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DIRECCION EJECUTIVA.

Resolucion Nro. INSPI-DE-2022-0078-R

Guayaquil, 14 de junio de 2022

INSTITUTO NACIONAL DE INVESTIGACION EN SALUD PUBLICA - INSPI - DR.
LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ

RESOLUCION DE APROBACION DEL “PROCEDIMIENTO PARA EL ACCESO
INTERNO A MUESTRAS BIOLOGICAS ANONIMIZADAS CUSTODIADAS EN EL
LABORATORIO DE REFERENCIA NACIONAL INSPI PARA SU USO EN EL PROCESO
DE I+D+1, TRANSFERENCIA DEL CONOCIMIENTO Y PRODUCCION”

DRA. GULNARA BORJA CABRERA, PHD.
DIRECTORA EJECUTIVA INSPI

CONSIDERANDO:

Que, en el Articulo 66 de la Constitucién de la Republica del Ecuador reconoce y garantiza a las
personas "El derecho a acceder a bienes y servicios piiblicos y privados de calidad, con eficiencia,
eficacia y buen trato, asi como a recibir informacion adecuada y veraz sobre su contenido y
caracteristicas',

Que, en el Articulo 226 de la Constitucion de la Republica del Ecuador manda que las instituciones
del Estado, sus organismos, dependencias, los servidores publicos y las personas que actien en
virtud de una potestad estatal "Tendrdn el deber de coordinar acciones para el cumplimiento de sus
fines";

Que, en el Art. 227 de la Constitucién de la Republica del Ecuador, prescribe “La administracién
publica constituye un servicio a la colectividad que se rige por los principios de eficacia, eficiencia,
calidad, jerarquia desconcentracién, descentralizacién, coordinacion, participacién, planificacion,
transparencia y evaluacion”;

Que, en el articulo 361 de la Constitucidon de la Republica del Ecuador, establece que el Estado
ejercera la rectoria del sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, serd responsable de
formular la politica nacional de salud, normar, regular y controlar todas las actividades relacionadas
con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector;

Que, la Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos aprobada por la Conferencia
General de la UNESCO en el afio 2005, en su articulo 19, exhorta a los paises a crear, promover y
apoyar, comités de ética independientes, pluridisciplinarios y pluralistas con miras a evaluar los
problemas éticos, juridicos, cientificos y sociales pertinentes, suscitados por los proyectos de
investigacion relativos a los seres humanos; a prestar asesoramiento sobre problemas éticos en
contextos clinicos; y a evaluar los adelantos de la ciencia y la tecnologia;

Que, las Pautas Eticas Internacionales para la Investigaciéon Biomédica en Seres Humanos,
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elaboradas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS), en
colaboracién con la Organizacion Mundial de la Salud, establece entre sus articulos que todas las
propuestas para realizar investigaciones en seres humanos deben ser sometidas a un comité de
evaluacion cientifica y ética; y enfatizan la importancia del consentimiento informado individual en
toda investigacion biomédica;

Que, el articulo 7 de la Ley Orgéanica de Salud dispone que: "Toda persona, sin discriminacién por
motivo alguno, tiene en relacion a la salud, los siguientes derechos: (...) 1.- No ser objeto de
pruebas, ensayos clinicos, de laboratorio o investigaciones, sin su conocimiento y consentimiento
previo por escrito; ni ser sometida a pruebas o exdmenes diagndsticos, excepto cuando la ley
expresamente lo determine o en caso de emergencia o urgencia en que peligre su vida";

Que, el articulo 207 de la Ley Ibidem, dispone que la investigacion cientifica en salud asi como el
uso y desarrollo de la biotecnologia, se realice orientada a las prioridades y necesidades nacionales,
con sujecién a principios bioéticos, con enfoques pluricultural, de derechos y de género,
incorporando las medicinas tradicionales y alternativas;

Que, la Ley Organica de Salud, en el articulo 208 ordena: "La investigacion cientifica tecnolégica
en salud serd regulada y controlada por la autoridad sanitaria nacional, en coordinacién con los
organismos competentes, con sujecion a principios bioéticos y de derechos, previo consentimiento
informado y por escrito, respetando la confidencialidad";

Que, el articulo 211 de la Ley Orgénica de Salud, prohibe toda forma de discriminacién de una
persona a causa de su patrimonio genético, estableciendo ademds la obligacién de guardar
confidencialidad respecto al genoma individual de la persona;

Que, la Ley Orgédnica de Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica en su articulo 6
determina que: "(...) Se considera informacién confidencial aquella informacién publica personal,
que no estd sujeta al principio de publicidad y comprende aquella derivada de sus derechos
personalisimos y fundamentales, (...) El uso ilegal que se haga de la informacién personal o su
divulgacion, dard lugar a las acciones legales pertinentes. No podrd invocarse reserva, cuando se
trate de investigaciones que realicen las autoridades publicas competentes, sobre violaciones a
derechos de las personas que se encuentren establecidos en la Constitucién Politica de la Republica,
en las declaraciones, pactos, convenios, instrumentos internacionales y el ordenamiento juridico
interno. Se excepciona el procedimiento establecido en las indagaciones previas";

Que, en el Articulo 1 del Cédigo Orgédnico Administrativo dispone: Objeto.- "Este Cédigo regula el
ejercicio de la funcién administrativa de los organismos que conforman el sector publico";

Que, en el Articulo 3 del Cédigo Organico Administrativo indica: Principio de eficacia.- "Las
actuaciones administrativas se realizan en funcién del cumplimiento de los fines previstos para cada
organo o entidad publica, en el &mbito de sus competencias";

Que, en el Articulo 44 del Cédigo Organico Administrativo - Administracion Pablica, dispone: "La
administracién publica comprende las entidades del sector publico previstas en la Constitucion de la

Reptiblica";

Que, en el Articulo 47 del Cédigo Organico Administrativo - Representacién legal de las
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administraciones publicas, dispone: "La maxima autoridad administrativa de la correspondiente
entidad publica ejerce su representacion para intervenir en todos los actos, contratos y relaciones
juridicas sujetas a su competencia. Esta autoridad no requiere delegacién o autorizacién alguna de
un 6rgano o entidad superior, salvo en los casos expresamente previstos en la ley";

Que, la Ley Orgénica de Proteccion de Datos Personales en el articulo 3 determina, entre otras, las
siguientes definiciones: "(...) Consentimiento: Manifestacion de la voluntad libre, especifica,
informada e inequivoca, por el que el titular de los datos personales autoriza al responsable del
tratamiento de los datos personales a tratar los mismos. (...) Dato personal: Dato que identifica o
hace identificable a una persona natural, directa o indirectamente. (...) Datos relativos a la salud:
datos personales relativos a la salud fisica o mental de una persona, incluida la prestacién de
servicios de atencioén sanitaria, que revelen informacion sobre su estado de salud. (...) Datos
sensibles: Datos relativos a: etnia, identidad de género, identidad cultural, religién, ideologia,
filiaciéon politica, pasado judicial, condicién migratoria, orientacién sexual, salud, datos
biométricos, datos genéticos y aquellos cuyo tratamiento indebido pueda dar origen a
discriminacidn, atenten o puedan atentar contra los derechos y libertades fundamentales. (...).";

Que, el Cddigo de la Nifiez y Adolescencia, en el articulo 20 sefiala: "Derecho a la vida. Los nifios,
nifias y adolescentes tienen derecho a la vida desde su concepcién. Es obligacién del Estado, la
sociedad y la familia asegurar por todos los medios a su alcance, su supervivencia y desarrollo. Se
prohiben los experimentos y manipulaciones médicas y genéticas desde la fecundacién del évulo
hasta el nacimiento de nifios, nifias y adolescentes; y la utilizacion de cualquier técnica o practica
que ponga en peligro su vida o afecte su integridad o desarrollo integral";

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1290, de 30 de Agosto de 2012, publicado en el Registro
Oficial Suplemento 788 de 13 de septiembre de 2012, dispone el Art. 1.- "Crear la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA y el Instituto Nacional de
Investigacion en Salud Pdblica - INSPI, como personas juridicas de derecho publico, con
independencia administrativa, econdmica y financiera, adscritas al Ministerio de Salud Publica" y el
Art. 2.- "Escindir el Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical Dr. Leopoldo Izquieta Pérez
en el Instituto Nacional de Salud Publica e Investigaciones - INSPI, y en la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA";

Que, mediante Decreto Ejecutivo 1290, de 30 de Agosto de 2012, publicado en el Registro Oficial
Suplemento 788 de 13 septiembre de 2012, dltima modificaciéon 04 de octubre de 2016, dispone el
Art. 7.- "El Director Ejecutivo serd la mdxima autoridad del Instituto Nacional de Investigacion en
Salud Piiblica - INSPI, serd de libre nombramiento y remocion, designado por el Ministro de Salud
Piiblica";

Que, mediante Decreto Ejecutivo 1290, de 30 de Agosto de 2012, publicado en el Registro Oficial
Suplemento 788 de 13 septiembre de 2012, dispone el Art. 8.- "Sin perjuicio de lo que establezca la
ley y demds instrumentos legales, serdn atribuciones del Director Ejecutivo del INSPI las
siguientes: 1. Ejercer la representacion legal, judicial y extrajudicial del INSPI;

Que, el Art. 11 del Estatuto Organico de Gestion por Procesos — Direccionamiento Ejecutivo —
en la que se sefiala las Atribuciones y Responsabilidades del director Ejecutivo indica: )
Administrar la gestion institucional del INSPI; q) Suscribir y aprobar todo acto administrativo,
normativo y metodologico relacionado con el INSPI(...);
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Que, a través de Acuerdo Ministerial No. 04889-2014, publicado en el Registro Oficial Suplemento
279 de 01 de julio de 2014, se expidi6 el " Reglamento para la Aprobacién y Seguimiento de los
Comités de Etica de Investigacion

en Seres Humanos (CEISH) y de los Comités de Etica Asistenciales para la Salud (CEAS)";

Que, a través de Acuerdo Ministerial No. 0075-2017 de 19 de mayo del 2017, publicado en el
Registro Oficial Edicién Especial No. 23 de 09 de noviembre del mismo afio30 de junio del 2017,
se expidi6 el " EL REGLAMENTO PARA LA APROBACION, DESARROLLO, VIGILANCIA Y
CONTROL DE LOS ENSAYOS CLINICOS";

Que, a través de Acuerdo Ministerial No. 00015-2021 de 29 de octubre de 2021, publicado en el
Registro Oficial Segundo Suplemento No. 573 de 09 de noviembre del mismo afio, se expidi6 el
"REGLAMENTO PARA LA APROBACION, DESARROLLO, VIGILANCIA Y CONTROL DE
INVESTIGACIONES OBSERVACIONALES Y ESTUDIOS DE INTERVENCION EN SERES
HUMANOS",

Que, mediante Accién de personal N° 0057 que rige a partir del 28 de mayo de 2021, se designa
para ocupar el puesto de Directora Ejecutiva del Instituto Nacional de Investigacién en Salud
Publica — INSPI- Dr. Leopoldo Izquieta Pérez, a la Dra. Gulnara Patricia Borja Cabrera, PhD, en
concordancia con la LOSEP vy el articulo 27 literal c) del Reglamento de la Ley Organica de
Servicio Publico;

Que, el 09 de junio del 2022, se elabor6 el borrador del documento denominado “Procedimiento
para el acceso interno a Muestras Biol6gicas Anonimizadas custodiadas en el Laboratorio de
Referencia Nacional INSPI para su uso en el Proceso de 1+D+i, transferencia del conocimiento y
produccion”, con sus respectivas observaciones y modificaciones con la finalidad de establecer la
base procedimental para los procesos de acceso interno a Muestras Bioldgicas Anonimizadas dentro
del El Instituto Nacional de Investigacion en Salud Piblica — INSPI- Dr. Leopoldo Izquieta Pérez;

Que, mediante memorando Nro. INSPI-DAJ-2022-0110-M, del 13 de junio de 2022, el Director de
Asesoria Juridica se dirige a la Directora Ejecutiva INSPI, remitiendo el criterio juridico respecto a
la precedencia del “Procedimiento para el acceso interno a Muestras Bioldgicas Anonimizadas
custodiadas en el Laboratorio de Referencia Nacional INSPI para su uso en el Proceso de I+D+i,
transferencia del conocimiento y produccién”, en el cual concluye lo siguiente: “Esta Direccion de
Asesoria Juridica tiene a bien manifestar que considera procedente y necesario la aprobacion del
procedimiento denominado “Procedimiento para el acceso interno a Muestras Bioldgicas
Anonimizadas custodiadas en el Laboratorio de Referencia Nacional INSPI para su uso en el
Proceso de 1+D+1i, transferencia del conocimiento y produccion” mediante acto administrativo de
parte de la Mdxima Autoridad del INSPI, en cumplimiento de la normativa legal aplicable y en
procura de los derechos constitucionales de los sujetos que participen en una investigacion cuyos
datos formen parte de dicho proceso”;

Mediante comentario en hoja de ruta de fecha 13 de junio del 2022, del memorando
INSPI-DJA-2022-0110-M, la Méxima Autoridad se dirige al Director de Asesoria Juridica

manifestando “Abg. Orellana, proceder con elaboracién de resolucién”;

En calidad de Mdxima Autoridad, en ejercicio de sus atribuciones legales y reglamentarias;
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RESUELVE

Articulo 1.- Aprobar el documento denominado “Procedimiento para el acceso interno a
Muestras Biologicas Anonimizadas custodiadas en el Laboratorio de Referencia Nacional
INSPI para su uso en el Proceso de I+D+i, transferencia del conocimiento y produccién”
(Anexo a la presente Resolucidn) cuyo contenido serd la base con la cual se regulard el proceso
acceso interno a todas las muestras biol6gicas anonimizadas custodiadas por el INSPIL

Articulo 2.- De la ejecucion de la presente resolucion encarguese la Direcciéon Técnica de
Investigacion Desarrollo e Innovacién, Direccion Técnica de Laboratorios de Vigilancia
Epidemioldgica y Referencia Nacional y la Direccién Técnica de Aseguramiento de la Calidad de
Resultados, en el &mbito de sus competencias, en todo lo que sea necesario para la implementacién
del “Procedimiento para el acceso interno a Muestras Biolégicas Anonimizadas custodiadas
en el Laboratorio de Referencia Nacional INSPI para su uso en el Proceso de I+D+i,
transferencia del conocimiento y produccion”.

Articulo 3.- Encargar a la Direccion de Comunicacion Social la publicacion de la presente
resolucién en la pagina web del Instituto Nacional de Investigacion en Salud Publica - INSPI - Dr.
Leopoldo Izquieta Pérez.

Disposicion Final.- La presente resolucién entrard en vigencia a partir de la fecha de su
suscripcion, sin perjuicio de su publicacion en la pagina institucional.

Dado y firmado en el despacho de la Direccion Ejecutiva del Instituto Nacional de Investigacién en
Salud Publica — INSPI — Dr. Leopoldo Izquieta Pérez, 14 dias del mes de junio de 2022.

Documento firmado electronicamente

Dra. Gulnara Patricia Borja Cabrera, PhD.
DIRECTORA EJECUTIVA.

Referencias:
- INSPI-DAJ-2022-0110-M

Anexos:
- procedimiento_para_uso_de_muestras_09_06_2022_dtftc_cgt.pdf

Copia:
Sefor Ingeniero
Marco Anibal Navarrete Pilacuan
Director General de Planificacion y Gestion Estratégica.

Sefiora Ingeniera
Andrea Estefania Moncayo Luna
Directora de Gestion Administrativa - Financiera
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