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£l MINISTAD DE SALUD POBLICA
CONSIDERAMDOY:

Comsiderandn

Cee, de condedmicsd con lo presoite en o ardouso &6 rumeral 3 literal db de |3 Constiuckin oe @ Republica del
Ecisaclor. "5E reconoies y g,aranﬁtarﬁ 3 las i [ i derstho & ln h'lTE'ﬁl'iﬂB'ﬂ pErsgaal, qua imchaye: La ﬂrﬂ'l“ﬂﬂﬂlﬂ ded
uso de material genética v la experimentacicn dentifica que atenten contra los derechas humanos™;

Chse, & numseral L del arocedo 154 de B Consritucion de i3 Repobfca, dispona a las ministras y minksires e Estato, ous
pdemis de lay atbuciones establecddas en fa ley, les correspande epsscer ta rectoria de B politicas publachs @l Araa @
su cargo y expedir los aouerdas y resoluciones adminlstrativas que requiera su gestidn,

e, o] artcudy 127 do 1o ley ibidern, 18 admenistracian p'l]ﬁ!!ﬂ 'I'.‘i]ﬂ&'l.il.l‘.!‘ UM Servicha p e cobaCliviciad que & rige pod las
principios de cficacia, cficenci, clidad, jerarguia; descorcentracion, descentrafizacidn, coordinacicn, partcipadan,
plarddicacian, tansparancia v evaluacion;

Que, el articule 283 de b Cana Megna, indica que, "loy compros _p'n:i'bl'rl'm cumpiirgn con Orildvies g afiEnaa,
transporencle, colided, responsohiiidod’ emblaaral ¢ sodel. 5o pripnzardn las progducios y sendoos aodoeoes, en
parifcuiar o5 grovenenres de lo economin poputor ¥ sabdorio, yode fos micro, pequetas pomedionas onidodes
DrodireThias ™

Que, |a Canstituckin do la Bepidblica del Ecuador, en ¢l anticulo 361, establece gue ¢l Estado ejerceni la rectaria del
Sistema Macional da Salud 3 ravds de la Autondad Sandaria Nacienal, quen serd responsabde de formular I3 pedtica
rertional de saled, y normard, regulard ¥ controlara todas ks actividades relaconadns con la sakud;

Clise, los numeratos 3, 5 y 6 del ariculo 389 de la Norma Suprema disponen assgurar, articutar, realizar y coartinar las
ACCkres NBECRSARAS para rechicin vuknerabisdades v grevenin, mitigar, 3ender ¥ recuperar eventuales elacios aggativgs
derivados de desastred o emergencias en ef territonia nacanal;

Chag, Bl COchgn mm|m AlEinSIaD &n U &Eicule 3. en A principie de afgacia, sefaks "LOS OTAACANES
adrminSirativas s reolizee em funcidn o compdirmiente de fex foes prewishos pone code drgang o entided miblice, en &
dmehifo de sus competencios.

Quie, 13 Ley DrgAnica de 5alud, en el amicole 4, ardena que 13 Aataridad Sanitaria Mackonal es el Ministerio de Sahud
Pimlica, entidad a la que corresponde el gjerceio de las fundiones de rectoria en salod, asi como §a responsahilidad de la
aplicacidn, controd v vigilancia de dicha Ley, sianda chligatarizs las normas qee dce pasa su plena vigencia;

Quis, &l arbizuls 7, literal 1) de & Ley Orgdraca de Salud del Ecuador establece ques “Todo persone, Sir giicririnonon por
mobva aljung, tene e relecidn o e soivd, los sguiendes dereches: 1. Mo ser ohieto de priebes, ersayos chnicos, de
lnbangtonio o investipacianes, sin su conoclmiento P consennmiento previe por escrifa; nf ser somehido o prosbas o

evdmengs dlapadiiings, Exce0i ruraie T fey expresamente ko delerming o en coso de SMErgenae 0 urgench en que
Beiiere S de™;

Oue, la Loy Organica da Salsd, an ol artioule 208 eroena que “le investigacon aersfifica recraligice oo salvd serd
regelaga y cantrsrde por it euteridod fsonitorie pociang), &n coardinadion ton IS argaiismos compeleafas, fon suiecidn
& princigics bicdticos y oe derechaos, previo consenhiméento infarmado y par gscrifo, respetando o confldencielioog™;

Cwe, do conformédad ce b dispueste en of artiose 201 de [ Ley Organica de Sahad, “1..) E5 ohigaroro guaanhar
canflgencialidod respecte ol gename indiddual de fr perdana™;
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Ouig, &l Estatute ded Rdgimen lundico y Administrateg de la Furdidn Ejecutiva, &n o adiculo 17, preceptia gue .. ) Los
Ministres O Faloan, dentre o fo esfery de 20 competencio, pocvon dielegar sus otribucianes v deberes L)%

CQue, medianta Decrete Ejecutiva Mo, 1790, publicade en ol Registe Oficial Mo, 7E8 de 13 de sepembre de 2012,
rafprmada, en @l articule 10 numenal 8 dispane que “Soo elribudone: de o Agenco Madone oe Regiacidn, Conrral y
Wipiovicne Sarfiovid - ARCEA, (L) Apvobor oo énsgpos cinicos de meditomentos, disposithas mddoos Proviucras
raturofes ole pse medicianl p ofros prodiectoy sufetos o regictra o cantral sonitane on BO5e 0 parTRaring amdia s &)
Ainisteri gie Saivd Fubilion®;

Owe, o Fagiamants para &l maneja de la informacidn comfidential en ol Sstema Nacional de Salud evpodidn madiante
Acuerdo Ministesial 05216 de 31 de dicembre de 2014, en el artioulo T dispone que: “For dacemanias que soaliensn
faformocidn de seiud se pniipnden; historios olmces, resultados de esdmenss die labomarorie, Imogensiogin y obros
arocedinyEnnos, fanienas g remsing. 8 SreAoes I Oon ndioociin g diadndstio v Erotomienias, siendo (os
cloted censigmados en giind confifencioe

£ wso ge los dofumendos que contieeen informacon de solud e de podrd outoriear pove fiees difeventes o fos
CoMEErREnIes @ M arencidn oe logfas psuiedossas, eviinocldn de o eofidod’ de o derwicior, andlisy estodisrng,
fvestigocidn p docenae. Todo pérsond gue ibsrvenge en su shehorocan o gue fengo ocooss o S0 contenide, aid
abiigads @ guerdar o canfidencipiided respecte de fo fnfomeacide constonie o los docemenios mores meacionmdos,

Lo gedarizocidn ar ef sl de 2sios OCurnanios anfes safaloaad @4 P-IJ'!E‘.'iI'-III’ ﬂl'-il.'ﬂl!i‘ll'ﬂ thelfa |:.l.1|.n:l.rn'.'l,|"|? O regresentonte
logel {_.J%

Qe madiante Amierdo Minstesal Mo 0075 publicada en la Bdicidn Especial ded Ragistro Ofcial No, 23 de 30 de jursa de
2017, 52 eapidic el Reglamento para aprobacidn, desarralle, vigitancia y controd de ensayas clinkcos, gue tiene como
ohijetiva regular la aprabacian, ejecucian, seguimiento, vigllancla y conkral de los ensayos clincos en ef Equador, gue se
realicen con mexdicamantos, pradacics bieligicas ¥ productos naturales procesades de dso medicingl, & wer gue
estatlece que la aprobacidn de dichos ersavos clinloos send competendia de ln Apendia Madanal de Aegulkaddn, Contral
 Wigilancia Sanitaria — ARCEA;

Quig, 4l Aqserdo Minisserial 0BE, publicade am el Ssplemante Registrg Oficial Ne. 34 da 17 de jlio de 2017, establece
gue la Agencis Nacions! de Control v Vigdancia Sanitaria, ANCEA, oprobara |8 importacdn y exportacian de muestras
blakigicas humanas a ser utifeadas en investipacion;

Que, mpdants Acwardn Ministorial Mo O0T26-3020 de 11 de mars de 3020, 5o declard el estado de emergencia
sanitatia en el Sittems Nacionasl de Sabud, en s servicios de laborstoria, unidades de epidemidologla v control,
ambalancias afreay, weraicios de medicos y consulta extesna par B inminente posbilidad del ofecto provocado por el
coronayirus ¥ preven|r un posile contagle masive en |3 peblacidn;

Oue, mediante Depreto Eppcutive M. 1017 de 16 de maroo de 2000, o Presidente. Constitucional de In Repibsica
dedand @l estade do excepckan par calamidad poblica en todo el territorio recicnal, por los casas de coronavings
confermadas y la declarataria de pandemia de O0¥I10-19 por parie de la Organizacian Bundial de la Salud;

Que, mediante Decreto Epcutivo do. 1008, expedido o 21 de maree dee 2000, el Presidente Constitucional de la
RAgpiiblica ded Ecuader Lonin Mareno Garegs, nombed 2 doctar huan Carles Ievallas Lipaz como coma Minstra de Salud
Pialica;

Oue, mediante memarando Nro. MER0G0ES-2020-0185-1 ce 14 de abrl de 2020, @ Copodinadar Gemeral do
Desamolka Estratigica on Salud, saliite al Mintstro de Sakud Pablica, [ glaboracion ded Acuerde Minlstarial para emisir el
Restamentd para rashear reestigadiones imdelucrando comg sufetes &8 investipacidn a sevas humamds, va 88 Sanas o
e hayan sdo dl.urrmmaﬂ:s e COVID-18, on el ohjeliv de genermn evillandia pare Manienar, pramoess § meagrar
la atancian de la salud, 1 toma do decisiones y [ defimicicn de politicas gara o manejo y miigacion de esta pandemia,
adjuntardo o informe técnico para ef efecto; v
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(e, &5 MECESATID CONTAT CON UNA NOTPMBE que permice regular & decanmallo oe &5 investipaciones en salud que 5&
realicen durante fa emergencia sanstaria precautelando la onfidendalidesd de |n mformacdn de los pacientes, asi como
el accese & las mupstras binkdgas humanas recolectadas v ol manejo de material gandtico humang.

M EJERCICID DE LAS ATRIBUCIONES COMNFERIDAS POR LOS ARTIOULDS 154, NUMERAL 1 DE LA COMSTITUCHIN DE LA
REPUBLICA DEL ECUADOR ¥ 17 DEL ESTATUTO DEL REGIMEN JURIDICO ¥ ADMINISTRATIVO DE LA FUMNCION
EIECLITIVA.

ACUERDA

EXPEDM EL REGLAMENTO PARA EL DESARROLLO DE INVESTIGACIONES [N SALUD CUE SE REALICEN DAUJRANTE LA
EMERGIMCIA SANITARIA DECLARADA MEMANTE ACUERDD MINIETERIAL D0126-H120 FOR COVID-15.

CAPITULDN

CEL DRIETIVD ¥ AMEBITD

g, - Bl presente Reglamenda tiere por abijeto reguls B imeestigacdon durante b emergenda sanitania en las personas
con sospecha de COWID-19, en pacientes infoctados par SARS-CoVW3, o on Porsanas sanas cuya participacitn se requisre
para gEnerar conacimbento relaciorads con COVE-1T, a n da gorantizar of resplo & 1b digaidad, idantidad, mtegadad v
os dergchos de 125 pecionas, pushlcs ¥ naoamlidsdes.

Art: 2.~ El presgnte reglamentd fge 8 evel pacicnal pars das las persanas naturales o juridicas, pobBcas o grivadas,
nacisnales o exiranjeras, que realicen las actividbdes previstas en el arbculo 1 de este instrumento:

CapiTULG

DE LGOS FRINCIPIOS GENERALES

Art. 3o- La wvestipackin en salud debe realizarse bajo condiciones gue garanticen: la dignidad, los derechos humanos, la
autcnomiz, el consentimionta infarmadn, ol precipis precautaris, la Bepridad, B privacidsd, 1 cenllonciablad, 1a
tgualcad, la justcia, la equidad, la no disciminacién, & mo sbardono, lo diversidod culbursl, v =l bienestar de las
persanas; y deben conducirse de acuerdo con b establecda enla Constitudan de fa Aepinlica del Enmdos, Ley Orginica
de Salud y demas narmativa vigente relaciorsda.

Todas las actvidades de investigaton debon ohservar los principios dtioos, menimizando of desgo para la poeana y i3
camumidad. S autarizani el acceso 2 ks datas v muastas bilogias de las perscnas con sospecha de COVID-19, an
pacipmbes Infectndas por 3ARS-CoVE, 0 B persanas sanas cud portidpacidn se requicre para penerar conpomisneo
relacienado con COVID-19, siefpee que 58 [ustiliguen l3s Fneskipacones que Busquen o bien comun.

mHchas Irrastigaciones cebaran asiar oriemladss & |3 Meaedn de dpectod delarminadod par 10 Autosidad Sanitaria
Nacional v esiaran sujeres B 18 superdsion &aca durante 8 ejecucidn de los eftudios, a fin de gue promusvan ol
coracmiente sobre ¢l S4R5-0o0v-2 y gereren evidercda para la atoncidn de la enfermedad OOWID-18, |a toma da
decisiones y la definiclén de politicas publicas on salud para gl tratamiento y contred de es1a enfermedad

Art. &,- Toda investigacian reladarada can COVIE-19 que wtillca infarmacidn de salud dia bos pacientes, sis mMUesras
biolGgicas o tos datas de cardcter condidencial que se realican durante ol ransciss de 13 emergencis sanitana, deberdn
BB AutoriEaias por @l Miresterio de Salud Pablics, bajo b modalidad de revision expedita y oportuna a traves def Comite
da Erica de Revision Expedita de nvestigacionss 00WI0-15 creado para €l efecto.

AFL 5~ Log invesiggad ongs v a8l gersansd de il involucrado én la imvesdipgacion, garanttiardn la confdendalidad de
infarmacion de caracter personal, para o cosl debenin suscribir una dectaratoria de compromiso de confidencialidad,
eita implica la adopcian do medidss necesarias que gamanticen si prateccicn,

Art. G- Lod datos confidenciales derivados do musstras biolGgicas humanas, para & investigackin medico-ciartifica; asl
como la informacian do @ historia cénica y familiar, ro serdn dudgados, ni puestos 8 disposicion de lereanos Pars esta
=8 garantizand que Iz informackn no estard vinculada con una periona dentificable, Famikas, pushlos v naclonalidades,
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Art. 7.- Toda parsona tiong desccho, gnajercicin de sy utonemes, & decklie e o valuntariamenie 3 partisipas e wund
Frvestgacan @ @lod, para 0 cuRl 58 rAquUeR qQuB, YaoSED P B MEEME O B Travis de su representonie |E-'.l]. fiaya
otorgodo su conentimiznto por escrita; ung ver gue hey recibido sofidents infarmacian sobre la naturaleza, impomancia
¥ riesgo de B investigacién.

Art. &~ El material biolgce v datos dervados de muesres biokigicas humsnas secdn oldenidas, almaceradas,
processdas, cedidas, importadas, exportadas y destruidas con sujecdn a2 los derechas y principios establecides en ia
Canstitucicn do |a Aepidblica del Ecuadar, con plono respato 3 | dignidad, sdontidad, integridad v ke darechos da las
pers0nEG, para el dmbito de accdn de esta normiativa,

Art. 9.: Las investigaciones @n las que se utilioe material bicddgico o datos canfidonciales da los participantss, deban ser
utllizados dpcamande para generar Infermacddn relaclenada con COVIRAS,

Art. 10~ Al finalizar los extudios, los investigadores deberan dar @ conpcer los resultadas de las distimtas ireestigackong s

generadas durante la &tapa de emergencia sanilana declarada, en forma verad, con la mayor promited v difusidn
posinke.

Art. 11.- 58 dabara garantizar ol atcaso & los resultadns e @ investigacicon a ks participantes de esta, pricrande 1a
situssan da walnanakildad en ln g e encuaies chdn poriipante

Art. 11~ La chtgncitn, transparta, almaconamienio, manipulacign vy uso do musstras hickgices humanss deberd
realicarie absarsando s idemad de biosaiurldad i calidad,

CAPITULO 11
DE LOS DATOS OE INFORMACION CONFIDENCIAL DEL PACIENTE

At 13- El acceta poinfarmsdion confidendipl de b calud de jos padiontes como: hitloriad chinicas, resstades de
guimenes de laboratario, imagencfogla y obos procedimientos diagndsticos v terapéuticos, soio serdn accesibies, par
fines di investigacion, s so ha abtenido prevdamenie ¢ ronsgatsmientn informado del paciente o de su reprasantante
legal

Lir solicitud de autorzackin de aprobacidn oo ostas imvestigacianes sa la deberd realizar & @ Coardinachdn Ganeral de
Besarrollo Estratégico en Salud del Ministerio de Selud Pdblica, bajo la modalidsd de revision expedits v opartuna &
traves del Comité de Etice de Bevision Expedite de Investipgadones 0OVID-19 cresdo para el efsiin,

CAMTULD IV
BE LA RECOLECCHON DE LAS MUESTRAS BIOLOGICAS

Bri. 14.- Fl acceso para la utllizackdn de muestras bioldgicas humanas, con fines de investigacidn en COAID.13,
Uregaimante se permiticd si g2 ha gbtenidy presiamente el cansentimionto informsdo del paclents o de s represenianie
lepal,

La sofcitud de autorizzcidn de aprobackan de esias investigacicnas se ia debord realizar a la Coordinacion Gersral de
Desarroflo Etratigion en Salud del Ministerio de Salul Piklca, bafo & medalidad da revdsion expedits § operiung a
trauis del Camits de Erica de Revisidin Expedita de Investipaciones COVID-19 ereado pasa & efecto.

art, 15.- Lo cedican de k= mruesiras bioldgicas 3 investigadores, mecplectados de 105 particeparnies, se hard previe 8 la
suscripcicn dir un acuérda de confidencialidad v uso aprapiado, en el gue inchiya la garantia de fa confdencialidad de hos
datos dn casdcter personal, wna restricciém de gque el imvestgador omparta neevamente las muestras, ol
retonecimienls plecuade de la fusinbe da las misestras bialgicas y los datas on ks pullicaciones, ol compramise do
garantizar lay condicioresy de almacenamients bajo conditiongs de bioseguridad ¥ la deskrucciin da 1as msesiras
hiclgicas v dal material biclogco una wez cancluida la ineestigacion.

Art, 16.- Las muestras beoligices humsnas, material baoldgioe v 0ames gendiicos Mimancs recplectados de 125 muasiras
cedidas, oo phtendidn caclisivaments para B3 finalidad descrita § aprebada en Bl consantmiento informadao, de
ranformidad con las disposiciones del presente reglamento. previa aprobacion #tice el Comilé de Erica da Rayizidn
Expedita de Ineestigationes COVID-12 croada para ¢ efecto,
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Art, 17.- Cada astablecimiento de salud o irslitucién acaddmica donde s& consprean muestras bioldgicas humanas y
maberisl penition humeno adoptsrd y aprobard las meditdas recesaras, a raves oe procedimienios estandarizados dg
trabajo, para garantizar ka mbegridad, confiabifidad, confidencialidsd v disponibilidad. de las muestas WHologices
humanas, metarial gendtica v les datos confidendaies de bos pacientes; mediante accicned que esitén Su afteracian,
péredida, necesp v cesiin mo autcrizada. Los pustodioc de muestras bickdgkas humanas y material pereitico v de b
Infoermacite seran bod establecimientes de shlud @ las insttuciones scadémicas donde reposen &5tas. En caso de que el
pacionte raquisra conocar datas del estudin o desen revarar su consontmiento @farmada, los establecimientas da
saluil o las instiucianes académicns serdn los camakes de cormunicaeidn on oS investigad pees.

Art. 18- La Agencia Naclonal de Regulacitn, Contral y vigancia Sanitarla -ARCSA, se oncargard de awtarizar y contralar
e manera expedita 13 exporiacion fe muesTras biplegices humanas suletdrddose a la normativa establocida por gsta
Ageniia

Brt. 19.- Mingin estahleciméenio de sakid b oiras instinicionss en s gue s8 hayan recolectads muesiras boldgicas da
pacentes irfectndos con SARS-CoV-2 o gue havan desprollsdo CONID-19, a4 como, en donde se kays desarroliada
meestigaciin médico-dentifica, podrd difundir infarmacién sin Ia autorizacicn del paclente o =i representante legal, a
trawis ded consentimiento Infarmado pos esciin,

Art. Bl.- La dasineckin de las muestras Boldgicas humanas 7 realzara de confarmidad 2 o dispussto en la normatha
fque regule ol manpjo do deschas sanltarios on al pak,

CAPTULD W

DEL PROCES0 DE APROBACION DL INVESTIGACIONES EM SALUD DURANTE LA EMERGEMCIA SANITARLY

Art. Xl.- Los irvestigadares que requieran sealizar inve stigacionss relacionadas 8 SARS-Cov-2 ¥ que 52 enmangeen en los
BSPECLDS derarminadas por la Autoridad Saniteis Metional, deberin alicitar 8 o Cocrdinacion Ganaral de Decarmalio
Estratégico on Salud del Ministero de Salud Pablica, la aprobacién bajo & modabdad de espedite. Fara ol efecto se
roguinee 5@ adjunte

a)  Salicrud de aprobadidn de pratocodos de investigacdn abservacional con usa de muestras biologicas humanas
wia infarmacdkdn confidencial de personas con sospecha de COVID-18, do packentes Infectades por SARS-Cova,
o e PErsanas sanas cuya participadicn o reqguiers pars generar conpcimienio relacionado con COYIR-19 en &l
marce e s amerpences Sanitania [=ego 1),

bl Protocolo de investigacidn, de acuerdo con of formate estdndas para presentacin de protocolos de
imeastigacian observaclonet con uso de muestras BRokigicas humanas vWo miormacidn conlidencial de personas
con saspecha de COVID-19, da paciermies infectadas por SARS-CoV2, o de PErsomas 1anss Cuyl paricipacn se
mefuEEne para generar fonocimiento relationado con COVID-1% en & marea de @ emengencia saretaria
|eucopio ensayas clinicos| (anean 2,

¢l Feamularios de Consentmienta Infeemacds [anexo 3, d o 5),
En &l caso de gue o partidipantss de la i'l‘r-'«!!tl.ﬂ'.'ﬂ:ih Laan menoeed de edad, adicionalmente, we dobeard
presanfar un documento de asentimibento informada, @i cemo un dooumiento de corsentiméenta informado
amegade por su representanie legal,

di  Declaratonia de compramiss g@ confidendialidad, firmads poe s investigadones. qua fanmaran pere de la
inesligacitn, conforme a los establecdo en el artculo 5 del presente reglamenta,

e} Cartas en |as gque se declers sl exdste o mo conficio de Interds firmadas por los Ivestigadores gque formaran
parte oe |a inyestigacion,

BArt. X2.- La Coardinacean Gereral de Desarroilo Estratégico en Salud del Ministerio de Safud Publica, emitira la nespuesta
rarrnsnendiente an hase & 13 swluacdn realizada par el Comad de Etca de Resisidn Expedita de Investigackines COWID-
18

Art. 23.- Fl investigador tendrd |2 oportunidad de realizar una sols cormecodn al protocolo revisada par el Comaetd de
Etica do Rewisifn Fepedits df Investigaciones COVID-19, Dada 18 partkulardad de la circunstancia bajo a cusl se

Aprueban S5tas iImeElgaciones, mo s pcepiard o presentacion de enmeandas @ ks protocolos aprobbdas bajo ests
madalelad,
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CAPITULD W

DEL CONSEMTIMIENTD INFORMADD PARA [NVESTIGACIOMNES POR EMERGENCLA SANITARLS COMIDI-15

Art. 20.- Para &l desarrolie de Insestigaciones, con a wlizcddn ca datos confidentiales yfa musstras biokgicas
humanas da parsands com daspachp da COVID-15, de F-l[ﬂ'fltl‘i imlecialos par SARS-CaV, o de porsesnps canns cuyn
participacion se requiere para generar corocmiento refacionado con OOWVID-15, s¢ requiere de lo autorizacion del
paciente © su regresentante degal, a través de un comsentimients informado por esoita e acwerdas con os
iormatas adjuntos al presenie reglamanto, Bl Comité de £tica de Hewisicn Expedita do Imvestigacionss COVID-15

analizara s cicfunstangins an i3 cuales s puade dar una dspenie & requisite de phigngs consantimiento
infarmado.

frt, 25.- Las establecimiontes de salud qua se ancarguen del mancjo da informacidn confidancial de paclertas
nfectados con SARS-Cov-2 con diapndstico de OOAVD-19 delberdn consulter a los pacientes o 8 50 regresentante
legal ta posibikdad de gue sus datos confidencialed puedan ser Wlilzadas con fines de investigacion futura, para lo
rual debewdn offecer lo posibilidad de firmar ol dotumento de Contentimisnto infarmado Ampiio poro wsa de
Dutas Confidemcindes de Paclentes infiectodas con SARS-Col-2 pore favestigochones en refocdn con lo Emergencia
Sordtaris [ansa 3],

Art. 26 Los establecimiortos de salud goe e encarguen de la oma de moeesiras biobdgicas de pacientes
infermdos con 5ARS-CoV-2 deberin consultar 3 los pacientss 0 3 su representante legal la posiilidad de que sus
mimdtras bealdgicas pusdan ser uiditadss con Nines de imestigaciin Mitisa, para 1o cual debecdn offecer |a
posibifidad de Frmar o documente de Consentirdents Informods Ao pare wEe de Muesiias Bildglas
Humaros o Pooenies Infechodas con SARS-Coltd pove Inwestigoclones en refocidn con fo Emergenco Soaiteri
(AP 4}

frt. 27 En caso de que los investigadores planteen |a necesslad de ejecutar una imvestigacion especifca, en la
(e sean los encargados de fomar directamente las muestras blolégicas o datos confidendales de los participantes
er 18 investigacidn, serd necesanip gue, para la glaborackdn del documenio de consentimienio informads, se
utifceEn s linkamientos establacidos en al formatn Consigerociones Rinimas g mede cowrengr el Farmulone de
Conseafimienio Informaco parg reoiizer frvestigoaones Espeoiicns con Dates Confidenciales p/'o Muestros Sicidgicas
Humanas o Packenres nfectodos con SARS-Colt? pom Mmweshgociones en relonidn con In Emergerne Sonitona par
COWID- 19 [anexa 5]

En caso de que los irvestigadones planteen & necesddad de reutifiezar las muestras abtenidas de investigaciones
erspealdlicas para realizar fufuras invostigaciones, sord necesano guo adidonalments se solicite 3 los participantes o
3 sus represemlantes: lpgales la fiema e e documeme geslisgive para of efecio tﬂw-mnnw de corsantimignte
informado amalic].

fre. 28.- £l consentimiento informada puede s@r revocado, sin ningura limitacion. Las gersonas o entidades
gue layan recibido dicho consentimiente dispondris les medidas qua sean necesarias para el efactivo
gjercicio de pste derecho. La negativa de topsentimiento infarmade o I8 révodatoria del comsentimienio
praviaments otgrgado no implcard perjuicio alguno on la asstencia smitarda o la guee tiene derscho el
paci=nts Wlfectado can RARS-Co-2,

CARITULO Wi

DE LA CONFORAMACION DEL COMITE DE REVISISN ETICA DE ESTUDIOS OBSERVACIONALES DURANTE LA EMERGENCIA
SANTTARLA

Brt. 29 Fara la aprobathdn de investigacianes en saud genpradas duranie |a emergencia sanitaria, ef Viceminiszesio de
Gobernanza y Vigikenoa de la Selud, creard un Comité de Erica de Revisiin Fxpedita oo Inmstigaciones DOVID-15, aste sa
amcargara da raallzar & redisdn de los aspectns dticos, metadologicos y oo de ke prodcooios de investigacion que
saliciten una aprobacitn expedita,
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Art. 20.: El Comiaté de Etica de Revitidn Expedits de Irssigacionss COVID-19 2 conformana a traves del Yiceminesterio
de Gobarnanza y Yigilancia de & Zalud con kos sqpaienkes miembros:

- Presidenie de lo Comisicn Nacignal de Biodtica en Salud;

. Un gelegada del Ministerio de Safud Pablica que partiipe an la Comisicn Nacknal di Biohtics am Salud]

- Undelegado de la Direcoion Sadonal de Vigilanca Epldemiokigica;

- Undelegade con perfil juriico gue perteneaca a un CESH aprobsdo por of MSP. Este comitt serd selecoanada
de entre ba comites que registren mayoe minsers de evalustiones de probocotas de investigacion;

a Lin dalegade con perfll de profesiaral de la salud con esperiercia en metodalog de |a irsestigacitng

- Un profesional especialista en SARS-CoV-I7 w'o COVIDL19: microhicioglia, biologia modkecular, nfectalogia,
immursalogia o afines; v,

' Un miembre de lz sociedad ol gue represente |8 Wissdn el particpente en &l esfudio, quo posoa
competencias an s dmbitd de ka salud, con la capacidad de emitic criterios objetivas

Ante la presencis de conflictos de infereses readss, apasentes o polenciaies, los miemoros de este Comité se ahstendran
phblgatarlaments de participas en las discusiones, o oual se bard constar &n o respectva S8

Aptusrd como Secretorisds, elfls Coardnadon'a General de Desarrcle Estratépico en Salud col Minksterio oo Sakud
Pdblica, o su delegado/a; guien convocard a las reundones que mantenga este Lomild, aid eomes cormplin las funciones de
secretaria y manoga die comunicaciones. Bl Secretariafa tendrd vaz, mas mo vodo denbng del comits,

Eri caso de requerinse, s deberd sollcitar ls asistencla de asesgras externcs qua aporten an temas de ioterds
relacionados con los protocolos de investigacidn a evaluar, quisnes tendrdn voz, mds no wake,

Lag reunionas del Comirs @a Erica de Revisian Eapedita de Bwestigacionos COVID-15, debon realizarse hasta wemee y

cuatra [24) despuss haras despuds de recilir el protocols de rrsestigacin, Estas reuniones da redsin padrda roalizarsa
&n farma vrtual.

Las respiucianes adoptadas par g Comité s reklizarin prewvio conssnso v en alpuncs (asos por dedisitn de ta mayosia de
fos migmbeos

Ak, 81 Las funciones del Coritd de Etca de Revisin Expedita de imestigaciones COVID-1%, serdn las sigulentes:

a} Evaluatidn ftica, rdpida v fgurcss de |os aspeclos dticos, melodolgloes y juridicos de los pratocolos de
inviestigacicn en salud relaconedod con SARS-Cav-2 yio COVID-19 que sollcitan revisin expedita,

b  Emisidn de um informe con la resoluddn favorable o no favorable, con o respectiva srgurnentacion que
JustHligue su decisidn, el cual 58 deherd adjuntar 8l acta de reuniin

Art, 3. Lina vea recibides 1odos &5 rmguisios necesarios, of Camité de Ftica de Revhion Expedita de Investigaciones
COWID-19, no febherd eacederse do cine 5] dias drminos para emitlc su proranciamients, feniendo en cueni@ qoa
responce a la emergencia sanitaria.

Ari. 33.- Bl fumcsanamiento dal Camité de Etica de Bevisidn Expedita di Irsestipaciones DOVED-19 sard oaclushes durants
la emergencis sanitasla penevada par COVID-15

CAPITULD VIl

DE LA APROBACION DF LAS INVESTIGACIONES EN SALUD RELACIONADAS CONM SARS-Col-2 yfa COVID-19 QUE
SOLICITAN REVISION EXPEDITA

Art, 34.- LA resolucitn de la aprobackin o negativa de la ejecucidn de las Investhgaciones en salud relacienadas con SARS-
G2 o COVRD-19 s @pmilids por |8 Conrdinaciin Generad do Desarnollo EStratagiod en Salud dal Minister de 5alud
Puhblica

Brt, 35, Log iI‘n‘Eﬂiﬂ-ﬂdﬂfﬂ- que hayasn redbde aprobacdn da I!1IHH!|I}|'| @a| provecoda de Bvastigadion deherdn remite
repartes semestrales de la evolucion de b investigacion, asd coma un indorme de firalizacicn del estudic 8 la
Coprdinackin General de Desarnolls Extratégicon an Saht

T
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DE LA% PLUBLECACIOMNES DE ESTUDICS REALIZADOS

Art. 3B.- Los invastigadaras que realicen (oS astiudios nue fuemnon aprebides Daje [ réviddn expedita de amerda con las
conditiones petabbeidas &0 ol presente reglamento, deben informar las productas intermedios dol prosesamiento de
inwestigacitn w los resultados de sas bvestigaciones al Viceministerlo de Gobermanza de b Saled y & 12 Coordinstidn
Genaral do Desarrodia Estratégion an Salud del Minsterio de Sl Biblica. Aderds, debentn difundir oportunamente
les masultados obtorddos, o fin do gue so eonstituyen camo un aparte on ln bisqueda de saluciones a asto grave
praldema de salud pablica,

Art. 37.- Lo difisian do los resoftados de dacos geneticos recoloctados oe mussiras binlGgacas humones o datos
canfidgndales, asaguand qua baje mingln concepto 5o deriven prdclicas disciminatoriai o se estigmatice 3 wna
persona, prupn de persones, comanidades, puebios v nacionalidedes, por su condicin clinlea, composicidn gendtica,

predisposicidn para efecto de diverias sustancias o rinsgo de desarnolle da enfermedadas, a travis da la diociacidn de
datas.

Art. 38, Los resaltados y s beneficios de o8 conocimientos adquiridos en 2 investigacdon médicoeclengfica seran
infarmades en primer lugar a los sujetos de invostigacidn a3 wa familla v 3 13 Direccldn Nacional ds Vigilandia
Epidermnicagica y al Viceminstenio de Gobernanza de la Salud, 50 la necesidad de contar %2 con la publicasicon en una
reista cigntifica. Para ko cual e deberi indstar ¢l grooese en e protocole de irmeestigacion.

CAPITULO ¥
BE LA APZOBACION DE ENSAYAS CLINICOS

frt, 39.- En el e3ss de requerir reaficar enssyos clinkos en pacientes infectados con SARS-Ca¥-2 yio con diagredsticn de
COWID-19 durarie | emergencia sanitaria, deberdn regirse @ Io establecido on ol Beglamerta para aprobation,
dusasrola, vigilancia y cantrod do ensayas clinicas, sxpedido medianse Acusrdo Minssterial feo, 0075 publicado en fa
Edicidn Espacial del Registro Ofcial MNe. 33 de 30 de junio de 2007, Send la Agencis Madonal de Regulacion, Cantral
igilancia San#taria -ARCEA, 18 instorcia gue deberd generar procesos acelerados de aprobacién oportuna de los ansayos
clinicos debide & la ermerpencia sanibsi

Art. #.- Parn las investigaciones realicedas en paciectes infectadas con SARS-Cov-2 o con diagnostica de COMID-13
durarte la emergenda sanitaria declarada mesdiante Acverdo Minisberial 0262000, se prescndird dol Comitd Téonico
Bsnsor sohro meastigacicn Clinica an of procoso de avaluadan y autorizacide inigal, previc 3 ks realizacién de un ersoyo
cliniico en el pass, con el fon de agilizar o proceso de aprobacdn de la ejecucidn de las investipaciars,

Lima v recibickos 1odog ks mequadsiios negesarics, b ARCSA no deberd edoederss de cincd [5) dias arning para emitic su
prarRInCiameEnto, TeNENda £ CuSnla que respende 8 una emergencis sanitasis

At 81 En o0l case de raquenn realizas ensayes dinlcos en pacientes infectades con SARS-Cov-2 y/o con diagndstico de
COVED-19 durante I3 emerpencia sanitana, que mo esidn estipulsdos en el Acuerdo Ministedal Mo, 0075, serdn los
Comites di Elica de breastipacidn en Seres Humanes |CEISH] los encangados de aprobar, vigilr v dar segueimiento de hs
investigaciones con cualguier tipe de intervendcn, garantizando o cumplimiento permanente de los estdndares
EEpericas v kegales sohre los participanies

Los CEISH deheran respander do mangsa agil v capedita a las salicioudes do aprobacion de es1as investigaciones,
CHSPOSICIONES GENERALES

PRIMERA, - En procesos de investipaddn en salud, s el matecial bioldgioo ¥ datos pendlices huemanos son ermdados
fuora de Ins Bmites del terdoria ecuatoriang, previamente deberin ser auterizados por 3 &genda Madanal de
Regpuacion, Cantrol y Viglanoda Sanstaria »ARCSA.

Las Pisesirds ¢ los Eamas deberin estar anonimizadas de dorma irreversinle b 52 deberd Auornibi un Jocumentd entre
la% partas invoburadas, 8o &l que s8 establepcen Be obRgacioeses, respansshilidades y los barsalicios de asias an
refacion con el estudio, asi come o procesa de retarno al paid de b moestras o de su destreccidn, segdn sea = cso,
bajo un propedimienio estandarzago,
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SEGUNDA. - Los profesionales de 1 salud v pedsorsl die s establecimignior do salud no deben ceder pasa
inuestipgaddm a ninguna instancia las messtras biokgics o documenios que contienen informsacan de slud de
catacter confidencial de los perscnas con sespacha de COVID-19, de padientes imfectados par SARS-CoVa, ¢ de
PEFSCARS SArAS Cupd parlicipacidn sb fequisng pada gensrar conccimignio rlacierado con COVID-19, 3 menos que L8
cuente con sutorisacien del Vicerniristerio de Gobernanzs ¢ Vigilandia de la Sakail. 5u Incumplimienio se sometes a
las sarnciones administrativas, civiles o penabes o las pue babiens logar,

El cumplimionts di et disposidn b agroerd b Agencia de Assgurambonte de fa Calidad de los Servicios de
Salud y de In Medicinn Prepapada -ACESS, onel marco fe sus comgeteniias

TERCERA. - Los datos confidanciates v laf mupsiras biokigices humanas y, sbtenides durante o emergentia sanitaria

por COVID-19, o poddrdm ser utilizacles con fines comsardiales o de otra. Indole, que oo sea ol generar l3 mejor
evidericd &n Benelicio de b poblacian.

CUARTA.: Duramts |n emergancia shnitarls decdamds modiastes Acuardo Minlstordal 00126.2020, s prescndicd: del
Comité Téonico Asesor sobee Mvestipacain Clinica en el proceso de evaluacicn v awmorizgacidn Iniclal, previe 3 ka
realiacitn de un ersayo divico en =l pais, con el Tin de agikear el procesy de aprobacian de 1a ejecician de las
muestigaciones.

CUBNTE.- Los anesos 3 ¢ 4 detsilades en & pressnte doperdo Minslensl, dspesdn ser ulfizacdos @n 1oies los
Iabaratarios &n dorde s tomen pruebas para of SARS-CoV-2, ¢ o0 g casss de salud en donde w2 atierdan 3 pacientes
pon COVID-18, respectivamants.

SEXTA- Lo§ emas o imesigacadn relatonados con pacsntes infeciades oon SAR3-Cov-2 wi'e con diagnestico de
COVID-19, déberin aitar ermadcadal on s pricridades débermirshi par B furtaridad Sartacia Bacioaal,

DISPOSICION FINAL

D In ajpouckan del gressnte Acuerda Ministenal, gue entrara en vigor a partir de o suscripeion sin perjuics de s
pubiicackin en el Reglstra Ofidal, encirguese al Vicemindsierie de Gobernanza y Vigilanda de la 5aled, Agencia de
Aspguramienio de la Calkdad de ks Sarviciosde Sakid v de 13 Mediting Prépagads -ACESS ¥ a 13 Agencia Naclonal
di Ragulacisn, Contral y Vighencis Sanitaris -ARC5A, &0 al manto de sus competencias. Al Comite de Etia de Revision
Expedita de investipaciones COVID-15 creado gara el efecio.

Dada en e cisdad de Ouite. | [ ARR. 700[
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