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Indicadores de los sistemas nacionales de ética de la
investigacion

Fortalecimiento de los sistemas de ética de la investigacién

Advancing research ethics systems in Latin Americaand the EEJ®
Caribbean: a path for other LMICs? o oBJETIVO INDICADOR

Mumero de paises que disponen de leyes u otros instru-

Low-income and middle-income countries (LMICs) nead  the region. The initial plan to use the indicators to Teissalne pusliation has Adoptar estandares éticos para mentos iurldicamente vinculantes que rigen la investioa-
to do research to achieve improvements in public health,!  produce a regional baseline assessment was met with et caneted The sanected la investigacion con participantes . ! R 4 L 9 g

X ) X ) K X R wertian firt appeared st N cion relacionada con la salud con participantes humanos,
which comas with the imperative to do research ethically.  an unexpected challenge: countries that received 3 chart  seluncet comlancetghion humanos, en consonancia con las

incluido el requisito de realizar una revisidn ética por parte
de un comité independiente.

Countries in Latin America and the Caribbean have summarising thei
continuously strengthened their capacities to advance  validation purped
ethical research ower the past few decades, though  improve their situl
challenges remnain in ensuring that all research is ethical. Following an i

During the 56th Pan American Health Organization Tobago in late 20
(PHO) Directing Council in Septernber, 2018, countries  on research ethi

pautas internacionales.

Mdmero de paises gue disponen de un ente nadional encar-
gado de la supervision de los comités de revision &tica, in-
cluido el establecimiento de mecanismos para el registro, la

Establecer mecanismos efectivos
para la supervision ética de la

in Latin America and the Caribbean assessed the research ethics pg investigacian. capacitacion y el cumplimiento de las reglas.

outcomes of the 2012 regional mandate to incorporate  the indicators. Mg

bicethics in health."” They agreed on the need to  aspartofthe prod Aumentar la capacidad ética Mumero de paises que disponen de politicas de apoyo al
escalate their efforts in bicethics. Regarding research  scope of ethics gof de los investigadores y los comités entrenamiento en ética de los investigadores y los comités
ethics, countries acknowledged progress but noted that — and devices to a de revision ética. de revision ética.

interventions mostly focused on one specific element  entities to do resq
of research ethics systems, thus not advancing research  endsting practices

) X ) 3 . ] - Mumerc de paises gue requieren el registro prospectivo de
ethics comprehensively and enswring research is always  political or insti Ind[cadores para el los ensayos clinicos, en consonancia con los ndares de
ethical. & systemic approach for research ethics was  to countries de) '

He Impulsar la transparencia e integridad izac i
therefore deemed a regional priority. Improving ethics  national consulta fnrtaleclmlento de Ius da':a in\mstigacit:n. te9 la Organizacién Mundial de la Salud.

preparednass for emergencies that would incoporate for adequae and SiSt@mas nacionales de Mimera de paises que disponen de politicas sobre con-
the lessons learned from Ebola and Zika virus outbreaks  has been priritisy ram - - - - ducta responsable en la investigacian.
was also prioitised wewishaeg] @tiCa de la investigacion
Fortalecimiento de la preparacion ética para las emergencias
OBJETIVD INDICADOR
Fortalecer la capacidad para realizar Mumero de paises con procedimientos establecidos para
i i investigaciones de manera ética durante |3 revision ética acelerada de la investigacion durante si-
rganizacién rganizacion A )
ops @, . Pofaraericnas éii}"':"mi':‘(;' .l situaciones de emergencia. tuaciones de emergencias.
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Indicadores de ética de la investigacion

Estandares éticos para
la investigacion

1. Ley u otros instrumentos juridicamente vinculantes que rigen la
investigacion relacionada con la salud con participantes humanos, incluido el
requisito de revision ética de toda la investigacion.

Mecanismos de
supervision ética

2. Ente nacional encargado de la supervision a los comités de ética de la
investigacion (CEl).

Capacidad en ética

3. Politicas de entrenamiento en ética para investigadores y CEl.

Transparencia

4. Requisito de registro de ensayos clinicos segun los estandares de la OMS.

Integridad

5. Politica nacional sobre conducta responsable de |a investigacion.

Investigacion en
emergencias

6. Procedimientos para revision ética rapida en emergencias.
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Linea de base: evaluacion 2020-2021 (publicada en el 2022)

Indicador Logrado

En proceso No iniciado

Instrumentos legales para
investigacidon con seres

Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Costa Bolivia, El Salvador, Guatemala, Haiti,

1 Rica, Cuba, Ecuador, México, Panama, Honduras, Jamaica, Nicaragua, Paraguay, Trinidad y Tobago
humanos acorde a las pautas , . ..
. . Peru, Republica Dominicana, Uruguay Venezuela
internacionales
. . Argentina, Brasil, Chile, Costa Rica, . . .
Ente nacional que supervisa & , . Bolivia, Colombia, Guatemala, Haiti, Hoduras, . . ..
2 Cuba, Ecuador, El Salvador, México, L .. Jamaica, Nicaragua, Trinidad y Tobago
a los CEI , i Republica Dominicana, Venezuela
Panama, Paraguay, Peru, Uruguay
. . . . . Bolivia, Brasil, Chile, Cuba, Ecuador, El Salvador, . .., . . -
Politicas de entrenamiento  Argentina, Colombia, Costa Rica, . . M .. Haiti, Honduras, Jamaica, Nicaragua, Trinidad y
3 ) . , i Guatemala, México, Republica Dominicana,
para investigadores y CEl Panam3, Peru, Venezuela Tobago
Uruguay
. . Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Bolivia, El Salvador, Honduras, Jamaica, Nicaragua,
Registro prospectivo de s nng . s . ..
4 . Cuba Ecuador, Guatemala, Haiti, México, Panama, Paraguay, Republica Dominicana, Trinidad y Tobago,
ensayos clinicos ,
Peru, Ururguay Venezuela
. Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Costa Rica, Cuba,
Politica de conducta s
, . , Ecuador, El Salvador, Guatemala, Haiti, Honduras,
5 responsable de la Peru Colombia, Panama . . . St
. . Jamaica, México, Nicaragua, Paraguay, Republica
investigacion .. ..
Dominicana, Trinidad y Tobago, Uruguay, Venezuela
Argentina, Bolivia, Chile, Colombia, Costa Rica,
Procedimientos para Cuba, Ecuador, El Salvador, Guatemala, Haiti,
6 P Panama Brasil, Peru Honduras, Jamaica, México, Nicaragua, Paraguay,

emergencias

Republica Dominicana, Trinidad y Tobago, Uruguay,
Venezuela
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https://www.thelancet.com/journals/langlo/article/PIIS2214-109X(22)00128-0/fulltext

Health Policy I

Research ethics systems in Latin America and the Caribbean: @ ®
a systemic assessment using indicators

Bernardo Aquilera, Sarah Carracedo, Carla Saenz

To strengthen research ethics systemically, the Pan American Health Organization (PAHO) devised a strategy that
includes objectives and indicators to address core components of research ethics systems. We assessed 22 countries
in Latin America and the Caribbean using these indicators. Most countries have adopted legal instruments to govern
research with human participants and have implemented national bodies tasked with the oversight of research ethics
committees. However, performance with regard to ethics training policies and clinical trial registration was less
advanced, and efforts to adopt policies on responsible conduct of research and accelerated ethics review of emergency
research did not meet the PAHO objectives in most countries. We discuss the pending challenges and provide
recommendations aimed at helping countries from Latin America and the Caribbean to achieve the indicators, and,
more generally, to strengthen research ethics with a systemic approach.

Background

Countries in Latin America and the Caribbean have seen
substantial improvements in the last decade in their gover-
nance frameworks for the ethical oversight of research.
Such progress, however, has targeted specific areas of
research ethics. It is a challenge to approach research
ethics as a system—ie, with a comprehensive scope that
pertains to all areas of research and the coordination with
all relevant stakeholders.”” To realise this goal, member
states of the Pan American Health Organization (PAHO),
which is the Regional Office for the Americas of the World
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for progress on tangible goals for countries, striking a
balance between being too easy to reach and overly
ambitious to motivate action. PAHO is committed to
periodically reviewing and updating the indicators, to
foster progress in the region.

We present the current situation of Latin America and
the Caribbean countries based on the indicators, reflect on
pending challenges, and provide recommendations to
strengthen research ethics systems. 22 Latin America and
the Caribbean countries were selected on the basis of

population size (more than 1 million inhabitants), which
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https://www.thelancet.com/journals/langlo/article/PIIS2214-109X(22)00128-0/fulltext

Ecuador, Guatemala, Nicaragua y Paraguay aprobaron o modificaron

Eval uaCi()n aCtuaI (2025) normas que implican un avance en el logro de los indicadores.

Indicador Logrado En proceso

No iniciado

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

Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica,
Cuba, Ecuador, México, Panama, Paraguay,
Peru, Republica Dominicana, Uruguay

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

Trinidad y Tobago

. i Argentina, Brasil, Chile, Costa Rica, Cuba, Bolivia, Colombia, Guatemala, Haiti,
Ente nacional que supervisa a , . X . JLrs
los CEl Ecuador, El Salvador, México, Panam3, Honduras, Nicaragua, Republica
Paraguay, Peru, Uruguay Dominicana, Venezuela

Jamaica, Trinidad y Tobago

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

Politicas de entrenamiento en Argentina, Colombia, Costa Rica, Ecuador,
ética para investigadores y CEl Panama, Paraguay, Peru, Venezuela

Haiti, Honduras, Jamaica, Trinidad y Tobago

Requisito del registro Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Costa
prospectivo de ensayos Cuba, Ecuador, Paraguay Rica, Guatemala, Haiti, México, Panama3,
clinicos de acuerdo con OMS Peru, Ururguay

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

Politica nacional sobre
conducta responsable dela  Paraguay, Peru Colombia, Ecuador, Guatemala, Panama
investigacion

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

Procedimientos para revision
ética rapida en emergencias

anama Brasil, Ecuador, Paraguay, Peru

Argentina, Bolivia, Chile, Colombia, Costa Rica,
Cuba, El Salvador, Guatemala, Haiti, Honduras,
Jamaica, México, Nicaragua, Republica Dominicana,
Trinidad y Tobago, Uruguay, Venezuela
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Evaluacion actual (2025)

- Ecuador: Se aprobdé el Reglamento Sustitutivo del Reglamento para la Aprobacion y
Seguimiento de Comités de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH) y Comités
de Etica Asistenciales para la Salud (CEAS) (Acuerdo Ministerial 0005-2022) que
establece que las instituciones de investigacion deben facilitar el entrenamiento en ética
de la investigacion a los miembros de los comités de ética de la investigacion y los
investigadores. El acuerdo tambiéen dispone que, en emergencias de salud, la revision
ética de las investigaciones debe llevarse a cabo de manera rapida. Ademas, se aprobo
el Reglamento para la regulacion de ensayos clinicos con medicamentos y productos
naturales procesados del uso medicinal humano (Acuerdo Ministerial 00069-2024) que
requiere el registro de los ensayos clinicos en un registro que alimente ICTRP y hace
referencia a la conducta responsable en investigacion.
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http://esacc.corteconstitucional.gob.ec/storage/api/v1/10_DWL_FL/eyJjYXJwZXRhIjoicm8iLCJ1dWlkIjoiNTJhOTFmYzgtNjQ0Yy00NTdlLWJhYzktZTU5MTY4M2I4ZmE2LnBkZiJ9

Evaluacion actual (2025)

« Guatemala: Se aprobo la Normativa para la Regulacion de Ensayos Clinicos en Humanos
(Acuerdo Ministerial 206-2021) que establece que la falsificacion de informacion es una
falta a la conducta responsable en investigacion.

« Nicaragua: Se aprobd el Reglamento del Comité Nacional de Investigaciones en Salud
(CONIS) (Acuerdo Ministerial 491-2020), que establece que el CONIS estara a cargo de la
acreditacion de los comités de ética de la investigacion y la promocion del entrenamiento
en bioética.

- Paraguay: Se aprobd la Politica Nacional de Etica en la Investigacion para la Salud
(Resolucion S.G. N° 355) que adopta estandares éticos internacionales, encarga a las

entidades relevantes la supervision de los CEl y el entrenamiento en ética, aborda Ila
integridad de la investigacion, requiere el registro de los ensayos clinicos y hace un
llamado a la revision rapida de la investigacion en emergencias.
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https://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/acuerdos
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

La OPS apoya a los paises en la elaboracidn de documentos normativos

Tl'a bajO en prOceso que estan en proceso de aprobacion. De aprobarse, el panorama

regional seria el siguiente.

Indicador Logrado En proceso No iniciado
Instrumentos legales parala  Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica,
investigacion en salud con Cuba, Ecuador, El Salvador, Guatemala, México, " .
1 . . p it Haiti, Honduras, Jamaica, Venezuela
seres humanos acorde alas  Nicaragua, Panama, Paraguay, Peru, Republica
pautas internacionales Dominicana, Trinidad y Tobago, Uruguay
. . Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Costa Rica, Cuba, . ., Lt
Ente nacional que supervisa a . . . Colombia, Haiti, Honduras, Republica .
2 Ecuador, El Salvador, Guatemala, México, Nicaragua, Jamaica

los CEl Dominicana, Venezuela

Panamd, Paraguay, Peru, Trinidad y Tobago, Uruguay
. . Argentina, Bolivia, Colombia, Costa Rica, Cuba,
Politicas de entrenamiento en - . . . - _ .
3 . . ) Ecuador, El Salvador, Guatemala, Nicaragua, Panam3,
ética para investigadores y CEl PP
Paraguay, Peru, Trinidad y Tobago, Venezuela

Brasil, Chile, México, Republica

. Haiti, Honduras, Jamaica
Dominicana, Uruguay

Requisito del registro
4 prospectivo de ensayos clinicos
de acuerdo con OMS

Bolivia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, El Salvador, Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Haiti, Honduras, Jamaica, Republica Dominicana,
Guatemala, Nicaragua, Paraguay, Trinidad y Tobago México, Panama, Peru, Uruguay Venezuela

Politica nacional sobre Argentina, Brasil, Chile, Haiti, Honduras,

Bolivia, Costa Rica, Cuba, El Salvador, Guatemala, . , . , . S ..
5 conducta responsable de la N . Colombia, Ecuador, Panama Jamaica, México, Republica Dominicana,
. . Nicaragua, Paraguay, Peru, Trinidad y Tobago
investigacion Uruguay, Venezuela

Bolivia, Brasil, Costa Rica, Cuba,
Ecuador, El Salvador, Guatemala,

Argentina, Chile, Colombia, Haiti, Honduras,
Jamaica, México, Republica Dominicana,
Uruguay, Venezuela

Procedimientos para revision

Panama

ética rapida en emergencias Nicaragua, Paraguay, Peru, Trinidad y
Tobago
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Trabajo en proceso

» Bolivia: El Ministerio de Salud y Deportes de Bolivia, a través del Programa Nacional de
Investigacion y Desarrollo, ha elaborado la Norma nacional para la gobernanza ética de la
investigacion. Despues de consultas publicas y revisiones adicionales, la propuesta se
encuentra en proceso de aprobacion.

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

« Cuba: Una reglamentacion de la seccion de investigacion en salud de la nueva Ley
General de Salud ha sido elaborada. Actualmente se encuentra en proceso de revision por
la Comision Nacional de Etica de Ia InvestlgaC|on
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Trabajo en proceso

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

- Guatemala: Se elabor6 la Politica Nacional de Etica de la Investigacion en Salud. Luego
de diversas revisiones por el Ministerio de Salud y el Comité Nacional de Etica en Salud, la
politica continua en proceso de aprobacion.

 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 aprobacion.

- Trinidad y Tobago: Se elaboré una Politica Nacional de Etica de la Investigacion en Salud

gue adopta estandares internacionales. La politica ya ha sido aprobada a nivel ministerial
y continua en proceso de aprobacion.
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Consideraciones finales y desafios pendientes

« Araiz de la pandemia de COVID-19 existe una mirada renovada sobre la
importancia de la investigacion en salud. Los paises de América Latina y el Caribe
han redoblado sus esfuerzos para fortalecer los sistemas nacionales de ética de la
iInvestigacion y priorizado el trabajo en etica de la investigacion.

- Conforme los sistemas nacionales de investigacion transitan a una e
mayor solidez y los paises producen mas investigacion, es imperativo g gk |
mejorar la eficiencia e impacto de los ensayos clinicos. Como parte de
la implementacion de la resolucion WHA75.8, el taller regional de
Brasilia del 2023 ha llevado al dialogo y reflexion para fortalecer la
realizacion de ensayos clinicos cientifica y éticamente solidos en la
Region de las Américas.

}) Panamericana ¥ Mundial de la Salud
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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

Consideraciones finales y desafios pendientes

 Persiste en la region una confusion entre la supervision ética de la investigacion (a
cargo de los comités de etica de la investigacion) y la supervision regulatoria de los
ensayos clinicos que buscan la autorizacion de un medicamento o dispositivo (a
cargo de la autoridad nacional regulatoria).

El trabajo colaborativo entre las autoridades competentes y los comites de etica de
la investigacion, asi como la cooperacion técnica coordinada para los temas
regulatorios y eticos brindada por la OPS son fundamentales para asegurar que la
iInvestigacion en la region se adhiera a los estandares internacionales regulatorios
y eticos correspondientes.

Infografia: La supervision de la investigacion
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https://www.paho.org/es/documentos/infografia-supervision-investigacion

Consideraciones finales y desafios pendientes

« A pesar de los avances logrados y las acciones especificas O
tomadas por los paises para asegurar la investigacion etica ' E/I
durante la pandemia COVID-19, aun existe una agenda
pendiente regional para mejorar la preparacion ética para
emergencias futuras que, en algunos casos, solo requiere
formalizar para toda emergencia de salud futura lo que se
implemento para COVID-19. Parte de esta agenda pendiente es
también relevante para situaciones habituales (de no
emergencia) para fortalecer la etica de la investigacion en
general.

CATALIZAR LA INVESTIGACION
ETICA EN EMERGENCIAS

Pdgina web: Catalizar la
investigacion ética en
emergencias
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Programa Regional de Bioética

Unidad de Ciencia y Conocimiento para el Impacto (SK)
Departamento de Evidencia e Inteligencia para la
Accion en Salud (EIH)

Péagina web Bioética

Sea parte de nuestra red de
investigacion ética

LISTSERV
Etica de la Investigacion / Research ethics
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