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EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA

CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 57, manda: “Se
reconoce y garantizard a las comunas, comunidades, pueblos y nacionalidades
indigenas, de conformidad con la Constitucion y con los pactos, convenios,
declaraciones y demds 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 genélicos que contienen la diversidad bioldgica y la agrobiodiversidad,
sus medicinas y prdcticas 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. (..) ";

Que, en el literal d del articulo 66 de la Constitucion de la Republica del Ecuador
consta lo siguiente: “(...) Se reconoce y garantizard 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 (...)";

Que, el articulo 350 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, establece: “(...) 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, en el articulo 361 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, se establece lo
siguiente: “(...) El Estado ejercera la rectoria del sistema a través de la
autoridad sanitaria nacional, serd responsable de formular la politica nacional
de salud, y normard, regularda y controlard todas las actividades relacionadas
con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector (...)";

Que, en el numeral 2 del articulo 387 de la Constitucion de la Republica del Ecuador,
consta lo siguiente: “(...) Serd responsabilidad del Estado: (...) 2. Promover la
generacion y produccion de conocimiento, fomentar la investigacion cientifica y
tecnoldgica, y potenciar los saberes ancestrales, para asi contribuir a la
realizacion del buen vivir, al sumak kawsay (...)";

Que, la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos aprobada por la
Conferencia General de la UNESCO en el ano 2005, en su articulo 19, exhorta a
los paises miembros 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
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investigacion relativos a los seres humanos; a prestar asesoramiento sobre
problemas éticos en contextos clinicos: y a evaluar los adelantos de la ciencia y la
tecnologia; '

Que, en el articulo 4 de la Ley Orgénica de Salud se establece: “(...) 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 esta
Ley; v, las normas que dicte para su plena vigencia seran obligatorias (...) ",

Que, la citada Ley Organica de Salud, en su articulo 6. ordena: “Es responsabilidad 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; (...). ";

Que, la Ley Organica de Salud conforme lo determina el articulo 7, literal 1) establece:
“(...) Toda persona, sin discriminacion por motivo alguno, tiene en relacién a la
salud, los siguientes derechos: (...) ) 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 exdamenes diagnosticos, excepto cuando la
ley expresamente lo determine o en caso de emergencia o urgencia en que peligre
suvida (...)";

-

Que, la Ley Organica de Salud en su articulo 207, determina: “(...) La investigacion
cientifica en salud asi como el uso y desarrollo de la biotecnologia, se realizard
orientada a las prioridades y necesidades nacionales, con sujecion a principios
bioéticos, con enfoques pluricultural, de derechos y de género, incorporando las
medicinas tradicionales y alternativas (...)";

Que, conforme se establece en el articulo 208 de la Ley Ibidem, la investigacion
cientifica tecnoldogica en salud serd 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;

Que, la Ley Orgénica de Proteccion de Datos Personales en el articulo 4 determina,
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 o hace identificable
a una persona natural, directa o indirectamente. (...) Datos relativos a la salud:
datos personales relativos a la salud fisica o mental de una persona, incluida la
prestacion de servicios de atencién sanitaria, que revelen informacion sobre su
estado de salud. (...) Datos sensibles: Datos relativos a: emia, identidad de
género, identidad cultural, religion, ideologia, filiacion politica, pasado judicial,
condicion migratoria, orientacion 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
Sundamentales. (...).""
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Que, el Codigo de la Nifiez y Adolescencia en su articulo 20 dispone: “(...) La
investigacion cientifica tecnoldgica en salud serd 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 (...)";

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1290 publicado en el Suplemento del Registro
Oficial No. 788 de 13 de septiembre de 2012, se cre6 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;

Que, el articulo 10 del referido Decreto Ejecutivo prevé las atribuciones de la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - 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."™,

Que, através de Decreto Ejecutivo No. 305 expedido el 18 de junio de 2024, publicado
en Registro Oficial — Segundo Suplemento N° 586 de 25 de junio de 2024, el
Presidente Constitucional de la Republica designé al seiior Manuel Antonio
Naranjo Paz y Mifio, como Ministro de Salud Publica;

Que, a través de Acuerdo Ministerial No. 586 de 27 de octubre de 2010, publicado en
el Registro Oficial Suplemento 335 de 07 de diciembre de 2010, reformado el 15
de junio de 2021, el Ministerio de Salud Publica expide el “Reglamento
Sustitutivo de Registro Sanitario para Medicamentos en General”, que dispone en
su articulo 1: “Para la fabricacion, importacion, exportacion, comercializacion,
dispensacion y expendio de medicamentos en general, se requiere de forma
obligatoria obtener el respectivo registro sanitario. (...)";

Que, con Acuerdo Ministerial No. 2013-157 de 12 de diciembre del 2013, publicado en
el Registro Oficial No. 172 del 29 de enero del 2014, la Secretaria de Educacion
Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacion, expidio el “Reglamento para la
Acreditacion, Inscripcion y Categorizacion de Investigadores Nacionales y
Extranjeros que Realicen Actividades de Investigacion en el Ecuador’,
instrumento que tiene por objeto establecer los requisitos y el procedimiento para
la acreditacion, inscripcion y categorizacion de las personas naturales que deseen
realizar actividades de investigacion en el Ecuador;

Que, 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,
esta la Autoridad Sanitaria Nacional expidio el “Reglamento para el manejo de
informacion confidencial en el Sistema Nacional de Salud”, con el objeto
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;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 0075 de 19 de mayo 2017, publicado en
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Edicién Especial 23 de 30 de junio de 2017, el Ministerio de Salud Publica expide

el “Reglamento para la Aprobacion, Desarrollo, Vigilancia y Control de los

Ensayos clinicos”, que tiene por objeto: “(...) regular la aprobacion, ejecucion,

seguimientos, vigilancia y control de los ensayos clinicos en el Ecuador, que se

realicen con medicamentos, productos bioldgicos y productos naturales

procesados de uso medicinal.”;

Que, 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 intervencion en seres humanos,
que no se encuentren contemplados en el "Reglamento para aprobacion,
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 a la dignidad, identidad, integridad y derechos de las
personas participantes en una investigacion cientifica.”,

Que, a través de Acuerdo Ministerial No. 005 de 29 de julio de 2022, publicado en
Quinto Suplemento del Registro Oficial No. 118 de 02 de agosto de 2022, el
Ministerio de Salud Publica expidio el “Reglamento Sustitutivo del Reglamento
Para la Aprobacién y Seguimiento de Comités de Etica de Investigacion en Seres
Humanos (CEISH) y Comités de Etica Asistenciales para la Salud (CEAS)”
mismo que en su articulo 4 sefiala que los CEISH *(...) son los responsables de
salvaguardar la dignidad, los derechos, la integridad, seguridad y el bienestar de
los seres humanos participantes de investigaciones, mediante la evaluacion
(ética, metodoldgica y juridica). Ademds, evaluarédn y aprobardn las
investigaciones observacionales, de intervencion o ensayos clinicos en los que
participen seres humanos, se utilicen muestras biologicas provenientes de seres
humanos y/o se utilice informacion proveniente de seres humanos, previo a su
ejecucion; asi como también del seguimiento de las investigaciones aprobadas,
desde su inicio hasta su finalizacion”.

Que, referido reglamento en el articulo 9 sefiala que: “La aprobacion de ensayos
clinicos con medicamentos, dispositivos médicos, productos bioldgicos y
productos naturales procesados de uso medicinal por parte de un CEISH
aprobado por la Autoridad Sanitaria Nacional, es un requisito indispensable
para la autorizacion de su ejecucion por parte de la Agencia Nacional de
Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) o quien haga sus veces”.

Que, en el Informe Técnico No. Nro. CGSSR-DIS-2024-02 de fecha 10 de octubre de
2024, aprobado por el Mgs. Oliver Vinueza en calidad Coordinador General de
Sostenibilidad del Sistema y Recursos, consta lo siguiente: “(...) 2. Objetivo:
Solicitar la elaboracion del Acuerdo Ministerial para la emision del “Reglamento
para la Regulacion de Ensayos Clinicos con Medicamentos y Productos

Codigo postal: 17

e ff

saliid r ~
wani ealud n )
vy wLodiUGLGOD.E0




el . —
“=~_71" REPUBLICA Ministerio de Salud Publica

stz ) DEL ECUADOR 00069-2024

Naturales Procesados de Uso Medicinal de Uso Humano", normativa que tiene
el propdsito de regular la aprobacion, autorizacion, ejecucion, vigilancia y
control de los ensayos clinicos con medicamentos y productos naturales
procesados de uso medicinal que se ejecuten en Ecuador. Este reglamento deroga
al reglamento "Reglamento para la Aprobacion, Desarrollo, Vigilancia y Control
de los Ensayos Clinicos" expedido mediante Acuerdo Ministerial Nro. 0075,
publicado en el Registro Oficial N° 23 del 30 de junio de 2017. (..) 4.
Conclusiones La Coordinacion General de Sostenibilidad del Sistema y Recursos
v la Direccion Nacional de Investigacion en Salud, informan que la propuesta del
documento normativo cuenta con la validacion interna, (...) ha sido elaborado
siguiendo la metodologia establecida del manual “Metodologia  para
elaboracion de documentos normativos de salud” (...) tiene el propdsito de
Jortalecer la regulacion de la aprobacion, awtorizacion, ejecucion, vigilancia y
control de los ensayos clinicos con medicamentos y productos naturales
procesados de uso medicinal que se ejecuten en Ecuador, con el objetivo de
incrementar la investigacion clinica en el pais y fomentar el acceso a medicinas y
nuevas tecnologias sanitarias. (...) 5. Recomendacion Dando continuidad al
proceso de elaboracion de documentos normativos, la Coordinacion General
de Sostenibilidad del Sistema y Recursos y la Direccion Nacional de
Investigacicon en Salud, recomiendan la expedicion y oficializacion del documento
normativo  “Reglamento para la Regulacion de Ensayos Clinicos con
Medicamentos y Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal de Uso
Humano (...)";

Que, mediante Memorando Nro. MSP-VGS-2024-1806-M de fecha 23 de octubre de
2024, el Mgs. Carlos Alberto Palomino Lazo como Viceministro de Gobernanza
de la Salud, informd y solicité a la Abg. Inés Mogrovejo Cevallos en calidad de
Coordinadora General de Asesoria Juridica: “(...) con el objetivo de dar
continuidad al proceso de emision del Acuerdo Ministerial del documento
normativo enunciado, y toda vez que se ha cumplido con el proceso de
construccion de documentos normativos conforme la normativa vigente, sirvase
encontrar en adjunto el "Reglamento para la Regulacion de Ensayos Clinicos con
Medicamentos y Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal de Uso
Humano", con el borrador de Acuerdo Ministerial inserto, y el informe técnico de
solicitud de Acuerdo Ministerial suscrito por la Direccion Nacional de
Investigacion en Salud en calidad de instancia téenica requirente (...) ") y,

Que, mediante correo electronico el 30 de octubre de 2024, el Dr. Jimmy Martin en
calidad de Director Nacional de Investigacion en Salud informd a la Direccion de
Asesoria Juridica lo siguiente: “(...) para la regulacion de los ensayos clinicos es
necesario que la normativa se encuentra armonizada a las guias internacionales
del Consejo Internacional de Armonizacion de los Requisitos Técnicos para el
registro de Medicamentos Uso Humano (o ICH, por sus siglas en inglés). Este
Consejo Internacional crea directrices armonizadas para el desarrollo
farmacéutico global, asi como su regulacion. Ademas, los asesores técnicos de la
Organizacion Panamericana de la salud y la Organizacion Mundial de la Salud
han recomendado esta armonizacién. Dentro de las guias de las ICH, se incluye
el documento “CLINICAL SAFETY DATA MANAGEMENT: DEFINITIONS AND
STANDARDS FOR EXPEDITED REPORTING E24”, (Gestion de Datos de
Seguridad Clinica: Definiciones y Normas para Informes acelerados E24), en
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mencionado documento los tiempos se reportan en dias calendario (calendar
days, pdgina 7), por lo que se homogenizo el documento con el término “plazo”,
incluyendo cuando se trataba de dias, debido a que la transformacion a
“término* puede generar confusion arriesgandonos a que no se cumplan los
tiempos establecidos a nivel internacional.”.

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR LOS
ARTICULOS 154, NUMERAL 1, DE LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICA
DEL ECUADOR Y 130 DEL CODIGO ORGANICO ADMINISTRATIVO.

ACUERDA:

Expedir el “Reglamento para la Regulacion de Ensayos Clinicos con Medicamentos y
Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal de Uso Humano®.

CAPITULO 1

OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

Articulo 1.- El presente reglamento tiene por objeto regular la aprobacion, autorizacion,
ejecucion, vigilancia y control de los ensayos clinicos que se ejecuten en Ecuador con
medicamentos y productos naturales procesados de uso medicinal

Articulo. 2.- Las disposiciones de este reglamento se aplicaran a nivel nacional para
todas las personas naturales o juridicas, publicas o privadas, nacionales o extranjeras, que
realicen las actividades previstas en el articulo 1 de la presente normativa.

Estan comprendidos dentro del ambito de aplicacion aquellos ensayos clinicos que se
encuentren dentro de los siguientes supuestos:

. Ensayos clinicos con productos que no cuentan con registro sanitario en
Ecuador.

2. Ensayos clinicos con productos que cuentan con registro sanitario en Ecuador,
que estudien:

Nueva indicacion terapéutica

Nueva via de administracion

Nueva concentracion

Nueva forma farmacéutica

Nueva posologia

Nuevas asociaciones

Biodisponibilidad y bioequivalencia

Cualquier cambio post-registro que requiera de datos clinicos registrales.

i oo oo m

3. El registro de ensayos clinicos con productos con registro sanitario en Ecuador,
que se realicen en condiciones de préctica médica habitual y/o durante un periodo
prolongado, también conocidos como estudios de post comercializacion y/o post-
registro, previamente aprobados por un Comité de Etica de Investigacion en Seres
Humanos (CEISH).
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Articulo 3.- Para fines del presente Reglamento se consideran las siguientes definiciones:

Aleatorizacion: Procedimiento de asignacion al azar de los sujetos del ensayo a los
grupos de tratamiento o control, reduciéndose asi el sesgo.

Asentimiento informado: Proceso a través del cual una persona menor de 18 anos de
edad o que no estd en la capacidad de dar su consentimiento participa en la discusion de la
investigacion de acuerdo con su capacidad de comprension, y recibe una oportunidad justa
para aceptar o rechazar su participacion en una investigacion.

Autorizacion: La aprobacion del ensayo clinico otorgada por la Agencia Nacional de
Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA).

Aprobacién: La aprobacion del ensayo clinico, otorgado por un Comité de Etica de
Investigacion en Seres Humanos (CEISH) aprobado por el Ministerio de Salud Pablica del
Ecuador (MSP).

Auditoria: Examen independiente y sistemdtico de las actividades y los documentos
relacionados con el ensayo, para determinar si las actividades evaluadas relacionadas con
el ensayo han sido realizadas y si los datos son registrados, analizados y fielmente
comunicados, conforme al protocolo, los procedimientos operativos estandar del
patrocinador, las BPC y los requisitos legales pertinentes.

Buenas Pricticas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte "BPA/BPD/BPT":
Conjunto de normas minimas obligatorias que deben cumplir los establecimientos: casas
de representacion farmacéuticas, distribuidoras farmacéuticas, empresas de logistica y/o
almacenamiento de productos farmacéuticos, distribuidoras de gases medicinales, casas
de representacion y distribuidoras de dispositivos médicos y/o reactivos bioquimicos de
diagndstico in vitro para uso humano, publicos y privados, cuya actividad es el
almacenamiento, distribucion y transporte, de los productos: medicamentos en general,
gases medicinales, medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion, productos o medicamentos bioldgicos, producto o medicamento
homeopdtico, productos naturales procesados de uso medicinal, productos para la
industria farmacéutica y dispositivos médicos de uso humano; respecto a las
instalaciones, equipamientos, procedimientos operativos, organizacion, personal y otros,
destinados a garantizar el mantenimiento de las caracteristicas y propiedades de los
productos durante su almacenamiento, distribucion y/o transporte.

Buenas Pricticas Clinicas (BPC): Estandar para el disefio, conduccion, realizacion,
monitoreo, auditoria, registro, andlisis y reporte de estudios clinicos que proporciona una
garantia de que los datos y los resultados reportados son creibles y precisos y que estdn
protegidos los derechos, integridad y confidencialidad de los sujetos del estudio, segun lo
dispuesto por la Conferencia Internacional de Armonizacion de Requisitos Técnicos para
el Registro de Productos Farmacéuticos para Uso Humano.

Buenas Practicas de Manufactura (BPM): Estandar de calidad para garantizar que los
productos son consistentemente producidos y controlados con patrones de calidad
apropiados para el uso pretendido o requerido por el registro.
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Buenas Pricticas de Laboratorio (BPL): Sistema de calidad que abarca el proceso
organizativo y las condiciones en las que se planifican, desarrollan, monitorean, registran,
archivan e informan los estudios clinicos relacionados con la salud y la seguridad del
medio ambiente.

Centro de Investigacion Clinica (CIC): Establecimiento o servicio de salud donde se
ejecutan actividades relacionadas con el ensayo clinico.

Ciego: Procedimiento por el cual uno o varios de los implicados en el ensayo desconocen
la asignacion del tratamiento. Habitualmente, simple ciego significa que los sujetos
desconocen el tratamiento asignado y doble ciego hace referencia a que los sujetos, el
investigador, el monitor y, en algunos casos los que analizan los datos, desconocen la
asignacion del tratamiento.

Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH): Cuerpo colegiado
vinculado a una institucién publica o privada, ya sean académicas, hospitales, centros
especializados e institutos puablicos de investigacion en salud, creado con autonomia de
funcionamiento, responsables de realizar la revision, aprobacién y monitoreo de las
investigaciones en las que participen seres humanos. Los CEISH que evaltan, aprueban y
realizan el seguimiento de los ensayos clinicos deben contar con la aprobacion del MSP
para este tipo de investigaciones.

Comité Independiente de Monitoreo de Datos (CIMD): Comité independiente para el
monitoreo de los datos que puede ser establecido por el patrocinador para valorar, a
intervalos de tiempo determinados, el progreso de un ensayo clinico, los datos de
seguridad y las variables criticas de eficacia, asi como recomendar al promotor continuar,
modificar o interrumpir el ensayo.

Comparador: Producto comercializado o no (es decir, control activo), o placebo,
utilizados como referencia en un ensayo clinico.

Confidencialidad: Obligacion de proteger y no divulgar la informacion relacionada con
la investigacién a la que se tiene acceso, incluida la informacion personal de los
participantes o aquella que es propiedad del patrocinador.

Conflicto de Intereses: Situaciones en la que existe un riesgo sustancial de que los
intereses secundarios de una o varias partes interesadas en una investigacion incidan de
forma indebida sobre su juicio y de ese modo comprometan o socaven de manera
indebida la realizacion ética de una investigacion.

Contrato: Acuerdo escrito, fechado y firmado entre el patrocinador y/o la Organizacion
de Investigacion por Contrato (OIC) y/o el investigador y/o el Centro de Investigacion
Clinica (CIC) y/o la institucion en la que se realiza el ensayo, que establece disposiciones
sobre la delegacién de responsabilidades, la distribucion de tareas y obligaciones,
cuestiones econdmicas relacionadas con la ejecucion de un ensayo clinico, y las
responsabilidades de las partes en relacion con los dafios ocasionados a los participantes
que pudieran ocurrir a raiz del ensayo clinico.

Copia certificada: Copia (independientemente del tipo de medio utilizado) del registro
original que ha sido comprobado (p.e., por una firma fechada o por generacion a través de
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un proceso validado) que tiene la misma informacion que el original, incluyendo los datos
que describen el contexto, contenido y estructura.

Cuaderno de Recogida de Datos (CRD): Documento impreso, 6ptico o electrénico que
se ha disefiado para recoger y transmitir al patrocinador toda la informacion requerida en
el protocolo para cada participante del ensayo.

Datos fuente: Toda la informacion contenida en los archivos originales y las copias
certificadas de los archivos originales referente a hallazgos clinicos, observaciones u otras
actividades del ensayo clinico que son necesarias para la reconstruccion y la evaluacion
del ensayo. Los datos fuente estin contenidos en los documentos fuente (los archivos
originales o las copias certificadas).

Desvios al protocolo: Cualquier incumplimiento de los procedimientos o requisitos
definidos en la version aprobada del protocolo del ensayo clinico, sin implicaciones
importantes para la integridad del ensayo, la calidad de los datos o los derechos y la
seguridad del ensayo clinico.

Documentos esenciales: Documentos que individual y colectivamente permiten una
evaluacion de la conduccion de un estudio y de la calidad de los datos generales.

Documentos fuente: Documentos, datos y registros originales entre los que se incluyen:
registros de hospital, hojas clinicas, notas de laboratorio, memorandos, diarios de los
sujetos o listas de verificacion de evaluacion, registros de entrega de la farmacia, datos
registrados de instrumentos automatizados, copias o transcripciones certificadas después
de verificarse que son copias exactas, microfichas, negativos fotograficos, medios
magnéticos o microfilm, rayos x, expedientes de los sujetos y registros conservados en la
farmacia, en los laboratorios y en los departamentos médico-técnicos involucrados en el
estudio clinico.

Enmienda: Descripcion escrita de cambios al protocolo, manual del investigador,
consentimiento informado, asentimiento informado u otros documentos contemplados en
el ensayo clinico previamente aprobado.

Enmiendas administrativas: Cambios a documentos no esenciales del ensayo clinico de
cardcter administrativo, tales como los datos de contactos o nombres.

Enmiendas sustanciales: Cambios en el disefio, poblacioén, procedimientos o producto
en investigacion que requieren de la aprobacion del CEISH y la autorizacion de la
ARCSA antes de su implementacion.

Ensayo clinico: Toda investigacion que asigna prospectivamente a participantes humanos
a una o mas intervenciones relacionadas con la salud para evaluar los efectos en los
resultados de salud. Para fines de este reglamento, un ensayo clinico efectuada en seres
humanos estd dirigido a determinar o verificar los efectos clinicos, terapéuticos,
farmacolégicos y/o demds efectos farmacodinamicos, y/o identificar cualquier reaccion
adversa, y/o estudiar la absorcion, distribucion, metabolismo y excrecion de uno o varios
productos en investigacion con el proposito de determinar su seguridad y/o eficacia.

Ensayo clinico con diseiio adaptativo: Ensayo clinico que permite enmiendas o
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modificaciones planificadas prospectivamente a uno o mds aspectos del disefio basdndose
en la acumulacion de datos de los sujetos del ensayo.
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Ensayo clinico multicéntrico: Ensayo clinico realizado en més de un centro de
investigacion, llevado a cabo por més de un investigador de acuerdo con un (nico
protocolo.

Evento adverso (EA): Cualquier incidente perjudicial para la salud que se presenta en un
sujeto o participante en investigacion clinica, al que se le ha administrado un producto en
investigacion, aunque no tenga necesariamente una relacion causal con el producto en
estudio. Un evento adverso puede ser, por tanto, cualquier signo desfavorable y no
intencionado (incluyendo un hallazgo anormal de laboratorio), sintoma o enfermedad
temporalmente asociada con el uso de un medicamento o producto en investigacion, esté

o no relacionado con el mismo.

Evento adverso grave: Cualquier incidente perjudicial para la salud que, a cualquier
dosis, haga necesaria la hospitalizacion o la prolongacién de esta, produzca invalidez o
incapacidad temporal o permanente, dé lugar a una anomalia o malformacion congénita,
ponga en peligro la vida o produzca la muerte, en el contexto de un ensayo clinico.

Informe del estudio: Descripcion escrita del estudio o ensayo de cualquier agente
terapéutico, profildctico o diagnéstico realizado en seres humanos, donde la descripcion
estadistica y clinica, las exposiciones y las evaluaciones estdn plenamente integradas en
un solo informe.

Informe anual de seguridad durante el desarrollo (DSUR): Informe anual que el
patrocinador comunica a la ARCSA, cuyo objetivo principal es presentar una revision
anual exhaustiva sobre la evaluacion de la informacion de seguridad pertinente recopilada
durante el periodo del informe relacionado con un producto bajo investigacion, ya sea
comercializado o no. La estructura y contenido del DSUR se debe ajustar a la directriz
E2F de la Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH).

Inspeccién: Accion de verificacion o revision oficial por parte de la Autoridad Sanitaria
Nacional a través de la ARCSA, a los documentos, instalaciones, archivos, sistemas de
garantia de calidad en el centro de investigacion clinica, en las instalaciones del
patrocinador o en la organizacion de investigacion por contrato.

Investigador: Persona responsable de la realizacion del ensayo clinico en un centro de
investigacion clinica. Si es un equipo el que realiza el ensayo en el centro, el investigador
es el responsable del equipo y se denomina investigador principal.

Investigador-patrocinador: Individuo que inicia y realiza, solo o con otros, un ensayo
clinico y bajo cuya direccion inmediata el medicamento en investigacion se administra,
dispensa, o utiliza por un sujeto. El término tnicamente hace referencia a un individuo (es
decir, no incluye una corporacién o una agencia). Las obligaciones de un investigador-
patrocinador abarcan tanto las de patrocinador como las de investigador principal.

Manual del investigador (MI): Compilacion de los datos clinicos y preclinicos del
producto en investigacion, que son relevantes para el estudio del mismo en seres
humanos.
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Medicamento: Es toda preparacion o forma farmacéutica, incluyendo productos
bioldgicos y vacunas, cuya formula de composicion expresada en unidades del sistema
internacional, estd constituida por una sustancia o mezcla de sustancias, con peso,
volumen y porcentajes constantes, elaborada en laboratorios farmacéuticos legalmente
establecidos, envasada o etiquetada para ser distribuida y comercializada como eficaz
para diagnostico, tratamiento, mitigacion y profilaxis de una enfermedad, anomalia fisica
o0 sintoma, o el restablecimiento, correccion o modificacion del equilibrio de las funciones
orgdnicas de los seres humanos y de los animales. Por extension esta definicion se aplica
a la asociacion de sustancias de valor dietético, con indicaciones terapéuticas o alimentos
especialmente preparados, que reemplacen regimenes alimenticios especiales.

Monitoreo: Acto de vigilar el desarrollo de un ensayo clinico para garantizar que es
realizado, archivado y publicado de acuerdo con el protocolo, los procedimientos

o

normalizados de trabajo, las guias de BPC y la normativa vigente.

Muestras biolégicas humanas: Cualquier material biologico de origen humano
susceptible de conservacion y que pueda albergar informacion sobre la dotacion genética
caracteristica de una persona, incluyendo cualquier parte de un drgano, tejido, fluido
corporal, gametos, células, estructuras sub-celulares, ADN, ARN o proteinas de seres
humanos.

Organizacion de Investigacion por Contrato (OIC): Persona u organizacion
(comercial, académica u otra) contratada por el patrocinador para realizar una o mas de
las funciones o deberes del patrocinador con relacion al ensayo.

Participante: Persona sana o enferma (paciente o usuario) que cumple con los criterios
de inclusién de un protocolo de investigacion y voluntariamente decide participar en un
ensayo clinico.

Patrocinador: Individuo, empresa, institucion u organizacion, con representacion legal
en el pais, responsable de la organizacion, inicio, ejecucion, gestion, financiamiento y/o
finalizacion del ensayo clinico.

Placebo: Producto con forma farmacéutica y de caracteristicas organolépticas similares al
producto activo, que contiene una sustancia farmacologicamente inerte, actia como
comparador en un ensayo clinico sin que éste tenga actividad farmacoldgica especifica
para la condicién estudiada.

Plan de monitoreo: Documento que describe la estrategia como los métodos, las
responsabilidades, y los requisitos para supervisar el ensayo clinico.

Proceso de consentimiento informado: Proceso comunicativo que tiene por finalidad
invitar a una persona mayor de edad a participar de una investigacion, brindandole la
informacion necesaria, de manera clara y comprensible para que pueda tomar una
decision libre y voluntaria sobre su participacion.

Producto natural procesado de uso medicinal: Es el producto medicinal terminado y
etiquetado, cuyos ingredientes activos estan formados por cualquier parte de los recursos
naturales de uso medicinal o sus combinaciones, como droga cruda, extracto o en una
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forma farmacéutica reconocida, que se utiliza con fines terapéuticos. No se considera un
producto natural procesado de uso medicinal, si el recurso natural de uso medicinal se
combina con sustancias activas, de origen sintético o semisintético, definidas desde el
punto de vista quimico, inclusive constituyentes de recursos naturales, aislados y
quimicamente definidos.

Producto de Investigacion: Forma farmacéutica de una sustancia activa o placebo que se
investiga o se utiliza como referencia en un ensayo clinico, incluidos los medicamentos
con autorizacion de comercializacion cuando se utilicen o combinen (en la formulacion o
en el envase) de forma diferente a la autorizada, o cuando se utilicen para tratar una
indicacién no aprobada o para obtener mdas informacion acerca de un uso autorizado. Se
incluyen los productos naturales procesados de uso medicinal.

Protocolo: Documento donde se describen los objetivos, el disefio, la metodologia, las
consideraciones estadisticas y la organizacion de un ensayo. El protocolo habitualmente
proporciona también los antecedentes y la justificacion del ensayo, aunque ambos pueden
ser incluidos en otros documentos a los que haga referencia el protocolo. El término
protocolo se refiere tanto al protocolo original como a las sucesivas modificaciones del
mismo.

Reaccion adversa: Cualquier respuesta nociva y no intencionada relacionada al producto
de investigacion a cualquier dosis, que ocurra durante la investigacion clinica previa a la
aprobacion de un nuevo medicamento o una nueva indicacion. El término “respuesta”
significa que existe una posibilidad razonable de que exista una relacion causal entre el
evento adverso y el producto de investigacion, o cuando menos que esta posibilidad no
pueda descartarse.

Reaccion adversa grave: Reaccion adversa al producto de investigacion que a cualquier
dosis produzca la muerte, amenace la vida del participante, haga necesario la
hospitalizacion del participante o la prolongacion de ésta, produzca invalidez o
incapacidad permanente o sustancial, produzca anomalias o malformaciones congénitas,
o procesos malignos.

Reaccion Adversa Grave e Inesperada (RAGI): Reaccion adversa al producto de
investigaciéon cuya naturaleza, gravedad o desenlace no sean coherentes con la
informacién de seguridad disponible sobre el producto de investigacion (como por
ejemplo el manual del investigador para un medicamento de investigacion no autorizado
para su comercializacién o la ficha técnica del producto de investigacion en el caso de
medicamento autorizado).

Reliance: Es el acto por el que la autoridad reguladora de una jurisdiccion tiene en cuenta
y da una importancia significativa a las evaluaciones realizadas por otra autoridad
reguladora o institucion de confianza o a cualquier otra informacién procedente de una
autoridad, para tomar su propia decision.

Suspension de un ensayo clinico: Interrupcion temporal de la realizacion de un ensayo
clinico en Ecuador.

Validacion de sistemas informatizados: Proceso para establecer y documentar que los
requisitos especificados de un sistema informatizado pueden completarse en su totalidad

Direccién: Quitumbe Nan y Amaru Nan
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desde el disefio hasta el desmantelamiento del sistema o transicion a un sistema nuevo. El
enfoque a la validacion debe basarse en la evaluacion de riesgo que tiene en cuenta el uso
previsto del sistema y el potencial del sistema de afectar a la proteccion del sujeto
humano y la fiabilidad de los resultados del ensayo.

Violacion del protocolo del ensayo clinico: Desviacion del protocolo que pueda afectar
la calidad de los datos, la integridad de los mismos o que pueda afectar la seguridad o
los derechos de los participantes del estudio.

CAPITULO II
GENERALIDADES

Articulo 4.- Todos los ensayos clinicos objeto del presente reglamento, previo a su
ejecucion en el pais, deberan ser:

a. Aprobados por un CEISH: y,

b. Autorizados por la ARCSA o quién haga sus veces.

Articulo 5.- De las responsabilidades de los CEISH y la ARCSA:

1. Los CEISH seran los responsables de evaluar y aprobar, y realizar el seguimiento
de los ensayos clinicos aprobados, desde su inicio hasta su finalizacion, en
consonancia con los estandares éticos internacionales y lo dispuesto en el
“Reglamento Sustitutivo del Reglamento Para la Aprobacion y Seguimiento de
Comités de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH) y Comités de Etica
Asistenciales para la Salud (CEAS)” - Acuerdo Ministerial Nro. 00005-2022
(AM 00005-2022), o norma que lo sustituya, asi como normativa complementaria
que se emita para tal fin.

2

Son responsabilidades de la ARCSA, entidad adscrita al Ministerio de Salud
Pablica:

a. Evaluar las solicitudes relacionadas con los ensayos clinicos
comprendidos en el ambito de aplicacion del presente reglamento del
articulo 2 numeral 1 y 2, y emitir un informe de evaluacion.

b. Registrar los ensayos clinicos descritos en el articulo 2 numeral 3 del
presente reglamento.

c. Autorizar, solicitar modificaciones o denegar las solicitudes de los
ensayos clinicos

d. Evaluar la idoneidad y registrar los centros de investigacion clinica
donde se realizara el ensayo clinico.

e. Evaluar la idoneidad de los investigadores propuestos para llevar a cabo
el ensayo clinico.

f.  Autorizar las enmiendas al protocolo de investigacion y/o a los procesos

de consentimiento informado o asentimiento, manual del investigador,

las incorporaciones o cambios de investigador y/o de centros de
investigacion.

Autorizar para fines exclusivos de la investigacion, la importacion y

exportacion del producto en investigacion, comparador y productos

[i=]
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complementarios, en cantidades conforme al protocolo de investigacion.

h. Certificar el cumplimiento de las BPM del producto en investigacion
para su fabricacion.

i. Evaluar los informes de avances y el informe final del ensayo clinico.

j- Realizar inspecciones, en los centros de investigacion, a las dependencias
del patrocinador o de la OIC para comprobar el cumplimiento de las BPC
de la presente Resolucion, y de los términos y condiciones otorgados en
la autorizacion emitida por la ARCSA, antes de ser autorizado, durante o
una vez finalizado el ensayo clinico.

k. Emitir informes de las inspecciones.

I.  Adoptar, ante la verificacion de un posible riesgo para la salud de los
participantes, las medidas preventivas y correctivas, acciones oportunas
y, de ser el caso, las sanciones que correspondan.

m. Suspender temporalmente o cancelar un ensayo clinico por
incumplimientos de las BPC o si la continuidad del estudio vulnera los
derechos o la seguridad y bienestar de los participantes.

n. Solicitar, cuando sea necesario, la asesoria técnica al Comité Técnico
Asesor sobre Investigacion Clinica cuando la naturaleza o complejidad
del ensayo clinico asf lo requiera.

0. Publicar los ensayos clinicos autorizados, cancelados, suspendidos,
desistidos o denegados por la ARCSA.

p. Requerir el registro de los ensayos clinicos en un registro que forme parte
de la Plataforma Internacional de Registros de Ensayos Clinicos (ICTRP)
de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) o en un registro aprobado
por el comité internacional de editores de revistas médicas (ICMIE).

q. Autorizar la importacion y exportacion de muestras biolégicas relativas a
los ensayos clinicos que autoriza en el marco del presente reglamento.

Articulo 6.- La aprobacion y autorizacién de los ensayos clinicos, otorgada por un
CEISH y la ARCSA, respectivamente, deberdn cumplir lo dispuesto en la Constitucion de
la Republica del Ecuador, Ley Organica de Salud u otra normativa sobre la materia en el
estado ecuatoriano.

Ademas, la realizacién de ensayos clinicos se guiard por los estindares éticos contenidos
en la Declaracion de Helsinki y las Pautas éticas internacionales para la investigacion
relacionada con la salud con seres humanos del Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) vigentes, asi como las pautas y
directrices de la Red Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacion
Farmacéutica (Red PARF), las Buenas Practicas Clinicas (Conferencia Internacional de
Armonizacion ICH E6) u otras revisiones de los referidos documentos y declaraciones en
las que signe el Ecuador.

Articulo 7.- Para la autorizacion y seguimiento de un ensayo clinico, la ARCSA podra
evaluar directrices o informes de otras Autoridades Reguladoras de Alta Vigilancia o de
Referencia Regional que hayan autorizado ensayos clinicos en los que Ecuador se
encuentre participando.

Direccion: Duitumbe Nan y Amaru Nan
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CAPITULO 111

DE LA EVALUACION, APROBACION Y AUTORIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS

Articulo 8.- Toda persona natural o juridica, publica o privada, nacional o extranjera que
sea patrocinador de la ejecucion de un ensayo clinico en Ecuador, previa a la ejecucion,
deberd contar con la aprobacion del ensayo clinico por parte de un CEISH y la
autorizacion de la ARCSA,

Articulo 9.- El investigador principal deberd previamente solicitar la aprobacion de un
ensayo clinico a un CEISH conforme lo dispuesto en el “Reglamento Sustitutivo del
Reglamento Para la Aprobacion y Seguimiento de Comités de Etica de Investigacion en
Seres Humanos (CEISH) y Comités de Etica Asistenciales para la Salud (CEAS)” -
Acuerdo Ministerial Nro. 00005 - 2022, o la norma aplicable correspondiente.

Articulo 10.- Para solicitar a la ARCSA la autorizacion de un ensayo clinico descrito en
el Articulo Nro. 2 numeral 1 y 2, el patrocinador o su representante legal en Ecuador,
debera presentar los siguientes requisitos:

1. Solicitud dirigida al director de la ARCSA, suscrita por el patrocinador del
ensayo clinico o por su representante legal en el pais. La solicitud contendra la
declaracion de responsabilidad y cumplimiento de la normativa vigente.
La delegacion del patrocinador para el desarrollo del ensayo clinico en el pais a
una Organizacion de Investigacion por Contrato (OIC), se entregara mediante un
contrato o convenio legalizado en el que consten las obligaciones de cada una de
las partes. Esto aplica en los siguientes casos: 1) Cuando el patrocinador no
cuente con representacion legal en Ecuador, o 2) el patrocinador con
representacion legal en Ecuador delega al OIC funciones y/u obligaciones
relacionadas con un ensayo clinico.

Carta de aprobacion del ensayo clinico por parte de un CEISH.

4. Protocolo de investigacion con la version final aprobada por el CEISH, en
version en espaiiol y en idioma original si es diferente al espafol, segin las
consideraciones sefalas en el “Addendum Integrado a la ICH E6 (R1):
Directrices Para Buenas Prdcticas Clinicas E6 (R2)" o directriz aplicable
vigente.

5. Documento de consentimiento informado, asentimiento o consentimiento
comunitario segin corresponda, debidamente aprobado por el CEISH, segin las
consideraciones sefialadas en el presente reglamento.

6. Informacion sobre la calidad del producto de investigacion, su fabricacion y
control, incluyendo del ingrediente principal de un medicamento (IFA) o
sustancia activa, las caracteristicas fisicas y quimicas, organolépticas y
biologicas, nombre y direccion del fabricante, método general de obtencion,
metodologia analitica validada y rangos aceptables para asegurar identidad,
calidad y pureza y, el protocolo de estabilidad, la ficha de estabilidad y los
resultados de estudios de estabilidad; categoria de medicamento (sintético,
orgdnico, herbal o radiofarmaco); clase terapéutica; medios de administracion;
mecanismo de accion; indicaciones a estudiar.

7. EI MI segiin lo establecido en las Buenas Practicas Clinicas. Este documento
debera estar en version en espaiiol y en idioma original, si es diferente al espaiiol.
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8. Proyecto de etiquetado del producto en Investigacion y comparadores, conforme
lo dispone el presente reglamento.

9. Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente de la planta
de fabricacion del medicamento en investigacion otorgada por la Agencia
Regulatoria Nacional (ARN) del pais en el que se fabrican los productos de
investigacion, o en su defecto, si el pais de origen no emitiera dicha certificacién,
documento que constate que el producto de investigacion se fabricé bajo BPM
(acta de inspeccion a la planta de elaboracion).

10. Detalle de los medicamentos y suministros a utilizar en el ensayo clinico,
conforme el modelo que consta en el Anexo | de este Reglamento.

11. Certificado del sistema de gestion de calidad del laboratorio clinico o de la
institucion en la que se encuentra el laboratorio clinico que participard en el
estudio.

12. Hoja de vida actualizada del investigador principal e investigador (es) de cada
CIC.

13. Copia de los contratos, acuerdos o convenios celebrados entre el patrocinador y/o
el OIC con el CIC y el investigador principal.

14. El cuaderno de recogida de datos (fisico o digital).

15. Copia de la poliza de seguro emitida por una institucion legalmente registrada en
el pais y autorizada por la Superintendencia de Compaiiias, Valores y Seguros,
que cubra las responsabilidades de todos los implicados en la investigacion y
prevea compensaciones economicas y tratamientos a los participantes, en caso de
posibles dafios ocasionados por el desarrollo del ensayo clinico. Segin lo
dispuesto en el presente reglamento.

Los requisitos establecidos en los numerales 3, 4 y 5, no seran sujetos de evaluacion por
la ARCSA.

Articulo 11.- Para fines del registro de ensayos clinicos descritos en el articulo 2 —
numeral 3, el patrocinador, o su representante legal o el investigador-patrocinador, debera
presentar a la ARCSA los siguientes requisitos:

1. Solicitud de registro de la investigacion dirigida al director de la ARCSA,
debidamente suscrita por el patrocinador, o su representante legal o el
investigador-patrocinador. La solicitud contendrda la declaracion de
responsabilidad y cumplimiento de la normativa vigente.

2. Carta de aprobacidn del ensayo clinico por parte de un CEISH.
3. Protocolo de investigacion aprobado por el CEISH para el registro de ARCSA, en

version en espafiol y en idioma original si es diferente al espafiol, segun las
consideraciones sefialas en el “Addendum Integrado a la ICH E6 (RI):
Directrices Para Buenas Prdcticas Clinicas E6 (R2)” o directriz aplicable
vigente.

La ARCSA notificara al patrocinador o al investigador-patrocinador el registro del
ensayo clinico en un plazo no mayor de quince (15) dias.

Los ensayos clinicos a los que hace referencia este articulo no serdn sujetos de
evaluacién y seguimiento por parte de ARCSA.

Articulo 12.- En el caso de ensayos clinicos que cuenten con un investigador-
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- patrocinador, las obligaciones incluyen tanto las de patrocinador como las de
investigador principal, establecidas en el presente reglamento.

Articulo 13.- Para la autorizacion del ensayo clinico, la ARCSA solicitara que todos los
documentos sean presentados en idioma espafiol y en idioma original si es diferente al
espaiol. Los documentos elaborados en otro idioma deberdn presentarse con una
traduccion certificada al espafiol y mantendrda consistencia con la del documento
original. Esta condicion también aplicard a la documentacion para el registro de los
ensayos clinicos enmarcados en el articulo 2 numeral 3 y la autorizacion y registro de
enmiendas.

Articulo 14.- La verificacion de los requisitos por parte de la ARCSA se realizara en el
plazo de siete (7) dias contados a partir de la presentacion de la solicitud por el
patrocinador o su representante legal. La ARCSA verificara la documentacion y notificara
al patrocinador lo siguiente:
a) Si el ensayo clinico solicitado se encuentra acorde al ambito de aplicacion del
presente reglamento; y,
b) Si la documentacion de solicitud se encuentra completa, de conformidad con
lo establecido en el presente reglamento.

Los ensayos clinicos que no cumplan con los requisitos establecidos en este reglamento
no podran empezar con el proceso de evaluacion.

La ARCSA notificara al solicitante, para que, en el plazo de treinta (30) dias contados a
partir de la recepcion de la notificacion, subsane la documentacion presentada, caso
contrario el patrocinar podra solicitar una extension adicional de treinta (30) dias
calendario.

De no existir respuesta en el tiempo establecido, se dara por finalizado y archivado el
tramite, y el solicitante deberd iniciar una nueva solicitud

Articulo 15.- Una vez que la ARCSA verifique que la solicitud y la documentacion
presentada cumplen con todos los requisitos establecidos en el presente reglamento, esta
iniciard el proceso de evaluacion del ensayo clinico. En el plazo de hasta sesenta (60)
dias, la ARCSA emitira el informe de evaluacion, pudiendo:

a. Autorizar el ensayo clinico

b. Solicitar modificaciones. El patrocinador tendrd un plazo de noventa (90) dias
para responder a la solicitud, pudiendo solicitar una extension de noventa (90)
dias calendario, en casos debidamente justificados. El tiempo de respuesta de la
ARCSA se podra extender treinta (30) dias calendario adicionales al tiempo
inicial de evaluacion establecido.

c. Denegar el estudio.

Articulo 16.- La ARCSA no evaluard ni autorizard protocolos de investigacion cuya
ejecucion esté en desarrollo en el pais, se hayan ejecutado a la fecha de presentacion de la
documentacion o aquellos estudios que no cumplan con la normativa establecida para tal
fin.

Articulo 17.- Seglin sea el caso, la ARCSA podra solicitar al Comité Técnico Asesor
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Sobre Investigacion Clinica asesoramiento de acuerdo con la norma establecida para el

efecto.

Articulo 18.- La autorizacion de un ensayo clinico estard vigente por el periodo
programado para su ejecucion el cual serd registrado en la solicitud de autorizacion. La
ARCSA podra revocar dicha autorizacion con la respectiva justificacion de acuerdo con
lo dispuesto en el presente reglamento.

Articulo 19.- Si el CEISH que aprobd el ensayo clinico, suspendiera o revocara la
realizacion del ensayo clinico sobre la base de la normativa nacional aplicable y los
estandares éticos internacionales, deberd notificar por los canales correspondientes en el
plazo de tres (3) dias, al investigador principal, a los CIC, a la OIC, al patrocinador y a la
ARCSA.

Articulo 20.- El patrocinador o su representante legal, presentara anualmente a la
ARCSA, la carta de renovacion de aprobacion del ensayo clinico otorgada por el CEISH
inicialmente el protocolo no se encuentre vigente, el investigador debera acudir a otro
Comité aprobado por el MSP de acuerdo con lo establecido con la normativa
correspondiente.

El patrocinador debera presentar la carta de renovacion de la aprobacion del ensayo
clinico hasta maximo treinta (30) dias de su emision por el CEISH.

Articulo 21. - Sera responsabilidad de la ARCSA la custodia de los expedientes de los
ensayos clinicos evaluados y deberd archivar la documentacion por quince (15) afios
contados desde la finalizacion del ensayo clinico.

CAPITULO IV
DE LAS ENMIENDAS AL ENSAYO CLINICO

Articulo 22.- Las enmiendas a un protocolo y/o documentacion del ensayo clinico
previamente autorizados, no podrdn ser implementadas sin la aprobacién de un CEISH y
la autorizacion de la ARCSA, salvo cuando sea necesario reducir un riesgo eminente para
los participantes del ensayo, o los cambios impliquen enmiendas administrativas. Las
enmiendas que se hayan implementado para reducir el riesgo eminente para los
participantes del ensayo, deberdn ser notificadas al CEISH y a la ARCSA en el plazo de
siete (7) dias contados a partir de su implementacion.

Articulo 23.- Las enmiendas administrativas no requieren de aprobacion por parte del
CEISH ni autorizacion de la ARCSA, pero deben ser notificadas al CEISH y a la
ARCSA, para su registro, en el plazo de quince (15) dias posteriores a su
implementacion.

Articulo 24.- El patrocinador o su representante legal debera solicitar la aprobacion y
autorizacién de cualquier enmienda sustancial al protocolo y/o documentacion de la
investigacion autorizadas antes de su implementacion.

Articulo 25.- Para autorizar una enmienda sustancial al ensayo clinico, la ARCSA debera
evaluar la siguiente documentacion:

Nany Amaru Nan
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1. Solicitud dirigida a la ARCSA donde se comunique las enmiendas del ensayo
clinico autorizado, suscrito por el patrocinador o el representante legal del ensayo
clinico en Ecuador.

2. Informe de justificacion y argumentacion técnica de los cambios realizados.

3. Documentos previamente autorizados en los que se resaltan las enmiendas
realizadas con control de cambios y documentos en su nueva version sin control
de cambios.

4. Copia de la carta de aprobacion de las enmiendas por parte del CEISH
correspondiente.

Articulo 26.- La ARCSA verificara los requisitos para una solicitud de autorizacién de
enmienda en el plazo de siete (7) dias contados a partir de la presentacién de la solicitud y
notificara al patrocinador si la documentacion esta completa de conformidad con el
presente reglamento.

En caso que la documentacién presentada no cumpla con los requisitos la ARCSA no
continuard con el proceso de evaluacion y autorizacion y notificara al patrocinador. De no
existir respuesta en el plazo de ciento ochenta (180) dias, se dara por finalizado y
archivado el tramite, y el solicitante debera iniciar una nueva solicitud.

Articulo 27. - La ARCSA realizara la evaluacion de las enmiendas a los ensayos clinicos
y elaborard un informe de evaluacion. El informe contendrd las siguientes resoluciones:

a) Las enmiendas son autorizadas;

b) Las enmiendas no son autorizadas.

Articulo 28.- Las solicitudes de enmienda a ensayos clinicos autorizados, recibiran la
resolucién o dictamen de la ARCSA en el plazo de treinta (30) dias, contados a partir de
la presentacion de la documentacion completa del tramite.

Articulo 29.- En el caso que la ARCSA requiera aclaraciones o informacion
complementaria sobre el tramite de enmienda de un ensayo clinico, el solicitante debera
dar respuesta en el plazo de noventa (90) dias, contados a partir de recibida la
notificacion. En caso de no obtener respuesta se dard por concluido el tramite
automaticamente.

CAPITULO V

DEL SEGUIMIENTO, INSPECCION, SUSP];:NSI()N Y REVOCATORIA DE LOS
ENSAYOS CLINICOS

Articulo 30.- Los CEISH deberan realizar el seguimiento conforme lo determina la
normativa vigente para el efecto de los ensayos clinicos aprobados, desde su inicio hasta
su finalizacion. Dentro de las actividades de seguimiento a los ensayos clinicos
aprobados, los CEISH podran sugerir a la ARCSA o a quién ejerza sus competencias, que
ejecute la inspeccion correspondiente.

Articulo 31.- A fin de proteger los derechos, bienestar y seguridad de los participantes, la
ARCSA realizard inspecciones a cualquier instancia relacionada con la ejecucion de un

Direccion: (Juit
Caodigo postal: 170146 /
Teléfono: <5

2 ff

wiskityg cabiidd anh or
il 'u'.;,-:ii;zii'\‘j\.‘-,-f.: G



T REPUBLICA

| DEL ECUADOR 00 0 6 9 - 2 0 2 A

Direccion: (Juit
Cédigo postal:

ensayo clinico autorizado en el pais, las veces que considere pertinente, con el fin de
verificar el cumplimiento de las Buenas Précticas Clinicas y de las normas de Buenas
Practicas de Manufactura y Buenas Practicas de Laboratorio, si correspondieran.

Articulo 32.-. Las inspecciones de BPC se pueden realizar en cualquier lugar donde se
lleven a cabo las actividades del estudio, incluidos los centros de investigacion, oficinas
el patrocinador, o de las Organizaciones de Investigaciéon por Contrato, laboratorios y
otras instituciones involucradas en el desarrollo del ensayo clinico.

Articulo 33.- Las inspecciones pueden ser ordinarias (de rutina) o extraordinarias. Las
inspecciones extraordinarias se realizan cuando: a) existe informacion relevante
proveniente de los informes de seguridad o los informes periddicos; b) existe una
denuncia o c) se requiere verificar la adopcién de medidas frente a los hallazgos de una
inspeccion previa.

Articulo 34.- La ARCSA es responsable de llevar a cabo las inspecciones de las BPC en
ensayos clinicos autorizados en el marco de este Reglamento, para lo cual emitird la
normativa correspondiente.

Articulo 35.- Las etapas de la inspeccion de BPC a centros de investigacion clinica que
desarrollan ensayos clinicos objeto de este reglamento, incluyen:
1. Seleccidn de los sitios a inspeccionar.
2. Seleccion de los inspectores.
3. Programacion de la inspeccién.
4. Conduccion de la inspeccion:
a. Reunidn de apertura
b. Visita a las instalaciones
c. Revisién de Registros:
i) Revision de los documentos esenciales segtin el Anexo 2.
ii) Revision de los consentimientos informados.
iii) Revision de los datos.
iv) Manejo del producto de investigacion.
5. Resultado de Inspeccion:
a. Actade inspeccion.
b. Informe de Inspeccion.

Articulo 36.- Las inspecciones puede dar lugar a:
a. La suspensién temporal del ensayo clinico;
b. Larevocatoria definitiva del ensayo clinico, en el centro en cuestion;
c. Larevocatoria definitiva del ensayo clinico en todos los centros del pais; o
d. La invalidacion de datos del centro de investigacion clinica en cuestién o del
ensayo clinico.

CAPITULO VI

DEL INICIO, FINALIZACION, SUSPENSION TEMPORAL 'Y FINALIZACION
ANTICIPADA DE UN ENSAYO CLINICO

Articulo 37.- El patrocinador o su representante legal notificard al CEISH y a la ARCSA,
a través de canales oficiales, el inicio de un ensayo clinico. Esa notificacion se efectuara
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en el plazo de catorce (14) dias a partir del inicio del ensayo clinico.
El inicio de un ensayo clinico se considerarda como el primer acto de seleccion de un

posible participante para un ensayo clinico concreto.

Articulo 38.- El patrocinador o su representante legal a través de canales oficiales
notificard a la ARCSA y al CEISH que aprobd el ensayo clinico, la finalizacion del
estudio. Esa notificacion se efectuard en el plazo de catorce (14) dias a partir de la
finalizacion del mismo. Ademds, deberd entregar el informe final del ensayo clinico,
segun lo establecido en el articulo 122, en el plazo de noventa (90) dias contados a partir
de la fecha de la finalizacidon del estudio.

Independientemente del resultado del ensayo clinico, en el plazo de un afio a partir de la
finalizacion del estudio, el patrocinador enviard a la ARCSA y a la Direccion Nacional de
Investigacion en Salud del Ministerio de Salud Publica o quién haga sus veces, el informe
de resultados y conclusiones del ensayo clinico de acuerdo con lo establecido en el
presente reglamento (Anexo 3).

Articulo 39.- En caso de finalizacion anticipada del ensayo clinico por motivos que no
afecten a la relacion beneficio-riesgo, el patrocinador o su representante legal notificara a
la ARCSA y al CEISH que aprobo el ensayo clinico, en el plazo de catorce (14) dias
contados a partir de la finalizacion, los motivos de dicha accion y cuando proceda, las
medidas de seguimiento de los sujetos de ensayo que garanticen el bienestar y seguridad
de los participantes.

Si la finalizacién anticipada del ensayo clinico corresponde a motivos que afectan a la
relacion beneficio-riesgo, el patrocinador notificara a la ARCSA, al CEISH que aprobo el
ensayo clinico y a la Direccion Nacional de Investigacion en Salud del MSP, o quien
haga sus veces, en el plazo de siete (7) dias contados a partir de la fecha de finalizacion
anticipada. En dicha notificacion debera indicar los motivos de la accion y especificar las
medidas de seguimiento de los participantes que garanticen el bienestar y seguridad de los
sujetos de investigacion.

Ademas, el patrocinador debera entregar a la ARCSA, al CEISH que aprobo el ensayo
clinico y a la Direccion Nacional de Investigacion en Salud del MSP o quién haga sus
veces, el informe final del ensayo clinico, segtn lo establecido en el articulo 122, en el
plazo de noventa (90) dias contados a partir de la fecha de la finalizacién del estudio.

El informe de resultados y conclusiones del ensayo clinico serd enviado por el
patrocinador a la ARCSA segun lo dispuesto en el presente reglamento (Anexo 3).

Articulo 40.- El patrocinador o su representante legal podra suspender temporalmente, un
ensayo clinico en cualquier momento, siempre y cuando: se envien las justificaciones
téenico-cientificas apropiadas, no afecte a la relacion beneficio-riesgo, y se presente un
plan de seguimiento de los participantes del ensayo clinico iniciado. Esta notificacion se
efectuard en el plazo de catorce (14) dias a partir de la fecha de suspension temporal del
ensayo clinico e incluird los motivos de dicha accion.

Articulo 41.- En los casos de suspension temporal del ensayo clinico por razones de
seguridad para los participantes, es decir por haberse modificado la relacion beneficio-
riesgo, el patrocinador o su representante legal debe notificar a la ARCSA y al CEISH
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que aprobd el ensayo clinico y a la Direcciéon Nacional de Investigacion en Salud del
Ministerio de Salud Puablica o quién haga sus veces, en el plazo de catorce (14) dias
calendario a partir de la suspension temporal, indicando los motivos de dicha accion y
detallando las medidas de seguimiento de los sujetos de ensayo que garanticen el
bienestar y seguridad de los sujetos de investigacion.

Articulo 42.- Las solicitudes de reactivacion de protocolos de ensayos clinicos
suspendidos deben ser enviadas a la ARCSA acompafiadas de las justificaciones para que
los ensayos puedan reiniciarse.

Cuando la reactivacion del ensayo clinico tras una suspension temporal por razones de la
afectacion de la relacion beneficio-riesgo, se considerara una enmienda y se someterd al
proceso de autorizacién establecido en el Capitulo 1V.

Articulo 43.- Si un ensayo clinico suspendido temporalmente por el patrocinador o su
representante legal no se reanuda en un plazo de un (1) arfio, la fecha en que venza ese
plazo o si es anterior, la fecha en que el patrocinador decida no reanudarlo se considerara
la fecha de finalizacion del ensayo clinico. En caso de finalizacion anticipada del ensayo
clinico, la fecha de la finalizacion anticipada se considerara la fecha de finalizacion del
ensayo clinico. Los resultados del ensayo clinico serdan enviados por el patrocinador
segun lo establecido en el presente reglamento.

CAPITULO VII
DE LOS PARTICIPANTES EN ENSAYOS CLINICOS

Articulo 44.- A todos los participantes se les garantizara la proteccion de sus derechos,
bienestar y seguridad. Los intereses de los participantes deben tener primacia sobre
cualquier otro interés.

Articulo 45.- La realizacion de los ensayos clinicos se podrd llevar a cabo cuando se
cumplan todas las siguientes condiciones para los participantes del estudio:

a. Los beneficios para los participantes o para la salud publica justifican los
riesgos previsibles y se supervisa de forma constante el cumplimiento de esta
condicidn.

b. Los potenciales participantes del ensayo o, en su defecto, sus representantes
legalmente designados han sido informados y han dado su consentimiento
informado de conformidad con el Capitulo VIII.

c. Se respetan los derechos del participante lo que incluye su vida. salud,
integridad fisica y mental, y su intimidad, como también se protegen los datos
personales que le conciernen de conformidad con la Ley Organica de
Proteccion de Datos Personales.

d. EIl ensayo clinico ha sido disefiado para reducir al minimo el dolor, la
incomodidad, el miedo y cualquier otro riesgo previsible para los
participantes, y tanto el nivel de riesgo como el grado de incomodidad estan
especificamente definidos en el protocolo y bajo supervision constante.

e. La atencion médica que se dispensa a los participantes es responsabilidad de
un médico debidamente cualificado.
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f.  Se han facilitado al participante o, en su defecto, a su representante legalmente
designado, los datos de contacto del investigador principal y del CEISH para
que puedan proporcionarle informacion adicional en caso de necesidad.

g. No se ha ejercido en los participantes influencia indebida de ningin tipo, para
que participen en el ensayo clinico.

Articulo 46.- Se considera situaciones de vulnerabilidad a aquella condicién en la que
una persona o grupo de personas se encuentran en una situacion de mayor riesgo de sufrir
dafio, exclusion, discriminacién o falta de acceso a derechos y servicios esenciales,
debido a factores como la edad, discapacidad, estado de salud, condiciéon econdmica,
género, movilidad humana u otras circunstancias sociales o personales. El analisis de la
vulnerabilidad debe ser efectuada caso por caso en atencion al contexto particular.

Articulo 47.- Para los ensayos clinicos que se realicen en grupos de atencion prioritaria o
poblaciones en situaciones de vulnerabilidad, se debera considerar:

a. Que sean de interés para problemas de salud de este grupo poblacional en
particular;

b. Que se disponga de suficientes datos cientificos y, en particular, ensayos
farmacologicos y toxicologicos en animales, que garanticen que los riesgos en
los sujetos de investigacion son admisibles;

c. Que el estudio se base en los conocimientos disponibles, la informacion
buscada suponga un avance probable en el conocimiento cientifico sobre el ser
humano o para mejorar su estado de salud y su disefio minimice los riesgos
para los sujetos de estudio;

d. Que los riesgos e inconvenientes previsibles para los participantes se hayan
ponderado y sean inferiores con respecto a los beneficios previsibles para cada
sujeto de investigacion y futuros pacientes.

Articulo 48.- Las personas con discapacidad podran ser participantes, siempre y cuando
el CEISH que evalie el ensayo clinico, establezca el cumplimiento de las siguientes
condiciones:

a. Que la investigacion responda a las necesidades y prioridades de salud de la
poblacion con discapacidad y no pueda realizarse en otros grupos;

b. Que la investigacion esté disefiada para minimizar los riesgos de la afeccion que
padece y que los beneficios sean superiores a los riesgos inherentes al estudio; y,

¢. Que, en los casos de discapacidad mental, en el proceso de obtencion del
consentimiento informado, las personas hayan recibido informacién del estudio
clinico adaptada a su capacidad de comprension, garantizando su participacion en
la medida de sus posibilidades y que el consentimiento informado sea otorgado
por su representante legal.

Articulo 49.- En mujeres en edad reproductiva que hayan consentido participar en un
ensayo clinico, se realizard la confirmacion de que la participante no esté embarazada
antes de iniciar el estudio; y deberan ser informadas con antelacion sobre la posibilidad
de riesgos para el feto si queda embarazada durante su participacion.

Ademds, el patrocinador debera asegurar el acceso a pruebas de embarazo y métodos
anticonceptivos efectivos antes y durante el desarrollo del ensayo clinico, inclusive a los
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participantes de sexo masculino.

Articulo 50.- En caso de producirse embarazo durante el desarrollo del ensayo clinico, la
exclusion de la participante mujer deberd ser evaluada conforme a lo establecido a la
normativa nacional vigente.

En cualquier caso, el patrocinador del ensayo clinico realizard el seguimiento de la
participante y del producto del embarazo para garantizar su seguridad y bienestar en
atencion a la naturaleza del tratamiento o intervencion, efectos secundarios potenciales,
resultados clinicos de interés. El seguimiento se deberd informar en el protocolo del
ensayo clinico.

En casos de dafios a la participante embarazada o al feto a raiz de la investigacion, el
patrocinador debera compensar y, de ser necesario, indemnizar tanto a la madre como a
su hijo.

Articulo 51.- Para los ensayos clinicos que se planteen realizar en comunidades, pueblos
y nacionalidades de Ecuador, ademds del consentimiento informado individual del
participante, se deberd obtener el consentimiento informado colectivo o comunitario de
las autoridades o lideres de las comunicades, pueblos y nacionalidades a través de un
proceso coordinado que respete sus tradiciones culturales y su cosmovision. El
involucramiento de la comunidad en estos procesos es crucial para atender sus
preocupaciones y necesidades, y tener la oportunidad real de manifestar su aprobacion o
rechazo a la investigacion en cuestion.

Articulo 52.- No se podrd realizar ningiin tipo de investigacion en los pueblos en
aislamiento voluntario para respetar su autodeterminacién y voluntad de permanecer en
aislamiento, y precautelar la observancia de sus derechos.

Articulo 53.- No se podra realizar intervencion genética sobre células de la linea
germinal y células madre, con fines de experimentacion, sin embargo, en el marco de un
ensayo clinico se podrd estudiar el efecto de la intervencion sobre estas células.

Articulo 54.- Cuando un participante de un ensayo clinico decida retirarse una vez
iniciado y recibido el producto en investigacion, el patrocinador implementard y
garantizard medidas de seguridad, proteccion y seguimiento para lo que se considera la
naturaleza del tratamiento o intervencion, y efectos secundarios potenciales. El
seguimiento se deberd informar en el protocolo del ensayo clinico.

Articulo 55.- El patrocinador debe asegurar de que los participantes que sufran un dafo
fisico, psicolégico, social o de cualquier otra indole o social a raiz de su participacién en
un ensayo clinico reciban tratamiento y rehabilitacion gratuitos por tales dafios, sin
ningln costo para el participante y por todo el tiempo que se requiera tal atencion.

Articulo 56.- El patrocinador debera contratar una péliza, cuya cobertura debera abarcar
la ejecucion del ensayo clinico y se extendera al menos un (1) afio después de finalizado
el estudio, a fin de cubrir cualquier dafio derivado del ensayo clinico en cuestion.

La pdliza de seguro debera sujetarse a las disposiciones del Codigo Orgénico Monetario
Financiero — Libro 111 Ley General de Seguros y demds normativa vigente sobre la
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materia. En caso de no existir una compaiiia de seguros autorizada por la
Superintendencia de Compaiiias, Valores y Seguros que pueda emitir la poliza de
seguros para el ensayo clinico en Ecuador, el patrocinador del ensayo clinico podra
actuar segun lo dispuesto en el articulo 66 de la Ley General de Seguros.

Articulo 57.- En el caso de importacion y/o exportacion de muestras biologicas para fines
del ensayo clinico, el patrocinador debera solicitar a la ARCSA la autorizacion
correspondiente. Para dicha autorizacion la ARCSA debera verificar el cumplimiento de
las disposiciones constitucionales referentes a la proteccion de los recursos genéticos y
normativas vigentes sobre la materia. Con el fin de evitar la pérdida de calidad de las
muestras que requieren ser analizadas de forma inmediata y que necesiten ser procesadas
fuera del pais, dicho patrocinador iniciaré el proceso de autorizacion con al menos veinte
y ocho (28) dias plazo antes de realizar la toma de las muestras. La ARCSA debera
responder el requerimiento en un plazo de veinte y ocho (28) dias, contados a partir de la
fecha en que reciba la solicitud. Toda transferencia de muestras biolégicas o datos debera
realizarse en el marco de un acuerdo de transferencia entre las partes involucradas.

Articulo 58.- La difusion de los resultados obtenidos de las muestras bioldgicas
humanas, datos personales, informacién sensible o genética de los participantes se
realizard a través de la anonimizacion y tratamiento de los datos segtn lo dispuesto en la
Ley Organica de Proteccion de Datos Personales o normativa que la sustituya. Cualquier
difusion debe proteger a los participantes de practicas discriminatorias o
estigmatizadoras por su condicion social, étnica, clinica, composicion genética,
predisposicion al efecto de diversas sustancias o riesgo de desarrollo de enfermedades.

CAPITULO VIII
DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN ENSAYOS CLINICOS

Articulo 59.- Toda persona debera autorizar de manera voluntaria su participacion en un
ensayo clinico luego de haberse llevado a cabo un proceso de consentimiento informado
en consonancia con los estandares éticos internacionales.

Articulo 60.- Cuando una persona tenga dificultades para decidir por si misma, se debe
realizar un proceso de consentimiento informado con los ajustes necesarios al caso
particular. Cuando, a pesar de haberse llevado a cabo todos los esfuerzos razonables, la
persona contintia sin poder expresar su voluntad, la decision sobre su participacion estara
a cargo de un representante legal, de conformidad con la normativa nacional. En estos
casos, debe procurarse obtener el asentimiento del potencial participante en la medida en
que su capacidad lo permite.

De plantearse un conflicto de opiniones entre el participante y su representante legal
sobre su participacion en el ensayo clinico, en cualquier momento del ensayo clinico o
antes de iniciado éste, se excluira al participante siempre que dicha exclusion no ponga en
riesgo su salud.

Articulo 61.- En caso de personas que no pudiesen emitir una firma manual, se registrard
su huella dactilar en el documento de consentimiento informado después de asegurar que
el participante ha comprendido la informacion brindada durante el proceso de
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consentimiento informado. El documento de consentimiento lo firmardn como testigos
imparciales, dos personas que el participante del ensayo clinico elija, siempre y cuando
no tengan conflicto de interés con la investigacion que se desarrollard y no estén
vinculadas de ninguna manera con el equipo de investigacion.

Articulo 62.- La conduccion del proceso de consentimiento informado debe cumplir con
lo siguiente:

a. El proceso de consentimiento, incluidos todos los documentos que se utilicen
como parte del proceso. debe ser revisado y aprobado previamente por el CEISH.

b. El proceso de consentimiento informado debe ser conducido por el investigador
principal o los investigadores capacitados y delegados para ello en la planilla de
delegacion de funciones. Nadie debe coaccionar o influir indebidamente en la
decision de una persona para que participe o contintie su participacién en un
ensayo.

c. Como parte del proceso de consentimiento, se debe brindar al potencial
participante, o en su defecto a su representante legal, el tiempo suficiente para
que reflexione acerca de su decision de participar en el ensayo clinico, tenga la
oportunidad de formular preguntas y absolver sus dudas y discutir su
participacion, si lo desea, con familiares 0 médico tratante. La persona a cargo de
conducir el proceso de consentimiento debe comprobar si el potencial
participante comprende adecuadamente la informacion brindada.

d. Si se produce un cambio sustancial en las condiciones o los procedimientos de la
investigacion o si surge nueva informacion que podria afectar la continuacion del
participante en el estudio, se debe llevar a cabo un nuevo proceso de
consentimiento informado para renovar su decision de participar.

e. EIl consentimiento debe estar redactado en castellano, y en caso de ser necesario
en el idioma ancestral del uso oficial de la comunidad, pueblo o nacionalidad en
los términos que fija la ley.

Articulo 63.- En relacion con la documentacion del proceso de consentimiento
informado, por regla general, cada potencial participante debe recibir un documento
escrito que contenga la informacion sobre el ensayo clinico y que firmara como evidencia
de que ha brindado su consentimiento para tal fin.

Ademais, el documento de consentimiento informado debe ser incluido en el expediente
del participante.

Articulo 64.- El documento que se utilice en el proceso de consentimiento informado
debe contener la siguiente informacién esencial:

a. Invitacion explicita a participar en la investigacion que enfatice que la
participacion en el ensayo es voluntaria y que la persona puede negarse a participar
o retirarse del ensayo en cualquier momento, sin ninguna sancion o pérdida de
derechos o beneficios a los que hubiese tenido acceso de otro modo.

b. Explicacion de los objetivos del ensayo clinico y los procedimientos a seguir, que
especifique los procedimientos experimentales.

c. Informacion sobre el producto o los productos en investigacion.

Descripcion de los riesgos y los beneficios posibles.

e. Cuando los participantes se encuentran en edad reproductiva, se debera sefialar los

o
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potenciales riegos en caso de embarazo y la necesidad de la utilizacién de un
método anticonceptivo eficaz.

f. Explicacion de las alternativas médicas disponibles, si las hubiere.

g. Explicacién sobre la compensacion, la cobertura de la poliza en caso de dafos y la
informacion de contacto del responsable ante cualquier eventualidad.

h. Descripcion de lo que se espera del participante de la investigacion.

i. Descripcion de las medidas de confidencialidad que se tomaran.

j. Descripcion sobre la forma y oportunidad en las que los resultados de la
investigacion se informaran y como se compartird la informacion clinicamente
relevante.

k. Descripcion de las circunstancias o razones previstas por las cuales se podria

finalizar o suspender el ensayo clinico o la participacion de una persona en el

mismo.

Los datos de contacto del CEISH que aprobd el estudio y de ARCSA.

m. En caso que aplique las condiciones para el acceso post estudio al producto en
investigacion en los casos que corresponda.

Articulo 65.- El documento de consentimiento informado no podrd contener ninguna
expresion que exima de responsabilidad al patrocinador, investigador o sus representantes
ante cualquier dafio ocasionado, sea este por negligencia o derivado del ensayo clinico.

Articulo 66.- Se aceptara la revocacion del retiro del consentimiento informado del
participante en un ensayo clinico en cualquier momento, por si mismo o por su
representante, sin expresion de causa y sin que por ello se derive para el participante
responsabilidad ni perjuicio alguno, asegurando que su desvinculacion del estudio no
afecte o ponga en riesgo la salud del participante.

LLa revocacién del consentimiento no afectara a las actividades realizadas ni los datos
obtenidos con la firma inicial previo al retiro del consentimiento.

Articulo 67.- Cuando se recolecten, almacenen y compartan materiales bioldgicos y datos
para uso futuro en investigacion se debe asegurar procesos de consentimiento informado
adecuados. Para ello, se debe considerar lo siguiente:

a) Sial momento de recolectar los materiales o datos se conoce su uso futuro, se debe
realizar un proceso de consentimiento informado con la finalidad de obtener la
autorizacion especifica de la persona de quien se obtienen los materiales o datos.

b) Si al momento de recolectarse los materiales o datos se desconoce el uso futuro, se
debe realizar un proceso de consentimiento informado amplio. El documento para
el proceso de consentimiento informado amplio debe contener, por lo menos, la
siguiente informacion:

a.  quién sera responsable del almacenamiento de sus muestras o datos, y
por cuénto tiempo se almacenarén;
las condiciones de usos futuros en investigacion previsibles;

¢. que las investigaciones futuras serdn previamente revisadas por un
CEISH,;

d. las medidas dispuestas para proteger la confidencialidad de Ila
informacion;

e. la posibilidad que tendrdan las personas de ser contactadas y recibir
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hallazgos incidentales; y
 # las opciones disponibles para revocar su consentimiento y retirar sus

muestras o datos, y la imposibilidad de hacerlo en caso de que se retiren
todos los identificadores individuales al almacenarlas y no fuera posible
asociar a las personas con las muestras o datos que proveyeron.

Articulo 68.- EI uso del placebo deberé ser considerado en los casos en los cuales no
exista ninguna terapia, intervencion, medicamento o procedimiento de eficacia
demostrada para el problema investigado; y, en otros debera analizarse caso por caso, de
acuerdo a los estandares éticos internacionales, por los CEISH y por la ARCSA, a fin de
minimizar riesgos y no afectar la seguridad de los sujetos en investigacion, asegurando
que éstos no corran riesgos adicionales, efectos adversos graves o dafios irreversibles
como consecuencia de no recibir la mejor intervencion probada.

CAPITULO IX
DE LOS PRODUCTOS EN INVESTIGACION DEL ENSAYO CLINICO

Articulo 69.- Para la importacion del producto en investigacion, comparador y/o insumos
complementarios para su utilizacion en un ensayo clinico, el patrocinador o su
representante legal debera solicitar la autorizacion de importacion a la ARCSA, de
conformidad con la normativa establecida para el efecto.

Articulo 70.- La importacion serd autorizada por la ARCSA posterior a la autorizacién
del ensayo clinico y se sujetard a las normas de Buenas Pricticas de Manufactura para
productos de investigacion y demds normas que esta Agencia determine para el efecto.

Articulo 71.- El patrocinador debe asegurar al planificar los ensayos clinicos de que
dispone de suficientes datos de seguridad y eficacia de ensayos no clinicos y/o ensayos
clinicos para respaldar la exposicion humana para avalar la utilizacion del producto en
investigacion con seres humanos por la via, dosis, duracion y poblacion que se indica en
el estudio. Debe proporcionar a la ARCSA y a los investigadores que a su vez lo
presentaran al CEISH, un MI que describa:

a. medicamento experimental;

b. formulacion;

c. mecanismo de accién y efectos farmacoldgicos y toxicoldgicos del medicamento
experimental en animales y en seres humanos, cuando sea aplicable;

d. informacion de seguridad y eficacia en humanos obtenida a partir de ensayos
clinicos ya realizados; y

e. posibles riesgos y eventos adversos relacionados con el medicamento
experimental, basados en experiencias anteriores, asi como precauciones o
seguimientos especiales a ser seguidos durante el desarrollo.

Articulo 72.- El patrocinador debe garantizar que los productos en investigacion se
produce conforme a las Buenas Practicas de Fabricacion de productos en investigacion y
deberd presentar a la ARCSA las certificaciones del producto en investigacion emitidas
por el departamento de calidad de la empresa farmacéutica donde se estd produciendo
dicho producto, asi como las liberaciones de los lotes de referencia con su protocolo de
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estabilidad, ficha de estabilidad y la extension de la estabilidad, si procede, asi como la
certificacion de BPM, o su equivalente, emitida por la autoridad competente o, en caso
que dicha entidad no emitiese certificado, la constancia de la inspeccion de BPM a la
fabrica de produccion del producto.

Articulo 73.- El patrocinador debe garantizar que los productos estén adecuadamente
envasados y rotulados. El producto en investigacion debe estar debidamente rotulado en
el envase primario con tinta indeleble en idioma castellano, indicando como minimo los
datos que identifiquen al patrocinador, al ensayo clinico y al producto en investigacion y
su fecha de vencimiento, codigo del protocolo, codigo del producto, nimero de lote,
nimero de unidades y forma farmacéutica, via y dosis de administracion, y condiciones
de almacenamiento. Adicionalmente, el etiquetado deberd especificar las frases
"Prohibida su venta" y "producto para uso exclusivo en investigacion". En el caso de
envases primarios que por su espacio no permitan establecer esta informacion, se
imprimira la misma en un envase secundario.

Articulo 74.- El patrocinador debe disponer de la informacién de la nueva formulacion
del producto en investigacion o del comparador en caso de que se realicen cambios
relevantes durante el desarrollo clinico, antes de que los productos sean utilizados en el
ensayo clinico.

Articulo 75.- El patrocinador debe proveer la informacion sobre las condiciones de
almacenamiento y de administracion del producto en investigacion en el protocolo,
manual de farmacia o documento similar y garantizar el adecuado transporte y
distribucion de los productos que se entregan al centro de investigacion correspondiente
una vez que el estudio cuente con la autorizacion de ARCSA, asi como mantener
registros de los documentos de envio, recepcion, distribucion, devolucion y destruccion
del producto en investigacion.

Articulo 76.- Los productos en investigacion sobrantes y/o caducados al concluir el
ensayo clinico, deberan ser destruidos por el patrocinador, su delegado o la OIC, de
acuerdo con el procedimiento establecido en la normativa correspondiente.

Articulo 77.- Sobre el producto de investigacion, el investigador es responsable de lo
siguiente:

a. Ser el responsable final del manejo del producto en investigacion en el centro de
investigacion clinica, pudiendo delegar funciones sobre el producto en
investigacion al profesional farmacéutico del equipo de investigacion, siempre
que conste en la lista de delegacion de funciones.

b. Los productos en investigacion deben almacenarse en el area destinada al
producto en investigacion, segln las condiciones especificadas en el protocolo y
manual de farmacia del estudio, asi como las buenas pricticas de
almacenamiento y dispensacion establecidas por ARCSA.

¢. Mantener un registro del envio del producto al centro del ensayo, el uso por
parte de cada participante y la devolucion al patrocinador o eliminacion de los
productos no utilizados. Esta tarea puede ser delegada al farmacéutico.

d. Garantizar que los productos en investigacion solo sean utilizados de acuerdo
con el protocolo aprobado.
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e. Seguir los procedimientos de aleatorizacion del ensayo clinico, y asegurarse que
el ciego se rompa solo en consonancia con el protocolo.

f. Documentar prontamente y explicar al patrocinador cualquier apertura prematura
del cegamiento del producto en investigacion (por ejemplo, quiebre accidental del
cegamiento, quiebre del ciego debido a un evento adverso grave o serio) en los
ensayos con cegamiento.

Articulo 78.- La ARCSA podrd modificar, suspender o revocar las autorizaciones de
utilizacion del producto de investigacion, cuando nuevos datos cientificos asi lo
aconsejen a través de un informe motivado, para garantizar la seguridad del paciente y la
adecuada utilizacion del medicamento.

Articulo 79.- El patrocinador deberd suministrar de forma gratuita el producto de
investigacion, los comparadores y procedimientos relacionados directamente con la
investigacion a ser utilizados en el ensayo clinico.

Articulo 80.- El acceso posterior al ensayo se refiere a la entrega gratuita por parte del
patrocinador o su representante legal para el participante del producto en investigacion,
incluso cuando este no cuenta con registro sanitario en Ecuador, después de la
culminacion del ensayo clinico o una vez finalizada su participacién en la investigacion.
El acceso posterior debera cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 81 del
presente reglamento y la normativa establecida para tal fin.

Articulo 81.- El acceso posterior podrd aplicarse cuando se cumplen todas las
condiciones siguientes:

1. El paciente tiene una enfermedad o afeccién grave o que pone en peligro
inmediatamente su vida y requiera imprescindiblemente del producto de
investigacion que no esté disponible en el pais.

2. No exista una terapia alternativa comparable o satisfactoria para diagnosticar,

controlar o tratar la enfermedad del participante con condiciones clinicas que

contraindiquen la utilizacion de los medicamentos apropiados disponibles en el
pais.

El beneficio potencial para el participante justifica los riesgos potenciales del

tratamiento.

s

CAPITULO X

DE LA NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS, REACCIONES ADVERSAS
Y REACCIONES ADVERSAS GRAVES INESPERADAS

Articulo 82.- Ante un evento adverso grave ocurrido a un participante del ensayo clinico,
el investigador principal debe:

a. Informar el evento al patrocinador en un plazo no mayor de veinte y cuatro (24)
horas contadas a partir de la toma de conocimiento del evento por parte de un
miembro del equipo. Quedan exceptuados de dicha notificacion aquellos eventos
adversos graves para los que el protocolo u otro documento del ensayo clinico
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expresamente lo indique. El contenido de los reportes debe ajustarse a las BPC y al
protocolo y deben ser seguidos de reportes de seguimiento y final hasta su
resolucion o estabilizacion.

b. Tomar medidas de seguridad inmediatas para proteger a los participantes del
ensayo clinico contra cualquier riesgo inminente.

Articulo 83.- El investigador principal debe reportar al CEISH:

a. Los eventos adversos graves acaecidos en el centro de investigacion clinica, en el
plazo establecido por la norma aplicable.

b. Las reacciones adversas graves e inesperadas, ocurridas en el estudio en cualquier
centro de investigacién que participe en el estudio, en el plazo establecido por la
norma aplicable.

c. Las recomendaciones efectuadas por el CIMD, de ser el caso; o.

d. Cualquier otro hallazgo de seguridad recibido del patrocinador, en los plazos
establecidos en la normativa vigente.

Articulo 84.- El patrocinador debe comunicar:

a. Todas las reacciones adversas graves e inesperadas mortales o que pongan en
peligro la vida, que puedan estar relacionadas con los productos en investigacion
ocurridos dentro o fuera del pais, en el plazo de siete (7) dias desde su toma de
conocimiento, a la ARCSA y a los investigadores, quienes a su vez reportaran al
CEISH correspondiente, seguido por un reporte completo (si la informacién no fue
completada), dentro de ocho (8) dias adicionales. Los reportes iniciales deberan ser
completados con reportes de seguimiento y reporte final hasta su resolucion o
estabilizacién.

b. Las reacciones adversas graves e inesperadas que no son fatales ni ponen en
peligro la vida que puedan estar relacionadas con los productos en investigacion,
ocurridos dentro o fuera del pais, en el plazo de quince (15) dias desde su toma de
conocimiento, a la ARCSA y a los investigadores quienes a su vez reportaran al
CEISH correspondiente. Los reportes iniciales deberan ser completados con
reportes de seguimiento y reporte final hasta su resolucién o estabilizacion.

c. Cualquier informacion derivada de estudios realizados en animales que sugiera un
riesgo significativo para los participantes de la investigacion, incluyendo cualquier
hallazgo de teratogenicidad o carcinogenicidad en el plazo de diez (10) dias desde
que se tenga conocimiento de ellas, ala ARCSA y a los investigadores quienes a su
vez reportaran al CEISH correspondiente.

d. Cualquier informacion de importancia inmediata a la que tenga acceso durante el
estudio, incluidos los informes del CIMD en el plazo de diez (10) dias desde que se
tenga conocimiento de ella, a la ARCSA y a los investigadores quienes a su vez
reportaran al CEISH correspondiente.

e. Un informe anual de seguridad durante el desarrollo del ensayo clinico (DSUR),

ala ARCSA.

f. Los eventos adversos graves ocurridos en los centros autorizados en el pais deben
ser incluidos en el informe de avance y final que se envien al CEISH y a la
ARCSA.
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Articulo 85.- Para los ensayos clinicos aprobados por un CEISH con productos que
cuentan con registro sanitario en Ecuador descritos en el articulo 2 — numeral 3, el
patrocinador o su representante legal deberd comunicar los eventos adversos segin lo
establecido en la Normativa Sanitaria del Sistema Nacional de Farmacovigilancia o la

normativa que la sustituya.

Articulo 86.- La ARCSA mantendrd un sistema de farmacovigilancia para seguimiento
de los reportes de seguridad del producto de investigacion. Un ensayo clinico puede ser
suspendido por la ARCSA de forma justificada, luego del anlisis del niimero, gravedad y
frecuencia de eventos adversos, el tipo de estudio y la poblaciéon del ensayo, y la
inspeccion correspondiente, con el fin de precautelar la seguridad de los participantes, de
conformidad con la normativa que para el efecto emita la ARCSA.

CAPITULO X1
DEL REGISTRO Y PUBLICACION DE LOS ENSAYOS CLINICOS

Articulo 87.- Los ensayos clinicos deben registrarse previo al reclutamiento del primer
participante en el ensayo clinico. El registro debe ser realizado en un registro que
alimente la Plataforma Internacional de Registro de Ensayos Clinicos (ICTRP) de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS); o también en un registro aprobado por el
Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas (ICMIJE, por sus siglas en inglés).
Cuando Ecuador, disponga de su propio registro primario acreditado por la OMS, este se
realizara en este sistema.

El patrocinador o su representante legal debera notificar a la ARCSA el cddigo de
identificacion del ensayo clinico registrado, en el plazo de diez (10) dias posteriores de
registrado el mismo. Dicho codigo también debera ser incluido en los documentos de
consentimiento informado.

Articulo 88.- La ARCSA gestionara una base de datos de acceso publico de los ensayos
clinicos en Ecuador, para lo cual elaborard la normativa correspondiente. Ademas, la
ARCSA facilitard el acceso a la informacion adicional que el Ministerio de Salud Publica
a través de la Direccion Nacional de Investigacion en Salud y/o el CEISH le requiera con
el propésito de seguimiento y control de la investigacion.

Articulo 89.- Los resultados y los beneficios de los conocimientos adquiridos de los
ensayos clinicos aprobados, seran informados por el investigador, en primer lugar, a los
participantes y/o a su familia en un lenguaje facil de comprender sin la necesidad de
contar con la publicacion en una revista cientifica. Este proceso de informacion de los
resultados debera constar en el protocolo de investigacion.

Los resultados de la investigacion deben incluirse en el registro del ensayo clinico que
alimenta ICTRP y/o en un registro aprobado por el ICMJE correspondiente, en un plazo
de un (1) afio desde su finalizacion.

Articulo 90.- En el caso de publicacion en revistas cientificas nacionales o
internacionales de los resultados de un ensayo clinico desarrollado en Ecuador, el
investigador informard de manera obligatoria una copia de dicha publicacion a la
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ARCSA, al CEISH que aprob¢ el ensayo clinico, y al Ministerio de Salud Publica, a
través de la Direccion Nacional de Investigacion en Salud o quién haga sus veces.
Dichas publicaciones en ningiin caso contendrédn datos de identificacion de los sujetos
del estudio.

CAPITULO XII
DEL PATROCINADOR

Articulo 91.- Si el patrocinador es extranjero y no cuenta con representacion en Ecuador,
debe tener un representante legal domiciliado en el pais y debidamente inscrito en los
registros publicos correspondientes, salvo que una Organizacion de Investigacion por
Contrato (OIC), haya sido delegada para asumir las obligaciones y tareas del
patrocinador.

Articulo 92.- El patrocinador o su representante legal debe:

a. Establecer y mantener un sistema de garantias y control de calidad en cada fase
del manejo de datos, incluido el monitoreo, para asegurar que los datos del
ensayo clinico sean fiables.

b. Contar con procedimientos operativos estandarizados para que el estudio sea
realizado y los datos generados, documentados y comunicados de acuerdo con
el protocolo, las BPC y lo dispuesto en el presente reglamento.

c. Contar con personal calificado para el disefio del ensayo clinico y su
supervision, el manejo de los datos, el andlisis estadistico y la realizacion de los
informes de avance y finales.

d. Garantizar que el manejo de los datos del ensayo clinico se ajuste a los
procedimientos para salvaguardar la integridad, exactitud, fiabilidad y
consistencia de los datos.

e. Informar si un ensayo clinico finaliza anticipadamente o es suspendido, a la
ARCSA vy a los investigadores e instituciones en las que se lleva a cabo el
estudio y ademas, supervisar que los investigadores informen a los participantes
y al CEISH correspondiente. El patrocinador debe justificar esta decision. En
estos casos, los documentos esenciales del estudio deben archivarse, como
minimo, por dos (2) afios desde la terminacion o suspension.

f. Archivar en el pais toda la documentacion y datos obtenidos durante quince (15)
afios, como minimo, luego de concluido el estudio.

Articulo 93.- En relacion con los investigadores y los centros de investigacion clinica, el
patrocinador debe:

a. Seleccionar al investigador segun su calificacion y experiencia, y asegurar que
cuenta con un equipo de investigacion adecuado y el equipamiento necesario para
llevar a cabo el estudio en un centro de investigacion y con capacitaciones en
BPC y ética de la investigacion, asi como en los aspectos especificos del estudio
y las normas nacionales aplicables.

b. Establecer en el contrato con el investigador y el centro de investigacion clinica
una cldusula que obligue a las partes al cumplimiento del protocolo autorizado
por ARCSA, las BPC y la normativa nacional para la realizacion del ensayo
clinico.
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Articulo 94.- Respecto al producto en investigacion, en el Capitulo 1X, se describen las
responsabilidades del patrocinador en relacion con el manejo del producto de
investigacion.

Articulo 95.- De las garantias al participante, el patrocinador o su representante legal
debe:

a. Brindar los productos de investigacion y los procedimientos relacionados con el
ensayo clinico a los participantes de manera gratuita con la finalidad de que su
participacion durante el estudio no suponga costos o gastos adicionales.

b. Compensar a los participantes por cualquier dafio ocasionado a raiz de su
participacion en el ensayo clinico y contratar una péliza de seguro conforme a lo
establecido en la presente normativa.

c. Asegurar en el caso que lo requiera el acceso al producto en investigacion a los
participantes después de la culminacion del ensayo clinico, segun las
consideraciones sefialadas en el articulo 81 del presente Reglamento.

Articulo 96.- Con relacion a la informacion de seguridad, el patrocinador debe reportar
los eventos de seguridad de acuerdo con lo dispuesto en el presente Reglamento.

Articulo 97.- El patrocinador debe presentar a la ARCSA:
a. El informe de avance semestral del ensayo clinico, por centro de investigacion
clinica, elaborado por el investigador principal correspondiente.
b.  Un informe final de resultados del ensayo clinico en un plazo no mayor al afio de
finalizada la investigacion segun lo establecido en el presente Reglamento.

Articulo 98.- En los casos en los cuales la péliza de seguro no cubra todos los dafios
directos de su participacion en el ensayo clinico, sera el patrocinador quien solvente los
gastos por el dafio que sufran en su salud los participantes. Ademads, el patrocinador sera
responsable de los perjuicios econémicos que se deriven como consecuencia propia del
ensayo clinico.

Articulo 99.- Si el patrocinador es un individuo que investigue bajo contrato, sera la
institucion u organizacion la que contrate la poliza de seguro para los riesgos derivados
del ensayo clinico que realice.

Articulo 100.- Las funciones del patrocinador en relacién con un ensayo clinico, ademas
de las descritas anteriormente, son las siguientes:

a. Disponer de un sistema apropiado de monitoreo del ensayo clinico de
acuerdo a lo descrito en el Capitulo XV de la presente norma.

b. Notificar a la ARCSA las desviaciones y violaciones al protocolo que ponen
en riesgo la seguridad de los participantes en los informes parciales y finales
del estudio, consignando las medidas correctivas llevada a cabo.

Articulo 101.- El patrocinador del ensayo clinico no ofrecerd ningtin incentivo o estimulo
econdmico indebido al participante o a su representante legal. Cuando corresponda se
compensard al participante con los gastos inherentes a transporte, alojamiento,
alimentacion y pérdida de productividad que se deriven de su participacién en la
investigacion. Estos gastos deben estar considerados en el presupuesto del ensayo y
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explicitamente senalados en el documento de consentimiento informado. La retribucion
deberd tener un monto razonable, revisado por el CEISH, de forma que no influya
indebidamente en el consentimiento informado del participante.

Articulo 102.- En los establecimientos de salud de la Red Publica Integral de Salud
(RPIS) en los que se realicen ensayos clinicos, los costos directos e indirectos generados
por la prestacion de servicios para el ensayo, seran cubiertos en su totalidad por el
patrocinador conforme al Tarifario de Prestaciones del Sistema Nacional de Salud
vigente. Estos particulares deberan constar en el convenio suscrito entre el patrocinador y
el establecimiento de salud de la RPIS.

Articulo 103. - Los incentivos que reciban los investigadores que trabajan en
establecimientos de la RPIS por sus servicios prestados en la ejecucion de un ensayo
clinico, deberan constar en el convenio que suscriba el patrocinador y el establecimiento
de salud de la RPIS. En el convenio, adicionalmente constara la autorizacion del
establecimiento de salud para que el investigador pueda utilizar las instalaciones del
establecimiento para efectos del ensayo clinico, fuera de su jornada laboral.

CAPITULO XIII
DE LAS ORGANIZACIONES DE INVESTIGACION POR CONTRATO (OIC)

Articulo 104.- Una OIC deberd estar legalmente domiciliada en el pais, a la cual el
patrocinador transfiere oficialmente por escrito algunas o todas sus funciones y/u
obligaciones relacionadas con un estudio de investigacion mediante contrato firmado por
las partes; sin embargo, la responsabilidad final de la ejecucion del protocolo de
investigacion, de los resultados y del ensayo clinico, en su totalidad, es del patrocinador.

Las OIC extranjeras deben contar con una sucursal en Ecuador y estar constituidas de
acuerdo con las leyes y normativas vigentes del pais o mantener un contrato con una OIC
inscrita en el Registro Nacional local.

Las obligaciones o tareas relacionadas con el ensayo clinico transferidas por el
patrocinador a la OIC deben especificarse en un acuerdo escrito y cumplir con lo
establecido en el presente capitulo del reglamento. Cualquier obligacion o tarea
relacionada con el ensayo que no haya sido transferida y asumida por una OIC es
responsabilidad del patrocinador.

Para su funcionamiento, la OIC debe contar con procedimientos operativos
estandarizados para los procesos antes, durante y después de la realizacion de un ensayo
clinico

Articulo 105.- Las OIC deben desarrollar acciones en el dmbito de la salud y contar con
personal técnico capacitado en Buenas Practicas Clinicas o con experiencia para llevar a
cabo las funciones que le sean delegadas legalmente por el patrocinador para el desarrollo
de ensayos clinicos.

Articulo 106.- Las OIC para iniciar y desarrollar sus actividades, deberdn inscribirse en
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el Registro Nacional de Organizaciones de Investigacion por Contrato a cargo de la
ARCSA. EI procedimiento consta de dos etapas:

1. Inspeccion locativa; y
2. Evaluacion de la siguiente documentacion:

a. Solicitud de registro dirigida a la ARCSA.
Copia legalizada del documento de constitucién de la OIC.

c. Descripcion institucional, conteniendo objetivos institucionales, organigrama
estructural y funcional.

d. Procesos de aseguramiento y control de calidad, documentados por escrito en
procedimientos operativos estandarizados, antes del inicio de un ensayo
clinico.

Las OIC se inscribirdn por tnica vez en la ARCSA, y deberd actualizar la inscripcion
cada dos aiios.

En caso de no contar con el registro de la ARCSA o con la actualizacion de la
inscripeion, la OIC no podrd desarrollar las actividades descritas en el presente
reglamento.

Articulo 107.- Para la actualizacion de la inscripcion de la OIC deberd presentar los
cambios a su estructura o a sus procedimientos operativos estandarizados.

Articulo 108.- El patrocinador del ensayo clinico deberd especificar a través de un
contrato o convenio legalizado, la actividad y funcion relacionados con el ensayo clinico
que sean delegados a una OIC. Los procedimientos de investigacion que no sean
especificamente transferidos a la OIC, deberén ser realizados por el patrocinador.

CAPITULO XIV
DEL MONITOREO
Articulo 109.- Para fines del monitoreo, el patrocinador debe:

a.  Nombrar monitores con titulo académico relacionado con ciencias de la
salud - y/o biomédicas, con formacion en BPC, conocimientos en la
normativa nacional vigente, en el manejo del producto en investigacion, el
protocolo y otros documentos del estudio, asi como en los aspectos
cientificos o clinicos necesarios para monitorear el ensayo.

b. Contar con procedimientos escritos de monitoreo y determinar el alcance y
naturaleza del plan de monitoreo.

¢.  Concluir la participacion en el ensayo clinico del investigador o el centro
de investigacion clinica y notificar ello oportunamente al CEISH
correspondiente y a la ARCSA, en caso de que el monitoreo identifique un
incumplimiento grave o persistente por parte del investigador o el centro
de investigacion clinica.

Articulo 110.- El monitor debe actuar como interlocutor entre el patrocinador y el
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investigador y verificar que:

a. El investigador y su equipo cuenten con la formacién y experiencia
necesarias y los recursos sean suficientes para la adecuada realizacion
del ensayo clinico.

b. EIl investigador reciba toda la documentacion del ensavo clinico v
cumpla con el protocolo y sus enmiendas.

¢. Los documentos del ensayo clinico y. si las hubiera, sus modificaciones
cuenten con la aprobacion del CEISH y la autorizacion de la ARCSA
antes del inicio del estudio y durante su ejecucion.

d. El documento para solicitar el consentimiento informado a cada

participante se haya obtenido antes de su participacion en el ensayo.

Los participantes incluidos en el estudio cumplan con los criterios de

seleccion del ensayo clinico.

f. El bienestar, seguridad y los derechos de los participantes estdn
protegidos y que los datos obtenidos del ensayo son exactos, completos
y verificables con los documentos fuente.

g¢. El investigador tenga los documentos esenciales antes, durante y
después del estudio, de acuerdo con lo que se establece en el presente
reglamento, acorde al Anexo 2.

h. Los documentos fuente y demds registros sean precisos, completos,
contemporaneos, estén correctamente archivados y que los datos del
formulario de registro de caso concuerdan con los documentos fuentes y
otros registros del ensayo clinico.

i. Cada miembro del equipo realice solo las tareas para las cuales fue
delegado por el investigador.

j.  El investigador realice los reportes periodicos y finales del estudio y los
reportes de seguridad de forma adecuada, segin los plazos establecidos
en el presente reglamento.

k. El producto en investigacion esté almacenado adecuadamente y que se
administre solo a los participantes de acuerdo con el protocolo
autorizado.

I.  Los participantes en el ensayo clinico sean capacitados de manera
adecuada y oportuna en el uso, manejo, almacenamiento y devolucion
del producto en investigacion.

m. La recepcion, utilizacion y devolucion del producto en investigacion
esté debidamente documentada.

n. Se hayan cumplido los procedimientos de las visitas segin lo
establecido en el protocolo.

e

El monitor debera realizar la revision y seguimiento directo de la ejecucion del ensayo
clinico de manera periddica, presencial, y/o por medios telematicos.

Ademas, el monitor debe documentar las visitas de monitoreo realizadas a los centros de
investigacion clinica, asi como emitir el respectivo informe para conocimiento del
patrocinador o de la OIC, conforme corresponda.

Articulo 111.- El objetivo de la auditoria es determinar si las actividades del ensayo
clinico han sido realizadas y si los datos son registrados, analizados y fielmente
comunicados conforme al protocolo, los procedimientos operativos estandarizados del
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patrocinador, las BPC y la normativa vigente. Para esto, el patrocinador debe:

a. Nombrar auditores con formacion en auditoria, BPC, conocimientos en la
normativa nacional vigente, en el manejo del producto en investigacion, el
protocolo y otros documentos del estudio, asi como en los aspectos
cientificos o clinicos necesarios para auditar el ensayo.

CAPITULO XV
DE LOS CENTROS DE INVESTIGACION CLINICA (CIC)

Articulo 112.- Los Centros de Investigacion Clinica son establecimientos o servicios de
salud en los que se llevan a cabo algunas o todas las actividades relacionadas con el
ensayo clinico, mismos que deberdn contar con infraestructura, talento humano y
equipamiento respectivo, de acuerdo a los servicios o prestaciones que se oferte, con la
finalidad que se permita la correcta ejecucion del ensayo clinico.

Los ensayos clinicos se podran desarrollar en los diferentes establecimientos de salud del
Sistema Nacional de Salud, como también en las Instituciones de Educacién Superior e
institutos de investigacion en salud, de acuerdo a la normativa emitida por el Ministerio
de Salud Publica.

En el caso de las Instituciones de Educacion Superior e Institutos de investigacion en
salud donde cuenten con CIC o requieran la creacion de uno, seran considerados como
establecimientos de salud, para lo cual deberan cumplir con la normativa vigente
establecida para el efecto.

Los CIC deben estar inscritos en el Registro Nacional de Centros de [nvestigacion Clinica
de la ARCSA y ser renovada su inscripcion cada dos afos.

Articulo 113.- Los CIC deberan obtener el permiso de funcionamiento otorgado por la
Agencia de Aseguramiento de la Calidad de Servicios de Salud y Medicina Prepagada
(ACESS), una vez que se cuente con la normativa emitida por el MSP y posteriormente
deberan ser registrados en la ARCSA.

Articulo 114.- Los CIC son corresponsables de la seguridad v el bienestar de los
participantes del ensayo clinico. De no existir la capacidad para atender
urgencias/emergencias en el propio CIC, su prestacion deberd estar debidamente
garantizada mediante un contrato o convenio con otro establecimiento de salud. sin
restriccion de ningtin tipo de atencién para los participantes.

La ARCSA puede realizar inspecciones de BPC antes del inicio de un ensayo clinico para
asegurar los requisitos establecidos en el presente reglamento.

CAPITULO XVI
RESPONSABILIDADES DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Articulo 115.- El investigador principal, debe:
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a. Ser un profesional de la salud con titulo de cuarto nivel, relacionado con el drea a
investigar, en investigacion clinica y/o ensayos clinicos. Dichos titulos deberan
estar registrados en la Secretaria Nacional de Educacion Superior, Ciencia,
Tecnologia e Innovacion (SENESCYT) y habilitados en la Agencia de
Aseguramiento de la Calidad de Servicios de Salud y Medicina Prepagada
(ACESS).

b. Acreditar haber participado como investigador u otro perfil en al menos un ensayo
clinico previo, estar capacitado en Buenas Practicas Clinicas, contar con
certificados con aval académico nacional o internacional en ética de la
investigacion con seres humanos, conocer la normativa nacional para la realizacion
de ensayos clinicos y estar registrado y/o acreditado y categorizado para realizar
actividades de investigacion por la SENESCYT.

Articulo 116.- Las responsabilidades generales del investigador principal en el ensayo
clinico, son:

a. Conocer el protocolo y las propiedades de los productos en investigacion, tal como
figuren en el protocolo, en el MI actualizado, en la informacion del producto y en
otras fuentes de informacion proporcionadas por el patrocinador.

b. Disponer del nimero adecuado de personal calificado y capacitado, y de las
instalaciones necesarias durante el tiempo previsto del ensayo clinico para su
correcta realizacion. El personal téenico debera estar informado sobre el protocolo,
el producto en investigacion y sus funciones en el ensayo clinico.

c. Firmar el protocolo de investigacion en senal de conformidad y someterlo a
revision y aprobacién por un CEISH.

d. Obtener, previo a la aprobacion del ensayo clinico, la carta de interés institucional

de ejecucion del ensayo clinico, suscrita por el representante legal del

establecimiento de salud en el que se desarrollara el mismo,

Contar con la aprobacion del ensayo clinico por parte de un CEISH y la

autorizacion del ARCSA, antes del inicio del ensayo clinico.

f.  Realizar el estudio de acuerdo con el protocolo autorizado. Ninguna desviacion o
enmienda al protocolo puede ejecutarse sin el permiso del patrocinador, aprobacion
del CEISH y autorizacion ARCSA, salvo cuando sea necesario para reducir un
riesgo inminente a los participantes del ensayo o cuando se trate de enmiendas
administrativas.

g. Realizar los procesos de consentimiento informado de acuerdo con lo establecido
en Capitulo VIII de la presente normativa.

h. Asegurar que el participante reciba la asistencia médica adecuada ante cualquier
evento adverso relacionado con el ensayo clinico durante y después de su
participacion en el estudio.

i.  Salvaguardar la intimidad y la proteccion de los datos de los participantes en la
investigacion de acuerdo con la normativa nacional, respetando la privacidad de los
voluntarios y la confidencialidad de la informacion. Para este proposito, el
investigador debe implementar métodos que permitan el anonimato de los
participantes y posibiliten disociar sus datos personales de los datos cientificos.

j.  Delegar funciones a los miembros del equipo de investigacion solo cuando estos
posean la formacion suficiente para la tarea asignada, consignar dichas
delegaciones en la lista de delegacion de funciones y supervisar su ejecucion de
conformidad con lo establecido en el protocolo, las BPC y la normativa nacional.

o
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El investigador delega funciones, pero no su responsabilidad final.

k. Garantizar la exactitud, integridad, legibilidad y consistencia de los datos incluidos
en el CRD que se deriven de documentos fuente. Cualquier modificaciéon o
correccion de los datos del CRD debe ser fechada, firmada con las iniciales y
explicada si fuera necesario.

.  Mantener una conducta responsable durante el disefio y ejecucion de las
investigaciones; asi como el reporte de sus resultados. Los siguientes actos
constituyen faltas a la conducta responsable en investigacion:

o La fabricacion de informacion, datos o resultados.

o La falsificacion (manipulacion, cambio, omision o representacion de
manera imprecisa) de materiales de investigacion, procesos, datos,
informacion o resultados.

o El plagio, entendido como la apropiacion de las ideas. procesos.
resultados o referencias de otros como si fueran propias, sin acreditar su
origen.

m. Guardar los documentos esenciales del ensayo clinico por 10 afios contados a partir
del cierre del estudio.

n. Permitir al patrocinador, ARCSA, al CEISH la supervision de la ejecucion del
ensayo clinico.

Articulo 117.- Las responsabilidades del investigador en el manejo del producto de
investigacion se describen en el Capitulo 1X del presente reglamento.

Articulo 118.- El investigador debe reportar los eventos de seguridad de acuerdo a lo
dispuesto en el Capitulo X de la presente normativa.

Articulo 119.- Si el ensayo termina de forma anticipada o se suspende por cualquier
razon, el investigador debe informar oportunamente a los participantes y garantizar el
tratamiento y seguimiento apropiados. Si el investigador finaliza o suspende un ensayo
sin el acuerdo previo del patrocinador, debe informar esta decision y su justificacion por
escrito y de manera oportuna al CIC, patrocinador, ARCSA y CEISH correspondiente.

Articulo 120.- El investigador debe proporcionar al patrocinador el informe de avance
semestral para que sea presentado por este al ARCSA. En el mismo se debe incluir el
numero de personas invitadas a participar, en nimero de participantes que se incluyen al
ensayo clinico, el nimero de participantes retirados y su justificacion: los eventos
adversos graves ocurridos en el centro: los desvios y violaciones al protocolo y las
medidas correctivas establecidas.

Articulo 121.- Al finalizar el ensayo, el investigador debe presentar al CEISH un informe
final que consigne, por lo menos, la siguiente informacion: nimero de participantes de la
investigacion que firmaron un documento de consentimiento informado, niimero de
participante aleatorizados, nimero de participantes retirados y su justificacion. Ademas,
el informe debe incluir una descripcion de los eventos adversos serios y las desviaciones
mayores al protocolo ocurridas en el centro de investigacion.

El investigador debe proporcionar al patrocinador el informe final del CIC para que sea
presentado por este a la ARCSA.
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CAPITULO XVII

DE LOS ENSAYOS CLINICOS EN SITUACIONES DE EMERGENCIA
SANITARIA

Articulo 122.- Este capitulo es de aplicacion exclusiva a las emergencias sanitarias
decretadas por el gobierno de la Repiiblica de Ecuador y tendrd vigencia Gnicamente
mientras persista dicha emergencia.

Articulo 123.- Durante una emergencia sanitaria, los ensayos clinicos con participantes
humanos se realizaran de acuerdo con los estandares éticos internacionales.

Articulo 124.- La ARCSA solicitard la conformacién del Comité Técnico Asesor de
Investigacion Clinica para la participacion conjunta en la evaluacion de ensayos clinicos.
Dicho comité efectuara las recomendaciones que corresponda respetando las atribuciones
inherentes de la ARCSA, de acuerdo con la normativa establecida para tal fin.

Articulo 125.- En situaciones de emergencia sanitaria, todos los ensayos clinicos antes de
su inicio deberan ser:

a. Aprobados por un CEISH competente, de acuerdo con la estrategia de
supervision ética establecida para emergencias por el Ministerio de Salud Publica
del Ecuador; v,

b. Autorizados por la ARCSA.

Articulo 126.- La ARCSA en conjunto con la Direccion Nacional de Investigacion en
Salud emitira una normativa especifica para la evaluacion, autorizacion y fiscalizacion de
los ensayos clinicos que se realizan en situaciones de emergencia sanitaria con la
finalidad de asegurar plazos breves de los procesos que no comprometan la rigurosidad
con la que la ARCSA ¢jerce sus funciones ni la calidad cientifica de las investigaciones.

CAPITULO XVIII
DE LAS SANCIONES

Articulo 127.- El incumplimiento y/o inobservancia de las disposiciones contenidas en
el presente Reglamento dard cabida a la determinacion de la responsabilidad
administrativa, civil o penal que establezca la autoridad competente.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA. - La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria -
ARCSA verificara en todo el territorio nacional, el cumplimiento respecto a la suspension
o cancelacion de los ensayos clinicos que se ejecuten en el pais y de ser necesario
solicitara apoyo a sus Coordinaciones Zonales.

SEGUNDA. - Lo concerniente a ensayos clinicos en mujeres embarazadas o en periodo
de lactancia, y en menores de edad, sera objeto de una regulacion especifica ateniéndose
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al contenido de la legislacion nacional vigente.

TERCERA. - El Ministerio de Salud Publica a través de la Direccion Nacional de
Investigacion en Salud o quién haga sus veces, para ejercer la rectoria de los ensayos
clinicos, podra solicitar en cualquier momento a la ARCSA y al CEISH, informacion que
considere pertinente sobre los ensayos clinicos, resguardando la debida confidencialidad
de los datos, con la finalidad de dar cumplimiento al presente reglamento.

CUARTA. - Los datos personales, datos sensibles, datos genéticos o informacion privada
y las muestras bioldgicas humanas obtenidas para los ensayos clinicos, no podran ser
utilizados con fines comerciales o de otra indole y deberdn ser tratados segtin lo dispone
la Ley Orgéanica de Proteccion de Datos Personales o norma que la sustituya.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA. - En el plazo de seis (6) meses contados a partir de la publicacion del
presente Acuerdo Ministerial en el Registro Oficial, los CEISH que se encuentran con
aprobacion vigente y que dentro de su alcance incluya ensayos clinicos, deberan
adaptarse a las disposiciones contenidas en el presente reglamento. Los CEISH remitirdan
a la Direccion Nacional de Investigacion en Salud o quien haga sus veces toda la
documentacion pertinente dentro del plazo establecido en esta disposicion.

SEGUNDA. - En el plazo de seis (6) meses, contados a partir de la publicacion del
presente Acuerdo Ministerial en el Registro Oficial, la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA o quién haga sus veces. en coordinacion con el
Ministerio de Salud Publica, actualizara y desarrollard las guias, instructivos y demads
documentos normativos de acuerdo con el presente reglamento.

TERCERA. - En el plazo de seis (6) meses, contados a partir de la publicacion del
presente Acuerdo Ministerial en el Registro Oficial, la ARCSA o quién haga sus veces,
actualizara el Registro Nacional de Organizaciones de Investigacion por Contrato (OIC),
de acuerdo con lo dispuesto en el presente reglamento, para lo cual coordinard con la
Direccion Nacional de Investigacion en Salud del Ministerio de Salud Pablica.

CUARTA. - En el plazo seis (6) meses, contados a partir de la publicacion del presente
Acuerdo Ministerial en el Registro Oficial, la ARCSA o quién haga sus veces, actualizara
el Registro Nacional de Centros de Investigacion Clinica, segun lo dispuesto en el
presente reglamento.

QUINTA. - En el plazo de doce (12) meses, contados a partir de la publicacion del
presente Acuerdo Ministerial en el Registro Oficial, la ARCSA o quién haga sus veces,
creara el Registro Nacional de Ensayos Clinicos, el cual debera ser de acceso publico para
el registro de los ensayos clinicos por parte de los investigadores/patrocinadores, y que
sera construido segtin los requerimientos de la OMS con miras a su acreditacion como
registro que alimenta la ICTRP.

SEXTA. - En el plazo de nueve (9) meses contados a partir de la publicacion del presente
Acuerdo Ministerial en el Registro Oficial, la Direccion Nacional de Investigacion en
Salud en conjunto con la ARCSA o quién haga sus veces, elaborard y emitird el
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Reglamento para el Comité Técnico Asesor Sobre Investigacion Clinica, con la finalidad
de regular la conformacion y funcionamiento de este, la misma que incluird los
Procedimientos Operativos Estiandar (POE) respectivos.

SEPTIMA. - En el plazo de doce (12) meses, contados a partir de la publicacién del
presente  Acuerdo Ministerial en el Registro Oficial, la Direccion Nacional de
Investigacion en Salud o quién haga sus veces, elaborara y emitird la normativa para la
regulacion de ensayos clinicos con dispositivos médicos, hasta la emision de mencionada
normativa se debera utilizar el presente reglamento como referencia para la evaluacion y
autorizacion de ensayos clinicos con dispositivos médicos.

OCTAVA. - En el plazo de doce (12) meses contados a partir de la publicacion del
presente Acuerdo Ministerial en el Registro Oficial, los CIC y las OIC que se encuentran
registradas, deberan adaptarse y renovar su registro acorde a las disposiciones contenidas
en el presente reglamento.

NOVENA.- En el plazo de seis (6) meses, contados a partir de la publicacion del presente
Acuerdo Ministerial en el Registro Oficial, la Direccion Nacional de Politicas,
Normatividad y Modelamiento de Salud o quien haga sus veces, reformard el
“Reglamento para Establecer la Tipologia de los Establecimientos de Salud del Sistema
Nacional de Salud” expedido mediante Acuerdo Ministerial No. 00030-2020 publicado
en Registro Oficial No. 248 de 17 de Julio 2020, que incluya los Centros de
Investigacion Clinica en el marco de los ensayos clinicos con medicamentos, productos
naturales de uso medicinal y dispositivos médicos.

DECIMA. - En el plazo de dieciocho (18) meses, contados a partir de la publicacion del
presente Acuerdo Ministerial en el Registro Oficial, la Direccion Nacional de
Investigacion en Salud en conjunto con la ARCSA o quién haga sus veces, elaborara y
emitird la normativa correspondiente para la realizacion de ensayos clinicos en
situaciones de emergencia.

UNDECIMA. — En el plazo de doce (12) meses, contados a partir de la publicacion del
presente Acuerdo Ministerial en el Registro Oficial, la ARCSA o quién haga sus veces,
elaborard y emitird la normativa correspondiente para la exportacion de los productos de
investigacion.

DUODECIMA.- En el plazo de doce (12) meses, contados a partir de la publicacion del
presente  Acuerdo Ministerial en el Registro Oficial, la Direccion Nacional de
Investigacion en Salud o quién haga sus veces, reformard el “Reglamento Sustitutivo del
Reglamento Para la Aprobacion y Seguimiento de Comités de Efica de Investigacion en
Seres Humanos (CEISH) y Comités de Etica Asistenciales para la Salud (CEAS)”,
Acuerdo Ministerial No. 005 de 29 de julio de 2022 publicado en Quinto Suplemento del
Registro Oficial No. 118 de 02 de agosto de 2022, para fortalecer las capacidades de los
CEISH que evaltan y aprueban ensayos clinicos, conforme a estindares internacionales.

DISPOSICIONES DEROGATORIAS

UNICA. - Deroguense todas las normas de igual o menor jerarquia que se opongan al
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presente Acuerdo Ministerial, expresamente el Acuerdo Ministerial No. 0075 de 19 de
mayo 2017, publicado en Edicion Especial 23 de 30 de junio de 2017, mediante el cual el
Ministerio de Salud Puablica expidi6 el “Reglamento para la Aprobacion, Desarrollo,
Vigilancia y Control de los Ensayos clinicos”.

DISPOSICION REFORMATORIA

UNICA. - Reférmese el “Reglamento Sustitutivo del Reglamento Para la Aprobacion y
Seguimiento de Comités de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH) y Comités
de Etica Asistenciales para la Salud (CEAS)”, expedido mediante Acuerdo Ministerial
Nro. 00005-2022, publicado en el Quinto Suplemento del Registro Oficial -Nro. 118 de
02 de agosto de 2022, de la siguiente manera:

1.- Sustitiyase el literal “e” del articulo 97, por el siguiente texto:

“e. Solicitar al investigador principal que se envie el informe final del estudio (Anexo
15), en el plazo de noventa (90) dias, contados a partir de la fecha que terminé el estudio
o perdio vigencia la aprobacion.”

2.- Sustitiayase el articulo 104, por el siguiente texto:

“Articulo 104.- El investigador principal de un estudio de intervencion deberd remitir
un reporte inicial al CEISH en un término de dos (2) dias luego de conocido los
eventos adversos graves (EAG) y/o todas las sospechas de reacciones adversas graves
inesperadas (RAGI), suscitados durante la ejecucion de la investigacion. EI CEISH
establecera el proceso y los formatos para el reporte, informe y seguimiento del
estudio.”

3.- Sustitiyase los articulos 105 y 106, por el siguiente texto:

“Articulo 105.- Ante un evento adverso grave ocurrido a un participante del ensayo
clinico, el investigador principal debe:

a. Informar el evento al patrocinador en un plazo no mayor de veinte y cuatro
(24) horas contadas a partir de la toma de conocimiento del evento por parte
de un miembro del equipo. Quedan exceptuados de dicha notificacion
aquellos eventos adversos graves para los que el protocolo u otro documento
del ensayo clinico expresamente lo indique. El contenido de los reportes debe
ajustarse a las BPC y al protocolo y deben ser seguidos de reportes de
seguimiento y final hasta su resolucion o estabilizacion.

b.  Tomar medidas de seguridad inmediatas para proteger a los participantes del
ensayo clinico contra cualquier riesgo inminente.”

“Articulo 106.- El investigador principal debe reportar al CEISH:

a.  Los eventos adversos graves acaecidos en el centro de investigacion clinica,
en el plazo establecido por la norma aplicable.
b.  Las reacciones adversas graves e inesperadas, ocurridas en el estudio en
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cualquier centro de investigacion que participe en el estudio, en el plazo
establecido por la norma aplicable.

c.  Las recomendaciones efectuadas por el CIMD, de ser el caso; o.

d.  Cualquier otro hallazgo de seguridad recibido del patrocinador, en los plazos
establecidos en la normativa vigente.”

4.- A continuacion del articulo 106, incliyase los siguientes articulos:

Direccion: uitumbe |
Codigo postal: 1/0140 /
Telefono: -593-2 38

“Articulo 106 A.- El patrocinador debe comunicar:

a. Todas las reacciones adversas graves ¢ inesperadas mortales o que pongan en
peligro la vida, que puedan estar relacionadas con los productos en
investigacion ocurridos dentro o fuera del pais, en el plazo de siete (7) dias desde
su toma de conocimiento, a la ARCSA y a los investigadores, quienes a su vez
reportaran al CEISH correspondiente, seguido por un reporte completo (si la
informacion no fue completada), dentro de ocho (8) dias adicionales. Los
reportes iniciales deberdan ser completados con reportes de seguimiento y reporte
final hasta su resolucion o estabilizacion.

b. Las reacciones adversas graves e inesperadas que no son fatales ni ponen en
peligro la vida que puedan estar relacionadas con los productos en
investigacion, ocurridos dentro o fuera del pais, en el plazo de quince (15) dias
desde su toma de conocimiento, a la ARCSA y a los investigadores quienes a su
vez reportaran al CEISH correspondiente. Los reportes iniciales deberdn ser
completados con reportes de seguimiento y reporte final hasta su resolucion o
estabilizacion.

¢. Cualquier informacion derivada de estudios realizados en animales que sugiera
un riesgo significativo para los participantes de la investigacion, incluyendo
cualquier hallazgo de teratogenicidad o carcinogenicidad en el plazo de diez
(10) dias desde que se tenga conocimiento de ellas, a la ARCSA y a los
investigadores quienes a su vez reportaran al CEISH correspondiente.

d. Cualquier informacion de importancia inmediata a la que tenga acceso durante
el estudio, incluidos los informes del CIMD en el plazo de diez (10) dias desde
que se tenga conociniiento de ella, a la ARCSA y a los investigadores quienes a
su vez reportaran al CEISH correspondiente.

e. Un informe anual de seguridad durante el desarrollo del ensayo clinico (DSUR),
ala ARCSA.

f.  Los eventos adversos graves ocurridos en los centros awtorizados en el pais
deben ser incluidos en el informe de avance y final que se envien al CEISH y a la
ARCSA.”

“Articulo 106 B.- Para los ensayos clinicos aprobados por un CEISH con productos
que cuenten con registro sanitario en Ecuador, y que se realicen en condiciones de
practica clinica habitual y/o durante un periodo prolongado — también conocidos
como estudios de post-comercializacion o post-registro, el patrocinador o su
representante legal debera comunicar los eventos adversos segin lo establecido en
la Normativa Sanitaria del Sistema Nacional de Farmacovigilancia o la normativa
que la sustituya.”

“Articulo 106 C.- La ARCSA mantendra un sistema de farmacovigilancia para
seguimiento de los reportes de seguridad. Un ensayo clinico puede ser suspendido

i
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por la ARCSA de forma justificada, luego del andlisis del niimero, gravedad y
frecuencia de eventos adversos, el tipo de estudio y la poblacion del ensayo, y la
inspeccion correspondiente, con el fin de precautelar la seguridad de los
participantes, de conformidad con la normativa que para el efecto emita la ARCSA.”
5.- En el articulo 70, incliiyase un inciso segundo con el siguiente texto:
“En el caso de enmiendas administrativas, no requieren de aprobacion por parte del
CEISH, pero deben ser notificadas al CEISH para su registro, en el plazo de quince
(13) dias posteriores a su implementacion”.
6.- En el articulo 77, inchiyase un segundo inciso con el siguiente texto:
“Sin embargo, en el caso de ensayos clinicos con diseiios adaptativos se permitiran
enmiendas planificadas  prospectivamente a wuno o mdas aspectos del diseiio
basdandose en la acumulacion de datos de los sujetos del ensayo.”
DISPOSICION FINAL
El presente Acuerdo Ministerial entrard en vigencia a partir de su suscripcion, sin
perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial, y de su ejecucion encarguese a la
Coordinacion General de Sostenibilidad del Sistema y Recursos, a través de la Direccion
Nacional de Investigacion en Salud, o quien haga sus veces, y a los Comités de Etica de
Investigacion en Seres Humanos aprobados por el Ministerio de Salud Publica en el
marco de sus competencias; y a la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria-ARCSA, o quien haga sus veces.
Dado en el Distrito Metropolitano de Quito a, 31 DIC. 2024
Dr. Manuel Antonio Naranjo Paz
MINISTRO DE SALUD PUBLIgY
Direccion: (uitumbe Nan y Amar
Cadigo postal: 17 ) £ NUEVD
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ANEXO 1.

FORMULARIO PARA EL DETALLE DE LOS MEDICAMENTOS Y
SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL ENSAYO CLINICO

A. DATOS GENERALES:

Patrocinador: 0IC:

Datos del Patrocinador/OIC:

Direccion de la empresa:

Teléfonos:

Correo electronico:

Titulo del ensayo clinico:

Cadigo protocolo: Fase de estudio: Duracion del
estudio:

Centro de investigacion: N©

Investigador principal:

B. SI EL PRODUCTO EN INVESTIGACION HA SIDO AUTORIZADO
PARA SU USO EN SERES HUMANOS EN OTROS PAISES (llenar
solo si corresponde)

N° Reg. sanitario o Fecha:
autorizacion de
comercializacion

Indicaciones autorizadas para comercializacion:

Grupo Farmacolégico:

Direccion: uitumbe Nan y Amaiu N
Cadigo postal: 1/UT4E
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i C. INFORMACION ~ SOBRE  EL  PRODUCTO  EN
INVESTIGACION ()
fNE‘TquBT?(&E I'\,TOMBR CANTIDAD | CANTIDA
CION GENERI POR D TOTAL
co « | PACIENTE | ESTIMAD
4 Z Q
10 ¢ |=|&| E|C|E |= |PEL PRODUC
ACTIVO 1 (3 2| 2| £| 2|2 |PrRODUCT |TO PARA
2 |S|E|«%| Z|Z |8 |orara | TODOEL
o |Z|S|Z22| §|@ | S TODOEL | ESTUDIO
< |2 |5|8%| Z|& | esTupio
- [E I I Y €3 O B | Bt

Direccion: (uit
Codigo postal: |
Telefono:

D. OTROS MEDICAMENTOS QUE SERAN USADOS PARA EL ESTUDIO

INVESTIGACION | GENERICO 2 || CANTIDAD | CANTIDAD
1 ¥ -l . ﬁ 4
y Z L 8 zZ|s ESTIMADA | ESTIMADA
COMERCIAL | O | | & ;é = | @ | PEL DEL
& E 2| & & |2 |2 |PRODUCTO | PRODUCTO
2 (5|5 (495 £ 18 | POR PARA
= Z|o(239 |a S| PACIENTE | TODO EL
2|2 |5 |04 0 |2 |=H ESTUDIO
B B | | B Q| & | A

E. SIALGUNO DE LOS PRODUCTOS EN INVESTIGACON detallagos en las
secciones Cy D, CUENTA CON REGISTRO SANITARIO EN EL PAIS INDICAR:

Nombre Nombre Indicacion No. Registro Titular del
generico comercial autorizada Sanitario registro
Sanitario

F. OTROS SUMINISTROS A UTILIZARSE EN EL ENSAYO CLINICO

Nombre

l’rgscnlacién
unidades

Fabricante

Importador

Lote

Cantidad

ECUR 8//
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ANEXO 2.

Ministerio de Salud Pablica

DOCUMENTOS ESENCIALES

Los documentos esenciales son aquellos documentos que individual y globalmente permiten
la evaluacion del desarrollo de un ensayo y de la calidad de los datos generados.

ANTES DE COMENZAR LA FASE CLINICA DEL ENSAYO

Titulo de documento Propésito Localizacion en los
archivos de:
Investigador [Patrocinador
MANUAL DEL Documentar que se ha X X
INVESTIGADOR facilitado al investigador
con la informacion
cientifica relevante y
actualizada referente al
producto en
investigacion.
PROTOCOLO FIRMADO Y | Documentar el acuerdo X X
ENMIENDAS Y UN del investigador y el
MODELO DEL patrocinador sobre el
CUADERNO DE protocolo y sus
RECOGIDA DE DATOS enmiendas, asi como el
(CRD) CRD.
DOCUMENTOS DE Evidenciar la toma de los X X
CONSENTIMIENTO procesos de
INFORMADO consentimiento
informado.
TODA INFORMACION Documentar que se X X
PARA LOS facilitara a los potenciales
PARTICIPANTES participantes la
POTENCIALES informacién adecuada (en
INCLUYENDO AVISOS DE | contenidos y lenguaje)
RECLUTAMIENTO para que puedan dar su
consentimiento informado
y documentar que las
medidas de reclutamiento
son apropiadas y no
coercitivas.
CONTRATO DE ENSAYO Documentar las X X
CLINICO responsabilidades de las
partes (investigador,
institucion y el
patrocinador u OIC
delegada por el
patrocinador)
CONTRATOS CONOIC Y Documentar los acuerdos X
OTROS IMPLICADOS EN
EL ESTUDIO

77/
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POLIZA DE SEGURO Documentar la existencia X X
de la cobertura para los
participantes por los
darios relacionados con el
ensayo
APROBACION DEL CEISH | Documentar que el X X
POR EL MSP, CEISH se encuentra
PROCEDIMIENTOS Y acreditado, y que su
LISTADO DE MIEMBROS composicion y
funcionamiento se
adhiere a los estandares
de ética de la
investigacion
APROBACION DEL CEISH | Documentar que el X X
CORRESPONDIENTE DE ensayo clinico y toda su
LOS SIGUIENTES documentacion ha sido
DOCUMENTOS: revisada y aprobada por
e [2] protocolo y cualquier el CIESH antes de su
modificacion, inicio.
e Los documentos del
consentimiento informado y
toda informacion que se
proporcione a los potenciales
participantes.
e Anuncios para el
reclutamiento de potenciales
participantes (si se utilizan).
o Cualquier otro documento que
haya sido revisado y
aprobado.
AUTORIZACION DE LA Documentar que se ha X X
AGENCIA NACIONAL DE obtenido la autorizacion
REGULACION CONTROL Y | de las  autoridades
VIGILANCIA SANITARIA regulatorias  antes del
(ARCSA) inicio del ensayo de
acuerdo con el
Reglamento de Ensayos
Clinicos.
CURRICULUM VITAE DE Documentar las X X
TODO EL EQUIPO DE cualificaciones y
INVESTIGACION DEL entrenamiento para
ENSAYO CLINICO realizar el ensayo y/o
realizar la supervision
médica de los
participantes.

ik
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CONSTANCIAS DE Documentar las X %
ENTRENAMIENTO EN calificaciones y
BPC, ETICA DE LA entrenamiento para
INVESTIGACION Y LOS realizar el ensayo y/o
ENTRENAMIENTOS realizar la supervision
ESPECIFICOS DEL médica de los
ESTUDIO DE TODOS LOS participantes.
MIEMBROS DELEGADOS
EN EL ESTUDIO,
INCLUIDOS LOS
ENTRENAMIENTOS
ESPECIFICOS PARA
QUIENES MANEJAN
MUESTRAS BIOLOGICAS
RANGOS NORMALES DE Documentar los valores o X X
LABORATORIO rangos normales de las
pruebas.
ACREDITACION DEL Documentar la X X
LABORATORIO Y adecuacion de las
CURRICULUM VITAE DEL | instalaciones para
RESPONSABLE DE realizar las pruebas
LABORATORIO requeridas y respaldar la
fiabilidad de los
resultados.
CALIBRACION DE LOS Documentar la X
EQUIPOS QUE SE adecuacion de las
UTILIZARAN EN EL instalaciones para
ESTUDIO realizar las pruebas
requeridas y respaldar la
fiabilidad de los
resultados.
MODELO DE LAS Documentar que la X
ETIQUETAS DE LOS etiqueta cumple con las
ENVASES DE LOS disposiciones referentes
PRODUCTOS EN al etiquetado del
INVESTIGACION Reglamento de Ensayos
Clinicos.
INSTRUCCIONES PARA EL | Documentar las X X
MANEJO DE LOS instrucciones necesarias
PRODUCTOS EN para asegurar el
INVESTIGACION Y LAS adecuado
MUESTRAS BIOLOGICAS | almacenamiento,
envasado, dispensacion
de los productos en
investigacion.
REGISTROS DEL ENVIO Documentar la X X
DE LOS PRODUCTOS DE trazabilidad de los
INVESTIGACION Y productos en
MATERIALES DEL investigacion
ENSAYO CLINICO y materiales relacionados
con el ensayo.

Cadigo postal: 170146 / (uit
Telefono: +593-7 I814-400

it ff



Direccion: Ju
Codigo postal: |
Telefono: <581

00069-2024

Ministerio de Salud Publica

CERTIFICADOS DEL Documentar la identidad, X
ANALISIS DE LOS pureza y dosis de los
PRODUCTOS EN productos en
INVESTIGACION investigacion que seran
usados.
PROCEDIMIENTO DE Documentar, en caso de X X
DECODIFICACION (si urgencia, el modo de
procede) desvelar la identidad del
producto en
investigacion sin romper
el ciego para las restantes
intervenciones de los
participantes.
LISTA MAESTRA DE Documentar el método X
ALEATORIZACION de aleatorizacion (si
procede).
VISITA DE INICIO Documentar que los X X
documentos del estudio
fueron repasados con el
equipo de investigacion.
LISTA DE DELEGACION Documentar que el X
DE FUNCIONES investigador principal ha
delegado las funciones
del estudio en miembros
del equipo de
investigacion.

DURANTE LA REALIZACION DEL ENSAYO CLINICO

Ademas de tener archivados los documentos previamente listados, deben archivarse los
siguientes documentos durante el desarrollo del ensayo como prueba de que toda la
informacion nueva relevante se documenta en cuanto esta disponible.

Titulo de documento

Proposito

Localizacion en los
archivos de:

Investigador [Patrocinador

ACTUALIZACIONES DEL
MANUAL DEL
INVESTIGADOR.

Documentar que el
investigador recibe
oportunamente la
informacion relevante a
medida que esté
disponible.

X X

ECUOR, 3//
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ENMIENDAS AL X
PROTOCOLO, DOCUMENTO | Documentar las
DE CONSENTIMIENTO actualizaciones de estos
INFORMADO Y documentos relacionados
CUALQUIER con ¢l ensayo que tienen
INFORMACION PARA LOS efecto durante el ensayo.
POTENCIALES
PARTICIPANTES,
INCLUIDOS LOS AVISOS
DE RECLUTAMIENTO.
ENMIENDAS AL Documentar las X
CONTRATO DE ENSAYO actualizaciones o
CLINICO Y CUALQUIER cualquier modificacion
MODIFICACION DE LA del contrato de ensayo
POLIZA DE SEGURO, clinico, asi como de la
INCLUIDAS LAS poliza de seguro.
ACTUALIZACIONES DE SU
VIGENCIA.
RENOVACION DE LA Documentar la X
APROBACION DEL CEISH, | renovacion de la
ACTUALIZACION DE LOS Aprobacion del CEISH si
PROCEDIMIENTOS Y EL corresponde, asi como
LISTADO DE MIEMBROS los cambios en los

procedimientos del

comité o en el listado de

sus integrantes.
APROBACION Documentar que las X

DOCUMENTADA Y
FECHADA DEL CEISH,
REFERIDA A LAS:

o Enmienda(s) al protocolo
¢ Enmienda(s) de:

o El documento de
consentimiento
informado

o Cualquier otra
informacion que se
facilite a los participantes

o Anuncios para el
reclutamiento (si se
utiliza)

o Cualquier otro documento
incluido en la aprobacion
inicial

o Documentos sobre el
monitoreo ético del
ensayo clinico (cuando
corresponda).

modificaciones al
ensayo clinicoy
documentos
relacionados han sido
evaluados y aprobados
por el CIESH antes de su
implementacion.

Direccion: Quitymbe Ka

Cadigo postal: 1701

Telefono: +543-2 381
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o AUTORIZACION DE LA DE | Documentar que las X X
LA AGENCIA NACIONAL modificaciones al ensayo
DE REGULACION clinico y documentos
CONTROL Y VIGILANCIA relacionados han sido
SANITARIA (ARCSA): evaluados y autorizados
¢ Enmienda(s) al protocolo por la autoridad
¢ Enmienda(s) del: regulatoria antes de su
o El documento de implementacion.
consentimiento informado.
o Cualquier otra
informacion que se facilite a
los participantes.
o Anuncios para el
reclutamiento (si se utilizan).
o Cualquier otro documento
incluido en la autorizacion
inicial.
CURRICULUM VITAE DE Documentar las X X
NUEVOS MIEMBROS DEL cualificaciones y
EQUIPO DE entrenamiento para
INVESTIGACION realizar el ensayo y/o
DELEGADOS EN EL realizar la supervision
ESTUDIO médica de los
participantes.
NUEVAS CONSTANCIAS DE | Documentar las X X
ENTRENAMIENTO EN BPC, | cualificaciones y
ETICA DE LA entrenamiento para
INVESTIGACION Y LOS realizar el ensayo y/o
ENTRENAMIENTOS realizar la supervision
ESPECIFICOS DEL ESTUDIO | médica de los
DE LOS NUEVOS participantes.
MIEMBROS DELEGADOS EN
EL ESTUDIO, INCLUIDOS
LOS ENTRENAMIENTOS
ESPECIFICOS PARA
QUIENES MANEJAN
MUESTRAS BIOLOGICAS Y
REENTRENAMIENTOS DE
LOS MEMBROS
ANTERIORMENTE
DELEGADOS
ACTUALIZACIONES DE LOS| Documentar los valores X X
RANGOS NORMALES DE y/o rangos normales de las
LABORATORIO. pruebas.
ACTUALIZACION DE LA Documentar la adecuacion X
CALIBRACION DE LOS de las instalaciones para
EQUIPOS QUE SE realizar las pruebas
UTILIZARAN EN EL requeridas y respaldar la
ESTUDIO. fiabilidad de los
resultados.

Direccion: Yuitumze !

Codigo postal: |

Telefono:
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ACTUALIZACIONES A LAS | Documentar las X X
INSTRUCCIONES PARA EL | instrucciones necesarias
MANEJO DE LOS para asegurar el adecuado
MEDICAMENTOS EN almacenamiento,
INVESTIGACION y LLAS envasado, dispensacion de
MUESTRAS BIOLOGICAS. los productos en
investigacion.
DOCUMENTACION DE Documentar la X X
ENVIO, LA RECEPCION, trazabilidad de los
CONTABILIDAD Y productos en
CONDICIONES DE investigacion
ALMACENAMIENTO DE y materiales relacionados
LOS PRODUCTOS EN con el ensayo.
INVESTIGACION Y
MATERIALES
RELACIONADOS CON EL
ENSAYO.
CERTIFICADOS DEL Documentar la identidad, X
ANALISIS DE LOS pureza y dosis de los
PRODUCTOS EN productos en investigacion
INVESTIGACION que seran usados.
AUTORIZACION DE LA Documentar que se ha X X
ARCSA PARA LA obtenido la autorizacion
IMPORTACION DE LOS de la autoridad
PRODUCTOS EN correspondiente para la
INVESTIGACION Y OTROS | importacién de los
MATERIALES productos en investigacion
y otros materiales para el
ensayo clinico.
LISTADO DE Documentar los X
PARTICIPANTES participantes que fueron
invitados a participar, los
que brindaron su
consentimiento informado,
los que fueron
aleatorizados y los que se
retiraron por cualquier
causa (especificando la
misma).
DOCUMENTOS DE Documentar la obtencion X
CONSENTIMIENTO del consentimiento
INFORMADO FIRMADOS informado antes de la
participacion de cada
participante en el ensayo.
INFORMES DEL Documentar las visitas a X X
MONITOREO los centros realizadas por
el monitor y los hallazgos
encontrados.

00069-2024

Direccian: Quitumbe Nar

Codigo postal:

Telefono; «593
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COMUNICACIONES Documentar cualquier X X
RELEVANTES CON EL acuerdo o  discusion|
PATROCINADOR relevante referente a la
gestion del ensayo:
- cartas de notificacion def
acontecimientos adversos.
- actas de reuniones
- informes de llamadas
telefonicas.
ACTUALIZACION DE LA Documentar cualquier X
LISTA DE DELEGACION DE | actualizacion de la
FUNCIONES delegacion de las
funciones del estudio en
los miembros del equipo
de investigacion realizada
por el investigador
principal.
DOCUMENTOS FUENTE Documentar la existencia X
del participante y la
integridad de los datos
recogidos en el ensayo.
Incluir los documentos
originales relacionados
con el ensayo, el
tratamiento médico y el
expediente del
participante.
REPORTES DE EVENTOS Documentar que los X X
ADVERSOS SERIOS AL eventos adversos serios
PATROCINADOR Y AL ocurridos en el centro han
CEISH sido reportados dentro de
los plazos establecidos.
REPORTES DE REACCIONES| Documentar que las X X
ADVERSAS AL reacciones adversas al
MEDICAMENTO SERIAS E medicamento serias e
INESPERADAS, CARTAS DE | inesperadas, las cartas de
RECOMENDACION DEL recomendacion del CIMD
COMITE INDEPENDIENTE y otros reportes de
DE MONITOREO DE DATOS | seguridad han sido
(CIMD) y OTROS REPORTES | reportados por el
DE SEGURIDAD investigador al CEISH y
por el patrocinador al
ARCSA, dentro de los
plazos establecidos.
INFORMES PERIODICOS Documentar que se han X X
elaborado y remitido los
informes periodicos del
centro para el CEISH y del
patrocinador al ARCSA.

Codigo postal: 1708

Telefono; +!

ECUOOR /



Tb'ﬁrnfpuauca 00086272024

>+ | DEL ECUADOR

Ministerio de Salud Publica

DESPUES DE LA INVESTIGACION

Titulo de Documento Proposito Localizacion en los archivos
de:
Investigador |Patrocinador
DESTRUCCION O RETIRO Documentar el retiro o X X
DEL PRODUCTO EN destruccion de los productos
INVESTIGACION en investigacion no utilizados
en el centro por parte del
patrocinador.
VISITA DE CIERRE DEL Documentar que se han X X
ENSAYO CLINICO completado todas las

actividades requeridas para el
cierre del ensayo, y que las
copias de los documentos
esenciales estan guardadas en
los archivos apropiados.
INFORME FINAL DEL Documentar que se han X X
ENSAYO CLINICO efectuado los informes finales
del investigador del CIC al
CEISH y al ARCSA y del
patrocinador al ARCSA,

INFORME DE LOS Documentar que el X X
RESULTADOS DEL ENSAYO | patrocinador ha entregado a
CLINICO los investigadores del CIC, al

CEISH y ala ARCSA el
informe final con los
resultados del estudio.

Direccion: (Juitum
Codigo postal: |
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ANEXO 3.

CONSIDERACIONES MINIMAS PARA LA PRESENTACION DE RESULTADOS
DEL ENSAYO CLINICO.

1. Informacion del patrocinador
Nombre, nimero telefonico y correo electronico de contacto
Sitio o Centro de investigacion clinica
Direccion

2. Informacion del investigador principal
Nombres y apellidos
Numero telefonico y correo electronico de contacto

3. Informacién del ensayo clinico
= Titulo del ensayo clinico
= Nuamero del protocolo
= Fase del ensayo clinico
= Nombre del producto de investigacion
= Numero y fecha de autorizacion
= Objetivo principal
= Disefio del ensayo clinico
= Antecedentes cientificos
= Medidas de proteccion de los participantes
= Terapia de base
= Métodos estadisticos aplicados para el andlisis de los resultados
= Informacion o caracteristicas basales de los sujetos de investigacion incluidos

o Seleccion (incluida informacion sobre el nimero de sujetos examinados,
seleccionados y retirados; los criterios de inclusion y exclusion; detalles sobre
la aleatorizacion y el enmascaramiento; medicamentos en investigacion
utilizados).

o Periodo previo a la asignacion.

Periodos posteriores a la asignacion.

= Fase de andlisis de resultados (incluida la informacion sobre la fecha de andlisis
intermedio de datos, el cardcter provisional o final del anilisis, la fecha de finalizacion
global del ensayo clinico). En el caso de ensayos clinicos que reproduzcan estudios
sobre medicamentos en investigacion ya autorizados y utilizados conforme a las
condiciones de autorizacion de comercializacion, el resumen de los resultados debe
indicar los problemas senalados en los resultados generales del ensayo clinico con
respecto a aspectos importantes de la eficacia del medicamento en cuestion.

= |dentificacién y notificacion de eventos adversos y eventos adversos graves

= Informacion adicional

o Modificaciones globales sustanciales.

o Interrupciones globales y reanudaciones.

o Limitaciones, valorando las fuentes de sesgos potenciales e imprecisiones y
advertencias.

o Una declaracion del solicitante con respecto a la exactitud de la informacion
presentada.

Direccion: Juitum
Codigo postal:
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de Fortalecimiento
Profesional y
Carrera Sanitaria

Directora (S)

Patricia
Montenegro Navas

Unidad Cargo Nombre Firma
Vi nisterio d : El‘
icemumisterio de Jat v et p |
Aprobado N ) A Mgs. Carlos ARLOS ALBERTO
por: Gobernanza de la Vieeministro Albens Paloning ALOMING LAZO
Salud :
Lazo
Viceministerio de Mgs. Andrea "._'\_ 5
Atencion Integral Viceministra Stefania Prado EAKDREA STEFANIA
en Salud Cabrera ,PRADO CABRERA
Subsccrclt:!rla ag Dra. Jenniffer £ TN et ahorsstaiasasace por
Rectoria del Subsecretaria Andrea Calvopiiia ICALVORINA MEDIIA
Sistema Nacional S 3 AL ORI ML
SR Medina
de Salud
Subsecretaria de
Atencion de Salud Mgs. Andrea
Movil, Hospitalaria Subsecretaria Elizabeth Bravo VAL ANDRER ELIZABETH
y Centros Remache el DARVD REMACH
Especializados
Coordinacion
General de Coordinador Mgs. Oliver LIVER VINUEZA
Sostenibilidad del Vinueza Flores
Sistema y Recursos
Coordinacion Abg. Inés
General de Asesoria Coordinadora Mogrovejo & '5,_ INES MARIA
Juridica Cevallos VR WHIROVETD: CRVALLOS
Revisado por- Direccion Nacional Ing. Evélyi

Direceion Nacional
de Politicas,
Normatividad y
Modelamiento de
Salud

Directora (S)

Mags. Daniela del
Rocio Chavez
Arcos

DANIELA DEL ROCIO
(M CHAVEZ ARCOS

Direccion Nacional
de Politicas,
Normatividad y

Especialista

Lic. Veronica Sofia

Modelamiento de P Oetinns
Salud
Direccion Nacional
de Calidad, Megs. Wendy L T
Segunidad del Directora Marianela bl B
Paciente y Control Campoverde Pabon
Sanitario
Direccion Nacional
de Regulacion de Qf. Paola Edith
Medicamentos y Directora Hernindez
Dispositivos Montenegro
Médicos
Direccion Nacional Director (E) Mgs. Omar Torres

de Hospitales

Carvajal

P s ocis o
{-TATORRES CARVAJAL

Direccion: [Juitumbe ,
Codigo postal: 170145 / Juito-t
Telefono: +583-7 2814-400
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Direceron de

Abg. Jean Karlo

JEAN KARLO ESPINGSA

Direccion: ()
Codigo postal: |
Telefono:

I Director e e % AVALOS
St spinosa Avalos :
Asesoria Juridica I s Aval :
[
AR Abg. Dayana O
Direccion de Analista Kgllh :rirt‘\ " ; el
Asesoria Juridica % y i AYANA FATHERINE
Villarreal Viteri ILLARREAL VITERI
Direccion Nacional . R i s e i
de Investigacion en Director Dr. himmy Daniel T STMMY DANIEL TIN
« Investigacion e - y MAR
it Martin Delgado f DELGADO
Salud c
Direccion Nacional :
: : : Mgs. Marnibel Del T
de Investigacion en Especialista ‘ : IBEL DEL ROCIO
Salud Rocio Rhon Bunshi RHON BUNSHI
Su
Elaborado
or: ——— . ,
e Direceion Nacional Mgs. Dicgo g s
de Investigacion en Especialista Mauricio Noboa Graoas MAURICID
Salud Iiscobar
Direccion Nacional -
h T Mgs Orfa Hipatia TR rvase Siasiimmiesanss pot
de Invesugacion en Especialista 5 epdNd "ER.CRFA HIPATIA
Salud Criollo Figueroa FELTRCRIOLLO FIGUEROA
A o

ik




B A A
e
-~

Wian e
TER g}fnﬁpuaum Ministerio de Salud Piblica
q‘;} DEL ECUADOR

TR Coordinacion General Administrativa Financiera

Direccion de Gestion Documental y Atencion al Usuario

Razon: Certifico que el presente documento es materializacion del Acuerdo
Ministerial Nro. 00069-2024, dictado y firmado por el senor Dr. Manuel Antonio
Naranjo Paz y Mifio, Ministro de Salud Pablica, el 31 de diciembre de 2024.

El Acuerdo en formato fisico y digital se custodia en el repositorio de la Direccion
de Gestion Documental y Atencion al Usuario al cual me remitiré en caso de ser
necesario.

Nota: El Acuerdo Ministerial Nro. 00069-2024 con fecha 31 de diciembre de 2024,
con el objeto de: Expedir el “Reglamento para la Regulacion de Ensayos Clinicos
con Medicamentos y Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal de Uso
Humano”, se compone de: fojas 1 a la 46 Acuerdo Ministerial No. 00069-2024; y,

fojas 47 a la 61 Anexos.

CERTIFICO. - A los treinta y un dias del mes de diciembre de 2024.

og|

Téc. Adm. Mauricio José Felipe Cisneros Proano
DIRECTOR DE GESTION DOCUMENTAL Y ATENCION AL USUARIO,
ENCARGADO
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

Nombre Cargo Firma

Elaborado ; v . o
or: Mgs. José Patricio Asistente de R
por: Villarreal Leon Secretaria General VI LLARREAL LEON

Direccion: Av. Quitumbe Nan y Av. Amaru Nan
[:”I_“[::[. IJ‘.J!‘[C“" 1146 uito-Eruadar
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