
Evaluación regional de los sistemas 
nacionales de ética de la 

investigación

Programa Regional de Bioética

Unidad de Ciencia y Conocimiento para el Impacto (SK)

Departamento de Evidencia e Inteligencia para la Acción en Salud (EIH) 



Indicadores de los sistemas nacionales de ética de la 
investigación



Indicadores de ética de la investigación

Estándares éticos para 

la investigación

1. Ley u otros instrumentos jurídicamente vinculantes que rigen la 

investigación relacionada con la salud con participantes humanos, incluido el 

requisito de revisión ética de toda la investigación. 

Mecanismos de 

supervisión ética

2. Ente nacional encargado de la supervisión a los comités de ética de la 

investigación (CEI).

Capacidad en ética 3. Políticas de entrenamiento en ética para investigadores y CEI.

Transparencia 4. Requisito de registro de ensayos clínicos según los estándares de la OMS.

Integridad 5. Política nacional sobre conducta responsable de la investigación.

Investigación en

emergencias
6. Procedimientos para revisión ética rápida en emergencias.



Indicador Logrado En proceso No iniciado

1

Instrumentos legales para  
investigación con seres
humanos acorde a las pautas
internacionales

Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Costa 
Rica, Cuba, Ecuador, México, Panamá, 
Perú, República Dominicana, Uruguay

Bolivia, El Salvador, Guatemala, Haití, 
Honduras, Jamaica, Nicaragua, Paraguay, 
Venezuela

Trinidad y Tobago

2
Ente nacional que supervisa
a los CEI

Argentina, Brasil, Chile, Costa Rica, 
Cuba, Ecuador, El Salvador, México, 
Panamá, Paraguay, Perú, Uruguay

Bolivia, Colombia, Guatemala, Haití, Hoduras, 
República Dominicana, Venezuela

Jamaica, Nicaragua, Trinidad y Tobago

3
Políticas de entrenamiento
para investigadores y CEI

Argentina, Colombia, Costa Rica, 
Panamá, Perú, Venezuela

Bolivia, Brasil, Chile, Cuba, El Salvador, 
Guatemala, México, República Dominicana, 
Uruguay

Haití, Honduras, Jamaica, Nicaragua, Trinidad y 
Tobago

4
Registro prospectivo de 
ensayos clínicos

Cuba
Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, 
Ecuador, Guatemala, Haití, México, Panamá, 
Perú, Ururguay

Bolivia, El Salvador, Honduras, Jamaica, Nicaragua, 
Paraguay, República Dominicana, Trinidad y Tobago, 
Venezuela

5

Política de conducta
responsable de la 
investigación

Perú Colombia, Panamá

Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Costa Rica, Cuba, 
Ecuador, El Salvador, Guatemala, Haití, Honduras, 
Jamaica, México, Nicaragua, Paraguay, República 
Dominicana, Trinidad y Tobago, Uruguay, Venezuela

6
Procedimientos para 
emergencias

Panamá Brasil, Perú

Argentina, Bolivia, Chile, Colombia, Costa Rica, 
Cuba, Ecuador, El Salvador, Guatemala, Haití, 
Honduras, Jamaica, México, Nicaragua, Paraguay, 
República Dominicana, Trinidad y Tobago, Uruguay, 
Venezuela

Línea de base: evaluación 2020-2021 (publicada en el 2022)

https://www.thelancet.com/journals/langlo/article/PIIS2214-109X(22)00128-0/fulltext


A close-up of a newspaper
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Evaluación 2024
Ecuador, Guatemala, Nicaragua y Paraguay aprobaron o modificaron 

normas que implican un avance en el logro de los indicadores.

Indicador Logrado En proceso No iniciado

1

Instrumentos legales para la 
investigación en salud con 
seres humanos acorde a las 
pautas internacionales

Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, 
Cuba, Ecuador, México, Panamá, Paraguay, 
Perú, República Dominicana, Uruguay

Bolivia, El Salvador, Guatemala, Haití, 
Honduras, Jamaica, Nicaragua, Venezuela

Trinidad y Tobago

2
Ente nacional que supervisa a 
los CEI

Argentina, Brasil, Chile, Costa Rica, Cuba, 
Ecuador, El Salvador, México, Panamá, 
Paraguay, Perú, Uruguay

Bolivia, Colombia, Guatemala, Haití, 
Honduras, Nicaragua, República 
Dominicana, Venezuela

Jamaica, Trinidad y Tobago

3
Políticas de entrenamiento en
ética para investigadores y CEI

Argentina, Colombia, Costa Rica, Ecuador, 
Panamá, Paraguay, Perú, Venezuela

Bolivia, Brasil, Chile, Cuba, El Salvador, 
Guatemala, México, Nicaragua, República 
Dominicana, Uruguay

Haití, Honduras, Jamaica, Trinidad y Tobago

4

Requisito del registro
prospectivo de ensayos
clínicos de acuerdo con OMS

Cuba, Paraguay
Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Costa 
Rica,  Ecuador, Guatemala, Haití, México, 
Panamá, Perú, Ururguay

Bolivia, El Salvador, Honduras, Jamaica, Nicaragua, 
República Dominicana, Trinidad y Tobago, 
Venezuela

5

Política nacional sobre
conducta responsable de la 
investigación

Paraguay, Perú Colombia, Guatemala, Panamá

Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Costa Rica, Cuba, 
Ecuador, El Salvador, Haití, Honduras, Jamaica, 
México, Nicaragua, República Dominicana, Trinidad 
y Tobago, Uruguay, Venezuela

6
Procedimientos para revisión
ética rápida en emergencias

Panamá Brasil, Ecuador, Paraguay, Perú

Argentina, Bolivia, Chile, Colombia, Costa Rica, 
Cuba, El Salvador, Guatemala, Haití, Honduras, 
Jamaica, México, Nicaragua, República Dominicana, 
Trinidad y Tobago, Uruguay, Venezuela



Evaluación 2024

• Ecuador: Se aprobó el Reglamento Sustitutivo del Reglamento para la Aprobación y
Seguimiento de Comités de Ética de Investigación en Seres Humanos (CEISH) y Comités
de Ética Asistenciales para la Salud (CEAS) (Acuerdo Ministerial 0005-2022) que 
establece que las instituciones de investigación deben facilitar el entrenamiento en ética 
de la investigación a los miembros de los comités de ética de la investigación y los 
investigadores. El acuerdo también dispone que, en emergencias de salud, la revisión 
ética de las investigaciones debe llevarse a cabo de manera rápida.

• Guatemala: Se aprobó la Normativa para la Regulación de Ensayos Clínicos en
Humanos (Acuerdo Ministerial 206-2021) que establece que la falsificación de 
información es una falta a la conducta responsable en investigación. 

http://esacc.corteconstitucional.gob.ec/storage/api/v1/10_DWL_FL/eyJjYXJwZXRhIjoicm8iLCJ1dWlkIjoiNTJhOTFmYzgtNjQ0Yy00NTdlLWJhYzktZTU5MTY4M2I4ZmE2LnBkZiJ9
https://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/acuerdos


Evaluación 2024

• Nicaragua: Se aprobó el Reglamento del Comité Nacional de Investigaciones en Salud 
(CONIS) (Acuerdo Ministerial 491-2020), que establece que el CONIS estará a cargo de la 
acreditación de los comités de ética de la investigación y la promoción del entrenamiento 
en bioética. 

• Paraguay: Se aprobó la Política Nacional de Ética en la Investigación para la Salud 
(Resolución S.G. N° 355) que adopta estándares éticos internacionales, encarga a las 
entidades relevantes la supervisión de los CEI y el entrenamiento en ética, aborda la 
integridad de la investigación, requiere el registro de los ensayos clínicos y hace un 
llamado a la revisión rápida de la investigación en emergencias. 

http://legislacion.asamblea.gob.ni/Normaweb.nsf/xpMainDIL.xsp
https://dinavisa.gov.py/wp-content/uploads/2024/10/Resolucion-SGN%C2%B0-355_2024-Actualizacion-de-Politica-Nacional-de-Etica-en-Investigacion.pdf


Trabajo en proceso
La OPS apoya a los países en la elaboración de documentos normativos 

que están en proceso de aprobación. De aprobarse, el panorama 

regional sería el siguiente.

Indicador Logrado En proceso No iniciado

1

Instrumentos legales para la 
investigación en salud con 
seres humanos acorde a las 
pautas internacionales

Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, 
Cuba, Ecuador, El Salvador, Guatemala, México, 
Nicaragua, Panamá, Paraguay, Perú, República 
Dominicana, Trinidad y Tobago, Uruguay

Haití, Honduras, Jamaica, Venezuela

2
Ente nacional que supervisa a 
los CEI

Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Costa Rica, Cuba, 
Ecuador, El Salvador, Guatemala, México, Nicaragua, 
Panamá, Paraguay, Perú, Trinidad y Tobago, Uruguay

Colombia, Haití, Honduras, República 
Dominicana, Venezuela

Jamaica

3
Políticas de entrenamiento en
ética para investigadores y CEI

Argentina, Bolivia, Colombia, Costa Rica, Cuba, 
Ecuador, El Salvador, Guatemala, Nicaragua, Panamá, 
Paraguay, Perú, Trinidad y Tobago, Venezuela

Brasil, Chile, México, República 
Dominicana, Uruguay

Haití, Honduras, Jamaica

4

Requisito del registro
prospectivo de ensayos clínicos
de acuerdo con OMS

Bolivia,  Costa Rica, Cuba, El Salvador, Guatemala,
Nicaragua, Paraguay, Trinidad y Tobago

Argentina, Brasil, Chile, Colombia, 
Ecuador, Haití, México, Panamá, Perú, 
Uruguay

Honduras, Jamaica, República Dominicana, 
Venezuela

5

Política nacional sobre
conducta responsable de la 
investigación

Bolivia, Costa Rica, Cuba, El Salvador, Guatemala, 
Nicaragua, Paraguay, Perú, Trinidad y Tobago

Colombia, Panamá
Argentina, Brasil, Chile, Ecuador, Haití,  
Honduras, Jamaica, México, República 
Dominicana, Uruguay, Venezuela

6
Procedimientos para revisión
ética rápida en emergencias

Panamá
Bolivia, Brasil, Costa Rica, Cuba, 
Ecuador, El Salvador, Nicaragua, 
Paraguay, Perú, Trinidad y Tobago

Argentina, Chile, Colombia, Haití, Honduras, 
Jamaica, México, República Dominicana, 
Uruguay, Venezuela



Trabajo en proceso

• Bolivia: El Ministerio de Salud y Deportes de Bolivia, a través del Programa Nacional de 
Investigación y  Desarrollo, ha elaborado la Norma nacional para la gobernanza ética de la 
investigación. Después de consultas públicas y revisiones adicionales, la propuesta se 
encuentra en proceso de aprobación. 

• Costa Rica: A solicitud del Ministerio de Salud, una propuesta de modificación de la Ley 
N° 9234, Ley Reguladora de Investigación Biomédica, que regula toda la investigación 
relacionada con la salud con seres humanos (y no solo la investigación biomédica), ha 
sido elaborada y presentada a las autoridades relevantes de Costa Rica. Actualmente la 
propuesta se encuentra en proceso de revisión por el Ministerio de Salud. 

• Cuba: Una reglamentación de la sección de investigación en salud de la nueva Ley 
General de Salud ha sido elaborada. Actualmente se encuentra en proceso de revisión por 
la Comisión Nacional de Ética de la Investigación. 



Trabajo en proceso

• El Salvador: Una propuesta de Ley de Investigación para la Salud ha sido elaborada. 
Después de diversas revisiones, la ley se encuentra en la etapa final del proceso de 
aprobación. 

• Guatemala: Se elaboró la Política Nacional de Ética de la Investigación en Salud. Luego
de diversas revisiones por el Ministerio de Salud y el Comité Nacional de Ética en Salud, la
política continúa en proceso de aprobación.

• Nicaragua: Una propuesta de un nuevo Reglamento del Comité Nacional de 
Investigaciones en Salud (CONIS) ha sido elaborada. Después de varias revisiones, la 
propuesta se encuentra en proceso de aprobación.

• Trinidad y Tobago: Se elaboró una Política Nacional de Ética de la Investigación en Salud 
que adopta estándares internacionales. La política ya ha sido aprobada a nivel ministerial 
y continúa en proceso de aprobación. 



Consideraciones finales y desafíos pendientes

• A raíz de la pandemia de COVID-19 existe una mirada renovada sobre la 
importancia de la investigación en salud.  Los países de América Latina y el Caribe 
han redoblado sus esfuerzos para fortalecer los sistemas nacionales de ética de la 
investigación y priorizado el trabajo en ética de la investigación.

• Conforme los sistemas nacionales de investigación transitan a una 

mayor solidez y los países producen más investigación, es imperativo 

mejorar la eficiencia e impacto de los ensayos clínicos. Como parte de 

la implementación de la resolución WHA75.8, el taller regional de 

Brasilia del 2023 ha llevado al diálogo y reflexión para fortalecer la 

realización de ensayos clínicos científica y éticamente sólidos en la 

Región de las Américas. 

https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/wha75/a75_r8-en.pdf
https://www.paho.org/es/documentos/informe-final-taller-regional-fortalecer-ensayos-clinicos-para-proveer-evidencia-alta
https://www.paho.org/es/documentos/informe-final-taller-regional-fortalecer-ensayos-clinicos-para-proveer-evidencia-alta


• Persiste en la región una confusión entre la supervisión ética de la investigación (a 
cargo de los comités de ética de la investigación) y la supervisión regulatoria de los 
ensayos clínicos que buscan la autorización de un medicamento o dispositivo (a 
cargo de la autoridad nacional regulatoria). 

El trabajo colaborativo entre las autoridades competentes y los comités de ética de 

la investigación, así como la cooperación técnica coordinada para los temas 

regulatorios y éticos brindada por la OPS son fundamentales para asegurar que la 

investigación en la región se adhiera a los estándares internacionales regulatorios 

y éticos correspondientes. 

Consideraciones finales y desafíos pendientes

Infografía: La supervisión de la investigación

Infografía: La supervisión de la investigación

https://www.paho.org/es/documentos/infografia-supervision-investigacion


• A pesar de los avances logrados y las acciones específicas
tomadas por los países para asegurar la investigación ética
durante la pandemia COVID-19, aún existe una agenda 
pendiente regional para mejorar la preparación ética para 
emergencias futuras que, en algunos casos, solo requiere
formalizar para toda emergencia de salud futura lo que se 
implementó para COVID-19. Parte de esta agenda pendiente es 
también relevante para situaciones habituales (de no 
emergencia) para fortalecer la ética de la investigación en
general.

Consideraciones finales y desafíos pendientes



Sea parte de nuestra red de 

investigación ética

Programa Regional de Bioética

Unidad de Ciencia y Conocimiento para el Impacto (SK)

Departamento de Evidencia e Inteligencia para la 

Acción en Salud (EIH) 
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