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72 DELECUADOR

Ministerio de Salud Pablica

M 00069-2024

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA

CONSIDERANDO:

Que, |z Conslitucion de la Repablica del Ecuador en su articulo 57, manda: “Se
recanoce ¥ garantizard a las comunas, comunidades, pueblos v naclonalidades
imdigenas, de conformidad con lo Constitweion v con fos peclos, convenios,
decluraciones y demids Insirumentos imternacionales de derechas omanos, los
sigwientes derechos colectivos; (.0 12, Mantener, prafeger v desarvollar fos
comagindenios colectivos; sus clencia, tecrologias v saberes ancestrales; los
rechrsos permdicoy gae contfenen fa diversided bioldpioa v la arrobiodiversicad,
sus medicinags vy praciicas de medicing radicional, con inclusion del devechio o
Fecuperar, promover ¥ profeger los fipares sitiealey v soprodos, @sf como plaiias,
awninrales, minerales v ecosistemas deniro de sus territorios; v el conocimiemo de
lexs reciorsas v propicdades de o foune v ba flora, .0 ™

Que, en el literal d del aniculo 66 de Iz Constitucion de ln Repihlica del Ecuador
consta lo siguiente: "0 S reconoce Voeoranfizord o fos personoss (.0 30 BT
derecho o la nfepridad personal, gue inctuye: ¢ ) La profibician del wseo e
mrateriod gendiicn p fe evparimentacion clemifica gue atemten contre log derechos
femanos {07

Que, el articubo 350 de §x Constitueidn de la Repablica del Ecuador, establece: " B
sistema de eduwcacion superior Hene coma finglidad o formacicn académica v
profestonal con wisldn clemtifica v huovamisia; e Tnvestigacicn clentifica y
tecnoldeica; fa immovacidn, promecion, desarvallo v difusitn de Tos saberes v lar
culfuras! fo comstruccidn de solwciones para los problomas del pais, en relacidn
won fox obielivos del rdgimen de desareadln 07

Que, en el articulo 361 de la Constinecidn de la Repiblica del Ecundor, se establece Lo
sigutente: vt B Eviede gercerd fo oreciorfo del siiema o través de fa
awtaridad sarftaria nacienel, serd respovsalle ofe fovodar o poliiice nocional
e safwd, ¥ normard, regdard v comrofard today oy ootividades relacionadas
co fo salvd, osi cowo el fiseipmanienio de las sinidades del seceor ()72

Que, en el numeral 2 del ariculo 387 de s Constitucion de la Repablica del Ecuador,
consta 1o siguieme: “(...) Serd responsabiiidad del Extado; (.0 2. Promover la
sremaracidn v prodouccidn de conocimiento, fomeniar lo investigacian clenilfica v
tecnoldpice, v potenciar los seberes ancestrales, pava osi contribeir a la
realizacian del buen vivir, af sumak bnesen' 1.0

Que, la Declaracion Universal sobre Biodtica v Derechos Humanos aprobada por la
Conferenciy General de la UNESCD ep oo afo 2005, en su aricule 19, exhora a
los paises miembros a crear, promover y apoyar, comités de ética independientes,
pluridisciplinarios v pleralisias con miras @ evalear los problemas éicos,
juridicos, cientificos y sociales pertinentes, suscifados por los proyecios de
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investipacion relativos o los seres humanos, a prestar ascsoramiento sohre
prohlemas éticos en contexios clinicos; ¥ a evaluar los adelantos de la ciencia v la
tecnologig

Que, en el articulo 4 de 1z Lay Orginica de Salud s establece; (.0 La oworidad
saritarin wacional ez el Ministerla de Salud  Pribfica, ewtidad o la gre
carrexponde el giercicio de las finclones de recioria en solud; agi eomo lo
resporisabilided de la aplivacidn, camvol v vigilancia del enmplinienta die exia
Loy; v, las nornwas que dicte para su plang vigencia serdn ohligaiarias .07

Que, la citadn Ley Orgdnica de Salud, en su ariculo 6, ordenn: “r responsabilfdod chsl
Minfrterio de Salid Pablica: (.0 32 Paricipar, on eoordingcion con of
urmm.l'.l.'mp ke tond ::umlm-;.fg.l?ﬂ:. ert fa Iﬂrlﬂvffgun'&’ur v el desarrolle de la efencia
v tecuologia o salud, salvaguardando la vigenoia de lox devechos humarmas, bajo
princlpios bindticos; (.0 %

Quie, 1a Ley Orgdnica de Salud conforme lo determing el articulo 7, literal 1) establece:
“f...) Toda persona, sin discrininacide por motive algune, tdene en relacidin a la
sald, fos sgiiennes derechas; (.0 0 No ser offfeno de preieebas, ensavoes offnfoos,
el feafroroforeio o Bvesrigociones, ST s coraCivienio ¥ conserifinnienio frevia por
excrita; ni ser sometida a prvcbas o exdmenes diagmdsticos, exceplo cruando {a
Ty expresamenie fo defermine o e cas de emergencla o nrpercla en gue peligre
suvida £

Que, 1o Ley Organica de Salud en su gniculo 207, determina: “(...) La investigaciin
clentifica en sald asi copre of uso v desarrallo de o Wolecnalogla, s¢ realizand
arfenfada o las priodades v tecesidodes nacionales, con sufecidn a principios
hindtices, con enfoques pluriculhiral, de derechos y de género, incarparands fas
medicings fradicionales v alternotivas .07

Que, conforme se establece en el articulo 208 de la Ley Ibidem, In investigacidn
cientifica tecnoldgica en salud serd regulada v contrelada por la autoridad
sanitaria nacional, en coordinacion con log organismos competentes, con sujecion
a principios bioéticos ¥ de derechos, previo consentimiento informado v por
escrito, respetando la confidencialidad;

Que, la Ley Orgdnica de Proteccidn de Datos Personales en el articulo 4 determina,
entre olras, los siguientes definiciones: “(.. ) Consentimienso; Manifestacidn de la
vaoluntad fibre, especifica, informada e ineguivoca, por el gue e fitular de fox
datos personales uloriza ol responsabie del tratmmiento de fos datox personales
a trelar fos miseras. (... ) Dato personal; Dato que ideni{ffca o hace identificahle
a ung persana narurdl, divecta o indirectamenie. (...) Dmos relativos a fa safud:
dofees persomales refativos @ do safud fisica o mental de g persona, incluida o
prestacicon de vervicios de alfencidn sanitavia, gue revelen Informacide sobre o
estada de salnd (.} Datas sensibles: Dator relavivos a: elmia, identidad de
griitiera, dfenticlad exdhural, religiin, ideclopia, filincicn politica, pasado fudicial,
cretdicion  migratoria, orientacidn . sexual, salud  dator Blasdeioes,  datos
memdlicos y agquellos oo trotamiemte  Indebide  pueda  dar oripen o
discriminacide, atenten o puedan atewtar confra los devechos v libertades
Sfundmmentaler. (..)."
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Que, ¢l Cadigo de la Nidez v Adolescencia en su articulo 20 dispone: “v..J La
investigacicn clentifica tecnaldgican en selud sevd regudada v contralada por le
aularidad saritaria naciomal, en comrdinaciin con los organismey competentes,
o swiecidn @ principios bicétficos v de derechos, previe  consentimiento
informiade y por excrite, respetandn fa confidencialidad (.0 "

-

w
---'.r!l ["

Que, mediante Decreto Ejecutive No. 1290 publicado en el Suplemenio del Registro
Oficinl Mo, 788 de 13 de septiembre de 20012, se cred la Agencia Nacional de
Regulacion, Control ¥ Vigilancia Sanilaria - ARCSA, Doctor Leopoldo laguicts
Pérer. como persona jJuridice de derccho  poblico, con  independencia
administrative, coondmica v firncier, aderita al Ministerio de Salud Piblica;

Quie, el articalo 10 del referido Decreto Ejecufiva preve Iss siribuciones de la Agencin
Mocional de Regulacian, Control v Wigilancia Sanitaria - ARCSA, siendo, entre
otras [n siguiente: “8. dprodar ot ensemoe elfnicot de medicamentos, dispositiveo
middicos, Productos naturales de uwse medicingl y otvos praducios sujetos a
rergisirs v condrol sanffarle on bave g normeliva eniilda por @l Mindstorfo de

Serteeed Parlidica, ™,

Que, o través de Decreto Ejecutive Mo, 305 expedido ¢l 18 de junie de 2024, publicado
en Registro Oficial — Segunde Suplemento N° 586 de 25 de junio de 2024, o
Presidente Constitucional de la Repiblica designd al sefior Manoel Antonio
Maranjo Paz y Mifto, como Minisiro de Salud Pabics

Que, o ravds de Acverdo Ministerial No. 586 de 27 de octubre de 2010, publicade en
el Regisiro CMicial Suplementa 335 de 07 de diciembre de 2010, reformado el |3
de junio de 2021, el Ministerio de Salud Pablica expide el “Reglamenio
Sustinitive de Registro Sanitario pava Medicamenios en General”, que dispone en
su articulo 1: “Para fa fabricocidn, imporfacion, exportacion, comercializacidn,
dispensacion y expendio de medicomentos oo general, s¢ regquiere de forma
ehligataria obtener el respective registro sanitaria. (.0

Que, con Acuerdo Ministerial Mo, 2003-157 de 12 de diciembre del 20103, publicado en
el Regisiro Oficial Mo, 172 del 29 de enero del 2014, la Secretaria de Educacion
Superior, Cienca, Teconologia ¢ Innovacion, éxpidid el "Reglamieaie pura I
Acreditacion, fscripeicn v Categovizacion de fivestizadores Naciamales p
Extravgferns  que  Realicen Actividedes de  fnvestigacidn en e Ecuador”,
instrumenta que tene por objelo estableger los requisitos v el procedimienio para
Ia acreditacion, mscripoion v cateporizacion de lus personas naturales que deseen
realizar actividades de investigacion en ¢l Ecuador;

Que, medianic Acverdo Ministerdal Mo, 00005216-A de 31 de diciembre de 2014,
publicads en ¢l Suplemento del Begistro Oficial Mo, 427 de 29 de enero de 2013,
et I Autoridod Sanitario Macionol expidio o “Reglamento para of mangfo de
informacion confidencial en e Sitema Nacionad de Salid", con el objeto
cslablecer las contdicions operativas de la aplicacion de los principios de manejo
y geslion 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 mavo 2017, publicado en
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Edicidn Especial 23 de 30 de junie de 2017, el Ministerio de S2lud Puiblica expide
el “Beglamento para la Aprobacion, Desarrolln, Vigilancla v Control de Jox
Ensayaz clinicos™, que tiene por objeto: *(...) regwlar la aprobacidn, efecucion,
seguimfonios, vighorsla v ool de lox ensayos clinicos en o Ecnador, que se
realicenr con medicanenfos,  producios Meldgicos  y prodector  mafieales
procesadas de wio medicinal.™;

Quae, & través de Acuerdo Ministeral Mo, 00015-2031 de 29 de octubre de 2021,
publicadsy en el Segmunde Suplemento del Regisio Oficial No, 573 de @ de
noviembre de 2021, reformado con Acucrdo Minisierial Mo, (0038-202 1 emitido
de 23 de diciembre de 2021 v publicado en el Suplemento del Registro Oficial
No. 637 de 10 de febrero de 2022, el Ministerio de Salud Poblica expidid el
“"REGLAMENTO PARA LA APROBACION, DESARROLLO, VIGILANCIA ¥
CONTROL DE INVESTIGACIONES QBSERVACIONALES ¥ ESTUDIOS DE
INTERVENCION EN SERES HUMANOS®, que tiene por ohjeto: (..} regular
s investigaciones phaervacionales v estndios de Ifervencidn én seres Tainanos,
g o se encwenfren contemplados en o "Reglamento pora  aprebacidn,
desarrollo, wigilancia y contral de ensavas clinfcos®, expedido mediante Acwerdo
Ministerial No. 075, pubficado en la Edicidn Especial dal Regisiro (ficial No
23 de 0 de junio de 2017 o normativa gue lo sustioer, con el fin de
sehvarpiordar ef respeto o lo divnidad, identidad, imexridod v derechos de lax
rersonas pariicipantes en wnd investigacion clemtifica,”

Que, a eavds de Acoerde Ministeril No. 005 de 29 de julin de 2022, publicadn en
Quinto Suplemento del Registro Oficial No. 118 de 02 de agoste de 2022, el
Minigterio de Salud Piblica expidid el “Reglanenro Swcriutiva del Reglomento
Para la Aprobacidn y Segnimiento de Comités de Etica de nvestigaciin en Seres
Humanoe (CEISH) v Comitds de Etiean Asistenciales pava la Spld (CEAR"
mismo que en su articulo 4 sefiala que log CEISH %(...) son los responsables de
sadvaguordaer la digaidad, los devechos, la imvpridad, sepurided y of Menesiar de
s weves Tnranas parficipamics de mvestigaciones, medianee la evalwaciin
féfica, metodoldgica v juridica). Ademds, evalnardn v aprobardn  los
imvestigactones ebservacionales, de fntervencicn o onsayos clinices en fos gue
prarticipen seres fmnanos, se wificen muestras bivlogicas provenientes dé seres
fremeanras wo se wilice informmacion provendenie de Seres Tumanos, previo o so
efecinoicn; asi como fembidn def seguimiento de fas nvestipaciones aprobadas,
desde su dnicle fasta su Tnalizacion”,

Que, referido reglamento en el articulo 9 sefiale que: “La aprobacide de ensayos
clfnices  con  medicamanios,  dispositivay. médicos,  productas  hinfdpicos y
prodecios natvrales procesados de wo medicingl por parre de un CEISH
aprabadn por la Awleridad Sanitaria Nacional, es un reguisile indispensable
para la auorizacidn de v elecucldn por parte de la Agencia Nacional de
Regudacicn Cantrof v Figilancia Santtaria (ARCSA) o quien haoga sue veces™,

Que, ¢n ¢l Informe Téonico No. Nro. CGSSR-D18-2024-02 de fecha 10 de octubre de

2024, aprobado por el Mgs. Oliver Vinueza en calidad  Coordinador General de

Sostenibilidad del Sistema y Recursos, comsia lo siguiente; “r..) 2. Obferivo:

Solicitar fa elabaracidn del Acierda Ministevial para la emisidn del “Reglomento

para fa Regulacidn e Ensavos Clinfcos con Medicamentos v Producias

Bireccion: Quituribe Nan y Amaru Nan
Chdiga pastal; THOME 1 (uito-Eouador

Teléfono: «550-1 SE-400 [Ml%?m ll

R [T K



ﬂ*—""fﬁ‘.’-I'REPUELm

7= DELECUADOR 00069 -2024

Ministerio de Salud Publica

Natwrales Frocesados de Ure Medicing! de Lo Hunane”, normativa que tiene
el propisiic de regular la gprobacion, autorizackin, elecucidn, vigllancla v
confrod de Tos ensayes olinicor con medicamentos v productos naturales
procesadies de wso medicingl gue se efecusen en Ecvador. Este reglamento deroga
al reglamenio “Replamente parg o Aprobacidn, Desarvalln, Fiellancio y Comrol
de fos Ensenos Clinicos”™ expedide mediante Acwerde Ministerial Neo, 80735,
publicade en el Regisro Oficial N 23 del 30 de junio de 2017, (..) 4.
Cromrcinsiones Lo Coordinacion General de Soxtenibiiidod del Sistema v Recursos
¥ la Direceian Nociamal de Investigocion en Salnd informan gue fa propeesto del
documenia normativa enenia con fa validacidn Iwterna, (..) ha side elohorads
sigtends o motodologla  extoblecide ool monpol  “Metedelogla poara
elaboracion de docwmrestos  normativer de salud”™ (...} tiewe &f propaszita de
fortalecer fo regidociin e o aprobacidn, amtorzacidn, efecucidn, vigilfancie v
comfrod e los enseves clinicos con miedicamontos ¥ productos saturales
procesados de se medicinagl que se - gjeculen on Ecuador, con el oljalive de
Irterewrentar Ta rvestiyacion clinica en o pois y fomentor of aoceso a medicinas p
nuevas teomologlas sanilarias, ¢.) 5 Recomendacion Dande continuidad al
proceso de elaboraciin de docunenios pormarives, la Coordinacton General
de  Sostewibifidad ool Sisrema . Recursos p fa Direcceldn Naclional  de
Frvesipacian e Salvd, recontismdon fo expedician v offclalizacian del docimeiio
norprafive T Reglamento parg fo Regwlacidn  de  Ensapos  Clinicos  con
Medtcamenros v Producios Nafivrales Progesador o Uso Medichmal de Uso
Humana .07

Oue, mediante Memorands Mro. MSP-VGS-2024- | 806-M de fecha 23 de octubre de
2024, el Mes, Carlos Alberio Palomine Lize como Vicemimistro de Gobernanza
de la Salud, informo y solicitg a la Abg. [nés Mogrovejo Cevallos en calidad de
Coordinadora  General de Asesoria Juridica: (.0 con e obietive do dar
coittinuidad ol procese de emisicn del Acwerdo Minfstertal del docunmento
normnative enminclade, v feda vez gue se ha cumplide con el proceso de
comsirnceldn de docementos woeeratives conforsre Ta normiaive wigenre, singse
encortrar en aofweente ol "Replamento parala Regilacian de Ensayes Clinicos con
Medicamenros v Productos Natwrales Procesados de Use Medicimal de Uso
Humarta®, con el borradar de Acverdo Ministerial inverio, v el informe 1écnice de
soliciing de Aewerde  Ministerinl suserite por o Direceisn  Nociows!  de
Tavesdgacidn en Salvd en ealidad de Tnstancla onica .l'.pqm'rﬂr.rr S Ak ¥,

Que, medisnte commes clectrdnico el 30 de octubre de 2024, el De. Jimmy Martin en
ealided de Dircetor Macional de Investigacion en Salud informd a la Direccidn de
Asesorin Juridicn lo siguiente: ¢...) para fo regelacion de los ensayves elfnicos e
necesaria gue la normeiive se encuentra armronizoeds a fae gulas imternocionales
del Cansefe dnternacional oe Armorizacion de Tos Reguizitos Téonicos para of
registro de Medicamentos Use Humane (o JCH, por sus sivlas en mgiés). Esre
Ceovasgfie  Muwernaciseal  orea  diveciioes  avmonizadas pora el desarrallo
Jarmocdurive plobal, axi cowo su regulucide. Ademds, fos asesores réemicos de lo
Chrganizacicn Paramericana de la aivd y la Organizecion Madial de fa Salud
han recemendada esta armonizacian. Dentro de b guias de las [CH, se inclupe
el docenmento “CLINICAL SAFETY DATA MANAGEMENT: DEFINITIONS AND
STANDARDS FOR EXPEINTED REPORTING E24°, (Gesticn de Doy de
Segurided Clinica: Deffniciones v Nevmas para Dnformes acelerados E24), en
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menciomado documento lox emipos ge peporian en diay colendario fealendar
days, peiging T), por fo que se hamogenize el documenta con el Wrmina “plazo ",
incluvendn coando se rafabo de dias, debido o gue o rrangformecicn o
“réirmine” puede generor confusidn arriesgdndomas a gque no se cumplan los
Hempos establecidos a mivel internacional.™.

EN EJERCICI)} DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR LOS

ARTICULOS 154, NUMERAL 1, DE LA CONSTITUCTION DE LA REPUBLICA

DEL ECUADOR Y 130 DEL CODIGO ORGANICO ADMINISTRATIVO,
ACTUERDA:

Expedir ¢l “Reglamente para la Regulecidn de Ensayes Clivicos con Medicamenios y
Producros Naturales Procesados de Use Medicinal de Use Humano”,

CAPITULO 1
OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES
Articulo 1.- El presenic reglamenio tiene por objeio regelar 1a aprobacidn, aworizacion,
ejecucion, vipilancia ¥ control de los ensavos clinicos que s¢ ejecuten en Ecuador ¢on
medicamentos y productos naturales procesados de uso medicinal
Articulo, 2- Las disposiciones de este reglamento se aplicarin a nivel macional para
fodas lns personas naturales o juridicas, pablicas o privadas, nacionales o extranjeras, gue

realicen las petividades previsias en cf ariculo | de la presente nomativa.

Estin compeendidos dentro del dmbito de aplicacion aguellos ensayos clinicos que se
encuentren dentro de los siguientes supuestos:

|. Ensayos clinicos con productos que no cuentan con registro sanilario en

Ecuadaor.
2. Ensayos clinicos con productos que cuentan con registro sanitario en Ecuador,
que estudiern:
o, Mueva indicacion tempéutica
b, Mueva via de administracién
¢ Nugva concentracion
d.  MNueva forma farmacéica
e, Nueva posologia
I, Mugvas asociaciones
g, Biodisponibilided ¥ biocgquivalencia
h.  Cunlguier cambio post-registro que requiern de datos clinicos registrales,

3. El registro de ensavos clinicos con productos con registro sanitanio en Ecuador,
que se reaficen en condiciones de prictica médica habitual y/o durante un periodo
prokongado, también conocidas como esiudios de post comercializacidn y/o post-
repisten, previamente aprobadas por un Comité de Etea de Investisacian en Sores
Humunnos {CEISH).

[}

Ofeceitm Juitumbe Man v Amsu Ha

Codipa postal: 1LAGE | Quito-£ cuadog A MEW
etk f

g salinl.eobuen



TI*.-"_'.""'?RE[PUELIEA Ministerio de Salud Publica
e | DEL ECUADOR

o

00069-2024

Articulo 3.- Para fines del presente Reglamento se consideran las siguientes definiciones:

Aleatorizaciin: Procedimienio de asipnacion al amr de los sujetos del ensayo a los
grupos de tratamiento o control, reduciéndoss asi ¢l sesgo.

Asentimiento informade: Proceso a tmavis del cunl una persona menor de 18 afios de
edad o que no estd en la capacidad de dar su coasentimiento participa en la discusidn de la
mvestigacion de acverdo con su capecidad de comprension, v racibe uni oportumdad jusia
para sceptar o rechazar su participackin ¢n und investigacion.

Awtoriencitn: La aprobacion del ensave clinico olorgada por la Agencia Nacional de
Regulacidn Control v Vigilancia Sanitaria (ARCSA)

Aprobacion: Lo aprobacién del ensayo elinico. otorpado por un Comité de Glica de
Investigacién en Seres Humanos (CEISH) aprobado por el Ministerio de Salud Pablica del
Ecuador (MSP),

Auditoria: Examen independicnte v sistemdtice. de las actividades v los documentos
relawionados con el ensayo, para determinar si los actividades evaluadas relacionadas con
¢l ensayo han side realizadas y si los datos son registrados, analizades y fielmente
comunicados, conforme al prowocols, los procedimiontos operativos  estandar  del
patrocinador, las BPC v los requisitos legales perlinenies,

Buenas Pricticas de Almacesamicntn, Distribucidn v Transporte " BPA/BPIVBET:
Conjunio de normas minimas obligatonias gue deben cumplir los establecimientos: casas
de representacion farmacduticas, distribuidoras farmacéuticas, empresas de logistica yio
almacenamiento de productos farmacéuticos, distribuidoras de geses medicinales, casos
de representacion v distribuidoras de dispositives médicos v/o reactivos boquimicos de
diagnostico in vitro para uso humano, pablicos v privedos, cuya activided es el
almacenamiento, distribucion v ransporie, de los productos: medicamentios en general,
pases medicinales, medicamenios gue contengan sustancizs catalogadas sujeles a
fiscalizncion, productos o medicamentos  bioldgicos, prodecte o medicamento
homeopsitico, productos naturales procesados de uso medicinal, productos para la
industria  frmacéutica v dispositives médicos de uso  humano; respecio a las
imstalaciones, cquipgmicnios, proccdimientos operatives, areamzacion, personal v oiros,
destinados a gamantizar el mantenimienio de las caracteristicas ¥ propicdades de los
producios: durante su almacenamienio, distribuciin vio iransporie.

Buenas Prieticas Cliniens (BPC): Estdndar para el disedio, conduccidn, realizacidn,
monitores, auditorin, registro, analisis ¥ reporte de estudios cliniéos gue proporciont urd
garantia de que los datos v los resultados reportados son crelbles v precizos y que estdn
protegidos los derechos, imtegnded v confidencialidad de los supetos del estudio, segin fo
dispuesto por la Conferencin Intermacional de Armonizacién de Requisitos Téenicos pam
¢l Registro de Productos Fanmacéuticos para Liso Humano.

Buoenas Pricticas de Manefactera (BPM)y: Estdndar de calidad para garantiezar que los
productos son consistenemente producidos v controlados con patrones de  calidad
apropiados para el uso pretendido o requerido por el registro,
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b
Buenas Pricticas de Laborntorio (BPL): Sistema de colidad que abarea ¢l proceso
organizativo y las condiciones en las que se planifican, desarrollan, monitorsan, registran,
archivan ¢ informan los estudios clinicos relacionades con la salud v la sepuridad del

medio ambiente,

Centro de Investigacion Clinica (CI1C): Establecimiento o servicio de safud donde se
ejecutan actividades relacionadas con ¢ ensavo clinico,

Ciego: Procedimiente por el ¢ual uno o varios de los implicados en el ensayn desconocen
la asignacion del tratamiento. Habitealmente, simple ciego significa que los sujetos
desconocen ¢l tratgmiento asignado ¥ doble ciege hace referencia a que los sujetos, el
investigador, el monitor ¥, en algunos cases los que analizan los datos, desconocen la
asignacion del tratamiento.

Comité de Etiea de Investigaciin en Seres Humanos (CEISH): Cuerpo colegiado
vinculado a una institucién plblica o privada, ya sean académicas, hospilales, centros
especializades ¢ instilutos pablicos de investigackdn en saled, ereado con autonemis de
funcionamiento, responsables de realizar [a revision, aprobaciin ¥ monitoreo de las
investigaciones en las que participen seres humanos. Los CEISH que evalian. aprueban v
realian el seguimiento de los ensayos clinicos deben contar con I aprobacion del M5P
para csie tipo de Investigacionss.

Comité Independiente de Monitoren de Datos (CIMID): Comité independiente para el
moenitoren de Ios datos que peede ser establecide por el patrocinador para valorar, a
imervalos de tiempo determinmclos, el progreso de un ensavo elinico, los ditos de
gepuridad v las varables eriticas de effeacia, a1 como recomendar ol promotor continuar,
modificar o interrumipir e ensave.

Comparador; Producte comercinhizado o no {25 decir, control octive) o placcbo,
utilizados como referencia en un ensavo clinice.

Confidencialidad: Obligecidn de proteger ¥ e dividgar 12 informacion relecionada con
la investigacidn & ba que =¢ bene acceso, incluida la informacion personal de los
partivipantes o aguella que es propicdesd del patrocinador.

Conflicto de Intereses: Siaciones en la que existe un riesgo sustancial de que los
intereses secundarios de una o varins panes interesadas en una investigacién incidan de
forma indebidn sobre su juicio v de ese modo compromeian ¢ socaven de manera
indebida la realizacidn ética de una investigacidne.

Contrato: Acuerdo eserito, fechado v firmado entre el patrocinador v/o la Organizacion
de Investigacidn por Contrate (OIC) vio el investigader yio el Centro de Investigacion
Clinica {CIC) vio la mstitucion en lo gue se realiza el ensayo, que establece disposiciones
sobre la delegacidn de responsabilidades, |a distribucion de tareas v obligaciones,
ciestiones econdmicas relacionadas con la gjecucidn de un ensavo climico, v s
responsabilidades de las partes en relacion con los daftos ecasionados a los participantes
que pudieran ocurrir & raiz del ensavo clinico.

Copin certificada; Copia (independientemente del tpo de medio utilizado) del remistro
ariginal que ha sido comprobado (p.z., por une firma fechada o por peneracion & fmvés de
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un proceso validedo) que tiene la misma informacicn gue ¢l original, incluyendo los datos
fue deseriben el confexio, contenido v estrsciura,

Cuaderno de Recogids de Datos (CRIF): Documente impreso, dplice o electronico que
se ha disefiado para recoger v irarsmitir al parocinador 1oda B informacidn requerida en
el protocolo para cada participante del ensava.

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

Desvios al protocole: Cualguier incumplimiento de oz procedimeentos o requisilos
definidos en la versidn aprobada del protocolo del ensayo clinico, sin implicaciones
importantes para la integridad del ensayo, 1a calidad de los datos o los derechos v la
seguridad del ensavo clinico.

Documentos esencinles: Documentos que individual v colectivamente permiten una
evaluacion de la conduccion de un estudio v de la calidad de los datos penerales.

Documentos Tuente: Documentos, datos v registros originales enire los que se incluven;
registros. de hospital, hojas clinicas. notas de lnboratorio, memomndos. disrios de los
sujetos o listas de verificacion de evaluacién, registros de entrega de ln farmacia, datos
registrados de instrumentos automatizados, copits o Iranscrpeiones certificadas despuds
de verifearse que son copias exeetas, microfichas, negatives fotopraficos, medios
magnéticos o micrafilm, rvos x, expedientes de los sujetos v regisinos conservados en la
farmacia, en los lahoratoriod v en los departamentos médico-téenicos involucrados en al
estudio elinizo,

Enmiendn: Descripoion ecscritn de cambies al profocolo, manual del mvestigeder,
consentimiento informado, asentimicnic informedo u otros documentos contemplades en
cl ensayo clinico previamente aprobado,

Enmicndas administrativas; Cambios a docementos no csenciales del ensavo clinico de
caricter administrativo, 1ales come los datos de comtactos o nombres.

Enmicndns sustanciales: Cambios en el disefio, poblacion. procedimientos 0 producto
o investigacion que reguicren de la aprobacion del CEISH v la autorizacidn de la
ARCSA anges de su implementacion.

Ensavo climicn: Todn investigacidn que asigna prospectivamente & participantes humaniss
auna o mas intervenciones relocionedas con I salud para evaluar los elfecios en los
resultidos de salud. Para fines de este reglamento, un ensayo clinico efectunda en seres
humanos  cstd dirigido a delerminar o wverificar los efecios clinicos, terapduticos,
farmacoldgicos y/io demds efectos Tarmacodindmicos, yio identificar cualguier reaccion
adversa, v/o esludiar In absorcidn, distribucin, metabolismo v excrecidn de uno ¢ varios
productos en investigacion con ¢l propdsito de determinar su seguridad vio eficacia,

Ensayo clinico con disefio adaptativo: Ensayo clinico que permite enmiendas o
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medificagiones planificadas prospectivamente a uno o mds aspectos del dizeflo bazindosze
eni la soumulacion de datos de los sujetos del ensayo,

Ensove clinico multicéniricos Ensayo clinice realizado en méds de un ceniro de
investigacion, llevado a cabo por més de wn investigador de acuerdo con un f(nico
pratocolo,

Evento adverso (EA): Cualguier incidente perjudicial para la salud gue se presenta cn un
sujeto o paniicipante en investigacion clinica, al gue sc le ha administrade un prodecto en
investigacidn, aungque no tenga necesariamente unk relacldn causal con el producte en
estudio. Un evento adverso puede ser, por tanto, cualguier signe desfavorable v no
intencionade (incluyendo un hallazgo anormal de laboratorie), sintoma o enfermedad
remporalmente asoctada con el nso de un medicamento o producto en investigacion, esié
o no refacionado con el mismo.

Eventa adverso grave: Cualquier incidente perjudicial para la salud que, a cualquicr
dogis. haga necesarin la hospitalizacion o o prolongacion de esta, produzea invalidez o
incapacided temporal o permanente, dé lugar a una anomalia o malformacidn congénita,
ponga en peligro la vida o produzea la muerte, en el contexto de un ensayo clinico.

Informe del estedio: Descripeion cscrita del estudio o ensayo de cuglguier agente
terapéutico, profilichios o diagndstico realizado en seres humanos, donde fa descripoidn
estadisticn ¥ clinica. las exposiciones y las evaloaciones estin plenamente imegradas en
un solo informe.

Informe anual de seguridad duranic el dessrealle (DEUR): Informe anoal gque <l
patrocinador comunica o ln ARCSA, cuyo objetivo principal es presentar una revisidn
enual exhaustiva sobre la evaluacidn de la informacidn de seguridad pertinente recopilada
durante ¢ periedo del informe relacionade con un producio bajpe investigacion, yva sea
comercializado o no. Lo estructura ¥ contenido del DSUR se debe ajusiar a lo dincctriz
EZF de la Conferencia Internacional de Armonizacidn (ICH L

Inspeceion: Accidn de verilicecidn o revisidn oficil por pane de la Awmoridad Sanitaria
Macional a ravés de la ARCSA, & los documentos, instalaciones, archivos, sistemas de
garantin de calidad en el centro de investigacidn clinien, en las instalaciones del
patrocinador o en [a organizacidn de investigacion por coniraio,

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 eentro, ¢l investigador
€3 gl responsable del equipo ¥ ¢ déenomina investigador principal.

Investigador-patrocinador: Individuo que inicia ¥ realiza, solo o con otros, un ensavo
clinice v bajo cuya direccidn inmediata el medicamento en invistigacion se administra,
dispensa. o utiliza por un sujeto. El término dmicamente hace referencia a un individue (es
decir, no incluye una corporacion o una agencia). Las obligaciones de un investigador-
patrocmador abarcan tando las de patrocinador como las de investipador principal,

Manual del investigador (MI): Compilacién de los datos elinieos v preclinicos del
producta en investigacidn, que son relevantes parn el estudio del mismo en seres
humzanos,
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Medicamento:  Es tod@ preparacion o lorma farmacéutica, incluyendo  productos
biolagicos ¥ vacunas, cuva [omula de composicidn expresada en unidades del sistema
internacional, esid constituida por una sustancia o mescla de sustancips, con peso,
volumen ¥ porcentajes constantes, elaborada en laboratonios farmacéuiicos legalmente
establecidos, envasada o etiquetada para ser distribuida v comercializada como effcaz
par diagndstico, tratamicnte, mitigacida v profilasis de une enfermedad, anomalia fisica
0 sintema, o el restablecimiento, correccion o modificacion del equilibrio de las fimciones
orginicas de los seres humanos v de los animales. Por extension esta definicion se aplica
2 In asociacion de sustancias de valor dietético, con indicaciones terapéuticns o alimentos
especialmente preparados. que reemplacen regimenes alimenticios especiales.

Monitoren: Acto da vigilar ¢l desarrollo de un ensayo clinico pars gorantizor que s
realizncho, archivado v publicade de acuerdo con el protocolo. los procedimientos

-

normalizados de trabajo, las guias de BPC v la normativa vigente,

Mucstras bioldgicas humanas: Cuoalquier material bioldgico de origen humano
susceptible de conservacion v que pucds alberges informacion sobee la dotacidn gendtica
caracterfstica de una pemsond, incluyrendo cualquier parte de un drgane, wjido, Nuide
corpoml, gametos, células, estructunes sub-celulares, ADN, ARN o proteinas de seres
liumanos.

Orpganizacién de Investigacion por Contrate (OIC): Persona u  organizucion
{comercial, académica u otra) contratadn por el peirocinador para realizar una o mas de
laz funciones o deberes del patre¢inador con relacion al ensayo.

Participante: Persona sana o enferma (paciente o usuano) que cumple con los eriterios
de inclusion de un prtocolo de investipecidn v voluntariamente decide participar en un
ensuyo clinico.

Patrocinador: Individoe, empresa, institucion o organizacion, con representacion legal
en el pais, resporsable de la organizacion, inicio, ejecucion, gestion, inanciamiento v/'o
finulizacion def ensavo clinio.

Placeho: Producio con forma frmactuticn v de camcicristicas organodépticas similares al
producto active, que contiene una sustancia Armacoldgicamente inere, actia como
comparador en un ensayo clinico sin que éste tenga actividad farmacoldgicn especifica
para la condicién estudiada.

Plan de monitores: Documenie que describe lo estrategia como los métodos, las
responsabilidades, v los requisilos para superviser ¢l ensayo clinico.

Proceso de consentimiento informade: Proceso comunicative que tiene por linalidad
invitar a una persona mayor de edad o participar de una investigacion, brinddndole la
informacion necesara, de maner clira ¥y comprensible para que puedn womar wni
decisidn libre y volunteria sobre su participacion.

Producte matural procesado de use medicinal: Es el producto medicinal terminado y

“liguetado, cuyos ingredientes activos estdn formados por cualquier pane de los recursos
nutursles de vso medicinal o sus combinpeiones, como drogs cruda, extracho o en una
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farma farmacéutica reconocida, que se utiliza con fines terapéulicos. Mo se considern un
producto nalural procesadoa de weo medicinal, 2i el recurso natural de uso medicinal se
combina con sustancias activas, de origen sintdico o semisiniético, definidas desde <l
punto de vistan quimico, inclusive constituyventes de recursos naturales. aislados v
quimicamente definidos,

Producto de Investigacidn: Forma farmaciéutica de una sustancia activa o placebo que se
investiza o se uliliza come referencia en un ensayo clinico, incluidos los medicamentos
con amorizecion de comercializacion cumdo se ulificen o combinen (en la formulacidn o
en ¢l envase) de forma diferenic a la auterizade, o cuando s wtilicen para irtar una
indicacion no aprobada o pam oblener mas infommacion acerca de un uso autorizado, Se
inclyen los productos naturales procesados de uso medicinat.

Protocole: Decumento donde se describen los objetivos, ¢l disefo, la metodologia, las
consideraciones estadisticas v 14 orpanizacidn de un ensayo. Bl protocolo habivalments
proporciona también los antecedentes ¥ In justificacion del ensava, aungue ambas pueden
ser incluidos en otros documentos a los que haga referencia ¢l protocolo. El término
protocolo se refiere tanto al protocolo originad como a las sucesivas modificaciones del
[T 1SITIED,

Renccitn adversa: Cualquier respuesta nociva y no intencionada relacionada al producto
de investigacion a cualquier dosis, que ccuma duramte la investigacion clinica previaa la
aprobhacidn de wn nuevo medicamento o una nueva indicacidn, El témmino “respuesta™
significa que exisie una posibilidad razonable de que exista una relacion cawsal entre el
evento adverso v el producto de investizacion, o cuindo menos que esta posibilided no
pueda descartarse,

Reaceidn adverss prave: Beoaccidn adversa al products de investigacion que a cualquier
dogis produzea la moerte, amenace la vida del participante, haga necesario la
hbospitalizacidn  dal participante o la prolongacidn de &sta, produzca invalidez o
incapacidad permanente o sustancial, produses  anomalizs o malformaciones congénitas,
o procesos malignos.

Reaccidn Adversa Grave ¢ Inesperada (RAGT) Beaccidn adversa al producio de
investigacion cuya noturslesa, pravedod o desenlace no sean coherentes con I
informacion de seguridad disponible sobre el producto de investigacidn (como por
cjemplo el mamml del investigador para un medicamento de investiigacion mo autor cado
pard su comercializacion o la ficha wWenica del producto de investigneion en el caso de
medicamento miorizadn ),

Reliance: Es el acto por el que b autoricad reguladons de una jurisdiceidn tene en cuenta
¥ da und importancia significativa a las evaluaciones realizadas por otrn autoridad
reguladora o institucidn de confianza o a cualquier otra informacion procedente de una
autoridad, para tomar su propia decision,

Suspensitn de un ensayo elinieo: Interrupcitn temporal de la realizacion de un ensayo
clinieo en Ecuador.

Validacion de sistemas informatizados: Proceso pam esteblecer v documentar que los
requisitos especificados de un sistema informatizade pueden completarse en su totalidad
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desde ol diseiio hasta el desmantelumiento del sistema o ransicion a un sistiema nucvo. El
enfoque 2 1a validacidn debe hasarse en la evaluacion de riesgo que tiene én cuenta el uso
previsto del sistema v el pofencial del sistema de afectar a la proteccidn del sujein
humano v | fiabilidad de los resuliados del ensavo.

Violacion del protocolo del ensayo clinieo: Desviacion del protocolo que pueda afectar
la calidad die los datos, la integridad de los mismoes o que pueda afectar la seguridad o
[os derechos de los participantes del estudio,

CAPITULO T
GENERALIDADES

Articulo 4.- Todos los ensayos clinicos objeto del presente reglamento, previo o su
cjecucion en ¢l pais, deberin ser

a.  Aprobades porun CEISH: v,

b, Autorizados por ln ARCSA o guidn haga sus veces.

Artieulo 5- D las responsabilidiades de los CEISH v o ARCEA:

I.  Los CEISH serdn los responsables de evaluar y aprobar, y realizar el segoimienio
de los ensayvos clinices aprobados, desde su imicio hastz su finalizacion,
consonancia con los estandarcs élicos internacionales ¥ lo dispuesto en el

“Keglamento Sustitutive del Reglamento Para la Aprobacion ) Segutmicnto de
Comirés de Etica de Invesiigacion en Seres Mmooy (CERSH) v Comitds e Eiient
Asistencigles pava fa Salud (CEAST - Acuerdo Ministerial Nro. 00005-2022
(AM 00003-2022) o nenma que bo sustiluya, asi como nofmaiva complemenana
gpue 5¢ emita para fal fin,

(e ]

Son responsabilidades de la ARCSA, entidad adscrita al Ministerio de Saled
Pabtica:

ik, Evaluar Ias  soliciudes relacionadas  con  los  ensayos  clinicos
comprendidos en el Ambito de aplicacion del presente reglamento del
articulo 2 numeral 1y 2, ¥ emitir un informe de evaluacion.

b, Repisirar los enssyos clinicos deseritos en ¢ arficulo 2 numeral 3 del
presente reglamento.

¢, Autorizar, solicitar modificaciones o denegar las solicitudes de [os
ensaves clinicos

d. Evaluar la idoneidad v registrar los centros de investigacion ¢linica
donde s realizara ol ensayo lineo,

¢, Evaluar lo idoncidad de los investizadores propuesios pam levar a cabo
el ensavo clinico,

o Awtorizar las enmiendss al proocelo de investigaciin y/o a los proccsos
de consentimicmo informado o asenlimiente, manl del invessigador,
las incorporacion2s o cambios de investigador vio de centros de
investigacion,

g, Autorizar para fines exclusivos de la investigacion, la imponacion y
exportecion del producto en investigacidn, comparador vy productes
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cemplementarios, en cantidades conforme al protacolo de investigacidn.

h Certificar ¢l cumplimiento de los BPM del producta en investipacion
para su fabricaeion,

. Evaluar log informes de avances ¥ el informe final del ensave elinieo,

1. Realizar inspeeciones, en los centros de investigacion, a las dependencias
del patrocinador o de la QIC para comprobar el cumplimiente de los BPC
de la presente Resolucion, v de los témminos ¥ condiciones otorgados en
I sutorizacién emitida por lo ARCSA, antes de sor outorizado, duranie o
una vez finalizado ¢l ensayo clinico.

k. Emitie informes de Tas inspesciones,

. Adoptar, ante |a verificacion de un posible riesgo pam In salud de los
purticipanies, lus medidas preventivas ¥ comectivas, 2cciones oporiunas
v, de ser ¢l casa, las sanciones que correspondan,

m. Suspender lemporalmente o cancelar un  ensavo  clinico  por
incumplimientos de las BPC o si In continuidad del estudio vulnern los
derechos © la seguridad ¥ bienestar de los participantes.

n. Solicitar, cuando sea necesario, I3 asesorfa téenica al Comité Téenico
Asesor sobre Investigacion Clinica cuando |a naturalera o complejidad
del ensayo ¢linico asi lo requiera,

0, Publicar los epsayos clinicos aulorizados, concelados, suspendidos,
desiztidos o denesados por la ARCSA.

p.  Requerir el registro de los ensayos clinicos en un registro que forme parte
de la Plataforma Intemacional de Registros de Ensayvos Clinicos (ICTRP)
de la Organizacidn Mondial de la Salud (OMS) o en un registro aprobado
por el comité inlernecional de editores de revistas médicas (ICMIE),

q.  Autorizar la imporacion ¥ exportacidn de muestras biokdgicas relalivas a
los ensaves clintcos que sutorizn en el mareo del presente reglamento,

:-'_ 5’5' El

Articulo 6.- La aprobacion v sutorizacion de los enssves clinices, olorgada por un
CEISH y la ARCSA, respectivamente, deberdn cumplir lo dispuesto en |a Constitucidn de
la Repiblica del Ecuador, Ley Orginica de Salud u ofra normativa sobee la materin en el
extado eceateriano.

Ademds, lo realizacion de ensovos clinicos se puiara por los estdndures éticos confenidos
en la Declaracidn de Helsinki y los Pastas éticas internacionales para la investigacion
relacionada com la salwd con seres humanos del Conscjo de  Organizaciones
Intenacienales de las Clencias Médicas (CIOMS) vigenies, osf como §as pautas v
directrices de la Red Panamericama para ln Armonizacion de la Reglamentacion
Farmacéutica (Red PARF), 1as Buenas Pricticas Clinicas (Conferencia Intemacional de
Armonizaciim ICH E&) u otras revisiones de los meferidos documentos v declaracionss en
las que signe ¢l Ecuador.,

Articolo 7.- Para la autorizacidn ¥ seguimiento de un ensave clinico, la ARCSA poded
evaluar directrices o informes de otros Awtoridades Reguladoras de Alta Vigilancia o de
Referencia Regional que havan autorizado ensayos clinicos en los que Ecuador se
encuentre participando,

[l Serpmpeny
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- CAPITULO 111

DE LA EVALUACION, APROBACION ¥ AUTORIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS

Articulo 8.- Toda persona natural o juridica, piblica o privada, nacional o extranjers que
s parrocinador de la ejecucion de un ensayo clinico en Ecuador, previa a la ejecucion,
deberd contar con la aprobacian del ensavo clinico por parte de un CEISH v la
autorizacion de la ARCS A,

Articula %.- El investigador principal deferd previamente solicitar [a aprobacion de un
ensayo clinico 2 un CEISH conforme lo dispeesio en el “Reglomenia Swstifuiive sl
Feplamento Parg la Aprobacicn v Seguiniendo o Comités oe Eeo de Tevestigecice en
Seves Humancs (CEISH) v Comités de Ltica Asistenciales para la Salud jCEAS" -
Acuverdo Ministerial Mro, 00003 - 2022, o la norma aplicable correspondiente.

Articulo 10.- Para solicitar a la ARCEA la sutorizacion de un ensayvo clinico deserto en
el Articule Mro. 2 numerl | ¥ 2, ¢l patrocinador o su representante legal en Ecuador,
deberd presentar Tos siguienies reguisitos:

. Boliciwd dirgida al direcior de ls ARCSA, suscrith por of patrocinedor del
ensavo clinico O por su representante legal en el pais. La solkciud contendrd la
declaracion de responsobilided ¥ cumplimiento de la normativa vigente.

2. La delegacién del patrocinador para el desarrolio del ensayo clinico en of pais a
ung Crganizacion de Investigacidn por Contrato [OIC), 22 entregard madiante un
conirato o convenio legalizado en el gue consien las obligaciones de cada una de
fns panes. Esto aplica en los siguiontes casos: 1) Cuando el patrocinador no
cugnie con  representacion legal en Ecusdor, o 2) el patrocinader con
representacion legal en Ecuador delega al OIC funciones viu obligaciones
relacionadas con un ensavo clinico,

3. Cara de aprobacion delersavo ¢linico por parte de un CEISH.

4, Protocolo de investgacion con it version final aprobada por el CEISH, en
version en espaitol v en idioma original si es diferente al espafiol, segin las
consideraciones schialas en el “dddendam feteprade a la ICH E6 (R
Directrices Pava Buwenas Prdcticoy (limicaz E6 (R2)" o directriz  aplicable
vigente.

5. Documenta de consentimients  informado, asentimiento o consentimiento
comunitans segin corresponda, debidamente aprobado por el CEISH, segin lus
consideraciones sefialadas an ol presente reglamenta,

&. Informuaciim sobre la colidad del productn de investigacidn, su fabricacion y
conirel, meluyendo del ingrediente principal de un medicamento {(IFA) o
sustancia  ootiva, las ceracteristicas fsicas ¥y quimicss, organoléplicas v
biolGgicas, nombre vy direceion del fabricante, méodo general de obiencica,
metodologin analitica validada v renges scepables para asegurar identidad,
calidad y pureza y, el protocolo de estabilidad. la ficha de estabilidad y los
resultados de eswudios de estbilided; categoria de medicamenio (sintdtico,
orgdnico. herbal o mdiofirmaco); clase erapéutica; medios de administracion:
mecanisma de accion; indicacionss a estudiar.

7. El Ml segin 1o establecido en las Buenas Practicas Clinicas. Este documento

dhebera eslar en version en espadiol v en idioma original, 3i es diferente al espaiol,
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8. Proyecto de etiquetado del producto en Investigacidn v comparadores, confome
lo dispone ¢l presente raglamento,

9. Certificacidn de Buenas Pricticas de Manufactura o su equivalente de la planta
de [abricacion del medicamento en investigacién otosgada por la Agencia
Regulatoria Macional (ARN) del pafe en el gue se fabrican los producios de
investigacion, o en su defectn, 5 el pais de orgen no emitiera dicha certificacion,
documents que constate que @l producto de investipacion se fabncd bajo BPM
(acta de inspeceidn a la planta de elaboracian),

I0. Detalle de loz medicamentos v suministros a utilizar en el ensavo clinico,
conforme el modelo que consia én ¢l Anexo | de esté Reglamento,

11. Certificado del sistema de pestion de calidad def laboratorio clinico o de la
inatitucion en la gue se encuentra ¢l labomatorio clinico que participard en el
estudio.

12. Hoja de vida actuelizada del investigndor principal ¢ investigador (es) de cada
CIC.

13, Copia de los contratos, seuerdos o convenios celebrados entre el patrocinador vio
el OIC con el CIC v ¢l 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 v autorizada por In Superintendencia de Compafins, Valores y Seguros,
quee cubra las responsabilidades de iodos los implicados en la investigacion y
priviEl compensaciones coomimicas v (rtanientos @ los participanies, en casu de
pasibles dafios ocasionados por el desarmolio del ensayo clinico. Sepin o
dispuecsio cn ¢l presente reglamento,

Los requisitos establecidos en los numerales 3, 4 ¥ 5, no senin sujetos de evaluacion por
Ia ARCSAL

Articulo 11.- Para fines del registro de ensayos clinicos descritos en el artieula 2 -
numeral 3, ¢l patrocinador, o su representante legal o el investigador-patrocinador, debera
preseniar a Ta ARCSA los siguientes requiziios:

1. Solicitud de registro de la investigacion didgida al director de la ARCSA,
debidamente susgrita por el patrocinador, o su representantz legal o o
investipador-patrocimader.  La soliciiud  contendrd o declaracidn  de
responsabilidad ¥ cumplimicnto de la normativie vigente.

Carta de aprobacidn def ensayo clinico por parte de un CEISH.

Protocalo de investigaeidn aprobado por 2l CEISH parael registro de ARCSA. en
versidn en espafiol v en idioma original si es diferente al espafiol, segin las
consideraciones sefialis en el “dddendron Meprado o la JOH E6 (RI)
Birectrices Para Bwemay  Prdctices Clinfeas E6 (R2™ o directriz aplicable
vigente,

s P

La ARCSA notificard al patrocinador o al investipador-patrocinador el registro del
enzayo clinico en un plazo no mayor de quince (15) diss.

Los ensayos clinicos a Jos que hace referencia este articulo no serdn sujetos de
cvaluacion ¥ seguimiento por porte de ARCSA,

Articulo 12.- En el easo de ensayos clinicos que cuenien con un investigadior-
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patrocinador, las obligaciones incluyen tarto los de patrocmador como las de
investigador principal, establecidas en el presente reglamenta,

Arliculo 13.- Para la sutonizacion del ensayo clinico, la ARCSA solicitara que todos los
documentos sean presentados en idioma espafiol v en idioma original si es diferente al
espafiol, Los documentos elaborados en otro idioma deberin presemtarse con una
raduceidn certilicads al espafol ¥ mamntendra consistencia con la del documento
original, Esta condicidn también aplicard a la docomemacion para el registro de los
ensavos clinicos enmarcados en el articwo 2 numeral 3 v Iz aulorizacedn v registro de
enmiendas,

Articalo 14.- La verficacion de los requisitos por parte de la ARCSA se realizar en el
plazo de siete (7) dias contados a partic de la presentacidn de la solicitud por el
patrocinador & su representante legal. La ARCEA verilicard la documentacidn v notificard
al patrocinador lo siguiente:
a) 5i el enswyo clinico solicitndo se encuentra acorde al ambito de aplicacion del
presente reglamenta v,
b) 5 la documentacion de soliciiud s¢ encucntra complets, de conformidad con
lo establecido en el presente reglamento.

lLos ensavos clmicos que no cumplan con los requisitos establecikdos en este rezlamentio
o podrin empezar con ¢ proceso de evaluacion,

l.a ARCSA notificard &l solicitanie, para que, en el plazo de treinia (30) dias conados a
partir de la recepcion de la notificacion, subsane In documeniacion presentada, caso
contrario ¢l patrocingr podra solicitar ung exiension adicionsl de ircinda (30) dias
calendario.

D no existir respuesta en el tiempo establecido, s dard por finalizade y archivado el
irimide, v el solicilente deberd iniciar un nueva solicitud

Articulo 15~ Una vez que la ARCSA verifique que la soliciud v la documentacidn
presentada cumplen con todos los requisitos establecidos en el presente reglamento, csia
imiciard ¢l procesa de evaluacidon del ensavo clinico. En el plazo de hasta sesenta (60)
ding, ln ARCSA emitimd ¢l informe de evaluaciin, pudiendo:

i, Aurorizar el ensayo clinico

b, Solicitar modificaciones, El patrocinador tendrd un plazo de noventa (90) dias
para responder a la solicibud, pudiendo solicitar una extensidn de noventa (90}
dias calendario, en casos debidamente justificados. El tempo de respuesia de la
ARCEA e podrd extender ireinte {30} dins calendario adicionales al tiempo
nicial de evaluacion establecido.

e, Depcgarel estudio,

Articulo 16~ La ARCSA no evaluard ni aworizend protecelos de investigacion cuya
giecucion esie en desarrollo en el pais, se hayan gjecutado a i fecha de presentacion de la
documenticion o aquellos estedios que noe cumplan con la nonmativa establecida pane tal
lin.

Articulo 17.- Segun sea ¢l caso, la ARCSA podri solicitar al Comité Técnico Asasor
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Sobre Investigacion Clinica asesornmicnto de acuerdn con Fa norma establecida porn e
efecto,

Articulo 18- La nutorizacifn de wn ensayo clinieo estard vigente por el periodo
programads para su ejecucion el cual seri regisirado en la solicitud de sutorizacian, La
ARCEA podei revorar dicha autorizmeiin con v respectiva justifieacion de acuerdo con
lo dispuesio en ¢ presente replamento,

Articulo 19.- 5 ¢l CEISH que aprobd el ensavo clinics, suzpendiera o revocam ln
realizacién del ensavo clinice sobre la base de ko nommativa nocional aplicable v leos
estancares dticos imemacionales, deberd notificar por los canales correspondicnies en el
plaze de tres (3] diss, al investipador pancipal, o les CIC, a ln OIC, al patrocinader va la
ARCEA,

Articulo 20~ El pafrocinedor ¢ su representante legal, presentard ansalmente a o
ARCSA, ln carta de renovacidn de aprobacién del ensayo clinico otorgada por ¢l CEISH
gue revisd imicialmente ¢l protocole, Selamente, en case de que ¢l CEISH que revisd
inicialmente el protocole no s encuentre vigente, © investipador debert acwdir a ot
Comité¢ aprobado por el MSP de scuerdo con o establecido con la nommativa
correspondiente,

El patrocinador deberi presentar la carta de renovacion de la aprobacion del ensayo
clinico hasta maximo treinta (307 dias de su emision por el CEISH.

Articubs 21. = Serd responsabilidad de la ARCSA la custodia de les expedientes de los
ensayos clinicos evaluados v deberd wrchivar [a documentacion por quince [13) afios
contados desde Ia finalizacion del ensavo clinico,

CAPITULD IV
DE LAS ENMIENDAS AL ENSAYO CLINICD

Articuln 22.- Las enmiendas a un protocolo wio documentacion del ensavo clinico
previamente autorizados, ne podein ser implementadas sin la aprobacién de un CEISH v
la putorizacidn de la ARCSA, salvo cuando sea necesario reducir un riesgo eminenti pam
los participantes del ensayo, o los cambios impliquen enmicndas administrativas, Las
enmiendas que se havan implemeniade para reducic ¢l respe eminentes parg los
participantes del cnsayo, deberdn ser notificadas al CEISH v o ln ARCSA en ¢l plazo de
siete {71 dias contados a partir de su implementacidn,

Articulo 23.- Las enmiendas administrativas no requicren de aprobacion por pane del
CEISH ni amtorizacion de la ARCSA, pero deben ser notificadas al CEISH v a la
ARCSA, para su regisiro, en ¢l plazo de quince (13) ding postenoces @ su
implementacion.

Articulo 24.- Bl patrocinador o su represemtante begal deberd zolicilar la aprobacion v
autonzacion de cualguier enmiendn sustancinl ol profocolo o documentacion de la
investigacion aworzedns antes de su implementacian,

Artieuln 25.- Para autorizar uma enmienda sustancial ol ensayo clinico, la ARCS A deberi
evaluar la sipumiente documentecion:
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1. Solicitud dirigida a la ARCSA donde se comunique las enmiendas del cnsayo
climico aulonzado, suscrito por el patrocinador o @l epresentante legal del ensayo
cliniz en Ecuadaor.

I. Informe de justificacion y argumentacion téenica de los cambios realizados.

5 Docomenios previamenle autorizados en los que 52 resalian las enmicndas
realizadas con control de cambios v docimentos ¢n su meeva version sin control
de cambios.

4. Copig de la cana de aprobacidn de las enmiendas por parte del CEISH
correspondiente.

Articule 26, La ARCSA verificard los reguisitos para una soliciivd de auiorizacion de
epmienda en ¢l plazo de siete (7) diss contados a partir de la presentacidn de la soliciied v
notificara al patrocinador si la documentacion esta completa de conformidad con el
presenie reglamento.

En caso que la documentacidn presentadz no cumpla con los requisitos la ARCSA no
continuari con &l proceso de evaluacion v autorizacion v notificard al patrocinsdor, De no
exislir respuesia en el ploso de ciento ochenta (180) dias, se dard por finalizade v
archivado el tramite, v el solicitznie deberd iniciar una nueva solicitud.

Articule 27, - La ARCSA realizara lo evaluacion de las enmiendas a log ensayos clinicos
¥ ¢laborard un informe de evaluacién. El informe contendra las siguientes resoluciones:
g} Las emniendas son awtorizadas:

b)Y  Lus enmiendos no son aulorizadas,

Articalo Z8.- Las soliciiedes de enmicnda 8 ensayos clinicos esutorizados, recibirdin |a
rescliecion o dictamen de la ARCSA en el plazo de wreimia (307 dias, contados a parir de
la presentacion de la documentacion completa del ramite.

Articulo 29~ En el caso gue la ARCSA requiera aclaraciones o informacion
complementaria sobre el wramite de enmiendn de un ensayo clinico, el solicitante deberd
dar respuestn en el plazo de poventa (90} dias, coniados = panir de recibida la
notificacion. En caso de no obleper respuesta se dard por concluide el trimite
automaticamente,

CAPITULO V

DEL SEGUIMIENTO, INSPECCION, EUEPENE[EIH Y REVOCATORIA DE LOS
ENSAYOS CLINICOS

Articulo 30.- Los CEISH deberin realizar el seguimienio conforme o defermina fa
normativa vigente para el efecto de los ensavos clinicos aprobados, desde so infcio hasta
s fimalizacidn, Dentro de las actividades de seguimients 3 los ensayos  clinicos
aprobados, los CEISH podrin sugerira la ARCSA o a quidn ¢jerza sus compeiencias, {ue
cjecute la inspeccidn correspondients.

Articulo 31 - A {in de proteger los derechos, bienestar v segunidad de los participantes, la
ARCSA realizard inspecciones & cualguier instancia relecionada con la gjecucion de un
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ensayo clinico autorizado en el pais, las veces que considere pertinente, con ¢l fin de
u'enh_n:ar el cumplimiento de las Bucnas Pricticas Clinicas v de las normas de Buenas
Pribeticas de Manufactura y Buenas Pricticas de Laboratorio, si correspondieran.

Articulo 32.-. Las inspecciones de BPC se pueden realizar en cualquier lugar donde se
lieven a cabo las actividades del estudio, incluidos los centros de investipacian, oficinas
el patrocinador, o de las Orpanizaciones de Investigacion por Contrato, laboratorios v
otras mstituciones involucradas en el desarrollo del ensayo clinico.

Articulo 3}.- Las inspecciones pueden ser ordinanizs (de rutina) o extraordinarias, Las
mspecciones extraordingrias se realizan cuoando: a) existe informacidn  relevante
proveniente de los informes de seguridad o los informes periddicos: b) existe unn
denuncia o ¢) se requiere verificar |a adopeion de medidas frente a los hallazgos de uns
MSPECCion previa

Arficulo 34.- La ARCSA e responsable de Hevar a cabo las inspecciones de las BPC en
ensayos clinicos autorizados en ol marce de este Reglamento, para lo cual émiticd o
normativa correspondients,

Articulo 35.- Los ctapas de Ia inspeceitn de BPC a centros de investigacion ¢linica que
desarmollan enzayos clinicos objeto do este reglamenta, incluyen:
. Beleccidn de los sifios a inspeceionar,
2, Seleccion de los inspectores.
3. Programaciin de la inspeccidn,
4, Conduccion de la inspeccion:
u. Beunidn de apertura
b. Visita a las instalaciones
. Revision de Registros
1) Revision de los documentos csenciales segin el Anexe 2,
i} Revisidn de fos consentimientos infomidos,
iil) Revisidn de los dawos,
iv) Manejo del preducto de investigacion.
¥ Resuliado de Inspeccidn:
#.  Acia de inspeccidm.
b. Informe de Inspeccion.

Articulo 36.- Las inspecciones prede dar lugar &:
a.  La suspension temporal del ensayo clinico;
b. La revocatoria definitiva del ensayo clinico, en el centro en cuestiéng
e. Larevocatoria definitiva del ensayo clinico en todos los centros del pais; o
d. La invalidacion de datos del centro de investizaeidn clinica en cuestion o del
Ensavo clinico,

CAPITULD VI

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

Articulo 37.- El patrocinador o su representante legal notificard al CEISH v a la ARCSA,
o través de canales oficiales, el inicio de vn ensavo clinico, Esa notificacion se efectunrd
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en el ploeo de catoree (14) dias a partir del inicio del ensayvo clinico.
El inicio de un enzavo elinico se considerard como ¢l primer acte de seleccidn de un
posible panticipante para un ensayvo clinico concrelo.

Articulo 38.- El patrocinador o su representante legal a través de canales oficiales
noiificard a ln ARCSA v al CEISH que aprobd el ensavo clinico, la finalizacion del
estudio. Esa notificacion se efectwara cn el plazo de catorce (14) dias a partir de [a
finalizacion del mismo. Ademds, deberd entregar el informe final del ensavo clinico,
seuin lo establecido en el articulo 122, en ¢l plazo de novemta (90 dias conlados a partir
de ta fecha de b Ninalizacion del estudin,

Independientemente del resuliado dal ensayo clinico, én el plezo de un afio a partir de la
linalizacidn del estudio, el patrocinador enviard o la ARCSA v a [a Direccidn Macional de
Investigneion en Salud del Ministerio de Salud Piblica o quidn haga suz veces, el informe
de resultados y conclusiones del ensayo clinico de acuerdo con lo establecido en el
presente repglamente (Anexo 3).

Articulo 3%.- En caso de fnglizscidn anticipada del ensayve clinico por motivos que no
afecten o lo relacion beneficio-ricsgo, ¢l patrocinador o su represcntante legal notificard a
e ARCEA y al CEISH que gprobd ¢ ensayo clinico, en ¢l plazo de catorce (14) dias
contadas & panir de la fnalizacidn, fos motives de diche accion v cuando procedi, las
medidas de seguimiento de los sujetos de ensayo que garanticen ¢l bienestar y seguridad

de los panticipanies.

5i la finalizacién anticipada del ensayo clinice coresponde 3 motivos que afeclan a la
relacion beneficio-riesgo, el patrocinador notificard a la ARCSA, al CEISH gue aprobd el
ensayo clinico v a la Direccidn Nacional de Investigacion en Salud del MSP, o guien
haga sus veces, en el plazo de sicte (7) dias contados a partir de |a fecha de finalizecidn
anticipada, En dicha notificaciin deberd indicar los motivos de la accidn v especificar las
medidas de seguimiento de los participanies que paranticen ¢l bienestar v sezuridad de los
sujelos de investigocidn.

Ademids, el parrecinador deberd entregar a la ARCSA, al CEISH que aprobo el ensayo
clinice y o la Direccion Macional de Investigacion en Salud del MSP o quién haga sus
veces, el informe final del ensayo clinico, sepdn lo establecido en el artfculo 122, en el
plaea de noventa (903 dins contados a pantir de la fecha de la finalizacion dzl estudio.

El informe de resultados v eonclusiones del ensave clinico serd emviado por el
patroscinador a ln ARCSA sepin o dispucsto en ¢ presente reglamento (Anexa 13,

Arifcule 40.- El pairocinador o su representante legal podrd suspender temporalmente, un
ensayo cliniee en cualquier momento, stempre ¥ cunndes s¢ envien las Justificaciones
téenico-cientificas apropiadas, no afecte a la clecion beneficio-ricsgo, y se presente un
plan de seguimiento de los partivipantes del ensayo clinico imiciade. Esta notificacion s
efectuard en el plazo de catorce (14) dias o partir de la fecha de suspension temporal del
ensayo clinico ¢ incluird los motivos de dicha accidn.

Articulo 41.- En los casos de suspension @mporel del ensave clinico por rasones de
sepuridad para los participantes, s decir por haberse modificadoe 1 relacidn beneficio-
riecspo, el patrocinador o su representante legal debe notificar a la ARCSA v al CEISH
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que sprobo. 2l ensavo clinice ¥ a la Direccion Nacional de Investizacidn en Salod del
Ministerio de Salud Pablica o quién haga ses veces, en el plazo de catoree (14) dias
calendario a parfir de kb sspensidn femperal, indicando los motives de dicha accidn ¥
detollando Ins medides. de seguimients de los sijetos de ensave que garanticen el
bienastar v seguridad de los sujetos de investigacidn.

Articulo 42.- Las solicitudes de resctivacion de protocelos de ensayos clinicos
suspendidos deben ser enviadas a ln ARCSA acompafiades de las justificaciones para que
les ensaves pucdan reiniciarse.

Cunndo la reactivacion del ensave clinico tras una suspension emporal] por rasones de la
afcctacion de la relacidn beneficio-riesgo, se considerard una cnmienda ¥ s¢ someter al
proceso de autorizacion esablecido en el Caplivla TV,

Articulo 43.- 5i un ensayo clinico suspendido temporalmente por el parocinador o su
representante legal no se reanuda en un plaze de un (1) &fo, la fecha en que venza ese
plazo ¢ si es anterior, | fecha en que el patrotinador decida no reanudarlo s¢ considerard
la fecha de finalizacién del ensavo clinico. En caso de finalizacidn anticipada del ensayo
clinico. la fecha de ln finalizacidn anticipada se considerard la fecha de finalizacion del
ensavo clinico, Los resullados del ensave clinico serin enviados por 2l patrocinador
segin ho establecido en el presente reglamento.

CAPITULO VII
DE LOS PARTICIPANTES EN ENSAYOS CLINICOS

Articulo 44.- A fodos los porticipanies se les garantizard la proteccidn de sus derechos,
bicnestar v sepurided, Los infercses de bos porticipantes deben fener primacia sobre
cuzlguier otro interés.

Articulo 45.- La realizacidn de los enspvos clinicos se poded llevar a cabo cuando ze
cumplan todas las sigutentes condiciones pora los participantes del estudio;

a. Loz benelicios para los participantes o para la salud poblica justifican los
riesgos previsibles v se supervisa de forma constanie el cumplimiento de esta
condiciin

b. Los potenciales participantes del ensaye o, en su defecio, 5us representantes
legalmenie designados han sido informados v han dado su consentimisnio
informade de conformidad con el Capitulo V1L

c, 3¢ respelan los dercchos del participanie o gue incluye su wvida, salud,
integridad fisica v mendal, v su intimidad, como también se protegen los datos
persgoniles que le conciemen de conformidad con la Ley Orginica de
Proteceidn de Datos Personales.

d. El ensayo clinico ha sido dizeflado para reducir al minimo el dolor, la
incomadidad, ¢ miedo ¥ cunlguier otre fesgo previsible para los
parficipantes, v tonto ¢l nivel de riesgo como el grado de incomodidad estéan
especificamente definidos en el protocole v bajo supervision constante,

e, La atencidn médica qus s¢ dispensa a los participantes ¢s responsabilidad de
un médico debidamente cualificado.
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f.  5c han facilitado al participanie o, en su defecto, a su representante legalmente
designado, los dmos de contacto del Investigador principal v del CTEISH para
que puedan proposcionarle informacion adicional en caso de necesidad.

g, Mo se ha gjercido en los participantes influencia indebida de ningan tipo, para
que participen en el cnsayo clinice,

Articulo 46.- Se considera situaciones de vulnerabilidad a aquella condicion en la que
UN@ PEersona o grupo de personas se encueniran &n una situacion de mayor riesgo de suftir
dano, excluzidn, discriminacidn o falla de acceso a derechos v oservicios esenciales,
debido a factores como la edad, discapacided, estado de salud, condicidn econdmica,
género, movilidad humana v otras circunstancias sociales o personales. El andlisis de la
vulneeabilidad debe ser efectuada caso por caso en atencidn al contexto particulir.

Articulo 47.- Para los ensavos clinicos que se realicen en grupos de atencién prioritaria o
poblaciones en situaciones de vilnerabilidad, w2 debord considerar:

n. Que sean de interés para problemas de zalud de este grupo poblacional en
particular;

b, Que se disponpga de suficientes datos clentificos v, en particular, ensayvos
farmacolégicos y toxicolégicos on animales, que garanticen que los ricsgos en
los sujetos de investigaeadn son admisibles;

g OQue ol estudio so base en los conocimientos disponibles, e informecion
buscada suponga un avance probable en ¢ conocimiento cientifico sobre el ser
humano o pars mejorar su estdo de salud ¥ su diseio minimice los ricsgos
piera los sujetos de estudio;

d. Que los riesgos ¢ inconvenientes previsibles para los participantes se hoyan
ponderado ¥ sean inferiores con respecto a los beneficios previsibles parn cada
sujeto de investigaeion ¥ [uturos pacientes.

Articulo 48.- Las persongs con discapacidad podrdn ser participanies, siempre ¥ cuando
el CEISH que evalie el ensayo clinico, establezea ol cumplimiento de las sipuientes
condiciones:

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

b, Que la investipacidn esié disefada para minimizar los riesgos de la afeccidn que
padece ¥ gue los beneficios sean superioness a los riesgos inherentes al estudio; ¥,

¢. Que, en los casos de discapacidad mental, on el proceso de obtencion del
consentimiento informado. las personas havan recibido informacion del estudio
climco adaptada a su capecidnd de compression, parantizando su parlicipecian én
la medida de sus posibilidades v gue el consentimiento informado sea cormado

por su represeniante legal,

Articulo 49.- En mujeres en edad reproductiva gue havan consentido participar en un
enzavo cliniee, s¢ realizard lo confimmaocion de que la panticipante no esté embarazada
antes de inicior ¢l estudio; ¥ deberdn ser informadas con antelacion sobre la posibilided
dec ricagos para ¢l feto si queda embarazada durante su participacidn.

Ademas, el pavrccimdor deberd asegurar €l scceso 4 prucbas de embaraen ¥y métodos

anticonegplivos efectivos antes y dumnte el desarrolio del ensayoe clinico, inclusive a los
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participantes de sexo maseuling.

Articulo 50.- En caso de producirse embarazo durante el desarrolio del ensayo clinico. I
exclusion de la participante mujer deberd ser evaluada conforme 2 lo establecido a la
normativa nacionzl vigente,

En cunlguier caso, ¢ patrocinedor del ensove clinico realizard of ssguimiento de la
participante ¥ del producto del embarazo pare gasantizar su seguridad ¥ bienestar en
slencion a o naturaleza del ratamiento o intervencidn, efectos secundarios potenciales,
resultados clinicos de interds. El scguimicnto se deberd informar en el protocelo del
ensayo clinico.

En casos de dafios a la participante embamzada o al fefo a raiz de Iz investigacion, cf
patrocinador deberd compensar y, de ser necesario, indemnizar tanto a la madre como a
su hije.

Articulo 51.- Para los ensayos clinicos que se planieen realizar en comunidades, pueblos
v nacionalidedes de EBcuador. ademds del consentimients informado individual del
participante, se deberd obtener el consentimienta informado colectivo o comunilarie de
Tas autoridades o lideres de las comunicades, pueblos y nacionalidades a través de un
proceso coordinado que respele sus tradiciones culturales y su cosmovision, El
involucramiento de la comunidod en estos procesos es crucial para afender sus
preccupaciones y necesidades, ¥ tener la oportunidad real de manifestor su aprobacion o
rechazo a la investigacion en cuestidn,

Articole 52.- No s podrd realizar ningin tipo de investigacidn en los pueblos en
gislamicnto voluntario para respetar su-autodeterminacion ¥ valuntad de permancecer en
aislamiento, ¥ precautelar la ohservancia de sus derechos.

Articoln 53.- No se podri realear infervencion gendticn sobre célulis de la linea
germinal v células madre, con fines de experimentacidn, sin ambargo, en el marco de un
engayo elinico se poded estudiar el efeeto da la intervencidn sobee estas eflulas,

Artieulo 54,- Cuondo un participante de un ensavo clinico decida retirarse una vez
inicindo y recibido el producto en investigacidn, el patrocinador implementart v
garontizard medidas de sepunidad, proteccitn v seguimiento para lo gue s¢ considera la
naturaleza del tratamiento o intervencitn, y efectos secundarios potenciales. El
seguimicnto se deberd informar en ¢l protocolo del ensayo clinico,

Articulo 55~ El patrocinador debe asegurar de que los participantes que sufran un dafo
fisice, psicoldgics, social o de cualquier ofra indole o social & raiz de su paricipacion en
un ensavo clinico reciban iraamiento v rehabilitackdn prawitos. por tales danos, sin
ningin costo para ¢l participante ¥ por todo el tiempo que se reguiera tal atencidn.

Articulo 56, El patrocinador deberd contratar una piliza, cuya coberura deberd abarcar
I gjecucitn del ensave clinico v s¢ extenderd al menos un (1) afo despuds de finalizado
el estudio, a fin de cubrir cunlguier dofio derivado del ensayo clinico en cuestian,

La poliza de seguro deberi sujetarse a las disposiciones del Cadizo Orgdnico Monetario
Financiero = Libeo 11l Ley General de Seguros v demds nomativa vigente sobre la
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materia. En caso de no existir eng compafia de sepuros autorizada por la
Superintendencia de Compafias, Valores vy Seguros que pueda emitir la pbliza de
seguros para ¢l ensavo clinico en Ecuador, el patrocinador del ensayo clinico podrd
actiear segon lo dispuesto en el articulo 66 de [n Ley General de Sepuros,

Articulo 57.- En el caso de importacion vio exportacion de muestras bioldgicas pam fines
del ensavo clinico. el patrocinador deberd solicitar a la ARCSA la awtorizacion
comespondiente. Para dicha autorizacion la ARCSA deberd 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 gue requieren ser analizmdas de forma inmediata v que necesiten ser procesadas
fuera del pais, dicho patrocinador iniciard el proceso de aotorizacian con al menos veinle
v ocho (28) dine plazo amies de realizar T toma de las muestras. La ARCSA debera
responder of requerimiiento en un plazo de veinte v ocho (28) diag, contados 3 partir de ln
fecha en gue reciba la solicitud. Toda transferencia de muestras bioldgicas o datos deberd
reslizarse en ¢l marco de un aeuerde de transferencin entre las partes involueradas.

Artlculo 58.- La difusidn de fos resultados obtenidos de las muestras bioldgicas
humanas, datos personales, informacion sensible o gendtica de los participantes sc
realizard o avds de la anonimizaciin y trtamientio de los datos scpdn lo dispuesto en Lo
Ley Organica de Proteccion de Datos Personales o normativa que la suestituva, Cualguier
difusion - debe  proteger a los  pardcipanies  de  précices  discriminatorias o
estipmatizadoras  por su condicidn  social, émica, clinica, composicidn  gendtica,
predisposicion al efecto de diversas sustancias o rigsgo de desamolio de enfermedades,

CAPITULO V1N
DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN ENSAYOS CLINICOS

Articulo 59.- Toda persona deberd autorizar de mangra voluntaria su participacion en un
ensayn clinico luege de haberse levado a cabo un procese de consentimiento informado
en consonancia con los estandares Glicos internacionales.

Articulo 6= Ceando una persona tenga dificultades para decidic por si misma, sc debe
realizar un proceso de consentimiento informado con los ajustes necesarios al easo
particular. Cuando, a pesar de haberse levado a cabo todos los esfuerros razonables, b
persona continga sin poder expresar su voluntad, la decisién sobre su participacion estard
o carge de un representante legal, de conformidad con la normativa sacional. En estos
casos, debe procurarse obtener el asentimiento del polencial participante en la medida en
guee su capacidad lo permite.

D plantcarse wn conflicto de opiniones entre ¢l participante ¥ s represemtante legal
sobre su participecion en el ensayo clinico, en cualquier memenie del ensayo clinico o
antes de iniciado éste, se excluird al participente siempre que diche exclusion no ponga en
riesgo su salud.

Articalo 61.- FEn coso de personas gue no pedicsen cmitivuna firma manual, se registrard

s huella dactilar en el documentn de consentimicnto informade despuds de asegurar que
el participante ba comprendide la informacién brindada duranie el proceso de
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consentimiento informado. El documento de consentimiento bo firmardn como testipos
imparciales, dos personas que el participante del ensavo clinico elija. siempre y cuanda
no tengan conflicto de interds con la investipacion que se desarrollard v noo estén
vinculndos de ninguna manera con el equipo de investigacian,

Articnls 62.- La conduceion del proceso de consentimiento informado debe cumplir con
la siguicnie:

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

b, El procese de consentimiento infommado debe ser condugide por el investigador
principal o los investigadores capacitados v delegados pama elle en fa planilla de
delegacicn de funciones. Nadie debe coaccionar o influir indebidemente en la
decision de und persona para gue participe 0 continde su participacion en un
ENSIVo.

. Como parte del proceso de consentimienta, se debe brindar al potencial
parficipante, o ¢n 50 defecto a su represeniante legal, el tiempo suficiente para
que reflexione acerca de su decisién de paricipar en ¢l ensave clinico, tengn o
oporunidad de formular preguntas vy absolver sus dudns v discutic su
participacion, si lo desea, con familiares o médico tratante. La persona a cargo de
conducir el peoceso de consemtimiento debe comprobar i el potencial
participante comprende adecuadamente la informacidon brindeda.

d. 5ise produce un cambic sustancial en las condiciones o los procedimientos de la
investigacidn o si surge nueva infomecidn que podra afectar Ta continuacion del
participante en ¢ cstudio, se debe llevar a cabo un muevo proceso de
consentimiento informado para renovar su decisidn de participar,

& El consentimiento debe estar redacindo en castellams, ¥ en caso de sar necesario
en ¢l idioma ancestral del nso aficial de la comuonidad, poeblo o nacionalidad en
los téeminos que fija la ley,

Articule 63.- En relacidn con la documentacion del proceso de consentimiento
informade, por regla general. cada potencial participante debe recibir un decuments
eserito que contenga la informacidn sobre el easayo clinico v que fimmard como evidencia
de gue ha brindado su consentimiento pora tal fin.

Ademis, el documento de consentimiento informado debe ser incluide en el expediente
del participante.

Articolo 64.- El documento que se wiilice en ¢l proceso de consentimiento informado
debe contener la siguiente informacion esencial:

a.  Invitacion explicita a participar en la investigacion que enfatice que
participacion en el ensayo es voluntaria y que la persona pusde negarse a participar
o retirrse del ensavo én cualquier moments, sin ningung sancidn o pérdida de
derechos o beneficios a los que hubiese tenido acteso de otro modo,

b, Explicacion de los ebjetives del ensayo elinico y los procedimienios a seguir, que

especifigue los procedimientos experimentales,

Informacion sobre ¢l producio o los productos en investigacidn.

Diescripeidn de los pesgos v los beneficios posibles,

e, Cuando los participantes se encuentrn én edad reproductiva, se deberd sefialar los

b 5
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potenciales riegos en caso de embarze ¥ lo necesidad de la utilizacion de wn
méiodo antliconcemivo eficaz,

I, Explicacion de las allernativas médicas disponibles, si las hubiere,

g. Explicacidn sobre la compensacion, la cobertura de la paliza en caso de dafios v la
informacion de contacio del responsable ante cualguicr eventualidad.

b Descripeion de lo que se espern del participante de la investigacion.

i.  Descripeion de las medidos de conlidencialidad que se tomardn,

j-  Descripeion sobre Ia forma v oportunidad en tns que los resulados de |n
investigacion se informarin v como se compartied la informacion clinicamente
relevanic,

k. Descripcion de las circunstancins o razones previstas por las cusles se podria

finalizar o suspender &l ensavo clinico o la paricipacion de una persona cn el

mismao.

Los datos de contacto del CEISH gue aprobb el estudio v de ARCSA.

m. En caso que apligue las condiciores para ¢l acceso post estudio al producio en
investigacion en los casos que cornesponda.

Articulo 65~ El documento de consentimiento informado no podrd contener ninguna
expresion que exima de responsabilidad al patrocinadar, investigador o sus representanies
ante cualguier dafio ocasionado, sea este por negligencia o derivade del ensayvo clinico.

Articulo 66.- Sc sceptard la revocacion del retire del consentimiento informade del
participants en un ensaye clinico en cwalguier momento, por si mismo o por su
represenlants, sin expresian de s ¥ sin que por ¢llo se derive para el participanie
responsabilidad ni perjuicio alguno, asegurando que su desvinculacion del estudio no
afectc o ponga en ricsgo fa salud del participante.

La revocacion del consentimiento no afectard a las actividades reslizadas ni 1os datos
obienidos con la firma inicial previo al retiro del consentimicnto.

Ariicals 67.- Cuando se recolecten, almacenen ¥ compartan materiales bologices v datos
para w0 [uure en investigacion s¢ debe asegurar procesos de consentimiento informado
adecuados. Para ello, se debe considerar lo sipuiente;

a)  Sial momento de recolectar los matenales o datos se conoce su uso Mutung, se debe
realizar un proceso de consentimienio informado con la finalidad de obtener la
autorizacion especifica de la persona de quien e oblicnen los materiales o datos,

b} 5ial momento de recolectarse fos materiales o dates se desconoce el uso futers, sc
debe realizar un proceso de consentimiento informado amplio. El documento para
¢l proceso de consentimiento informade amplic debe contener, por lo menas,
siguients informacion:

m guién serd responsable del ulmscenamionto de sus muestras o datos, ¥
por cuAnto tiempo se almacenarin;

B las condiciones de usos Muluros en investipacion previsibles,

e gue las investigociones [ulurs serin presviamente revisadas por un
CEISH;

d. las medidas dispuesias pars proteger la confidencialidad de o
informacion,

e la posibilided que wendrin los personas de ser comactadas v recibic
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hallazgos incidentales; v

f. las opciones disponibles para revocar su consentimiento vomelirnr sus
muestras o datoes, ¥ la imposibilidad de hacerlo en caso de que se ratiren
todes fos identificedores individuales al almacenarlzs v no foera posible
as0ciar a las persenss con las muestras o datos que proveyeron,

Articulo 68.- El uso del placebo deberd ser considerads en los casos en los cuales no
exista mninguna lerapia, intervencidn, medicamento o procedimiente de eficncia
demostrada para el problema investigado; v, en otros deberd analizarse caso por caso, de
acuerdo a loz estindares Micos internacionales, por los CEISH ¥ por ln ARCSA. a fin de
minimizar riesgos ¥ no afectar la seguridad de los sujetos en investigacidn, asegurando
que éios no corran fesgos adicionales, efectos adversos pgraves o dafios irreversibles
vomo consecucncia de no recibir la mejor intervencion probada.

CAPITULO IX
DE LOS PRODUCTOS EN INVESTIGACION DEL ENSAYOQ CLINICO

Articulo 69.- Para la importacion del producto en investigacion, comparador v/o insumas
complementanios para su utilizacién en un ensayo clinico, ¢l patrocinador o su
representante legal deberd solicitar la autorizacidn de imponacién a la ARCSA, de
conformidad con la normativa establecida para ¢l efecto.

Articulo T.- La importacion serd auterizada por la ARCSA posterior a la autorizacion
del ensayo clinico v se aujetard o las pormas de Buenas Pricticas de Manufaciura para
productos de investigacion v demis nommes que esta Agencia delermine para o efecta.

Articalo 71.- El patrocinador debe asegurar ol plamificar los ensayos clinicos de que
dispone de suficientes datos de segunidad v eficacia de ensavos no clinicos vio ensayos
elimicos para rezpaldar |2 expesicidn humana para avalar by wtilizacién del producto en
imvestigacion con seres humanos por [a via, dosis, duracidn ¥ poblacidn que se indica en
el estudio. Dwbe proporcionar a la ARCSA y a los investipadores que a su vez lo
pregsentarm al CE1SH. un Ml que dezeriba:

. medicamenio experimental;

lr. formulacidng

€ mecamismoe de accidn ¥ efectos farmacologicos v wxkcoldgices del medicamento
experimental en animales ¥ en seres humanoz, cuando sea aplicable;

d, infarmacidn de seguridad v eficacia en humanos obtenida o poanir de ensayos

clinicos ya realizados, v

posibles  rlesgos. v evenios  adversos  melacionsdos con el medicamenio

experimental, basados en expeériencies anteriores, a8 como precauciongs o

seguimientos especiales a ser seguides durante o desarrollo,

1

Articulo T2- El patocinador debe garantizar que los productos en investigacion se
produce ¢onforme a las Buenas Pricticas de Fabricacién de productos en investigacitn y
deberi presentar a la ARCSA las certificacionss del producio en investigacion emitidas
por ¢l depurtemento de calidad de la empresa farmacdutica donde se estd produciendo
dicho productn, asi como las lbersciones de los lotes de referencin con su profocelo de

i



ﬁ"".'?jﬂwugucn Ministerio de Salud Piblica

_;; DEL ECUADOR 00069-2024

eslabilidad, ficha de estabilidad v la extension de la esfabilidad, si procede, asi como la
cenificacion de BPM, o su equivalente, emitida por la autoridad competenic o, en caso
gue dicha entidad no emitiese certificado, la constancia de la ingpeccion de BPM a la
fabrica de produccion del producto.

Articule 73.- El patrocinedor debe garantizar que los productos estén adecuadamente
envasados v rotulados, El producto en investigacion debe estar debidamente rotulado en
el envase primario con tinty indeleble en idioma castellang, indicando como minimo los
dutos gue identifiquen al patrocinador, al ensavo clinico v al producio en investigacion v
su fecha de vencimiento, cadigo del protecolo, codipo del producto, nimero de lote,
ndmero de unidades ¥ forma farmacéuticn, via v dosis de administracidn, v condiciones
de  almacenarmiento,  Adicionalmente, ol etiquetsdo  deberd  especificar las  frases
"Prohibida su venta" v "producto pam oso excliusive en investipacian®, En el caso de
ENVASSS PiMECos que por suo espacio no permitan establecer esta informacion, e
imprimird o misma en un envase secundario.

Articulo T4 El patrocinsdor debe disponier de o nformecion de la nueva formulacion
del producto en investigacion o del comparador en caso de que se realicon cambios
relevantes duranie ¢l desarrollo clinicw, antes de que los productos sean otilizados en ¢l
endayo elinieo,

Articulo 75~ El patrocinador debe privecr T informacion sobwe las condiciones de
atmacemumiente v de sdministracion del producto en investigacion en el protocolo.
manuil de fammacia ¢ Jdocumento similar y  garantizar el adecuado transponie v
disribacion de los producios que s2 enregan al centro de investigacion correspondienie
uma vez que ¢l estidio coente con 1o aonzscion de ARUSA, 450 como mantensr
registros de los documentos de envio, recepeidn, distribucion, devolucidn ¥ destruccicn
del producio en investigacidn.

Articulo 76.- Los producios en investigacion sobrantes w'o caducados al concluir e
ensave clinico, deberin ser destruidos por el pairocinagdor. su delegado o la OIC, de
acuerdo con el procedimienio establecido en la normativa comespondiente.

Articulo T7.- Sebre ¢l producto de investipacion, el investipador es responsable de lo
slgELente:

A, Ser el responsable final del minejo del producto en investigacian en el centro de
mvestigacion  clinica, pudiendo: delepsr  funciones sobre el produecta en
investigacidn al profesional farmacéutico del squipo de investigacidn, siempre
que conste en o lisis de delepacidn de fungiones,

b, Los productos en investipscion deben almoscenarse en ¢l drep destingda al
producto en investigacidn, segin las condiciones especificadas en el protocolo v
monual  de  formacin ded  estudio, a8l come las  buenps  pricticas  de
almaccnamicnio v dispensacion estoblecidas por ARCSA,

€. Mantener un registro del envio del producto al centro del ensayo, ¢l uso por
parte de coda participante ¥ la devolusion al patmosinador o eliminscion de los
producios no utilizedos. Esta tarea puede ser delogada al farmaccutioo,

d.  Garamtizar que log productos en investigacion sdlo scan utilizados de scuerdo
con ¢l provecolo aprobado,
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2. Seguir los procedimienios de aleatorizacion del ensavo clinico, v asegurarse gue
el ciego s¢ rompa selo en consonancia con el protocolo.

f. Documemar prontamente y explicar al patrocinador cualguier apenum prematura
del cegamicnto del producto en investigacion (por ¢jemplo, quichre accidental del
cegamiznio, quiebre del ciego debido a un evento adverso grave ooserio) en los
EASAVEE COm CEEmmIEnto,

Articule 78- La ARCSA podrd modificar, suspender o revocar Ins auionzaciones de
utilizacion del producto de investigacidn, cuando nuevos datos cientificos asi lo
peonsejen o travds de un informe motivado, para garantizar [a seguridad del paciente y In
sdecuada utilizacion del medicamento,

Articulo 79.- El patrocinador deberd suminisrar de forma gratuita el producto de
investigacion, los comporsdores v procedimientos reélacionados directaments con i
investigacion o ser ulilizados on ol ensavo clinico.

Articulo Bik- El acceso posterior al ensayo se refiere o ln entrega grauila por parie del
patrocinador o su representante legal para el participante del producto en investigacion,
incluse cuande ¢sle no cuenta con registro sanitario on Ecuador, despucs de la
culminacidn del ensavo clinico o una ver finalizads sy participacion en la investigacion.
El aoceso posterior deberd cumplit con las condicienes establecidas en el aniculo 81 del
presemic reglamento v la normativa establecida para tal fin

Articole 81.- El acceso posicrior podrd aplicarse coando se cumplen wdns las
condiciones siguientes;

1. El paciente tene una enfermedad o aféccidn grave o que pone en peligro
inmedimtamente su wida ¥ reguicra imprescindiblemenie  del producto di
investigacion que no esié disponible en el pals.

Mo exista und terapia altermativa comparable o smisfacloria para dingnosticar,
controlar o ratar la enfermedad del padicipenie con condiciones clinicas gue
contraindicuen |a utilizacién de fos medicamentos apropiados disponibles en el
pais,

3. El bengficio potencial pam el participante justifica los riesgos potenciales del

tratamienio,

&)

CAPITULO X

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

Articulo 82.- Ante un evente adverso grave ocurrido 2 un participante del ensayo clinico,
el investigador principal debe:

a. Informar el evento al patrocinador en un plazo no mayor de veinte ¥ cuatro (24)
horas contadas a parir de la toma de conocimiento del evento por parte de un
micmbro del eguipo, Quedan excepluados de dicha notificacion agquellos eventos
adversos praves para los que el protocolo v otro documento del ensavo clinico
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eapresamente fo indigue. Bl contenido de los reportes debe ajustarse a las BPC v al
protocelo vy deben ser seguidos de repories de scguimicnio y final hasta su
resolucion o estabilizacion,
b, Tomar medidas de segurided inmediatas pura proteger a los participantes del
crisavo clinico contra cunlguicr riesgo Inmincnic.

Articalo 83~ E] investigador principal debe reporar al CEISH:

2. Los evenios adverses graves aceecidos en el centro de investigacion clinica, en el
plazo establecido por la norma aplicable,

b. Las reacciones adversas graves ¢ inesperadas, ocurridas en el estudio en cualgquier

centro de investigacion que participe en el estudio, en el plazo establecido por la

norma aplicable.

Las recomendaciones efectuadss por ¢l CIMID, de ser el caso; 0.

d. Cualguier oirp hallazge de seguridad recibido del patrocinador, en los plazos
establecidos en la normativa vigente,

L]
'

Articulo 84.- El patrocinador debe comunicar:

a. Todas las reacciones adversas graves e inesperadas morales o gque pongan en
peligro la vida, que puedan estar relacionadas con los productos en investigacion
wcourmridos dentro o fuer del pais, en ¢ plazo de siele (7)) dias desde su toma de
conocimicnio, a In ARCSA v 8 los investigadores, guicnes a su vez reporiaran ol
CEISH commespondiente, segpuido por un reporbe completo (51 12 informacion no foe
completada), deniro de ocho (8] dias adicionales. Los repories inciales deberdn ser
completados con reportes de seguimiento ¥ reporte final hasta su resolucidn o
eatabilizacion,

b. Las rescciones adverses graves ¢ inespersdns que no son fatales ni ponen en
peligre la vida gque puedan estar relacionadas con los producios en investigacin,
oeurridos dentro o Tuers del pais, en el plazo de quince (15) diss desde su toma de
conocimicnts, a ln ARCSA v a los investipadores quicnes o su vez reportaran al
CEISH cormespondiente. Los reportes iniciales deberin ser completades con
repories de sepuimignie ¥ reporte final hasta su resolucion o estabilizacidn,

€. Cunlquier informacion derivada de estudios realizados en animales que sugiera un
ﬁugn significativo para los participantes de ln investigacidn, incluyendo cualguier
hallazgo de tertogenicidad o carcincgenicidod en ¢l ploeo de diez (10} dias desde
que s¢ tenga conocimicnto de cllas, ale ARCSA y a los investigndores quicnes a su
ver repontaren al CEISH correapondiente.

i, Cuslguier imformacion de importancis mmediats a b que wnga acceso durasnie ¢l
estudio, incluidos los infommes del CIMD en el plase de dice (10 dins deade que se
tenga conocimicnto de ¢lla, a la ARCSA y a los investigadores guienes a su vee
reportaran al CEISH correspendienie.

€, Un informe anwal de sepuridad durante el desarmollo del ensayo clineo {DSUR),

ala ARCSA,

f. Loseventos adversos graves ocurridos en los centros autorizados en el pais deben
ser incluidos en el informe de avance v final que se envien al CEISH v a la
ARCSA.
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Articulo B5.- Para los ensayos clinicos aprobados por un CEISH con productos que
cuentan con registro sanitario en Ecuador descritos en el articulo 2 — numeral 3, o
patrocinader o su representante legal deberd comunicar los eventos adversas sexin lo
establecido en o Normativa Sanitaria del Sistema Nacional de Fammacovigilancia o la
normativa que n sustiiuys,

Articulo 86~ La ARCSA mantendrd un sistema de farmacovigilancia para seguimiento
de los repories de seguridad del producto de investigacion. Un ensayo clinico puede ser
suspendido por la ARCSA de forma justificads, luego del andlisis del nimero, gravedad v
frecuencia de eventos adversos, el tipo de estudio v la poblocion del ensaye, v la
inspeccidn correspondiente, con el fin de precautelar la seguridad de los participantes, de
conformidad con |a normiativa que parael efecto emita la ARCSA,

CAPITULO XI
DEL REGISTRO ¥ PUBLICACION DE LOS ENSAYOS CLINICOS

Articulo 87.- Los ensayos clinicos deben registrarse previo al reclutamiente del primer
participanie en 2 ensavo clinico. El registro debe ser realizado en un registro gue
alimente |a Plataforma Intemacional de Registro de Ensavos Clinicos (ICTRP) de la
Organizacion Mundial de 1a Salud (OMS); ¢ también en un registro aprobado por cl
Comité Intemacional de Editores de Revistas Médicas (ICMIE, por sus siglas en inglés).
Cugndo Ecvader, disponga de su propio registro primario acreditado por 1la OMS, este se
realizard en este sistema.

El patrocinador o su representanie legal deberd notificar a la ARCSA el codipo de
identificacion del ensayo clinico registrado. en ¢l plaen de dice (10} dias posteriores de
registrado el mismo. Dicho codigo también deberd ser incluido en los documentos de
consentimiento informado,

Articulo BE= La ARCEA pestionan una Base de datos de acceso pablico de los ensavios
clinicos en Ecuador, para lo cual elshorard la normmativa eomespondiente. Ademds, la
ARCEA facilitasd el acceso ala informacion adicional que el Minsterio de Salud Pablica
a travéds de fn Direccidn Macional de Investigacion en Salud y/o el CEISH le requicra con
¢l propdsito de seguimiento y contral de la investigaeian,

Articulo 8%~ Los resultsdos v los beneficios de los conocimientos adguindes de los
ensayos clinicos aprobados, serin informados por e investigador, en primer lugar, a los
participantes y/o a su familia en un lenguaje Bl de comprender sin la necesidad de
comar con f publicacidn en una revista Clemifica. Eswe proceso dé infonmacién de los
resultados deberd constar en el protocolo de investipacian.

Los resultados de Ia investigacion deben incluirse en el regisiro del ensave clinico que
alimenta ICTRP v/o en un registiro aprobado por el ICMUIE comespondiente, en un plazo
de un (1) afio desde s finalizacian,

Articulo 90.- En el caso de publicacidn eén revistas cientificas nacionalés o

internacionales de los resulizdos de un emsavo clinico desamrollade en Ecuador, el
investigador informard de manern obligatoria una copia de dicha publicacion a la
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ARCSA, al CEISH que aprobd ¢ ensavo clinico, y al Ministerio de Salud Piblica, a
través de la Direccidn Mocional de Investigacion en Salud o quién haga sus veces.
Dichas publicaciones en ningdn caso contendran datos de identificacian de los sujetos

del estudio.

CAPITULO X1I
DEL PATROCINADDR

Articulo 91.- Si el patrocinador es extranjero ¥ no cuenta con representacion en Ecuador,
debe temer un representanie legal domicilindo en el pais v debidamente inscrito en log
registros poblicos cormespondientes, salvo que una Organizacion de Investigacion por
Contrato ((OIC), haya sido delegada para asumir las obligaciones y tareas del
patrocinador.

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

a. Establecer v maniener un sistema de garantias v control de calided en cada fose
del mangjo de dates, ncluido el moniloree, para asegoarar que los dalos del
enseyo clinico scen fiables.

b. Comtar con procedimientos operatives estandarizados para que el estudio sea
reglizado v los datos penerados, docomentades v comumicados de acverdo con
el protocelo, las BPC y lo dispuesto en el presente reglamento,

¢. Contar con persomal calificado para el disefio del ensayo clinico ¥ su
supervision, el mancjo de los datos, el andlisis estadistico y la realizacion de los
informes de avance ¥ finales.

d. Garantizar que @l manejo de los dates del emsaye clinico se azjusie a los
procedimientos  para salvaguardar In integridad, esactitud, fiahilidad ¥
congistencia de los datos.

e. Informor s un ensoyo clinico finaliza anticipadamente o ¢z suspendido, a la
ARCSA v a los investigadores e institucionss en las que se lleva a cabo e
estudie v ndemds, supervisar que los investigadores informen a los participantes
v ol CEISH comespondiente, El patrocinador debe justificar esta decision. Ea
eslos cases, los documentos esenciales del estudio deben archivarse, como
minimo, por dos (2) afioes desde la lerminacion o suspension,

f.  Archivar en el pais toda la documentaciin v dates obtenidos durante quinee (15}
afos, como minimo, luego de concluido el estudia,

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

a. Seleccionar al investigador sepin su calificacion y experiencia, ¥ aseguny que
cuenta con un equipo de investigacion adecuado v el equipamicnio necesario para
llevar a caboe el estudin en un centro de investigacidn ¥ ¢on capacitaciones en
BPC v ética de la investigacion, asi como en los aspectos especificos del estudio
v las normas nacionales aplicables.

b. Establecer en el contrato con cf investipador ¥ el centro de investigacion clinica
una cliusula que obligue a las partes al cumplimiento del protocole autorizdo
por ARCSA, las BPC v la normativa nacional para la realizacion del ensayo
clinico,

M aaiiaia b
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Articolo 94.- Respecio al producto en investigacion, ¢n el Capitula IX, s2 describen las
responsahilidades del patrocinader en relacién con el mangjo del producto de
investigacian,

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

2. Brindar los productos de investigacidn v los procedimicnios relacionados con of
ensayo clinico a los participantes de manera grafuita con la finalidad de que su
participacion durante el estudio no suponga costos o gastos adicionales.

b. Compensar a bos parlicipanies por cualquier dafo ocasionado a raiz de =0
pariicipacion en el ensayo clinico ¥ contralar una poliza de sepuro conforme a 1o
establecido en la prezents normativa,

e, Asegurar en el caso que lo requiers el aceeso al producto en investigacion o los
participanies  despuds de la culminseidn del  ensayo clinico, sepin  las
considernciones sefialndas en of articulo 81 del presente Reglamenta.

Articnlo %6, Con relacidn a la informacidn de seguridad, ¢l patrocimador debe reportar
las eventos de segurided de seyerdo con lo dispuesto on el presente Reglamento.

Articulo ¥7.- El patrecinador debe presentar a ls ARC3A:
a. El informe de avance semestml del ensayo clinico, por centro de investigacidn
clinica, elaborado por el investigador principal correspondiente.
b. Un informe fineal de resubiados del ensayo clinkeo en un plazo ne mavor al afio de
finalizada la investigacion segin le establecido en el presenie Reglamento,

Articulo 98.- En los casos en log cuales ln poliza de sepuro no cubra todes los dafios
directos de su paricipacion en el ensayo clinico, serd ¢l patrocinador quien solvente los
gasios por el dafio gue sulman en su selud los parlicipantes. Ademds, el patrocinador seri
responsable de los perjuicios econdmicos que se deriven como consecuencia propia del
ensayo clinico,

Articulo 99~ 5i el patrocinador es un individuo que investigue bajo contrate, serd la
institucion u organizacién la que contrate la piliza de seguro para los riesgos derividos
del ensayo clinico que realice.

Articulo 100.- Las funciones del patrocinader en relecién con un ensave clinico. ademds
de las descritas anteriormente, son las siguientes:

. Disponer de un sistema aproplade de monitoreo del ensayo clinico de
geuerdo a lo descrito en el Capitule XV de la presente nomma.

b. Motificara la ARCSA las desvisciones v violaciones al protocolo que ponen
en riesgo la segundad de los participantes en los informes parciales v finales
del estudio, consignando las medidas comectivas llevada a cabo.

Artienlo 101.- El patrocinador del ensave elinico no ofrecerd ningin incemtiva o estimulo
econdmico indebido al participante o a su representante legal. Cuando comesponda se
compensard al participante con los pastos  inherentes & transporte, alojamiento,
alimentacidn y pérdida de preductividad que se deriven de su participacion en
investigacion. Estos pastos deben estar considerades en el presupuesto del ensave v
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explicitumente schialados en el docwmento de consentimiento informado. La retribucién
debend ener un monte meoneble, revisado por ¢l CEISH, de forma gue no influya
indebidamente en el consentimisnio informado del panicipante,

Articule 102.- En los esablecomicntos de salud de la Red Publica Integral de Salud
{RPI5] en los que se realicen ensayos clinicos, los costos directos @ indirectos penerados
por la prestaciin de servicios pera el ensavo, serdn cubierios en su totalidad por el
patrocinador conforme al Tarifario de Prestaciones del Sistema Macional de Salud
vipente. Estos particulares deberdn constar en ¢l convenio suscrito entre ¢l patrocinador v
el establecimiento de sulud de 1a RPIS.

Articulo 103, - Los incentivos que reciban los investigadores que imbajan en
establecimientos de le RPIS por sus servicios prestedos en la ejecwcidn de un ensavoe
elinice, deberdn constar en el convenio que suscriba el patrocinador v ¢l establecimicnto
de zalud de la RPIS. En el convenio, adicionalmente constard la autorizacion del
establecimicnto de salod pora gue el imvestigador pueds otlizar las instalaciones del
eatnblecimicnto para efectos del ensayo clinico, fuera de su jomada Inboral.

CAPITULO X1
DE LAS ORGANIZACIONES DE INVESTIGACION POR CONTRATO (D)

Artieulo 104.- Una OIC deberd estar legalmente domiciliada en ¢l pais, a la cual el
patrocinador transfiere oficialmente por escrite algunas o todes sus funeiones yiu
obligaciones relacionadas con un estudio de investipacion mediante contrato frmisde por
las partes; sin embargo, la responsabilided (nal de la ejecocion del protocolo de
investigacion, de los resultados v ded ensavo clinico, en su totalidad, es del patrocinador

Las OIC extranjerns deben contar con una sucursal en Ecuador ¥ estar constituidas de
acuerdo con las leyves v nomativas vigentes del pais o manlener un contrato con wna OIC
tscrita en ¢l Registro Macional local.

Las obligaciones o tarcas relacionadas con el ensayo clinico wansferidas por el
patrocinsdor o la OIC deben especificarse en un acuerdo eserito v cumplic con o
estublecido en el presente capitulo del reglamento. Cualguier obligacion o larea
relacionada con el ensavo que no haya sido trensferida vy asumida por una O g5
responsabilidad del patrocinador.

Para su  funtionamients, la O debe contar con  procedimientos  operativos
estandarizados para los procesos antes, durante v después de | realizacion de un ensayo
clinica

Articulo 105, Laos OIC deben desyrollar acciones en el dmbito de Lo salud v contar con
personal iéenico capacitedo en Buenas Practicas Clinicas o eon experiencia para levar a
cabeo las funciones que be scan delegadas legalmente por ¢l patrocinador paire el desarrollo
de ensayos clinkcos,

Articolo 106.- Las OIC para iniciar y desarrollar sus actividades, deberdn inscribirse en
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¢l Regisiro Macional de Organizaciones de Investigacion por Contrato a cargo de la
ARCSA. El procedimiento consta de dos etapas:

. Inspeceion locativa; v
2. Evalmacicn de la sipuiente documentacion:

.  Solicitud de registro dirigidaa la ARCSA,

b. Copialegalizada del decumente de constitucidn de ln OLC,

€. Descripeidn institucional, conteniendo objetivos institucionales, orpanigrama
estructural ¥ funcional.

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

Las OIC se inscribirdn por (nica vez en In ARCSA. y deberd notualizar ks inseripeitn
eada dos afing

En caso de no conmtar con el registro de la ARCSA o con la actualizacion de la
mseripeidn, In OIC no podri desarmllar las actividpdes discritas en el presenie
reglamento.

Articulo 107.- Para la actualizacidn de la inseripeidn de ln OIC deberd presentar los
cambios @ su estroctum o 4 sus provedimicntos operativos cstandan zados,

Articulo 108.- El patrocinader del ensayo clinice deberd especificar & través de un
contrato o convenio legalizado, la actividad ¥ funcion relacionados con ¢l ensayo clinico
gue sean delegados a una OIC. Los procedimiontes de investigacion que no scan
especiiicamente transferidos a Ta OIC, deberdn ser realizados por ¢l patrocinador.

CAPITULD X1V
DEL MOMITORED
Articolo 109.- Para fines del moniioreo, ¢l patrocinador debes

4. Nombrr monitores con titule scadémics relocionado con ciencias de la
salud v/o biomédicas, con formacion en BPC, conocimientos en la
nermativa sacional vigente, en el mangjo del producto en investigaciaon, e
protocolo v otros documentos del estudio, asi como en los aspectos
cientificos o clinicos necesarios parn monitorear ¢l ensayo,

o, Comar con procedimientos escritos de monitoreo v determinar el alcance v
nuturaleza del plan de monftereo,

e Concluir ln participacidn en el ensayo clinico del investigador o el ceniro
de investigacion clinica v notificar elle operiunemente 1l CEISH
commespondiente ¥ a ta ARCSA, en caso de que el monitoren identifigue un
imcumplimiento grave o persistente por parte del investigador o el centro
de investigacion clinica.

Articulo 110.- El monitor debe setuar comn imerlecutor entre el patrocinador v ol
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mvestigudor ¥ verificar que:

#.  El investipador v su equips cuenien con la formacion v experiencia
neceaarias ¥ los recursos scan suficientes para la adecuada realizacion
del ensayo clinico.

b. El investigador reciba toda la documentacion del ensavo clinico ¥
cumpla con el prowcolo y sus enmicndas,

¢, Los documentos del ensayo clinico y, si las hubicra, sus modificaciones
cuenten con la aprobacidn del CEISH ¥ la autorizacion de la ARCSA
antes del injeio det estudio ¥ duranie su gjecucion.,

d. El documento parn solicitr el consentimicnio informado a cada
participante s¢ haya obienido anies de su participacion en 2l ensayio,

e Los participantes incluidos en ¢l estudio cumplan con los criterios de
seleccion del ensayo clinico,

[ El bignestar, seguridad v los dereches de los parlicipanies estin
protegidos v que los datos oblenidos del ensayo son exactos, completos
v verificables con los documentos fuente.

g Bl investigador lenga los documentos esenciales antes, dorante v
despuds del estudio, de scuerdo con lo gue se cstablece en ¢l presente
reglamenio, scorde al Anexo 2.

I, Los dogumentos fuente v demds regisiros sean precisos, completos,
contemporaneos, esten comectaments archivedos v que los datos del
formulario de registro de caso concwerdan con los documentos fuentes ¥
olros registros del ensayo clinico,

i, Cada miembro del equipe realice sole las tarexs para las cuales fue
delezado por el investigador,

i El investigador realice los reportes periodicos v finales del estudio vy los
reporties de seeuridnd de forme adecuada, sepin los plazes establecidos
en el presente reglamenio,

ko Bl producto en investigacion esid almacenado sdecuadamente v que sc
administre solo o los porticipantes de aoserda con el protocolo
autorizade.

I, Loz paicipames en o ensayve clinico sean capacitndos de manera
adecundn v oportuna en el wso, mango, almacenamiento v devolucidn
del producto en investigacion,

m. La recepeion, utilizacion v devolucidn del producto en investigacion
esié debidamente documentad,

n. Se hayan cumplide |os procedimientos de las visitas segin o
establecido en ol protogolo,

El monitor deberd realizar la revisidn v seguimicnto directo de la gjecucidn del ensayo
clinico de manera periddica, presencial, vio por medios telemiiticos,

Addemnis, el moniior debe documentar las visitas de monitores realisadas a los centros de
investipucion clinica, asl como emitir of respectivo informe para conocimiento  del
patrocinedor o de la OIC, conforme commesponda,

Articulo 111.- El objetivo de la auditoria os determinar si las actividedes del ensayo

clinico han side realizadas v 8@ los ditos son registrados, andlizados v fclmente
comunicados conlforme al protocole, los procedimientos operativos estandanzados del
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patrocingdor, lns BPC y la normativa vigente, Para esto, el patrocinador debe:

i Mambrar asditores con fonmacton en suditoria, BPC, conocimientos en §a
normativa ascional vigente, en el manejo del producio en investigacion, el
pretocole v otres docomentios del esnedio, asi como en los nspecios
cientificos ¢ clinicos nedesorios parid suditar & ensayo,

CAPITULO XV
DE LOS CENTROS DE INVESTIGACION CLINICA (CIC)

Articulo 112.- Los Centros de Investigacion Clinica son establecimicnios o servicios de
salud en los que sc llevan @ cabo algumns o todis Bos o sctividdes relaciomacdas con ol
ensaye clinicn, mismos que deberin confar con infragsimeciura, talemo humano v
equipamienio respectivo, de acuerdo a los servicios o prestacionzs que s2 ofere, con I
finalidnd que =¢ permita la correctn gjecuciin del ensayo clinico.

Los ensayos clinicos g¢ pededn desarrollar en los diferentes establecimientos de salud del
Sistemn Mocional de Salud, como también en lns Instituciones de Educacian Superior ¢
institutos de investigacion en salud, de acverdo a la normativa emitida por el Ministerio
de Salud Phblica

En el caso de las Instituciones de Educacién Superior e Instituios de investigacion en
salud donde cuenten con CIC o requieran [a creacion de uno, serin considerados como
establecimientos de salud. para lo cual deberin cumplir con ln nomativa vigenie
establecida para of efecio,

Los CIC deben estar inseritos en el Registro Macional de Centros de Investigacién Clinica
de ln ARCSA ¥ ser renovada su inseripeiin enda dos afios,

Articolo 113.- Loa CIC deberdn obtener of permiso de funcionamiento otorgada por In
Agencia de Aseguramionto de la Calidad de Servicios de Salud y Medicina Prepagada
(ACESS), una ver que se cuenie con ln normativa emitida por el MSP y posteriormente
deberin ser registrados enla ARCSA.

Articulo 114~ Los CIC son comesponsables de la segurided v el bicnestar de los
parficipantes. del ensayo  clinico. De o exisir la capacidad  parn  atender
urgenciasfemengencins en el propio CIC, su presiacion deberd estar debidomente
garamtizuln mediante un contrito o convenio con otro establecimiento de salud, sin
restriceion de ningim tipo de aencion para los panticipantes,

La ARCSA puede realizar inspeceiones de BPC antes del inieio de un ensayo clinico para
esegurar os requisitos establecidos en ¢l presente reglumento,

CAPFITULO XVI

RESPONSABILIDADES DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Articulo 115.- El investigador principal, debe:
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a. Ber un profesional de lo saled con vtule de cuaro nivel, relacionade con o dea a
mvestigar, en investigacidn clinica y/o ensayes clinicos. Dichos titulos deberin
eswr registrades en la Secretardo MNacioml de Educacion Superior, Ciencia,
Tecnologia ¢ Innovacion (SENESCYT) v habilitades en la Agencia de
Ascguramicnto de In Calidad de Servicios de Salud v Medicing Prepagado
{ ACESS).

b, Acrediter haber parlicipado como investigndor u ctro perfil en al menos un ensayo
clinice previo, estar capacitado en Buendas Practicas Clinicas, contar con
cemificados con avel académico nacional o inlernacional en éica de o
investigacion con seres humanos, conocer la normativa nacional pasa la realizacion
de ensayos clinicos y estar regisirado Vo acreditado v categorizado para realizar
actividades de investigacion por la SENESCYT,

Articulo 116.- Las responsshilidades penerales del investigador principal en el ensayo
clinicn, sen:

a.  Conocer el protocolo v las propiedades de los productos en investigacion, tal comoe
figuren on ol protocolo, en ¢l MI actualizade, en la informacion del producto v en
wlras fuentes de informacion proporcionadas por el patrosinador,

b, Disponer del nomero adecuado de personal calificade v capscitado, v de Tas
instalaciones necesarios durante of tempo previsto del ensayo clinico para su
correcta realizacion. El personal técnico deberd estar informado sobre cf protocolo,
el producto en imvestigacian ¥ sus funciomes en ¢ ensavo ¢linko,

¢. Firmar el protocols de investigacion en sefal de conformidad v someterlo a
revision v aprohacisn por un CEISH,

d. Obtener, previo a la aprobecion del ensayo clinico, 1a carta de interés institucional
de cjecucidon  del cnsave  clinicn, suseritn por el nepresenianie  legal  del
establecimienio de salud en 2l gue se desaroliard ¢l mismo.

¢, Contar con la aprobacion del ensiyvo elinien por parie de un CEISH v Ia
autorizacion del ARCSA, antes del inicio del emsayo elinico,

. Realizar ¢l estudio de acuerdo con el protocolo autorizado. Ninguna desviacion o
enmiendn al protocale pusde ejecutarse sin el permiso del patrocinador, aprobacidn
del CEISH y autorizociin ARCSA, salve cuando sea necesario para reducir un
riesge inminenie a los participantes del ensayo o cuande se trate de enmiendis
adminisiratives.

g Realizar los procesos de consentimiento informado de scverdo con 1o establecido
e Capitulo W de ba presente norstiva.

h, Ascgurar guc ¢l participante neciba la asistencia médica adecuada ante cualquier
evento gdverso relaciomade con ol cnsove clinico durnle v despuds de su
participacion en el extudio,

i Saelvaguardar la intimidad ¥ la proteceion de los dates de los participantes en la
investigacion de acuerdoe con la normativa necienal, respetanda b prvacidad de los
volurtarios vl confidencialidad de o informacion. Pam este propdsito, <l
investigador debe implementar métodos que permitan o anonimato de los
participantes v posibiliten disociar sus datos personales de los daos cientificos,

J.  Delezar funciones a los miembros del equipo de investigacion solo cuindo estos
posean la  lormaocion  suficiente para la taren asignada, consignar  dichas
delegaciones en lu lista de delepacion de funclones ¥ supervisar su ¢jecucion de
conlormidad con lo establecido en ¢ prowcole. fis BPC v la normativa nacional.

Mreceion: (uitemoe dan p Anang &

- ook



-

ey ——_ -

. REPUBLICA = Ministario de $alud Publica
Sow. | DELECUADOR ﬂu u 5 g 2 ﬂ 2 4
El investigador delegn funciones, pero nosa responsabilidad final.

k. Garantizar la exsctingd, integridad, legibilidad v consistencia de los datos incluidos
en el CRD gue se deriven de docomentos fuente. Cunlguier maodificaciin o
correccidn de log dotos del CRD debe ser fechada, frmadn con las inicialkes v
explicada ai fusern necesariv,

. Mantener una conducta responssble durante el disefio ¥ ejecucidn de las
investiznciones; asl como el reporte de sus resultndos. Los siguientes actos
conztituyen faltas a la conducta responznble en investigacidn:

o La fabreacidn de informacidn, dotos o resulindos.

o Lo flsificacion (manipulacién, cambio, omision o representacion de
maoncra imprecisa) de materiales de investigacking,d procesos,  dates,
informacian o resultados.

a El plagie, entendido como la apropiacion de las idess, procesos,
resultndos o referencias de otros comio $i fuern propias, sin acreditar su
Origen.

m. CGusrdar los doecwmentos csenciales del ensayo clinice por | O afies conlados a partir
del cierre del estwlio.

n.  Fermitir al patrocinador, ARCSA. al CEISH la supervision de | gjecucion del
ensayn clinico,

Articulo 117- Las responsabilidades del investigador eno ¢l manejo del producio de
investigacion e descrben en ¢l Capitulo X del presente reglamento,

Articalo 118.- El investigador debe reporar los eventns de sepuridad de acuerdo a lo
dispuesto en el Capimlo X de la preseme normativa,

Articulo 119.- 5i ¢l ersayo lorming de forma anficipada o se suspende por cualquier
razan, el investigador debe informar eporiunamenie a los participantes v parastizar el
tratamianio ¥ seguimiento apropiados, 5i el investigador fimaliza o suspende un ensayo
sin el acuerdo previo del patrocinador, debe informar esta decision v su justificacién por
esenito v de manera oporung ol CIC, patrocinador, ARCEA v CEISH comrespondiente.

Articalo 120,- El investipador debe proporcionar al patrecinador ¢ informe de avance
semestral para que sea presentado por este al ARCSA. En el mismo se debe incluir el
nimero de personas invitados o participar, en niimeno de participantes que se incluven al
ensiyo clinico, el nimero de pericipantes retirados v su justificacion: los eventos
adversos graves ocuridos en ¢l centro; Jos desvios v violaciones al prtocolo ¥ las
medidas correctivas establecidas,

Articulo 121.- Al finalizar ¢l ensayo, ¢ investigador debe presentar al CEISH un informe
final que comsigne, por lo menos. la sipuiente informacion: ndmero de participantes de la
investigacion que firaron un documento de consentimiento informada, ndmera de
participante aleatorizados, nimero de participantes retirades v su justificacion. Ademds,
¢l informe debe incluir una descripcion de los eventos adversos serios v s desviaciones
mayores al protocolo ocurridas en el centro de investigacion.

El investigador debe proporcionar al patrocinador el informe final def 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 112.- Este capitule es de aplicecion exclusiva a las emergencias sanitarias
decretadas por ¢f gobierno de ln Repablica de Ecuador v tendr vigencia dnicamente
mientms persisia dicha emergencia,

Articulo 123.- Durante wna emergencia sanitaria, los ensavos clinicos con participantes
humanos se realizarin de aceerdo con los estandares Slicos internncionales.

Articulo 124.- La ARCSA solicitard o conformacién ded Comité Téenico Asesor de
Investigacion Clinica para la participacidn conjunts en Iy evaluacion de ensavos clinices.
Dicho comild efecierd las recomendaciones gue corresponda respetando Fas atribuciones
inherentes de ln ARCSA, de acvendo con la normativa establecida para tal fin.

Articulo 125.- En siluaciones de emergencia sunitaria, todos los ensayos clinicos antes de
su inigio deberin ser;

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

h.  Auviorzados por la ARCSA.

Articulo 126.- La ARCSA en conjunto con la Direccion Nacional de Investigacion en
Salud emitird una normativa especifica para la evaluacion, autorizacion ¥ fiscalizacion de
los ensuyos clinieos gue se realizan en situsciones de emergencie sanitaria con la
finalidad de asepuror plazos breves de los proceses gue no comprometan la rigurosidad
con la que la ARCSA gjerce sus funciones ni la calidad crentifica de las investigaciones.

CAPITULO XVI
DE [.AS SANCIONES
Articule 127~ E] incumplimicnie y/o incbservancia de las disposiciones contenidas en
el presente Reglamento dard cabida a la determinaciin de [ responsabilidad
administrativa, civil o penal que establezca fa antoridad competente.
MSPOSICIONES GENERALES

PRIMERA. - La Apencia Nacional de Regulacidn, Control v Yigilancia Sanitaria -
ARCSA verificani en tedo ef territorio nacional, ¢ cumplimiento respecto a la suspensioan
o cancelacion de los ensavos clinicos que se ejecuten en ¢l pais ¥ de ser neccsano
solicitard apoyo & sus Coordinaciones Zonales,

SEGUNDA. - Lo concernicnte a ensayos clinicos en mujeres embarazadas o en periodo
de lactancia, ¥ en menores de edad, serd objeto de una regulacion especifica aleniéndose
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al contenido de 1a legizlacidn nacional vigente.

TERCERA. - El Ministerfio de Salud Pablicn a través de 1o Direceion Macional de
lrvestigacion on Salud o quidn haga sus veces. para jercer la rectorin de los ensayos
elinigos, podsd solicitar en cualguicr momento a la ARCSA v al CEISH, informacidn que
considere pertineniz sobre los ensayos elinicos, resguardando le debida confidencialidad
de los dotos, con o finalided de dar complimients al presente reglamento.

CUARTA. - Los datos personales, datos sensibies, datos gendticos o informacién privada
v las muestros bicldgicos. humanas ehtenidas pam los ensayos clinicos, to podrin ser
utilizados con fines comenziales o die otra indole ¥ deberin ser ratados segin o dispone
la Ley Orginica de Profcceiin de Datos Personsles o nommi que Do sustituy,

DISFOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA. - En ¢l plazo de seis (6) meses contados a partie de la poblicacidn del
presente Acverdo Minisierial en ¢l Regizro Olicial. los CEISH que e encuenlran con
aprobacion vigente y gque deniro de su alcance incluva ensayos clinicos, deberin
aduplarse a las disposiciones contenidis en el presente reglamento. Los CEISH remitirin
a la Direccidn 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. contades a partic de la publicacion del
presente Acuerdo Ministernal en ol Fegistro Oficial, I Agpencia Nacional de Repulacion,
Control ¥ Vigiloncin Sapitoria — ARCSA o quicn hags sus veces, en eoordinacidn ¢on el
Ministerio de Salud Phblica. sctualizaei y desarmollard las guias, insdtnctives v demis
docimantes normitivos de scoerdo con ¢l presente reglamento.

TERCERA. - En ¢l plazo de seiz (6) mesas, contades a partic de la publicncion del
presente Acuerds Ministerial en el Regisro Oficial, In ARCSA o quidn hapa sus veces,
actualizard el Registro Macional de Organizaciones de lnvestigacion por Contrato {OIC),
de acuerdo ¢on lo dispuesio cn el presente reglamento, para 1o cunl coordinard con e
Direccion Mocional de Investigecidn en Salud del Mintsterio de Salud Pablica.

CUARTA, - En ¢l plaee seis (6) meses. contados a panir de la publicacion del preseme
Acuerdo Ministeriol en el Registro Oficial, la ARCSA o quidn haga sus veces, actualbar
el Registro Nacional de Centros de Investigacion Clinica, sezan lo dispuesto en el
presente regfamenin,

QUINTA. - En el plizo de doce (12) meses, contados o partir de la publicacion del
presente Acuerdo Ministerial en el Regisiro Oficial, la ARCSA o quién haga sus veces,
crearh el Registra Nacionnl de Ensayos Clinicos, el cual deberi ser de aceeso pliblico pars
el registro de los ensayas elinicos por parie de los investigadores/patrocinadores, ¥ que
serid construido sepin los requerimientos de le OMS con miras a su acreditacion como
registro que alimenta In ICTRP.

SEXTA. - En ¢l plazo de nueve (%) meses contados o partie de la publicacion del presente
Acuerdn Ministerial en el Registro Oficial, la Direccidn Macional de Investipacion en
Salud en conjunto con la ARCSA o quidn hapn sus veces, elaborasd v eminicd ol
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Reglamente para ¢l Comitd Técnico Asesor Sobre Investigacicn Clinica, con la finalidad
de regular la conformacion v Tuncionamiento de este, ln misma que incluird los

Procedimientos Operativos Estndar {POE) respectivos.

SEPTIMA = En el pliuzo de doce (12) meses, contados o partic de la publicacidn del
presenle Acverdo  Miniswerinl en el Registro Oficial, la Direccidn MNacional de
Investigacion en Salud o guicn hags sus veces, elaborard ¥ emiticd 1a nonmativa para la
regutacion de ensayos clinicos con dispositivos médicos, hasta ln emision de mencionadn
nommariva se¢ deberd ulilizar ef presente reglamento como referencia para ka evaluacion v
sutorizacion de ensavos clinicos con dispesitivos médicos,

OCTAVA. - En el plweo de doce (12) meses contndos a pantir de la publicacion del
presente Acuerdo Ministerial en ol Registro Oficial, los CIC v las O que se encuentran
registradas, deberdn adaplarse v repovar su registro acorde a las disposiciones comenidas
en ¢l presente reglamento.

NOVEMNA.- En ¢l pleto de seis (6) meses, comtades a partir de In publicacion del presenie
Acuerdo Ministerial en ¢ Registro Oficial, la Direccion Nacional de Politicas,
Nommatividad ¥ Modelsmiente de Saled o quien haga sus veces, reformard el
“ Replannemio pava Extublecer la Tipolopro de los Establecimicnios e Salud  del Sisiema
Necioral de Salicd”” cxpedido mediante  Acuerde Mintstenal Mo, 00030-2020 publicado
en Registro Oficial Mo, 248  de 17 de Julio 2020, que incluya los Centros de
Investigacion Clinica en el marce de os ensavos clinicos con medicamentos, productos
naturales de vso medicingl v dispositivos médicos,

DECIMA. - En el plazo de dieciocho ( 18) meses. contados a partir de la publicacion del
preseme  Aceerdo  Ministerial en el Registro Oficizl, la Direccin Macional de
Investigacion en Salud en conjumo con la ARCSA o quién haga sis veces, elahorard v
emiticd- |a normativa comespondiente para la realieacion de ensavos  clinieos en
siuacionss de emergencin.

UNDECIMA. — En ol phes de doce (12) mesas, contados o partir de la publicacidn del
presente Acuordo Ministerial en ol Registro Oficial, la ARCSA o quidn haga sus veces,
elaborard v emitind la aosmativa comespondiente para la exportscion de los productos de
Investigneion.

PUODECIMA.- En ¢l plazo de doce [ 12) meses, contedos a partir de la publicacion del
presente Acuerdo  Ministerial en el Registro Oficial, la Dircccidn MNacional de
Investigacidn en Soalud o quidn haga sus veces, relormard el “Roglamenio Swstititivo del
}i‘q:gq'qmn;wnl P fa ,-r;_r.l'.;.l.n':.'.rq.'g'.'},u ik S—u’yr.lir.lr.l'-:i'rrn'.l e Comilids de Elica de Jrl'rl-"L'Fi'J:g-!-l'l'."?-I'a\-lF o
Seves Humenos (CEISH) v Comirds de Etica dsistencieles pora la Salnd (CEAS)™,
Acucrdo Mimsterial No. 005 de 29 de julio de 2022 publicado en Quime Suplemento del
Registro Oficial Mo, 118 de 02 de agosto de 2022, para ortalecer los capacidades de los
CEISH gue evaldan ¥ apruehian ensayos clinicus, sonforme a estindares inlernacionales,

DISFOSICIONES DEROGATORIAS

UNICA. - Derdguense ndas las normas de igual o menor jererguia que s opongan al
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presente Acuerde Minstenal, expresmamente el Acuendo Ministenal Mo, 0075 de 19 de
maye 2017, publicado en Edicidn Especial 23 de 30 de junio de 2017, mediante ¢ cunl <
Minisiorio de Salud Phiblica cxpidié of “Reglomema para lo dprobacidn, Desarrolls,
Figsifanefae v Cortreod de lov Ersayos olileor™,

DISPOSICION REFORMATORIA

UNICA. - Relormess ¢l “leglamento Susifiutive del Reglomento Pora la Aprobeacion p
Sepuintento de Comités de Erica de investigoeidn en Serey Mmanos (CESHE » Comiiés
de Eiica Aststenciales para fo Sahwl (CEASP, expedido mediante Acuerdo Ministerial
Mo, OO005-2022, publicado en el Quinto Suplemento del Registro Oficial -MNro, 115 de
02 de ngosto de 2022, de la siguiente mmer:

L~ Bustitovase el liferal *¢™ del arficule %7, por o sipuicnte fexto:

g, Soficirar of fevesiigador principad gue e emdie oF Gformee fimal del extudio fAnexa
150 en el plazo de niventa (W dias, eanrtador @ poviir de 1o fecha gwe termied gl extidio
o perelidd vigeneia le aprohaciin.”

1.- Sustitiyase el articale T, por o siguienie texio:

“Artfcnlo T~ £ investigadar mrincipal de wn estuafo de fnrervencidn deberd remiti
i reprarre fwictad of CEISH en wn Weweing e das 20 dios fuegso oy comocido fos
everios aadversos grinves (R o toclay fas sospechay de reacofortes aolversas graves
imesperadas (RAGH, swveitados duranse o ejecucidn de fa imvestigacidn, £ CEISH
extablecerd of procese v los formatos pora e reporte, Infoeme v seeufmicing del
exfueli,”

d.- Sustitdyase los articulos 105 y 106, por el siguiente lexto:

“Articule 103~ Ante un evento adversa grave ootrrido o i pariicipante del ensaves
elinico, ef vesrigador principal debe:

o dnformar el evendo of patrocinador o plase wo mayer do velirie v cunieo
{24) haras contackes o partie de fo foma de conocimicnto del evento por parie
de wn migwbre del equipe. (hwedan exceptuados de dicha nmorificacidn
agualles rvenfor adversos graves pera low que o profocolo o ofre docimeno
del ensaye elinico exprexanerny o indigue. Bl contenide de los repartes debe
afwsterse @ fox BPC v al proiooofe v deben ser seguidos de repornes e
sepnimiemta v final hasir su reselncidn o extabdilzocion,

b, Tomar megdives de segeridod fmmedianas pora prfeger o fos participantes del
ensayo climice contra cualyuer riesgo inminenie,”

*Articufo 106~ £ imvestigadaor principal debe reportar af CEISH:

it.  Los eventos adversos groves acaecidos en el centro de fvestioacldn ofinica,
ot el plazo establecido por fo norme oplicable,
b lax reccciomes adversay proves ¢ Dnesperodas, ocurridas en of estidio en
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creifipufer conre o Ivesiiiacion e poriicipe e of exligifo, e of ploso
extufilveido por fo merma aplicatie.
Las recomendacioneys eftciunday por el CIMD, de ser ef coxo, o
d Cerrlganer onre Sollesgo die sepirfood recldido ofed parocinador, en los plazoes
extablecidos e fa normeitiva vigewe,”

Lr}

4.- A continupcion del articuls 106, inclivase los siguientes articulos:

“Articulo 186 A.- Ef pairacinador debe commicar:

f,  Todas b reacciones adversas proves ¢ inesperadas muwiales o g pongan on
pelipre o vide, gee pueden esfor relocionadas con los prodiclas en
frvestipgeidr ocurridos dentro o fiera def pais, on of plazo de sidle (7) dios desde
su b de eonscintienta, a la ARCE voa los investipadores. guienes g sy ves
rEpoearg al CEISH t'rm.:.'clrnura.l'al.-'ufu. sepbicle PRl T e T P ceanplea (5 la
infermuacicn wa fue completadal, devtrn de ocho (8) dfas odidonales. Log
Fepiles dnlefoles delerdn ser completidos cor reportes de segrimienio ©report
fivel Iasta su veselucion o extalilizocion

b Las peacciones adversas praves o inesperadas qise o gon fatales sl pones e
puligre le vida que puecdan catar refocionadas con dos prodiglos en
fipvessiigoreichs, ocaeridos deriva o fucra cieed uiis, en ef plaze oo oefoce (158 dias
dlexde su towa e conocimicnio, o la ARCSA y o los Investigadores quicnes a su
vez reportaran al CEISH correspondivte. Loy reportes Inivlales deberdn ser
comglerados con reportes de segrimiento v oreporie finad hosia suresolucicn o
estatilizocian,

¢, Cuefguier informacion derivedo de estdfos realizZodos on animales gie segiena
uer Figigo sigeificarve pava lox participantes de o investigacian, nclgendo
cualgrier lullazge de teratogenicided o carcinogemicidad en of placo e diez
fI digs desde gne se fenga conociinionto de eflas, o la ARCSd y a los
fmvextigadoves guienss @ xo ver reporioran af CEISH correspondiene,

., Cualyuier informaectdn de hmpertancia inmediata a la que lenga geceso gurane
ef exhclio, incluideas los informes del CIMD en el plazo de diez (10 dias desde
gt s fenga conociaiono de olia, a fa ARCSA y a lox investigadores giienes a
su v reportaran al CEISH correspondienie,

. U fepfornne amieal de segnridad durante el desarvallo del esavo clinica (RSUR,
o fe ARCEA.

f. Lex evemios adversas graves ocieridoy en fos centros autorizados en of pals
deben ger incluidos en ef informe de avance v el gue se envien af CEISH y a la
ARCEL"

S Articnlo 106 B.- Para los ensavos clivicos aprobadas por v CEISH con prodiceoy
e cuenien con registra savifario gt Eesador, v que se realicen en condiclones de
prdcrica elimica habitual o durante wn periode prolengodsy — tambidn eonocidos
come esteios oe post-comerollizacion o post-regisivo, e poteeinador o osu
represerntarnte deped debera conmenicar Tos everfos golversos segn o ostablecide en
fer Normmariva Sunitaria del Sistema Nocionol de Farmucovigilancla o la normativa
it fea sustifane”

“Artfendo 106 C- Lo ARCSA manrendrd wa sistema de farmacovigilancia para
segninmento de los repories de segurided. U ensepre ofiico puede ser suspendide

Hireccian: Dudlents an § Afisi
Codigo postal: TG/ Dutbo Eoua
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ol T

por la ARCSA de forma fustificada, fuego del ondfists ol nimiern, pravedod
frecreneia de eventor ooverses, e o de extidio y la pobiacion del ensapm, 0 o
imgpeccidn  carvespondionte, con of fin de precanelar o segridod  de lox
prerticipannes, de confarmidad eon o narmoiva gue pava ef afecto smita fe ARCSAT

5.~ En el articals 70, inclivase un inciso sepundo con el sizuienie festo:

“£n of ease de ermicndeas odminisiratives, no reguieren de aprobacide par porte del
CEISH, pevo deben ser notificadas al CEISH para su registro, en of plazo de quinee
FI3 ) digs posteriares @ sw lmprlemeniacion”,

6= En el articule 77, inclayvase un segundo inciso con ol siguienie fexto:

“Sin encharge, e of coxe de ensavos effifons con divelos adapiativios se permiidn
crnrierdas  plovificodas prospreciiveerente oo o ey asprectos olel oo
frascinolose en o acenmfecion de daos e fox siferoy del crxae,”

DISPOSICION FINAL

El presente Acuerdo Minisierial entrardt en vigencia g partir de su suscripeion, sin
perjuicio de su publicacion en ¢ Registo Oficial, v de su gecucion encdrzuese a la
Coordinacion General de Sostenibilidad del Sistemu v Recursos, a irmvés de Iz Direceidn
Nacional de Investigacion en Salud, o guien haga sus veees, v a los Comités de Exica de
Investigacidn en Seres Humamos aprobados por el Ministerio de Salud Pablica en el
marco de sus compeencias; v a la Agencia Nacional de Regulacion, Control v Vigilancia
Sanitaria=-ARCSAL o quien hogs sus veces.

Dado en el Disirite Metropoltano de Chito s, 11 DIC. 207

Mreceian: Disdur
Codigo postak TTOVEG  Ouito-[ewador
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ANEXD 1.,
FORMULARIO FARA EL DETALLE DE LOS MI::.IJII.'_'A['I-’I ENTOS Y
SUMINISTROS A UTILIZAKR EN EL ENSAYOD CLINICO

A, DATOS GENERALES:

Palroc nodors: OIC
Do del Patrocinador/OLC;
Dhireccidn de la cmpresa:
Teléfonas:
Corren electrinico:
Tatulo del ensayo clinicos
| Ciodigo profocolo: Fasc de esiudine Duracidn del
estudiog
Centro de inviestigacion: o
{

Investigador principal; |

B. S1EL PRODUCTO EN INVESTIGACION HA SIDO M:IT'I'}E]IA.DG
PARA SU USO EN SERES HUMANOS EN OTROS PAISES ¢lemar
soler &7 corresponde)
N?  Rep.  sanitacio o Fecha:
aubarizacion de
comercializacion
Indicnciones antorizadas parn comercializacian:
Grupo Farmacolbgico:

Uirescon: ULifumbs Mg rralid i
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' C. INFORMACION ~ SOBRE  FL  PRODUCTO  EN
INVESTIGACION ()

e | 3 CANTIDAD | CANTIDA
EIEEHT] oo GENERI POR D TOTAL
co PACIENTE | ESTIMAD

-
EE:F.:HP = 2 E|z | E | ESTIMADA | ADEL
0 |G |w|& EG =% | pEL PRODUC
ACTIVO |2 12 18| B3| 2 Z| 2 | PRODUCT | TO PARA
@S |E|<¥ B 7|2 [OPARA | TODOEL
z |2 |2|25| 5| E | S TOPOEL | ESTUDIO
2|2 |2 | 0% &| 2 | @H ESTUDIO
aE S 8 B | e

I OTROS MEMCAMENTOS OQUE SERAN USADDS PARA EL ESTUDIO

—

INVESTICACION | GENERICO " TR Caaiae [ EANTIbAR
T & {2 |z |E|ESTIMADA | ESTIMADA
COMERCIAL | & | | & EE;E = | DEL DEL
z z|2| 4 E |z |Z | PRODUCTO | PRODUCTO
gg;;?ﬁ:?_‘:%mu PARA
o E'I:I E :'EE E .;;E = PACIENTE | TODDEL
HHHEHHE R

E. 5] ALGUNO DE LOS PRODUCTOS EN INVESTIGACON detallagos en las
steciones C v D, CUENTA CON REGISTRO SANITARIO EN EL PAIS INDICAR:

Nombre | Nombre Indicaciin Ni. Registro Titular del
genérico | comereial antorizads Sanitario registro
| | Sanitarii

F. OTROS SUMINISTROS A UTILIZARSE EN EL ENSAYO CLINICO

Mombire i Fresentacion Fabricantc Impurtador Laoie Cuntidmd ™|
v niclailes

Jirecoon:
Lorknn postak

e 177774 /4
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ANEXD I,
DOCUMENTOS ESENCIALES
Loz documentos esenciales son aguellos documentos gue individual ¥ globalmente permiten
la evalmcidn del desurolla de un ensayo v dis Lo calidad de los dimnos penemdos.
ANTES DE COMFENZAR LA FASE CLINICA DEL ENSAYO
Titulo de documenio Prapasito Localizacion en los
archivos ded
'!:ln'u:-.stigadnr[r“alrm:lnadnr
MAMUAL DEL Documentar que s¢ ha X N
INYESTIGADOR Facilitedo of investipedor
con la informacian
cientifica relevante y
actualizada referente ol
producto en
investigacion,
PROTOCOLO FIRMADO'Y | Dogumentar e acuerdo x X
ENMIENDAS Y UN del investigador v el
MODELD DEL patrocinader sobre el
CUADERNO DE profocolo v sus
RECOGIDA DE DATOS enmiendas. asi comao el
(CRDY CRD.
DOCUMENTOS DE Evidenciar la toma de los X X
CONSENTIMIERTO procesos de
[N FORMADD ConEentiniento
informido,
TOOA INFORMACTON Documentor que s % i
PARA LOS (actlitard @ los polenciales
PARTICIPAMTES participantes la
POTEMCIALES informacion adecuada (en
INCLLWEMDO AVIZOS DE | confenidos v kenguaje)
RECLUTAMIENTO para que peedan dar su
conscntimicnte informedo
v dosumentar gue las
medidas de reclutamicnio
S0 apropiadas v ne
coercitlvias
CONTRATO DE ENSAYO Drocumentar las bt %
CLINICO responsabilidocdes de 1as
partes (investigador,
institueion v el
patrosinador o OIC
delegada por el
patrocinedor)
CONTRATOS CON OIC Y Dwcumentar bos acuerdos %
OTROS IMPLICADOS EM
| EL ESTUDI}
e ECCIi
Codiga postal:

letéfmno '." ! fl. ) .. .- | [ﬂﬂji? //
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PMOLIZA DE SEGURD Documentar ko existencia % A
de la coberuri para los
participantes por los
dafios refacionados con el
LRSIV
APROBACION DEL CEISH | Documentar que el X X
"OR EL MSP, CEISH s¢ encucnira
PROCEDIMIENTOS Y acreditado, ¥ que su
LISTADD DE MIEMBROS COMpOsIcIon v
funcionamieno se
adhiere i los estindares
de ftica de Ia
investigacion
APROBACION DEL CEISH Documemar que el X -
CORRESPONDIENTE DB ensave clinico v toda su
LOS SIGUIENTES documentacitn hia sido
DOCUMENTOS: revisada v aprobada por
s El protocolo v cualguier el CIESHE antes de su
moddi feacion, micio,
e Los documrentos del
consentimiento informsde v
toda informacion qus se
proporcione a los peenciales
paricipanies,
» Aduncios pdara el
rechuamiento de potenciles
participanies {si s¢c uiilizan).
s Cunleguier otro documento que
haya sicke revisado v
aprobade,
ALUTORIZACION DIE LA Documentar que se ha 8 X
AGENCIA NACIONAL DE obtenido la autorizaciin
REGULACION CONTROL Y | de  las  outoridades
VIGILANCIA SANITARIA regulatorias — antes  dicl
(ARCSA) imicio  del  ensavo  de
acuerdo con el
Reglamento de Ensayos
Clinicos,
CLRRICULLM VITAE DE Documenar las L %
TODO EL EQUIPG DE cualificaciones ¥
IMVESTIGACION DEL cntrenwmiento parm
ENSAYOCLINICO reatlizar el énsavo vio
realizar lo supervisidn
mbdicy de los
[praricipantcs,

etk
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' COMSTAMCIAS DE Documentar las 3 X
ENTRENAMIENTO EN calificaciones y
BPC, ETICA DE LA enlrenAmienio pan
INVESTIGACION ¥ LOS realiar el Ensavo vio
ENTREMAMIENTOS realivar I supervision
ESPECIFICOS DEL médica de los
ESTUDIO DE TODOS LOS participantes,
MIEMBROS DELEGADOS
EM EL ESTUDIC,
INCLLIIDOS LOS
ENTREMAMIENTOS
ELPECIFICOS PARA
QUIENES MANEIAN
MUESTRAS BIOLOGICAS
RAMGOS MORMALES DE Docementar los vatores o bt bt
LABORATORID rongos nommaoles de las
pruchas,
ACREDITACION DEL Documentar |a 5 %
LABORATORIO Y adecExion de las
CURRICULUM VITAE DEL instalaciones para
RESPONSABLE DE realizar as pruchas
LABORATORID requesidas ¥ respaldar la
liahilidad de fos
resultados.
CALIBRACION DE LOS Documentar 1o b
EQUIPOS OUE SE adecuacion de las
UTILIZARAN EN EL instalaciones purn
ESTIDIG realizar les pruchas
requeridas v respaldar la
habalicad de los
resultados.
MODELO DE LAS Dacumentar que.la X
ETIQUETAS DE LOS etiqueta cumple con las
EMVASES DE LO5 disposiciones referentes
PRODUCTOS EM al etiguetado del
INVESTIGACION Reglamento de Ensayns
Clinicos.
INSTRUCCIONES PARA EL | Documeniar ks % X
MANEID DE LDS TSI EE O oS
PRODUCTOS EN pors asegrorar ¢
INVESTIGACION ¥ LAS adecunds
MUESTRAS BIOLOGICAS almasenamienio,
envasado, dispensacidn
de los productos en
2 IvEsligAcion,
REGISTROS DEL ENVIO Docuementar la 1 X
BE LOS PRODUCTOS DE tracabilichd de les
INYVESTIGACHIMN Y producios en
MATERIALES DEL invesligmcicn
ENSAYD CLINICO v mieriales relacionados
con el csava,
Mireccian '
Loign postal;

Ielelonne -553
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CERTIFICADOS DEL Documentar ln identidad, %
AMALISIS DE LOS purcza ¥ dosis de fos
PRODUICTOS EN producios en
INVESTIGACION investigacion que serdn
usadis.
PROCEDIMIENTO DE Decumentar, en ciso de X X
DECODMFICACION (5 argencia, el modo de
procede) desvelar la identidad diel
prislucto en
iImvEsH Eacidn sin romper
el clego para las restantes
intervenciongs de los
participanies,
LISTA MAESTRA DE Documentar e mdtods ]
ALEATORIZACION de aleatorizacion (s
procede].
VISITA DEINICIO Documentar que los 1 N
documentos del estudico
fueron repasados con el
eguipo de investipacion,
LISTA DE DELEGACION Documentar gue el x
DE FMUNCIONES investgador principal ha
delepado les funciones
del estudio en miembms
el equipo de
vesliracion.

DURANTE LA REALIZACION DEL ENSAY 0 CLINICO

Ademas de tener archivados los documentos previamente listados, deben archiverse los
siguicntes documentos durante ¢ desamrollo del cnsayo como pruchn de que toda o
informacion nueeva relevinte se documenta en casnto esid disponible,

Titulo de documenio

Fropdsitia

Loealbeaeiin en los
archiivis de;

Investigador Patrocinador

ACTUALIZACIONES DEL
MANUAL DEL
INVESTIGADOR.

Drocummentar qus ¢l
investigador recibe
oporiunamenie la
informacidin relevanie a
medida gque e
disponible,

® *
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ERMIENDAS AL X
PROTOCOLC:, DOCUMENTO | Pocumentir 1xs
DE COMNSENTIMIEMNTO achetliraciones de esiog
INFORMADO Y dacunenios relacionados
CLUALQUIER con el ensmyo que tiengn
IMFORMACION PARA LOE efecto durante ol ensaye,
POTENCIALES
PARTICIPANTES,
NCLUIDOS LOS AVISOS
OE BECLUTAMIERTO.
ENMIENDAS AL Documentar bas A
CONTRATO DE ENSAYD achuslizacionss o
CLINICO Y CLALCQUIER cualourier modi feacion
MODIFICACION DE LA del contrato de cnsavo
POLIZA DE SEGURO, clinico, asi como de ba
IMNCLLIDAS LAS pidizd de sepuro,
ACTUALIZACTONES DE 51
VIGEMCIAL
RENOVACION DE LA Decumentar la 5
AFROBACION DEL CEISH, renosvacion de la
ACTUALIZACTION DE LO5 Aprobaciin del CEISH si
PROCEDIMIENTOS ¥ EL comesponde, el como
LISTADD DE MIEMBROS los cambios en los
procedimientos del
comitd o e el Bstadoe de
g% inbegrantes,
APROBACION Documentor que lns 5
DOCUMENTADA Y medificaciones al

FECHADA DEL CEISH,
REFERIDA A LAS;

¢  Enmiendafs) al protocolo
v Enmicnds(s) de;

o Eldocumente de
comsentimicnia
inlonmado

o Cualquier otra
informacicn gue s¢
facilite & los paricipantes

o Anuncios pam el
reclutamiconto (s se
itilizst)

o Cualquier otro documents
incluido en la aprobacion
inicial

o Diocumentos sobre ¢l
manitores Gtico del
ensavo clinioe (cuando
correspaydi k.

ensavo clinico v
documentos
relacionados lan sido
evaluados ¥ aprobados
prar &l CIESH anes de su
implemeniacicon,

econdih M
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ALUTORIZACION DE LA DE | Documentar que los X %
LA AGENCIA NACIONAL modificaciones al ensayo
DE REGULACIMN elimen v documentos
CONTROL ¥ VIGILAKCIA relocionados han sido
SAMITARIA (ARCSA): evaluados v awtorizados
o Enmicnda(s ) al protocolo por lia autoridad
»  Enmicnda(s) del: regulatora anies de su

o El documento de implementacicn,

consemimienio informadu,

o Custlguier olra

iifarmuciin gue se (acilite a

los participanies.

o Anuncios par el

reciwtamiento (50 se uilizan),

o Cualguier oire documento

incluido en I autorizacion

inicial.
CURRICULUM YITAE DE Documenar las X X
MUEVOS MIEMBEOS DEL cualificaciones v
EQUIFD DE entrenumienito para
[NVESTHGACION realizor ¢l ensavo vio
DELEGADROS EM EL reatlizar L supervizidn
ESTLI0 médica de los

prarticipantes.
MUEVAS CONSTANCIAS DE | Tocumentar las X X
ENTRENAMIENTGEN BPC. | cualificaciones y
ETICA DE LA ERiTCnImElD pam
INVESTIGACION ¥ LOS realizar ¢l ensavo vio
ENTRENAMIENTOS realenr [a supervizion
ESPECIFICOS DEL ESTUDIC | médica de los
D LOS KUENWOS participanies.
MIEMBROS DELECADOS EMN
EL ESTUIDEC, INCLUIDOS
LOS EMTREMAMIENTOR
ESPECIFICOS PARA
CHLNEMES MAMEIAM
MUESTRAS BIQLOGICAS Y
REEMTREMAMIENTOS DE
LOvs MEMBROS
ANTERIORMENTE
DELEGADS
ACTUALIZACIONES DE LOS| Docwmentar los valores % X
RANGOS NORMALES DE yiorangos nommales de las
LABORATORICE pruehiss,
AE'[‘UhL:MF!{hN DE LA Drocumentar by adzcuacion x
CALIBRACION DE LOS de las instalaciones para
EQUIPOS QUE 5E realizar las prucbeas
UTILIZARAN EN EL requernidas v respaldar la
ESTUDICL, fakalidad de los
resuliados,

ECIHOOR 5//
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ACTUALIZACIONES A LAS | Documentar los X X
INSTRUCCIONES PARA EL. | instrucciones necesarias
MANEIDDE LOS para asegurar el adecuailo
MEDHCAMENTOS EN almacenamients,
INVESTIGACION v 1LAS ervassdo, dispensacion de
MUESTRAS BIOLOGICAS, los producios en
investigacidn,
DOCUMENTACION DE Docwmentar la - b
ENVIO, LA RECEPCION, trazabilidad de los
CONTABILIDAD Y producios en
CONDICIONES DE Investigacion
ALMACENAMIENTO DE y materiales relocionados
LOS PRODUCTOS BN con el ensayo.
INVESTIGACION ¥
MATERIALES
RELACIONADRDS CON EL
ENSAYO,
CERTIFICADROS DEL Docamentar ka identidad, X
ANALISIS DE LOS purez ¥ dosis de los
PRODUCTOS EN producios cn investigacion
INVESTIGACTON e serdn usados.
AUTORIZACION DE LA Documentar que se ha X %
ARCSA PARA LA oblemido la auterizacion
IMPORTACION DE LOS de ln sutoridad
PRODUCTOS EN correspondiente para lo
INVESTIGACION Y OTROS | importacidn de los
MATERIALES productos en invesligneion
v oiros matenales para ¢l
ensaye clinico.
LISTADC [3E Docamentar los %
PARTICIPANTES participantes que ficron
invitados a participar, los
et brimdaron su
conseniimiento informadeo,
Ios que Fiserom
aleatorizados v 08 que se
FELiFArON por culguier
cousa (especificando |a
mismal
DOCUMENTOS DE Documaentar I3 obtencidn x
CONSENTIMIENTO del consentimiento
INFORMADC FIRMADOS informado antes de la
participaciin de cada
prardicipanle ¢n el ensaveo,
IKFORMES DEL Documendar las visitas o b b
MOMNITORED los contros realizadas por
el momiter ¥ los halkazgos
cnceninsdos,

i Y



T e
L -
R 00069-2024 Hinisterio de Salud Publica
== DEL ECUADOR
COMUNICACIONES Crocumentar cudlguict % X
RELEYANTES COM EL poueids o discusion
PATROCINADOR relevanie referente @ o
gestion del ensavo:
= canas de novificacion de
aorntecimienios adversos,
- actas de reuniones
informes  de amadas
Lelelonicas.
ACTUALIZACION DE LA Documentar cualguier b
LISTA DE DELEGACION DE | actualizacion de la
FURCIONES dedegncion de las
funciones del estdio en
los micmbros del equipo
de investigacion realizda
por &l imvestipador
principal,
DOCUMENTOS FUENTE Documentar ln existencia X
ded participante v la
integridad de los datos
recogidos on el cnsave.,
Irichaer los docaimentos
orginales relucionidos
con el ensayo, el
tricamicni médico v el
expedienic del
prartic e,
REPORTES D EVEMNTCES Erocumentar gue los X [
ADVERSOS SERIOS AL eventos mlversos serios
PATROCINADOR Y AL oedrridos en el cenbro han
CEISH sido reportndos dentro de
los plazos establecidos.
REPORTES DE REACCIONES| Documentar que las X X
ADVERSAS AL reaceiones adversas al
MEDICAMENTO SERIAS E | medicamento seras ¢
INESPERADAS, CARTAS DE | inesperudas, lis canas e
RECOMENDACION DEL recoamendacidn del CIMD
COMITE INDEPESDIENTE v oiros repories de
DE MOMNITORED DE DATOS | segurdid han sido
(1D y OTROS REPORTES | reporiados por el
DE SEGURIDAD in'p'l.'-!-:lig:ldn:nr al CEISH v
paar al pnl:n.u.;inul.]l:rr' sl
ARCEM, dentro de los
plozos catablocidos.
INFORMES PERICIICOS Dyeumentar gue s han 4 X
elaborado ¥ remitido os
informes periddicos del
centro para el CEISH v del
pairocinador il ARCSA,
Direccian Jyil '

Lodigo pestad:

Telefono: «5E1-3 16
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DESPUES DE LA INVESTIGACION

Titula de Dhvewmen b Prraopubaito Localizacidn en Loz archives
|{|::
Investigador [Patrocinadar
DESTRUCCION O RETIROD Documentar €l retiro o X X
DBEL PRODUCTO EN destruccion de los productos
INVESTIGACION en investigacion no utilizades
e el ceatro por pade del
patrocinador.
VISITA DE CIERRE DEL Documentor gue s han X X
ENSAYO CLINICO completnds todis fas

actividades requeridas para el
citrre del ensayo, v que las
copias de Ins documentos
esenciales estin guardadis en
bos archives epropiados.
INFORME FINAL DEL Documentar que se han 5 %
ENSAY O CLINICO efectuado los informes finales
del vestigador del CIC al
CEISH y ol ARCSA v del
patrocinador ol ARCSA,

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

CEISH v oo la ARCSA el
informe final con lox
resuilimdoe dol estudio,

lirecciomn
dbgn peatals TR (it

g e o eevbik [
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ANEXO 3,
CONSIDERACIONES MINIMAS PARA LA PRESENTACION DE RESULTADOS
DEL ENSAYO CLINICO.
L. Informacion del patrocimdor
Mombre, nimero ielefonico v corren electrdnico de conipcio
Sitio 0 Centro de investipacion clinica
Dircceion
2. Informacidn del investigador priocipal
Nombres v apellidos
Mianero telefbnico v correo electirdnice de contacto
3 Informacidn del ensayvo clinico

= Tiwlo del ensayo clinico

= Numens el protocolo

s Fase del ensavo clinico

= Nombe del producto de investigacion

M y fecha de aoterieeion

®  Dbjetivo principal

& Disefio del ensayo clinico

= Antecedentos clentifico:

= Medidis de proteceion de los paricipantes

=  Torapia de base

= Méwdos estadistioos aplicados para ¢l andlisis de los resultados

= [nformackin o caracieristices basales de bos sujetos de investigacion incluidos

o Seleccion {incluida mformacion sobre el nimero de sujetos examinados,
seleceionados v retivados; [os eriterios de inclusion v exclusion; defalles sobre
la pleatorizacion ¥ ¢l comascaramiento; medicamentos en investigacion
utilizmdns),

a  Periode previo o la psignacidn,

o Perlodos posterions o la asiguion,

»  Fase de andlisis de resultados {incluida ln informacion sobre lo fecha de anilisis
intermiedin de dotos, el cardcter provisional o final del andlisis, la fecha de finalizacidn
global del ensayo clinico), En ol case de ensayos clinicos que reproduscan estudios
gobro medicamentos en ivedtigacion ya autotizados y wtilizados conforme o las
condiciones de autorizacion de comercializacion, el resumen de los resultados debe
indicar los problemas sefalados en los resultados generales del ensayo clinico con
respecio 8 aspectos imporanies de la elicacm del medicamento en cugstian,

s Ndentificacion v setificacion de eventos pdversns v evenios adversos graves

®  [afeemaeion adicisinal

o Modificasiones globales sustanciales,

o Interrupciones globales v reanudaciones.

o Limiteciones, valorande las [uentes de sespos polenciales ¢ imprecisiones v
pdvertencias.

o Lne declarscion del sobicitanie con respecto o la exactitud de la informacion
presentada.

Jireccion: '

e econdioi
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o Coordinacion General Administrativa Financiera

Direccion de Gestion Documental y Atencion al Usuario

Razim: Certifico que il presente documento es materializacion del Acverdo
Ministerial Nro. (0069-2024, dictado v firmado por el sefior Dr, Manuel Antonio
Maranjo Paz v Mino, Ministro de Salud Pablica, el 31 de diciembre de 2024,

El Acuerdo en formato fisico v digital se custodia en el repositorio de la Direccidn
de Gestion Documental v Atencion al Usuario al cual me remitire en caso de ser
NECESATIO,

Nota: El Acuerdo Ministerial Nro. 0D0s9-2024 con fecha 31 de diciembre de 2024,
con el UI.'le..'ll'.I de: E'.l:pi:dir el "[{u!,_;]i!rm:ntu para la REEulﬂEiﬁl'l de Ensa}fus Clinicos
con Medicamentos v Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal de Uso
Humano", se compone de: fojas 1 a la 46 Acuerdo Ministerial No. O0069-2024; v,
fnja!; 47 a la 6l Anexos.

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

Téc. Adm. Mauricio José Felipe Cisneros Proafio
DIRECTOR DE GESTION DOCUMENTAL ¥ ATENCION AL USUARIO,
ENCARGADO
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
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Eiab:rrm:lu Mgs. José Patricio Asistente de
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