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Introduccion

Este reglamento tiene como propdsito responder a los retos que plantea la
investigacion biomédica respecto a la obtencién, uso y manejo del material hereditario
humano, con esto se pretende fijar normas en ambitos no regulados o que han sido de
forma fragmentada o ajena a los cambios producidos en los ultimos afos, que dé
respuesta a los nuevos retos cientificos y al mismo tiempo que garantice la proteccion
de los derechos de las personas que pudiesen resultar afectados por la accién
investigadora de cualquier accién biomédica que implique realizacion de analisis
genéticos, intervenciones sobre material genético humano, asi como el manejo de la
informacidn resultante de las investigaciones que utilizaron muestras bioldgicas de
origen humano.

En este sentido, se establece que la libre autonomia de la persona, familia,
pueblo y nacionalidad, es el fundamento del que se derivan los derechos especificos a
otorgar el consentimiento informado, el principio de gratuidad de las donaciones de
material bioldgico, y fija los estandares de calidad, seguridad, y la estricta observancia
del principio de precaucién en las distintas actividades que regula en Ecuador como
pais intercultural y plurinacional.

Antecedentes

La aplicacidn clinica de los avances en genética supone un reto para el conjunto
de la sociedad por sus repercusiones médicas, éticas, juridicas y sociales. En este
sentido, son numerosos los criterios y las recomendaciones que se vienen produciendo
desde diversas organizaciones internacionales, entre las que cabe destacar la
Declaracion universal sobre el genoma humano y los derechos humanos, aprobada por
la UNESCO el 11 de noviembre de 1997.

La extraordinaria sensibilidad de la informacién genética y sus implicaciones en
el campo de la investigacién, sefalan la conveniencia de establecer un marco
normativo adecuado, que permita las garantias apropiadas en este ambito, por lo que
debe desarrollarse una legislacion especifica. El sistema de salud debera garantizar la
accesibilidad y la equidad en la realizacion de los andlisis genéticos, y en la prestacion
de la asesoria genética indicada tanto para enfermedades de baja prevalencia (raras)
como para otras mas comunes, estableciendo de esta forma criterios de seguridad y
validez clinica en la incorporacion de prestaciones de Genética a la cartera de servicios,
y buscara la maxima calidad y fiabilidad en su realizacion.

Por otra parte, es necesario preservar el equilibrio entre los derechos de las
personas y las necesidades de la investigacién biomédica, como motor del progreso,
con el fin de garantizar la proteccidon de la salud de las generaciones presentes y
futuras. Ello incorpora la regulacion del manejo de ADN, persiguiendo el cumplimiento
de unos requisitos de calidad en el control de las colecciones de muestras bioldgicas y
su gestion de acuerdo a los principios de la bioética.
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Marco legal

La Constitucion de la Republica del Ecuador, incluye varios mandatos respecto al
material genético que dicen que se declara de interés publico la preservacion del
ambiente, la conservacion de los ecosistemas, la biodiversidad y la integridad del
patrimonio genético del pais...".

En el Art. 57, literal 12 se sefiala el siguiente derecho "Mantener, proteger y
desarrollar los conocimientos colectivos: sus ciencias, tecnologia y saberes ancestrales;
los recursos genéticos que contienen la diversidad bioldgica y la agrodiversidad; sus
medicinas y practicas de medicina tradicional...".

En el Art. 66, literal d, se sefala, “La prohibicién del uso de material genético y la
experimentacion cientifica que atenten contra los derechos humanos...”

En el Art. 322 “...Se prohibe... la apropiacidon sobre los recursos genéticos que

contienen la diversidad bioldgica y la agro-biodiversidad.
En el Art. 92, se sefiala “Toda persona, por sus propios derechos o como representante
legitimado para el efecto, tendra derecho a conocer de la existencia y a acceder a los
documentos, datos genéticos, bancos o archivos de datos personales e informes que
sobre si misma, o sobre sus bienes, consten en entidades publicas o privadas, en
soporte material o electronico...”

La Ley Organica de Salud, publicada en Registro Oficial Nro. 423 del 22 de
Diciembre del 2006, sefala en el Art. 209 que La autoridad sanitaria nacional normarg,
el funcionamiento de los servicios relacionadas con la investigacién y desarrollo de la
genética humana, y en el Art. 210 que sdlo podran hacerse pruebas de identificacién
humana, filiacibn y compatibilidad de antigenos para trasplantes; estudios
mutacionales; ligamiento genético; pruebas predictivas de enfermedades genéticas;
pruebas para detectar la predisposicion genética a una enfermedad; con fines
terapéuticos; y otras que se desarrollen con fines de salud genética.

Por otro lado, el MSP cred el Comité Nacional Ecuatoriano del Genoma Humano y
los Derechos Humanos (RO 313 de abril del 2001) al que se le encarga la coordinacion
para el manejo, de los recursos del genoma humano y los derechos humanos del
Ecuador; y también creé el Comité Nacional de Bioética en Salud CNBS con el acuerdo
2110 del 11 de octubre del 2012.

Existe ademas una resolucién y una revisién de la Defensoria del Pueblo del
Ecuador, DPE-21-06- 2012, referente al caso de la Biopirateria del genoma de los
Waoranis en el Ecuador, en la que se declara “...que se han vulnerado los derechos a
la identidad cultural, al consentimiento previo, libre e informado para la extraccion y
uso de recursos genéticos.... en la Investigacion del Patrimonio Gendmico y Cultural en
Ecuador...”.

A nivel internacional, deben también considerarse instrumentos juridicos como
el Codigo de Nuremberg, a la Guia de Aspectos Eticos en Genética Medica y Servicios
Genéticos de la Organizacion Mundial de la Salud, que en sus respectivos documentos
hablan sobre las actividades de investigacion con material genético.

El 11 de noviembre de 1997, se aprobd por unanimidad y por aclamacion la
“declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los derechos Humanos”, que
proclama los principios de: La dignidad humana y el genoma humano, los derechos de
las personas interesadas, las investigaciones sobre el genoma humano, las condiciones
de ejercicio de la actividad cientifica, la solidaridad y cooperacion internacional, entre
otros temas relacionados.
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El 16 de octubre del 2003 la conferencia general de la UNESCO aprobd por
unanimidad y por aclamacion la “Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos
Humanos” en el que se declara como su objetivo: Velar por el respeto de la dignidad y
la proteccion de los derechos humanos y las libertades fundamentales en la
recolecciéon, el tratamiento, la utilizacién y conservacion de los datos genéticos
humanos, los datos protedmicos humanos y las muestras bioldgicas atendiendo a los
imperativos de igualdad, justicia y solidaridad, pero reconoce al mismo tiempo que se
debe considerar la libertad de pensamiento y de expresidon, comprendida la libertad de
investigacion.

La Declaracion recomienda a los Estados esforzarse por proteger la privacidad
de las personas y la confidencialidad de los datos genéticos humanos asociados con
una persona, una familia o, en su caso, un grupo identificables. Pero estos fines no
pueden alcanzarse si no se establecen procedimientos para su recoleccién y
tratamiento, uso y almacenamiento.

En su conjunto estas normas sefialan la necesidad de adecuarse a las
recomendaciones internacionales de derechos del hombre, preservar y valorar la
diversidad humana, el consentimiento libre e informado de los sujetos, la posibilidad de
retirarse en el transcurso de los estudios, respeto a la dignidad e integridad,
confidencialidad de los resultados; y la posibilidad de otorgar a los individuos que
cedieron muestras genéticas el control sobre la publicidad de los resultados.

Disposiciones generales

Art 1. Finalidad
Garantizar que todos los ciudadanos tengan derecho a la proteccidn de su genoma,
con el fin de lograr su bienestar en condiciones de igualdad, preservando de esta
forma los derechos fundamentales tanto individuales como colectivos con énfasis en el
derecho a la privacidad y soberania sobre su propio material genético sin ninguna clase
de discriminacion.

Art 2. Propoésito

Regular la recoleccion, utilizacion, almacenamiento y disposicion, del material genético

humano acorde con tratados, normativas internacionales y con el mandato de la

Constitucion Politica del Ecuador, la Ley Organica de Salud, con pleno respeto a la

dignidad e identidad humanas y a los derechos inherentes a la persona, lo que

permitird normar:

a. Las investigaciones basicas biomédicas relacionadas con la salud humana.

b. La donacidén y utilizacién de cualquier muestra bioldgica que permitan la extraccion
de ADN, ARN, con fines de investigacion biomédica y sus posibles aplicaciones
clinicas.

c. El tratamiento de muestras bioldgicas.

d. El almacenamiento de muestras de ADN, ARN.

Art 3. Ambito de aplicacién
Este reglamento se aplica al manejo del material genético de todas las personas
nacionales o extranjeros que se encuentren en el territorio nacional. Se aplicara en
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todo el Sistema Nacional de Salud y todos los actores del Sistema Nacional e
Internacional de Ciencia y Tecnologia.

Art 4. Principios y garantias de la investigacion basica biomédica.
La realizacién de cualquier actividad de investigacién biomédica que involucre material
genético humano debera observar las siguientes garantias:

a. Se asegurara la proteccion de la dignidad e identidad del ser humano con
respecto a cualquier investigacion que implique intervenciones sobre seres
humanos en el campo de la genética, garantizandose a toda persona, sin
discriminacidon alguna, el respeto a la integridad y a sus demas derechos y
libertades fundamentales tanto individuales como colectivas.

b. La salud, el interés y el bienestar del ser humano que participe en una
investigacion biomédica prevaleceran por encima del interés de la sociedad o de
la ciencia.

c. Las investigaciones a partir de muestras genéticas humanas se realizaran en el
marco del respeto a los derechos y libertades fundamentales, con garantias de
confidencialidad en el tratamiento de los datos de caracter personal y de las
muestras bioldgicas, protegiendo la intimidad genética de personas
identificables.

d. Los datos genéticos provenientes de estudios en seres humanos, Unicamente
podran ser utilizados con finalidad médica, diagndstica, de prevencion,
prediccidon y tratamiento de enfermedades y de investigaciones cientificas o
médicas, médico-legales, epidemioldgicas, antropoldgicas y arqueoldgicas.

e. La autorizacion y desarrollo de cualquier proyecto de investigacion sobre seres
humanos o su material genético, requerira el informe previo favorable de un
Comité de Etica aprobado por el Ministerio de Salud Publica y se desarrollara de
acuerdo con el principio de precaucion. Este comité tendréa como maximo 20
dias habiles para emitir su informe, si luego de este tiempo, no se ha
comunicado a los interesados la resoluciéon por parte de la autoridad
competente, la peticidon se considerara aceptada, sin perjuicio legal alguno.

Art 5. Definiciones

A los efectos de este reglamento se entendera por:

ADN: acido desoxirribonucleico, contiene la informacidn genética del organismo

ARN: acido ribonucleicos, molécula que dirige las etapas intermedias de la sintesis
proteica, Varios tipos de ARN regulan la expresion génica, mientras que otros tienen
actividad catalitica

Anadlisis genético: procedimiento destinado a detectar la presencia, ausencia o
variantes de uno o varios segmentos del ADN, para relacionarlo con una patologia
genética o con un riesgo de desarrollarla.

Anonimizar: proceso aplicable a una muestra bioldgica, que impide establecer
cualquier nexo entre un dato y el sujeto donante.

Asesoria genética: procedimiento destinado a informar a una persona sobre las
posibles consecuencias para él o su descendencia de los resultados de un analisis
genético.

Congénito: se refiere a un rasgo o caracteristica, con la cual se nace.
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Consentimiento Informado: instrumento juridico y requisito basico para cualquier
estudio en humanos, en él se explica con claridad los objetivos del proyecto, utilizacién
de las muestras en el presente y en el futuro; tiempo del almacenamiento;
identificacion de las muestras; existencia o no, de beneficios para el donante.

Dato genético: informacién sobre las caracteristicas hereditarias de una persona,
identificada o identificable obtenida por analisis de acidos nucleicos u otros analisis
cientificos

Datos protedmicos humanos: informacion relativa a las proteinas de una persona, lo
cual incluye su expresion, modificacion e interaccion

Diagnostico genético: procedimiento empleado para localizar e identificar la secuencia
de un gen, para conocer su grado de normalidad o malformacion.

Disociacién: procedimiento mediante el cual los datos personales son separados y no
permiten relacionarse con un sujeto.

Enfermedad hereditaria: condicidon anormal que tiene su origen en la alteracion del
material genético y que se transmite de generacidon en generacion.

Genoma: conjunto del total de ADN y genes de un organismo, empaquetados en los
cromosomas.

Muestra bioldgica: cualquier material bioldgico humano susceptible de conservacion y
que pueda albergar informacién sobre la dotacidn genética caracteristica de una
persona.

Principio de precaucién: cambio de valores que respalda la adopcion de medidas
protectoras al sujeto humano, dando primacia al respeto, los derechos de los ciudadanos y
de las generaciones futuras ante las sospechas fundadas de que ciertos productos o
tecnologias son una amenaza para la salud publica o el ambiente.

Procedimiento invasivo: toda intervencidon realizada con fines de investigacién que
implique un riesgo fisico o psiquico para el sujeto afectado.

Donante: individuo vivo, cualquiera que sea su estado de salud, o fallecido del que
proviene la muestra bioldgica.

Tamizaje genético: procedimiento de laboratorio que se realiza en una poblacién para
detectar a los individuos que presentan un riesgo incrementado de padecer una
enfermedad genética o de tener una condicidn genética especifica que justifique
acciones de diagndstico o seguimiento que pudiera conducir a la eliminacién o
reduccion de la morbi-mortalidad, o discapacidades

Tratamiento de datos genéticos: operaciones y procedimientos que permitan la
obtencion, conservacion, utilizacién y cesidon de datos genéticos de caracter personal o
muestras bioldgicas.

Vigilancia en Salud Publica: Funcion asociada a la responsabilidad estatal y ciudadana
de proteccion de la salud, consistente en el proceso sistematico y constante de
recoleccién, anadlisis, interpretacién y divulgacion de datos especificos relacionados con
la salud, para su utilizacion en la planificacion, ejecucién y evaluacion de la practica en
salud publica.

Art 6. Derechos y libertades

En relacién al material genético todo individuo tiene los siguientes Derechos:

a. Al uso consciente y ético del genoma. Tiene la libertad de utilizar su propio genoma
para lograr su bienestar, deben contar con las condiciones que les permitan
garantizar su disponibilidad.
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b. A conocer su identidad genética y a la proteccién de la misma, bajo condiciones de
igualdad y sin ninguna clase de discriminacion.

c. A conocer la presencia de genes deletéreos, asi como la predisposicion y
susceptibilidad a enfermedades para las cuales exista tratamiento o curacién, cuyo
manejo temprano represente un cambio significativo en la calidad de vida.

d. A tener la libertad de negar que su genoma sea utilizado en investigaciones
cualquiera que sea su objetivo.

e. A la proteccion de la informacidn genética propia, para fines del Estado o para fines
de particulares, en forma individual o colectiva.

f. El Estado garantizara estos derechos especialmente en menores de edad,
discapacitados, y otros grupos vulnerables.

Art 7. Proteccion de datos personales y garantias de confidencialidad

a. Se garantizara la protecciéon de la intimidad personal y la confidencialidad de los
datos personales que resulten de la investigacién con muestras genéticas que sean
fuente de informacién de caracter personal.

b. Se prohibe la utilizacién de datos relativos a la salud de las personas con fines
distintos a aquéllos para los que se presto el consentimiento.

c. Se prohibe la utilizacién de datos genéticos por las aseguradoras de salud, con
fines de reducir o excluir a un individuo de algun tipo de prestacién en salud, asi
como motivo de discriminacidn en el ambito laboral o social.

d. .Se permitird la publicacion de informacién genética en revistas y documentos
cientificos, cuando la misma constituya un claro aporte al conocimiento universal y
siempre que la misma sea andénima. Dicha publicacién debera dar crédito al pueblo
ecuatoriano. Se reconoce que el Estado garantiza el desarrollo de la investigacion y
la innovacidn cientifica.

e. Se permitird la publicacion de informacidon genética en revistas y documentos
cientificos, cuando la misma constituya un claro aporte al conocimiento biomédico.

Art 8. No discriminacion

Ninguna persona podra ser objeto de discriminacién a causa de sus caracteristicas o
rasgos genéticos. Tampoco podra discriminarse a una persona a causa de su negativa
a someterse a un andlisis genético o a prestar su consentimiento para participar en
una investigacion biomédica o a donar materiales bioldgicos.

Art 9. Gratuidad

La donacion vy la utilizacion de muestras genética humanas sera gratuita, cualquiera
que sea su origen especifico, sin que en ningln caso las compensaciones que se
prevean puedan comportar un caracter lucrativo o comercial.

Articulo 10. Seguridad

Debera garantizarse la seguridad de las células, tejidos y cualquier material bioldgico
de origen humano, para asegurar las normas de calidad y respetando siempre la
confidencialidad. En el caso de la investigacién con ADN, los datos y las muestras
cuando sea posible, deberan conservarse por al menos diez afos. Las actividades
relacionadas con la investigacién genética se realizaran con estricta observancia del
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principio de precaucion, con el fin de prevenir riesgos graves para la vida y la salud
humanas.

Art 11. Limites de los analisis genéticos

1. Se asegurara la proteccion de los derechos de las personas, en la realizacién de
analisis genéticos y del tratamiento de datos genéticos de caracter personal en el
ambito de la salud y médico-legal.

2. Los anadlisis genéticos se llevaran a cabo con criterios de pertinencia, calidad,
equidad y accesibilidad.

3. Sdlo podran hacerse pruebas predictivas y diagndsticas de enfermedades de origen
genético que permitan identificar al donante como portador de un gen responsable
de una patologia, o detectar una predisposicion genética a una enfermedad, bajo
indicacién médica estricta cuando se trate del estudio de las bases moleculares de
las enfermedades.

4. Toda prueba diagndstica que involucre informacion genética debera ser valorada y
emitida por personal profesional competente, antes de ser entregada al paciente.
Dicho profesional brindard la asesoria genética en cada caso. Este profesional
debera estar inscrito en el SENESCYT.

5. Todo investigador debera asegurarse cumplir con los requisitos solicitados por la
Autoridad Sanitaria Nacional para su desarrollo, especialmente en investigaciones
que involucren algun tipo de intervencién en seres humanos”.

Art 12, Principios rectores sobre los analisis
Se aplicaran los siguientes principios:

a. Accesibilidad y equidad: debera garantizarse la igualdad en el acceso a los
analisis genéticos sin consideraciones econémicas.

b. Proteccion de datos: se garantizara el derecho a la intimidad y el respeto a la
voluntad del sujeto en materia de informacion, asi como la confidencialidad de
los datos genéticos de caracter personal y lo dispuesto en el Art. 92 de la
Constitucion de la Republica.

c. Gratuidad: todo el proceso de donacién, cesidn, almacenaje y utilizacion de
muestras genéticas tanto para los sujetos fuente como para los depositantes,
debera estar desprovisto de finalidad o animo de lucro. Los datos genéticos de
caracter personal no podran ser utilizados con fines comerciales.

d. Consentimiento: debera obtenerse previamente el consentimiento escrito del
donante o en su caso de sus representantes legales para el tratamiento de
muestras con fines de investigacién o de datos genéticos de caracter personal.

Calidad de los datos: los datos obtenidos de los analisis genéticos no podran ser
tratados ni cedidos con fines distintos a los previstos en este reglamento, y los
principios considerados en la Declaracion Universal de los Derechos Humanos.

Art 13. Indicacion de los analisis genéticos

Los analisis genéticos se realizaran para: pruebas de filiacion, identificacion del estado
de un afectado, de no afectado o de portador de una variante genética que pueda
predisponer al desarrollo de una enfermedad especifica de un individuo o condicionar
su respuesta a un tratamiento concreto y en proyectos de investigacion biomédica.
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Art 14. Informacion previa a la realizacion de analisis genéticos con fines de
investigacion

Sin perjuicio de lo establecido sobre proteccién de datos personales y garantias de
confidencialidad se debera proporcionar la siguiente informacion:

a.
b.

Finalidad del analisis genético para el cual consiente

Lugar de realizacidn del andlisis y destino de la muestra bioldgica al término del
mismo, disociacion de los datos de identificacion de la muestra, su destruccion,
u otros destinos, para lo cual se solicitara el consentimiento del donante
Personas, pueblos y nacionalidades que tendran acceso a los resultados de los
analisis cuando aquellos no vayan a ser sometidos a procedimientos de
disociacion o de anonimizacion

Advertencia sobre la posibilidad de descubrimientos inesperados y su posible
trascendencia para el sujeto, facultad de tomar una posicion en relacion a
compensaciones

Advertencia de la implicacibn que puede tener para sus familiares la
informacidn que se llegue a obtener y la conveniencia de que él mismo, en su
caso, transmita dicha informacién a aquellos

Compromiso de suministrar asesoria genética, una vez obtenidos y evaluados
los resultados del analisis

Art 15. Consentimiento para participar en una investigacion y sobre la
utilizacion de muestras biologicas

1.

2.

Se respetara la libre autonomia de las personas que puedan participar en una
investigacion biomédica o que puedan aportar a ella sus muestras genéticas,
por lo que es necesario que presenten su consentimiento expreso y especifico
por escrito una vez recibida la informacién adecuada

El consentimiento sobre la utilizacion de la muestra bioldgica se otorgara, en el
momento de obtencion de la muestra, de forma especifica para una
investigacion concreta; antes de emitir el consentimiento para la utilizacion de
una muestra bioldgica con fines de investigacion biomédica que no vaya a ser
sometida a un proceso de anonimizacidon, el donante recibira la siguiente
informacién por escrito:

a. Finalidad de la investigacion para la cual ha consentido.

b. Beneficios esperados.

c. Posibles inconvenientes vinculados con la donacién y obtencion de la
muestra, incluida la posibilidad de ser contactado con posterioridad con
el fin de recabar nuevos datos u obtener otras muestras

d. Identificacion detallada del responsable de la investigacion.

e. Derecho de revocacion del consentimiento y sus efectos, incluida la
posibilidad de la destruccion o de la anonimizacion de la muestra y de
que tales efectos no se extenderan a los datos resultantes de las
investigaciones que ya se hayan llevado a cabo

f. Lugar de realizacién del analisis y destino de la muestra al término de la
investigacion: disociacion y destruccion.

g. Derecho a conocer los datos genéticos que se obtengan a partir del
analisis de las muestras donadas.
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h. Garantia de confidencialidad de la informacion obtenida, indicando la
identidad de las personas que tendran acceso a los datos de caracter
personal del donante.

i. Advertencia sobre la posibilidad de que se obtenga informacion relativa
a su salud derivada de los andlisis genéticos que se realicen sobre su
muestra bioldgica, asi como sobre su facultad de tomar una posicion en
relacion con su comunicacion.

j. Advertencia de la implicacién de la informacién que se pudiera obtener
para sus familiares y la conveniencia de que él mismo, en su caso,
transmita dicha informacién a aquéllos.

k. Indicacién de la posibilidad de ponerse en contacto con él/ella, para lo
que podra solicitarsele informacién sobre el modo de hacerlo.

3. El consentimiento especifico podra prever el empleo de la muestra para otras
lineas de investigacion relacionadas con la inicialmente propuesta, para lo cual
se debera contar por escrito con el consentimiento informado.

4. El consentimiento podra ser revocado, totalmente o para determinados fines,
en cualquier momento. Cuando la revocacion se refiera a cualquier uso de la
muestra, se procedera a su inmediata destruccion, sin perjuicio de la
conservacion de los datos resultantes de las investigaciones que se hubiesen
realizado con caracter previo

5. Se podran obtener y analizar muestras de personas fallecidas siempre que
pueda resultar de interés para la proteccién de la salud, excepto si el fallecido
lo hubiese prohibido expresamente en vida por escrito.

6. La realizacion de analisis genéticos intradtero requerird el consentimiento
escrito de la mujer gestante

Art 16. Obtencion de las muestras
1. El consentimiento del donante sera siempre necesario cuando se pretendan
utilizar con fines de investigacion genética muestras bioldgicas que hayan sido
obtenidas con una finalidad distinta, se proceda o no a su anonimizacién
2. De forma excepcional podra tratarse muestras codificadas o identificadas con
fines de investigacién biomédica sin el consentimiento del donante, cuando la
obtencién de dicho consentimiento no sea posible o represente un esfuerzo no
razonable; en estos casos se exigira el dictamen favorable del Comité de Etica
aprobado por la autoridad sanitaria, el cual deberd tener en cuenta, como
minimo, los siguientes requisitos:
a. Que se trate de una investigacion de interés general
b. Que la investigacidn se lleve a cabo por la misma institucién que solicitd
el consentimiento para la obtencidn de las muestras
c. Que la investigacion no sea posible sin los datos identificativos del
donante.
d. Que no conste una objecion expresa del mismo.
e. Que se garantice la confidencialidad de los datos de caracter personal
3. Cuando, por razones de salud, el donante o su familia lo necesiten podran
hacer uso de las muestras, siempre que estén disponibles y no se encuentren
anonimizadas
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4. La obtencion de muestras bioldgicas de menores de edad y personas
incapacitadas con fines de investigacion genética, estard sometida a las
siguientes condiciones:

a.

Que se adopten las medidas necesarias para garantizar que el riesgo de
la intervencion sea minimo para el donante

b. Que de la investigacién se puedan obtener conocimientos relevantes

C.
d.

sobre la investigacién, enfermedad o de vital importancia para
entenderla, paliarla o curarla

Que estos conocimientos no puedan ser obtenidos de otro modo

Que se cuente con la autorizacién por parte de los representantes
legales del menor o de la persona incapacitada o que, en su caso,
existan garantias sobre el correcto consentimiento de los sujetos fuente

5. En los estudios de diversidad genética se respetaran siempre las tradiciones
locales y étnicas, evitando en todo caso practicas de estigmatizacion y
discriminacion.

Art 17. Tamizaje genético

1. El tamizaje genético estara dirigido a detectar una enfermedad o riesgo grave para
la salud en el sujeto participante o en su descendencia, con la finalidad de tratar
precozmente la enfermedad u ofrecer el acceso a medicina predictiva y preventiva.

2. La autoridad sanitaria establecera la pertinencia del tamizaje genético en atencién
a las enfermedades a predecir, prevenir o tratar, garantizando el acceso universal y
equitativo de la poblacion a la prestacion de salud.

3. La participacion en un tamizaje genético se ofrecera a todos los miembros de la
poblacién a la que va dirigido, para lo cual sera preciso el consentimiento por
escrito previo de cada sujeto

4. La informacion previa que fundamente el consentimiento se hara por escrito y se

referira a:
a.
b.
C.

Las caracteristicas y objetivos que se persiguen con el tamizaje

La naturaleza voluntaria de la participacion

La validez y fiabilidad de las pruebas de tamizaje y de las pruebas
diagndsticas realizadas

La posibilidad de obtener falsos positivos y, en consecuencia, la
necesidad de confirmar o descartar el diagndstico

Los periodos de tiempo que transcurriran entre las distintas etapas del
proceso de tamizaje

Las posibilidades existentes de tratamiento y prevencion de la
enfermedad una vez diagnosticadas

Las incomodidades, riesgos y acontecimientos adversos, que se derivan
del proceso diagndstico, incluyendo los asociados a la toma de muestras
y a las medidas terapéuticas o preventivas que ofrezca el programa

Art 18. Entrada y salida de muestras bioldgicas
1. La entrada y salida de muestras bioldgicas de origen humano Unicamente con
fines de investigacién biomédica deberan sujetarse a lo sefalado en la Ley
Organica de Salud
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2. Los Comités de Etica y Bioética que aprueben investigacion biomédica deberan
estar aprobados por el Ministerio de Salud,

3. Se autoriza el envio al extranjero de muestras bioldgicas y ADN con fines
diagndsticos y terapéuticos, cuando no exista en el pais la disponibilidad técnica
para realizar el estudio requerido. Debera existir de por medio la
documentacion respectiva entre el emisor y receptor, que garantice la
seguridad, confidencialidad y cadena de custodia de las muestras.

4. Se autoriza la movilizacion de muestras de ADN cuando existan estudios de
investigacion biomédica que involucren redes de investigacién o estudios de
colaboracidon cientifica inter-institucional. Para el efecto debera existir un
protocolo de investigacién inscrito en el MSP.

Art 19. Conservacion y destruccion de las muestras y los datos

En el caso de que la muestra sea conservada, el donante sera informado por escrito de
las condiciones de conservacion, objetivos, usos futuros y condiciones para poder
retirarlas o pedir su destruccion. No obstante, las muestras bioldgicas utilizadas en
investigacion biomédica se conservaran Unicamente en tanto sean necesarias para los
fines que justificaron su recogida, salvo que el donante haya otorgado su
consentimiento explicito para otros usos posteriores.

Art 20. Acceso a los datos genéticos por personal de salud

1. El médico tratante de un establecimiento de salud donde se conserve la historia
clinica del paciente, tendra acceso a los datos que consten en la misma en tanto
sean pertinentes para el tratamiento, sin perjuicio de la confidencialidad a los que
estaran sometidos.

2. Los datos genéticos de caracter personal sélo podran ser utilizados con fines
epidemioldgicos, de salud publica, de investigacion o de docencia cuando el sujeto
interesado haya prestado expresamente su consentimiento, o cuando dichos datos
hayan sido previamente anonimizados.

3. Cuando los resultados de las investigaciones sean de interés de salud publica, la
autoridad sanitaria podra tener acceso a los datos resultantes de la investigacion.

Art 21. Deber de confidencialidad y derecho a la proteccion de los datos

genéticos.

1. El personal que acceda a los datos genéticos en el ejercicio de sus funciones
quedard sujeto al deber de secreto de forma permanente. Sélo con el
consentimiento expreso y escrito de la persona de quien proceden se podran
revelar a terceros datos genéticos de caracter personal. Se resalta que el dato
genético y gendmico es de propiedad individual.

2. En el caso de analisis genéticos a varios miembros de una familia los resultados se
archivaran y comunicaran a cada uno de ellos de forma individual, en el caso de
personas incapacitadas o menores estos se informaran al representante legal.

Art 22, Conservacion de los datos

Los datos de origen y naturaleza genética seran almacenados en: registros manuales,

impresos, magnéticos, automatizados, por lo que estan sujetos a un tratamiento

informatico que requiere de una herramienta tecnoldgica especifica para su
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almacenamiento, conservacion, acceso, recuperacion o tratamiento acordes a sus

caracteristicas especiales.

1. Toda persona donante tiene derecho a exigir la destruccion de sus datos para
guardar su identidad. Se hace excepcién, en casos en que los datos se hayan
disociado de la identificacion de la persona o que una legislacion conserve dichos
datos por interés publico o propdsitos médicos legales.

2. Se deben adoptar las medidas necesarias para garantizar la integridad,
confiabilidad, confidencialidad y disponibilidad de los datos personales mediante
acciones que eviten su alteracion, pérdida, transmision y acceso no autorizado.

3. Toda transmisidn de datos personales debera contar con el consentimiento del
titular de los datos, mismo que deberd otorgarse en forma libre, expresa e
informada y debera estar debidamente firmado.

4. El tratamiento de datos personales para fines estadisticos deberan efectuarse
mediante disociacion de los datos.

5. No se podran comercializar los datos personales contenidos en los sistemas de
informacidn, a menos que exista un consentimiento expreso, por escrito o por un
medio de autenticacion similar, de los individuos a que haga referencia la
informacion.

6. No se requerira el consentimiento de los individuos para proporcionar los datos
personales en los siguientes casos:

a. Los necesarios por razones estadisticas, cientificas o de interés general
previstas en ley, previo procedimiento por el cual no puedan asociarse
los datos personales con el individuo a quien se refieran.

b. A terceros, cuando se contrate la prestacién de un servicio que requiera
el tratamiento de datos personales. Dichos terceros no podran utilizar
los datos personales para propdsitos distintos a aquellos para los cuales
se les hubieren transmitido.

Art 23. Asesoria genética

1. Cuando se lleve a cabo un andlisis genético con fines diagndsticos vy
terapéuticos, se garantizara al interesado un asesoramiento genético adecuado,
respetando el criterio de la persona interesada.

2. El profesional que realice o coordine la asesoria genética deberan ofrecer una
informacién y un asesoramiento adecuados, relativos tanto a la trascendencia
del diagndstico genético resultante, como a las posibles alternativas por las que
podra optar el sujeto que esta siendo parte del andlisis.

3. Todo el proceso de asesoria genética y de practica de analisis genéticos con
fines sanitarios debera ser realizado por un Especialista en Genética calificado y
registrado por la SENESCYT, y deberd llevarse a cabo en centros acreditados
que reunan los requisitos de calidad que reglamentariamente se establezcan al
efecto.

Art 24. Informe del Comité de Etica y Bioética

Es necesario el informe favorable del Comité de Etica para la obtencion y utilizacion de
muestras bioldgicas para investigacion genética y para estudios de biodiversidad, en
particular cuando se haya previsto la utilizacién de muestras bioldgicas procedentes de
fallecidos o cuando se pretenda la incorporacion de una muestra bioldgica a una linea
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de investigacion no relacionada con aquella para la que se obtuvo inicialmente
consentimiento. EI Comité tendra como maximo 20 dias habiles para emitir su informe.

Art 25. Interés cientifico

1. Sera competencia del Ministerio de Salud Publica la creacion de bancos
nacionales de muestras genéticas-ADN- que se estimen convenientes en
razon del interés general.

2. Las muestras podran ser utilizadas para estudios de parentesco y filogenia
de poblaciones ecuatorianas.

3. Los resultados de las muestras almacenadas, podran utilizarse para la
realizacion de articulos cientificos, tesis de maestria o PhD,

Art 26. Registro de centros

1. Todos los centros de investigacion o establecimientos de salud que trabajen con
ADN, ARN o material genético en el Ecuador, con fines de diagndstico o
investigacion, deberan estar registrados en el Ministerio de Salud Publica, a
través del Programa Nacional de Genética (PRONAGE).

2. Cualquier establecimiento de salud o de investigacion, publico o privado, que
tengan una o mas colecciones ordenadas de muestras genéticas humanas
procedentes de personas identificadas o identificables, debera mantener un
registro adecuado de las mismas y debera conservarlas por al menos 10 afos.

3. Para el almacenamiento e identificacién de las muestras de ADN se deberan
seguir las recomendaciones internacionales o las disposiciones emitidas por el
INEC.

Art 27. Identificacion de las muestras

a. Identificadas: codigo de la muestra, procedencia étnica, niUmero de historia
clinica (la base de datos tendra registrada toda la informacidon, médica,
epidemioldgica, bioguimica, etc.).

b. Codificada: la muestra tiene un cddigo alfa-numérico asociado a la
informacidn de la Historia Clinica, que es identificable en una base de datos.
(Pueden existir muestras anénimas en las que no hay ninguna identificacion ni
registros asociados, tienen menos restricciones éticas, sin embargo impide que
los donantes se beneficien de los resultados de la investigacion al no ser
identificables); las muestras poblacionales deben ser anonimizadas.

c. Tiempo de almacenamiento: seran almacenadas por al menos diez ainos. En
los casos de inmortalizacion de lineas celulares, debe sefalarse el tiempo
indefinido en el Consentimiento Informado.

d. Investigaciones adicionales: para usos posteriores de las muestras una vez
terminado el proyecto original, hay varias posibilidades:

a. Contactar a los participantes y solicitar su autorizacion,

b. Que el participante autorice de forma escrita el uso de su muestra para
cualquier estudio

c. Llevar la muestra al anonimato. El uso de las muestras para una nueva
investigacion (siempre y cuando no perjudique al sujeto fuente), debera
tener una nueva aprobacion especifica del Comité de Etica
Independiente que aprobd el proyecto inicial.
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Art 28. Cesion de muestras

1.

Las muestras genéticas almacenadas podran ser cedidas a terceros que las
precisen Unicamente con fines de investigacion biomédica y que tengan un
proyecto de investigacion inscrito por la autoridad sanitaria.

La solicitud contendra informacion acerca del proyecto a desarrollar, compromiso
del Director e investigadores del proyecto de no utilizar el material solicitado para
un uso diferente del sefialado en el mismo. Llevara el visto bueno de un Comité de
Bioética.

En cualquier caso la cantidad de muestra cedida sera la minima necesaria para la
realizacion del proyecto, sera aprobada por el comité de ética que aprobd la
investigacion.

La obtencién, transporte, almacenamiento, manipulacién y envio de muestras se
hara en condiciones de bioseguridad.

La cesion de muestras podra ir acompafnada de la informacién clinica asociada, en
cuyo caso los datos de los donantes seran anénimos.

Art 29. Vigilancia

Toda persona natural o juridica que tenga actividades relacionadas con el manejo de
muestras genéticas, sean estas: recoleccién, almacenamiento, utilizacion o disposicion
del material genético, seran sujetos de la vigilancia por parte del Estado.

Art 30. Ejecucion y cumplimiento

El responsable de la ejecucién del presente reglamento sera la Direccion Nacional de la
Red de Hospitales y Atencion Médica Especializada a través del Programa Nacional de
Genética (PRONAGE) del MSP.
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