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Que, la Constitución de la República del Ecuador, en el artículo 3, numeral 1, atribuye como deber primordial del Estado garantizar, sin
discriminación alguna, el efectivo goce de los derechos establecidos en dicha Norma Suprema y en los instrumentos internacionales,
en particular la salud;

Que, la citada Constitución de la República, en el artículo 32, dispone: "La salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realización se
vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentación, la educación, la cultura física, el trabajo, la
seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustenten el buen vivir. El Estado garantizará este derecho mediante políticas
económicas, sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusión a programas, acciones y
servicios de promoción y atención integral de salud, salud sexual y reproductiva. La prestación de los servicios de salud se regirá por
los principiosde equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaución y bioética, con enfoque
de género y generacional. ";

Que, la Norma Suprema en el artículo 66 numeral 3 literal d, reconoce y garantiza a las personas el derecho a la integridad personal, que
incluye: "Laprohibición del uso de material genético y la experimentación científica que atenten contra los derechos humanos";

Que, la invocada Norma Suprema, en el artículo 361, ordena al Estado ejercer la rectoría del Sistema Nacional de Salud a través de la
Autoridad Sanitaria Nacional, responsable de formular la política nacional de salud, y de normar, regular y controlar todas las
actividades relacionadas con la salud, así como el funcionamiento de las entidades del sector;

Que, la Ley Orgánicade Salud, en el artículo 4, prevé que la AutoridadSanitaria Nacionales el Ministerio de Salud Pública, entidad a la que
corresponde el ejercicio de las funciones de rectoría en salud; así como la responsabilidad de la aplicación, control y vigilancia del
cumplimiento de dicha Ley; siendo obligatorias las normas que dicte para su plena vigencia;

Que, la referida Ley Orgánica de Salud en el artículo 7, determina que toda persona, sin discriminación por motivo alguno, tiene en
relación a la salud, los siguientes derechos: "I) No ser objeto de pruebas, ensayos clínicos, de laboratorio o investigaciones, sin su
conocimiento y consentimiento previo por escrito; ni ser sometida a pruebas o exámenes diagnósticos, excepto cuando lo ley
expresamente lo determine o en caso de emergencia ourgencia en que peligre su vida";

Que, la Ley Ibídem, en el artículo 208 ordena: "La investigación científica tecnológica en salud será regulada y controlada por la autoridad
sanitaria nacional, en coordinación con los organismos competentes, con sujeción a principios bioéticos y de derechos, previo
consentimiento informado y por escrito, respetando lo confidencialidad";

Que, el Estatuto del Régimen Jurídico y Administrativo de la Función Ejecutiva - ERJAFE, en el artículo 99, prevé que los actos normativos
podrán ser derogados o reformados por el órgano competente para hacerlo cuando así se lo considere conveniente; entendiéndose
como reformado tácitamente un acto normativo en la medida en que uno expedido con posterioridad contenga disposiciones
contradictorias o diferentes al anterior;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en el Registro Oficial No. 788 de 13 de septiembre de 2012, se creó la Agencia
Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, como persona jurídica de derecho
público, con independencia administrativa, económica y financiera, adscrita al Ministerio de Salud Pública;

Que, es atribución y responsabilidad de la Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria- ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta
Pérez, entre otras la de: "Aprobar los ensayos clínicosde medicamentos, dispositivosmédicos. Productosnaturales de uso medicinal y
otros productos sujetos a registro y control sanitario en base a normativa emitida por el Ministerio de Salud Pública"; conforme lo
dispuesto en el artículo 10 numeral 8, del antes citado Decreto Ejecutivo 1290;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 1017 de 16 de marzo de 2020, el Presidente Constitucional de la República declaró el estado de

excepción por calamidad pública en todo el territorio nacional, por los casos de coronavirus confirmados y la declaratoria de

pandemia de COVID-19 por parte de la Organización Mundial de la Salud;

Que, con Decreto Ejecutivo No, 1018, de 21 de marzo de 2020, el Presidente Constitucional de la República del Ecuador, nombró al doctor
Juan Carlos Zevallos López Ministro de Salud Pública;

Que, con Acuerdo Ministerial No 00126-2020 de 11 de marzo de 2020, publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 160 de 12 de
los mismos mes y año, se declaró el estado de emergencia sanitaria en el Sistema Nacional de Salud, en los servicios de laboratorio,
unidades de epidemiología y control, ambulancias aéreas, servicios de médicos y consulta externa por la inminente posibilidad del
efecto provocado por el coronavirus y prevenir un posible contagio masivo en la población;
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