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1. OBIJETIVO

Establecer los requisitos y el procedimiento para la inscripcion de Organizaciones de
Investigacion por Contrato (OIC) y Centros de Investigacion Clinica (CIC) en el Registro
Nacional de Organizaciones de Investigacién por Contrato y de Centros de Investigacidon
Clinica de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA.

2.  CONSIDERACIONES GENERALES

Hasta que la ARCSA cree el proceso automatizado para el Registro Nacional de Organizaciones
de Investigacién por Contrato (OIC) y Centros de Investigacién Clinica (CIC), se realizaran los

procedimientos detallados en el numeral 3.

3. PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO DE ORGANIZACIONES DE INVESTIGACION POR

CONTRATO - OIC

3.1 El representante legal de la OIC debe ingresar la solicitud de Inscripcién de acuerdo al
modelo de solicitud de registro de OIC (Formato 1), en la Coordinacién Zonal de su
preferencia o en Secretaria General de Planta Central de la ARCSA, adjuntando los siguientes

requisitos:

3.11

Copia del documento de constituciéon de la Organizacién de Investigacion por
Contrato.

3.1.2 Organigrama estructural (donde se detalla la estructura organizativa, a partir de las
funciones.

3.1.3 Registro de capacitaciones o entrenamientos del personal de la organizacion.

3.1.4 Procedimientos Operativos Estandar (POE).

Procedimiento para seleccion de Centros de Investigacién Clinica (CIC) para la
ejecucién y desarrollo de los ensayos clinicos.

Procedimiento para el transporte nacional y/o internacional, almacenamiento de
muestras bioldgicas y destruccidén de desechos de muestras biolégicas.
Procedimiento para reporte de eventos adversos graves (EAG) y reacciones
adversas graves inesperadas (RAGI).

Procedimiento para la importacion, almacenamiento, distribucién, contabilizacion y
destruccién de los Productos de Investigacion.

Procedimiento para suspension del estudio (por Patrocinador, CEISH o ARCSA) y
procedimiento posterior a la suspension de un ensayo clinico.

Procedimiento para presentacién de informes de seguridad, avances y finalizacion
de estudios

Procedimiento en casos de emergencia: Cortes de energia, inundacién, etc., en la
organizacion.

Procedimiento de convenios con laboratorios y centros de imagenes, etc.
Procedimiento para manejo de informacion y retencidn de registros.
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3.1.5 NOmina del personal y funciones especificas de cada uno.
3.1.6 Hojas de vida actualizadas de los funcionarios de la Organizacion.

3.1.7 Presentar Certificados de Buenas Précticas Clinicas (BPC) del personal técnico que
conforma la OIC.

3.2 La solicitud ingresa a la Direccidon de Ensayos Clinicos o quien ejerza sus competencias, la

cual revisa que toda la documentacion se encuentre completa y correcta, para lo cual la
ARCSA realizard la verificacién correspondiente en el término de quince (15) dias.

3.3 Si existen observaciones, la ARCSA solicita al representante legal de la OIC, a través del

Quipux o el sistema que la Agencia implemente para el efecto, que subsane las
observaciones en un término de treinta (30) dias, caso contrario se dard por cancelado el
tramite.

3.4 El representante legal subsana las observaciones emitidas por la ARCSA, el analista

designado revisa que la documentacidn se encuentre completa y correcta en el término de
quince (15) dias; si se realizan nuevas observaciones a las salvedades, el representante legal
tendra una ultima oportunidad para subsanar en un término de 30 dias; transcurrido este
tiempo, en caso de que no se subsane correctamente o no se subsane en el tiempo
establecido, la solicitud se cancelard y debera ingresar un nuevo tramite con toda la
documentacion correcta y completa.

3.5 Una vez verificadas y aceptadas las subsanaciones, la ARCSA emitira una notificacién de

visita de inspeccién de las instalaciones, talento humano y gestidn, para corroborar el
contenido de los documentos entregados a la Agencia. De esta inspeccion pueden
levantarse observaciones que deberan ser subsanadas por la OIC en un mdaximo de 30 dias
término, (referencia IE-B.3.3.3-EC-01 Inspecciones para verificar el cumplimiento de BPC,
BPM y BPL; antes, durante vy al final de un Ensayo Clinico e inspecciones de OIC y CIC y sus
reformas).

3.6 Posterior a la inspeccidn, se emitird la notificacion de Inscripcidn de la Organizacién de

Investigacion por Contrato-OIC, en el Registro Nacional de Organizaciones de Investigacion
por Contrato.

Nota 1: En caso que el Representante de la OIC solicite una prorroga dentro del plazo
establecido para subsanar las observaciones, se puede autorizar por Unica vez una prorroga
de maximo veinte (20) dias término para subsanar todas las observaciones, para lo cual el
usuario debe justificar el motivo de la prorroga en dicha solicitud.

Nota 2: La base de datos del Registro Nacional de Organizaciones de Investigacidn por
Contrato serd actualizada y publicada mensualmente en la pagina web de la Agencia.

PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO DE CENTROS DE INVESTIGACION CLINICA (CIC)

4.1 El Representante legal del Establecimiento de Salud o su delegado ingresara la
solicitud de registro de acuerdo al modelo de solicitud de Registro de Centros de
Investigacion Clinica (Formato 2), en la Coordinacion Zonal de su preferencia o en
Secretaria General de Planta Central de la ARCSA, adjuntando los siguientes
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requisitos:

4.1.1 Permiso de funcionamiento del Establecimiento de Salud vigente otorgado por el
ACESS o quien ejerza sus competencias.

4.1.2 Organigrama estructural del centro de investigacién clinica (donde se detalle la
estructura organizativa, a partir de las funciones).

4.1.3 NOmina del personal del centro de investigacién clinica y sus cargos acorde al
organigrama.

4.1.4 Hojas de vida actualizadas de todo personal del Centro de Investigacion Clinica,
certificados de registro de titulos emitido por SENESCYT de los profesionales que
integran el centro, copia de cursos de BPC del personal de salud, copia de cursos
de RCP de los investigadores.

4.1.5 Listado de equipos existentes en el Centro de Investigacién Clinica.
4.1.6 Certificado de calibracién vigente o mantenimiento de equipos, segun sea el caso.

4.1.7 Listado de capacitaciones de BPC al personal del centro, Listado de capacitaciones
de RCP impartida al personal médico del centro.

4.1.8 Copias de convenios o contratos externos con centros de imdgenes, laboratorios,
etc., segun sea el caso.

4.1.9 En caso de delegacidon del Representante legal del Establecimiento de Salud,
presentar carta de delegacion.
4.1.10 Procedimientos Operativos Estandar (POE)
= Procedimiento de funciones del personal del Centro de Investigacién clinica acorde
a los cargos declarados en el organigrama.
= Procedimiento para la preseleccién de voluntarios y para el reclutamiento de
pacientes.
= Procedimiento para obtencién de firma de consentimiento informado.
= Procedimiento para la toma de muestras, transporte nacional y/o internacional,
almacenamiento y destruccion de desechos de muestras bioldgicas.
= Procedimiento para reporte y manejo de un evento adverso grave EAG y reaccién
adversa grave inesperada RAGI;
= Procedimiento para evaluacién médica.
= Procedimiento para almacenamiento, contabilizaciéon y disposicion final de los
Productos de Investigacién sobrantes y/o caducados o en mal estado.
= Procedimiento para suspension del estudio (por Patrocinador, CEISH o ARCSA) y
procedimiento posterior a la suspension.
= Procedimiento para realizar el reporte de avances e informes para finalizacién del
estudio clinico.
= Procedimiento para la calibracién de equipos, segun sea el caso.
= Procedimiento en casos de emergencia: Cortes de energia, inundacion, etc.
= Procedimiento de convenios con laboratorios y centros de imagenes, etc.
= Procedimientos para el manejo de informacidn y retencidn de registros.
4.1.11 Presentar flujograma de manejo EAG y RAGI.
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4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

La solicitud ingresard a la Direccion de Ensayos Clinicos o quien ejerza sus
competencias, la cual revisard que toda la documentacidn se encuentre completa y
correcta para lo cual la ARCSA realizara la verificaciéon correspondiente en el
término de quince (15) dias.

Si durante la revisién el analista detecta que la informacidn no se encuentra
completa o correcta, emitird las observaciones mediante Quipux o el sistema que
ARCSA implemente para el efecto.

El Representante legal o su delegado, tendra un maximo de treinta (30) dias
término para subsanar las observaciones.

El representante legal o su delegado respondera a las observaciones emitidas por la
ARCSA a través del Quipux o el sistema que la Agencia implemente para el efecto;
posteriormente el analista designado revisard que la documentacidn se encuentre
completa y correcta en un maximo de quince (15) dias término; si se realizan
nuevas observaciones a las salvedades, el representante legal tendra una ultima
oportunidad para subsanar en un término de 30 dias; transcurrido este tiempo, en
caso de que no se subsane correctamente o no se subsane en el tiempo
establecido, la solicitud se cancelara y deberd ingresar un nuevo tramite con toda la
documentacién correcta y completa.

Una vez verificadas y aceptadas las subsanaciones, la Direccién de Ensayos Clinicos
0 quién ejerza sus competencias, emitird una notificacién de visita de inspeccion de
las instalaciones, talento humano y gestidn, para corroborar el contenido de los
documentos entregados a la Agencia. De esta inspeccion pueden levantarse
observaciones que deberan ser subsanadas por el CIC en un maximo de 30 dias
término (ver 4.4; 4.5). (referencia |IE-B.3.3.3-EC-01 Inspecciones para verificar el
cumplimiento de BPC, BPM y BPL; antes, durante y al final de un Ensayo Clinico e
inscripciones de OIC y CIC y sus reformas).

Posterior a la inspeccidn y una vez que sean solventadas todas las observaciones, se
emitird la notificacion de Inscripcidn del Centro de Investigaciéon Clinica-CIC, en el
Registro nacional de Centros de Investigacion Clinica.

Nota 3: La base de datos del Registro Nacional de Centros de Investigacion Clinica, serd
actualizada y publicada mensualmente en la pagina web de la Agencia.

Nota 4: En caso de que el representante legal del centro de investigacion o su delegado, solicite
prorroga dentro del plazo establecido para subsanar las observaciones, se autorizara por Unica
vez una prorroga maximo de veinte (20) dias término para subsanar todas las observaciones, para
lo cual debera justificar el motivo de la solicitud de prérroga, mediante un oficio escrito a través
del Quipux o el sistema que la ARCSA implemente para el efecto.
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5. GLOSARIO DE TERMINOS

Centro de Investigacion Clinica (CIC): 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 deberdn cumplir con los requisitos de infraestructura, de talento
humano y de gestién que establezca la ARCSA, que permitan la correcta ejecucién del estudio.
Estos centros deben estar inscritos en el Registro Nacional de Centros de Investigacién Clinica de
la ARCSA.

Organizacion de Investigacion por Contrato (OIC): Una Organizacion de Investigacién 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.
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6.  ANEXOS

Formato 1. FORMATO DE SOLICITUD PARA REGISTRO DE ORGANIZACIONES DE INVESTIGACION

POR CONTRATO - OIC.

(NOMBRE DEL DIRECTOR)

Ciudad, dia/mm/aiio

Direccién Técnica de Registro Sanitario, Notificaciones Sanitarias Obligatorias y Autorizaciones.

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA - ARCSA

En su despacho.

De mi consideracion:

Por medio de la presente Yo, (Nombre del Representante legal de la OIC) con nimero de
identificaciéon (nimero de RUC/CC/CI), solicito la inscripcion de (nombre de la OIC) al Registro
Nacional de Organizaciones de Investigacién por Contrato. Para efectos de la misma, adjunto
todos los requisitos necesarios y declaro que la documentacidn e informacion es veraz y

fidedigna.

Por la atencién prestada, anticipo mi agradecimiento

FIRMA

Nombre del Representante legal de la OIC

E-Mail: (DIRECCION DE CORREO ELECTRONICO)
Dom.: (DIRECCION DE LA 0OIC)
Telf. Cel.: (NUMERO DE CELULAR)
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Formato 2. FORMATO DE SOLICITUD PARA REGISTRO DE CENTROS DE INVESTIGACION CLINICA -
CIC.

Ciudad, dia/mm/afio

(NOMBRE DEL DIRECTOR)

Direccién Técnica de Registro Sanitario, Notificaciones Sanitarias Obligatorias y Autorizaciones.
AGENCIA NACIONAL DE REGULACIéN, CONTROLY VIGILANCIA SANITARIA - ARCSA

En su despacho.

De mi consideracion:

Por medio de la presente Yo, (Nombre del Representante legal del Establecimiento de Salud o su
delegado) con numero de identificacion (nimero de RUC/CC/CI), solicito la inscripcién de
(Nombre del Centro de Investigacion Clinica) al Registro Nacional de Centros de Investigacion.

Para efectos de la misma, adjunto todos los requisitos necesarios y declaro que la documentacién
e informacion es veraz y fidedigna.

Por la atencién prestada, anticipo mi agradecimiento

FIRMA

Nombre del Representante legal del Establecimiento de Salud o su delegado

E-Mail: (DIRECCION DE CORREO ELECTRONICO)
Dom.: (DIRECCION DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD)
Telf. Cel.: (NUMERO DE CELULAR)
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