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Resumen
Este artículo analiza la evolución histórica de la regulación ética brasileña en materia de investigación 
con seres humanos, discutiendo las Resoluciones del Consejo Nacional de Salud 1/1988, 196/1996, 
466/2012, 510/2016 y la Ley 14874/2024. Es una investigación documental cualitativa con enfoque 
histórico-crítico, que compara estos marcos regulatorios con las principales directrices internacionales 
de ética en investigación. Aunque avanza jurídicamente la nueva ley, persisten críticas significativas 
sobre la protección de los participantes y la independencia de los comités de ética de la investigación. 
La nueva reglamentación requiere ajustes para corregir lagunas relacionadas con la burocratización 
de procesos y la autonomía de las instancias éticas brasileñas. Se recomienda simplificar los procedi-
mientos administrativos, fortalecer la independencia de los comités de ética de la investigación y del 
Sistema Nacional de Ética en Investigación, y alinear la legislación brasileña con las mejores prácticas 
internacionales, para asegurar una protección efectiva y continua a los participantes de investigaciones.
Palabras-clave: Ética en investigación. Comités de ética en investigación. Bioética.

Resumo
Pesquisa envolvendo seres humanos no Brasil: perspectiva bioética e histórica
Este artigo analisa a evolução histórica das regulamentações éticas brasileiras sobre pesquisas envol-
vendo seres humanos, discutindo as Resoluções do Conselho Nacional de Saúde 1/1988, 196/1996, 
466/2012, 510/2016 e a Lei 14.874/2024. Trata-se de pesquisa documental qualitativa com abordagem 
histórico-crítica, comparando os marcos regulatórios nacionais com as principais diretrizes internacio-
nais de ética em pesquisa. Observa-se que, apesar do avanço jurídico trazido pela nova lei, persistem crí-
ticas significativas, especialmente quanto à proteção dos participantes e à independência dos comitês de 
ética em pesquisa. Conclui-se que a nova regulamentação necessita de ajustes para corrigir lacunas rela-
cionadas à burocratização dos processos e à autonomia das instâncias éticas brasileiras. Recomenda-se 
simplificar procedimentos administrativos, fortalecer a independência dos comitês de ética em pesquisa 
e do Sistema Nacional de Ética em Pesquisa e alinhar a legislação brasileira às melhores práticas interna-
cionais, assegurando, assim, proteção efetiva e contínua aos participantes de pesquisas.
Palavras-chave: Ética em pesquisa. Comitês de ética em pesquisa. Bioética.

Abstract
Research involving humans in Brazil: a bioethical and historical perspective
This article analyzes the historical evolution of Brazilian ethical regulations on research involving humans, 
discussing the National Health Council Resolutions 1/1988, 196/1996, 466/2012 and 510/2016, in addition 
to Law 14,874/2024. It is a qualitative, document-based study with a historical-critical approach, comparing 
national regulatory frameworks with key international ethical research guidelines. Although the new law 
represents legal progress, significant criticisms remain, particularly regarding participant protection and 
the independence of research ethics committees. The study concludes that the new regulation requires 
adjustments to address gaps related to bureaucratization of processes and the autonomy of Brazilian 
ethical bodies. It recommends streamlining administrative procedures, strengthening the independence 
of research ethics committees and the National System of Research Ethics, and aligning Brazilian legislation 
with best international practices to ensure effective and continuous protection of research participants.
Keywords: Ethics, research. Ethics committees, research. Bioethics.
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La ética en la investigación con seres humanos es 
un componente fundamental para realizar estudios 
que respeten y protejan la dignidad, la integridad 
y los derechos de los participantes de la investi-
gación 1. La regulación de las actividades de inves-
tigación comenzó a ganar impulso a principios del 
siglo XX, en respuesta a experimentos con poblacio-
nes vulnerables en estudios de enfermedades infec-
ciosas. En este contexto, la directriz publicada por 
el Gobierno prusiano en 1901, que regulaba la par-
ticipación de pacientes en experimentos médicos, 
con énfasis en la protección de poblaciones vulne-
rables, como los niños en clínicas y hospitales, es un 
hito histórico. Esta directriz destacó la necesidad 
de una estricta supervisión y consentimiento para 
la participación de individuos en la experimenta-
ción científica 2. El debate sobre la experimentación 
humana se intensificó en las décadas siguientes, 
con la consolidación de principios éticos orientados 
a la protección de la dignidad humana 3.

Desde las atrocidades que se cometieron 
durante la Segunda Guerra Mundial, que llevaron a 
la formulación del Código de Nüremberg, en 1947, 
la comunidad internacional ha trabajado para 
establecer directrices que aseguren la protección 
de las personas que participan en experimentos 
científicos 4. Esos esfuerzos culminaron en la crea-
ción de documentos orientadores de la ética en 
la investigación, como la Declaración de Helsinki, 
de la Asociación Mundial de Medicina 5; el Informe 
Belmont, del Gobierno de Estados Unidos de 
América (EE.UU.) 6; las Directrices del Council for 
International Organizations of Medical Sciences 
(CIOMS), que brindan los fundamentos éticos para 
la realización de investigaciones en varias áreas del 
conocimiento 7; entre otras.

También en este contexto, es importante des-
tacar que una discusión más amplia sobre la ética 
en la investigación con seres humanos fue impul-
sada por el artículo seminal de Henry K. Beecher 
publicado en 1966 en el New England Journal of 
Medicine 8. Beecher identificó inadecuaciones éti-
cas en varios estudios realizados en Estados Unidos, 
revelando casos en los que no se respetaron ade-
cuadamente la seguridad y el consentimiento de 
los participantes, especialmente en investigaciones 
clínicas. Su artículo expuso los peligros de la expe-
rimentación médica sin una supervisión ética ade-
cuada, lo que dio lugar a un movimiento mundial 
para reformar los estándares de investigación 8.

En el contexto brasileño, la bioética aplicada 
a la investigación con seres humanos comenzó a 
consolidarse con estas discusiones internacionales, 
lo que llevó a la creación de marcos regulatorios 
nacionales destinados a proteger a los participan-
tes de investigaciones 9. Así, en Brasil, la evolución 
de las directrices éticas para la investigación con 
seres humanos refleja un compromiso creciente de 
la comunidad de investigadores brasileños con la 
protección de los participantes de la investigación 
y la promoción de prácticas científicas responsa-
bles y éticamente adecuadas 10.

En ese contexto, el año 1988 debe ser desta-
cado como un hito histórico y político: primero, 
porque se promulgó la Constitución Federal, 
conocida como “Constitución Ciudadana”, que esta-
bleció como principio la dignidad de la persona 
humana y reconoció derechos fundamentales y 
humanos; y, segundo, porque el Consejo Nacional 
de Salud (CNS) y el Ministerio de Salud publicaron la 
Resolución 1/1988 11, la primera resolución de inves-
tigación con seres humanos en el país, la cual resal-
taba el respeto a los derechos de los participantes 
de una investigación.

Esta resolución fue posteriormente reemplazada 
por la Resolución CNS 196/1996 12, lo que también 
fue fundamental para fortalecer y consolidar los 
principios y procedimientos para la realización de 
investigaciones éticamente adecuadas en el terri-
torio brasileño 12,13. Otro hito en la regulación de la 
investigación clínica en Brasil fue la Resolución CNS 
251/1997 14, que estableció directrices específicas 
para estudios clínicos con nuevos medicamentos. 
Esta resolución brindó orientaciones acerca del 
proceso de desarrollo y evaluación de nuevas sus-
tancias para asegurar que los ensayos clínicos cum-
plieran con los estándares éticos establecidos a nivel 
nacional e internacional. Muchos puntos abordados 
en la Resolución CNS 251/1997 14, como la necesi-
dad de asegurar el consentimiento informado y la 
protección de los grupos vulnerables, siguen siendo 
discutidos nuevamente en la Ley 14.874/2024 15.

La resolución fue posteriormente revisada, 
actualizada y reemplazada por la Resolución CNS 
466/2012 16, y correlativas, que incorporaron los 
avances científicos y tecnológicos de la época, 
además de reforzar la importancia del proceso de 
consentimiento informado, así como la protección 
de los grupos vulnerables 17. La Resolución CNS 
510/2016 18 se establece como un complemento 
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a la Resolución 466/2012 16-19, con el objetivo de 
abordar particularidades de la investigación con 
metodologías de las áreas de ciencias humanas y 
sociales 20. Reconoce la diversidad metodológica 
de estas áreas y adapta los procedimientos éticos 
para reflejar mejor las necesidades y desafíos de 
este campo de conocimiento. A pesar de las críti-
cas y controversias que acompañaron su implemen-
tación, la Resolución CNS 510/2016 18 fue un paso 
importante hacia la inclusión de diferentes perspec-
tivas científicas en el debate sobre la adecuación 
de la ética en la investigación con seres humanos 19.

En el escenario regulatorio brasileño, también 
es importante destacar el papel de la Agencia 
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), creada 
por la Ley 9.782/1999 21, que, por medio de sus 
Resoluciones de la Dirección Colegiada (RDC), 
en particular la RDC 9/2015 22, regula la realización 
de ensayos clínicos con medicamentos en el país, 
entre otros. Cabe resaltar que las RDC de Anvisa 
tienen fuerza de ley, a diferencia de las resolucio-
nes publicadas por la CNS.

La promulgación de la Ley 14.874/2024 15 aporta 
cambios significativos al escenario regulatorio para 
la realización de investigaciones con seres humanos 
en Brasil. La primera razón es la fuerza de ley que 
sustituye a las resoluciones del CNS, que orientaban, 
pero no obligaban, procedimientos y principios de 
la investigación con seres humanos. Esta nueva 
legislación establece el Sistema Nacional de Ética en 
Investigación con Seres Humanos e incluye nuevos 
requisitos y procedimientos para la realización de 
investigaciones con seres humanos. Sin embargo, 
cabe resaltar que el proceso de elaboración y 
aprobación de la ley estuvo marcado por intensos 
debates y significativos conflictos políticos, además 
de presiones de diferentes sectores económicos y 
académicos, especialmente de la industria farma-
céutica, poniendo en tela de juicio aspectos críticos 
como la autonomía de los organismos reguladores 
y los posibles impactos negativos en la protección 
de los derechos de los participantes.

En este artículo, exploraremos la evolución his-
tórica de las resoluciones brasileñas de ética en la 
investigación, presentando un marco comparativo 
de las similitudes y diferencias entre las resolucio-
nes del CNS y los términos de la ley, y planteare-
mos recomendaciones basadas en experiencias 
internacionales para mejorar la ética de la inves-
tigación en Brasil.

Método

Se trata de una investigación documental, 
con enfoque cualitativo y perspectiva histórico-crítica. 
Se analizaron las resoluciones brasileñas relaciona-
das con la ética en la investigación con seres huma-
nos, específicamente las Resoluciones CNS 1/1988 11, 
196/1996 12, 251/1997 14, 466/2012 16 y 510/2016 18, 
además de la reciente Ley 14.874/2024 15. Estos 
documentos fueron seleccionados por su relevan-
cia histórica e impacto en la formulación de princi-
pios bioéticos de la experimentación científica con 
seres humanos en el contexto brasileño. El análisis 
comparativo y crítico se basó en hitos internacio-
nales, especialmente la Declaración de Helsinki 5, 
las Directrices éticas internacionales para la inves-
tigación relacionada con la salud en seres humanos 
(CIOMS) 7 y la Declaración Universal sobre Bioética 
y Derechos Humanos de la Organización de las 
Naciones Unidas para la Educación, la Ciencia y 
la Cultura (UNESCO) 23. El enfoque empleado fue 
cualitativo, con énfasis en la perspectiva histó-
rico-crítica, por medio del análisis documental 
comparativo entre las normas brasileñas y las 
recomendaciones internacionales. Dado que se 
trata de un análisis documental que no implicó la 
recopilación directa de datos de seres humanos, 
el estudio no requiere apreciación por parte de un 
comité de ética en investigación.

Revisión histórica y crítica

Contexto internacional
La ética en la investigación con seres huma-

nos tiene sus orígenes en eventos históricos que 
pusieron de relieve la necesidad de contar con 
directrices sólidas para proteger a los participan-
tes en la experimentación científica. Uno de los 
primeros hitos históricos en la regulación de la 
investigación con seres humanos fue el Código 
Prusiano de 1901 2, que estableció directrices para 
experimentos médicos, con foco en la protección 
de poblaciones vulnerables, como niños, en espe-
cial en estudios de enfermedades infectoconta-
giosas. Esta regulación pionera precedió al más 
conocido Código de Nüremberg, desarrollado en 
1947 como respuesta a las atrocidades cometidas 
por los médicos nazis durante la Segunda Guerra 
Mundial 24,25. El Código de Nüremberg consolidó los 

Inv
es

tig
ac

ión



4 Rev. bioét. 2025; 33: e3890ES  1-12 http://dx.doi.org/10.1590/1983-803420253890ES

Investigacíon com seres humanos em Brasil: perspectiva bioética e histórica

principios éticos de la experimentación, con diez 
directrices esenciales, incluido el consentimiento 
voluntario de los participantes y la necesidad de 
experimentación previa en animales antes de pro-
bar nuevos procedimientos en seres humanos, 
con el objetivo de garantizar la seguridad y la ade-
cuación ética de los estudios 4.

La Declaración de Helsinki 5 publicada por pri-
mera vez en 1964 por la Asociación Médica Mundial 
amplió estos principios y se convirtió en uno de los 
documentos más influyentes sobre la ética en inves-
tigación con seres humanos 26. La declaración enfa-
tiza la importancia del consentimiento informado, 
la revisión ética por parte de comités independien-
tes y la prioridad del bienestar de los participantes 
por sobre los intereses de la ciencia y la sociedad. 
A lo largo de los años, la Declaración de Helsinki se 
ha sometido a varias revisiones para adaptarse a los 
avances científicos y a los cambios en los contextos 
sociales y políticos, manteniéndose como referen-
cia para los estándares éticos internacionales de 
experimentación científica con seres humanos 27.

Otro documento importante en este con-
texto es el Informe Belmont publicado en 1979 
por la Comisión Nacional para la Protección de 
Sujetos Humanos de Investigación Biomédica y del 
Comportamiento en Estados Unidos 6,28. El informe 
propone tres principios para el desarrollo ética-
mente adecuado de investigaciones con seres 
humanos: respeto a las personas, beneficencia y jus-
ticia 6. Estos principios guían la realización de inves-
tigaciones con seres humanos, asegurando que los 
participantes sean tratados con dignidad y que los 
beneficios y riesgos de la investigación se distribu-
yan de manera justa 6,29,30. Un artículo histórico que 
precedió a este informe fue publicado por Henry K. 
Beecher en 1966 8 que puso de relieve las inadecua-
ciones éticas de varias investigaciones realizadas en 
Estados Unidos y puso de manifiesto la necesidad de 
un debate amplio sobre los riesgos a los que estaban 
expuestos los participantes en las investigaciones sin 
el consentimiento adecuado. Las revelaciones de 
Beecher 8,31 fueron esenciales para la elaboración 
del Informe Belmont y para el establecimiento de 
directrices éticas más rigurosas. El Informe Belmont, 
que también destaca la importancia del consenti-
miento informado y de la revisión ética continua de 
las investigaciones, fue revisado recientemente con 
miras a adecuaciones frente a los nuevos desafíos 
impuestos por la ética en la investigación 30.

Además de estos hitos, las Directrices éticas 
internacionales para la investigación relacionada 
con la salud en seres humanos desarrolladas por 
el Consejo de Organizaciones Internacionales 
de Ciencias Médicas en colaboración con la 
Organización Mundial de la Salud (OMS) brindan 
orientaciones para realizar investigaciones en una 
variedad de contextos, particularmente en paí-
ses en desarrollo 32. Uno de los capítulos de esta 
directriz fue escrito por la Sociedad Brasileña de 
Medicina Tropical y por la Asociación Brasileña 
de Antropología, que, en 1986, publicaron el 
Código de Derechos de Salud de las Comunidades, 
centrado en la protección de las comunidades que 
participan en investigaciones 33. Las directrices del 
CIOMS abordan cuestiones como la equidad en 
el reclutamiento de participantes, la protección 
de poblaciones vulnerables y la necesidad de una 
revisión ética independiente de los protocolos 
de investigación 34. Estas directrices complemen-
tan y amplían los principios establecidos en la 
Declaración de Helsinki, adaptándolos a diferentes 
escenarios culturales y socioeconómicos.

Otro hito es la Declaración Universal sobre Bioética 
y Derechos Humanos aprobada por la UNESCO en 
2005 23, que amplió la perspectiva bioética tradicio-
nal e hizo hincapié en la dignidad humana, los dere-
chos fundamentales, la justicia social y la equidad. 
En el contexto brasileño, estos principios se refle-
jan, aunque parcialmente, en las Resoluciones CNS 
196/1996 12, 466/2012 16 y 510/2016 18 y, más recien-
temente, en la Ley 14874/2024 15, en especial en lo 
que respecta a la protección de los grupos vulnera-
bles y al respeto a la autonomía y la dignidad de los 
participantes de la investigación.

Estos documentos internacionales establecen 
un marco esencial para la ética en la investigación 
con seres humanos, influyendo en la formulación de 
directrices y regulaciones en varios países, incluido 
Brasil. Al contextualizar la evolución de las normati-
vas brasileñas de ética en la investigación, se pueden 
comprender los avances y desafíos que enfrenta el 
país en la promoción de prácticas de investigación 
responsables y éticamente apropiadas.

Contexto nacional
En Brasil, el primer marco regulatorio for-

mal para la investigación con seres humanos fue 
la Resolución CNS 1/1988 11, que sentó las bases 
para la creación de estándares éticos en el país. 
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Publicada poco después de la promulgación de 
la Constitución Federal de 1988, esta resolu-
ción reflejó el contexto de reorganización social 
y política, incluyendo la creación del Sistema 
Único de Salud (SUS) y de la Agencia Nacional de 
Vigilancia Sanitaria, además de la consagración de 
derechos fundamentales y sociales.

La Resolución CNS 1/1988 11 aportó directrices 
formales para la ética en investigación en Brasil, 
pero aún presentó debilidades, una vez que el 
marco regulatorio se basaba en resoluciones y 
carecía de una estructura normativa más sólida e 
integrada. Desde este punto de partida, la regula-
ción de la ética en investigación evolucionó, culmi-
nando en resoluciones como la CNS 196/1996 13, 
que consolidó los principios bioéticos en el país, 
de forma pionera en 1988.

La creación de la Resolución CNS 196/1996 13 
fue motivado por el creciente reconocimiento 
de la necesidad de directrices claras para la pro-
tección de los participantes de la investigación, 
en línea con los avances internacionales en este 
ámbito 13. Inspirada en documentos como el 
Código de Nüremberg y la Declaración de Helsinki, 
la Resolución CNS 196/1996 13 trató de alinear a 
Brasil con los estándares éticos mundiales para 
asegurar que la investigación científicas respetara 
los derechos y la dignidad de sus participantes 13.

Entre los principales avances, destacan la 
introducción del concepto de consentimiento 
informado, la protección de grupos vulnerables 
y la creación de comités de ética de la investiga-
ción (CEI) 35. Estos comités, integrados por miem-
bros de diversas áreas del conocimiento, son los 
encargados, hasta la fecha, de revisar y aprobar 
los protocolos de investigación, para asegurar que 
los estudios se realicen de forma éticamente apro-
piada y responsable.

Sin embargo, la resolución también enfrentó 
críticas. La excesiva burocratización fue identificada 
como un obstáculo para realizar investigaciones, 
especialmente en instituciones con menos recursos. 
Además, se consideró inadecuada la generalización 
de estándares para distintos tipos de investigación 
y áreas de conocimiento, ya que no tenía en cuenta 
las especificidades metodológicas de las ciencias 
humanas y sociales. También se criticó la falta de 
claridad en algunos términos y definiciones, lo que 
dio lugar a interpretaciones variadas e inconsisten-
tes entre los CEI 36.

Otro hito en la regulación de la investigación en 
Brasil fue la Resolución CNS 251/1997 14, que esta-
bleció directrices específicas para la realización de 
investigaciones clínicas con nuevos medicamentos, 
lo que representa un avance significativo al detal-
lar los procedimientos para la investigación far-
macéutica, incluida la necesidad de garantizar la 
seguridad de los participantes y la transparencia 
en los procesos de aprobación de ensayos clínicos. 
La resolución estableció parámetros para la realiza-
ción de estudios con nuevas sustancias, exigiendo 
que los ensayos sean evaluados de forma ética y 
rigurosa, y se convirtió en una referencia para la 
regulación de la investigación clínica en Brasil.

La Resolución CNS 466/2012 16 es una actualiza-
ción necesaria de la Resolución 196/1996 12. El con-
texto histórico de su creación estuvo marcado por 
importantes avances científicos y tecnológicos, 
lo que exigió una revisión de las directrices éticas 
para ajustarse a las nuevas realidades de la inves-
tigación 17. Además, se reconoció la necesidad de 
fortalecer la protección de los participantes de la 
investigación y de integrar las normas brasileñas 
con las mejores prácticas internacionales.

La Resolución CNS 466/2012 16 promovió varios 
avances importantes, como la introducción de 
nuevos términos (por ejemplo, “término de asenti-
miento” dirigido a niños, adolescentes e individuos 
legalmente incapaces) y el detalle del proceso para 
obtener el consentimiento informado, reforzando 
la necesidad de un lenguaje claro y accesible. Otro 
avance fue el fortalecimiento de los CEI, con énfasis 
en la formación continua de sus miembros y en la 
independencia de dichos comités 37. Sin embargo, 
la resolución también enfrentó críticas, como la dupli-
cación de evaluaciones, especialmente para investi-
gaciones multicéntricas, que debían ser aprobadas 
tanto por el CEI local como por la Comisión Nacional 
de Ética en Investigación (Conep) 38. Esto fue visto 
como un obstáculo para el rápido inicio de la investi-
gación. Además, se criticó la influencia de la industria 
farmacéutica en la formulación de las normas, con la 
preocupación de que los nuevos requisitos pudieran 
ser vistos como un “cuello de botella regulatorio” 
que disminuiría la competitividad de Brasil en la 
investigación clínica internacional 39.

En desarrollo desde el 2008, la Plataforma 
Brasil, un sistema electrónico de presentación y 
seguimiento de investigaciones, se instrumentalizó 
y se implementó con la publicación de la Resolución 
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CNS 466/2012 16-40. La plataforma buscó centrali-
zar y agilizar el proceso de evaluación ética para 
aumentar la transparencia y la eficiencia. Además, 
la resolución reforzó la independencia de los CEI, 
asegurando que pudieran actuar de forma autó-
noma e imparcial, sin interferencias externas que 
pudieran comprometer la evaluación ética.

La Resolución CNS 510/2016 18 se publicó en 
un contexto marcado por intensos y conflictivos 
debates sobre la regulación ética en las ciencias 
humanas y sociales 29. Dado que la Resolución CNS 
466/2012 16 abordaba principalmente la investiga-
ción biomédica, se hizo evidente la necesidad de 
una normativa específica para las ciencias huma-
nas y sociales 19,41. Este contexto se caracterizó por 
divergencias entre diferentes grupos académicos y 
la Conep, lo que refleja tensiones sobre la adecua-
ción de las directrices éticas a las particularidades 
metodológicas de esas áreas 42.

La Resolución CNS 510/2016 18 se centró especí-
ficamente en la investigación en ciencias humanas 
y sociales, reconociendo la diversidad metodo-
lógica y la naturaleza menos intervencionista de 
estas áreas 43. Esta resolución adaptó los procedi-
mientos éticos para reflejar mejor las prácticas de 
estas disciplinas, introduciendo términos y procesos 
específicos, como el “consentimiento informado”, 
y permitiendo diversas formas de registro del con-
sentimiento (escrito, en audio y visual). Sin embargo, 
ha recibido críticas importantes. Los investigadores 
en estas áreas argumentaron que, a pesar de los 
avances, la resolución aún no reconoce plenamente 
las particularidades metodológicas y contextuales 
de las ciencias humanas y sociales. También se cri-
ticó la ambigüedad en las exenciones de evaluación 
por parte del sistema CEI/Conep, lo que generó 
interpretaciones inconsistentes y variaciones en la 
aplicación de las normas por parte de los CEI.

La Resolución CNS 510/2016 18 fue un paso 
importante para alinear a Brasil con los estánda-
res mundiales en ciencias humanas y sociales 19. 
Las directrices internacionales, como las estableci-
das por la Anthropological Association 44 y la British 
Sociological Association 45, también ponen énfasis en 
la flexibilidad y en la adaptación de los procesos éti-
cos a las especificidades de las disciplinas que com-
ponen el campo de las ciencias humanas y sociales. 
Sin embargo, es fundamental resaltar el papel de la 
Anvisa en la investigación clínica, en especial en lo 
que se refiere a ensayos clínicos con medicamentos: 

es responsable de evaluar la seguridad, eficacia y 
calidad de los medicamentos en investigación para 
asegurar que los ensayos clínicos sigan rigurosos 
estándares éticos y científicos. Su competencia en la 
regulación de estos estudios es esencial para asegu-
rar que los resultados de los ensayos sean confiables 
y que los derechos de los participantes estén prote-
gidos. A pesar del reconocimiento de estas particu-
laridades, las metodologías, así como las tipologías 
adoptadas en su redacción, no se describen, una vez 
que serían reguladas en publicaciones posteriores, 
lo que hasta la fecha no se ha hecho.

Ley 14.874/2024
La Ley 14.874/2024 15, que regula la investigación 

con seres humanos y establece el Sistema Nacional 
de Ética en Investigación en Seres Humanos, fue el 
resultado de un complejo proceso legislativo, iniciado 
en el 2015. Este proceso implicó la elaboración de 
propuestas iniciales, debates públicos, audiencias con 
expertos y varias revisiones antes de la aprobación 
final. El objetivo de regular situaciones que implican 
la investigación con seres humanos por medio de una 
ley es asegurar y proteger los derechos de los par-
ticipantes de la investigación, así como brindar una 
mayor seguridad jurídica a las relaciones que se esta-
blecen en este contexto. La nueva normativa busca 
proporcionar una base jurídica sólida para la reali-
zación de investigaciones, respondiendo a los desa-
fíos éticos y legales que han surgido con los avances 
tecnológicos y científicos de las últimas décadas.

La comunidad científica y académica reac-
cionó de manera ambigua ante la tramitación y 
promulgación de la ley. Aunque algunos conside-
raron que la ley representaba un avance necesa-
rio para garantizar una mayor seguridad jurídica 
en las investigaciones con seres humanos, otros 
criticaron varias de sus disposiciones. Las críticas 
se centraron en la posible pérdida de derechos de 
los participantes de las investigaciones, la centra-
lización de la Conep en la Secretaría de Ciencia, 
Tecnología e Insumos Estratégicos, lo que podría 
comprometer su independencia, y en el impacto 
de las nuevas normas sobre la burocratización y 
eficiencia de los procesos de aprobación ética.

Para facilitar la comprensión de los cambios a lo 
largo del tiempo, en el Cuadro 1 se comparan los prin-
cipales aspectos de las Resoluciones CNS 196/1996 12, 
466/2012 16 y 510/2016 18 y de la Ley 14.874/2024 15, 
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Cuadro 1. Comparación de los principales aspectos de las Resoluciones CNS 196/1996, 466/2012, 510/2016 
y de la Ley 14.874/2024

Aspectos Resolución 196/1996 12 Resolución 466/2012 16 Resolución 510/2016 18 Ley 14.874/2024 15

Fundamentos y prin- 
cipios básicos

Principios de autono-
mía, no maleficencia, 
beneficencia y justicia

Actualiza principios e 
incluye la equidad y 
dignidad humana

Se centra en las especi-
ficidades de las ciencias 
humanas y sociales

Presenta el Sistema Na-
cional de Ética en Inves-
tigación; en detalle

Definiciones y tér- 
minos

Establece términos 
básicos como “inves-
tigación” y “consenti-
miento”

Establece términos 
como “formulario de 
consentimiento”

Establece términos es-
pecíficos de las ciencias 
humanas y sociales

Términos detallados 
como “biobanco”, “bior-
repositorio”

Aspectos éticos
Consentimiento infor-
mado, protección de 
grupos vulnerables

Detalla el consenti-
miento y la protección 
de los participantes

Adapta los procedi-
mientos éticos a las 
ciencias humanas y so-
ciales

Mantiene y detalla los 
procesos de consenti-
miento y protección

Comités de ética de 
la investigación

Creación y regulación 
de los CEI

Fortalece la indepen-
dencia y la formación 
continua de los CEI

Representatividad de 
miembros de las cien-
cias humanas y sociales

Estructura integrada y 
supervisión por parte 
del Sistema Nacional

Proceso de consen-
timiento informado

Establece requisitos bá-
sicos

Detalla el proceso de 
consentimiento y el len-
guaje claro

Adapta el consenti-
miento a las realidades 
de las ciencias huma-
nas y sociales

Detalla aún más el pro-
ceso de consentimiento

Derechos y protec-
ción de los partici-
pantes

Asistencia e indemniza-
ción en caso de daños

Asistencia integral y re-
fuerzo de la protección 
de datos

Gestión de riesgos y 
protección detallada 
para las ciencias huma-
nas

Continuidad del trata-
miento posterior al en-
sayo clínico

Exenciones de eva- 
luación No especificado No especificado

Exenciones para algunas 
encuestas de opinión e 
información pública

Define exenciones es-
pecíficas y procesos di-
ferenciados

Sistema Nacional de  
Ética en Investiga-
ción

No especificado No especificado Complementaria a la Re-
solución CNS 466/2012

Creación del Sistema 
Nacional de Ética en In-
vestigación

Plazos y eficiencia No especificado No especificado No especificado
Establece plazos espe-
cíficos para el análisis 
ético

Protección de los 
participantes Protección general

Refuerza la protección 
de la privacidad y la 
confidencialidad

Protección detallada 
para ciencias humanas 
sociales

Protección robusta y 
continuidad del trata-
miento

Responsabilidades 
y capacitación

Responsabilidad gene-
ral del investigador y 
de la institución

Refuerza la formación 
continua de los miem-
bros del CEI

Responsabilidad de los 
investigadores en las 
ciencias humanas

Responsabilidades cla-
ras y capacitación con-
tinua

Críticas
Burocracia excesiva; 
generalización de las 
normas; falta de claridad

Duplicidad de evalua-
ción; influencia de la 
industria; protección 
excesiva

Falta de reconocimien-
to de especificidades; 
ambigüedad en las 
exenciones

Pérdida de derechos; 
control social e indepen-
dencia; burocratización

resumiendo las características y críticas, con el obje-
tivo de facilitar la comparación y el análisis crítico 
de los avances y desafíos a los que se enfrenta la  
regulación ética de la investigación en Brasil.

Las diversas resoluciones y la Ley 14.874/2024 15  
reflejan la evolución continua y dinámica de los 
principios y prácticas éticas en la investigación en 
Brasil. La ley reafirma la importancia del consen-
timiento informado, y detalla los requisitos para 

obtenerlo y asegurar la protección de los grupos 
vulnerables. La ley también establece directrices 
específicas para el uso de placebo y para la con-
tinuidad del tratamiento después de un ensayo 
clínico. Sin embargo, existe la preocupación de 
que la implementación práctica de estas dispo-
siciones sea insuficiente para asegurar la plena 
protección de los derechos y el bienestar de 
los participantes.
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La Ley 14.874/2024 15 muestra la consonancia en 
muchos aspectos con las buenas prácticas internacio-
nales, como las directrices del CIOMS y la Declaración 
de Helsinki, pero carece de mecanismos efectivos 
para asegurar la protección continua de participan-
tes tras la conclusión de los estudios. En países con 
regulaciones avanzadas, como los Estados Unidos 
y los países miembros de la Unión Europea, hay un 
mayor énfasis en la transparencia y en la rendición 
de cuentas (accountability), aspectos que aún deben 
fortalecerse en la legislación brasileña.

La ley presenta directrices para la continuidad 
del tratamiento una vez finalizados los ensayos 
clínicos, pero la implementación práctica de estas 
disposiciones aún genera dudas. La garantía de 
acceso continuo a tratamientos puede ser crucial 
para los participantes que se beneficiaron de ellos 
durante la investigación, para evitar la interrupción 
abrupta y potencialmente perjudicial.

La falta de claridad respecto a la responsabili-
dad financiera y logística por la continuidad del tra-
tamiento posterior al estudio es una falla crítica en 
la legislación brasileña. En lugares con regulaciones 
más sólidas, como la Unión Europea, documentos 
como el Reglamento UE 536/2014 46 respecto a los 
ensayos clínicos se establecen exigencias claras 
de que los patrocinadores de la investigación son 
responsables de garantizar la continuidad del tra-
tamiento de los participantes una vez finalizado el 
estudio. De manera similar, en los Estados Unidos, 
la Food and Drug Administration, mediante su 
Reglamento CFR 312.42 47, exige que los patrocina-
dores aseguren la continuación del tratamiento en 
ensayos clínicos cuando exista un beneficio com-
probado para los participantes. Estos ejemplos 
ponen de relieve la necesidad de que Brasil forta-
lezca sus disposiciones en ese sentido.

La Ley 14.874/2024 15 presenta plazos especí-
ficos para el análisis ético y los procedimientos de 
apelación, con el objetivo de aumentar la eficiencia. 
Sin embargo, la excesiva burocratización en el análisis 
por parte de los comités de ética de la investigación 
sigue siendo un obstáculo importante. La centrali-
zación de procesos puede provocar retrasos, en espe-
cial en investigaciones de emergencia o estratégicas.

La interpretación de la ley y su futura reglamenta-
ción debe considerar la necesidad del país de desar-
rollarse y de ser un polo de investigación clínica, 
ya que, al ser el país con el mayor sistema de salud 
pública gratuita y universal del mundo —el Sistema 

Único de Salud—, Brasil debe desarrollar tecnologías 
de salud innovadoras y accesibles.

Consideraciones finales

La ética es esencial para asegurar que los estu-
dios científicos respeten la dignidad, los derechos y 
el bienestar de los participantes de la investigación. 
Las prácticas éticamente apropiadas son esenciales 
no solo para proteger a las personas, sino también 
para asegurar la integridad, la confianza y la cre-
dibilidad de la investigación científica. El término 
utilizado en la nueva ley, “investigación con seres 
humanos”, difiere de la terminología adoptada ante-
riormente en resoluciones, como “investigación en 
seres humanos”. Mientras que la investigación “en” 
seres humanos sugiere que el foco de la investiga-
ción es el ser humano mismo, la investigación “con” 
seres humanos puede implicar estudios en los que 
el foco no está directamente en el ser humano. 
La expresión “investigación con seres humanos” 
sería más amplia y apropiada, una vez que cubre 
tanto los estudios centrados directamente en el ser 
humano como aquellos que utilizan a seres huma-
nos como participantes en contextos de investiga-
ción más amplios. La evolución de las regulaciones 
éticas en la investigación en Brasil refleja un com-
promiso continuo con estos principios, aunque hay 
espacio para mejoras significativas.

Este artículo revisó la evolución de las 
regulaciones éticas en investigación en Brasil, 
desde la Resolución CNS 1/1988 11 hasta la Ley 
14.874/2024 15. La Resolución CNS 1/1988 11 fue 
pionera al establecer directrices más amplias para 
la protección de los participantes de investigacio-
nes, introduciendo principios fundamentales que 
abarcaban una amplia gama de estudios y temas, 
además de establecer los primeros marcos regu-
latorios para la realización de investigaciones en 
Brasil. La Resolución CNS 196/1996 consolidó estos 
principios al crear el CEI y formalizar los meca-
nismos de protección ética. La Resolución CNS 
466/2012 16 actualizó y amplió estos principios, 
reforzando la necesidad del consentimiento infor-
mado e integrando avances tecnológicos, como la 
Plataforma Brasil. La Resolución CNS 510/2016 18, 
aunque complementaria, se centró en las parti-
cularidades de las ciencias humanas y sociales,  
adaptando los procedimientos éticos a estas áreas.
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La Ley 14.874/2024 15 consolidó y amplió estas 
directrices. Sin embargo, también generó críticas 
respecto a la protección de los derechos de los 
participantes, la independencia de los órganos de 
control y la burocratización de los procesos.

Estas son recomendaciones para mejorar las prác-
ticas y políticas de ética de la investigación en Brasil:
•	 Fortalecimiento de la independencia de los CEI 

y de la Conep: asegurar que los CEI y el Sistema 
Nacional de Ética en Investigación con Seres 
Humanos operen de forma independiente de in-
fluencias políticas y económicas, especialmente 
de la industria farmacéutica. Esto se puede lo-
grar mediante mecanismos de gobernanza que 
aseguren la autonomía de estas instituciones.

•	 Simplificación de los procesos administrativos: 
reducir la burocracia sin comprometer la pro-
tección de los participantes. Esto puede incluir 
la implementación de sistemas electrónicos 
más eficientes para la presentación y revisión 
de protocolos, así como la definición de plazos 
más claros y razonables para la evaluación ético-
-metodológica de los protocolos de investigación.

•	 Garantía de acceso posterior al estudio: esta-
blecer normas claras sobre la responsabilidad 
financiera y logística para la continuidad de los 
tratamientos una vez finalizados los estudios, 
para asegurar que los participantes sigan reci-
biendo los cuidados adecuados.

•	 Capacitación continua de los miembros del CEI:  
promover la formación continua de los miem-
bros del CEI para asegurar que estén al día 
con los últimos avances científicos y éticos. 
Esto incluye la participación en talleres, cursos 
y conferencias nacionales e internacionales.

•	 Adopción de estándares internaciona-
les: armonizar las normativas brasileña con 
los estándares internacionales, como las 

directrices del CIOMS, la Declaración de 
Helsinki y las Buenas Prácticas de Investigación 
Clínica, para asegurar que Brasil mantenga su 
competitividad e integridad en el escenario 
mundial de investigación. Cabe señalar que la 
nueva ley no impide la adopción de estos es-
tándares, al contrario, proporciona el marco 
para que estas prácticas se implementen de 
manera efectiva. También cabe resaltar el pa-
pel de la Anvisa, una de las cinco agencias de 
vigilancia sanitaria del mundo que integran 
el Comité Directivo del Consejo Internacional 
para la Armonización de Requisitos Técnicos 
para Productos Farmacéuticos de Uso Humano, 
lo que refuerza el compromiso de Brasil con los 
más altos estándares internacionales en ensa-
yos clínicos.
En conclusión, la promulgación de una ley cuyo 

objetivo principal es orientar y normalizar la inves-
tigación con seres humanos en el país pone de 
manifiesto la importancia del tema y su contexto. 
Sin embargo, existen muchos desafíos, como la 
interpretación y regulación de la Ley 14.874/2024 15 
en conformidad con el respeto a los derechos 
humanos, a los derechos fundamentales y a los 
derechos sociales, en especial el derecho a la salud 
y al acceso a tecnologías de salud innovadoras para 
todos los brasileños.

Por lo tanto, la investigación con seres humanos, 
considerando nuestras peculiaridades y caracterís-
ticas, debe tener en cuenta, además del alcance 
normativo nacional, las experiencias internaciona-
les y el derecho internacional en la planificación 
de modelos de gestión, buenas prácticas y polí-
ticas para la evaluación de proyectos de investi-
gación. Sin embargo, en este contexto es esencial 
no perder de vista lo más importante: la garantía, 
el respeto y la protección de los derechos de los 
participantes de la investigación.
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