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CONTROL DE CAMBIOS

Version Descripcion Fecha de Actualizacién

1 Emisién de Original Septiembre / 2017

Actualizacidon de documento.
- Inclusién de plataforma institucional “plataforma gob.ec”;
- Ampliacion de plazos para la revision y entrega de
2 documentos por parte de la ARCSA,; Octubre / 2020
- Correccidn de nimero institucional para la facturacion;
- Anulacidn del tramite por discontinuidad de la solicitud por
parte del Usuario.
Modificaciones realizadas:
e Consideraciones generales: Actualizacién de base legal
e Instrucciones: Actualizacién del procedimiento.
e Glosario de términos: Inclusién de definiciones
e Actualizaciéon del formato de instructivo con la nueva
imagen Gubernamental

Octubre / 2023
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1. OBIJETIVO DEL INSTRUCTIVO

Establecer de forma clara el procedimiento y los requisitos para solicitar la autorizacién para
importar y/o exportar muestras bioldgicas humanas provenientes de ensayos clinicos para
atencién sanitaria, y muestras biolégicas humanas a ser utilizadas por investigadores de salud en el
desarrollo de sus estudios, exceptuandose de este cumplimiento por parte de la Agencia Nacional
de Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, las muestras
biolégicas humanas reguladas por la Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y
Células o la normativa vigente.

Este instructivo es dirigido a todas las personas naturales o juridicas, nacionales o extranjeras que
requieran obtener la Autorizacion de Importacidn y/o Exportacién para muestras bioldgicas
humanas de ensayos clinicos, con fines de investigacién y de atencién sanitaria.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

e ElAcuerdo Ministerial No. 0075-2017, Reglamento para la aprobacién, desarrollo, vigilancia
y control de los ensayos clinicos (Registro Oficial, Edicion especial, No. 23, 30 de junio de
2017), indica:

“Disposicién general TERCERA. - En el caso de importacion y/o exportacion de muestras
bioldgicas con fines de investigacion, el patrocinador deberd solicitar a la ARCSA la
autorizacion correspondiente, que la emitird 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 iniciard el
proceso de autorizacion con al menos veinte dias plazo antes de realizar la toma de las
muestras. La ARCSA deberd responder el requerimiento en un plazo de veinte (20) dias,
contados a partir de la fecha en que reciba la solicitud.”

“Disposicion Transitoria 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 elaborard la "Guia de
procedimientos para la realizacion de ensayos clinicos en el Ecuador" y demds instructivos
técnicos y administrativos necesarios para la aplicacion de este Reglamento, incluyendo el
instructivo para la importacion y exportacion de muestras bioldgicas para fines de
investigacion y atencion sanitaria.”
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e El Acuerdo Ministerial 0088-2017, Autorizacidn de procesos de importacidén y exportacion
de muestras bioldgicas (Suplemento Registro Oficial No. 34 de 12 de julio de 2017), indica:

“Art. 1.- Delegar a la Agencia Nacional de Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, “Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez”, para que autorice procesos de importaciony exportacion de
muestras bioldgicas, a ser utilizadas por investigadores de salud en el desarrollo de sus
estudios. Exceptuase de esta disposicion aquellas muestras bioldgicas reguladas por la Ley
Orgdnica de Donacidn y Trasplante de Organos, Tejidos y Células.”

“Art. 2.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, “Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez”, para autorizar procesos de importacion y exportacion de
muestras bioldgicas, a ser utilizadas por investigadores de salud en el desarrollo de sus
estudios, observard las normas técnicas que garanticen la inocuidad del producto, asi como
también que las investigaciones para las cuales se utilizardn las muestras, se encuentren
autorizadas de conformidad con el marco regulatorio vigente.”

e Acuerdo Ministerial 00015-2021, Reglamento para la aprobacién, desarrollo, vigilancia y
control de investigaciones observacionales y estudios de intervencidn en seres humanos
(Suplemento de Registro Oficial No. 573, 09 de noviembre de 2021, Reformado, ultima
modificaciéon 10-02-2022), indica:

“Art. 11.- Las muestras bioldgicas humanas y los datos de éstas serdn obtenidas,
almacenadas, procesadas, importadas, exportadas y/o destruidas con sujecion a los
derechos y principios establecidos en la Constitucion de la Republica del Ecuador y demds
normativa vigente relacionada, con pleno respeto a la dignidad, identidad, integridad y
derechos de las personas comprendidas en el dmbito de aplicacion de esta normativa.”

“Art. 12.- La obtencion, transporte, almacenamiento, manipulacion y uso de muestras
biolégicas humanas, deberdn realizarse cumpliendo con las normas de bioseguridad y
calidad establecidas por la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-
ARCSA, o quien haga sus funciones.”

“Art. 13.- La difusion de los resultados obtenidos de las muestras bioldgicas humanas, datos
personales, informacion sensible o genética, se realizard a través de la anonimizacion y
tratamiento de los datos, se asegurard que bajo ningtn concepto se deriven prdcticas
discriminatorias o se estigmatice a las personas, por su condicion social, étnica, clinica,
composicion genética, predisposicion al efecto de diversas sustancias o riesgo de desarrollo
de enfermedades.”
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e Acuerdo Ministerial 00038-2021 (Reforma del Acuerdo Ministerial 00015-2021),
Reglamento para la aprobacién, desarrollo, vigilancia y control de investigaciones
observacionales y estudios de intervencion en seres humanos:

“Art. 27.- Si en procesos de investigacion en seres humanos, las muestras bioldgicas
humanas son enviadas fuera de los limites del territorio ecuatoriano, previamente deberdn
ser autorizadas por la ARCSA o quien haga sus veces(...).”

e Laautorizacidon de muestras bioldgicas humanas para fines de investigacion y para atencion
sanitaria serd por cada importacion o exportacion, en casos excepcionales la ARCSA
analizard y podra extender el plazo u otorgar una renovacion previo andlisis.

e Losenvios cumpliran las normas de transporte, embalaje, etiquetado y documentacion que
estipulan las normas internacionales. (Guia sobre la reglamentacién relativa al Transporte
de sustancias infecciosas, OMS).

e Cumplir con los lineamientos técnicos para el manejo de muestras bioldgicas y quimicas,
conforme lo establece el Acuerdo Ministerial 84, Registro Oficial 34 de 12 de julio de 2017.

e Los analisis realizados deberan estar relacionados con el propésito del estudio y guardar
siempre la confidencialidad de la informacion.

e Las muestras bioldgicas humanas solicitadas para importacién/exportacidn con fines de
investigacion y atencion sanitaria, deben ser utilizados Unica y exclusivamente para el fin
propuesto.

e Todas las muestras biolégicas humanas que se exporten o importen deben estar con su
respectiva identificacion con la finalidad de garantizar la seguridad y transporte de las
mismas.

e Se autorizara la importacion y exportacién de muestras bioldgicas humanas que contengan
microorganismos, los cuales estén relacionados con investigaciones en la salud; se
autorizard ademas cualquier sustancia o material como ADN, ARN, proteinas provenientes
de microorganismos, virus, que hayan sido extraidos o aislados de muestras bioldgicas
humanas y que estén relacionados con investigaciones en la salud.
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3. INSTRUCCIONES

3.1. OBTENCION DE LA AUTORIZACION DE EXPORTACION O IMPORTACION DE MUESTRAS
BIOLOGICAS HUMANAS PARA FINES DE INVESTIGACION

3.1.1. EN ENSAYOS CLINICOS APROBADOS POR LA ARCSA

3.1.1.1. Requisitos:
Para solicitar la autorizacion de importacién o exportaciéon de muestras bioldgicas
humanas, el solicitante debera presentar los siguientes requisitos:

1. Solicitud para la autorizacién de importacidon o exportacion de muestras bioldgicas
humanas del ensayo clinico. (Ver Anexo 1).

2. Autorizacion de exportacion de la muestra o su equivalente otorgado por la autoridad
competente del pais de origen “de donde proceda la muestra” (solo aplica a las
muestras a importar);

3. Formulario de importacién y exportacién de muestras bioldgicas humanas para
ensayos clinicos (Ver Anexo 3).

4. Copia del contrato o convenio establecido entre el laboratorio que procesara las
muestras y el patrocinador / OIC.

5. Documento donde se especifique las pruebas analiticas a realizarse sobre las muestras
obtenidas.

6. Informacion de Empresa de Transporte: nacional y/o internacional que realizara el
transporte de las muestras bioldgicas humanas (podra adjuntar una copia del permiso
de funcionamiento, o certificacion de calidad del establecimiento o documento que
indique el nombre, direccién y actividad del establecimiento).

3.1.1.2. Procedimiento:

Para obtener la autorizacion de exportacién o importacidn de muestras bioldgicas humanas
provenientes de ensayos clinicos, el solicitante debera seguir el siguiente procedimiento:
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1. El solicitante debe ingresar la solicitud “Formato de solicitud de autorizacion de
importacion o exportacion de muestras biolégicas humanas para ensayos clinicos” (ver
Anexo 1) a través del Sistema de Gestion Documental-Quipux en las Coordinaciones
Zonales o Planta Central de la ARCSA o mediante la plataforma institucional
“plataforma gob.ec” con al menos veinte (20) dias plazo previo a realizar latoma de la
muestra (con el fin de evitar la pérdida de calidad de las muestras que requieren ser
analizadas de forma inmediata), adjuntando todos los requisitos descritos en el
numeral 3.1.1.1.

2. Una vez asignada la solicitud a la Direccién Técnica de ensayos clinicos, se procedera
a emitir la orden de pago via Quipux o mediante la plataforma institucional
“plataforma gob.ec”, para lo cual el solicitante dispondra de dos (2) dias término para
cancelar la tasa de importe; posteriormente el solicitante deberd remitir el
comprobante de pago junto con la orden pago al correo:
arcsa.facturacion@controlsanitario.gob.ec. La ARCSA remitird al solicitante via correo
electrénico la factura correspondiente.

3. La Direccién Técnica de Ensayos Clinicos analizard y validara la informacién
proporcionada en el término de diez (10) dias contados a partir de la fecha de
recepciéon de la solicitud siempre y cuando se haya verificado la cancelacién del
importe.

4. En caso de no estar completa o correcta la informacién, la Agencia enviard mediante
el Sistema documental Quipux o mediante el correo registrado en la plataforma
institucional “plataforma gob.ec”, las observaciones encontradas, relativas a la
solicitud y sus anexos;

5. El solicitante debera subsanar las observaciones en el término de diez (10) dias,
contados a partir de recibida la notificacidn, y procedera a enviarlas mediante correo
electronico o Quipux segun corresponda; si la subsanacion no esta correcta se
procederd a emitir por ultima vez nuevas observaciones, las cuales si no son
subsanadas correctamente en el término de diez (10) dias, el tramite sera cancelado.
Podra ingresar un nuevo tramite con toda la documentacién correcta y completa.

6. En caso de no recibir las subsanaciones en el tiempo solicitado, se dard por concluido
el trdmite automdaticamente y se archivara el proceso, pudiendo ser reaperturado al
presentar nuevamente toda la documentacién; la ARCSA comunicara al solicitante la
cancelaciéon del tramite a través del correo electrdnico registrado en la plataforma
gob.ec o por medio Sistema de Gestion Documental Quipux.
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7. Silainformacién de la solicitud presentada estd completa y correcta, y es favorable el
analisis técnico documental, se otorgara la Autorizacién posterior a los diez (10) dias
término de su revisidon por medio del Sistema de Gestion Documental Quipux. En el
caso de los tramites ingresados por la plataforma gob.ec, el interesado podra
descargar la autorizacién desde el correo electrdnico registrado para el efecto.

NOTA 1: La autorizacién que se emita para el efecto, serd exclusivamente para las muestras
bioldgicas humanas solicitadas.

NOTA 2: En caso de que el nimero de muestras bioldgicas humanas al momento de ser
exportadas por el solicitante sea diferente al nimero de muestras bioldgicas autorizadas, el
solicitante deberd solicitar a la ARCSA un alcance a la autorizacidon emitida presentando la
justificacion respectiva.

NOTA 3: El proceso de solicitud de tramite serd conforme el Instructivo de sistemas externo
para el registro de solicitud de autorizacion de importacion y exportacion de muestras
bioldgicas (ISE-B.3.3.2-01), en plataforma gob.ec o el instructivo vigente aplicable para el
efecto.

3.1.2. EN ESTUDIOS OBSERVACIONALES O DE INTERVENCION APROBADOS POR UN
COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS (CEISH)

3.1.2.1. Requisitos:

Para solicitar la autorizacién de importacidén o exportaciéon de muestras biolégicas humanas
el solicitante deberd presentar los siguientes requisitos:

1. Solicitud para la autorizacién de importacién o exportacion de muestras bioldgicas
humanas para estudios observacionales o de intervencién aprobados por un CEISH (Ver
Anexo 2).

2. Autorizacién de exportacion de las muestras o su equivalente otorgado por la autoridad
competente del pais de origen “de donde proceda la muestra” (solo aplica en casos de
importacion);

3. Copia de Carta de aprobacién del estudio, por un Comité de Etica de Investigacion en
Seres Humanos aprobado por el Ministerio de Salud Publica.
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4. Formulario de importaciony exportacién de muestras bioldgicas humanas para estudios
observacionales y de intervencion (Ver anexo 4).

5. Copia del contrato o convenio establecido entre el laboratorio que procesara las
muestras y el establecimiento donde se realiza el estudio o el investigador a cargo del
estudio.

6. Informacion de Empresa de Transporte nacional y/o internacional que realizard el
transporte de las muestras bioldgicas (podra adjuntar una copia del permiso de
funcionamiento, o certificacién de calidad del establecimiento o documento que indique
el nombre, direccidn y actividad del establecimiento)

3.1.2.2. Procedimiento:

Para obtener la autorizacién de exportacion o importacién de muestras bioldgicas humanas
para estudios observacionales o de intervencion, el solicitante debera seguir el siguiente
procedimiento:

1. El solicitante debe ingresar la solicitud “Formato de solicitud de autorizacion de
importacion o exportacion de muestras bioldgicas humanas para estudios
observacionales / intervencion” (Ver Anexo 2) a través del Sistema de Gestion
Documental-Quipux en las Coordinaciones Zonales o Planta Central de la ARCSA o
mediante la plataforma institucional “plataforma gob.ec” con al menos veinte (20) dias
plazo previo a realizar la toma de la muestra (con el fin de evitar la pérdida de calidad
de las muestras que requieren ser analizadas de forma inmediata), adjuntando todos los
requisitos descritos en el punto 3.1.2.1.

2. Una vez asignada la solicitud a la Direccion Técnica de Ensayos Clinicos, se analizara y
validara la informacién proporcionada en el término de diez (10) dias contados a partir
de la fecha de recepcién de la solicitud.

3. En caso de que la informacion esté incompleta o incorrecta, se enviardn las
observaciones encontradas relativas a la solicitud y sus anexos, mediante el Sistema
documental Quipux o mediante la plataforma institucional “plataforma gob.ec”;

4. Elsolicitante debera subsanar las observaciones en el término de diez (10) dias contados
a partir de recibida la notificacién, y procederd a enviarlas por Quipux o correo
electrénico. Si la subsanacién no esta correcta se procederd a emitir por uUltima vez
nuevas observaciones, las cuales, si no son subsanadas correctamente en el término de
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diez (10) dias, el tramite serd cancelado. Podra ingresar un nuevo tramite con toda la
documentacién correcta y completa.

5. En caso de no recibir la subsanacién en el tiempo solicitado, se dard por concluido el
trdmite automadticamente y se archivard el proceso; pudiendo ser reaperturado
presentando nuevamente toda la documentacién. La ARCSA comunicard al solicitante la
cancelacién del trdmite a través del Sistema de Gestion Documental Quipux, o mediante
el correo electrdnico registrado en la plataforma gob.ec.

6. Silainformacidon presentada esta completa y correcta, y es favorable el andlisis técnico
documental, se otorgara la Autorizacién mediante el Sistema de Gestién documental
Quipux, posterior a los diez (10) dias término de su revisién. En el caso de los tramites
ingresados por la plataforma gob.ec, el interesado podrd descargar la autorizacién
desde el correo electrénico registrado para el efecto.

3.2. OBTENCION DE LA AUTORIZACION DE EXPORTACION / IMPORTACION DE MUESTRAS
BIOLOGICAS HUMANAS PARA ATENCION SANITARIA

3.2.1. Requisitos:

Las personas naturales o juridicas, que requieran solicitar una autorizacidn para importar o
exportar una muestra bioldgica humana que se destine para atencion sanitaria, deben
presentar los siguientes requisitos:

1. Solicitud para la autorizacién de importaciéon o exportacion de muestras bioldgicas
humanas para atencidn sanitaria (Ver Anexo 5).

2. Informe Clinico o Certificado médico del paciente suscrito por el médico tratante de
Establecimiento de Salud que brinda la asistencia al paciente, con el justificativo médico
donde se indique el diagndstico y cddigo CIE 10, especificando el estudio a realizar y el
motivo del envio / recepcién de la muestra biolégica humana, en hoja membretada del
establecimiento, con firma de forma manual y sello con nombre, nimero de registro
del Ministerio de Salud Publica / ACESS, nimero de cédula de identidad, correo
electrénico; o, con firma digital, nimero de registro del Ministerio de Salud Publica /
ACESS, numero de cédula de identidad, correo electréonico del médico.

3. Carta de consentimiento informado firmada por el paciente o representante legal,
segln el caso para la toma de muestra (Ver Anexo 6).
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NOTA 4: En el caso de las muestras bioldgicas que sean tomadas en establecimientos de salud
publicos, el profesional tratante debera llenar el formulario de consentimiento informado
para practica asistencial descrito en el Acuerdo Ministerial 5316.

NOTA 5: Se exceptuan del alcance de este documento la importacién y exportacién de
dvulos, espermatozoides, semen con fines de técnicas de reproduccién médica asistida.

NOTA 6: En el caso de que el usuario requiera “Rectificar” una autorizacién de importacion
o exportacién emitida, debera enviar un Quipux con la solicitud del cambio (Ver Anexo 5) y
adjuntar documentos que justifiquen el cambio cuando aplique.

3.2.2. Procedimiento:

Para obtener la autorizacidn de exportacidon o autorizacién de importaciéon de muestras
biolégicas humanas para Atencién Sanitaria, el solicitante debe seguir el procedimiento
detallado a continuacion:

1. El solicitante debe ingresar la solicitud “Formato de solicitud de autorizacion de
importacion o exportacion de muestras biolégicas humanas para atencion sanitaria”
(Ver Anexo 5) a través del Sistema de Gestion Documental-Quipux en las
Coordinaciones Zonales o Planta Central de la ARCSA, o mediante la plataforma
institucional “plataforma gob.ec”, adjuntando todos los requisitos descritos en el punto
3.2.1. 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, el usuario
debe iniciar el proceso de autorizacién antes de realizar la toma de las muestras.

2. La ARCSA verificara, analizard la informacidn proporcionada y emitira respuesta hasta
siete (7) dias término, contados a partir de la recepcion de la solicitud por la ARCSA o
quien ejerza sus competencias; en caso de no estar completa o correcta la informacidn
o de requerir informacion adicional, la Agencia podra solicitar la documentacion
pertinente al interesado mediante correo institucional
(atencidn.ensayosclinicos@controlsanitario.gob.ec).

3. Elsolicitante debera subsanar las observaciones en el término de siete (7) dias contados
a partir de recibida la notificacion, y enviara la informacion al correo electrénico antes
mencionado. Si la subsanacién no esta correcta se procedera a emitir por ultima vez
nuevas observaciones, las cuales si no son subsanadas correctamente en el término de
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siete (7) dias, el trdmite serd cancelado. Podrd ingresar un nuevo trdmite con toda la
documentacion correcta y completa.

4. En caso de no obtener respuesta en el término de siete (7) dias, contados a partir de
recibida la notificacién para la correccién de las observaciones relativas a la solicitud y
sus anexos, se dara por concluido el trdmite automaticamente y se archivard el proceso.
La ARCSA comunicard al interesado la cancelacion del tramite a través del correo
electrénico registrado en la plataforma gob.ec o por el Sistema de Gestion Documental
- Quipux. Posteriormente, podra ingresar un nuevo tramite con toda la documentacién
correcta y completa.

NOTA 7: En el caso de los tramites ingresados por la plataforma institucional gob.ec (ISE-
B.3.3.2-01) o el instructivo vigente aplicable para el efecto., el interesado podra descargar la
autorizacion.

NOTA 8: La Autorizacién que se emita para el efecto serd exclusivamente para la muestra
bioldgica humana solicitada.

4. GLOSARIO DE TERMINOS

Para la aplicacidn de presente instructivo, se entendera por:

Atencidn sanitaria. - Es el conjunto de prestacidn de servicios para la prevencién, diagndstico,
terapéutico o de rehabilitacién con el propdsito de promover, conservar o restablecer la salud de
las personas.

Destinatario. - Persona natural o juridica nacional o extranjera a la que va destinada las muestras
bioldgicas humanas. Se contemplan también a las instituciones.

Ensayo Clinico. - Es cualquier investigacion que se realice en seres humanos con intencién de
descubrir o verificar los efectos clinicos, farmacolégicos y/o cualquier otro efecto farmacodindmico
de producto(s) en investigacidn y/o identificar cualquier reaccién adversa a producto(s) de
investigacion y/o para estudiar la absorcién, distribucién, metabolismo y excrecidn de producto(s)
en investigacion, con el objeto de comprobar su seguridad y/o eficacia.

Estudios de intervencion. - Son aquellos en los que la asignacion de una intervencidn o exposicién
en estudios, esta bajo el control directo del investigador. Se emplean para evaluar los efectos de la
intervencién, como la eficacia de una medida educativa, conductual, nutricional, ambiental,
preventiva o terapéutica. Se excluye de esta definicion a los ensayos clinicos en cualquier fase (I, I,
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I1I, IV) que utilicen medicamentos, dispositivos médicos, productos bioldgicos, productos naturales
de uso medicinal y otros productos sujetos a registro y control sanitario.

Estudio observacional en salud. - Se entiende por estudio observacional en salud a los estudios
epidemioldgicos en los que el investigador no manipula las variables de exposicién y se limita a
observar, analizar y describir condiciones relacionadas con salud de las poblaciones. En ocasiones
en este tipo de estudio es necesaria la toma de muestras biolégicas humanas para ser observadas.
Se excluyen de esta definicién a los ensayos clinicos de cualquier fase (1, II, lll y 1V). Se incluye en
esta definicidn a los estudios epidemioldgicos de intervencién en salud, a excepcion de aquellos
gue se consideran ensayos clinicos.

Investigador Principal. - El investigador principal es el profesional responsable de |a realizacién del
ensayo clinico en un centro de investigacién clinica y quien lidera el equipo de investigacién. De
acuerdo a la complejidad del estudio determinado por la ARCSA, el investigador principal deberd
ser un profesional de la salud con titulo de cuarto nivel, relacionado con el area a investigar. Dichos
titulos deberdn estar registrados en la Secretaria de Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e
Innovacion —SENESCYT.

Investigacion biomédica. - Actividad disefiada para desarrollar o contribuir al conocimiento
generalizable sobre todos los aspectos médicos y de comportamiento relativos a la salud humana.
Estas investigaciones incluyen:

a) estudios de procesos fisioldgicos, bioquimicos o patoldgicos, o de la respuesta a una
intervencidén especifica -fisica, quimica o psicoldgica en pacientes o personas sanas;

b) ensayos controlados de intervenciones diagndsticas, preventivas o terapéuticas en grandes
grupos de personas, disefiados para demostrar una respuesta especifica generalizable a esas
intervenciones contra un fondo de variacién biolégica individual;

c) estudios disefiados para determinar las consecuencias de intervenciones preventivas o
terapéuticas especificas para individuos y comunidades;

d) estudios sobre el comportamiento humano relacionado con la salud en variadas circunstancias
y entornos;

e) estudios genéticos; y

f) investigaciones sociales relacionadas con el campo de la salud.

Muestra Bioldgica Humana. - Cantidad limitada de cualquier sustancia o material proveniente de
un individuo, pueden ser érganos completos, tejidos, células, ADN, ARN, proteinas o fluidos
corporales como orina, saliva, sangre, sudor, humor vitreo, liquido cefalorraquideo, etc. Este
material es utilizado para representar y estudiar enfermedades, genotipos particulares, pruebas de
paternidad o ancestria.
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Organizacidn de Investigacion por Contrato (OIC).- 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 ejecucién del protocolo de investigacion, de los resultados y del ensayo clinico, en su totalidad,
es del patrocinador.

Patrocinador. - Es el individuo, empresa, institucién u organizacion, incluidas las académicas, con
representaciéon legal en el pais, responsable del financiamiento, administracidn, iniciacién,
desarrollo, monitoreo y cierre de un ensayo clinico. En estudios observacionales, en algunos casos,
el patrocinador es también el investigador.

Plazo. - Se entenderd por plazo a los dias calendario.

Término. - Se entendera por término a los dias habiles o laborables.

5. ANEXOS

ANEXO 1. Formato de solicitud de autorizacién de importacidon o exportacion de muestras
bioldgicas humanas para Ensayos Clinicos.

ANEXO 2.- Formato de solicitud de autorizacién de importacién o exportacién de muestras
bioldgicas humanas para estudios Observacionales / Intervencién.

ANEXO 3.- Formulario de importacion y exportacidn de muestras bioldgicas humanas para
ensayos clinicos.

ANEXO 4.- Formulario de importacion y exportacion de muestras biolégicas humanas para
estudios observacionales y de intervencion.

ANEXO 5.- Formato de solicitud de autorizacién de importacion o exportacién de muestras
bioldgicas humanas para atencidn sanitaria.

ANEXO 6.- Formato de Consentimiento Informado para toma de muestra.
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ANEXO 1

SOLICITUD DE AUTORIZACION DE IMPORTACION O EXPORTACION DE MUESTRAS BIOLOGICAS
HUMANAS PARA ENSAYOS CLINICOS

DIRECTOR/A TECNICO/A DE REGISTRO SANITARIO, NOTIFICACION SANITARIA Y AUTORIZACIONES
AGENCIA NACIONAL DE REGULAION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA, DOCTOR
LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ

De mi consideracion:

Por medio del presente, yo (nombre del solicitante) con nimero de identificacién (numero de
C.C./C.I/RUC), Patrocinador/Representante legal de (Nombre del Patrocinador/Razén Social de la
OIC, con RUC (N°)) ; a cargo del Ensayo Clinico (nombre del Ensayo Clinico) en el Centro de
Investigacion Clinica (nombre del CIC). Solicito la autorizacion de (importacidn o exportacion: elegir
segtun el caso) de las muestras bioldgicas humanas que se detallan a continuacion:

(Describir de manera general la cantidad, nombre y contenido de las muestras bioldgicas, ejemplo:
180 tubos con 5 ml de suero sanguineo, etc.)

Para los fines pertinentes adjunto la siguiente documentacién:

*Especificar los documentos adjuntos a la solicitud.

Con sentimientos de distinguida consideracion.

Atentamente,

Firma del solicitante

(Nombres y Apellidos del solicitante)
E-mail:

Direccién Patrocinador u OIC:
Teléfonos:
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ANEXO 2

SOLICITUD DE AUTORIZACION DE IMPORTACION O EXPORTACION DE MUESTRAS BIOLOGICAS
HUMANAS PARA ESTUDIOS OBSERVACIONALES / INTERVENCION

DIRECTOR/A TECNICO/A DE REGISTRO SANITARIO, NOTIFICACION SANITARIA Y AUTORIZACIONES
AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA, DOCTOR
LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ

De mi consideracion:

Por medio del presente, yo (nombre del Investigador o su delegado) con nimero de identificacidon
(numero de C.C./C.1), representante del estudio (nombre del estudio) que se realiza en el (nombre
del establecimiento). Solicita la autorizacién de (importacion o exportacion: elegir segun el caso) de
las muestras bioldgicas humanas que se detallan a continuacion:

(Describir de manera general la cantidad, el nombre y contenido de las muestras bioldgicas,
ejemplo: 180 tubos con 5 ml de suero sanguineo, etc.)

Para los fines pertinentes adjunto la siguiente documentacién:
*Especificar los documentos adjuntos a la solicitud.

Con sentimientos de distinguida consideracion.

Atentamente

Firma del Investigador principal/delegado

(Nombres y Apellidos del Investigador principal/delegado)
E-mail:

Direccidn del investigador/delegado:

Teléfonos:
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DATOS GENERALES

MOTIVO DE SOLICITUD: IMPORTACION | EXPORTACION

TITULO DEL ENSAYO CLINICO:

FASE DEL ENSAYO:

CODIGO DEL ENSAYO:

NOMBRE DEL PATROCINADOR/OIC:

NOMBRE DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL:

DATOS DE LOS ESTABLECIMIENTOS:

ORIGEN (Lugar de toma de las muestras):

NOMBRE:

DIRECCION:

CIUDAD:

PAIS:

FONO:

MAIL:

DESTINO DE LAS MUESTRAS BIOLOGICAS

NOMBRE LABORATORIO:

DIRECCION:

CIUDAD:

PAIS:

FONO:

MAIL:

EMPRESA DE TRANSPORTE

NOMBRE:

Medio de transporte:

Metodologia de embalado y etiquetado:

MUESTRAS BIOLOGICAS

CANTIDAD TOTAL DE MUESTRAS:

DETALLE (describir donde corresponda)

TIPO DE MUESTRA BIOLOGICA:  cantidad y contenido aproximado por cada muestra (ejemplo: sangre total
588 tubos con 3 mL c/u)

Sangre total:

Frotis de sangre:

Suero sanguineo:

Tejido:

Otros (describir):

La muestra bioldgica es infecciosa: SI NO

Al exponerse a ella es capaz de causar incapacidad permanente o poner en peligro la vida o constituir una
enfermedad mortal para seres humanos o animales previamente sanos.

S NO

FE-B.3.3.2-EC-01-01
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MOTIVO DE SOLICITUD: | IMPORTACION | EXPORTACION

TITULO DEL ESTUDIO:
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NOMBRE DEL CEISH QUE APROBO EL ESTUDIO:

FECHA DE APROBACION DEL ESTUDIO:

NOMBRE DEL INVESTIGADOR:

DATOS DE LOS ESTABLECIMIENTOS:

ORIGEN (Lugar de toma de las muestras):

NOMBRE:

DIRECCION:

CIUDAD:

PAIS:

FONO:

MAIL:

DESTINO DE LAS MUESTRAS BIOLOGICAS

NOMBRE LABORATORIO:

DIRECCION:

CIUDAD:

PAIS:

FONO:

MAIL:

EMPRESA DE TRANSPORTE

NOMBRE:

Medio de transporte:

Metodologia de embalado y etiquetado:

MUESTRAS BIOLOGICAS

CANTIDAD TOTAL DE MUESTRAS:

DETALLE (describir donde corresponda)

TIPO DE MUESTRA BIOLOGICA:  cantidad y contenido aproximado por cada muestra (ejemplo: sangre total
588 tubos con 3 mL c/u)

Sangre total:

Frotis de sangre:

Suero sanguineo:

Tejido:

Otros (describir):

La muestra bioldgica es infecciosa: Sl NO

Al exponerse a ella es capaz de causar incapacidad permanente o poner en peligro la vida o constituir una
enfermedad mortal para seres humanos o animales previamente sanos.

S NO

FE-B.3.3.2-EC-01-02
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G0b|erno GUILLERMO LASSO ANEXOS5 ,
PRESIDENTE FORMATO DE SOLICITUD DE AUTORIZACION DE IMPORTACION O
delEcuador EXPORTACION DE MUESTRAS BIOLOGICAS HUMANAS PARA

ATENCION SANITARIA

Ciudad, dia, mes, aino.

DIRECTOR/A TECNICO/A DE REGISTRO SANITARIO, NOTIFICACION SANITARIA
OBLIGATORIA Y AUTORIZACIONES

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA,
DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ

De mi consideracion:

| (o T con cédula de ciudadania.................. , por medio de la presente solicito a
usted la autorizacion de (importacion/exportacion) de la(s) muestra(s) bioldgica(s)
humana (s) que se detallan a continuacion:

e Tipo de muestra bioldgica humana: (Ejemplo: sangre, orina, saliva, etc).

e Cantidad contenida en el envase: (en ml o g)

e Otras que contengan muestras biolégicas humanas: (laminillas, bloques de
parafina, etc)

e Numero de envases:

e Nombre o cddigo asignado al paciente:

DATOS DEL ESTABLECIMIENTO
ORIGEN (lugar de toma de la muestra)

e Nombre:

e Direccién:

e Correo electrdnico:
e Teléfono:

e Paisyciudad

DESTINO (lugar al que se envian las muestras)
e Nombre del centro o establecimiento:
e Direccioén:
e Correo electrénico:
e Teléfono:
e Paisyciudad

MEDIO DE TRANSPORTE
Nombre:
Direccién del expedidor:
Correo electrénico:

Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Pargque Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador
Teléfono: +593-4 372-7440

www.controlsanitario.gob.ec

ot Republica
=4 dec| Ecuador
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PRESIDENTE FORMATO DE SOLICITUD DE AUTORIZACION DE IMPORTACION O
delEcuador EXPORTACION DE MUESTRAS BIOLOGICAS HUMANAS PARA

ATENCION SANITARIA

Por la presente, el abajo firmante declara que el material recibido/enviado, sera
destinado Unicamente para la atencidn sanitaria del paciente y no serd utilizado para
otros fines investigativos ni comerciales.

Las instalaciones que van a recibir este material cumplen con todas las normas de
seguridad.

Con sentimientos de distinguida consideracion.

Atentamente

Firma del solicitante
Nombre y Apellidos:
Correo electrénico:
Direccion:

Teléfono de contacto:

Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque

Pargque Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador
Teléfono: +593-4 372-7440

www.controlsanitario.gob.ec

Republica
e =9 dJdcl Ecuador
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FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA TOMA DE
delEcuador

CONSENTIMIENTO INFORMADO TOMA DE MUESTRA

CIUDAD.

FECHA:/ _/ / /

PACIENTE

Yo, (Nombres y apellidos del paciente), de afnos de edad, con
cédula de identidad y con domicilio en

proporciono de manera voluntaria la toma de muestra bioldgica humana de
(indicar  tipo de  muestra  biolégica  humana), con el fin de

REPRESENTANTE LEGAL (en caso que el paciente sea menor de edad o presente alguna
incapacidad)

Yo, con cédula de identidad , en calidad
de representante legal, autorizo la toma de muestra biolégica humana de
(indicar tipo de muestra bioldgica humana), a mi
representado , de cédula de identidad , con el fin de

Acepto las indicaciones dadas por el personal encargado del procedimiento y acepto la
total responsabilidad de los inconvenientes o consecuencias que surjan al no aceptar
dichas indicaciones y recomendaciones.

Entiendo que la toma de muestra es voluntaria y que puedo retirar mi consentimiento en
cualquier momento antes que sea tomado el examen. Una vez entendido, autorizo que
se me realice el procedimiento de toma de muestra, por lo tanto, firmo en constancia el
presente documento.

Firma del paciente o Representante legal en caso menores de edad o de incapacidad
Teléfono:
Correo electroénico:

FE-B.3.3.2-EC-01-04

Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

seo del Parque
aquil - Ecuador

Direccién: Av. Francisco de Orellana v Av. F

= -

ot Republica
=4 dec| Ecuador

5/ Gu
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