
Hemplen Zambrano Saenz de Viteri 
Directora Tecnica de Registro Sanitario, Notificaci6n Sanitaria Obligatoria y Autorizaciones. 
Agencia Nacional de Regulaci6n, Control y Vigilancia Sanitaria - Arcsa 

Atentamente, 

Los documentos aprobados son: 
Protocolo V3-07 /septiembre/2017 
Manual del lnvestigador V3 - 07 /septiembre/2017. 
Consentimiento informado: Aprobado el 13/mayo/2015 y reaprobado el 30/enero/2017 

• Apendice 1- Version 2 - Fecha: Ol/agosto/2017; 
• Apendice 2 - Version 2 - Fecha: Ol/agosto/2017. 

• Cuaderno de Recoleccion de Datos Pacientes Sanos-Version 1- Fecha: agosto/2017. 
• Cuaderno de aecoleccton de Datos Sindrome de Laron -Verslon 1- Fecha: agosto/2017. 
• Formularios basicos del Sistema Nacional de Salud. 

Esta Oireccion Tecnica de Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria Obligatoria y Autorizaciones, a traves del area de 
ensayos cHnicos, encargado del analisis tanto de la documentacion remitida, como responsable de conservar el archivo, 
comunica que el 7 de septiembre del aiio en curso, en cumplimiento estricto a la sentencia constitucional: 
No. 074-16-SIS-CC, se APROB6 el PROTOCOLO mencionado anteriormente. 

En atencion al Memorando Nro. MSP-2017-0815-M, con fecha16 de agosto de 2017, emitido por Dr. Rodrigo Fernando 
Cornejo Leon MINISTRO DE SALUD PUBLICA, SUBROGANTE, en donde se solicita la aprobacion de protocolo del estudio: 
"Seguridad y eficacia del tratamiento de sujetos con deficiencia del receptor de hormona de crecimiento (GHRD), tratados 
con el factor de crecimiento similar a la insulina 1 (rhlGFl) administrado en 2 dosis diarias de 80 microgramos por 
kilogramo de peso, comparado con el crecimiento der sus paclentes normales". 

De mi consideraci6n: 

ASUNTO: Aprobaci6n del protocolo "Seguridad y eficacia del tratamiento de sujetos con deficiencia del receptor de 
hormona de crecimiento (GHRD), tratados con el factor de crecimiento similar a la insulina 1 (rhlGFl) administrado en 2 
dosis diarias de 80 microgramos por kilogramo de peso, comparado con el crecimiento de sus pacientes normales" 

Sefior Magister 
Juan Carlos Galarza 
Director Ejecutivo 

PARA: 

MEMORANDO Nro. ARCSA- DTRSNSOYA-2017-003-MI 

Guayaquil, 08 de Septiembre del 2017 

Ministerio 
de Salud Publica 

Agencia Nacional 
de Regulaci6n, Control 
y Vigilancia Sanitaria 

•••• ..,o 
••• '(JJ~'j ••o 



Ministerio 
de Salud Publica 

Senor Doctor 
Luis Monteverde Rodriguez 
Coordinador General Tecnico de Certificaciones 

CC: 
Senora Doctora 
Martha Trejo Luzuriaga 
Directora de Asesoria Juridica 

• • 0 Agencia Nacional 
• • 13 de Regulaci6n, Control 

• • • 0 y Vigilancia Sanitaria •• tJ 



I.- 
La referida providencia senala en su parte pertinente: " ... SEXTO.- Del analisis de la documentacion 
presentada por la ARCSA y por el Ministerio de Salud Publica. se advierte lafa/ta de ejecucion de la 
primera medida de reparacion integral contenida en la sentencia N°. USFQ-IEMYR-GHRD-001-20! 
de "Seguridad y Eficacia de/ Tratamiento de Sujetos con Deficiencia de/ Receptor de Hortnona de 
Crecimiento (GHRD), tratados con el factor de crecimiento similar a la insulina I (rh/GF I) 
administrado en 2 dosis diarias de 80 microgramos por kilogramo de peso, comparado el crecimiento 
de sus parientes normales ··. dado que la Agencia Nacional de Regulacion. Control y Vigilancia 
Sanitaria necesita cierta documentacion que deber ser entregada por el Instituto de Endocrinologia 
Metabolismo y Reproduccion; y, pese a los requerimientos, nose ha procedido con la entrega de la 
informacion solicitada .... OCTA VO.- Se observa ademas lafalta de ejecucion de la segunda y tercera 
medida de reparacion integral contenidas en la sentencia N. 0 074-16-SJS-CC. toda vez que nose ha 
procedido con la aprobacion def Protocolo N. 0 USFQ-JEMYR-GHRD-00/-201. lo que genera que 
automdticamente las entidades accionadas no hayan iniciado los trdmites correspondientes para que 
INCRELEX obtenga el respectivo registro sanitario para posteriormente empezar con el suministro def 
medicatnento a las nihas y nihos que padecen el Sindrome de laron. NOVENO.- El Pleno def 
Organismo fue erfatico al ordenar que "... el representante def Ministerio de Salud Publica, en 
coordinacion con el representante de la Agencia de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria. dentro 
de/ termino de 30 dias, analicen. adecuen y aprueben el Protocolo N.O USFQ-IEMYR-GHRD- 
001-20 l "; en este sentido, la disposicion de adecuar el protocol 0, comportaba que las entidades 
accionadas subsanen cualquier tipo de deficiencia que se haya advertido en el protoco/o y/o sup/an 
la documentacion que no obtuvieren, esto con lafinalidad de que se de paso a la aprobacion def 
mismo. Concomitantemente comportaba que las entidades accionadas, haciendo uso de todos los 
medias necesarios. adecuen el protocolo a las circunstancias y necesidades de/ caso, es decir. que 
hogan viable su aprobacion, para de esta manera continuar con la siguiente Jase. ace ion que no se 
puede ver mermada por la fa/ta de documentacion, como lo ha indicado la Agencia Nacional de 
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria. Las entidades accionadas han obviado su obligacion 
constitucional de prestar especial proteccion a las personas en condicion de doble vulnerabilidad. toda 
vez que, las personas que padecen de la enfennedad denontinada "Sindrome de Laron" se encuentran 
en la/ situacion. ya que pertenecen a un grupo de atencion prioritaria siendo que las personas 
susceptibles de iniciar el tratamiento con el medicamente INCRELEX son niiias y niiios; y, el 
Sindrome de Laron esta catalogado dentro de las enfermedades catastroficas ... DISPONE: 1) Que el 
director de/ Instituto de Endocrinologia, Metabolismo y Reproduccion -I EMYR- remita, en el termino 
de quince (15) dias, contados a partir de la notificacion de/ presente auto, a la Agencia Nacional de 
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria -ARCSA-la siguiente documentacion para proceder con la 
aprobacion de/ Protocolo N. 0 USFEQ-IEMYR-GHRD-001-201: a) Autorizacion def director de fa 

DRA. MARTHA TREJO LUZURIAGA, en mi calidad de Directora de Asesoria Juridica de la 
Agencia de Regulaci6n, Control y Yigilancia Sanitaria - ARCSA; en virtud de la accion de 
personal No. 004 7 de fecha 21 de febrero del 2017 yen rnerito de la Resolucion de Delegaci6n No. 
ARCSA-DE-004-2015-GGG; comparezco ante ustedes con el debido respeto dentro del proceso 
constitucional Caso No 00 I 0-14-IS, a efectos de dar contestaci6n a vuestra providencia de fecha 24 de 
agosto de 2017, a las 17:20 horas; notificada formalmente a esta Agencia el 31 de agosto de 2017, a las 

12:54 horns; en los siguientes terminos: 

SENORES JUECES DE LA CORTE CONSTITUCIONAL DEL ECUADOR.- 



institucion en la que se realiza la investigacion; b) Poliza de seguro nacional legalmente notarizada: 
c) Hojas de vida de los investigadores que participaran en el estudio clinico; d) Cuen/as de quipux de 
todos Ios investigadores; e) Certificaciones actualizadas de Buenas Practices Clinicas de lodos Ios 
investigadores; .fJ Base de datos def MSP como investigadores; y, g) Acuerdo firmado en/re /os 
patrocinadores y los investigadores. 2) En caso de haberse remitido o no la documentacion an/es 
referida, el Ministerio de Sa/ud Publica y la Agencia Nacional de Regulacion, Control y 
Vigilancia Sanitaria, procederdn con la adecuacion de/ Protocolo N." USFQ-IEMYR-GHRD-001- 
201. es decir, subsanaran o supliran cualquier dejiciencia respecto de la documentacion que no 
constara, esto con la finalidad de que tenga paso la aprobacion def protocolo. actuaciones 
que seran informadas una vezfenecido el termino sehalado anteriormente. 3) El Ministerio de Sa/II(/ 
en coordinacion co11 la Age11cia Naciomrl de Regulacitfo, Control v Vigi/a11cia Sanilaria, a 
/raves de sus represeu/1111/es legates, en el termino de trei11ta (30) ditts, contados a partir de la 
11otificaci<>11 tie/ presenta auto, preseute11 un informe pormeuoriz(l{/o v tlocumentacion certificada 
que acretlite: a) Aprobacio11 de/ Protoco/o N. 0 USFO-IEMYR-Gf/RD-001-201; b) /11icio de /os 
trtimiles para la obtenci(m de/ registro sanitario de/ metlicamento INCRELEX: v. c) J11icio def 
suministro tie/ me,ticame11to a los uiiios v nilias que cue11te11 co11 el co11se11timie11to informado 
de sus represe11tautes legates v que previa certificacio11 de/ Millislerio de Sallul Publica acredite11 
el padecimiento tie la e11(ermedtul de11omi11ada "Simlrome de La,011 ". 4) Que el Ministerio de 
Salud a traves de su representante legal presente inmediatamente el primer informe 
pormenorizado y documentacion certificada que acredite: a) la formulacion e implementacion 
def programa de capacitacion a nivel nacional acerca de/ slndrome de Laron para las nihas, niiios 
y adolescentes afectados con este y para susfamiliares cercanos: y. b) La formulacion e 
implementacion def programa de atencion psicologica. a nivel nacional. para las niiias, niiios 
y adolescentes afectados con el sindrome de Laron y para sus familiares cercanos. 5) Que el 
Ministerio de Finanzas a troves de su representante legal inmediatamente presente el primer 
informe pormenorizado y documentacion certificada que acredite la asignacion de /os recursos 
economicos correspondientes al Ministerio de Salud Publica. para efectos de la adquisicion 
continua def medicamento INCRELEX 6) Recordar a las entidades accionadas, Ministerio de 
Salud Publica y Ministerio de Finanzas, que sin perjuicio de las fechas establecidas para 
la entrega de documentacion certificada que acredite el cumplirniento de las medic/as de 
reparacton integral. se encuentran obligados a informar trimestralmente a esta Corte 
Constitucional de conformidad con lo dispuesto en la sentencia N. 0 07 4-16-SJS-CC, dictada dentro 
de la causa No 0010-14- IS. 7) Enfatizar a las entidades accionadas, Ministerio de Salud Publica. 
Agencia Nacional de Regulacion. Control y Vigilancia Semi/aria y Ministerio de Finanzas que. de 
conformidad conformidad con el arl. 35 de la Constitucion de la Republica, tienen la obligacion 
constitucional de prestar especial proteccion a las personas en condicion de doble vulnerabilidad, 
toda vez que las personas que padecen de la enfermedad denominada "slndrome de Laron" se 
encuentran en Jal situacion, ya que pertenecen a un grupo de atencion priori/aria siendo que las 
personas susceptibles de iniciar el tratamiento con el medicamente INCRELEX son niiios y el 
sindrome de Laron es/a catalogado dentro de las enfermedades catastroficas. 8) Se reitera al 
Ministerio de Salud Publica, Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigi/ancia Sanitaria y al 
Ministerio de Finanzas que la sentencia N. 0 074-16-SIS-CC y el presente auto, emitidos dentro de 
la causa N. " 00 I 0-14-1 S. deben ser ejecutados integralmente, bajo prevenciones de 
aplicacion de la sancion prevista en el artlculo 86 numeral 4 de la Constitucion de la Republica. 

NOTIFiQUESE.- ". 



b) Asi tarnbien, la Dra. Hemplen Zambrano en su calidad de Directora Tecnica de Registro Sanitario, 
Notificaci6n Sanitaria Obligatoria y Autorizaciones de la ARCSA, mediante carta de fecha 4 de agosto 

a) Mediante Oficio N° ARCSA-ARCSA-GE-2017-00742-0 de fecha 4 de agosto de 2017, suscrito por 
el Mgs. Fernando Javier Romero Guillen en su calidad de Director de Gestion Estrategica de la ARCSA, 
dirigiendose al Sicologo Peter Nigel Skerret1 Guanalouisa en su calidad de Director Nacional de 
Cooperacion y Relaciones lnternacionales del Ministerio de Salud Publica, se remitio a la referida 
cartera la normativa ecuatoriana que estipula los requisitos necesarios para la obtenci6n del registro 
sanitario de un medicamento biologico, con la finalidad de que el Ministerio en mencion, se contacte 
por los canales oficiales con el titular del medicamento INCRELEX (Biologico - biotecnologico), esto 
es, Ipsen Pharma - Francia. 

SEGUNDO.- En cuanto al inicio del trarnite para la obtenci6n del registro sanitario del medicamento 
INCRELEX, esta Agencia debe resaltar que: 

PRIMERO.- Dando cumplimiento a la providencia de fecha 24 de agosto del 2017 en su numeral 2 y 
3 que dice: "En caso de haberse remitido o 110 la documentacion antes referida, el Ministerio 
tie Salm/ Publica y la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, 
procederan con la adecuacion de/ Protocolo N." USFQ-/EMYR-GHRD-001-20/, es decir, 
subsanartin o supliran cualquier deficiencia respecto de la documentacion que no constara, 
esto cm, la finalidad de que tenga paso la aprobacion de/ protocolo, actuaciones que sertin 
informadas una vez fenecido el termino seiiatado anteriormente", con fecha 8 de septiembre del afio 
en curse, pese a los inconvenientes suscitados, como lo son entre los mas apremiantes: la falta de p61iza 
de seguro nacional legalmente notarizada; inexistencia de certificado actualizado de Buenas Practices 
Clinicas de todos los investigadores que participaran en el ensayo clinico; la imposibilidad de 
comprobar queen la base de datos del MSP los investigadores figuren como tales; la falta del acuerdo 
firmado entre los patrocinadores y los investigadores; la carta de auspicio del Ensayo Clinico; y, la falta 
de pacientes sanos para la investigaci6n por tratarse de menores de edad; esta Agencia dando estricto 
acatamiento a su mandado constitucional. APROBO EN SU TOTALIDAD el PROTOCOLO N. 0 

USFEQ-IEMYR-GHRD-00/-201, de conformidad al anexo que incorporo al presente escrito, adernas 
suscitandose posterior a su aprobacion la falta de investigadores (renuncia del investigador con fecha 
11 de septiembre del 2017), y la falta de autorizacion de) Director de la institucion donde se realizara 
la investigaci6n (sitio clinico ). 

II.- 
Al respecto, esta Agencia respetuosamente deja constancia en el presente memorial que jamas ha sido 
su intencion o deseo el de entorpecer, retardar o peor aun desacatar lo resuelto por el maximo organo 
de justicia y control constitucional; por el contrario, en obediencia implicita a lo dispuesto por la Corte 
Constitucional, la ARCSA sin alejarse de la Constitucion y la Ley, asi como de su vision institucional 
ha buscado a toda costa que el protocolo N.0 USFEQ-IEMYR-GHRD-001-201. se apruebe 
garantizando el fiel cumplimiento del ordenamiento juridico vigente, resguardando asi el derecho a la 
salud de los ecuatorianos en general (Art. 363 mun. 7 de la CRE); sin perjuicio de ello y remembrando 
la decision de la Corte, mediante la cual se insta a la ARCSA que cumpla con aprobar el referido 
protocolo, asi como tambien, el inicio de los tramites para la obtencion del registro sanirario del 
medicamento INCRELEX; esta agencia informa a vuestra autoridad: 

- 



f) No obstante de lo anteriormente sefialado, esta Agencia ratifica su posicion y compromiso de aplicar 
lo establecido en el Art. 144 de la Ley Organica de Salud, mediante el cual se autorizara la importacion 

Recordemos que el Registro Sanitario no puede ser otorgado de oficio por cuanto, el titular del producto 
debe manifestar su interes de comercializacion y cumplir con la presentacion de requisitos basicos que 
cuiden la calidad, seguridad y eficacia de su producro como dispone la Ley y el estandar internacional. 

c) Bajo la evidencia que recoge la citada documenracion, ustedes concluiran que el tramite para la 
obtencion del Registro Sanitario del medicarnento INCRELEX ha iniciado gracias a la coordinacion 
entre ARCSA y MSP, y las acciones que se adoptaron para contactar a la empresa titular del producto 
e iniciar el trarnite respectivo (IPSEN); misma que ha manifestado su predisposicion para la obtencion 
del registro sanitario en mencion; sobre lo cual, ambas instituciones nos encontramos insistiendo en 
concretar la reunion respectiva para canalizar de la forma mas expedita la tramitacion de la solicitud 
que debera presentar IPSEN para el otorgamiento del registro sanitario. 

Cabe destacar que adjunto al referido memoranda consta la carta innumerada remitida por IPSEN, 
debidamente suscrita por Matthieu Raimbault - Export Latin America Area Director. 

" ... IPSEN argumenta estar interesada en discutir los terminos y condiciones bajo los cuales 
INCRELEX® podria estar disponible en el Ecuador, para lo cual, se deben revisar en conjunto los 
aspectos legates, regulatorios, medicos, comerciales y logisticos. En este sentido, nos encontramos 
coordinando una reunion virtual con IPSEN. En cuanto dispongamos de una confirmacion sobre la 
fecha y la hora, lo notificaremos a la brevedad posible ... ". 

cl) Mediante Memoranda No MSP-DNCRI-2017-19 I 3-M de fecha 4 de septiembre de 2017, el Seo. 
Peter Nigel Skerrett Guanoluisa, en su calidad de Director Nacional de Cooperacion y Relaciones 
lnternacionales del Ministerio de Salud Publica, informa al Viceministro de Gobernanza y Yigilancia 
de Salud con copia al Director Ejecutivo de esta Agencia: 

c) Mediante oficio N° MSP-DNCRI-2017-0525-0 de fecha 8 de agosto de 2017, suscrito por el 

Sic61ogo Peter Nigel Skerrett Guanalouisa en su calidad de Director Nacional de Cooperacion y 

Relaciones Internacionales del Ministerio de Saiud Publica, se informa al Senor Marc de Garidel en su 

calidad de Presidente y Director Ejecutivo del lnstituto de Productos de Sintesis y de Extraccion Natural 

(IPSEN}, que: " ... esta Cartera de Estado, desde el afio 20 I 0, ha realizado solicitudes a la farmaceutica 
a su cargo, sobre el interes de contar con el registro sanitario del producto INCRELEX, en el Ecuador. 
Al momenta, el medicamento no dispone de Registro Sanitario en el pals que permita su 
cornercializacion, razon por la cual, la Agencia de Regulacion, Control y Yigilancia Sanitaria 
(ARCSA), instituci6n adscrita a este Ministerio, informa el marco normative para la obtencion de 
registros sanitarios de medicamentos en general y biologicos . . . Ademas, se dispone para su 
consideracion su eniace institucional donde podra encontrar informacion adicional de sus procesos. 
http:/www.controlsanitario.gob.ec ... ". 

de 2017 dirigida a Ipsen Pharma (Francia), ad jun lo para conocimiento de la referida cornpafiia la 

normativa ecuatoriana que pacta los requisitos necesarios para la obtencion del registro sanitario de un 

medicamento biologico, a la espera de su revision y posterior propuesta. 



- 

Dr. Alfredo Isaias Zeas Neira 
Director Nacional Juridico - Min. Salud 

Copia: 
Ora. Maria Veronica Espinoza Serrano 
Ministra de Salud Publica 

Particular que pongo en su conocimiento par~ los fines de ley consiguientes.- 

(\ / e_· *&ttte-ciltlla · 
DRA. MARTHA TR JO LUZURIA ~~ 

_____ DIRECI" RID I CA 
ARCS A 

TERCERO.- En virtud de lo cual, ustedes sefiores jueces podran evidenciar que esta Agencia ha 
procedido a cumplir con lo dispuesto en providencia que antecede, dando estricto acatamiento a su 
mandado constitucional. 

f) No obstante de lo anteriormente sefialado, esta Agencia ratifica su posici6n y compromiso de 
aplicar lo establecido en el Art. 144 de la Ley Organica de Salud, mediante el cual se autorizara la 
importaci6n del medicamento para fines de investigaci6n clinica humana; en tal sentido, mientras 
<lure la tramitaci6n <lei Registro Sanitario, se podra contar con el medicamento en razon de lo 
anteriormente expuesto. 




