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Art. 107.- Materia no protegible.- Mo son objeto de
proteccidn las disposiciones legales y reglamentarias, los
proyectos de ley, las resoluciones judiciales, los actos,
decretos, acuerdos, resoluciones, deliberaciones y
dictdmenes de los organismos piblicos, y los demas
textos oficiales de orden legislativo, administrativo o
judicial, asi como sus traducciones oficiales.

Tampoco son objeto de proteccidn los discursos politicos
ni las disertaciones pronunciadas en debates judiciales.
Sin embarge, el autor gozard del derecho exclusivo de
reunir en coleccién las obras mencionadas en este inciso
con sujecion a lo dispuesto en este Capitulo.

Art. 116.- ...

La informacidn y el contenido de las bases de datos
producto de las investigaciones financiadas con recursos
plblicos seran de acceso abierto. Las instituciones o
entidades responsables de tales investigaciones deberdn
poner a disposicidn dicha informacidn a través de las
tecnologias de la informacion.
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No. 0075-2017
LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA
Considerando:

Que, la Constitucién de la Republica del Ecuador manda:
"Art. 57.- Se reconoce y garantizara a las comunas,
comunidades, pueblos y nacionalidades indigenas, de
conformidad con la Constitucion y con los pactos, convenios,
declaraciones y demds instrumentos internacionales de
derechos humanos, los siguientes derechos colectivos: (...)
12. Mantener, proteger y desarrollar los conocimientos
colectivos; sus ciencias, tecnologias y saberes ancestrales;
los recursos genéticos que contienen la diversidad bioldgica
y la agro-bio-diversidad; sus medicinas y practicas de
medicina tradicional, con inclusion del derecho a recuperar,
promover y proteger los lugares rituales y sagrados, asi
como plantas, animales, minerales y ecosistemas dentro de
sus territorios; y el conocimiento de los recursos y
propiedades de la fauna y la flora. (...) ";

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en el literal
d), numeral 3, del articulo 66, prohibe el uso de material
genético y la experimentacion cientifica que atenten contra
los derechos humanos;

Que, el articulo 350 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador sefiala que el Sistema de Educacién Superior tiene
como finalidad la formacion académica y profesional con
visién cientifica y humanista; la investigacion cientifica y
tecnologica; la innovacién, promocién, desarrollo y difusion
de los saberes y las culturas; la construccion de soluciones
para los problemas del pais, en relacion con los objetivos
del régimen de desarrollo;

Que, la citada Constitucion de la Republica del Ecuador
dispone, en el articulo 361, que el Estado ejercera la
rectoria del Sistema Nacional de Salud a través de la
Autoridad Sanitaria Nacional, que sera responsable de
formular la politica nacional de salud, y de normar, regular y
controlar todas las actividades relacionadas con la salud, asi
como el funcionamiento de las entidades del sector;

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su
articulo 387, numeral 2, sefiala que es responsabilidad del
Estado promover la generacién y produccion de
conocimiento, fomentar la investigacion cientifica y
tecnologica, y potenciar los saberes ancestrales, para asi
contribuir a la realizacion del buen vivir, al sumak kawsay;

Que, la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos
Humanos aprobada por la Conferencia General de la
UNESCO en el afio 2005, en su articulo 19, exhorta a los
paises a crear, promover y apoyar, comités de ética
independientes, pluridisciplinarios y pluralistas con miras a
evaluar los problemas éticos, juridicos, cientificos y sociales
pertinentes, suscitados por los proyectos de investigacion
relativos a los seres humanos; a prestar ases c32oramiento
sobre problemas éticos en contextos clinicos; y a evaluar los
adelantos de la ciencia y la tecnologia;

Que, la Ley Organica de Salud dispone: "Art. 4. La autoridad
sanitaria nacional es el Ministerio de Salud Publica, entidad
a la que corresponde el ejercicio de las

funciones de rectoria en salud; asi como la responsabilidad
de la aplicacion, control y vigilancia del cumplimiento de esta
Ley; y, las normas que dicte para su plena vigencia seran
obligatorias. ";

Que, la citada Ley Organica de Salud, en su articulo 6,
ordena: "Es responsabilidad del Ministerio de Salud Publica:
(...) 32. Participar, en coordinacién con el organismo
nacional competente, en la investigacion y el desarrollo de la
ciencia y tecnologia en salud, salvaguardando la vigencia de
los derechos humanos, bajo principios bioéticos; (...). ";

Que, toda persona, sin discriminaciéon por motivo alguno,
tiene en relaciéon a la salud el derecho a no ser objeto de
pruebas, ensayos clinicos, de laboratorio o investigaciones,
sin su conocimiento y consentimiento previo por escrito, ni
ser sometida a pruebas o examenes diagnosticos, excepto
cuando la ley expresamente lo determine o en caso de
emergencia o urgencia en que peligre su vida, conforme lo
determina el articulo 7, literal 1) de la Ley Organica de
Salud;

Que, la Ley Organica de Salud, en el articulo 207, preceptta
que la investigacion cientifica en salud asi como el uso y
desarrollo de la biotecnologia, se realizara orientada a las
prioridades y necesidades nacionales, con sujecion a
principios bioéticos, con enfoques pluricultural, de derechos
y de género, incorporando las medicinas tradicionales y
alternativas;

Que, conforme se establece en el articulo 208 de la Ley
Ibidem, la investigacion cientifica tecnoldgica en salud sera
regulada y controlada por la Autoridad Sanitaria Nacional,
en coordinaciéon con los organismos competentes, con
sujecién a principios bioéticos y de derechos, previo
consentimiento informado y por escrito, respetando la
confidencialidad;

Que, el Cédigo de la Nifiez y Adolescencia, en el articulo 20
prescribe: "Derecho a la vida.- Los nifios, nifias y
adolescentes tienen derecho a la vida desde su concepcion.
Es obligacion del Estado, la sociedad y la familia asegurar
por todos los medios a su alcance, su supervivencia y
desarrollo. Se prohiben los experimentos y manipulaciones
médicas y genéticas desde la fecundacion del 6vulo hasta el
nacimiento de nifios, nifias y adolescentes; y la utilizacion de
cualquier técnica o practica que ponga en peligro su vida o
afecte su integridad o desarrollo integral.”;

Que, la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica
Mundial - Principios Eticos para las Investigaciones Médicas
en Seres Humanos, en su articulo 8, sefiala que en la
investigacion médica en seres humanos, los derechos de la
persona que participa en la investigacion deben tener
siempre la primacia sobre todos los demas intereses; y que
para tal investigacion se requiere la evaluacion previa y
aprobacion por parte de un comité de ética independiente;

Que, las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion
Biomédica en Seres Humanos, preparadas por el Consejo
de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
(CIOMS), en colaboracion con la Organizacion Mundial de la
Salud, establece entre sus articulos que todas las
propuestas para realizar investigaciones en seres humanos
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deben ser sometidas a un comité de evaluacion cientifica y
ética; y enfatizan la importancia del consentimiento
informado individual en toda investigacion biomédica;

Que, es atribucion y responsabilidad de la Agencia Nacional
de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA,
"aprobar los ensayos clinicos de medicamentos, dispositivos
médicos. Productos naturales de uso medicinal y otros
productos sujetos a registro y control sanitario en base a
normativa emitida por el Ministerio de Salud Publica",
conforme con lo sefialado en el articulo 10, numeral 8, del
Decreto Ejecutivo No. 1290 publicado en el Suplemento del
Registro Oficial No. 788 de 13 de septiembre de 2012;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1293 publicado en el
Suplemento del Registro Oficial No. 934 de 31 de enero de
2017, el sefor Presidente Constitucional de la Republica del
Ecuador, nombré a la doctora Maria Verénica Espinosa
Serrano como Ministra de Salud Publica;

Que, a través de Acuerdo Ministerial No. 00004889 de 10 de
junio de 2014, publicado en el Suplemento del Registro
Oficial No. 279 de 1 de julio de 2014, se expidi6 el
Reglamento para la aprobacion y seguimiento de los
Comités de FEtica de Investigacion en Seres Humanos
(CEISH) y de los Comités de Etica Asistenciales para la
Salud (CEAS); v,

Que, existen cuerpos normativos de caracter universal
relacionados con la generacion de condiciones de
seguridad, bienestar, respeto y dignidad de los seres
humanos en la realizacion de investigacion cientifica, razén
por la que es necesario que en el Ecuador se cuente con un
instrumento que basado en fundamentos éticos y cientificos
regule todas las actividades relacionadas a los ensayos
clinicos en seres humanos.

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS
POR LOS ARTICULOS 151 Y 154, NUMERAL 1, DE LA
CONSTITUCION DE LA REPUBLICA Y POR EL
ARTICULO 17 DEL ESTATUTO DEL REGIMEN JURIDICO
Y ADMINISTRATIVO DE LA FUNCION EJECUTIVA

Acuerda:

EXPEDIR EL REGLAMENTO PARA LA
APROBACION, DESARROLLO, VIGILANCIA Y
CONTROL DE LOS ENSAYOS CLINICOS

CAPITULO |
OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Art. 1.- Objeto.- El presente Reglamento tiene por objeto
regular la aprobacion, ejecucién, seguimiento, vigilancia y
control de los ensayos clinicos en el Ecuador, que se
realicen con medicamentos, productos biolégicos y
productos naturales procesados de uso medicinal.

Para los fines de este Reglamento se utilizaran
indistintamente los términos "ensayo" y "estudio”.

Art. 2.- Ambito.- Este Reglamento rige a nivel nacional para
todas las personas naturales o juridicas, publicas o
privadas, nacionales o extranjeras, que realicen las
actividades previstas en el articulo 1 de este instrumento.

CAPITULO Il

DE LA AUTORIZACION PARA LA REALIZACION DE
ENSAYOS CLINICOS

Art. 3.- La aprobacion para la realizacion de los ensayos
clinicos objeto de este Reglamento es competencia de la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria - ARCSA, instancia que para ejercer esta
atribucion debera cumplir estrictamente con lo dispuesto en
la Constitucién de la Republica, normativa internacional, la
Ley Organica de Salud y demas normas relacionadas al
tema.

La ARCSA se guiara, ademas, por las directrices de la
Declaracién de Helsinki de la Asociaciéon Médica Mundial;
de la Red Panamericana para la Armonizacién de la
Reglamentacién Farmacéutica (Red PARF); las Pautas
Eticas Internacionales para la Investigacién Biomédica en
Seres Humanos del Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS); vy, las
Buenas Practicas Clinicas (tanto de la Conferencia
Internacional de Armonizacion como las de la Red Parf), asi
como las sucesivas declaraciones y revisiones que
actualicen los referidos documentos; u otros de los cuales
sea parte el Estado Ecuatoriano.

Art. 4.- Los ensayos clinicos se realizaran bajo condiciones
que aseguren el respeto a la dignidad humana, derechos
humanos, autonomia, consentimiento informado, principio
precautorio, integridad personal, privacidad,
confidencialidad, igualdad, justicia, equidad, no
discriminacion, diversidad cultural y bienestar de las
personas.

Art. 5.- En los ensayos clinicos, los derechos, seguridad y
bienestar de las personas y de la sociedad, prevaleceran
sobre los intereses cientificos y econémicos. Se evaluaran
principalmente los beneficios terapéuticos y los riesgos e
inconvenientes para el sujeto del ensayo y para la salud
publica.

Art. 6.- Para la realizacion de un ensayo clinico en el
Ecuador se requiere que toda persona natural o juridica,
publica, privada, nacional o extranjera que sea patrocinador
de la realizacion del ensayo, solicite la aprobacion previa a
la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria-ARCSA.

Art. 7.- La ARCSA verificara e inspeccionara el
cumplimiento de aspectos legales, éticos y metodoldgicos
para el desarrollo del ensayo clinico en el pais, antes,
durante y después de que éste se realice, asi como todos
los aspectos relacionados a la tecnologia en investigacion.

Art. 8.- Para autorizar un ensayo clinico, la ARCSA
solicitara al patrocinador del estudio la presentacion, al
menos de la siguiente documentacion:
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a) Una ficha descriptiva del ensayo clinico (Anexo 1.)

b) La aprobacion del protocolo de ensayo clinico por parte
de un Comité de Etica de Investigacion en Seres
Humanos (CEISH), oficialmente reconocido por el
Ministerio de Salud Publica.

c) En los casos que aplique, se entregara la delegacion del
patrocinador para el desarrollo del ensayo clinico en el
pais a una sola Organizaciéon de Investigacion por
Contrato, mediante un contrato o convenio legalizado en
el que consten las obligaciones de cada una de las
partes.

d) El protocolo de investigacion.

e) El manual del investigador, segun lo establecido en las
Buenas Practicas Clinicas.

f) El formato de consentimiento informado correspondiente
al cual se agregara la version del protocolo de
investigacion presentado, que haya sido previamente
aprobado por un Comité de Etica de Investigacién en
Seres Humanos.

g) ElI informe farmacolégico de aprobacion de
comercializacién del producto en investigacion emitido
por la ARCSA, si fuera el caso de estudios post-
comercializacion.

h) Las cartas de declaraciéon de interés institucional y
disponibilidad del establecimiento de salud, para la
realizacion del ensayo clinico, emitida por la maxima
autoridad de los establecimientos que sean propuestos
como centros de investigacion clinica.

i) La carta compromiso suscrita por el investigador principal
de cada centro de investigacion clinica participante en el
ensayo clinico, en la que se sefale que participara en
calidad de investigador en el estudio, que ha sido
capacitado sobre el protocolo de la investigacion y que
por tanto lo conoce y esta a conformidad con el mismo,
el valor monetario que recibira por sus servicios, asi
como la determinacidon de sus responsabilidades en el
estudio.

j) La lista del centro o centros de investigacion clinica, que
incluya el detalle de todos los investigadores y su
equipo de trabajo por centro, que participarian en el
ensayo en el pais, especificando el tipo de
establecimiento de salud, titulos profesionales de cada
integrante y su rol en el estudio.

k) Inscripciéon de los investigadores principales del estudio,
en la base de datos del Ministerio de Salud Publica a
cargo de la Direccion Nacional de Inteligencia de la
Salud, o quien ejerza sus competencias, en tanto la
Secretaria Nacional de Educacion Superior, Ciencia,
Tecnologia e Investigacion - SENES CYT desarrolle
esta herramienta y coordine con el Ministerio de Salud
Publica la existencia de una base de datos Unica de
investigadores.

) La hoja de vida del investigador principal y de sus
colaboradores por cada centro de investigacion clinica

que evidencie experiencia en la especialidad que se
estudia; y, capacitacion en desarrollo de ensayos
clinicos, Buenas Practicas Clinicas y temas afines.

m) El cronograma del estudio a desarrollarse en el pais.

n) Un certificado del sistema de gestion de calidad del
laboratorio clinico o de la institucion en la que se
encuentra el laboratorio clinico que participara en el
estudio.

o) El detalle del producto en investigaciéon y otros
medicamentos a utilizarse en el ensayo, conforme el
modelo que consta en el Anexo 2 de este Reglamento,
asi como de la etiqueta del producto en investigacion y
del embalaje.

p) Informes de evaluacion de riesgo sanitario en las fases
previas de los estudios (Fase I, Il y Ill), para que la
ARCSA establezca el balance riesgo-beneficio del
producto en investigacion.

q) La certificacion de Buenas Practicas de Manufactura de
la planta de fabricacion del medicamento en
investigacion.

r) La certificacion de lotes del medicamento en
investigacion, con ficha estabilidad y caducidad.

s) El presupuesto general del ensayo, segun el modelo que
consta en el Anexo 3 de este Reglamento.

t) Copia del contrato celebrado entre el investigador
principal y el promotor.

u) En los casos de que los centros de investigacion clinica
se encuentren ubicados en establecimientos de salud
de la Red Publica Integral de Salud, se debera
presentar copia del convenio entre el establecimiento de
salud y el promotor.

v) La lista de suministros necesarios para el desarrollo del
ensayo clinico.

w) El cuaderno de recogida de datos.

x) El flujograma de manejo de eventos adversos y
reacciones adversas.

y) El formulario de notificacién de sospecha de reacciones
adversas graves inesperadas y/o evento adverso grave
del ensayo clinico.

z) El compromiso juramentado del patrocinador de entregar
el informe final del ensayo a la ARCSA.

aa) Copia de la pdliza de seguro de responsabilidad civil
emitida por una compafia de seguros establecida en el
Ecuador, facultada para el efecto. La pdliza cubrira las
responsabilidades de todos los implicados en la
investigacion, asi como las del centro de investigacion
clinica en el que se realice el ensayo clinico. La
cobertura debera abarcar la ejecucién del ensayo clinico
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y se extenderd al menos un (1) afio después de
finalizado éste, a fin de cubrir las consecuencias que se
demuestren sean derivadas del ensayo clinico en
cuestion. Luego de aprobado un ensayo, si éste dura
mas de un (1) afo, el promotor presentara a la ARCSA
un compromiso de renovacion de la pdliza, al menos
con tres (3) meses de anticipacion a su caducidad; y
presentara la pdliza renovada una vez que sea emitida.

La poliza de responsabilidad civil debera sujetarse a las
disposiciones del Cadigo Organico Monetario y Financiero,
Libro 1l Ley General de Seguros, Cddigo de Comercio y
demas normativa vigente sobre la materia; y contendra, al
menos, lo siguiente: el titulo del estudio, duracion del
estudio, cobertura de la atencién requerida, tipos de riesgos
asegurados, pruebas clinicas cubiertas, valor limite de
cobertura al asegurado por evento y el monto de la pdliza, el
cual sera determinado segun el riesgo de la investigacion
clinica que conste en el protocolo aprobado.

Art. 9.- Para la aprobacion del ensayo clinico, la ARCSA
solicitara que todos los documentos sean presentados en
idioma castellano. Los documentos elaborados en otro
idioma deberan presentarse con una traduccion oficial,
debidamente apostillada o legalizada, segun corresponda,
en el pais de origen. Adicionalmente, la ARCSA podra
solicitar algunos documentos en su idioma original para
revisiéon de traduccion o para los fines que la Agencia estime
pertinentes.

Art. 10.- Una vez que la ARCSA verifique que la solicitud y
la documentacion presentada cumplen con todos los
requisitos establecidos en el presente Reglamento,
elaborara el correspondiente informe técnico,
independientemente de si es favorable o no a la aprobacion
del estudio propuesto. Este informe sera enviado por la
Agencia al Comité Técnico Asesor para Investigacion
Clinica, instancia que se crea en el presente instrumento,
para apoyar de manera especifica y especializada al
proceso de evaluacion de un ensayo clinico.

Art. 11.- La ARCSA dispondra de sesenta (60) dias término
contados a partir de la fecha en que se admitio el tramite,
para la emision del informe de evaluaciéon del protocolo de
investigacion y comunicara a los solicitantes, a través de su
Director Ejecutivo, la aprobacién, no aprobacion o solicitud
de ampliacion de informacion respecto al ensayo clinico en
analisis. Unicamente en caso de ensayos clinicos fase IV, el
informe se emitird en cuarenta y cinco (45) dias término,
contados a partir de la fecha en que se admitié a tramite.

Los ensayos clinicos sin fines de lucro y aquellos
patrocinados por entidades estatales, o por la alianza entre
una institucion publica y una institucion privada tendran
tiempos prioritarios de atencion, esto es cuarenta y cinco
(45) dias término una vez recibida toda la documentacién

solicitada por la ARCSA, para ensayos fase |, fase Il y fase
m.

Art. 12.- En el caso de que la documentacién presentada no
cumpla con los requisitos para la aprobacién del ensayo
clinico, la ARCSA natificara al solicitante dentro

de los cinco (5) dias posteriores a la recepcién de la
documentacion, para que en el término de treinta (30) dias
contados a partir de la recepcion de la notificacion, subsane
las observaciones realizadas. De no existir respuesta se
dara por concluido automaticamente el tramite.

Art. 13.- Todas las modificaciones que se presenten dentro
de un ensayo clinico deberan ser autorizadas por la
ARCSA. Aquellas enmiendas relacionadas al Protocolo, al
Manual del Investigador y al Consentimiento Informado,
deberan ser aprobadas previamente por el Comité de Etica
de Investigacion en Seres Humanos que aprobd el protocolo
de investigacion.

Art. 14.- Las solicitudes de modificaciones a ensayos
clinicos autorizados, recibiran respuesta favorable o
desfavorable de la ARCSA en un término de cuarenta y
cinco (45) dias, contados a partir de la presentacion del
tramite. En casos excepcionales, si el patrocinador justifica
con documentacion de respaldo adecuada que Ila
modificacion de ensayo clinico implicara un beneficio para el
paciente, el tiempo de analisis de la ARCSA para dicha
modificacién, sera maximo de quince (15) dias término.

Art. 15.- La ARCSA no autorizara enmiendas que
modifiquen el producto en investigacion, el tiempo de
tratamiento, ni los objetivos del estudio. En tanto no se
apruebe un cambio solicitado, éste no podra ser
implementado y el estudio debera seguir su ejecucion segun
las condiciones con las que fue autorizado, siempre y
cuando no implique dafios a la salud o vida de los sujetos
en investigacion.

Art. 16.- Para autorizar una enmienda a los documentos del
ensayo clinico, la ARCSA analizara al menos lo siguiente:

a) El protocolo, el manual del investigador y el
consentimiento informado que incluyan y resalten los
cambios, en relacion a la version aprobada.

b) La justificacion y argumentacion técnica de los cambios
realizados.

c) La aprobacién de los cambios por parte del Comité de
Etica de Investigacion en Seres Humanos que aprobé el
protocolo del ensayo clinico, cuando corresponda.

Art. 17.- Si la ARCSA requiere aclarar informaciéon o
completar documentacién en un tramite de modificaciéon de
un ensayo clinico, el solicitante debera dar respuesta en el
término de treinta (30) dias, contados a partir de recibida la
notificacion en la que se le requiera la presentacion de la
documentaciéon. En caso de no obtener respuesta se dara
por concluido el tramite automaticamente. Si un cambio
propuesto no fue debidamente justificado, y la ARCSA
emitid una respuesta negativa por dos (2) ocasiones, no se
podran realizar mas solicitudes de modificaciéon sobre dicho
cambio.

Art. 18.- La aprobacion de un ensayo clinico estara vigente
por el periodo que dure el mismo, a menos que la ARCSA
revoque justificadamente dicha aprobacion.
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Art. 19.- La ARCSA podra realizar inspecciones a los
establecimientos o revisar la documentacion relacionada
con un ensayo clinico en ejecucion, cuando exista cualquier
solicitud de modificacién al mismo, lo cual podria ocasionar
que la respuesta a dicha solicitud esté condicionada a los
resultados de la inspeccion.

Art. 20.- A fin de proteger los derechos y el bienestar de los
sujetos en investigacion, la ARCSA realizara inspecciones a
cualquier instancia relacionada con la ejecucion de un
ensayo clinico aprobado en el pais, las veces que considere
pertinente, antes, durante o después de la ejecucion del
mismo, con o sin aviso previo, de acuerdo al tipo de
inspeccion que se realice; y, con el fin de verificar el
cumplimiento de las Normas de Buenas Practicas de
Manufactura, de las Buenas Practicas Clinicas y de las
Buenas Practicas de Laboratorio.

Art. 21.- Las inspecciones podran ser realizadas al centro de
investigacion clinica, al lugar de fabricacion del producto en
investigacion, a las instalaciones del patrocinador, a las
instalaciones de la Organizaciéon de Investigacion por
Contrato o al Comité de Etica de Investigacion en Seres
Humanos que aprobé el protocolo. La ARCSA definira las
condiciones particulares bajo las cuales se realizaran las
inspecciones.

Art. 22.- Los inspectores de la ARCSA, en cuarenta y cinco
(45) dias término luego de realizada la inspeccion,
presentaran un informe al patrocinador del ensayo clinico y
al lugar inspeccionado sobre las conformidades o
inconformidades encontradas en relacion a Buenas
Practicas Clinicas (BPC), lo que condicionara o no la
continuidad del estudio clinico.

Art. 23.- En caso de incumplimiento de las BPC que atenten
contra la seguridad y bienestar del participante en la
investigacion, el centro de investigacion clinica
correspondiente, o de ser el caso, el estudio clinico,
quedara suspendido. El patrocinador establecera un plan de
medidas a adoptarse para subsanar las inconformidades,
mismo que sera remitido a través de un informe escrito a la
ARCSA, en un término de cuarenta y cinco (45) dias,
contados a partir de recibida la comunicacion de
incumplimiento de dicha Agencia Reguladora.

Art. 24.- Si luego de una inspeccion se verifica que no
existen circunstancias que atenten contra la seguridad del
participante en la investigacion, el estudio seguira su curso.
Sin embargo, en un término de cuarenta y cinco (45) dias
contados a partir de la recepcion del informe de la ARCSA,
el patrocinador debera subsanar las observaciones.

Art. 25.- Luego de realizada la inspeccion, si la ARCSA
constata que existen circunstancias que ponen en riesgo la
integridad del participante, aplicarda medidas correctivas,
entre ellas:

a) Disponer la separacion de investigadores de la e€j
ecucién del ensayo clinico, si no cumplen con las BPC
en el estudio.

b) Suspender un centro de investigacion clinica como
ejecutor de un ensayo clinico, si no cumple con

c)

d)

e)

g)

Art.

a)

b)

c)

d)

e)

f)

g)

h)

Buenas Practicas Clinicas y atenta a la seguridad de los
participantes en la investigacion.

Exigir entrenamiento en BPC a profesionales y personal
que participa en los ensayos, cuando lo considere
necesario.

Establecer plazos para el cumplimiento de los planes
para solucionar las no conformidades detectadas por la
ARCSA durante las inspecciones que realice.

Suspender temporal o definitivamente el inicio/
ejecucion de un ensayo clinico, segun corresponda, por
la falta de garantias para la seguridad del sujeto en
investigacion.

Revocar la aprobacién de un ensayo clinico en cualquier
etapa, en caso de no existir seguridad para los
participantes en la investigacion.

Otras que considere necesarias.

26.- La ARCSA suspendera o cancelara un ensayo
clinico que se esté realizando en el pais y revocara la
aprobacién otorgada, segun la gravedad del caso, por
las siguientes causas:

Impedir por parte de cualquier persona relacionada con
el ensayo clinico, la actuacién de los inspectores de la
ARCSA.

Utilizar en seres humanos un producto en investigacion
antes de la aprobacion del protocolo de ensayo clinico
por parte de la ARCSA.

Realizar el ensayo clinico sin ajustarse al contenido de
los protocolos en base a los cuales se otorgd su
aprobacién o efectuar modificaciones al protocolo de
investigacion autorizado para el ensayo clinico o realizar
enmiendas al mismo, sin la autorizacion previa de la
ARCSA.

Incumplir la obligacion de comunicar oportunamente a la
ARCSA vy al Comité de Etica de Investigacién en Seres
Humanos correspondiente, los eventos adversos graves
y las reacciones adversas graves inesperadas del
producto en investigacion.

Difundir informacion que permita identificar al sujeto en
investigacion, salvo cuando dicha informacién haya sido
solicitada por la Autoridad Sanitaria Nacional o por via
judicial para investigar una violacion de derechos
humanos.

Realizar promocién o publicidad del producto en fase de
investigacion.

Incumplimiento de las BPC, que ponga en riesgo la
seguridad del sujeto en investigacion.

Realizar el ensayo clinico sin contar con el
consentimiento informado del sujeto en investigacion o,
en su caso, de la persona facultada para otorgarlo.
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i) Suscribir el consentimiento informado con los participantes
en la investigacion, luego de iniciada la ejecucion del
ensayo clinico.

j) Adulterar o falsificar la informacién requerida en el
presente Reglamento o los datos relacionados con el
ensayo.

k) No garantizar la proteccion, beneficios, derechos y
seguridad de los sujetos participantes en la
investigacion clinica.

1) Incumplir las disposiciones que establece el presente
Reglamento.

Art. 27.- En el caso de que la ARCSA detecte y compruebe
la conduccion y realizacién de un ensayo clinico sin la
aprobacion correspondiente, dispondra tanto la cancelacion
del estudio, como la ejecucion de medidas que protejan a
los sujetos en investigacion, ademas de aplicar las
sanciones a las que hubiere lugar.

CAPITULO 1l

DE LOS SUJETOS EN INVESTIGACION CLINICA

Art. 28.- Son sujetos en investigacion, las personas que
voluntariamente participan en un ensayo clinico, quienes
deben ser previamente informadas respecto al mismo, lo
cual debe constar en un documento de consentimiento
informado. Estas personas pueden estar sanas o padecer
enfermedades. A los sujetos en investigacion se
suministrara el producto en investigacién, o el producto que
se usa como control, una vez que se haya obtenido su
consentimiento informado o el de su representante legal, en
los casos que corresponda.

Art. 29.- Los ensayos clinicos que se realicen en adultos
mayores, personas con discapacidad, personas privadas de
libertad y quienes adolezcan de enfermedades catastréficas
y de alta complejidad, por ser considerados grupos de
atencion prioritaria o vulnerables, deben ser de interés
especifico y limitarse a aquellos que por su naturaleza solo
puedan realizarse en este grupo poblacional.

Art. 30.- En mujeres en edad reproductiva que hayan
consentido participar en un estudio clinico, previo al inicio
del mismo se realizara la confirmacion de que la participante
no esté embarazada.

Se debera asegurar el acceso y uso a un método
anticonceptivo eficaz durante el desarrollo del ensayo
clinico, el cual sera provisto sin costo por el patrocinador del
estudio, durante todo el tiempo de su participacion en el
mismo, inclusive a los sujetos en investigacion de sexo
masculino.

Art. 31.- En caso de producirse embarazo durante el
desarrollo del ensayo clinico, la mujer sera excluida como
sujeto en investigacion; ademas, el patrocinador del estudio
realizara el seguimiento de la paciente y del recién nacido
hasta que éste haya cumplido por lo menos dos (2) afios de
edad. El patrocinador debera indemnizar

tanto a la madre como al recién nacido de presentarse
dafios subsecuentes producidos durante el embarazo o que
se hubiesen ocasionado al recién nacido debido a la
ejecucion de la investigacion.

Art. 32.- Las personas con discapacidad podran ser sujetos
en investigacion, siempre y cuando el Comité de Etica de
Investigacion en Seres Humanos que evalle el ensayo
clinico, establezca el cumplimiento de las siguientes
condiciones:

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

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

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

Art. 33.- En los estudios clinicos realizados en pueblos y
nacionalidades del Ecuador, a mas del consentimiento
informado individual, se debera realizar una consulta
comunitaria previa, la cual debera ser favorable a la
realizacion del estudio; y obtener la aprobacién adicional de
las autoridades de la comunidad implicada en el caso. Dicha
aprobacion debera constar en un documento debidamente
suscrito por estas autoridades, cuya copia se adjuntara a los
tramites de solicitud de aprobacién para la realizaciéon del
ensayo clinico. No se podra realizar ensayos clinicos en
pueblos en aislamiento voluntario (no contactados).

En estos estudios clinicos, los patrocinadores e
investigadores deberan desarrollar formas y medios
culturalmente apropiados con antropdlogos, socidlogos y
traductores, para comunicar a los participantes en la
investigacion, toda la informacion necesaria referente al
ensayo y cumplir el estandar requerido en el proceso de
consentimiento informado. Ademas, en el protocolo de
investigacion debera describirse y justificarse el
procedimiento que planean usar para comunicar la
informacion a los sujetos en investigacion.

CAPITULO IV

DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN
INVESTIGACION CLINICA

Art. 34.- El consentimiento informado es el proceso de
comunicaciéon que finaliza en un documento fechado y
firmado por el investigador principal y por el participante de
un estudio clinico o su representante legal, cuando
corresponda, quien debera ser capaz de expresar su
opinién de manera libre y sin coaccién alguna. El
participante o su representante legal, a través del
consentimiento informado manifestaran su voluntad de ser
parte del estudio con pleno
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conocimiento del objeto del mismo, los procedimientos,
beneficios y riesgos a los que se sometera, las alternativas
posibles de tratamiento y las causales de exclusion de la
investigacion, pudiendo revocar su consentimiento en
cualquier momento.

Se aceptara el retiro del consentimiento informado del
participante en cualquier momento, asegurando que su
desvinculacion del estudio no afecte o ponga en riesgo la
salud del sujeto en investigacion.

De plantearse un conflicto de opiniones entre el sujeto en
investigacion 'y su representante legal, sobre su
participacion en el ensayo clinico, en cualquier momento del
estudio o antes de iniciado éste, se excluird al sujeto
siempre que dicha exclusidon no ponga en riesgo su salud.

En cualquier caso de exclusién de un participante de un
ensayo clinico, el investigador y el patrocinador garantizaran
el seguimiento del sujeto por lo menos durante dos (2) afios.

Art. 35.- El investigador principal o un delegado del mismo
que forme parte del equipo de investigacion, informara por
escrito y verbalmente al sujeto en investigacion o su
representante legal, cuando corresponda, respecto a los
riesgos, incomodidades y posibles beneficios del estudio en
el que se plantea su participacion, utilizando términos
sencillos, claros y con calidez.

Art. 36.- En caso de personas analfabetas, se registrara su
huella digital en el documento de consentimiento informado
y firmaran como testigos dos personas que el participante
del estudio elija, siempre y cuando no tengan conflicto de
interés con la investigacion que se desarrollara y no estén
vinculadas de ninguna manera con el equipo de
investigacion.

Art. 37.- El documento de consentimiento informado y
cualquier otro material informativo, que en relacion al
estudio sea proporcionado a los sujetos en investigacion,
debera ser revisado y aprobado previamente por un Comité
de Etica de Investigacién en Seres Humanos, reconocido
por el Ministerio de Salud Publica.

Art. 38.- El documento de consentimiento informado no
podra contener ninguna expresién que dé lugar a que el
sujeto que consiente en el mismo, exima de responsabilidad
al patrocinador, investigador o sus representantes ante
cualquier responsabilidad por negligencia, o por riesgos
derivados del ensayo clinico.

Art. 39.- El documento de consentimiento informado para
investigacion clinica debera contener lo siguiente (Anexo 4):

a) Informacion clara respecto a que el participante sera
parte de un estudio que puede tener o no resultados
positivos.

b) La justificacion y el objetivo del ensayo clinico.
c) Todos los procedimientos que vayan a realizarse,

especificando claramente los aspectos que sean
experimentales y su proposito.

d) Criterios de seleccion, exclusion y nimero de sujetos en
investigacion.

e) Duracion, efectos secundarios, beneficios directos de la
participacion en el ensayo clinico, los riesgos esperados
para el sujeto, incluyendo posibles reacciones adversas,
riesgos para la salud y el bienestar de la pareja o
conyuge. Posibles beneficios para la comunidad o
sociedad.

f) Los tratamientos alternativos que podrian resultar
beneficiosos para el sujeto en investigacion.

g) Sefalar que la participacion del sujeto en el ensayo
clinico es voluntaria y que su decisién de participar o no
en el estudio no influird de ninguna manera en el
proceso de atencion de salud que requiere el sujeto en
investigacion.

h) Informaciéon sobre el producto o los productos en
investigacion.

i) Causas que podrian provocar la suspension de la
participacion del sujeto en el estudio.

j) Sefalar los potenciales riesgos en caso de embarazo y
la importancia de la utilizacion de un método
anticonceptivo eficaz, si los sujetos que forman parte del
estudio se encuentran en edad reproductiva.

k) Las responsabilidades del sujeto en investigacion.

) La libertad que tiene el sujeto en investigacion de
revocar su consentimiento en cualquier momento y dejar
de participar en el estudio, para lo cual el investigador
debera garantizar el proceso adecuado para la
exclusion del participante preservando su seguridad, y
sin afectar su acceso a la atencién médica que requiera.

m) Las medidas que se adoptaran para garantizar la
privacidad y la confidencialidad de la informacién de los
sujetos en investigacion.

n) En caso de que se requieran muestras biolégicas como
parte del protocolo de investigacion, debera
especificarse que las mismas serviran exclusivamente
para el ensayo para el que el sujeto otorga su
consentimiento.

Se requerird de consentimiento expreso adicional, en el
caso de consultar al participante sobre su consentimiento
para el uso futuro de estas muestras, para otras
investigaciones definidas como prioritarias para la Autoridad
Sanitaria Nacional. Este ultimo documento debera sefialar
cuanto tiempo se almacenaran las muestras, en dénde y
bajo qué custodio. Esta nueva investigacion debera cumplir
con todos los requisitos previstos para realizar una
investigacion en salud, y obtener la aprobacién de un CEISH
y de la Autoridad Sanitaria Nacional previo a su ejecucion.

o) La obligacion del investigador de informar desde el inicio
y oportunamente al sujeto en investigacion sobre el
producto en investigacion, aunque la informacion
pudiese afectar su decisiéon de seguir participando en el
ensayo clinico.
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p) La entrega gratuita del producto en investigacion, el
tiempo durante el cual se suministrara el mismo, los
examenes complementarios que se requieran para
efectos de la investigacion y el procedimiento
estandarizado, que segun el protocolo de estudio, los
sujetos en investigacion deberian recibir.

q) El derecho del participante a obtener informacion
adicional, a través del investigador, sobre cualquier
aspecto del estudio, en caso de requerirla.

r) La disponibilidad de tratamiento médico y Ila
indemnizacion a que tenga derecho legalmente el sujeto
en investigacion, segun la pdliza de seguro del estudio
contratada por el promotor, para cubrir posibles dafios
provocados directa o indirectamente por el producto en
investigacion.

s) La informacion de contacto del investigador principal y del
centro de investigacion clinica al que debe acudir el
sujeto en investigacion, si hubiera alguna afectacion a
su salud relacionada con el estudio clinico.

t) La obligacion del investigador de informar, en forma verbal
y escrita, a los sujetos en investigacion o a su
representante legal, cuando corresponda, cualquier
nueva informacién o cambios en el protocolo del estudio
que pudiera afectar la seguridad del participante o su
decision de continuar en el estudio. En estos casos se
evaluara la necesidad de obtener un nuevo
consentimiento.

u) La obligacion de comunicar los resultados de la
investigacion a los sujetos en investigacion.

v) Datos sobre el Comité de Etica de Investigacion en Seres
Humanos que aprobd el protocolo y la posibilidad de
contactar al mismo Comité en caso de tener dudas
respecto a su derecho como participante en el estudio.

w) Informar que una vez terminada la investigacién, luego
del andlisis de datos, el promotor entregara de forma
gratuita el producto en investigacion en los siguientes
casos: si se demuestra su eficacia; y, cuando la
suspension del mismo pone en peligro la seguridad del
sujeto en investigacion y no hay ninguna opcion
terapéutica que pueda reemplazar el tratamiento de
estudio en el mercado y hasta que el producto se
comercialice en el pais.

Art. 40.- En los casos en los que se autorice el uso de
placebo en un estudio clinico, previo a obtener el
consentimiento informado de los participantes, éstos seran
informados con suficiente tiempo y claramente en qué
consiste este proceso.

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

CAPITULO V
DE LOS PRODUCTOS EN INVESTIGACION

Art. 41.- Para efectos de aplicacion del presente
Reglamento se entendera como producto en investigacion,
para estudios fase I, Il y lll, los medicamentos en general,
productos bioldgicos y productos naturales procesados de
uso medicinal, es decir, una forma farmacéutica de un
ingrediente activo o placebo que se esta probando o usando
como referencia en un estudio clinico. Para estudios fase IV,
se entendera como producto en investigaciéon a los
sefialados anteriormente y que cuenten con registro
sanitario en el Ecuador; cuando se utilicen o acondicionen
en indicacion terapéutica o forma distinta a las autorizadas
en el pais; cuando se utilicen en combinacién con otros
medicamentos diferentes a los autorizados; o, en los casos
en los que se realicen estudios de post- comercializacion.

Art. 42.- La fabricaciéon o importacion del producto en
investigacion, para su utilizacién en un ensayo clinico, sera
autorizada por la ARCSA y se sujetarda a las normas de
Buenas Practicas de Manufactura y demas normas que esta
Agencia determine para el efecto.

Art. 43.- Para la fabricacion o importacién de un producto en
investigacion, el patrocinador debera solicitar la autorizacién
de importacién a la ARCSA, especificando al menos el tipo y
las caracteristicas del producto, lugar de fabricacion,
certificado de calidad del lote a importar, etiquetado,
trazabilidad y transporte del mismo y debera adjuntar los
requisitos que se establezcan en el instructivo que la
ARCSA emita para el efecto.

Art. 44.- El patrocinador presentara a la ARCSA las
certificaciones del producto en investigacion emitidas por el
departamento de calidad de la empresa farmacéutica donde
se esta produciendo dicho producto, asi como las
liberaciones de los lotes con su estabilidad y la extension de
la estabilidad, si procede.

Art. 45.- En caso de que el producto en investigacion se
fabrique en el pais, la ARCSA realizara inspecciones para
verificar el proceso de manufactura.

Art. 46.- ElI laboratorio fabricante del producto en
investigacion debera cumplir con las Normas de Buenas
Practicas de Manufactura establecidas por la normativa
nacional para la elaboracion de un producto farmacolégico,
presentando en el expediente del producto las diferentes
certificaciones de calidad y estabilidad del farmaco.

El producto en investigacion debe estar debidamente
rotulado en el envase primario con tinta indeleble en idioma
castellano, indicando como minimo los datos que
identifiquen al patrocinador, al ensayo clinico y al producto
en investigacion y su fecha de vencimiento, codigo del
protocolo, cddigo del producto, niumero de lote, numero de
unidades y forma farmacéutica, via de administracion,
condiciones de almacenamiento, conservacion y utilizacion
del mismo. Adicionalmente, el etiquetado debera especificar
las frases "Prohibida su venta" y "producto para uso
exclusivo en investigaciéon”. En el caso de envases primarios
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gue por su espacio no permitan establecer esta informacion,
se imprimira la misma en un envase secundario.

Art. 47.- En la revision del ensayo clinico, la ARCSA
analizara, como se realizara el manejo del producto en
investigacion, segun las Normas de Buenas Practicas de
Manufactura y estudiando, entre otros puntos, el control de
registros, envasado, etiquetado y codificacion,
procedimiento para dispensacion, almacenamiento y
ubicacion del mismo.

Art. 48.- Los productos en investigacién sobrantes y/o
caducados al concluir o suspenderse el ensayo clinico,
deberan ser destruidos por el patrocinador o su delegado,
de acuerdo al procedimiento establecido en la normativa
correspondiente.

Los reactivos sobrantes no utilizados en la investigacion que
se encuentren en buen estado, podran ser donados,
conforme a la normativa vigente.

Art. 49.- Se podra exceptuar de la destrucciéon a la que se
refiere el articulo anterior a los productos en investigacion,
previa autorizacion de la ARCSA, en los siguientes casos:

a) Cuando el producto no se encuentre caducado y pueda
ser utilizado para casos excepcionales en pacientes
cuya vida corra riesgo.

b) Cuando se entreguen en donacién, mediante un
convenio entre el patrocinador y la institucion
beneficiaria de la donacién, Unicamente en los casos en
que el producto disponga de registro sanitario y el objeto
de la donacién sea su empleo, segun las condiciones de
uso aprobadas en el registro sanitario.

CAPIiTULO VI

DE LA NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS
Y REACCIONES ADVERSAS

Art. 50.- El investigador principal debera notificar a la
ARCSA, al patrocinador o a la Organizacion de
Investigacién por Contrato y al Comité de Etica de
Investigacion en Seres Humanos correspondiente, todos los
eventos adversos graves y todas las sospechas de
reacciones adversas graves inesperadas que se produzcan
durante el estudio clinico, en un lapso no mayor a veinte y
cuatro (24) horas luego de conocido el evento, asi como los
resultados andémalos de laboratorio que el protocolo
considere determinantes y que puedan influir en la
evaluacion de seguridad, dentro de los periodos
especificados en dicho protocolo. También es obligacién del
investigador principal enviar al patrocinador o a la
Organizacién de Investigacion por Contrato, a la ARCSA y al
Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos
correspondiente, un informe de seguimiento y evaluacion de
causalidad sobre las sospechas de reacciones adversas
graves inesperadas sucedidas.

Art. 51.- En el caso de presentarse un problema de
seguridad relevante en el desarrollo del ensayo clinico, el
investigador principal tiene la obligacion de natificarlo
inmediatamente de conocido, a la ARCSA vy al patrocinador.

Art. 52.- El patrocinador llevara un registro detallado de
todos los eventos adversos que el investigador le notifique.
En caso de producirse una reaccion adversa grave
inesperada o un evento adverso grave, el patrocinador o la
Organizacion de Investigacién por Contrato contratada,
debera notificar a la ARCSA, en los dos (2) dias siguientes
de conocido, por cualquier via de comunicacion, utilizando
el formato definido para el efecto (Anexo 5)

Art. 53- Posterior a la notificacién de evento adverso grave
0 una sospecha de reaccion adversa grave inesperada, en
el término de siete (7) dias contados a partir de conocido el
hecho, el investigador debera enviar un informe parcial a la
ARCSA y en el término de quince (15) dias, enviara el
informe completo correspondiente.

Art. 54.- A partir del inicio del estudio clinico, el patrocinador
presentara anualmente a la ARCSA, mientras dure el
estudio, un informe sobre la seguridad de los medicamentos
empleados en sus ensayos clinicos, que incluya ademas a
cada medicamento en investigacién no registrado y al
placebo, si éste es utilizado.

Art. 55.- La ARCSA mantendrd& un sistema de
farmacovigilancia para seguimiento de los reportes de
eventos adversos graves y sospechas de reacciones
adversas graves inesperadas. Un ensayo clinico puede ser
suspendido por la ARCSA de forma justificada, luego del
analisis del numero, gravedad y frecuencia de eventos
adversos, el tipo de estudio y la poblacion del ensayo, y la
inspeccion correspondiente, con el fin de precautelar la
seguridad de los sujetos del estudio, de conformidad con la
normativa que para el efecto emita la ARCSA.

CAPITULO VII

DEL USO DE MEDICAMENTOS EN
INVESTIGACION CLIiNICA

Art. 56.- Para que la ARCSA autorice el uso de un
medicamento en investigacion, que podria entenderse como
uso extendido de dicho medicamento, para tratar a
pacientes en condiciones en las que peligre su vida,
considerara lo siguiente:

a) Informe clinico en el cual el médico tratante justifique la
utilizacién del medicamento, determinando que no hay
una alternativa terapéutica disponible para la
enfermedad del paciente y que el riesgo para la persona
no es mayor que el que enfrenta por la enfermedad que
padece.

b) El consentimiento informado del paciente o su
representante legal, cuando corresponda.

c) Que el productor del medicamento esté de acuerdo con
la dotacion gratuita del farmaco, tras la evaluacion
clinica del caso y consulta del médico tratante.

Art. 57.- El médico responsable de aplicar el medicamento
en las condiciones de este Capitulo, comunicara a la
ARCSA los resultados del mismo.
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Art. 58.- La utilizacion en condiciones excepcionales de un
medicamento en investigacion, para tratar a pacientes en
condiciones en las que peligre su vida, es un proceso que
no corresponde a un ensayo clinico de medicamentos en
investigacion, y se realizara cuando un médico, bajo su
responsabilidad, justifique con un informe clinico la
utilizacién del medicamento porque considera indispensable
su uso. La ARCSA debera autorizar el uso de todo
medicamento en investigacion en condiciones
excepcionales.

CAPITULO VIII

DE LA BASE DE REGISTRO Y PUBLICACION DE LOS
ENSAYOS CLiNICOS

Art. 59.- La ARCSA creara y mantendra el Registro Nacio-
nal de Ensayos Clinicos observando los requerimientos del
Registro Primario de la Organizacién Mundial de la Salud.
Este registro sera una base de datos de acceso publico. La
Agencia facilitara el acceso a este registro y la informacién
adicional que el Ministerio de Salud Publica le requiera con
el propésito de seguimiento y control de la investigacion.

Art. 60.- En el caso de publicacién de resultados de un
ensayo clinico desarrollado en Ecuador en revistas
cientificas nacionales o internacionales, el investigador hara
llegar en forma obligatoria una copia de dicha publicacién a
la ARCSA y al Ministerio de Salud Publica. Dichas
publicaciones en ningun caso contendran datos de
identificacion de los sujetos del estudio.

CAPITULO IX

DE LOS COMITES DE ETICA DE INVESTIGACION EN
SERES HUMANOS

Art. 61.- Los Comités de Etica de Investigacion en Seres
Humanos, CEISH, son érganos vinculados a una institucion
publica o privada, responsables de aprobar las
investigaciones en que intervengan seres humanos o que
utilicen muestras biolégicas. Todo protocolo de ensayo
clinico que se realice en el pais, antes de iniciar su
ejecucion, debe ser aprobado primero por un Comité de
Etica de Investigacion en Seres Humanos y luego sera
sometido a la aprobacién de la ARCSA.

Art. 62.- Dentro de sus funciones, los CEISH realizaran la
evaluacion ética, metodoldgica y juridica de la investigacion
clinica con el fin de asegurar la proteccién de los derechos,
la seguridad y el bienestar de los sujetos en investigacion.
Los CEISH deben evaluar el protocolo de la investigacion
clinica y demas documentos del estudio como
consentimiento informado, manual del producto de
investigacion, manual del investigador y asegurar el
seguimiento de los estudios aprobados durante su
desarrollo, mediante la implementacion de mecanismos de
monitoreo de acuerdo al riesgo inherente de la investigacion
clinica.

La evaluacion ética que realice el CEISH de los protocolos
de los ensayos clinicos debe estar orientada, entre otros,
por los principios de transparencia e imparcialidad y debe
ser expresada en un informe que justifique la evaluacion
realizada.

Art. 63.- Los miembros del CEISH deberan acreditar
conocimiento y experiencia en relacién a los aspectos
éticos, metodoldgicos y legales de la investigacion clinica,
buenas préacticas clinicas y practica clinica asistencial.
Deben excusar su participacion en la evaluacion de
proyectos de investigacion en los que pudieran tener
conflicto de interés.

Art. 64.- Los CEISH se regiran por los convenios,
declaraciones, instrumentos y normas internacionales
relacionadas con la investigacion biomédica y bioética, por
la reglamentacion sanitaria especifica vigente y la normativa
qgue emita la Autoridad Sanitaria Nacional.

CAPITULO X
DEL PATROCINADOR

Art. 65.- El patrocinador es el individuo, empresa, institucion
u organizacion, incluidas las académicas, con
representacion legal en el pais, responsable del
financiamiento, administracion, iniciacién, desarrollo,
monitoreo y cierre de un ensayo clinico.

Art. 66.- En los casos en los cuales la pdliza de seguro no
cubra todos los dafios, sera el patrocinador quien solvente
los gastos por el dafio que sufran en su salud los sujetos en
investigacion. Ademas, el patrocinador sera responsable de
los perjuicios econdémicos que se deriven como
consecuencia propia del ensayo clinico.

Art. 67.- Si el patrocinador es un individuo que investigue
bajo contrato con la academia, sera ésta la que contrate la
pdliza de seguro para los riesgos derivados de la
investigacion que realice.

Art. 68.- Todo patrocinador, sin perjuicio de su
responsabilidad, podra delegar una parte o la totalidad de
sus funciones a una sola Organizacién de Investigacién por
Contrato registrada en la ARCSA.

Art. 69.- Si el patrocinador no tiene su sede en el Ecuador,
debe disponer, necesariamente, de un representante legal
domiciliado en el pais, que debera ser una Organizacién de
Investigacion por Contrato registrada en la ARCSA. La
Organizacion de Investigacion por Contrato debera cumplir
adicionalmente con las funciones que le sean delegadas por
parte del patrocinador en el contrato que suscriban para el
efecto.

Art. 70.- El patrocinador debe garantizar la confidencialidad
de los datos obtenidos de los sujetos en investigacion y la
proteccion y seguridad de los participantes en la misma,
mediante la implementacion de un sistema de monitoreo de
la seguridad y de los reportes de reacciones adversas que
son difundidos a nivel mundial.

Art. 71.- A mas de la pdliza de seguro con la que debe
contar cada ensayo clinico, el patrocinador garantizara la
provision de asistencia médica gratuita, hasta la resolucion
de los problemas de salud que pudieren presentarse en los
sujetos en investigacion, si dichos problemas se suscitan
como consecuencia de su participacion en el estudio.
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Art. 72.- El patrocinador de un ensayo clinico sera el
encargado de garantizar la implementacion de un sistema
de aseguramiento y control de calidad, mediante
procedimientos operativos estandar, para asegurar que los
estudios se desarrollen cumpliendo las Buenas Practicas
Clinicas. Estos procedimientos deberan estar
documentados.

Art.  73.- El patrocinador verificara que toda la
documentacion correspondiente al ensayo clinico esté
debidamente detallada, garantizando que los datos
generados sean correctamente comunicados a la ARCSA,
en los casos que corresponda o cuando sean requeridos por
la Agencia. Debera garantizar el acceso a toda la
documentacion que la ARCSA solicite en relaciéon a los
ensayos clinicos bajo su responsabilidad.

Art. 74.- Las funciones del patrocinador en relaciéon con un
ensayo clinico, ademas de las descritas anteriormente, son
las siguientes:

a) Seleccionar y contratar a investigadores calificados por
su formacioén, capacitacion y/o experiencia para
participar en un ensayo clinico, asi como también
seleccionar los centros de investigacion clinica que
cuenten con todos los recursos necesarios para que el
ensayo clinico se desarrolle, siguiendo las Buenas
Practicas Clinicas y garantizando la seguridad del sujeto
en investigacion.

b) Verificar que el investigador principal haya obtenido la
aprobacioén del protocolo para el desarrollo del ensayo
clinico por parte de un Comité de Etica de Investigacion
en Seres Humanos aprobado por el Ministerio de Salud
Publica.

c) Solicitar a la ARCSA la aprobacién para el inicio y el
desarrollo del ensayo clinico, adjuntando los requisitos
establecidos para el efecto. En el caso de que el
patrocinador sea extranjero, la solicitud la realizara la
Organizaciéon de Investigacion por Contrato que le
represente legalmente en el Ecuador.

d) Verificar que toda la documentacion y los
procedimientos cumplan con las exigencias de las
Buenas Practicas Clinicas y la normativa relacionada al
tema.

e) Contratar una pdliza de seguro a favor de los sujetos en
investigacion y  entregar la correspondiente
compensacion econémica a que haya lugar, en caso de
demostrarse un dafio y su relacion de causalidad con el
producto en investigacion.

f) Proporcionar al investigador el "Manual del
Investigador".

g) Garantizar el estricto cumplimiento del protocolo a
través del monitoreo del estudio clinico.

h) Registrar, procesar, manejar y conservar la informacion
del ensayo clinico para poder comunicar, interpretar y
verificar con exactitud los resultados de la investigacion,
asegurando la confidencialidad de las historias clinicas y
los datos personales de los sujetos del ensayo.

i) Informar oportunamente a los participantes del ensayo, a
los investigadores, al Comité de Etica de Investigacion
en Seres Humanos y a la ARCSA sobre nuevos
hallazgos e informacién actualizada en relacion al
producto o productos en investigacion.

j) Notificar a la ARCSA las sospechas de reacciones
adversas graves inesperadas o eventos adversos
graves que puedan afectar la relacion beneficio-riesgo
del ensayo clinico, adoptando medidas urgentes de
seguridad para proteger a los sujetos del ensayo.

k) Suministrar gratuitamente a los participantes del estudio
el producto en investigacion y los medicamentos
auxiliares, y otorgar cobertura para los examenes
complementarios que se requieran durante el desarrollo
del ensayo clinico.

1) Designar un monitor a nivel nacional que vigilara el
desarrollo del ensayo clinico y disponer de un sistema
apropiado de monitoreo del mismo.

m) Remitir oportunamente a la ARCSA los informes de
monitoreo realizados al ensayo clinico.

n) Presentar a la ARCSA por lo menos una vez al afio y
cuando sea requerido por dicha Agencia, un informe de
avance sobre el desarrollo del ensayo clinico, asi como
el informe final del mismo.

o) Vigilar que los productos en investigacion hayan sido
elaborados cumpliendo las Normas de Buenas Practicas
de Manufactura y las regulaciones que establezca la
ARCSA, y que estén provistos de un etiquetado que les
identifique como "Prohibida su venta " y "producto para
uso exclusivo en investigacion”.

p) Llevar un archivo principal del ensayo clinico con toda la
documentacion referente a la realizacion del mismo.
Este archivo se conservara y estara a disposicion de la
ARCSA y del Ministerio de Salud Publica cuando lo
soliciten, durante los siguientes siete (7) afios luego de
terminada la investigacién en el pais.

Art. 75.- Una vez finalizada la investigacion, en los casos en
los que se demuestre la eficacia y seguridad del
medicamento, luego del andlisis de datos del estudio, el
patrocinador sera responsable de suministrar el producto en
investigacion en forma gratuita a los sujetos en
investigacion, cuando la interrupcion del tratamiento ponga
en peligro la vida o afecte seriamente el estado del paciente,
0 no exista ninguna otra opcion terapéutica comercializada
en el pais que pueda reemplazar el producto en estudio.

Art. 76.- El patrocinador del ensayo clinico no ofrecera
ningun incentivo o estimulo econdmico al sujeto en
investigacion que padezca de alguna enfermedad, ni a su
representante legal. Cuando corresponda se compensara al
sujeto en investigacion con los gastos inherentes a
transporte, alojamiento, alimentaciéon y pérdida de
productividad que se deriven de su participacion en el
estudio. Estos gastos deben estar considerados en el
presupuesto de la
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investigacion y explicitamente sefialados en el documento
de consentimiento informado. La retribuciéon debera tener un
monto razonable, a criterio del Comité de Etica de
Investigacion en Seres Humanos y de la ARCSA, de forma
que no influya en el consentimiento informado del sujeto en
investigacion.

Art. 77.-Podran recibir incentivos por parte del patrocinador
los voluntarios sanos que participen en estudios clinicos.
Estos incentivos deberan constar en forma detallada en el
documento de consentimiento informado. Un voluntario
sano no podra ser reclutado, ni participar reiteradamente en
el desarrollo de ensayos clinicos.

CAPITULO XI

DE LAS ORGANIZACIONES DE INVESTIGACION POR
CONTRATO

Art. 78.- Una Organizacién de Investigacion por Contrato es
una empresa de naturaleza publica o privada, nacional o
extranjera, legalmente domiciliada en el pais, a la cual el
patrocinador transfiere oficialmente por escrito algunas o
todas sus funciones y/u obligaciones relacionadas con un
estudio de investigacion mediante contrato firmado por
ambas partes; sin embargo, la responsabilidad final de la
ejecucion del protocolo de investigacion, de los resultados y
del ensayo clinico, en su totalidad, es del patrocinador.

Art. 79.- Las Organizaciones de Investigacién por Contrato
deben desarrollar acciones en el ambito de la salud y contar
con personal técnico capacitado en Buenas Practicas
Clinicas o con experiencia para llevar a cabo las funciones
que le sean delegadas legalmente por el patrocinador para
el desarrollo de ensayos clinicos.

Art. 80.- Las Organizaciones de Investigacion por Contrato,
para iniciar y desarrollar sus actividades, deberan inscribirse
en el Registro Nacional de Organizaciones de Investigacion
por Contrato a cargo de la ARCSA y para el efecto
presentaran:

a) Solicitud de registro dirigida a la ARCSA.

b) Copia del documento de constitucion de la Organizacion
de Investigacion por Contrato.

c) Organigrama estructural.
d) Procedimientos operativos estandar.

e) Nomina del personal y funciones especificas asignadas
a cada uno.

f) Hojas de vida actualizadas de los funcionarios de la
organizacion.

Art. 81.- Las Organizaciones de Investigacion por Contrato
deben contar con investigadores debidamente inscritos en la
base de datos del Ministerio de Salud Publica, hasta que la
Secretaria de Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e
Investigacion - SENESCYT desarrolle la herramienta para
dicho registro.

Art. 82.- Las Organizaciones de Investigacion por Contrato
deberan implementar un proceso de aseguramiento y
control de calidad, documentados en procedimientos
operativos estandar. Estos procedimientos deberan constar
por escrito, antes del inicio de un ensayo clinico.

Art. 83.- El patrocinador del ensayo clinico debera
especificar a través de un contrato o convenio legalizado, la
actividad y funcién relacionados con el estudio que sean
delegados a una Organizacion de Investigacion por
Contrato. Los procedimientos de investigacion que no sean
especificamente transferidos a la Organizacién de
Investigacion por Contrato, deberan ser realizados por el
patrocinador.

Art. 84.- Entre las funciones de las Organizaciones de
Investigacion por Contrato para el desarrollo de un ensayo
clinico,b a mas de las que le sean delegadas por el
patrocinador, podran realizarse las siguientes:

a) Seleccionar y evaluar a centros de investigacién en
ensayos clinicos e investigadores, para desarrollar el
ensayo clinico.

b) Asegurar, a través de visitas de monitoreo, que los
ensayos clinicos se realicen de acuerdo a las normas
éticas y en la metodologia establecidas en las Buenas
Practicas Clinicas, garantizando el cumplimiento del
protocolo autorizado.

c) Analizar los datos obtenidos durante el proceso de
investigacion, generando los resultados parciales y
finales del proyecto.

d) Remitr a la ARCSA y al Comit¢ de Etica de
Investigacion en Seres Humanos las actualizaciones del
Manual del Investigador, inmediatamente de producidas
éstas actualizaciones.

CAPITULO XII
DEL MONITOR

Art. 85.- Monitor es el profesional de la salud con
experiencia en investigacion biomédica o clinica, designado
por el patrocinador o por la Organizaciéon de Investigacion
por Contrato para realizar el seguimiento directo de la
ejecucion del ensayo, quien actua como vinculo entre el
patrocinador y el investigador principal. Los monitores deben
tener titulo académico relacionado con ciencias de la salud
y/o biomédicas, acreditar experiencia para monitorear un
ensayo clinico y contar con certificados de capacitacién en
Buenas Practicas Clinicas y en Etica de la Investigacién
Clinica.

Art. 86.- Las responsabilidades del monitor en relacion a los
ensayos clinicos son las siguientes:

a) Verificar que el ensayo clinico que se desarrolla esté
autorizado por la ARCSA.

b) Verificar la proteccion, el ejercicio de los derechos y el
bienestar de los sujetos en investigacion.

Documento con posibles errores digitalizado de la publicacion original. Favor verificar con imagen.
h-'}1 No imprima este documento a menos que sea absolutamente necesario.



14 - Viernes 30 de junio de 2017 Edicion Especial N° 23 - Registro Oficial

c) Verificar que el equipo de investigacion esté
correctamente informado y capacitado sobre el
contenido del protocolo y la responsabilidad de los
investigadores en el ensayo clinico.

d) Verificar que el equipo investigador y el establecimiento
de salud donde se lleva a efecto el ensayo clinico,
cumplan con los requisitos para el desarrollo de la
investigacion, asi como con las funciones especificas
asignadas a cada uno.

e) Verificar el proceso y la disponibilidad de los
consentimientos informados de todos los sujetos
involucrados en el ensayo clinico, antes de la inclusién
en el estudio.

f) Verificar, segun las Buenas Practicas Cinicas, la
actualizacion de los documentos para la realizaciéon de
un ensayo clinico, si estan completos, legibles y son
consistentes con la informacién contenida en los
cuadernos de recopilacion de datos y con la
investigacion.

g) Verificar la implementacién de un sistema que garantice
la confidencialidad de la informacién de los sujetos en
investigacion.

h) Mantener contacto permanente con el equipo de
investigacion de cada centro de investigacion clinica.

i) Realizar verificaciones aleatorias de los datos
registrados en el centro de investigacion clinica.

j) Realizar un plan de monitoreo del ensayo clinico y
verificar que éste se desarrolle en cumplimiento del
protocolo y sus modificaciones aprobadas, en caso de
haberlas, asi como de los requisitos determinados por el
Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos,
por la Autoridad Sanitaria Nacional y las Buenas
Practicas Clinicas.

k) Revisar el archivo del investigador asegurandose que
esté completo y actualizado e identificar errores en caso
de presentarse.

I) Verificar que consten en el archivo del investigador los
respaldos del reporte de todo tipo de eventos y
reacciones adversas, durante el desarrollo del ensayo
clinico.

m) Revisar el manejo del producto en investigacion, su
provision y las condiciones de almacenamiento, a fin de
verificar si se cumple con lo establecido en el protocolo
de investigacion.

n) Verificar la existencia y aplicacion del procedimiento de
recepcion, uso y devolucion de los productos en
investigacion en los centros de investigacion clinica.

o) Verificar si se ha proporcionado a los sujetos en
investigacion, las instrucciones correctas sobre el uso,
manejo, almacenamiento y devolucion de los productos
en investigacion.

p) Informar por escrito al investigador los errores y desvios
de aplicacion del protocolo, en caso de haberlos, asi
como las medidas que deben implementarse para evitar
que éstos se repitan.

q) Documentar las visitas de monitoreo realizadas a los
centros de investigaciéon clinica, asi como emitir el
respectivo informe para conocimiento del patrocinador o
de la Organizaciéon de Investigacién por Contrato,
conforme corresponda.

CAPITULO XII

DE LOS CENTROS DE INVESTIGACION CLINICA

Art. 87.- Los centros de investigacion clinica son unidades
ubicadas dentro de un establecimiento de salud, legalmente
constituido en el pais, en donde se desarrollan ensayos
clinicos, mismos que deberan cumplir con los requisitos de
infraestructura, de talento humano y de gestidon que
establezca la ARCSA, que permitan la correcta ejecucion
del estudio. Estos centros deben estar inscritos en el
Registro Nacional de Centros de Investigacion Clinica de la
ARCSA.

Art. 88.- Los centros de investigacion clinica son
corresponsables de la seguridad del sujeto que participa en
un ensayo clinico. Seran evaluados antes, durante y
después del ensayo clinico, mediante inspecciones que
realice la ARCSA para asegurar el cumplimiento de las
Buenas Practicas Clinicas. Previo a la aprobacion del inicio
del ensayo clinico, la ARCSA realizara una inspeccion a los
centros de investigaciéon clinica que participaran en el
estudio, para asegurar que las condiciones del centro
cumplan los requerimientos para desarrollar el tipo de
estudio que se propone.

Art. 89.- El Comité de Etica de Investigacién en Seres
Humanos y la ARCSA deberan analizar que el centro de
investigacion clinica cuente con investigadores calificados,
equipamiento y medios apropiados para el desarrollo del
estudio, entre ellos, condiciones adecuadas para
almacenamiento del producto en investigacion segun su
caracteristica; condiciones apropiadas para consulta e
internamiento; garantia de atencion inmediata ante una
potencial urgencia-emergencia meédica. De no existir la
capacidad para atender urgencias/emergencias en el propio
centro de investigacion clinica, su prestacion debera estar
debidamente garantizada mediante un contrato o convenio
con otro establecimiento de salud, sin restriccion de ningun
tipo de atencién para los sujetos del estudio.

CAPITULO XIV

DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Art. 90.- El investigador principal es el profesional
responsable de la realizacion del ensayo clinico en un
centro de investigacion clinica y quien lidera el equipo de
investigacion. De acuerdo a la complejidad del estudio
determinado por la ARC S A, el investigador principal
debera ser un profesional de la salud con titulo de cuarto
nivel, relacionado con el area a investigar. Dichos titulos
deberan estar registrados en la Secretaria Nacional de
Educacién Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacion
(SENESCYT) y ante el Ministerio de Salud Publica.

El investigador principal debera acreditar haber participado
en al menos un ensayo clinico previo y contar con
certificados con aval académico de capacitacion en Buenas
Practicas Clinicas y en Etica de la Investigacion.
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Art. 91.- Las responsabilidades del investigador principal en
el ensayo clinico son:

a) Conocer en detalle el protocolo de investigaciéon y toda
la informacién disponible sobre el producto en
investigacion.

b) Conocer y cumplir las Buenas Practicas Clinicas y la
regulacion sanitaria nacional aplicable.

c) Obtener, previo al inicio del ensayo clinico, la carta de
declaracién de interés institucional de ejecucion del
estudio, suscrita por el representante legal del
establecimiento de salud en el que se desarrollara el
mismo.

d) Obtener el consentimiento informado de los sujetos
participantes en el estudio.

e) Obtener la aprobacién del protocolo, del consentimiento
informado, del Manual del Investigador y otros
documentos que se describen en las Buenas Practicas
Clinicas, por parte de un Comit¢é de Etica de
Investigacion en Seres Humanos aprobado por el
Ministerio de Salud Publica, previo al inicio del ensayo
clinico.

f) Seleccionar al personal involucrado en el ensayo clinico
y verificar que esté debidamente informado y capacitado
respecto al estudio.

g) Establecer claramente los procedimientos a seguir ante
cualquier situacion que se pudiera presentar y las
funciones que puedan ser delegadas a los miembros del
equipo de investigacion, entre otras, el almacenamiento
del producto en investigacion y el manejo de
documentacion.

h) Vigilar que el estudio se desarrolle conforme el protocolo
de investigacion autorizado y que el producto en
investigacion se almacene, dispense y utilice segun lo
establecido en dicho protocolo.

i) Tomar las medidas necesarias para que el proceso de
reclutamiento de los participantes en la investigacion, se
realice de conformidad con lo establecido en el
protocolo de investigacion autorizado.

j) Velar por la seguridad de los sujetos en investigacion y
realizar el seguimiento adecuado del tratamiento al que
estan sometidos, a fin de que se identifiquen posibles
reacciones adversas y eventos adversos que podrian
alterar sus condiciones de salud.

k) Responsabilizarse de las decisiones médicas que se
tomen con los sujetos en investigacion, en relacion con
el ensayo clinico y, en caso de presentar algun posible
evento adverso, asegurarse de que los sujetos en
investigacion reciban la atencion médica apropiada.

1) Responsabilizarse de la custodia y el manejo del producto
en investigacion.

m) Mantener actualizados todos los registros y documentos
correspondientes al ensayo clinico.

n) Presentar los informes de seguridad, incluyendo reportes
de eventos adversos graves y sospechas de reacciones
adversas graves inesperadas que se presenten

durante el desarrollo del ensayo clinico a la ARCSA, al
patrocinador o a la Organizacion de Investigacion por
Contrato, segln corresponda y al Comité de Etica de
Investigacion en Seres Humanos que aprobd el
protocolo de investigacion, observando los periodos
establecidos de reporte, conforme a la gravedad del
evento o la reaccion adversa.

0) Garantizar que el consentimiento informado cumpla con
lo establecido en el presente Reglamento.

p) Adoptar las medidas necesarias a fin de garantizar la
protecciéon de la confidencialidad de la informacion del
sujeto en investigacion y de los datos obtenidos en el
ensayo clinico.

q) Facilitar las visitas de inspeccion del patrocinador, del
monitor, del Comité de Etica de Investigacién en Seres
Humanos o de la ARCSA antes, durante o al terminar el
ensayo clinico.

r) Presentar los informes parciales y el informe final al
patrocinador, asi como otros informes que le sean
solicitados por la ARCSA, en relaciéon al desarrollo del
ensayo clinico en base al protocolo de investigacion
autorizado.

s) Elaborar un informe de avance del ensayo clinico, al
menos una vez al afio, para entregarlo al patrocinador,
al Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos
y ala ARCSA.

t) Dedicar, segun la complejidad de la investigacion y el
numero de sujetos en investigacion, el tiempo necesario
para cumplir con el rol de investigador principal.

CAPITULO XV

DEL COMITE TECNICO ASESOR SOBRE
INVESTIGACION CLIiNICA

Art. 92.- El Comité Técnico Asesor sobre Investigacion
Clinica apoyara a la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA en el proceso de
evaluacion y autorizacién inicial, previo a la realizacion de
un ensayo clinico en el pais. El Comité no se reunira para la
aprobacion de enmiendas ni modificaciones.

Art. 93.- EI Comité Técnico Asesor sobre Investigacion
Clinica estara conformado por cinco miembros con voz y
voto, mismos que seran:

Por parte del Ministerio de Salud Publica,

- Un/a delegado/a del Viceministerio de Gobernanza y
Vigilancia de la Salud, quien lo presidira;

- Un/a delegado/a de la Coordinacién General de
Desarrollo Estratégico en Salud;

- Un/a delegado/a de la Direccién Nacional de Control
Sanitario;

Un/a profesional de la Academia con experiencia en
investigacion clinica; y,

Documento con posibles errores digitalizado de la publicacion original. Favor verificar con imagen.
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Un/a profesional de la Academia con experiencia probada
en el area del estudio clinico propuesto.

La proposicion de profesionales expertos académicos se
realizara por parte de los integrantes del Comité que
pertenecen al Ministerio de Salud Publica, con siete (7) dias
plazo de anticipacion al dia de la reunién, mediante
comunicacién escrita dirigida al Viceministerio de
Gobernanza y Vigilancia de la Salud. Se debera justificar el
perfil del profesional experto académico propuesto.

En las reuniones del Comité participaran con voz y sin voto:
el/a Coordinador/a General Técnico de Certificaciones de la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria - ARCSA, quien actuara como secretario; el
técnico que evalud el estudio clinico en la ARCSA; y, un/a
delegado/a del Comité de Etica de Investigacién en Seres
Humanos que evalu6 el estudio previamente.

Art. 94.- El Comité Técnico Asesor sobre Investigacion
Clinica se reunira con un minimo de cuatro de los cinco
miembros con voz y voto. Los miembros del Comité y
quienes participen con voz en estas reuniones, estaran
obligados a guardar absoluta discrecién y confidencialidad
sobre el expediente que se evalle. Una vez conformado el
Comité, los miembros deberan firmar un documento de
confidencialidad y de no presentar conflicto de interés.

Art. 95.- El/a delegado/a del Viceministerio de Gobernanza
y Vigilancia de la Salud, a través del secretario, convocara a
los integrantes del Comité para su conformacién, cada vez
que la ARCSA lo solicite, para la evaluaciéon de una nueva
investigacion clinica, con al menos diez (10) dias plazo de
anticipacion al dia de la reunion, misma que se realizara en
las instalaciones de la ARCSA. Adjunto a la convocatoria se
incluira el informe técnico de evaluacion del estudio,
elaborado por la ARCSA.

Art. 96.- El secretario elaborara el Acta de la reunion misma
que debera contener el analisis del informe técnico que
resuma las consideraciones metodologicas, éticas y
juridicas de los criterios expuestos; los acuerdos del Comité;
y, de existir, el criterio argumentado que sea contrario al
planteamiento de la mayoria del Comité. ElI Acta debera
estar suscrita por los integrantes. Sera parte anexa del Acta,
las declaraciones de confidencialidad y de no existencia de
conflicto de interés de los miembros del Comité.

Cada reunion del Comité tendra el siguiente procedimiento:
exposicién del informe técnico emitido por la ARCSA,
aportes del CEISH correspondiente, aportes de los
profesionales expertos académicos, espacio para preguntas
y aclaraciones por parte de integrantes; deliberacion y
recomendacion del Comité. Las recomendaciones del
Comité no son vinculantes para la ARCSA.

Tanto la ARCSA como el Comité Técnico Asesor sobre
Investigacion Clinica, deberan asegurar cumplir con los
plazos establecidos en esta normativa para emitir la
respuesta respecto a una solicitud de aprobacion de
ensayos clinicos.

CAPITULO XVI
DE LAS SANCIONES

Art. 97.- El incumplimiento a las disposiciones del presente
Reglamento sera sancionado de conformidad a lo

establecido en la Ley Organica de Salud y demas normativa
vigente sobre la materia, sin perjuicio de las sanciones
civiles o penales a que hubiere lugar.

CAPITULO XVII

GLOSARIO DE TERMINOS

Art. 98.- Para fines del presente Reglamento se entiende
como:

. Buenas practicas de manufactura (BPM): conjunto
de normas y procedimientos para asegurar que
medicamentos, dispositivos médicos y alimentos sean
producidos y controlados constantemente por
estandares de calidad, desde el ingreso de los
materiales hasta su liberacion como producto
terminado.

. Buenas practicas clinicas (BPC): estandar para el
disefio, conduccion, realizacién, monitoreo, auditoria,
registro, analisis y reporte de estudios clinicos que
proporciona una garantia de que los datos y los
resultados reportados son creibles y precisos y que
estan protegidos los derechos, integridad y
confidencialidad de los sujetos del estudio.

. Buenas Practicas de Laboratorio: conjunto de reglas
y procedimientos operativos que garantizan que los
datos generados por el laboratorio de control de
calidad son integros, confiables, reproducibles y de
calidad.

. Conflicto de Interés: situacion en la que el juicio del
individuo -concerniente a su interés primario-y la
integridad de una accion tienden a estar indebidamente
influidos por un interés secundario, de tipo
generalmente econdmico o personal.

. Cuaderno de Recogida de Datos (CRD): registro
manual o electronico disefiado para registrar toda la
informacion requerida en el protocolo y ser reportada al
patrocinador sobre cada sujeto participante en el
estudio.

. Documentos Esenciales: documentos que individual
y colectivamente permiten una evaluacion de la
conduccién de un estudio y de la calidad de los datos
generales.

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

. Enmienda: descripcion escrita del o los cambios al
protocolo de investigacion al manual del investigador
y/o al consentimiento informado, que no modifique los
objetivos, el tiempo de tratamiento y el producto en
investigacion.
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Ensayo Clinico: es cualquier investigacion que se
realice en seres humanos con intencién de descubrir o
verificar los efectos clinicos, farmacoldgicos y/o
cualquier otro efecto farmacodinamico de producto(s)
en investigacion y/o identificar cualquier reaccién
adversa a producto(s) de investigacion y/o para
estudiar la absorcion, distribucion, metabolismo y
excrecion de producto(s) en investigacion, con el objeto
de comprobar su seguridad y/o eficacia. En este
Reglamento se utilizan indistintamente los términos
"ensayo" y "estudio”, sin que exista, para fines de este
instrumento, diferencia alguna en su sentido y alcance.

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

Evento Adverso Grave: cualquier acontecimiento que
se produzca en el contexto de un ensayo clinico, sin
que necesariamente esté en relacion de causalidad
con el producto en investigacion, y que produzca: la
muerte del sujeto en investigacion, ponga en riesgo la
vida del sujeto, haga necesaria la hospitalizacién del
sujeto o prolongue su estancia, produzca invalidez o
incapacidad permanente o importante, o de lugar a una
anomalia o malformacién congénita.

Fase I: investigacion en seres humanos donde se
utiliza por primera vez una sustancia, medicamento
nuevo, o nueva formulacion para proporcionar
informacioén preliminar sobre la seguridad del producto
y establecer la tolerabilidad y factibilidad de los
mismos. Generalmente se realizan en voluntarios
sanos 0 en algunos casos especificos en pacientes.
Comprenden ensayos de farmacocinética y
farmacodinamia. Orientan la pauta de administracién
mas apropiada para ensayos clinicos de fases mas
avanzadas.

Fase II: investigacion en seres humanos donde se
exploran las relaciones dosis/respuestas y el efecto
farmacologico de los nuevos medicamentos y se
identifican nuevos regimenes terapéuticos. Tiene como
objetivo primordial proporcionar informacién preliminar
sobre la eficacia del producto y ampliar los datos de
seguridad obtenidos en estudios previos. Se realizan
en pacientes afectados de una determinada
enfermedad o condiciéon patoldégica bajo estricto
monitoreo.

Fase lllI: investigacion en seres humanos encaminados
a evaluar la eficacia y la seguridad del tratamiento
experimental, intentando reproducir las condiciones de
uso habituales y considerando las alternativas
terapéuticas disponibles en la indicacién estudiada.
Son controlados y aleatorizados e idealmente a triple
ciego. Constituyen el patrén de oro para evaluar
nuevas alternativas terapéuticas.

Fase |V: investigaciones en seres humanos que se
realizan una vez que el producto en investigacion ha
obtenido el registro sanitario que autoriza su

comercializacién; proveen informacion adicional de la
eficacia, efectividad y seguridad a largo plazo (riesgo-
beneficio). Se realizan en condiciones de practica
médica habitual y en gran nimero de sujetos durante
un periodo prolongado. También conocidos como
estudios de post comercializacion, post- registro o de
farmacovigilancia.

Inspeccidn: para efectos de la presente normativa se
entiende como tal a la accion de verificacion o revision
desarrollada por la Autoridad Sanitaria Nacional a
través de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria (ARCSA), a los documentos,
instalaciones, archivos, sistemas de garantia de
calidad y cualquier otro recurso que la ARCSA
considere esté relacionado con un estudio clinico.

Investigacion clinica sin fines de lucro: investigacion
llevada a cabo por los investigadores sin la
participacion de la industria farmacéutica o de
medicamentos que cumplen los siguientes requisitos:
1) el patrocinador es la academia, un hospital publico,
un instituto publico de investigacion o entidades
publicas; 2) la propiedad de los datos de la
investigacion pertenecen al patrocinador desde el
primer momento del estudio; 3) no hay acuerdos entre
el patrocinador y terceras partes que permitan el
empleo de los datos para usos que generan una
propiedad industrial; 4) el disefio, la realizacion, el
reclutamiento, la recogida de datos y la difusion de los
resultados de la investigacién se mantienen bajo
control del patrocinador; y, 4) por sus caracteristicas,
estos estudio no pueden formar parte de un programa
de desarrollo para una autorizacion de
comercializacion de un producto.

Manual del investigador: es una compilacion de los
datos clinicos y no clinicos del producto en
investigacion, que son relevantes para el estudio del
mismo en seres humanos. Su objetivo es proporcionar
a los investigadores y a otras personas involucradas en
el estudio, la informacion para facilitar el
entendimientos del fundamento y el cumplimiento de
varias caracteristicas importantes del protocolo, como
la dosis, frecuencial/intervalo de dosis, métodos de
administracion y procedimientos de monitoreo de
seguridad.

Monitor: Persona calificada para dar seguimiento al
proceso de un estudio clinico y asegurarse de que éste
sea conducido, registrado y reportado de acuerdo con
el protocolo, procedimientos operativos estandar,
Buenas Practicas Clinicas y los requerimientos
regulatenos aplicables.

Placebo: Producto con forma farmacéutica, que
contiene una sustancia farmacolégicamente inerte que
actia como comparador en un estudio clinico, sin que
éste tenga actividad farmacolodgica especifica para la
condicion estudiada.

Procedimientos Operativos Estandar (POEs):
Instrucciones detalladas y escritas para lograr
uniformidad en la ejecucién de una funcién especifica.

Reaccidon adversa grave: Toda reaccion adversa que
a cualquier dosis produce la muerte, amenaza la vida
del sujeto en investigacion, produce incapacidad
permanente o sustancial, requiere hospitalizacion
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o prolonga el tiempo de hospitalizacion, produce
anomalia o malformacion congénita.

. Reacciéon adversa grave e inesperada: Reaccion
cuya naturaleza, gravedad o desenlace no sean
coherentes con la informacion de seguridad de
referencia del producto en investigacion.

DISPOSICIONES GENERALES

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

SEGUNDA.- De ser necesario, dentro de los procesos de
aprobacioén, control y vigilancia de un ensayo clinico, la
ARCSA solicitara al patrocinador, informacién adicional a la
descrita en este instrumento.

TERCERA.- En el caso de importacién y/o exportacién de
muestras biolégicas con fines de investigacion, el
patrocinador debera solicitar a la ARCSA la autorizacion
correspondiente, que la emitira verificando el cumplimiento
de las disposiciones constitucionales referentes a la
proteccion de los recursos genéticos. Con el fin de evitar la
pérdida de calidad de las muestras que requieren ser
analizadas de forma inmediata y que necesiten ser
procesadas fuera del pais, dicho patrocinador iniciara el
proceso de autorizacién con al menos veinte dias plazo
antes de realizar la toma de las muestras. La ARCSA
debera responder el requerimiento en un plazo de veinte
(20) dias, contados a partir de la fecha en que reciba la
solicitud.

CUARTA.- En los establecimientos de salud de la Red
Publica Integral de Salud en los que se realicen ensayos
clinicos, los costos directos e indirectos generados por la
realizacion del ensayo, seran cubiertos en su totalidad por el
patrocinador del mismo.

Todas las atenciones asistenciales que se realicen en un
establecimiento de salud publico, en las fases de
reclutamiento, ejecucion, y posibles complicaciones que se
presenten durante o después de terminado el ensayo, seran
cubiertas por el patrocinador del ensayo conforme al
Tarifario de Prestaciones del Sistema Nacional de Salud
vigente.

Estos particulares deberan constar en el convenio suscrito
entre el promotor y el establecimiento de salud de la Red
Publica Integral de Salud.

QUINTA.- Los estimulos que reciban los investigadores que
trabajan en establecimientos de la Red Publica Integral de
Salud (RPIS) por sus servicios prestados, en la ejecucion de
un ensayo clinico, que se desarrollen en un establecimiento
de este tipo, fuera de su jornada laboral, deberan constar en
el convenio que suscriba el promotor y el establecimiento de
salud de la Red Publica Integral de Salud.

En el convenio, adicionalmente constara la autorizacién del
establecimiento de salud para que el investigador pueda
utilizar las instalaciones del establecimiento para efectos del
ensayo clinico, fuera de su jornada laboral.

SEXTA.- Lo concerniente a ensayos clinicos en mujeres
embarazadas y en menores de edad sera objeto de una
regulacion especifica ateniéndose al contenido de la

legislacién nacional vigente.

SEPTIMA.- La ARCSA debera atender todo requerimiento
de informacion que realice el Ministerio de Salud Publica
sobre ensayos clinicos.

OCTAVA.- Sera responsabilidad de la ARCSA la custodia
de los expedientes de un ensayo clinico que reposen en
dicha Agencia, por ello, cuando los miembros del Comité
Técnico Asesor sobre Investigacion Clinica, requieran
analizar los expedientes, tendran acceso a los mismos en
las instalaciones de la ARCSA.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA.- En el término de ciento veinte (120) dias,
contados a partir de la publicacion del presente Acuerdo
Ministerial en el Registro Oficial, la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia sanitaria - ARCSA elaborara
la "Guia de procedimientos para la realizacion de ensayos
clinicos en el Ecuador" y demas instructivos técnicos y
administrativos necesarios para la aplicacion de este
Reglamento, incluyendo el instructivo para la importacion y
exportacion de muestras biolégicas para fines de
investigacion y atencién sanitaria.

SEGUNDA.- En el término de ciento ochenta (180) dias,
contados a partir de la publicacion del presente Acuerdo
Ministerial en el Registro Oficial, se creara el Registro
Nacional de Organizaciones de Investigacion por Contrato,
que estara a cargo de la ARCSA, para lo cual coordinara
con la Direccion Nacional de Inteligencia de la Salud del
Ministerio de Salud Publica.

TERCERA.- En el término de ciento ochenta (180) dias,
contados a partir de la publicaciéon del presente Acuerdo
Ministerial en el Registro Oficial, la ARCSA creara el
Registro Nacional de Centros de Investigacion Clinica, el
cual estara sujeto a los requisitos que esta Agencia
establezca para el efecto.

CUARTA.- En el término de ciento ochenta (180) dias,
contados a partir de la publicacion del presente Acuerdo
Ministerial en el Registro Oficial, la ARCSA creara el
Registro Nacional de Ensayos Clinicos, el cual estara sujeto
a los requisitos que la Agencia establezca para el efecto.

QUINTA.- En el término de ciento ochenta (180) dias,
contados a partir de la publicaciéon del presente Acuerdo
Ministerial en el Registro Oficial, el Ministerio de Salud
Publica creara el Repositorio Nacional de Investigaciones en
Salud (RENISA).

DISPOSICION FINAL

De la ejecucion del presente Acuerdo Ministerial que entrara
en vigencia a partir de su publicacion en el Registro Oficial,
encarguese a la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria ARCSAy al Ministerio de Salud Publica.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito a, 19 de mayo de
2017.

f.) Dra. Maria Verdnica Espinosa Serrano, Ministra de Salud
Publica.

Es fiel copia del documento que consta en el archivo de la
Direccion Nacional de Secretaria General, al que me remito
en caso necesario.- Lo certifico.- Quito a, 23 de mayo de
2017.- f.) llegible, Secretaria General, Ministerio de Salud
Publica.
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Anexo 1

FICHA DESCRIPTIVA DEL ENSAYO CLINICO

Referencia (Titulo del ensayo clinico):

Patrocinador:

Monitor:

Organizacion de Investigacion por Contrato (OIC):

Investigador Principal:

Centros de Investigacion e Investigadores:

Informacién patrocinada por: (Nombre de la empresa que solicita la autorizacién en el pais):

Caodigo de identificacion:

Condicién patolégica a estudiar:

Propésito y/u objetivo;

Formulario abreviado del inventario breve de dolor modificado (BIP sf modificado) Medicamento (s) en
investigacion.

Dosificacion:
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Control o testigo:

Fase del estudio:

Tipo de estudio:

Disefo del estudio:

Enlaces (links) con informacién relacionada:

Tamano de la muestra:

Tamano de la Sub-muestra Ecuador:

Fecha estimada de iniciacion:

Fecha estimada de terminacion:

Periodo de duracion del ensayo clinico:

Criterios de inclusion:

Criterios de exclusion:

Contactos y localizacion en el pais:
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Anexo 2
FORMULARIO PARA DETALLE DE PRODUCTOS EN
INVESTIGACION Y OTROS MEDICAMENTOS A UTILIZAR

EN ENSAYOS CLINICOS

A,  DATOS GENERALES:
Patrocinador; OIC:

Datos del Patrorinador/OIC:

Direccion de la empresa:

Teléfonos:

Correo electroénico:

Titulo del estpdio:

Cadigo protocolo: Fase de estudio: Duracién del estudio:

Centro de investigacion: N°

Investioador principal:

B. Sl EL PRODUCTO EN INVESTIGACION HA SIDO AUTORIZADO
PARA SU USO EN SERES HUMANOS EN OTROS PAISES (lienar solo

si corresponde)

N° Reg. sanitario o Fecha:
autorizacion de
comercializacion

Indicaciones autorizadas para comercializacion:

Grupo Farmacologico:
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Anexo 3

MODELO PARA DETALLE PRESUPUESTO GENERAL DEL ENSAYOS CLINICOS

Titulo de Ensayo Clinico:
Protocolo:

Patrocinador/OIC: Representante legal en el pais:

Fecha tentativa de inicio estudio @ ... Fecha tentativa de fin del estudio:

El financiador del estudio es :

Presupuesto en ........ccccceccmrrrrnniccsnnenennnnns dodlares.

Detalle TOTAL

Investigador  principal de cada centro
investigacion

Insumos de oficina

Equipos/kits de laboratorio

Infraestructura del centro de investigacién

Productos en investigacion

Pdliza de seguro

Gasto por sujeto e investigacion (examenes
auxiliares, hospitalizacién, movilizacion, otros

Otros, detalle:

Fecha: ciudad, dd/mm/aa

Representante legal - Patrocinador/OIC:

(Nombres y apellidos completos)

(firma)

Documento con posibles errores digitalizado de la publicacién original. Favor verificar con imagen.
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Anexo 4

MODELO DE DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
PARA ENSAYOS CLINICOS.

1.- El presente documento es un modelo que puede guiar o los investigadores al realizar su formato de consentimiento

informado, los elementos detallados en este modelo deben constar obligatoriamente en el formato utilizado poro

consentimiento informado.

2.- Este documento contiene la informacion general paro el sujeta que participara en lo investigacion y el certificado de

consentimiento informado.

3.- Se debe utilizar lenguaje sencillo para llenar lo informacién necesario en el consentimiento informado.

INFORMACION GENERAL DEL ESTUDIO:

Nombre del protocolo, version y fecha:
Cadigo del protocolo:

Nombre de investigador principal:
Nombre del patrocinador;

Centro de investigacion:

PARTE I: INFORMACION PARA EL PARTICIPANTE

1. INTRODUCCION:

Incluye un texto de invitacién a participar en el estudio, indica la empresa a cargo del estudio y el
Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos (CEISH) que evalua el estudio.

2. JUSTIFICACION Y OBJETIVO DEL ESTUDIO
Detalla en términos claros y sencillos la importancia de la investigacién; en general no se debe
usar términos técnico-médicos y si se los usa, se debe explicar éstos al participante.

3.DESCRIPCION DE LA METODOLOGIA DE INVESTIGACION

Detalla criterios que se usaron para seleccion y exclusiéon de los participantes, la cantidad de
sujetos en investigacion a nivel mundial, niumero de personas que participaran a nivel nacional,
las medidas de proteccion del sujeto de investigacion, las condiciones en la que se desarrollara
el estudio y el tiempo que se prevé la participacion del sujeto en la misma.

4. PROCEDIMIENTO Y PROTOCOLO

Explica paso a paso los procedimientos exactos, las pruebas, lodos los medicamentos a
utilizar, visitas, seguimientos, fotografias, muestras, etc., que se realicen en el estudio y la
duracién de cada uno de los procedimientos. Debe explicar claramente cuales son los
procedimientos experimentales y su propdsito,

Documento con posibles errores digitalizado de la publicacién original. Favor verificar con imagen.
h-"’1 No imprima este documento a menos que sea absolutamente necesario.
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Medidas, en caso de que e! sujeto en investigacion esté en edad fértil y la obligacion de notificar en caso
de que se sospeche o confirme embarazo en el participante o su pareja, antes o durante la realizacion
del estudio. Debe explicarse con claridad los posibles beneficios y riesgos del estudio.

5. INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO A INVESTIGARSE DEL ENSAYO

Incluye toda la informacién pertinente del medicamento en general, producto biolégico o producto natural
procesado de uso medicinal oficial o demostrado a estudiarse, fase del ensayo, indicaciones, si esta
aprobado o no en otros paises, si esta aprobado o no en el Ecuador, comparaciones con tratamientos
alternativos, mecanismo de accion, experiencia anterior con el medicamento en general, producto
biolédgico o producto natural procesado de uso medicinal oficial o demostrado. Efectos secundarios,
duracion de los mismos y riesgos conocidos y la posibilidad de que se produzcan eventos adversos y
reacciones adversas desconocidas.

6. TRATAMIENTO

Describe el tratamiento en uso y las alternativas terapéuticas existentes en la actualidad para la patologia
en estudio. También describe los tratamientos alternativos. Tipo de intervencion, riesgos y molestias. La
informacidn que recibira en relacién a las pruebas y examenes que se realicen.

Se informara también respecto al suministro del producto en investigacion, una vez finalizada h participacién
del sujeto en el estudio, particularmente en los casos cuando la interrupcién del tratamiento ponga en peligro
la seguridad de la persona y/o sea indispensable la continuidad del tratamiento.

7. CONFIDENCIALIDAD

Explica al paciente como el equipo de investigacion mantendra la confidencialidad de la informacién incluida
en el estudio, incluso en casos de publicacion. Sefalar el tiempo de almacenamiento de los datos, el lugar y
responsable de la confidencialidad.

8. PARTICIPACION VOLUNTARIA

Explica claramente que las personas invitadas a participar pueden elegir, libre y voluntariamente,
participar o no en la investigacion, que puede abandonar el estudio en cualquier momento, especificando
que lo Unico que debe hacer es informar esta decision al médico del estudio, especifica ademas que su
retiro del estudio no le ocasionara ninguna penalidad ni la pérdida de ninguno de los beneficios a los
cuales la persona que otorga el consentimiento, o su representado, cuando corresponda sea acreedor y
que, en caso de retirarse del estudio, no sufrira ningln perjuicio en relaciéon con la atencion médica o su
participacion en investigaciones futuras. No obstante, es importante que informe cualquier problema que
pueda ocurrir durante su participacion en el estudio. Ademas, especifica que el médico o el patrocinador
del estudio pueden cancelar la participacion de un sujeto en investigacion en cualquier momento, con o
sin su consentimiento o el de su representante legal, cuando corresponda, si necesita medicacion
adicional, si no cumple el plan del estudio, si experimenta un trastorno relacionado con el estudio. Aclara
que si el sujeto decide cancelar su participacion, seguira con los procedimientos de terminacién del
estudio u otro procedimiento que el médico del estudio considere necesario para su propia seguridad.

Documento con posibles errores digitalizado de la publicacién original. Favor verificar con imagen.
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9. NUEVOS DESCUBRIMIENTOS

Sefiala que el patrocinador tiene la obligacion de informar de nueva informacién relacionada al
medicamento o al tratamiento, aunque ésta ocasione que el sujeto en investigacion decida retirarse del
estudio,

10. RESPONSABILIDADES DEL INVESTIGADOR

Describe detalladamente las obligaciones del investigador durante todos los procesos del estudio.

11. PREGUNTAS Y CONTACTOS RELATIVOS A LA INVESTIGACION

Se especifica que el sujeto en investigacion puede formular libremente preguntas acerca de este formulario de
consentimiento informado o del estudio clinico, ahora o en cualquier momento durante e! mismo. Sefiala que si
el sujeto que otorga el consentimiento o su representado, en el caso que corresponda, experimenta alguna
reaccion adversa o si desea formular preguntas acerca de la investigacion, una lesion relacionada con la
investigacion o la compensacion, puede comunicarse con el

Dr. al nimero telefénico (Investigador principal)

Contacto de Comité de Etica de Investigacién que aprobd el estudio: nombre y teléfono.

12. RESPONSABILIDAD DEL PARTICIPANTE

Describe detalladamente las obligaciones de la persona que acepta participar en el estudio

13. SUSPENSION DE LA PARTICIPACION EN EL ENSAYO

Indica cuando el investigador puede suspender la participacion de un sujeto en el estudio.

14. CONSIDERACIONES FINANCIERAS

Describe detalladamente los casos excepcionales de investigacion clinica, en los que se realizaran pagos a
voluntarios sanos adultos. Los costos de farmacos, examenes diagnosticos, transporte, alimentacion,
hospedaje etc. que asumira el patrocinador, tratamientos médicos por lesiones, seguros o indemnizacion en
caso de lesiones permanentes o muerte como efecto de la investigacion. En lo correspondiente a seguros o

indemnizacion deberéa constar el numero de pdliza, nombre del proveedor y dato de contacto correspondiente.

15. REFERENCIA PARA INFORMACION Y EMERGENCIAS

Direccion, teléfonos del centro de investigacion y del investigador, a los cuales debera informar el participante

cualquier duda o efecto adverso relacionado con la investigacion.

Documento con posibles errores digitalizado de la publicacion original. Favor verificar con imagen.
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PARTE Il. MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Declaro que he leido este formulario de consentimiento informado y que su contenido me ha
sido explicado. Mis preguntas han sido respondidas, Consiento voluntariamente participaren

este estudio.

No estoy participando en otro proyecto de investigacion en este momento, ni lo he hecho en

los seis meses previos, a la firma de este consentimiento informado.

Al firmar este formulario de consentimiento informado, no renuncio a ninguno de mis derechos legales.

Consiento voluntariamente participar en esta investigacion como participante y entiendo que
tengo el derecho de retirarme de la investigacion en cualquier momento sin que afecte en
ninguna manera mi cuidado médico,

Firma del sujeto de investigacion Fecha

Cédula de ciudadania

Nombre del sujeto de investigacion

/ /

Firma de la persona que explicé el contenido del consentimiento Fecha

Nombre de h persona que explico el consentimiento

Si el participante es analfabeto

Se me ha leido y explicado la informacién respecto al estudio en el que me proponen participar. He
tenido la oportunidad de hacer preguntas sobre ella y se me ha contestado satisfactoriamente las
preguntas que he realizado.

Declaro que se me ha leido este formulario de consentimiento informado y que su contenido me ha
sido explicado. Mis preguntas han sido respondidas. Consiento voluntariamente a participar en este
estudio.

No estoy participando en otro proyecto de investigacion en este momento, ni lo he hecho en los
seis meses previos a la firma de este consentimiento, informado.

Al firmar este formulario de consentimiento informado, no renuncio a ninguno de mis derechos
legales.

Consiento voluntariamente participar en esta investigacion como participante y entiendo que tengo
el derecho de retirarme de la investigacion en cualquier momento sin que afecte en ninguna
manera mi cuidado médico.

Documento con posibles errores digitalizado de la publicacion original. Favor verificar con imagen.
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I 1
Firma del sujeto de investigacion Fecha
Cédula de ciudadania
Nombre del sujeto de investigacion
/ /

Firma de la persona que explico el consentimiento Fecha
Nombre de la persona que explicé el consentimiento
Huella dactilar de participante

/ I
Firma del Testigo Fecha

Cédula de ciudadania

Investigador

He dado lectura y he aclarado las dudas generadas por el participante del documento de consentimiento informado. Confirmo

que el individuo ha dado consentimiento libre y voluntariamente.

Ha sido proporcionada al participante una copia de este documento de Consentimiento Informado

Firma del Investigador Fecha

Cédula de ciudadania

Documento con posibles errores digitalizado de la publicacion original. Favor verificar con imagen.
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FORMULARIO DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION

Anexo 5

MSP - ARCSA

N° DE NOTIFICACION:

ADVERSA GRAVE INESPERADA Y/O EVENTO ADVERSQ GRAVE EN ENSAYQS

CLINICOS

1. INFORMACION SOBRE EL ESTUDIO

Titulo abreviado v/o codige def estudio

Nombre y apeflidos del investigodor

Ceniro de investigacién

2. INFORMACION DEL SUIETO EN INVESTIGACION

{NICIALES DEL SUJETO EN
INVESTIGACION

EDAD
{ANOS}

fd w O

SEXO ETNIA TALLA

{CM3)

Ne¢ Cadigo de Identificacién del
SUJETO EN INVESTIGACION:

PESO
{ka)

3. INFORMACION SOBRE

REACCION ADYERSA GRAVE INESPERADA (RAGI}

EVENTO ADVERSQ GRAVE {EAG)

Fecha inicio de 1a RAGI fEAG:

o
O

Fecha fin de |a RAGI/EAG:

DESCRIPCION DE LA RAG] JEAG(SINTOMAS, SIGNOS, LOCALIZACION,

GRAVEDAD):

DATOS RELEVANTES DEL SUIETD EN INVESTIGACION {incluyendo
exdmenes de faboratorios refevantes):

4. INFORMACION DE MEDICAMENTO SOSPECHOSO

NOMBRE NOMBRE LOTE | FECHA INICIO FECHA FIN DOsSIS Y " WA DE FORMA INDICACION
DEL COMERCIAL dia v hora de dia y hara de FRECUENCIA  ADMIN FARMACEUTICA
PRINCIPIO) romienzo del suspension del DIARIA 1S,
ACTIVO tratamignto tratamiento

5. TRATAMIENTOS CONCOMITANTES O TERAPA CON OTROS PRODUCTOS
NOMBRE NOMBRE b LoTe FECHA INICIQ FECHA FIN DOsSIS Y VIA DE | FORMA ¥ INDICACION
DEL COMERCIAL dia y hora de dia y hora de FRECUENCIA | ADM. | FARMACEUTICA
PRINCIPIO comienzo del suspension del DIARIA
ACTIVO tratamiento tratamiento
3.
b,
d.

] T RDEL N
e %\_\vh LFO :

W SR o Mo |
AT 1™ A N
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6. TRATAMIENTOS PARA CONTRARRESTAR LA RAG! fEAS

NOMBRE DEL | NOMBRE LOTE FECHA INICIO FECHA FIN DOsis Y VIA DE ADMINIS. INDICACION
FRINCIPIO COMERCIAL diay hora de diay hora de FRECUENCIA
ACTIVO comienzo del suspensidn del DIARIA
tratariento tratamiento
a.
b.
[
d.
&

7. RESULTADO DE LA REACCION ADVERSA GRAVE INESPERADA O EVENTO ADVERSO grave QUE 5E REPORTA

Lugar de ocurrencia de la RAGI/EAG

Casa n Centro de Salud

Hospital u Otro u

{especificar)

Nivel de atencidn médica que recibia el paciente cuando aparecid el evento adverso:

Ingreso hospitalario[T] Ingreso en el hogar [JAmbutatorio [JNinguno ] Otra ] (especificar)

Relacion de causalidad

ila reaccidn adversa
desaparecid al
suspender el
medicamento?

s 3 v 3

Se descongce

m

éla reaccion adversa
desaparecié al raducir Iz
dosis del medicamento?

sl w O

Se desconoce u

ilareaccitn adversa
reapareci¢ al administrar de
nuevo el medicamento?

s wn O

a

B

[m]
O

Meortal
Amenaza |z vida del paciente
Malformacién congénita

Reguirid o prolongd hespitalizacion
Produjo incapacidad invalidez
significativa o persistente

Otro
{especificar)

En caso de fallecimiento,
ése realizd autopsia?

JExiste relacidn de
causalidad con el
producto en

Se desconace n
Estado  del
investigacion

sujeto ﬁ:
Recuperado

Recuperado con secuelas D

Accion emprendida en refacidn al producte en
investigacién

Ninguna

o

Si n KO D investigacidn? Mejorado Posposicidn del tratamiento n
Desconocido D Interrupcién del tratamiente E
Fecha de ia muerte Sl D NO n » Modificacion de |z dosis
Otro n
Diafmes/afio Se dasconoce [
Especificar..

8. INFORMACION DEL NOTIFICADOR (INVESTIGADOR DEL ESTUDID)

NOMBRE: PROFESION: LUGAR DE TRABAIO:

DIRECCION; TELEFONO: FIRMA:

MAIL
9. SOLO PARA USQO DE ENTIDAD REGULADORA
IMPUTABILIDAD*: GRAVEDAD: QRGANQ AFECTADO: FECHA ¥ SELLO DE
Mp Pr Ps I NR NE L M G ‘ EVALUACION

e NOTIFICACION : FECHA DE NOTIFICACION:

PROVINCIA: EAG/RAG! HA SIDO COMUNICADO POR QTRA TIPO DE NOTIFICACION: i
via: INICIAL FiNaL [ \-;;"\
vo O SEGUIMIENTO

n {especificar)
A m ?\/
“MP = Muy probable; Pr= probabile; Ps = posible: Im= Improbable; NR = No refacionado; Ne = Na eﬂxal%a% go cua §2 M@' 36-64 y
‘,“ n ;‘G /r (5932_)3
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INSTRUCCIONES PARA LLENAR LA FICHA DE REPORTE DE REACCION ADVERSA GRAVE INESPERADA O
EVENTO ADVERSO GRAVE:

1. INFORMACION SOBRE EL ESTUDIO.

Titulo abreviado y/o cddigo del estudio: titulo y/o cddigo que se le asigna al estudio.
Centro de investigacion: lugar donde se realiza el estudio

Nombres y apellidos del investigador: nombre y dos apellidos del investigador del estudio

2. INFORMACION DEL SUJETO EN INVESTIGACION.

Iniciales del sujeto en investigacion: se pueden indicar sélo las iniciales en lo posible de los 2 nombres y 2
apellidos (por ejemplo si el nombre es Juan Diego Pérez Lépez las Iniciales seran: JDPL).

Edad: en afios, en nifios menores de dos afos expresar en meses, afiadiendo la fecha de nacimiento. Cuando
se trata de malformaciones congénitas, informar edad y sexo del bebé en el momento de la deteccién Agregar
edad de la madre.

Etnia: blanca, mestiza, montubia, indigena y afroecuatoriana

Peso: expresaren Kilogramos, considerar dos decimales en los nifios.

Sexo: indicar F si es femenino y M si es masculino

Talla: en metros, con dos decimales.

Cadigo de identificacion del sujeto en investigacion: colocar el numero asignado al sujeto participante en el estudio.

3. INFORMACION SOBRE LA REACCION ADVERSA GRAVE INESPERADA O EVENTO ADVERSO GRAVE
Fecha inicio y fecha fin de la RAGI/EAG: colocar la fecha que inicia y termina la RAGI/EAG.

Descripcion del RAGI/EAG: breve resumen, indicando los signos, sintomas y detalles relevantes de la
RAGI/EAG que motivé la notificaciéon. Registre una sola RAGI o EAG por tarjeta.

Datos relevantes del sujeto en investigacion: indicar la enfermedad de base y toda condicion médica previa

de importancia. En caso de tratarse de malformaciones congénitas. precisar las circunstancias y desarrollo

del embarazo.

4. INFORMACION DEL MEDICAMENTO ( en caso de RAGI)

Medicamento sospechoso: sefialar nombre del principio activo (denominaciéon comun internacional) y comercial.
Lote: indicar el lote del producto en sospecha. Guardar envase del medicamento sospechoso.

Fecha de Inicio y fin de tratamiento: expresado en dd/mmm/aaaa.

Dosis diaria: miligramos, gramos, cucharadas. En pediatria o caso necesario indique por Kg de peso.

Via de administracién: oral, sublingual, rectal, subcuténea, intradérmica, intramuscular, intravenosa, intrarterial,
intracardiaca, subaracnoidea, intraneural. inhalatoria, tépica, oftalmica.

Forma farmacéutica: tableta, capsula, polvo para solucion inyectable, solucién inyectable, suspension oral,
crema, gel, ungiento, etc.;

Indicacion: sefalar la causa o sintoma que motivé la administracién del medicamento.

Frecuencia: Las veces que en el dia se administré e! medicamento: cada/4 horas, cada/6 horas, cada/8 horas,
cada/12 horas o diariamente.

5. TRATAMIENTOS CONCOMITANTES O TERAPIA CON OTROS PRODUCTOS

Proporcionar informacion detallada de tratamientos concomitantes o terapia con otros productos que el sujeto en
investigacion haya estado tomando de forma conjunta con el producto sospechoso. Se requiere especificar:
nombre del principio activo, nombre comercial, lote, fecha de inicio, fecha final, dosis diaria, via de administracion
y frecuencia diaria. Aplica la descripcion sefialada en el numeral 4.

8. TRATAMIENTOS PARA CONTRARRESTAR la RAGI/EAG:

Proporcionar informacién detallada sobre los tratamientos utilizados para contrarrestar la reaccion adversa grave
inesperada y/o evento adverso grave que se reporta. Se requiere especificar: nombre del principio activo, nombre
comercial, lote, fecha de Inicio, fecha final, dosis diaria, via de administracion y frecuencia diaria. Aplica lo
sefialado en el numeral 4.

7. RESULTADO DEL LA REACCION ADVERSA GRAVE QUE SE REPORTA

Lugar de ocurrencia de la RAGI: especificar el lugar donde ocurrié el evento

Nivel de atencion médica que recibia el paciente cuando aparecié el evento adverso: especificar el nivel de
atencion médica que en momento de la ocurrencia del evento adverso el paciente estaba recibiendo.

Relacion de causalidad

Informacién sobre recuperacién, mejoria, persistencia, secuelas, test y/o tratamientos especificos que se
requirieron y sus resultados.

8. INFORMACION DEL NOTIFICADOR (PROMOTOR DEL ESTUDIO O INVESTIGADOR PRINCIPAL]

9. SOLO PARA USO DE ENTIDAD REGULADORA

En imputabilidad: (Mp) muy probable; (Pr) probable: (Ps) posible; (!) improbable: (NR) no relacionado; (NE)
no evaluable /no clasifica ble.

En gravedad: (L) leve; (M) moderada; (G)

grave. N° Notificacion: sera llenado por la

ARCSA.

Fecha de notificacion: colocar la fecha de notificacion, expresado en dd/mmm/aaaa,

Provincia: colocar el nombre de la provincia donde deriva la notificacion

EAG ha sido comunicado por otra via: completar colocando si fue notificada o comunicada por otra via

Tipo de notificacion : Indicar si la notificacion es jnidal o es seguimiento de otra notificacion

Documento con posibles errores digitalizado de la publicacion original. Favor verificar con imagen.
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