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Edicién Especial No. 519 , 23 de Abril 2020
Normativa: Vigente

Ultima Reforma: Acuerdo 00006 — 2020 (Edicién Especial del Registro Oficial 519, 23-
| V-2020)

ACUERDO No. 00006 - 2020
(REFORMESE EL REGLAMENTO PARA EL DESARROLLO DE INVESTIGACIONES EN SALUD)

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA

CONSI DERANDO

Que, la constitucidén de la RepuUblica del Ecuador, en el articulo 3, numeral 1,
atribuye como deber primordial del Estado garantizar, sin discriminacidén alguna, el
ef ecto de | os derechos establ ecidos en dicha Norma Suprema y en | os instrunmentos
i nt ernaci onal es, en particular |a sal ud;

Que, la citada constitucién de la ReplUblica, en el articulo 32, dispone: “La salud
es un derecho que garantiza el Estado cuya realizacidén se vincula al ejercicio de
otros derechos, entre ellas el derecho al agua, la alimentacidén, la educacidén, la
cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros que
sustenten el buen vivir. El Estado garantizaréd este derecho mediante politicas
econdémicas, sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente,
oportuno y sin exclusidén o programa, acciones y servicios de promocidén y atencidn
integral de salud, salud sexual y reproductiva. La prestacidén de los servicios de
salud se regird por los principios de eqguidad, universalidad, solidaridad,
interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucidén y bioética con enfoque
de género y generacionalidad”;

Que, la Norma Suprema en el articulo 66 del numeral 3 literal d, reconoce y
garantiza a las personas el derecho a la integridad personal que incluye: “Lasl
prohibicién del uso de material genético y la experimentacidén cientifica que atenten
como los derechos humanos”;

Que, la invocada Norma Suprema, en el articulo 361, ordena al Estado ejercer la
rectoria del Sistema Nacional de Salud a través de la Autoridad Sanitaria Nacional,
responsable de formular la politica nacional de salud, y de normar, regular y
controlar todas las actividades relacionadas con la salud, asi como el
funci onam ento de | as enti dades del sector;

Que, la Ley Orgénica de Salud, en el articulo 4, prevé que 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
aplicacidén, control y vigencia del cumplimiento de dicha Ley, siendo obligatorias
I as normas que dicte para su plena vigencia;

Que, la referida Ley Organica de Salud en el articulo 7, determina que toda persona,
sin discriminacién por motivo alguno, tiene en relacidén a la salud, los siguientes
derechos: “1) No ser objeto de pruebas, ensayos clinicos, de laboratorio o
i nvestigaci ones, sin su conocimento y consentimento previo por escrito; ni ser
sometida a pruebas o exdmenes diagnosticados, excepto cuado la ley expresamente lo
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determine o en caso de emergencia en que peligre su vida”;

Que, la Ley Ibidem, en el articulo 208 ordena: “La investigacidén cientifica
tecnolégico en salud serd regulada y controlada por la autoridad sanitaria nacional,
en coordinacidén con los organismos competentes, con sujecidédn a principios bioéticos
y de derechos, previo consentimento informado y por escrita, respetando |a
confidencialidad”;

Que, el Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcidén Ejecutiva -
ERJAFE, en el articulo 99, que los actos normativos podrédn ser derogados o
reformados por el dérgano competente para hacerlo cuando asi se lo considere
conveniente; entendiéndose como reformado tédcticamente un acto normativo en la
medi da en que uno expedi do con posterioridad contenga di sposiciones contradictorias
o diferentes al anterior;

Que, nediante Decreto Ej ecutivo No. 1290, publicado en el Registro Oficial No. 788
de 13 de septiembre de 2012, se cred la Agencia Nacional de Regulacidn, Control y
Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, como persona juridica
de derecho publico, con independencia administrativa, econédémica y financiera
adscrita al Ministerio de Salud Publica;

Que, es atribucidén y responsabilidad de la Agencia Nacional de Regulacidén y
Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez entre otras la de:
“Aprobar los ensayos clinicos de medicamentos, dispositivos médicos. Productos
natural es de uso nedicinal y otros productos sujetos a registro y control sanitario
en base a normativa por el Ministerios de Salud Publica”; conforme lo dispuesto en
el articulo 10 numeral 8, del antes citado Decreto Ejecutivo 1290 ;

Que, nediante Decreto Ejecutivo Nro. 1017 de 16 de marzo de 2020, el Presidente
Constitucional de la Republica declard el estado de excepcidn por calamidad publica
en todo el territorio nacional, por |os casos de coronavirus confirmdos y |la
declaratoria de pandemia de COVID-19, por parte de la Organizacién Mundial de la

Sal ud;

Que, con Decreto Ejecutivo No. 2018, de 21 de marzo de 2020, el Presidente
Constitucional de la Republica del Ecuador, nombrd al doctor Juan Carlos Zevallos
Lépez Ministro de Salud Publica;

Que, con Acuerdo Mnisterial No. 00126-2020 de 11 de marzo de 2020, publicado en e

Suplemento del Registro Oficial No. 160 del2 de los mismos mes y afio, se declard el
estado de energencia sanitaria en el Sistema Nacional de Salud, en |os servicios de
laboratorio, unidades de epidemiologia y control, ambulancias aéreas de médicos y
consulta externa por la inm nente posibilidad del efecto provocado por el
coronavirus y prevenir un posible contagio masivo en la poblacidn;

Que, mediante Acuerda Ministerial No 0075 publicado en la Edicidén Especial del
Registro Oficial No. 23 de 30 de junio de 2017, se expidié el "Reglanento para
aprobacidén, desarrollo, vigilancia y control de ensayos clinicos", cuyo objetivo es
regular la aprobacidn, ejecucidn, seguimiento, vigilancia y control de los ensayos
clinicos en el Ecuador, que se realicen con medicamentos, productos bioldgicos y
productos naturales procesados de uso medicinal, estableciendo que la aprobacidén de
dichos ensayos clinicos serd competencia de la Agencia Nacional de Regulaciédn,
Control y Vigilancia Sanitaria -ARCSA Doctor Leopoldo Izquieta Pérez;

Que, nediante Acuerdo Mnisterial No. 00003-2020 de 14 de abril de 2020, publicado

en la Edicidén Especial del Registro Oficial No. 504 de 16 de los mismo mes y afio se
expididé el "Reglanmento para el desarrollo de investigaciones en salud que se
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realicen durante | a energencia sanitaria decl arada nedi ante Acuerdo M nisteri al
00126- 2020 por Covid-19", con el objeto de regular la investigacidén durante la
emergencia sanitaria en |as personas con sospecha de COVID-19, en pacientes
infectados por SARS-CoVZ, o en personas sanas cuya participacidn se requiere para
generar conoci m ento rel aci onado con COVID-19, a fin de garantizar el respeto a la
di gni dad, identidad, integridad y | os derechos de |as personas, pueblos y
naci onal i dades; v,

Que, a través de Memorando Nro. MSP-CGDES-2020-0193-M de 20 de abril de 2020, el
Coordinador General de Desarrollo Estratégico en Salud, remitidé a la Coordinacidn
General de Asesoria Juridica el Informe Técnico de 19 de abril; y, solicitd se
realicen las reformas contenpl adas en dicho informe al "Reglanento para el
desarroll o de investigaciones en salud que se realicen durante |l a emergencia
sani taria decl arada nedi ante Acuerdo M nisterial 00126-2020 Por Covid-19", con el
propésito de generar aclaraciones en cuanto el proceso que se requiere realizar por
parte de | os investigadores.

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR LOS ARTICULOS 154, NUMERAL 1 DE LA
CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR Y17 DEL ESTATUTO DEL REGIMEN JURIDICO Y
ADMINISTRATIVO DE LA FUNCION EJECUTIVA.

ACUERDA:

REFORMAR EL " REGLAMENTO PARA EL DESARROLLO DE | NVESTI GACI ONES EN SALUD QUE SE
REALI CEN DURANTE LA EMERGENCI A SANI TARI A DECLARADA MEDI ANTE ACUERDO M NI STERI AL
00126-2020 POR COVID-19", EXPEDIDO A TRAVES DE ACUERDO MINISTERIAL No. 00003-2020
PUBLICADO EN LA EDICION ESPECIAL DEL REGISTRO OFICIAL No. 504 DE 16 DE ABRIL DE 2020
DE LA SI GU ENTE MANERA

Art. 1.- SustitGyase el texto del articulo 39 por el siguiente

"Art. 39.- En el caso de requerir realizar ensayos clinicos con medicamentos,
dispositivos médicos, productos naturales de uso medicinal y otros productos sujetos
a registro y control sanitario en pacientes con diagndstico de COVID-19 o pacientes
sanos cuyo participacidn se requiere para generar conocimiento relacionado con
COVID-19 durante la emergencia sanitaria, deberdn regirse a lo establecido en el
"Reglamento para aprobacidén, desarrollo, vigilancia y control de ensayos clinicos",
expedido mediante Acuerdo Ministerial No. 0075 publicado en la Edicidn Especial del
Registro Oficial No. 23 de 30 de junio de 2017, La Agencia Nacional de Regulacidn,
Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, como instando responsable de la aprobaciodn
establecida en el presente articulo, deberd generar procesos dgiles para la
aprobacidn oportuna de los ensayos clinicos debido o lo emergencia sanitaria."

Art. 2.- Sustituyase el articulo 41 por el siguiente;

"Art. 41.- En el caso de requerir realizar ensayos clinicos en pacientes con
diagnéstico de COVID-19 o pacientes sanos cuya participacidén se requiere paro
generar conocim ento rel aci onado can COVID-19 durante | a emergencia sanitaria con
técnicas diagndsticas o terapéuticas, procedimientos quirurgicos, o cualquier tipo
de intervencidén en seres humanos que no se encuentren estipulados en el "Reglamento
para aprobacidén, desarrollo, vigilancia y control de ensayos clinicos" expedido
mediante Acuerdo Ministerial No. 0075 publicado en la Edicidn Especial del Registro
Oficial No. 23 de 30 de junio de 2017, serdn los Comités de Etica de Investigacidn
en Seres Humanos (CEISH), aprobados por el Ministerio de Salud Publica, los
encargados de aprobar, vigilar y dar seguimento, garantizando el cunplimento
permanente de los estdndares bioéticas y legales sobre los participantes.

Los CEISH se responsabilizardn de vigilar la ejecuciodn de los estudios detallados en
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el presente articulo que hayan aprobado.

Ademds, deberdn realizar reuniones extraordinarias y desarrollar procesos agiles
para la aprobacidén oportuna de los ensayos clinicos debido a la emergencia
sanitaria."”

Art. 3.- Incluyase a continuacidén de la Disposicién General Sexta la siguiente:

"DISPOSICION GENERAL SEPTIMA.- Los Comités de Etica de Investigacidn en Seres
Humanos (CEISH) aprobados por el Ministerio de Salud Publica, deberdn remitir
quincenalmente a la Direccidén Nacional de Inteligencia de la Salud, un informe
especifico sobre los estudios aprobados y no aprobados por el Comités, al amparo de
| as di sposi ci ones del presente Acuerdo Mnisterial."

DISPOSICION FINAL

De la ejecucidn del presente Acuerdo Ministerial, que entrard en vigencia a partir
de su suscripcidén sin perjuicio de su publicacidén en el Registro Oficial, encérguese
al Viceninisterio de Gobernanza y Vigilancia de la Salud, a la Coordinacién General
de Desarrollo Estratégico en Satud, a la Direccidén Nacional de Inteligencia de la
Salud, a la Agencia de Aseguranmi ento de |a Calidad de | os Servicios de Salud v
Medicina Prepagada-ACESS, a la Agencia Nacional de Regulacidén, Control y Vigilancia
Sanitaria -ARCSA, en el marco de sus competencias y al Comité de Etica de Revisién
Expedita de I nvestigaci ones COVID-19 creada para el efecto.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito, a 21- ABR- 2020-04- 27

REGLAMENTO PARA EL DESARRCLLO DE | NVESTI GACI ONES EN SALUD QUE SE REALI CEN DURANTE LA
EMERGENCI A SANI TARI A DECLARADA MEDI ANTE ACUERDO M NI STERI AL 00126-2020 Solicitud de
reforma

Informe técnico

Quito, 19 de abri

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA 00006-2020

Coordinacidén General de Desarrollo Estratégico en Salud Direccidén Nacional de
Inteligencia de | a Sal ud

SCQLI C TUD

Debido a la situacidén de emergencia sanitaria ocasionada por COVID-19 en el pais y
en el mundo, la Coordinacidén General de Desarrollo Estratégico en Salud y la
Direccidén Nacional de Inteligencia de la Salud han visto la necesidad de generar un
documento normativo que regule la investigacidén en seres humanos durante esta
emergencia sanitaria, con el fin de precautelar |la confidencialidad de |a
informacién de los pacientes, asi como el acceso a las muestras bioldgicas humanas
recolectadas y el manejo de material genético humano.

Una vez publicado el "Reglamento para el Desarrollo de Investigaci ones en Sal ud que
se Realicen Durante |a Emergencia Sanitaria Decl arada Medi ante Acuerdo M nisteri al
00126-2020 por COVID-19" se ha visto necesario generar aclaraciones en los articulos
39 y 41, asi como incluir una disposicidén general, con el propdsito de resolver
i nterrogantes que han salido por parte de los investigadores una vez publicado este
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i nstrunmento normati vo
ANTECEDENTES

La Constitucidén de la Republica del Ecuador busca proteger a las personas que
habitan en territorio ecuatoriano en cuanto las préacticas de investigacidén en seres
humanos con | os siguientes articul ados:

1. Articulo 66 numeral 3 literal d) "Se reconoce y garantizard a las personas: E1
derecho a la integridad personal, que incluye: La prohibicidén del uso de material
genético y la experimentacién cientifica que atenten contra los derechos humanos";

2. Articulo 92.- "Toda persona, por sus propios derechos o como representante
legitimado para el efecto, tendréd derecho a conocer de la existencia y a acceder a
los documentos, datos genéticos, bancos o archivos de datos personales e informes
que sobre si misma, o sobre sus bienes, consten en entidades publicas o privadas, en
soporte material o electrdénico. Asimismo, tendrd derecho a conocer el uso que se
haga de ellos, su finalidad, el origen y destino de informacidén personal y el tiempo
de vigencia del archivo o banco de dat os,

Las personas responsables de los bancos o archivos de datos personales podréan
difundir la informacién archivada con autorizacidédn de su titular o de la ley.

La persona titular de los datos podrd solicitar al responsable el acceso sin costo
al archivo, asi como la actualizacidén de los datos, su rectificacidén, eliminacidn o
anulacién. En el caso de datos sensibles, cuyo archivo deberd estar autorizado por
la ley o por la persona titular, se exigird la adopcidén de las medidas de seguridad
necesarias. Si no se atendiera su solicitud, ésta podrd acudir a la jueza o juez. La
persona afectada podrd demandar por los perjuicios ocasionados";

3. Articulo 361 "el Estado ejercerd la rectoria del Sistema Nacional de Salud a
través de la Autoridad Sanitaria Nacional, quien serd responsable de formular la
politica nacional de salud, y normaréd, regulard y controlard todas las actividades
rel aci onadas con |a sal ud";

4. Articulo 362 "(...) que los servicios de salud seran seguros, de calidad y
calidez, garantizarédn el consentimiento informado, el acceso a la informacién y la
confidencialidad de la informacién de los pacientes";

5. Articulo 389, "el Estado protegerd a las personas, las colectividades y la
natural eza frente a | os ef ectos negativos de | os desastres de origen natural o
antrépico mediante la prevencidédn ante el riesgo, la mitigacién de desastres y la
recuperacién y mejoramiento de las condiciones sociales, econbdmicas y ambientales,
con el objeto de minimizar la condicidén de vulnerabilidad".

En cuanto la Ley Organica de Salud, la entidad regulatoria es el Ministerio de Salud
Piblica y los articulos relacionados con investigacidén en seres humanos son

1. Articulo 4 "La autoridad sanitaria nacional es el Ministerio de Salud Puablica,
entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones de rectoria en salud; asi
como la responsabilidad de la aplicacidén, control y vigilancia del cumplimiento de
esta Ley; y, las normas que dicte para su plena vigencia serédn obligatorias";

2. Articulo 6 es responsabilidad del Ministerio de Salud Publica, Numeral 32:
"Participar, en coordinacidén con el organismo nacional competente, en la
investigacién y el desarrollo de la ciencia y tecnologia en salud, salvaguardando la
vigencia de los derechos humanos, bajo principios bioéticos"™;
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3. Articulo 7, "Toda persona, sin discriminacidén por motivo alguno, tiene en
relacién a la salud, los siguientes derechos: literal I). 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
diagndésticos, excepto cuando la ley expresamente lo determine o en caso de
emergenci a o urgencia en que peligre su vida"

4. Articulo 69, "La atencién integral y el control de enfermedades no transmisibles,
crénico -degenerativas, congénitas, hereditarias y de los problemas declarados
prioritarios para la salud publica, se realizara mediante la accidén coordinada de
todos los integrantes del Sistema Nacional de Salud y de la participacién de la
poblacidén en su conjunto. Comprenderd la investigacidén de sus causas, magnitud e
impacto sobre la salud, vigilancia epidemioldgica, promocidén de hdbitos y estilos de
vida saludables, prevenciédn, recuperacidén, rehabilitacidén, reinsercidn social de las
per sonas afectadas y cui dados paliativos. Los integrantes del Sistema Nacional de
Salud garantizarén la disponibilidad y acceso a programas y medicamentos para estas
enfermedades, con énfasis en medicamentos genéricos, priorizando a los grupos
vul nerabl es";

5. Articulo 190, "La autoridad sanitaria nacional promoverd e impulsara el
intercanbi o de conoci mentos entre | os distintos agentes de | as medici nas
tradicionales, fomentard procesos de investigacidén de sus recursos diagnbésticos y
terapéuticos en el marco de los principios establecidos en esta Ley, protegiendo los
derechos colectivos de los pueblos indigenas y negros o afroecuatorianos".

6. Articulo 207 estipula que "La investigacién cientifica en salud, asi como el uso
y desarrollo de la biotecnologia, se realizard orientada a las prioridades y
necesidades nacionales, con sujecidén a principios bioéticos, con enfoques
pluricultural, de derechos y de género, incorporando las medicinas tradicionales y
alternativas";

7. Articulo 208 ordena que "La investigacién cientifica tecnoldgica en salud seré
regulada y controlada por la autoridad sanitaria nacional, en coordinacidén con los
organismos competentes, con sujecidén a principios bioéticos y de derechos, previo
consentimento informado y por escrito, respetando |a confidencialidad";

8. Articulo 209 determina que "La autoridad sanitaria nacional normaréd, licenciara y
controlard el funcionamiento de los servicios de salud especializados, publicos y
privados, para el ejercicio de actividades relacionadas con la investigacidén y
desarrollo de la genética humana. Igualmente controlard el ejercicio profesional de
quienes realicen dichas actividades, que deberdn necesariamente tener especialidad
en el area de genética o afines".

9. Articulo 211" (...) Es obligatorio guardar confidencialidad respecto al genoma
i ndi vidual de |la persona

El Cédigo de la Nifiez y Adolescencia:

1. Articulo 20 prescribe: "Derecho a la vida. - Los nifios, nifias y adolescentes
tienen derecho a la vida desde su concepcidén. Es obligacién del Estado, la sociedad
y la famlia asegurar por todos |os medios a su alcance, su supervivenciay
desarrollo. Se prohiben los experimentos y manipulaciones médicas y genéticas desde
la fecundacién del 6vulo hasta el nacimiento de nifios, nifias y adolescentes; y la
utilizacién de cualquier técnica o practica que ponga en peligro su vida o afecte su
integridad o desarrollo integral™
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En la Ley Orgédnica de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células,

1. En el afio 2012, se publica el Decreto Ejecutivo No. 1290, en el gque se crea la
Agencia Nacional de Regulacidén, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA y se dispone
que "Son atribuciones de la Agencia Nacional de Regulacién, 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".

En el Acuerdo M nisterial No. 4520, se establece que de |las atribuciones y
responsabilidades de la Coordinacién General de Desarrollo Estratégico en Salud se
determina en el literal o) "Aprobar los proyectos de investigacidén en salud, en el
marco de los lineamientos, prioridades estratégicas del sector y en concordancia con
la politica emitida por el ente rector".

En el Acuerdo Ministerial No. 4889, se crean los Comités de Etica de Investigacién
en Seres Humanos, los que deberan ser aprobados por el Ministerio de Salud Publica.

En cuanto a la confidencialidad de datos e informacidén de los pacientes se dispone
en el Acuerdo Mnisterial 052-16.

1. Articulo 7 que "Por documentos que contienen informacidén de salud se entienden:
historias clinicas, resultados de examenes de laboratorio, imagenologia y otros
procedimientos, tarjetas de registro de atenciones médicas con indicacidén de
diagnéstico y tratamientos, siendo los datos consignados en ellos confidenciales.

El uso de los documentos que contienen informacidén de salud no se podrd autorizar
para fines diferentes a los concernientes a la atencién de los/las usuarios/as,
evaluacién de la calidad de los servicios, andlisis estadistico, investigacidn y
docencia. Toda persona que intervenga en su elaboracidén o gque tenga acceso a su
contenido, esta obligada a guardar la confidencialidad respecto de la informacidén
constante en | os documentos antes nenci onados.

La autorizacidén para el uso de estos documentos antes; sefialados es potestad
privativa del/a usuario/a o representante legal (...)".

A través del Acuerdo Ministerial No. 0075 se busca regular la aprobaciédn,
desarrollo, vigilancia y control de ensayos clinicos, que se realicen con
medicamentos, productos bioldégicos y productos naturales procesados de uso
medicinal. Y establece, basadndose en el Decreto Ejecutivo No. 1290, que la
aprobacién de dichos ensayos clinicos serd competencia, de la Agencia Nacional de
Regulacidén, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA.

El Acuerdo M nisterial No. 088, establece que |a Agencia Nacional de Control vy
Vigilancia Sanitaria, ARCSA, aprobard la importacidén y exportacidn de muestras
bioldégicas humanas a ser utilizadas en investigacidn.

Mediante Acuerdo Ministerial No. 00126-2020 de 11 de marzo de 2020, se declard el
estado de energencia sanitaria en el Sistema Nacional de Salud, en |os servicios de
laboratorio, unidades de epidemiologia y control, ambulancias aéreas, servicios de
médicos y consulta externa por la inminente posibilidad del efecto provocado por el
coronavirus y prevenir un posible contagio masivo en la poblacidn.

Medi ante Acuerdo M nisterial No. 00003-2020 de 14 de abril de 2020, se expide e

Regl amento para el Desarrollo de Investigaciones en Salud que se Realicen Durante |la
Emer genci a Sanitaria Decl arada Medi ante Acuerdo M nisterial 00126-2020 por COVI D-19.
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DESARRCLLO

Se solicita a la Coordinacidén General de Asesoria Juridica

ref or ma:

CONCLUSI ONES

* Se solicita
I nvesti gaci ones

Reglamento actual

Propuesta de cambio

Art. 39.- En el caso de requerir realizar ensayos
clinicos en pacientes infectados con SARS-CoV-2
y/fo con diagnostico de COVID-13 durante la
emergencia sanitaria, deberan regirse a lo
establecido en el Reglamento para aprobacién,
desarrollo, vigilancia y control de ensayos

Art. 39.- En el caso de requerir realizar ensayos
clinicos can medicamentos, dispositives
médicos, productos naturales de uso medicinal
y otros productos sujetos a registro y control
sanitario en pacientes con diagndstice de
COVID-19 o pacientes sanos cuya participacidn

clinicos, expedido mediante Acuerdo Ministerial

W8S b Ea LI Edicion Especial de

Registro Oficial No. 23 de 30 de junio de 2017
Sera la Agencia Nacional de Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria -ARCSA, la instancia que
deberd generar procesos acelerados de
aprobacion oportuna de los ensayos clinicos
debido a la emergencia sanitaria.

emergencia sanitaria, deberdn regirse a lo
establecido en el Reglamento para aprobacicn,
desarrollo, vigilancia y control de ensayos

clinicos, expedido mediante Acuerdo Ministerial

No. 0075 publicado en la Edicién Especial de
Registro Oficial No. 23 de 30 de junio de 2017.
La Agencia Nacional de Regulacién, Controly
Vigilancia Sanitaria -ARCSA, como instancia

responsable de la aprobacidn establecido en el

presente articulo deberd generar procesos
dgiles para la aprobacion oportuna de los
ensayos clinicos debido a la emergencia
sanitaria.

Art. 41.- En el caso de requerir realizar ensayos
clinicos en pacientes infectados con SARS-CoV-2
y/o con diagndstico de COVID-19 durante la
emergencia sanitaria, que no estén estipulados
en el Acuerdo Ministerial No. 0075, serdn los
Comités de Ftica de Investigacion en Seres
Humanes (CEISH] los encargados de aprobar,
vigilar y dar seguimiento de las investigaciones
con cualquier tipo de intervencian,
garantizando el cumplimiento permanente de
los estandares bioéticos y legales sobre los
participantes.

Los CEISH deberan responder de manera 4gil y
expedita a las solicitudes de aprobacion de
estas investigaciones.

Art, &41.- En &l raso de requerir realizar ensayns

clinicos en pacientes con diagnostico de COVID-

19 o pacientes sanos cuya participacién se
requiere para generar conocimiento
relacionado con COVID-18 durante la
emergencia sanitaria con técnicas diogndsticas
o terapéuticas, procedi 0s guirdrgicos, o,
lquier tipo de inter idn en seres
humanos que no se encuentre estipulado enel
Acuerdo Ministerial No. 0075 publicado en la

Edicion Especial de Registra Oficial No. 23 de 30

de junio de 2017, seran los Comités de Etica de
Investigacion en Seres Humanos (CEISH)
aprobados por el Ministerio de Salud Pdblica
los encargadas de aprobar, vigilar y dar
seguimiento, garantizando el cumplimiento
permanente de los estandares bioéticos y
legales sobre los participantes.

Los CEISH se responsabilizardan de vigilar la
ejecucion de los estudios detallados en el
presente articule que hayan aprobado.
Ademds, deberdn realizar reuniones
extraordinarias y desarrollar procesos dgiles
para la aprobacién oportuna de los ensayos
clinicos debido a lo emergencia sanitaria.

DISPOSICION SEPTIMA. - Los Comités de Etica
de Investigacion en Seres Humanos (CEISH)
aprobados por el Ministerio de Salud Pablica,
daberan remitir quincenalmente & la Direccidn
Nacional de Inteligencia de la Salud un informe
especifice sobre los estudios aprobados y no
aprobados por el Comité, al amparo de las
disposiciones del presente Acuerdo Ministerial.

DISPOSICION FINAL. - De la ejecucion del

ppresentaademerdonMinisterial, gue entrard en

DISPOSICION FINAL. - De la ejecuciaon del
presente Acuerde Ministafial, que-entrand en

[ vigor a partir de su suscripcion sin perjuicio de su
publicacién en el Registro Oficial, encdrguese al
Viceministerio de Gobernanza y Vigilancia de la
Salud, Agencia de Aseguramiento de la Calidad
de los Servicios de Salud y de la Meadicina
Prepagada -ACESS y a la Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria -
ARCSA, en el marco de sus competencias. Al

| Comité de Etica de Revision Expedita de
Investigaciones COVID-15 creado para el efecto.

vigor a partir de su suscripcion sin perjuicio de su
publicacian en el Registro Cficial, encarguese al
Viceministerio de Gobernanza y Vigilancia de la
Salud, Coordinocidn General de Desarrollo
Estratégico en Solud, Direccion Nocional de
Inteligencia de le Salud, Agencia de
Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de
Salud y de la Medicina Prepagada -ACESS y a la
Agencia Macional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria -ARCSA, en el marco de sus
competencias. Al Comité de Etica de Revisién
Expedita de Investigaciones COVID-19 creado
para el efecto.
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generar la siguiente

I

generar una reforma del Reglamento para el Desarrollo de
en Sal ud que se Realicen Durante |a Emergencia Sanitaria Decl arada



[fielweb

J
Evolucién Juridica

Mediante Acuerdo Ministerial 00126-2020 por COVID-19 en los articulos 39, 41
enfocados en la aprobacién de ensayos clinicos con el propdsito de esclarecer
cual qui er duda presentada por los distintos actores que utilicen este instrunento
para generar investigaciones relacionadas con COVID-19 durante |a Emergencia
Sanitaria declarada a través del Acuerdo Ministerial 00126-2020.

* Se solicita incluir una disposicidén general en el Reglamento para el Desarrollo de
I nvestigaci ones en Salud que se Realicen Durante | a Energencia Sanitaria Decl arada
Mediante Acuerdo Ministerial 00126-2020 por COVID-19 con el propdsito de ejercer un
mayor control en los Comités de Etica de Investigacién en Seres Humanos (CEISH)
aprobados por el Ministerio de Salud Publica.

FUENTES DE LA PRESENTE EDICION DEL ACUERDO QUE REFORMA EL REGLAMENTO PARA EL
DESARRCLLO DE | NVESTI GACI ONES EN SALUD

1.- Acuerdo 00006 — 2020 (Edicidén Especial del Registro Oficial 519, 23-1Iv-2020).
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