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Informacion de Tramite

Nombre Tramite AUTORIZACION DE IMPORTACION Y EXPORTACION DE MUESTRAS BIOLOGICAS
Institucion AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA
Descripcion Tramite orientado para autorizar la importacién/exportacion de muestras biolégicas humanas de sujetos que

participan en una investigacion biomédica (ensayos clinicos, estudios observacionales).

Ensayo Clinico.- Es cualquier investigacion que se realice en seres humanos con intencién de descubrir o
verificar los efectos clinicos, farmacoldgicos y/o cualquier otro efecto farmacodinamico de producto(s) en
investigacion y/o identificar cualquier reaccion adversa a producto(s) de investigacion y/o para estudiar la
absorcion, distribucion,

metabolismo y excrecion de producto(s) en investigacion, con el objeto de comprobar su seguridad y/o
eficacia.

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

exposicion 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 definicion a los ensayos clinicos de cualquier fase (1, Il,lll y 1V). Se incluye en
esta definicion a los estudios epidemioldgicos de intervencion en salud, a excepcion de aquellos que se
consideran ensayos clinicos.

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
intervencion especifica -fisica, quimica o psicolégica-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 variacion
biologica 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.

Muestras Biolégicas Humanas.- Cantidad limitada de cualquier sustancia o material proveniente de un
individuo, pueden ser érganos completos, tejidos, células, ADN, ARN, proteinas o fluidos corporales como
orina, saliva, sangre, sudor, humor vitreo, liquido cefalorraquideo, etc. Este material es utilizado para
representar y estudiar enfermedades, genotipos particulares, pruebas de paternidad o ancestria.

El tramite Solicitud de Autorizacion de importacion y exportacion de muestras bioldgicas humanas tiene como

(’A quien esta beneficiario a toda razén social que cuente con Registro Unico de Contribuyentes (RUC), persona natural o

dirigido? o _ : - .
juridica, nacional o extranjera, publicas o privadas.
Dirigido a:
Persona Juridica - Privada, Persona Juridica - Publica, Persona Natural - Ecuatoriana, Persona Natural -
Extranjera.

Tipo de Resultado:

C‘Que obtendre si Obtener autorizacién o permiso.

completo
satisfactoriamente

el tramite?
Resultado a obtener:

o Autorizacion de importacion exportacion de muestras biologicas humanas

Requisitos Generales:

¢ Qué necesito PARA FINES DE INVESTIGACION:

para hacer el
tramite? Para solicitar la autorizacion de importacion o exportacion de muestras bioldgicas humanas en
ensayos clinicos aprobados por ARCSA, el usuario debera presentar los siguientes requisitos:

1.- Solicitud para la autorizacién de importacién o exportacion de muestras biol6gicas humanas del ensayo

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 24 de diciembre de
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clinico. (Ver Anexo 1).

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

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

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

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

6.- Informacién de Empresa de Transporte: nacional y/o internacional que realizara el transporte de las
muestras bioldégicas humanas (podra adjuntar una copia del permiso

de funcionamiento, o certificacion de calidad del establecimiento o documento que indique el nombre,
direccion y actividad del establecimiento).

Para solicitar la autorizacion de importacion o exportacion de muestras biolégicas humanas en
estudios Observacionales o de Intervencién aprobados por un Comité de Etica de Investigacion en
Seres Humanos (CEISH), el usuario debera presentar los siguientes requisitos:

1.-Solicitud para la autorizacién de importacién o exportacion de muestras biolégicas humanas (ver Anexo 2)

2.-Autorizacion 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 Aprobacion del estudio por un Comité de Etica de Investigacion en seres humanos
aprobado por el Ministerio de Salud Publica.

4 .-Formulario de Importacién y Exportacién de muestras biolégicas humanas para estudios observacionales y
de intervencién (Ver anexo 4)

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

6.- Informacion de la Empresa de Transporte Nacional y/o Internacional que realizara el transporte de las
muestras biolégicas (podra adjuntar una copia del permiso de funcionamiento, certificado de calidad del
establecimiento o documento que indique el nombre, direccion y actividad del establecimiento).

PARA ATENCION SANITARIA:

Para solicitar la autorizacion de importacion o exportacion de muestras biolégicas humanas para
atencion sanitaria, el usuario debera presentar los siguientes requisitos:

1.-Solicitud para la autorizacién de importacién o exportacion de muestras bioldégicas humanas para atencién
sanitaria (ver Anexo 5)

2.- Informe Clinico o Certificado médico del paciente suscrito por el médico tratante de Establecimiento de
Salud que brinda la asistencia al paciente, con el justificativo médico

donde se indique el diagnéstico y codigo CIE 10, especificando el estudio a realizar y el motivo del envio /
recepcion de la muestra biolégica humana, en hoja membretada del

establecimiento, con firma de forma manual y sello con nombre, nimero de registro del Ministerio de Salud
Publica / ACESS, numero de cédula de identidad, correo electrénico; o, con firma digital, nGmero de registro
del Ministerio de Salud Publica / ACESS, nimero de cédula de identidad, correo electronico del médico.

3.- Carta de consentimiento informado firmada por el paciente o representante legal, segun el caso para la
toma de muestra (Ver Anexo 6).

NOTA 4: En el caso de las muestras biolégicas que sean tomadas en establecimientos de salud publicos, el
profesional tratante debera llenar el formulario de consentimiento informado para practica asistencial descrito
en el Acuerdo Ministerial 5316.

NOTA 5: Se exceptuan del alcance de este documento la importacién y exportacion de 6vulos,
espermatozoides, semen con fines de técnicas de reproduccion médica asistida.

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

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 24 de diciembre de
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justifiqguen el cambio cuando aplique.

Requisitos Especificos:

Certificado de autorizacion de exportacion de la muestra o su equivalente otorgado por la autoridad
competente del pais de origen “de donde proceda la muestra” debidamente apostillado o consularizado (solo
aplica a las muestras a importar).

Procedimiento

Autorizacion de importacion o exportacion de muestras biolégicas humanas en ensayos clinicos
aprobados por ARCSA:

Para obtener la autorizacion de exportacion o importacion de muestras biolégicas humanas provenientes de
ensayos clinicos, el solicitante debera seguir el siguiente procedimiento:

1. El solicitante debe ingresar la solicitud “Formato de solicitud de autorizacién de importacién o exportacion
de muestras biolégicas humanas para ensayos clinicos” (ver

Anexo 1) a través del Sistema de Gestién Documental-Quipux en las Coordinaciones Zonales o Planta
Central de la ARCSA o mediante la plataforma institucional

“plataforma gob.ec” con al menos veinte (20) dias plazo previo a realizar la toma de la muestra (con el fin de
evitar la pérdida de calidad de las muestras que requieren ser

analizadas de forma inmediata), adjuntando todos los requisitos descritos en el numeral 3.1.1.1.

2. Una vez asignada la solicitud a la Direcciéon Técnica de ensayos clinicos, se procedera a emitir la orden de
pago via Quipux o mediante la plataforma institucional

“plataforma gob.ec”, para lo cual el solicitante dispondra de dos (2) dias término para cancelar la tasa de
importe; posteriormente el solicitante debera remitir el

comprobante de pago junto con la orden pago al correo: arcsa.facturacion@controlsanitario.gob.ec. La
ARCSA remitira al solicitante via correo electrénico la factura correspondiente.

3. La Direccion Técnica de Ensayos Clinicos analizara y validara la informacion proporcionada en el término
de diez (10) dias contados a partir de la fecha de
recepcion de la solicitud siempre y cuando se haya verificado la cancelacion del importe.

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

5. El solicitante debera subsanar las observaciones en el término de diez (10) dias, contados a partir de
recibida la notificacién, y procedera a enviarlas mediante correo

electrénico o Quipux segun corresponda; si la subsanacién no esta correcta se procedera a emitir por Ultima
vez nuevas observaciones, las cuales si no son

subsanadas correctamente en el término de diez (10) dias, el tramite sera cancelado. Podra ingresar un
nuevo tramite con toda la documentacion correcta y completa.

6. En caso de no recibir las subsanaciones en el tiempo solicitado, se dara por concluido el tramite
automaticamente y se archivara el proceso, pudiendo ser reaperturado al

presentar nuevamente toda la documentacion; la ARCSA comunicara al solicitante la cancelacion del tramite
a través del correo electrénico registrado en la plataforma

gob.ec o por medio Sistema de Gestién Documental Quipux.

7. Si la informacién de la solicitud presentada esta completa y correcta, y es favorable el analisis técnico
documental, se otorgara la Autorizacién posterior a los diez (10) dias

término de su revisién por medio del Sistema de Gestion Documental Quipux. En el caso de los tramites
ingresados por la plataforma gob.ec, el interesado podra

descargar la autorizacion desde el correo electrénico registrado para el efecto.

NOTA 1: La autorizacion que se emita para el efecto, sera exclusivamente para las muestras biologicas

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 24 de diciembre de
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humanas solicitadas.

NOTA 2: En caso de que el nUmero de muestras biolégicas humanas al momento de ser exportadas por el
solicitante sea diferente al numero de muestras biol6gicas autorizadas, el solicitante deberd solicitar a la
ARCSA un alcance a la autorizacién emitida presentando la justificacion respectiva.

NOTA 3: El proceso de solicitud de tramite sera conforme el Instructivo de sistemas externo para el registro
de solicitud de autorizacion de importacion y exportacion de muestras biol6gicas (ISE-B.3.3.2-01), en
plataforma gob.ec o el instructivo vigente aplicable para el efecto.

Autorizacion de importacion o exportacion de muestras biologicas humanas en estudios
Observacionales o de Intervencion aprobados por un Comité de Etica de Investigacion en Seres
Humanos (CEISH)

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:

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

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

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

4. El solicitante debera subsanar las observaciones en el término de diez (10) dias contados a partir de
recibida la notificacién, y procedera a enviarlas por Quipux o correo

electrénico. Si la subsanacién no esté correcta se procedera a emitir por Gltima vez nuevas observaciones, las
cuales, si no son subsanadas correctamente en el término dediez (10) dias, el tramite sera cancelado. Podra
ingresar un nuevo tramite con toda la documentacion correcta y completa.

5. En caso de no recibir la subsanacién en el tiempo solicitado, se dara por concluido el tramite
automaticamente y se archivara el proceso; pudiendo ser reaperturado

presentando nuevamente toda la documentacion. La ARCSA comunicara al solicitante la cancelacién del
tramite a través del Sistema de Gestién Documental Quipux, o mediante el correo electrénico registrado en la
plataforma gob.ec.

6. Si la informacién presentada esta completa y correcta, y es favorable el andlisis técnico documental, se
otorgara la Autorizacion mediante el Sistema de Gestion 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 interesado podra descargar la autorizacion

desde el correo electronico registrado para el efecto.

Autorizacion de importacion o exportacion de muestras biolégicas humanas para atencion sanitaria

Para obtener la autorizaciéon de exportacion o autorizacién de importacion de muestras biolégicas humanas
para Atencién Sanitaria, el solicitante debe seguir el procedimiento
detallado a continuacion:

1. El solicitante debe ingresar la solicitud “Formato de solicitud de autorizacion de importacién o exportacion
de muestras biolégicas humanas para atencién sanitaria”

(Ver Anexo 5) a través del Sistema de Gestién Documental-Quipux en las Coordinaciones Zonales o Planta
Central de la ARCSA, o mediante la plataforma institucional “plataforma gob.ec”, adjuntando todos los
requisitos descritos en el punto 3.2.1. Con el fin de evitar la pérdida de calidad de las muestras que requieren
ser analizadas de forma inmediata y que necesiten ser procesadas fuera del pais, el usuario debe iniciar el
proceso de autorizacion antes de realizar la toma de las muestras.

Gob e Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 24 de diciembre de
-~ hd 2024
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2. La ARCSA verificara, analizara la informacion proporcionada y emitira respuesta en siete (7) dias término,
contados a partir de la recepcion de la solicitud por la ARCSA o

quien ejerza sus competencias; en caso de no estar completa o correcta la informacion o de requerir
informacién adicional, la Agencia podra solicitar la documentacion

pertinente al interesado mediante correo institucional (atenciéon.ensayosclinicos@controlsanitario.gob.ec).

3. El solicitante debera subsanar las observaciones en el término de siete (7) dias contados a partir de
recibida la notificacién, y enviara la informacién al correo electrénico antes mencionado. Si la subsanaciéon no
esté correcta se procedera a emitir por Ultima vez nuevas observaciones, las cuales si no son subsanadas
correctamente en el término de siete (7) dias, el tramite sera cancelado. Podra ingresar un nuevo tramite con
toda la documentacion correcta y completa.

4. En caso de no obtener respuesta en el término de siete (7) dias, contados a partir de recibida la notificacion
para la correccion de las observaciones relativas a la solicitud y

sus anexos, se dara por concluido el tramite automaticamente y se archivara el proceso. La ARCSA
comunicara al interesado la cancelacion del tramite a través del correo

electrénico registrado en la plataforma gob.ec o por el Sistema de Gestion Documental - Quipux.
Posteriormente, podra ingresar un nuevo tramite con toda la documentacion

correcta y completa.

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

NOTA 8: La Autorizacion que se emita para el efecto sera exclusivamente para la muestra biolégica humana
solicitada.

Canales de atencion:
Presencial, Sistema de Gestion Documental Quipux (www.gestiondocumental.gob.ec).

Solicitud de autorizacion de exportacion de muestras bioldégicas humanas unicamente en ensayos clinicos
aprobados por la ARCSA $ 109,71

ARCSA Planta Central (Ciudadela Samanes, Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque, Parque
Samanes, Bloque 5, Guayaquil - Ecuador). Cédigo Postal: 090703.

De lunes a viernes 08h00 a 17h00.

9 Coordinaciones Zonales (https://www.controlsanitario.gob.ec/contacto/).

o ARCSA-DE-2018-019-JCGO Expidese el Reglamento para el cobro de importes
por los servicios brindados por la ARCSA a nivel nacional. Art. Art. 5.

e 88-2017 Deléguese a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, autorice procesos de
importacion y exportacion de muestras biol6gicas. Art. 1.

o 75 Expidese el Reglamento para la aprobacién, desarrollo, vigilancia y control
de los ensayos clinicos. Art. DISPOSICIONES GENERALES: TERCERA.

Funcionario/Dependencia: Direccion Técnica de Atencion al usuario
Correo Electronico: atencionalusuario@controlsanitario.gob.ec
Teléfono: 043727440

Ao Mes Volumen de Quejas Volumen de Atenciones
2025 03 0 0
2025 02 0 2

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 24 de diciembre de
2024
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%91205 1es golumen de Quejas %olumen de Atenciones
2024 12 0 0
2024 11 0 2
2024 10 0 0
2024 09 0 3
2024 08 0 3
2024 07 0 1
2024 06 0 4
2024 05 0 0
2024 04 0 0
2024 03 0 0
2024 02 0 0
2024 01 0 0
2023 12 0 0
2023 11 0 0
2023 10 0 0
2023 09 0 0
2023 08 0 2
2023 07 0 0
2023 06 0 1
2023 05 0 0
2023 04 0 1
2023 03 0 5
2023 02 0 0
2023 01 0 0
2022 12 0 0
2022 11 0 3
2022 10 0 0
2022 09 0 0
2022 08 0 1
2022 07 0 0
2022 06 0 0

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 24 de diciembre de
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%91202 RlFes golumen de Quejas golumen de Atenciones
2022 04 0 1
2022 03 0 0
2022 02 0 1
2022 01 0 2
2021 12 0 2
2021 11 0 3
2021 10 0 0
2021 09 0 2
2021 08 0 0
2021 07 0 0
2021 06 0 7
2021 05 0 0
2021 04 0 2
2021 03 0 0
2021 02 0 0
2021 01 0 4
2020 12 0 1
2020 11 0 1
2020 10 0 1
2020 09 0 1
2020 08 0 0
2020 07 0 0
2020 06 0 0
2020 05 0 0
2020 04 0 0
2020 03 0 0
2020 02 0 4
2020 01 0 1
2019 12 0 5
2019 11 0 2
2019 10 0 2

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 24 de diciembre de
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%109 Rl?es golumen de Quejas golumen de Atenciones
2019 08 0 0
2019 07 0 0
2019 06 0 0
2019 05 0 2
2019 04 0 0
2019 03 0 1
2019 02 0 1
2019 01 0 3
2017 12 0 2

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 24 de diciembre de
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