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CONTROL DE CAMBIOS

Version Descripcion Fecha de Actualizacion

1 Emisidn de Original Septiembre / 2017

Actualizaciéon de documento.

- Inclusién de plataforma institucional “plataforma gob.ec”;
- Ampliaciéon de plazos para la revision y entrega de

2 documentos por parte de la ARCSA; Octubre / 2020
- Correccién de numero institucional para la facturacion;

- Anulacién del tramite por discontinuidad de la solicitud por
parte del Usuario.

Modificaciones realizadas:

e Consideraciones generales: Actualizacion de base legal
e Instrucciones: Actualizacién del procedimiento.

Glosario de términos: Inclusion de definiciones

Actualizacidon del formato de instructivo con la nueva

imagen Gubernamental

Modificaciones realizadas:

a. Actualizacidn, por emision del Acuerdo Ministerial 00069-2024
"Reglamento para la Regulacién de Ensayos Clinicos con
Medicamentos y Productos Naturales Procesados de Uso
Medicinal de Uso Humano.”

b. Se copila los siguientes instructivos en el presente documento:
1. Instructivo Externo: Autorizacion de enmiendas o
modificaciones en ensayos clinicos, Cédigo: IE-B.3.3.1-EC-03.

2. Instructivo Externo: Autorizacion de importacién y
exportacion de muestras biolégicas humanas para fines de

4 investigacion y atencion sanitaria, Codigo: IE-B.3.3.2-EC-01. Mayo /2025

3. Instructivo Externo: Autorizacion de importacion para

productos en investigacion, otros medicamentos a utilizar en el

ensayo clinico y suministros, Cédigo: |IE-B.3.3.2-EC-02.

Actualizacidn e inclusién de consideraciones generales.

Actualizacidn e inclusién de definiciones.

Actualizacidén de anexos 1, 2, 3, 4.

Eliminacién de anexos 5y 6

Creacion de anexos 5,6, 7 y 8.

Actualizacidon de nueva imagen gubernamental.

Se eliminan los instructivos descritos en el literal b.

Octubre / 2023

— @ o a0

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

Parque Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador H NEVO
Teléfono: +593-4 372-7440 [Z'Mﬂﬂi
www.controlsanitario.gob.ec




Agencia Nacional de Regulacidn,

\\ ;} | DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria
I‘\__ = .ilg'_/-"
INSTRUCTIVO EXTERNO cODIGO
AUTORIZACION PARA LA IMPORTACION Y EXPORTACION DE VERSION 4.0
MUESTRAS BIOLOGICAS HUMANAS PARA FINES DE Pagina 5 de 24

INVESTIGACION, IMPORTACION DE PRODUCTOS EN
INVESTIGACION, MEDICAMENTOS Y SUMINISTROS PARA ENSAYOS
CLINICOS, ENMIENDAS SUSTANCIALES Y NOTIFICACION DE
ENMIENDAS ADMINISTRATIVAS

CONTENIDO
1. OBIJETIVO DEL INSTRUCTIVO....ciiviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiicciiic ittt 6
2. CONSIDERACIONES GENERALES ....ooiiiiiee ettt st 6
3. DEFINICIONES.. ... ettt et e st e et e e e s sba e e s sreeeesebaeeeseanes 10
4. INSTRUCCIONES ...ttt aaa s a e aaa e 13
5. ANEXOS oo a e 24

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

Parque Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 030703 / Guayaquil - Ecuador £ NEVD
Teléfono: +593-4 372-7440 [Z'Mﬂﬂi
www.controlsanitario.gob.ec




"' REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,

: } DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria
INSTRUCTIVO EXTERNO cODIGO
AUTORIZACION PARA LA IMPORTACION Y EXPORTACION DE VERSION 4.0
MUESTRAS BIOLOGICAS HUMANAS PARA FINES DE Pagina 6 de 24

INVESTIGACION, IMPORTACION DE PRODUCTOS EN
INVESTIGACION, MEDICAMENTOS Y SUMINISTROS PARA ENSAYOS
CLINICOS, ENMIENDAS SUSTANCIALES Y NOTIFICACION DE
ENMIENDAS ADMINISTRATIVAS

1. OBIJETIVO DEL INSTRUCTIVO

Establecer el procedimiento y los requisitos necesarios para obtener la autorizaciéon para importar
y/o exportar muestras bioldgicas humanas para fines de investigacion, para importar productos en
investigacion, medicamentos y suministros usados en ensayos clinicos autorizados por la ARCSA; y
para la autorizacién de enmiendas que se presenten dentro de un ensayo clinico autorizado por la
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta
Pérez.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

El presente instructivo se encuentra realizado en base a:

= El Acuerdo Ministerial No. 0069-2024, Reglamento para la Regulacién de Ensayos Clinicos con
Medicamentos y Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal de Uso Humano (Registro
Oficial No. 730, 27 de enero de 2025).

“Articulo 5. De las responsabilidades de los CEISH y la ARCSA:

2. Son responsabilidades de la ARCSA, entidad adscrita al Ministerio de Salud Publica:
(...)f. Autorizar las enmiendas al protocolo de investigacion y/o a los procesos de consentimiento
informado o asentimiento, manual del investigador, las incorporaciones o cambios de
investigador y/o de centros de investigacion.
g. Autorizar para fines exclusivos de la investigacion, la importacion y exportacion del producto
en investigacion, comparador y productos complementarios, en cantidades conforme al
protocolo de Investigacion.
(...) q. Autorizar la importacion y exportacion de muestras bioldgicas relativas a los ensayos
clinicos que autoriza en el marco del presente reglamento.”

“Articulo 22.- Las enmiendas a un protocolo y/o documentacion del ensayo clinico previamente
autorizados, no podrdn ser implementadas sin la aprobacion de un CEISH y la autorizacion de la
ARCSA, salvo cuando sea necesario reducir un riesgo eminente para los participantes del ensayo,
o los cambios impliquen enmiendas administrativas. Las enmiendas que se hayan
implementado para reducir el riesgo eminente para los participantes del ensayo, deberdn ser
notificadas al CEISH y a la ARCSA en el plazo de siete (7) dias contados a partir de su
implementacion.”
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“Art. 26.- La ARCSA verificard los requisitos para una solicitud de autorizacion de enmienda en
el plazo de siete (7) dias contados a partir de la presentacion de la solicitud y notificard al
patrocinador si la documentacion estd completa de conformidad con el presente reglamento.
En caso que la documentacion presentada no cumpla con los requisitos la ARCSA no continuard
con el proceso de evaluacion y autorizacion y notificard al patrocinador. De no existir respuesta
en el plazo de ciento ochenta (180) dias, se dard por finalizado y archivado el tramite, y el
solicitante deberd iniciar una nueva solicitud.”

“Art. 28.- Las solicitudes de enmienda a ensayos clinicos autorizados, recibirdn la resolucion o
dictamen de la ARCSA en el plazo de treinta (30) dias, contados a partir de la presentacion de la
documentacion completa del trémite.”

“Art. 29.- En el caso que la ARCSA requiera aclaraciones o informacién complementaria sobre
el tramite de enmienda de un ensayo clinico, el solicitante deberd dar respuesta en el plazo de
noventa (90) dias, contados a partir de recibida la notificacion. En caso de no. obtener respuesta
se dard por concluido el tramite automdticamente.”

“Articulo 57.- En el caso de importacion y/o exportacion de muestras bioldgicas para fines del
ensayo clinico, el patrocinador deberd solicitar a la ARCSA la autorizacion correspondiente. Para
dicha autorizacion la ARCSA deberd verificar el cumplimiento de las disposiciones
constitucionales referentes a la proteccion de los recursos genéticos y normativas vigentes sobre
la materia. Con el fin de evitar la pérdida de calidad de las muestras que requieren ser
analizadas de forma inmediata y que necesiten ser procesadas fuera del pais, dicho
patrocinador iniciard el proceso de autorizacién con al menos veinte y ocho (28) dias plazo antes
de realizar la toma de las muestras. La ARCSA deberd responder el requerimiento en un plazo
de veinte y ocho (28) dias, contados a partir de la fecha en que reciba la solicitud. Toda
transferencia de muestras bioldgicas o datos deberd realizarse en el marco de un acuerdo de
transferencia entre las partes involucradas.”

“Articulo 69.- Para la importacion del producto en investigacion, comparador y/o insumos
complementarios para su utilizacion en un ensayo clinico, el patrocinador o su representante
legal deberd solicitar la autorizacion de importacion a la ARCSA, de conformidad con la
normativa establecida para el efecto.”

“Articulo 70.- La importacion serd autorizada por la ARCSA posterior a la autorizacion del
ensayo clinico y se sujetard a las normas de Buenas Prdcticas de Manufactura para productos
de investigacion y demds normas que esta Agencia determine para el efecto.”
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= El Acuerdo Ministerial 0088-2017, Autorizacidn de procesos de importacion y exportacion de
muestras bioldgicas (Suplemento Registro Oficial No. 34 de 12 de julio de 2017).

“Art. 1.- Delegar a la Agencia Nacional de Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, “Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez”, para que autorice procesos de importacion y exportacion de muestras
bioldgicas, a ser utilizadas por investigadores de salud en el desarrollo de sus
estudios. Exceptuase de esta disposicion aquellas muestras bioldgicas requladas 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.”

= Acuerdo Ministerial 00015-2021, Reglamento para la aprobacidn, desarrollo, vigilancia y
control de investigaciones observacionales y estudios de intervencion en seres humanos
(Suplemento de Registro Oficial No. 573, 09 de noviembre de 2021, Reformado, ultima
modificacion 10-02-2022).

“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 biosequridad 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 biolégicas humanas, datos
personales, informacion sensible o genética, se realizard a través de la anonimizacion y
tratamiento de los datos, se asegurard que bajo ningun 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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“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. (...)”

= la autorizacién de muestras biolégicas humanas para fines de investigacidn sera por cada
importacidn o exportacidn, en casos excepcionales la ARCSA analizara y podra extender el plazo
u otorgar una renovacion previo analisis.

= Los envios cumpliran las normas de transporte, embalaje, etiquetado y documentacion que
estipulan las normas internacionales. (Guia sobre la reglamentacion relativa al Transporte de
sustancias infecciosas, OMS).

= Cumplir con los lineamientos técnicos para el manejo de muestras biolégicas y quimicas,
conforme lo establece el Acuerdo Ministerial No. 84, Registro Oficial 34 de 12 de julio de 2017.

= Los andlisis realizados deberdn estar relacionados con el propdsito del estudio y guardar
siempre la confidencialidad de la informacion.

= Las muestras bioldgicas humanas solicitadas para importacién/exportacién con fines de
investigacion, deben ser utilizados Unica y exclusivamente para el fin propuesto.

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

= Se autorizara la importacion y exportacion de muestras bioldégicas humanas que contengan
microorganismos, los cuales estén relacionados con investigaciones en la salud; se autorizara
ademads cualquier sustancia o material como ADN, ARN, proteinas provenientes de
microorganismos, virus, que hayan sido extraidos o aislados de muestras bioldgicas humanas y
gue estén relacionados con investigaciones en la salud.

= Se exceptla de la autorizacién por parte de la ARCSA, a las muestras bioldgicas humanas
reguladas por el Instituto Nacional de Donacién de Trasplantes de Organos, Tejidos y Células
(INDOT) de conformidad a lo dispuesto en Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos,
Tejidos y Células o documento que lo sustituya.

= Laautorizacion de importacién para productos de investigacidon, otros medicamentos a utilizar
en los ensayos clinicos y suministros, estd sujeta al pago del importe establecido en la
normativa correspondiente para el efecto.
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3. DEFINICIONES

Para la aplicacion de presente instructivo, se entendera por:

Centro de Investigacion Clinica (CIC).- Establecimiento o servicio de salud donde se ejecutan
actividades relacionadas con el ensayo clinico.

Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH).- Cuerpo colegiado vinculado a una
institucion publica o privada, ya sean académicas, hospitales, centros especializados e institutos
publicos de investigacion en salud, creado con autonomia de funcionamiento, responsables de
realizar la revisidén, aprobacidn y moni toreo de las investigaciones en las que participen seres
humanos. Los CEISH que evallan, aprueban y realizan el seguimiento de los ensayos clinicos deben
contar con la aprobacion del MSP para este tipo de investigaciones.

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

Enmienda. - Descripcién escrita de cambios al protocolo, manual del investigador, consentimiento
informado, asentimiento informado u otros documentos contemplados en el ensayo clinico
previamente aprobado.

Enmiendas administrativas. - Cambios a documentos no esenciales del ensayo clinico de caracter
administrativo, tales como los datos de contactos o nombres.

Enmiendas sustanciales. - Cambios en el disefio, poblacidn, procedimientos o producto en
investigacion que requieren de la aprobacidn del CEISH y la autorizacién de la ARCSA antes de su
implementacion.

Ensayo clinico. - Toda investigacidn que asigna prospectivamente a participantes humanos a una o
mas intervenciones relacionadas con la salud para evaluar los efectos en los resultados de salud.
Para fines de este reglamento, un ensayo clinico efectuada en seres humanos esta dirigido a
determinar o verificar los efectos clinicos, terapéuticos, farmacoldgicos y /o demas efectos
farmacodinamicos, y/o identificar cualquier reaccién adversa, y/o estudiar la absorcidn,
distribucidon, metabolismo y excrecidn de uno o varios productos en investigacidn con el propdsito
de determinar 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
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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,
I, 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 definicidn a los ensayos clinicos de cualquier fase (I, II, Il y IV). Se incluye en
esta definicidn a los estudios epidemioldgicos de intervencidn en salud, a excepcion de aquellos
gue se consideran ensayos clinicos.

Investigador. - Persona responsable de la realizacion del ensayo clinico en un centro de
investigacion clinica. Si es un equipo el que realiza el ensayo en el centro, el investigador es el
responsable del equipo y se denomina investigador principal.

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
intervencién 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 variacidn bioldgica 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.

Medicamento: Es toda preparacion o forma farmacéutica, incluyendo productos bioldgicos y
vacunas, cuya férmula de composicion expresada en unidades del sistema internacional, esta
constituida por una sustancia o mezcla de sustancias, con peso, volumen y porcentajes constantes,
elaborada en laboratorios farmacéuticos legalmente establecidos, envasada o etiquetada para ser
distribuida y comercializada como eficaz para diagndstico, tratamiento, mitigacién y profilaxis de
una enfermedad, anomalia fisica o sintoma, o el restablecimiento, correccion o modificacion del
equilibrio de las funciones organicas de los seres humanos y de los animales. Por extensidn esta
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definicion se aplica a la asociacién de sustancias de valor dietético, con indicaciones terapéuticas o
alimentos especialmente preparados, que reemplacen regimenes alimenticios especiales.

Muestra Biolégica Humana. - Cualquier material bioldgico de origen humano susceptible de
conservacién y que pueda albergar informacion sobre la dotacién genética caracteristica de una
persona, incluyendo cualquier parte de un dérgano, tejido, fluido corporal, gametos, células,
estructuras sub-celulares, ADN, ARN o proteinas de seres humanos.

Organizacidn de Investigacidn por Contrato (OIC). - Persona u organizacion (comercial, académica
u otra) contratada por el patrocinador para realizar una o mas de las funciones o deberes del
patrocinador con relacion al ensayo.

Patrocinador. - Individuo, empresa, institucién u organizacion, con representacioén legal en el pais,
responsable de la organizacion, inicio, ejecucidn, gestion, financiamiento y/o finalizacion del ensayo
clinico.

Placebo. - Producto con forma farmacéutica y de caracteristicas organolépticas similares al
producto activo, que contiene una sustancia farmacoldgicamente inerte, actia como comparador
en un ensayo clinico sin que éste tenga actividad farmacoldgica especifica para la condiciéon
estudiada.

Producto de Investigacion. - Forma farmacéutica de una sustancia activa o placebo que se investiga
o se utiliza como referencia en un ensayo clinico, incluidos los medicamentos con autorizacién de
comercializacidon cuando se utilicen o combinen (en la formulacién o en el envase) de forma
diferente a la autorizada, o cuando se utilicen para tratar una indicacién no aprobada o para
obtener mas informacidn acerca de un uso autorizado. Se incluyen los productos naturales
procesados de uso medicinal.

Protocolo. - Documento donde se describen los objetivos, el disefio, la metodologia, las
consideraciones estadisticas y la organizaciéon de un ensayo. El protocolo habitualmente
proporciona también los antecedentes y la justificacion del ensayo, aunque ambos pueden ser
incluidos en otros documentos a los que haga referencia el protocolo. El término protocolo se
refiere tanto al protocolo original como a las sucesivas modificaciones del mismo.

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

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

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

4.1.1. EN ENSAYOS CLINICOS APROBADOS POR LA ARCSA

4.1.1.1. Requisitos:
Para solicitar la autorizacién de importacion o exportacién 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. (Anexo 1).

2. Autorizacién 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 importacion o exportacién de muestras biolégicas humanas para
ensayos clinicos (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 la Empresa de Transporte: nacional y/o internacional que realizard el
transporte de las muestras bioldgicas humanas (podra adjuntar una copia del permiso
de funcionamiento, o certificaciéon de calidad del establecimiento o documento que
indique el nombre, direccion y actividad del establecimiento).

4.1.1.2.Procedimiento:

Para obtener la autorizacion de exportacién o importacidon 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 bioldgicas humanas para ensayos clinicos”
(Anexo 1) con al menos veintiocho (28) dias plazo antes de 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) por cualquiera de las siguientes vias, adjuntando todos
los requisitos descritos en el numeral 4.1.1.1.:

a. A través del Sistema de Gestién Documental - Quipux, dirigido a la maxima
autoridad de la Agencia con copia al Director(a) de Técnico(a) de Registro
Sanitario, Notificacidn Sanitaria Obligatoria y Autorizaciones o quien ejerza su
competencia;

b. De manera presencial en las Coordinaciones Zonales o Planta Central de la
ARCSA a través de Secretaria General;

C. Mediante correo institucional atencionalusuario@controlsanitario.gob.ec, o;

d. Mediante la plataforma institucional “plataforma gob.ec”.

2. Una vez asignada la solicitud a la Direccion Técnica de Registro Sanitario Notificacidn
Sanitaria Obligatoria y Autorizaciones o quien ejerza su competencia, procederd a
emitir la orden de pago via Quipux o mediante la plataforma institucional “plataforma
gob.ec”.

3. Elsolicitante debe realizar el pago en untérmino de diez (10) dias y enviar el respectivo
comprobante de depésito o transferencia y orden de pago en formato pdf al correo
electronico arcsa.facturacion@controlsanitario.gob.ec con copia al correo
atencidn.ensayosclinicos@controlsanitario.gob.ec, para su respectiva validacidn y
emision de factura; en caso que el pago se realice en linea en el siguiente link:
https://www.controlsanitario.gob.ec/canales-y-tasas-de-pago/ no es necesario enviar
el comprobante ni la orden de pago para la validacion y emision de factura.

4. La Direccion Técnica de Registro Sanitario Notificacién Sanitaria Obligatoria vy
Autorizaciones o quien ejerza sus competencias, una vez verificado la cancelacion del
importe, analizara la solicitud y sus anexos, si la informacién de la solicitud presentada
estd completa, correcta y es favorable el analisis técnico documental, se otorgara la
autorizacién en el término maximo de quince (15) dias contados a partir de la fecha de
recepcion de la solicitud mediante el Sistema de Gestion documental Quipux o el
correo registrado en la plataforma institucional “plataforma gob.ec”.

5. Encasode no estar completa o correcta la informacion, las observaciones encontradas
se enviardn al solicitante quien debera subsanarlas en el término de diez (10) dias,
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contados a partir de recibida la notificacidn, y procedera a enviar las subsanaciones
mediante correo electrénico registrado en la plataforma gob.ec o Quipux segun
corresponda.

6. En caso de no recibir las subsanaciones en el tiempo antes mencionado, se dara por
concluido el tramite; la ARCSA comunicard al solicitante la cancelacién del tramite a
través del correo electrénico registrado en la plataforma gob.ec o por medio Sistema
de Gestion Documental Quipux; en este caso, el solicitante debera iniciar nuevamente
el tramite, incluyendo el pago del importe a la tasa correspondiente

7. Silainformacidon presentada en la subsanacién no esta correcta, se procedera a emitir
por ultima vez las observaciones encontradas, las cuales deberdn ser subsanadas
correctamente en el término de diez (10) dias a partir de su emision.

8. En caso de no recibir las subsanaciones en el tiempo antes mencionado, o en el caso
que la informacion no esté completa o correcta, se cancelara el tramite, lo cual serd
comunicado a través del correo electrénico registrado en la plataforma gob.ec o por
medio Sistema de Gestion Documental Quipux; en este caso, el solicitante deberd
iniciar nuevamente el tramite, incluyendo el pago del importe a la tasa
correspondiente.

9. Si la informacién de las subsanaciones de la solicitud presentada estd completa y
correcta, y es favorable el andlisis técnico documental, se otorgara la Autorizacion
posterior a los diez (10) dias término de su revisién por medio del Sistema de Gestidn
Documental Quipux. En el caso de los tramites ingresados por la plataforma gob.ec, el
solicitante podra descargar la autorizacion 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 numero 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 en la plataforma gob.ec serd conforme el
Instructivo de sistemas externo para el registro de solicitud de autorizacion de importacion y
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exportacion de muestras bioldgicas (ISE-B.3.3.2-01), o el instructivo vigente aplicable para el
efecto.

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

4.1.2.1. 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 importacion o exportacion de muestras bioldgicas
humanas para estudios observacionales o de intervencidon aprobados por un CEISH
(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 aprobacidn del estudio, por un Comité de Etica de Investigacion en
Seres Humanos aprobado por el Ministerio de Salud Publica.

4. Formulario de importacidny exportacidon de muestras bioldgicas humanas para estudios
observacionales y de intervencion (Anexo 4).

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

6. Informacion de la Empresa de Transporte nacional y/o internacional que realizara 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, direccidon y actividad del establecimiento).

4.1.2.2. Procedimiento:

Para obtener la autorizacion de exportacion o importacion de muestras biolégicas humanas
para estudios observacionales o de intervencion, el solicitante debera seguir el siguiente
procedimiento:
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1. El solicitante debe ingresar la solicitud “Formato de solicitud de autorizacion de
importacidn o exportacion de muestras bioldgicas humanas para estudios
observacionales / intervencién” (Anexo 2) por cualquiera de las siguientes vias,
adjuntando todos los requisitos descritos en el punto 4.1.2.1.:

a. A través del Sistema de Gestion Documental - Quipux, dirigido a la maxima
autoridad de la Agencia con copia al Director(a) de Técnico(a) de Registro
Sanitario, Notificacidon Sanitaria Obligatoria y Autorizaciones o quien ejerza su
competencia;

b. De manera presencial en las Coordinaciones Zonales o Planta Central de la ARCSA
a través de Secretaria General;

c. Mediante correo institucional atencionalusuario@controlsanitario.gob.ec, o;

d. Mediante la plataforma institucional “plataforma gob.ec.

2. Una vez asignada la solicitud a la Direccidn Técnica de Registro Sanitario Notificacion
Sanitaria Obligatoria y Autorizaciones o quien ejerza su competencia, se analizara la
solicitud y sus anexos, si la informacién de la solicitud presentada estd completa,
correcta y es favorable el analisis técnico documental, en el término de quince (15) dias
contados a partir de la fecha de recepcion de la solicitud, se otorgara la Autorizacién a
través del correo electrdnico registrado en la plataforma gob.ec o mediante el Sistema
de Gestién documental Quipux seglin corresponda.

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 de
Gestion Documental Quipux o mediante el correo electrénico registrado en Ia
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 procedera a enviarlas mediante Quipux o el correo
electréonico registrado en la plataforma institucional “plataforma gob.ec”. Si la
informacidn presentada no estd correcta se procedera a emitir observaciones por ultima
vez, las cuales deberan ser subsanadas en el término de diez (10) dias.

5. Encaso de no recibir las subsanaciones en el tiempo antes mencionado, o en el caso que
la informacion no esté completa o correcta, el tramite serd cancelado, lo cual serd
comunicado a través del correo electrdnico registrado en la plataforma gob.ec o por
medio del Sistema de Gestidn Documental Quipux; en este caso, el solicitante deberd
iniciar nuevamente el tramite.
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6. Si la informacién de las subsanaciones de la solicitud estda completa y correcta, se
otorgard la Autorizacion y se la remitird a través del Sistema de Gestién documental
Quipux, posterior a los diez (10) dias término de su revision. En el caso de los tramites
ingresados por la plataforma gob.ec, el solicitante podra descargar la autorizacion desde
el correo electrdnico registrado para el efecto.

4.2. OBTENCION DE LA AUTORIZACION DE IMPORTACION DE PRODUCTOS EN
INVESTIGACION, MEDICAMENTOS Y SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL ENSAYO CLINICO.

4.2.1. Requisitos para obtener la autorizacion de importacion de productos en
investigacion.

Para solicitar la autorizacion de importacién de producto en investigacién el Patrocinador
o su delegado (OIC) debera presentar los siguientes requisitos:

1. Solicitud de autorizacién para la importacién del producto en investigacion (Anexo
5);

2. Certificado de calidad del lote del Producto en Investigacién que se solicita importar,
emitida por el departamento de calidad del fabricante, en el que se evidencie:
condiciones de almacenamiento y conservacién, tiempo de vida util, fecha de
elaboracion, fecha de caducidad.

3. Ficha de estabilidad del lote a importar (Si el lote a importar es distinto al lote
especificado en la ficha de estabilidad presentada durante el proceso de autorizacion
del ensayo clinico)

4. Copia de la factura original en donde se detallen los datos del producto en
investigacion que se importard: nombres del remitente, direccion y ciudad del
destinatario, nombre del producto de investigacién, nimero de lote, cantidad del
producto en investigacién, valor del producto a importar.

5. Rotulo o etiqueta del producto en investigacion a importar.

4.2.2. Requisitos para obtener la autorizacion de importacion de medicamentos y
suministros a utilizar en el Ensayo Clinico.
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1. Solicitud de autorizacidon de importacién de medicamentos y suministros a utilizar
en el ensayo clinico (Anexo 6).

2. Copia de la factura original en donde se detalle: nombre del remitente, direcciony
ciudad del destinatario, nombre del medicamento o suministros, nimero de lote,
cantidad del medicamento y/o suministro, y valor de los medicamentos y/o
suministros a importar.

4.2.3. Procedimiento:

1. El representante legal del patrocinador/OIC (Organizacion de Investigacion por
Contrato) debe ingresar la solicitud debidamente firmada por cualquiera de las
siguientes vias, adjuntando todos los requisitos descritos en los numerales 4.2.104.2.2,
segun corresponda:

a. A través del Sistema de Gestion Documental - Quipux, dirigido a la maxima
autoridad de la Agencia con copia al Director(a) de Técnico(a) de Registro
Sanitario, Notificacion Sanitaria Obligatoria y Autorizaciones o quien ejerza su
competencia;

b. De manera presencial en las Coordinaciones Zonales o Planta Central de la ARCSA
a través de Secretaria General, o;

c. Mediante correo institucional atencionalusuario@controlsanitario.gob.ec.

2. Una vez recibida la solicitud, la Direccidon Técnica de Registro Sanitario, Notificacion
Sanitaria Obligatoria y Autorizaciones o quien ejerza su competencia, procedera a
emitir la respectiva orden de pago por el servicio solicitado, a través del Sistema de
Gestidon Documental Quipux.

3. El Patrocinador /OIC debe realizar el pago en un término de diez (10) dias y enviar el
respectivo comprobante de depdsito o transferencia y orden de pago en formato pdf
al correo electronico arcsa.facturacion@controlsanitario.gob.ec con copia al correo
atencidn.ensayosclinicos@controlsanitario.gob.ec., para su respectiva validacion y
emision de factura; si el pago se realizé en linea ingresando en el siguiente link:
https://www.controlsanitario.gob.ec/canales-y-tasas-de-pago/ no es necesario enviar
el comprobante ni la orden de pago para la validacidon y emision de factura.

4. La Direccién Técnica de Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria Obligatoria vy
Autorizaciones o quien ejerza sus competencias verificara y analizara la solicitud y sus
anexos y en el término de quince (15) dias, contados a partir de la fecha de emision de
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Not

la factura, si la informaciéon estd completa y correcta se procederd a emitir la
autorizacion de importacion mediante el Sistema de Gestion Documental Quipux; por
el contrario, si la informacion se encuentra incorrecta o incompleta se enviardn por
Quipux las respectivas observaciones encontradas.

El Patrocinador /OIC debera subsanar las observaciones en el término de diez (10) dias,
contados a partir de recibida la notificacién, a través del Sistema de Gestion
Documental Quipux. Si la informacién presentada no estd correcta, se procedera a
emitir observaciones por Ultima vez, las cuales deberdn ser subsanadas en el término
de diez (10) dias.

En caso de no recibir las subsanaciones en el tiempo antes establecido, o en el caso que
la informacion no esté completa o correcta el tramite serd cancelado, lo cual sera
comunicado a través Sistema de Gestion Documental Quipux; en este caso, el
solicitante deberd iniciar nuevamente el tramite incluyendo el pago del importe a la
tasa correspondiente.

Si la informacién de las subsanaciones de la solicitud estd completa y correcta, y es
favorable el analisis técnico documental, se otorgard la autorizacion y se la remitira a

través del Sistema de Gestién documental Quipux.

a 9: La autorizacién de importacion del producto de investigacidn se otorgara ademas

tomando en cuenta la informacién declarada en el protocolo del ensayo clinico.

4.3. AU

4.3.

TORIZACION Y NOTIFICACION DE ENMIENDAS EN ENSAYOS CLINICOS.

1. AUTORIZACION DE ENMIENDAS SUSTANCIALES EN UN ENSAYO CLINICO.

4.3.1.1. Requisitos.

Pa

ra solicitar la autorizaciéon de enmiendas sustanciales, el usuario debera presentar los

siguientes requisitos:

N

Direccion: Av. Francisco de
Parque Samanes - blg. 5 Cé
Teléfono: +593-4 372-7440
www.controlsanitario.gob.ec

Solicitud para autorizar enmiendas sustanciales en un ensayo clinico (Anexo 7):
Informe de justificacién y argumentacién técnica de los cambios realizados.
Documentos previamente autorizados en los que se resalten las enmiendas realizadas
con control de cambios.

Documentos en su nueva version sin control de cambios.
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5. Copia de carta de aprobacidon de las enmiendas sustanciales por parte del CEISH
correspondiente.

4.3.1.2. Procedimiento.

1. El representante legal del patrocinador/OIC (Organizacion de Investigacién por
Contrato) debe ingresar la solicitud para autorizar enmiendas sustanciales en un
ensayo clinico (Anexo 7) por cualquiera de las siguientes vias, adjuntando todos los
requisitos descritos en el numeral 4.3.1.1.:

a. Através del Sistema de Gestién Documental - Quipux, dirigido a la méxima
autoridad de la Agencia con copia al Director(a) Técnico(a) de Registro
Sanitario, Notificacién Sanitaria Obligatoria y Autorizaciones o quien ejerza
su competencia;

b. De manera presencial en las Coordinaciones Zonales o Planta Central de la
ARCSA a través de Secretaria General; o,

c. Mediante correo institucional atencionalusuario@controlsanitario.gob.ec.

2. Una vez recibida la solicitud, la Direccién Técnica de Registro Sanitario, Notificacion
Sanitaria Obligatoria y Autorizaciones o quien ejerza su competencia, procedera a
emitir la respectiva orden de pago por el servicio solicitado, a través del Sistema de
Gestion Documental — Quipux.

3. El representante legal del patrocinador/OIC debe realizar el pago en un término de
diez (10) dias y enviar el respectivo comprobante de depdsito o transferenciay orden
de pago en formato pdf al correo electronico
arcsa.facturacion@controlsanitario.gob.ec con copia al correo
atencién.ensayosclinicos@controlsanitario.gob.ec., para su respectiva validacion y
emision de factura; si el pago se realizd en linea ingresando en el siguiente link:
https://www.controlsanitario.gob.ec/canales-y-tasas-de-pago/ no es necesario
enviar el comprobante ni la orden de pago para la validacién y emisién de factura.

4. La Direccién Técnica de Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria Obligatoria y
Autorizaciones o quien ejerza su competencia, verificard y analizara los requisitos en
el plazo de siete (7) dias, contados a partir de la fecha de emisién de la factura, si los
requisitos estan completos y correctos se notificara al patrocinador/OIC indicando
que la documentacion estd completa.

Direccidn: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador H NEVO

Teléfono: +593-4 372-7440 [Z'Mﬂﬂi
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5. Porel contrario, si la informacidn se encuentra incorrecta o incompleta, la Direccion
Técnica de Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria Obligatoria y Autorizaciones o
quien ejerza su competencia, enviard las respectivas observaciones a través del
Sistema de Gestién Documental Quipux, para lo cual el representante legal del
patrocinador/OIC debera subsanarlas en el plazo de ciento ochenta (180) dias
contados a partir de recibida la notificacién.

6. Si las observaciones no son subsanadas correctamente en el tiempo antes
mencionado, se dard por concluido y archivado el tramite, lo cual sera notificado al
representante legal del Patrocinador/OIC mediante el Sistema de Gestidn
Documental — Quipux, en este caso, el representante legal del patrocinador/OIC
deberd iniciar nuevamente el tramite incluyendo el pago del importe a la tasa
correspondiente.

7. Una vez realizado el proceso de evaluacion de la solicitud y/o sus anexos, en caso
que la ARCSA requiera aclaraciones o informacidon complementaria, el representante
legal del Patrocinador/OIC deberd dar respuesta en el plazo de noventa (90) dias
contados a partir de recibida la notificacion, mediante el Sistema de Gestidn
Documental - Quipux. En caso de no obtener respuesta se darad por concluido el
tramite, lo cual sera notificado al representante legal del Patrocinador/OIC mediante
el Sistema de Gestién Documental — Quipux, en este caso, el representante legal del
patrocinador/OIC deberd iniciar nuevamente el tramite incluyendo el pago del
importe a la tasa correspondiente.

8. Posterior al proceso de evaluacion de la solicitud y sus anexos, en el plazo de treinta
(30) dias contados a partir de la presentacion de la documentacién completa del
tramite, la Direccidn Técnica de Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria Obligatoria
y Autorizaciones o quien haga sus veces procedera a elaborar y emitir el informe de
evaluacion de enmiendas autorizadas y no autorizadas, mediante el Sistema de
Gestion Documental - Quipux.

Nota 10: Las enmiendas sustanciales que se hayan implementado para reducir el riesgo
eminente para los participantes del ensayo, deberdan ser notificadas mediante el
sistema de Gestion Documental - Quipux a la ARCSA en el plazo de siete (7) dias
contados desde su implementacién, adjuntando la carta de justificacidon y en la que se
detalle el riesgo y el o los documentos enmendados.

Direccidn: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador H NEVO
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Nota 11: Los documentos esenciales se describen en el Anexo 2 del Acuerdo Ministerial
0069-2024 Reglamento para la regulacién de ensayos clinicos con medicamentos y
productos naturales procesados de uso medicinal de uso humano.

4.3.2. NOTIFICACION DE ENMIENDAS ADMINISTRATIVAS EN UN ENSAYO CLINICO.

Direccion: Av. Francisco de
Parque Samanes - blg. 5 Cé
Teléfono: +593-4 372-7440
www.controlsanitario.gob.ec

4.3.2.1. Requisitos:

Para realizar la notificacién de enmiendas administrativas, el usuario debera presentar
los siguientes documentos:

1. Notificacién de enmiendas administrativas en un ensayo clinico (Anexo 8).
2. Copia del o los documento al cual se realizé la enmienda administrativa.
3. Justificacién de la enmienda administrativa.

4.3.2.2. Procedimiento

1. El representante legal del patrocinador/OIC (Organizacion de Investigacion por
Contrato) en el plazo de quince (15) dias posteriores a la implementacion de la
enmienda administrativa, debe ingresar la respectiva notificacion de enmiendas
administrativas en un ensayo clinico (Anexo 8), por cualquiera de las siguientes
vias, adjuntando todos los requisitos descritos en el numeral 4.3.2.1.:

a. Através del Sistema de Gestion Documental - Quipux, dirigido a la maxima
autoridad de la Agencia con copia al Director(a) de Técnico(a) de Registro
Sanitario, Notificacion Sanitaria Obligatoria y Autorizaciones o quien ejerza
su competencia;

b. De manera presencial en las Coordinaciones Zonales o Planta Central de la
ARCSA a través de Secretaria General, o;

¢. Mediante correo institucional atencionalusuario@controlsanitario.gob.ec.

2. Una vez recibida la notificacion, la Direccién Técnica de Registro Sanitario,
Notificacién Sanitaria Obligatoria y Autorizaciones o quien ejerza su competencia,
en el plazo de quince (15) dias, procedera con la revisién de la notificacién, de estar
completa se emitird mediante el sistema de Gestidn Documental - Quipux la
respuesta de registro de la enmienda administrativa.

3. Por el contario, si la documentacidn esta incorrecta e incompleta se emitiran las
respectivas observaciones por Unica vez mediante el Sistema de Gestidn

Orellana y Av. Paseo del Parque

digo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador H NEVO

EFCUADOR




Agencia Nacional de Regulacidn,
Control y Vigilancia Sanitaria

INSTRUCTIVO EXTERNO
AUTORIZACION PARA LA IMPORTACION Y EXPORTACION DE
MUESTRAS BIOLOGICAS HUMANAS PARA FINES DE
INVESTIGACION, IMPORTACION DE PRODUCTOS EN
INVESTIGACION, MEDICAMENTOS Y SUMINISTROS PARA ENSAYOS
CLINICOS, ENMIENDAS SUSTANCIALES Y NOTIFICACION DE
ENMIENDAS ADMINISTRATIVAS

coDIGO

VERSION

4.0

Pagina 24 de 24

documental - Quipux, las cuales deberdn ser subsanadas por el representante legal
del patrocinador/OIC en el plazo de quince (15) dias. De no haber respuesta en el
tiempo antes mencionado se procedera a concluir el tramite, informando al
solicitante a través del Sistema de Gestién Documental - Quipux. en este caso, el
representante legal del patrocinador/OIC deberd iniciar nuevamente el tramite

5. ANEXOS

ANEXO 1. Solicitud de autorizacion de importacién o exportacidn de muestras bioldgicas

humanas para Ensayos Clinicos.

ANEXO 2.- Solicitud de autorizaciéon de importacién o exportacion de muestras bioldgicas

humanas para estudios Observacionales / Intervencion.

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.- Solicitud de autorizacién para la importacidn del producto en investigacién.
ANEXO 6.- Solicitud de autorizacion de importaciéon de medicamentos y suministros a utilizar

en el ensayo clinico.

ANEXO 7.- Solicitud para autorizar enmiendas sustanciales en un ensayo clinico.
ANEXO 8.- Notificacion de enmiendas administrativas en un ensayo clinico.
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ANEXO 1
SOLICITUD DE AUTORIZACION DE IMPORTACION O EXPORTACION DE MUESTRAS BIOLOGICAS
HUMANAS PARA ENSAYOS CLINICOS

Ciudad, dia, mes, afno.
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 consideracidn:
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/RAZON
SOCIAL DE LA OIC, con RUC (NUMERO); a cargo del Ensayo Clinico (NOMBRE DEL ENSAYO CLIiNICO)
en el Centro de Investigacién Clinica (NOMBRE DEL CIC). Solicito la autorizacién de (INDICAR SI ES
IMPORTACION O EXPORTACION) de las muestras biolégicas 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:

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

Parque Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador H NEVO
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ANEXO 2
SOLICITUD DE AUTORIZACION DE IMPORTACION O EXPORTACION DE MUESTRAS BIOLOGICAS
HUMANAS PARA ESTUDIOS OBSERVACIONALES / INTERVENCION

Ciudad, dia, mes, aino.

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 numero de
identificacion (NUMERO DE C.C./C.1), representante del estudio (NOMBRE DEL ESTUDIO) que se
realiza en el establecimiento (NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO). Solicita la autorizacidon de
(INDICAR SI ES IMPORTACION O EXPORTACION) de la(s) muestra(s) bioldgica(s) humana (s) 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:

Teléfono:

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

Parque Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador H NEVO
Teléfono: +593-4 372-7440 [Z’Mﬂﬂi
www.controlsanitario.gob.ec




ANEXO 3
FORMULARIO DE IMPORTACION / EXPORTACION DE MUESTRAS BIOLOGICAS HUMANAS PARA
ENSAYOS CLiNICOS

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 (terrestre, aereo etc):

Metodologia de embalado y etiquetado (descripcién de la metodologia):

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 con sus cantidades):

La muestra bioldgica es infecciosa: S 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




ANEXO 4
FORMULARIO DE IMPORTACION Y EXPORTACION DE MUESTRAS BIOLOGICAS HUMANAS PARA
ESTUDIOS OBSERVACIONALES Y DE INTERVENCION

DATOS GENERALES

MOTIVO DE SOLICITUD: IMPORTACION EXPORTACION

TITULO DEL ESTUDIO:

CODIGO DEL ESTUDIO:

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 (terrestre, aereo etc):

Metodologia de embalado y etiquetado (descripcidn de la metodologia):

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 con sus cantidades):

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




Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 5:
SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA LA IMPORTACION DEL PRODUCTOS EN INVESTIGACION

Ciudad, dia, mes, afno.

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:

Por medio del presente, yo (NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL DEL PATROCINADOR/OIC) con
nimero de identificacion (NUMERO DE C.C./C.I), solicito la autorizaciéon de importacién del
producto en investigacién que se detalla a continuacion:

Nombre del producto en investigacién:

Presentacién comercial:

Forma farmacéutica:

Cantidad:

Nombre del fabricante:

Lugar de fabricacion:

Numero(s) de lote(s):

Nombre de la empresa de transporte:

Nombre del centro (s) de investigacion que utilizara este producto:
Nombre del investigador principal del CIC:

Este producto de investigacion sera utilizado en el Ensayo Clinico denominado: (nombre del ensayo

clinico).

Con sentimientos de distinguida consideracion.

Atentamente,

(Nombres y Apellidos del representante legal del Patrocinador / OIC)
E-mail:

Direccion Patrocinador u OIC:

Teléfonos:

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

Parque Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador H NEVO /

Teléfono: +593-4 372-7440 [Z’Mﬂﬂi
www.controlsanitario.gob.ec
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ANEXO 6
SOLICITUD DE AUTORIZACION DE IMPORTACION DE MEDICAMENTOS Y SUMINISTROS A
UTILIZAR EN EL ENSAYO CLINICO

Ciudad, dia, mes, ano.

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:

Por medio del presente, yo (NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL DEL PATROCINADOR/OIC) con
nimero de identificacion (NUMERO DE C.C./C.l), solicito la autorizacién de importacién de los
siguientes medicamentos y suministros a utilizar en el ensayo clinico:

Nombre del medicamento y/o suministro:

No. Registro Sanitario/Autorizacion de comercializacidn (solo para medicamentos):
Presentacién comercial:

Forma farmacéutica (solo para medicamentos):

Cantidad:

Nombre del fabricante:

Lugar de fabricacion:

Numero (s) de lote (s):

Nombre de la empresa de transporte:

Nombre del centro (s) de investigacidn que utilizard el medicamento y/o suministro:
Nombre del Investigador principal del CIC:

Este medicamento y/o suministro sera utilizado en el Ensayo Clinico denominado: (nombre del
ensayo clinico)
Con sentimientos de distinguida consideracion.

Atentamente

(Nombres y Apellidos del Representante legal del Patrocinador / OIC)
E-mail:

Direccion:

Teléfonos:

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

Parque Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador H NEVO /

Teléfono: +593-4 372-7440 [Z’Mﬂﬂi
www.controlsanitario.gob.ec



Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 7
SOLICITUD PARA AUTORIZAR ENMIENDAS SUSTANCIALES EN UN ENSAYO CLINICO

Ciudad, dia, mes, afno.

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

En su despacho.

De mi consideracion:

Por medio del presente, yo (NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL DEL PATROCINADOR/OIC) con
(NUMERO DE C.C/C.lI), con dactilar (N°) como representante legal del (NOMBRE DEL
PATROCINADOR/OIC) del ensayo clinico (NOMBRE DEL ENSAYO CLINICO), con cddigo (N° DE
PROTOCOLO DE INVESTIGACION). Solicito de la manera mas cordial la autorizacién para realizar la

siguiente enmienda sustancial:

(realizar una breve descripcion).

Con sentimientos de distinguida de consideracion

Atentamente

Firma del representante legal del Patrocinador/OIC
Nombre del representante legal del Patrocinador/OIC

E-mail: del representante legal del Patrocinador/OIC
Telf. Cel: del representante legal del Patrocinador/OIC

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

Parque Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador H NEVO
Teléfono: +593-4 372-7440 [Z’Mﬂﬂi
www.controlsanitario.gob.ec
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Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 8
NOTIFICACION DE ENMIENDAS ADMINISTRATIVAS EN UN ENSAYO CLINICO

Ciudad, dia, mes, afno.

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

En su despacho.

De mi consideracién:

Por medio del presente, yo (NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL DEL PATROCINADOR/OIC) con
numero de identificacién: (NUMERO DE C.C/C.1), con dactilar (N°) como representante legal de la
empresa (INDICAR EL NOMBRE DE LA EMPRESA) del ensayo clinico (NOMBRE DEL ENSAYO
CLINICO), con cédigo (N° DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION). Notifico para su registro la(s)

siguiente(s) enmienda(s) administrativas:

(Enlistar los documentos que se le han realizado enmiendas administrativas).

Con sentimientos de distinguida de consideracion

Atentamente

Firma del representante legal del Patrocinador/OIC
Nombre del representante legal del Patrocinador/0IC

E-mail: del representante legal del Patrocinador/OIC
Telf. Cel: del representante legal del Patrocinador/OIC

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

Parque Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador H NEVO
Teléfono: +593-4 372-7440 [Z’Mﬂﬂi
www.controlsanitario.gob.ec




