politécnicas piiblicas y particulares obligatoriamente tendrdn como autoridad
maxima a un organo colegiado superior que estard integrado por autoridades, representantes de los
profesores y estudiantes. Para el tratamiento de asuntos administrativos se integrardn a este érgano los
representantes de los servidores y trabajadores. El niimero de miembros de este 6rgano colegiado superior
mantendrd la proporcionalidad establecida en la presente ley, garantizando que el estamento de menor
proporcion se encuentre representado al menos por una persona”

Que, el articulo 20 del Cédigo Orgénico Administrativo indica que los 6rganos
que conforman el sector publico y entidades ptblicas competentes velaran por el
respeto del principio de juridicidad, sin que esta actividad implique afectacion o
menoscabo en el ejercicio de las competencias asignadas a los 6rganos y
entidades a cargo de los asuntos sometidos a control.

Que, el Cédigo Orgénico Administrativo en el numeral 2, del articulo 55
determina la competencia de los 6rganos colegiados para crear, modificar y
suprimir su reglamentacién interna;

Que, el Cédigo Orgéanico Administrativo en el articulo 130, establece que, las
maximas autoridades administrativas tienen competencia normativa de caracter
administrativo tinicamente para regular los asuntos internos del 6rgano a su
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cargo, salvo los casos en los que la ley prevea esta competencia para la méxima
autoridad legislativa de una administracién publica.

Que, el literal f) del articulo 25 del Estatuto de la Universidad Técnica de
Machala, establece como deber del Consejo Universitario de la UTMACH el
expedir, reformar, derogar y aprobar los reglamentos, instructivos, manuales, y
procedimientos de la Institucién, previo informe de la Procuraduria General de
la Universidad;

Que, con memorando nro. UTMACH-PG-2026-0242-M, de fecha 07 de mayo del
2026, suscrito por la Ab. Priscila Yungaicela Jiménez, Mgs., Procuradora General
remite al Dr. Jhonny Pérez Rodriguez, PhD, Rector, la solicitud de aprobacion del
Manual Operativo Estandarizado del Comité de Etica de Investigacion en Seres
Humanos (CEISH) de la Universidad Técnica de Machala (UTMACH),
adjuntando para el efecto el informe juridico nro. INF-PG-142-2026, que en su
parte pertinente indica lo siguiente:

“3. ANALISIS. -

La autonomia universitaria reconocida en el articulo 355 de la Constituciéon de la
Reptublica del Ecuador faculta a las instituciones de educacién superior a emitir
normativa interna necesaria para la organizacién y ejecucién de sus funciones
sustantivas, entre ellas la investigacion cientifica.

En este contexto, la regulacién externa e institucional vinculada a la investigacién en seres
humanos exige no solo la existencia de un cuerpo reglamentario que establezca
principios, competencias y estructura organizacional, sino también instrumentos técnico-
operativos que permitan su adecuada aplicacién.

Dicho esto, el CEISH elaboré una propuesta del Manual Operativo Estandarizado del
Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH) de la Universidad Técnica
de Machala que desarrolla aspectos procedimentales y técnicos complementarios al
Reglamento del CEISH-UTMACH, incorporando criterios de trazabilidad documental,
asignacion de revisores, gestién de conflictos de interés, seguimiento ético, evaluacién de
enmiendas, mecanismos de deliberacién y emisiéon de dictdmenes, asi como formularios
e instrumentos estandarizados para la operativizaciéon de los procesos de evaluacién
ética.

Ahora bien, de la revision efectuada se evidencia que el Manual guarda armonia con la
normativa nacional vigente en materia de investigacion en seres humanos,
particularmente con las disposiciones emitidas por la autoridad sanitaria nacional para
la regulacién y funcionamiento de los CEISH, asi como con los estdndares éticos
internacionales aplicables a la investigacién cientifica.

Pagina 3|5

Dir.'Av. Panamericang km. 5 1/2 Via Machala Pasaje * Telf: 2983362 - 2983365 - 2983363 - 2983364

www.utmachala.edu.ec




UNIVERSIDAD TECNICA DE MACHALA
D.L. NO. 69-04 DE 14 DE ABRIL DE 1969
Zﬁ.za?n. .qu.g
CONSEJO UNIVERSITARIO
RESOLUCION NRO 0289-2026-CU-SO-17

Asimismo, el instrumento incorpora mecanismos de actualizacién dindmica de formatos
y procedimientos operativos, permitiendo una gestion técnica flexible y acorde a la
evolucién de la normativa aplicable y de las necesidades institucionales, sin alterar la
estructura normativa contenida en el Reglamento del CEISH-UTMACH.

4. CONCLUSION. -

Por lo expuesto, se concluye que la propuesta denominada Manual Operativo
Estandarizado del Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH) de la
Universidad Técnica de Machala (UTMACH), constituye un instrumento técnico-
operativo complementario al Reglamento del CEISH-UTMACH, orientado a garantizar
la adecuada ejecuciéon de los procedimientos de evaluacién ética de investigaciones en
seres humanos.

Asimismo, se verifica que su contenido se encuentra alineado con la normativa nacional
vigente, los estdndares éticos aplicables a la investigacién cientifica y las competencias
institucionales de la Universidad Técnica de Machala, observando principios de
legalidad, autonomia responsable, seguridad juridica y adecuada técnica normativa.

5. RECOMENDACION. -

En tal virtud, al evidenciarse que la propuesta normativa se ajusta a las competencias
institucionales y no contraviene disposiciones de superior jerarquia, se recomienda a
vuestra autoridad:

5.1. Trasladar la propuesta del “Manual Operativo Estandarizado del Comité de Etica de
Investigaciéon en Seres Humanos (CEISH) de la Universidad Técnica de Machala
(UTMACH)” al sefior Rector, a fin de que, por su digno intermedio, el Consejo
Universitario conozca, debata y, de estimarlo pertinente, apruebe y promulgue el referido
instrumento conforme al procedimiento normativo institucional aplicable.”

Que, en la décima séptima sesién ordinaria, los miembros del 6rgano colegiado,
conocieron y analizaron el contenido del memorando nro. UTMACH-PG-2026-
0242-M, de fecha 07 de mayo del 2026, suscrito por la Ab. Priscila Yungaicela
Jiménez, Mgs., Procuradora General, y documentacién anexa; con los
considerandos que anteceden en los cuales constan la suficiente motivacién con
los fundamentos de hecho y derecho aplicables, los miembros del 6rgano
colegiado Institucional en uso de las atribuciones que le confiere la Constituciéon
de la Republica del Ecuador, la Ley Organica de Educacién Superior; y, el
Estatuto Institucional, por unanimidad consideran pertinente acoger el
contenido de los mismos; y;

Pagina 4|5

Dir.'Av. Panamericang km. 5 1/2 Via Machala Pasaje * Telf: 2983362 - 2983365 - 2983363 - 2983364

www.utmachala.edu.ec




UNIVERSIDAD TECNICA DE MACHALA

D.L. NO. 69-04 DE 14 DE ABRIL DE 1969
ga.ga?!. .q?g.g
CONSEJO UNIVERSITARIO
RESOLUCION NRO 0289-2026-CU-SO-17

RESUELVE:
Articulo uno.-. Aprobar el “Manual de Procedimientos Operativos
Estandarizados” del Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos
(CEISH) de la Universidad Técnica de Machala (UTMACH), conforme la
documentacion adjunto a la resolucién.

Articulo dos. - Disponer a la Direccién de Comunicacién realice la publicacion
de la presente resolucion en la pagina web institucional www.utmachala.edu.ec,
en la ventana “RESOLUCIONES”, de la seccion “SECRETARIA GENERAL”

que se despliega en el ment NOSOTROS

DISPOSICIONES GENERALES:
Primera. - Notificar la presente resolucion al Consejo Universitario.

Segunda. - Notificar la presente resolucion a la Procuraduria General.
Tercera. - Notificar la presente resolucion a la Direccion de Comunicacion.

Dada en la ciudad de Machala, a los dieciocho (18) dias del mes de mayo del afio
2026, en la décima séptima sesiéon ordinaria del Consejo Universitario de la
Universidad Técnica de Machala.

NA ELIZABET!
DRIGUEZ ROMERO

[ T
Abg. Karina Elizabeth Rodriguez Romero, Esp.
SECRETARIA GENERAL

Pagina 5|5

Dir.'Av. Panamericang km. 5 1/2 Via Machala Pasaje * Telf: 2983362 - 2983365 - 2983363 - 2983364

www.utmachala.eduv.ec



http://www.utmachala.edu.ec/

		2026-05-27T11:02:39-0500




