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Los principales elementos para desarrollar una
infraestructura para investigaciéon en salud, segin el
Global Health Research Report 2000, son: a) infraes-
tructura organizacional para el desarrollo e implemen-
tacion de proyectos de investigacion, b) investigadores
con experiencia y conocimiento en metodologia de la
investigacion; y c) regulacion y politicas del pais que
enfaticen la importancia de la investigacién clinica
para mejorar la salud.!

1. Infraestructura institucional en Ecuador para

el desarrollo de proyectos de investigacion.

El Ministerio de Salud Publica del Ecuador, respon-
sable de organizar y controlar los Comités de Etica
de Investigacién en Seres Humanos (CEISH), ha
fomentado el fortalecimiento de los CEISH gene-
rando, con énfasis desde el 2014: normativa, capaci-
tacion e inspecciones. Existen siete CEISH concen-
trados en las dos principales ciudades de Ecuador:
Quito y Guayaquil. La ejecucion de ensayos clinicos
se soporta en redes de trabajo para coordinar sitios
clinicos tanto de centros de investigacién publicos
y privados.
Ecuador creé en el afio 2012, la Agencia Nacional
de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (Arc-
sa), quien autoriza la ejecucion de ensayos clinicos
en el pais, de los estudios que han sido previamente
aprobados por un comité de ética de investigacién
en seres humanos, CEISH.
Ecuador cuenta con: 1) instituciones estatales que
regulan y coordinan la investigacion en salud; 2)
universidades con facultades de ciencias de la sa-
lud que promueven investigacién, ya que politicas
de gobierno condicionan la acreditacion de las uni-
versidades a indicadores de investigacion; 3) empre-
sas publicas como Yachay, que estdn empenadas en
desarrollar investigacién en salud; 4) un Instituto
Nacional de Investigacion en Salud Publica en con-
solidacion; 5) una red de CEISH independientes, 6)
centros de investigacién publicos y privados.

2. Investigadores con conocimiento y experiencia

en metodologias de investigacion en salud.

Ecuador increment6 en 3.6 veces mas, los investiga-
dores vinculados a los institutos publicos de investi-
gacion cientifica; la inversion en proyectos de inves-
tigacion cientifica crecié de 3 519.067,50 délares en
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€1 2007 a USD 32’341.544,97 en el 2013.2 En los ul-
timos aflos se ha desarrollado el Proyecto Prome-
teo como iniciativa del gobierno ecuatoriano, que
busca fortalecer la investigacion, la docencia y la
transferencia de conocimientos en temas especiali-
zados, a través de la vinculacion de investigadores
extranjeros y ecuatorianos residentes en el exterior.
3. Ecuador, regulaciones y politica para desarro
Ilar investigacion en salud.
Ecuador, a través del Ministerio de Salud Publica,
MSP, definié sus prioridades de investigacion en
salud para el periodo 2013-2017, de manera parti-
cipativa.’ Emitio en julio de 2014, el Acuerdo 4889
del MSP, para promover la conformacién de CEI-
SH, y tiene en fase de validacion final la normativa
sanitaria para aprobacién de ensayos clinicos con
medicamentos, el cual se espera emitir en el 2016.
ARCSA toma como referencia para la autorizacion
de ensayos clinicos en el pais, instrumentos inter-
nacionales como las Guias de Practica Clinica y la
Declaracion de Helsinki.
Ecuador presenta condiciones propicias para fo-
mentar el desarrollo de investigacion clinica que ga-
rantice la seguridad de los participantes y la calidad
de la investigacion. El gobierno tiene apertura para
fomentar el desarrollo de investigacion clinica que
esté enmarcada en las prioridades nacionales y ha
contribuido con importantes recursos para fomen-
tarla.
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