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Resumen
Este trabajo presenta los hechos históricos que resultaron en la primera regulación de la investigación 
en salud en Brasil y busca señalar la importancia de la participación social en su control. Los marcos de 
regulación en el país ponen en evidencia que los movimientos sociales fueron los responsables de los 
cambios en el sistema conformado por los comités de ética en investigación y la Comisión Nacional de 
Ética en Investigación. Sin embargo, existen obstáculos con respecto a los estándares de análisis en los 
diversos comités, a las dificultades de seguimiento de los proyectos en curso y al registro en la Plataforma 
Brasil. A pesar de esto, el sistema brasileño es una referencia para otros países con relación al respeto y 
protección de los participantes en investigación y la inclusión de la sociedad en el ámbito de los comités.
Palabras clave: Ética en investigación. Comités de ética en investigación. Control social formal.

Resumo
Regulamentação ética da pesquisa no Brasil: papel do controle social
Este trabalho apresenta fatos históricos que resultaram na primeira normalização de pesquisa em saúde 
no Brasil e busca salientar a importância da participação social no seu controle. Ao percorrer os marcos 
regulamentadores do país, é evidente que as movimentações sociais foram responsáveis por mudanças 
no sistema formado pelos comitês de ética em pesquisa e pela Comissão Nacional de Ética em Pesquisa. 
Entretanto, existem entraves no que concerne aos padrões de análise nos diversos comitês, às dificul-
dades de acompanhamento dos projetos em andamento e ao cadastro na Plataforma Brasil. Porém, 
o sistema brasileiro é referencial para outros países quanto a respeito e proteção de participantes de 
pesquisa e à inserção da sociedade no âmbito dos comitês.
Palavras-chave: Ética em pesquisa. Comitês de ética em pesquisa. Controle social formal.

Abstract
Ethical regulation of research in Brazil: the role of social control
This work presents historical facts that resulted in the first health research normalization in Brazil and 
seeks to highlight the importance of social participation in its control. Going through the Regulatory 
marks of the countries, the social movements were evidently responsible for changes in the system 
formed by the research ethics committees and by the National Committee of Research Ethics. However, 
there are hindrances regarding the standards of analysis in the diverse committees, the difficulties 
of following the projects in course, and the register on the Plataforma Brasil. The Brazilian system is, 
nonetheless, a referential for other countries regarding respect and protection of research participants 
and the insertion of society in the committees.

Keywords: Ethics, research. Ethics committees, research. Social control, formal.



235Rev. bioét. (Impr.). 2022; 30 (2): 234-46http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422022302521ES

Regulación ética de la investigación en Brasil: el rol de control social

Ac
tu

ali
za

ció
n

En 2019, la 16.ª Conferencia Nacional de Salud 
(8ª+8) 1, con su temática, rescataba el valor histórico 
de la 8.ª Conferencia en la defensa de la democracia 
participativa y del fundamento de la salud, que, a 
través del compromiso del movimiento sanitarista, 
fue puesta como derecho en la Constitución Federal 
de 1988 2. El escenario político que impregnó la 
redacción del texto constitucional propició foros de 
participación en los distintos niveles de la adminis-
tración pública. Gracias a la aplicación de las políti-
cas de descentralización, se crearon las condiciones 
para que los consejos de administración participaran 
en el proceso de toma de decisiones 3. Esta ordena-
ción constitucional reestructuró el Consejo Nacional 
de salud (CNS), formado por representantes de los 
usuarios, gestores y trabajadores del área de la 
salud, con el objetivo de facilitar el control social y 
la participación comunitaria en la gestión del sector.  
A pesar de formar parte de la estructura organiza-
tiva del Ministerio de salud, el CNS tiene autonomía 
en sus propuestas.

La participación de la sociedad en la formulación 
de estrategias y políticas de salud, en el control y 
la evaluación de las acciones gubernamentales,  
ha aportado al Sistema Único de Salud (SUS) un dife-
rencial que ha estimulado y favorecido el compro-
miso de los trabajadores del área; incluso ante limi-
taciones impuestas en las tres esferas de gobierno 
que generan insatisfacciones en los servicios públi-
cos. Se destaca la difusión del derecho a la salud, 
visible en las manifestaciones de ciudadanía 4.

Es también por las premisas resultantes de la 
8.ª Conferencia, principalmente la ampliación del 
concepto de salud y la definición de la participación 
comunitaria como un nuevo orden social, en medio 
de desviaciones éticas relatadas, que es promulgada 
la resolución CNS 1/1988 5. Este texto establece nor-
mas para la investigación en salud, estableciendo en 
instituciones de investigación comités de ética que 
deben tener al menos un miembro usuario en su 
composición 5. Sin embargo, desde 2017 se encuen-
tra en trámite en la Cámara de Diputados el pro-
yecto de ley 7.082/2017 6, originado del proyecto 
de ley del Senado 200/2015 7, que propone nuevas 
disposiciones sobre la investigación clínica con seres 
humanos, así como la creación del Sistema Nacional 
de Ética en investigación Clínica con Seres Humanos. 
La eliminación del control social consta entre las 
propuestas del proyecto, rompiendo uno de los pila-
res del sistema actual en el país.

Así, el objetivo de este trabajo es presentar los 
hechos históricos que ocasionaron la primera norma-
lización de investigación en salud en Brasil y reforzar 
la importancia de la participación social en su control.

Contexto histórico

Resolución CNS 1/1988
Se puede encontrar fácilmente una amplia gama 

de artículos 8 que describen el panorama histórico 
global que dio como resultado las directrices éti-
cas internacionales adoptadas en la realización de 
la investigación con seres humanos; tales como el 
Código de Nüremberg (de 1947) 9, la Declaración 
de Helsinki (desde 1964 y posteriores) 10, el Informe 
Belmont (de 1978) 11, las directrices Éticas interna-
cionales para la investigación relacionada con la 
salud con Seres Humanos (de 1982 y posteriores) 12 
y la Declaración Universal sobre Bioética y Derechos 
Humanos (de 2005) 13.

El contexto más destacado son los experimen-
tos realizados por médicos nazis y japoneses en la 
Segunda Guerra Mundial, que incluían la infección de 
prisioneros y las pruebas de extremos vitales como 
la temperatura y la altitud 14. Otros casos frecuente-
mente citados fueron los experimentos realizados 
en hospital judío en Nueva York en 1963; cuando 
fueron inyectadas células cancerosas en pacientes,  
y el estudio de Tuskegee, realizado entre 1940 y 1972 
en el estado de Alabama, Estados Unidos, que siguió 
la historia natural de la sífilis en unos 600 negros sin 
ofrecerles penicilina 15. Estos sucesos movilizaron a la 
opinión pública para la cuestión del control social en 
las investigaciones con seres humanos.

Fonseca 16 describe como un factor importante 
para el inicio efectivo de las actividades de los comi-
tés de ética las implicaciones derivadas de los ensa-
yos en el hospital judío, que tuvieron una publicidad 
negativa al referirse a los experimentos nazis, ame-
nazando financiamientos de investigaciones. Así,  
a partir de 1966, cualquier investigación financiada 
por el gobierno estadounidense debía ser aprobada 
previamente por grupo de expertos, con lastre en 
la garantía del bienestar de los participantes, de su 
voluntariedad y ponderación entre riesgos y benefi-
cios de la investigación 16.

En Brasil, la necesidad de regulación ética 
surge a partir de la década de 1980, habiendo 
expresado el CNS interés por la temática. 
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Freitas 17 señala que anteriormente había cierto 
grado de preocupación de algunos grupos de 
investigadores, motivados principalmente por la 
necesidad de apoyar las iniciativas de la industria 
farmacéutica; ya que los brasileños comenzaban 
a colaborar en investigaciones de promotores 
ubicados en países que ya exigían la adopción 
comprobada de medidas para proteger a las per-
sonas involucradas. Además, se divulgaban casos 
de investigaciones cuestionadas desde el punto 
de vista ético.

Un caso emblemático de un estudio que no res-
petó los referenciales éticos fue el ensayo clínico de 
eficacia y seguridad del Norplant, un anticonceptivo 
de vía intradérmica, de acción prolongada, usado en 
Brasil en la década de 1970 sin ningún registro de 
agencia reguladora. Se presentó como proyecto de 
investigación a la Universidad Estatal de Campinas 
en 1984 y reclutó, entre agosto de aquel año y 
enero de 1986, 3.562 mujeres ─la mayoría pobres─, 
que entraban en el estudio por indicación de un 
médico o enfermera, sin consentimiento informado. 
La investigación no tenía criterios de inclusión o 
exclusión. Muchas de los participantes emigraron 
a otros estados por dificultades económicas, y los 
investigadores ya no pudieron acompañarlos ni 
extraer el implante. Después de denuncias de varios 
eventos adversos, como menstruaciones inusuales 
y aumento de peso, y las irregularidades citadas, 
el Ministerio de salud creó una comisión que can-
celó el protocolo en 1986 18.

Cabe señalar que, según Freitas, en 1984 fue 
incluido en el Código Deontología Médico, cap. II  
de las infracciones: se prohíbe al médico en el 
ejercicio de su profesión realizar investigación in 
anima nobili sin estar debidamente autorizado y 
sin el seguimiento necesario del Comité de Ética. 
En la revisión del Código de Ética Médica realizada 
en 1988, el artículo 127 refrenda la necesidad de 
“someter el protocolo a la aprobación y segui-
miento de la Comisión exenta de cualquier depen-
dencia en relación con el investigador” 19.

Este escenario, con la alerta en Brasil, espe-
cialmente en el medio científico, de la obra 
Experimentación con seres humanos 20, con 
reflexiones sobre casos internacionales de gran 
repercusión; es decisivo para la promulgación de la 
Resolución CNS 1/1988 5, que pasa al seguimiento 
de las investigaciones en el país por medio de la 
Comisión Intersectorial de Ciencia y Tecnología 

(Cict), estableciendo que las instituciones de salud 
tengan comités de ética en investigación (CEI).

Evolución del sistema de regulación 
ética en Brasil: el sistema CEI/Conep

A pesar de la necesidad de regular las investi-
gaciones con seres humanos realizadas en el país,  
una encuesta publicada en 1995 21, que tenía por 
objetivo verificar el funcionamiento de los CEI en las 
instituciones de salud en Brasil; constató que solo uno 
de ellos estaba totalmente de acuerdo con la resolu-
ción CNS 1/1988 5, y que los proyectos venían siendo 
evaluados por los comités de ética médica, los comi-
tés científicos, e incluso por la dirección institucional.

Además, se constató que surgieron nuevas situa-
ciones y dilemas éticos a partir del avance de la 
ciencia y de las alianzas internacionales, con algunos 
protocolos para realización en Brasil que no eran 
aprobados en el país de origen; así como proyectos 
de investigación que se tornaban práctica asistencial 
sin análisis de los resultados y que pasaban a dificul-
tar la evaluación y seguimiento por la Cict/CNS. A este 
hecho se suma la propia estructura del sistema de la 
época, basada en la acreditación de los centros de 
investigación, lo que dificultaba la determinación de 
las responsabilidades tanto de los directamente inte-
resados en las investigaciones como de las autorida-
des encargadas del control 17.

En este escenario comienzan a surgir situa-
ciones como estudios con patrocinio extranjero 
y recolección de datos y materiales en el país sin 
participación de institución brasileña, investigacio-
nes sin aprobación en el país de origen; pero que 
proponían reclutar poblaciones más vulnerables,  
y estudios cuyo nivel de riesgo era tan alto que no 
compensarían los beneficios sugeridos.

Los hechos descritos corroboraron que no se 
habían creado estrategias para promover la crea-
ción de los comités, ni programas de capacitación 
para que pudieran entender y ejecutar sus fun-
ciones. No se definían las responsabilidades de 
investigadores, promotores y órganos de control y, 
por lo tanto, muchos proyectos no estaban siendo 
sometidos a ninguna evaluación independiente.  
La discusión fue acalorada en la CNS, que promo-
vió debates sobre el tema en la Revista Bioética 22, 
del Consejo Federal de Medicina, así como en otras 
publicaciones de instituciones académicas. El CNS 
también creó, en 1995, un grupo de trabajo plural, 
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con representantes de las federaciones, organis-
mos gubernamentales y la sociedad, definiendo 
claramente una política de control social 17.

Así se inició el proceso de revisión de las normas 
anteriores, que consideró las siguientes premisas:  
1) la nueva norma sería aplicable a todos los pro-
yectos que involucren seres humanos; 2) se reco-
nocía que hay riesgos e incertidumbres no siempre 
previsibles y que pueden afectar la salud, envol-
viendo aspectos de bienestar físico, psíquico y social;  
3) serían utilizados fundamentos de ética actualizados;  
4) la norma final debería atender a las perspectivas de 
la sociedad brasileña y, por lo tanto, sería elaborada 
con consulta amplia a la comunidad. Este proceso 
consistió en la identificación de entidades y personas 
involucradas en investigaciones con seres humanos, 
como asociaciones científicas, universidades, centros 
de investigación y grupos organizados de la sociedad 
civil involucrados con derechos humanos, y analizar 
políticas públicas desde el punto de vista bioético.

Se promovieron y fomentaron seminarios y 
debates en las instituciones y en el propio CNS. 
Además, para ampliar e incluir otros grupos,  
se distribuyó información y se solicitaron comen-
tarios a través de la Revista Bioética 22 y el Informe 
Epidemiológico del SUS 23. La primera versión de la 
norma fue presentada en audiencias públicas 24,  
en el I Congreso Brasileño de Bioética 25 y en la  
10.ª Conferencia Nacional de salud 26.

Finalmente, en 1996, el CNS publica las directrices 
y normas reguladoras de investigaciones con seres 
humanos Resolución CNS 196/1996 27. Esta regula-
ción determina, entre otras deliberaciones, la acre-
ditación de los CEI en la Comisión Nacional de Ética 
en investigación (Conep), creando el actual sistema 
CEI/Conep y convirtiéndose en marco regulatorio 
nacional. La Resolución CNS 196/1996 27 se basó en 
las referencias bioéticas de la autonomía, la bene-
ficencia, la no maleficencia, la justicia y la equidad, 
pero cabe resaltar que ninguno de ellos tiene valor 
absoluto, ni existe jerarquía entre ellos. Según Freitas  
y Hossne 28, lo que tiene valor absoluto es la digni-
dad del ser humano, aliado a la solidaridad. Así,  
la creación del Sistema CEI/Conep también puede 
considerarse un acto de humanización, pues hace 
visibles a los participantes de investigación, que antes 
eran considerados “conejillos de Indias”.

Después de esa resolución, el CNS comienza a 
emitir regulaciones complementarias, abarcando 
áreas temáticas especiales, que presentan mayor 

riesgo ético, como la genética 29, la medicina 
fetal, 30 las poblaciones especiales, como los indí-
genas 31, la investigación con cooperación extran-
jera 32, la formación de bancos de materiales bio-
lógicos 33, entre otras.

Las instituciones comenzaron a adherirse a la 
regulación, los comités de acreditación, y los CEI y 
la Conep asumieron el análisis de los protocolos de 
las áreas especiales. Ese proceso fue una respuesta 
a la exigencia de la sociedad, dada la realidad cien-
tífica y económica, como expresión de la madurez 
de la ciudadanía en Brasil. Muchos participaron en 
el proceso. En el año 2000, había 287 CEI institu-
cionales registrados, con cerca de 2 000 personas 
involucradas como miembros, sean profesionales 
del área de la salud o representantes de usuarios 
del sistema 34. Sin duda, la identificación de los con-
flictos de interés y la prevención de riesgos para los 
participantes de investigación se han convertido 
claramente en la misión del sistema.

Según Barbosa y colaboradores 35, aunque algu-
nas instituciones invirtieron en la creación del CEI, 
se verificó que el inicio de la implementación estuvo 
marcado por la falta de infraestructura y la escasez 
de empleados; lo que dio como resultado el incum-
plimiento del plazo de análisis de 30 días establecido 
por la Resolución CNS 196/1996 27 para emitir dictá-
menes. Por otro lado, la resistencia de los responsa-
bles de las investigaciones a los requisitos normativos 
también retrasó la conclusión de las evaluaciones, 
dando lugar a sucesivas pendencias.

A finales de 2007 había 557 CEI en funciona-
miento en los principales centros de investigación 
del país, constituidos por más de 8 000 personas. 
Las cifras de 2005 mostraron que los CEI evaluaron 
ese año 17 000 proyectos, en los que debían parti-
cipar 600.000 voluntarios. La Conep revisaba entre 
1.000 y 1.500 proyectos al año, lo que correspondía 
a menos del 10 % de los proyectos del sistema 18.

Logros del Sistema CEI/Conep
La evaluación en los CEI y también en la Conep de 

proyectos de áreas temáticas especiales, que preten-
día aplicar mayor rigor ético a las investigaciones de 
mayor riesgo, fue un punto que, con el tiempo, gene-
raría críticas al sistema, alegando doble evaluación 
y una tramitación demorada. Por otro lado, ha per-
mitido analizar con más detenimiento los proyectos 
más complejos, con una mirada más alejada de los 
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promotores e investigadores, garantizando la inde-
pendencia y permitiendo el seguimiento de los CEI, 
que envían a la Conep sus primeros dictámenes sobre 
esos proyectos. Dichos procedimientos fueron discu-
tidos paulatinamente, con adaptaciones de todos los 
lados, llegando a tiempos de tramitación más acepta-
bles con soluciones procedimentales, como el análisis 
de proyecto del centro coordinador, con un dictamen 
válido para otros centros participantes 36.

Pero más allá de esas soluciones, los persistentes 
enfrentamientos y debates generaron una mayor 
adhesión al cumplimiento de los aspectos éticos en 
los protocolos; como el reconocimiento de la inade-
cuación ética de uso de placebo en situaciones en 
las que existe una terapia probada y la responsabili-
dad de continuar los tratamientos iniciados en una 
situación de investigación si benefician al voluntario 
participante. Además, se discutió el cuidado nece-
sario para la identificación de vulnerabilidades de la 
población, incluso considerando proyectos inacep-
tables que no hubieran sido aprobados para reclutar 
participantes en su país de origen. 

También se plantearon otras cuestiones éticas, 
sobre todo por parte de la Conep ─que acumuló 
experiencia con proyectos especiales─, muchas 
veces llevando a tareas pendientes referentes a 
modificaciones necesarias. Unos pocos casos dieron 
lugar a un rechazo del protocolo, como las cuestio-
nes relativas a la formación de bancos de materiales 
biológicos, los estudios genéticos sin información a 
los pacientes, la transparencia y pleno entendi-
miento del proceso de consentimiento del partici-
pante. Todas estas cuestiones fueron reguladas en 
las normas 27-33, y esas fueron conquistas que lleva-
ron a Brasil a la vanguardia de la protección de los 
voluntarios de investigación. Tales conquistas no se 
han logrado, por ejemplo, en otros países latinoa-
mericanos, que no cuentan con un sistema de con-
trol social razonablemente independiente 37.

Caso a ser recordado fue un proyecto internacio-
nal sobre el uso de un nuevo fármaco, la Nevirapina, 
para el tratamiento vertical del SIDA. Desde 1996 
el tratamiento con AZT estaba disponible en la red 
pública, que reducía el riesgo de transmisión verti-
cal de la enfermedad para el bebé del 28 % al 8 %.  
Sin embargo, el proyecto, ya aprobado en otros países, 
pretendía comparar el nuevo tratamiento con el pla-
cebo. El CEI institucional que recibió el protocolo para 
análisis detectó el fallo y remitió el cuestionamiento 
ético a la Conep. Allí se solicitó su modificación,  

orientando la retirada del uso del placebo y la com-
paración con el tratamiento ya aprobado y disponible 
en el país. Sin nuevas justificaciones por parte de los 
patrocinadores, al final fue posible modificar el pro-
tocolo en Brasil, evitando que las madres y los bebés 
quedaran sin tratamiento. Desafortunadamente, en 
otros países en desarrollo, donde el proyecto de ley 
había sido aprobado, muchos quedaron expuestos y 
no pudieron recibir esta protección 38.

Amy Gutmann y James Wagner 39 señalan que 
cuando la regulación es necesaria, como el requi-
sito del consentimiento informado y la limitación 
de riesgos en la investigación con seres humanos, 
la educación ética puede garantizar que las reglas 
no se conviertan en obstáculos burocráticos, 
sino en verdaderas ventajas éticas. Añaden que 
cuando los propios científicos aceptan la respon-
sabilidad ética, minimizan la necesidad de una 
compleja y costosa regulación externa.

Otros enfrentamientos persistentes ocurrieron 
con investigadores y patrocinadores del área de la 
salud mental. En Brasil se han realizado estudios 
comparativos con placebo, en lugar de estudios com-
parativos con medicamentos, bajo el alegato incluso 
de exigencias de los órganos regulatorios de Estados 
Unidos, Unión Europea y Japón para la aprobación 
de nuevos medicamentos 17,18. Algunos investigadores 
brasileños insistían en la necesidad científica de com-
paración con placebo; presentando proyectos que no 
habían sido aprobados en los países de origen, y no 
agregaron la ponderación ética de riesgos para los 
pacientes de los grupos de control, resistiendo a las 
propuestas de revisión de la Conep, principalmente 
en situaciones en que ya habían obtenido aprobación 
en CEI institucionales 17,18. Incluso culparon al sistema 
de estancamiento y retroceso de la capacidad técni-
co-científica nacional, al solicitar alternativas meto-
dológicas y al inhibir el rol de los investigadores en el 
reclutamiento de vulnerables en el país.

En diciembre de 2000, un artículo del periódico 
estadounidense Washington Post 40 denunció el 
desvío de proyectos de investigación de los países 
centrales hacia los países de Europa Oriental, Brics 
y América Latina en busca de reclutamiento más 
facilitado con reglas éticas menos estructuradas. 
Esta publicación generó un editorial de Folha de S. 
Paulo 41, revelando información ya conocida por la 
Conep. En Brasil, se ha producido un aumento pro-
gresivo del número de presentaciones de proyectos 
comparativos con placebo, que, dado el sistema de 
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evaluación ya bien consolidado, fueron analizados. 
Se recomendó a los protocolos que no se ajustaban 
a los principios y reglas de las resoluciones del CNS 
que modificaran los puntos necesarios, y muchos 
otros no fueron aprobados.

En 2009, un estudio comparativo de los porcenta-
jes de proyectos con placebo registrados en diversos 
países reveló que en Brasil el índice llegaba al 12,5 %, 
y en Estados Unidos al 10,2 %. Estos resultados difie-
ren considerablemente de los de otras grandes sedes 
de ensayos clínicos internacionales, como México 
(33,8 %) y Argentina (39,7 %), o Rumania (33,9 %) y 
Sudáfrica (33,3 %) 42,43.

En cuanto al seguimiento de proyectos, la Conep 
creó en 2001 el Sistema Nacional de Información 
sobre Ética en Investigación (sisnep), con el objetivo 
de registrar las investigaciones realizadas en todo el 
territorio brasileño. En 2012, el Sisnep fue reempla-
zado por la Plataforma Brasil, integrando todos los 
CEI a la Conep, constituyendo un avance organiza-
tivo notable incluso entre los países centrales.

Se observó un enorme crecimiento del sistema 
CEI/Conep, que, junto con el análisis de las áreas 
especiales en la Conep, aprueba o no las pro-
puestas. A partir de las fallas éticas encontradas 
en los proyectos, ese sistema permitió el debate 
sobre el uso de placebo y la responsabilidad de 
continuar el tratamiento después de la investi-
gación, generando regulación adecuada para la 
protección de las personas involucradas, con el 
reconocimiento de la comunidad internacional. 
Así, cumple su rol, y los proyectos no aproba-
dos debían modificarse y volver a presentarse.  
Las resistencias se reavivaron, principalmente de 
la industria farmacéutica, a través de los investi-
gadores académicos reclutados y órganos directos 
que representan sus intereses comerciales, como 
la organización Representativa de la Investigación 
Clínica, que trae persistentemente nuevas pro-
puestas para contrarrestar ese sistema, fundadas 
en las dificultades operativas.

Los problemas internos del sistema CEI/Conep 
siguen siendo, como en todo el mundo, un gran 
desafío. A las dificultades de seguimiento ético de las 
investigaciones en curso, a las tentativas de aproxi-
mación de la Conep con los CEI y demás interlocuto-
res de la investigación; y a la demora de los plazos,  
se sumó el descontento del campo de Ciencias huma-
nas y sociales, que no se reconocía en las normativas 
del CNS. Este escenario exigió una nueva revisión, 

en la cual se incorpora que el conocimiento de las 
ciencias humanas y sociales se genera en intersubje-
tividad, pues investigadores y sus interlocutores son 
actores activos del proceso de la investigación 44.

Así, después de una extensa discusión en la 
sociedad, la resolución CNS 196/1996 27 se revisa 
y entra en vigor la resolución CNS 466/2012 45,  
sin cambios importantes; pero incorporando algu-
nos aspectos como la necesidad de un proceso 
de consentimiento informado más complejo que 
el término de consentimiento y la explicitación 
del término de consentimiento para menores de 
edad e incapaces. El documento marca además el 
término “participante en la investigación”, sustitu-
yendo “sujeto de investigación”, y hace explícita 
la garantía de acceso a la medicación después del 
estudio y la no eticidad del uso de placebo cuando 
exista método profiláctico, diagnóstico o terapéu-
tico comprobado.

Estos fueron puntos previamente defendidos 
por la Conep, aprobados por el CNS y llevados por 
la Asociación Médica brasileña a la Asamblea de 
la Asociación Médica Mundial de 2008, en Seúl, 
Corea del Sur; cuando Brasil defendió la pro-
puesta de mantener el texto de la Declaración 
de Helsinki 10 de 2000, proponiendo la exclusión 
del texto de 2008, que ampliaba la posibilidad de 
uso de placebo. Aunque fue apoyada por el Reino 
Unido, Sudáfrica, Uruguay, Portugal y España, ganó 
la propuesta de Estados Unidos, que permitía la 
utilización de placebo en nuevas situaciones 46,47.

Desde el punto de vista del diagrama de flujo de 
la evaluación ética, la Resolución CNS 466/2012 45 
simplifica el análisis de los proyectos multicéntri-
cos, que pasan a ser presentados solamente por el 
centro Coordinador, lo que agiliza la tramitación. 
Sin embargo, esa resolución no abarcaba las ciencias 
humanas y sociales, llevando al CNS a promulgar, 
después de movilizaciones de los grupos académi-
cos del sector, la Resolución CNS 510/2016 48. Estas 
directrices modificaron la relación de los investiga-
dores del área con el CEI, trayendo su participación 
efectiva en la discusión sobre el sistema. Como 
marco de este documento se destaca el registro 
de consentimiento, que puede ser hecho de otras 
formas, además de la escritura; las particularidades 
del análisis de la entrada en el campo y de las consi-
deraciones sobre los riesgos de las investigaciones, 
y la definición de criterios para proyectos que no 
requieren el análisis del comité.
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Importancia del control social

Las regulaciones éticas internacionales y bra-
sileñas fueron fruto de cuestionamiento y movi-
miento de la sociedad. La palabra “ética”, del griego 
“ethos”, se refiere directamente a la forma de ser 
del individuo que reconoce el valor del otro 24.  
La investigación, más allá de los conocimientos 
generados, necesita ser un agente transformador 
de la sociedad. Así, el sistema de control ético que 
no tiene en su marco el mantenimiento del control 
social está infringiendo su función.

A partir de la Resolución CNS 1/1988 5, que pre-
veía al menos un miembro externo a la institución en 
el Comité de ética, se incorpora el rol fundamental de 
la visión externa sobre la ciencia. La Resolución CNS 
196/1996 27, que estableció un sistema que presu-
pone el trabajo voluntario y multiprofesional, el fun-
cionamiento independiente, siendo una instancia de 
control social y tener representación de especialistas 
y usuarios; busca asegurar la necesaria exención de 
juicio para su legitimación en la sociedad y el carácter 
de munus publicum para llevar a cabo su misión 16. 
Por lo tanto, los CEI son una forma organizada de con-
trol social sobre las prácticas científicas 28.

La primera norma complementaria del sistema 
fue la Resolución CNS 240/1997 49, que definió como 
representantes de los usuarios a personas capaces 
de expresar puntos de vista e intereses de individuos 
y/o grupos de sujetos de investigación de una deter-
minada institución, y que fueran representativos de 
diversos intereses colectivos y públicos. Cabe resal-
tar que el sistema CEI debe constituir un verdadero 
espacio de debate democrático y tiene un rol social 
relevante, del cual se pueden extraer lecciones apli-
cables a otros ámbitos de políticas públicas 18.

En ese ámbito, los aprendizajes de la partici-
pación de los miembros externos a la institución, 
procedentes de lugares legítimos de expresión, 
como consejos de salud, asociaciones de portado-
res de determinada condición de salud, estudian-
tes de postgrado, etc., son exitosos en demostrar 
ganancias del sistema. Entre esos beneficios están 
la visibilidad de los derechos de los participantes 
de la investigación; el cobro de la divulgación de 
los resultados de la investigación y el cuestiona-
miento de la carga que asumen las comunidades 
estudiadas exhaustivamente que ni reciben los 
beneficios de la investigación ni ven modificada 
su realidad. Actualmente, la colaboración de los 

representantes de participantes en la investigación 
está regulada por la Resolución CNS 647/2020 50.

Paralelamente a este movimiento, la partici-
pación de algunos investigadores en los consejos 
de salud demuestra la posibilidad de salir de la 
academia para buscar entender las demandas del 
área. Un buen ejemplo fue la amplia participación 
en la 16.ª Conferencia Nacional de Salud (8ª+8) 1. 
Es importante recordar que el ambiente científico 
no es neutral y que la sociedad debe estar atenta 
a lo que se realiza en los límites de la ciencia y de 
la ética, para la defensa intransigente del respeto 
a la dignidad del ser humano 51.

Análisis crítico del sistema actual

El sistema CEI/Conep evolucionó con el tiempo, 
y las nuevas generaciones de investigadores se for-
maron con otra visión sobre los cuidados éticos 
y sobre la sumisión de su proyecto al tamiz ético.  
Más que eso, hay una preocupación por el retorno  
de los resultados a la sociedad, entre otras cosas por-
que ha empezado a seguir los debates más de cerca.

Freitas informa que, desde enero de 1997, 
cuando llegaron los primeros registros de CEI, hasta 
febrero de 1998, 161 instituciones solicitaron el 
registro (...) [y] 122 fueron aprobados; [y estas] se 
ubicaron en las principales instituciones de investi-
gación del país, siguiendo naturalmente su distri-
bución geográfica 52, con prevalencia en los estados 
de la región sureste, seguida de la región sur. En el 
mapa de CEI de octubre de 2021, disponible por la 
Conep, se verifica el registro de 863 comités, y la 
mayor concentración en la región Sudeste, seguida 
de la región Nordeste 53. 

Según Binsfeld 54, el sistema CEI/Conep, basado 
en datos de 2019, está formado por aproximada-
mente 14 000 miembros de CEI y 35 miembros de la 
Conep, y se está expandiendo en diversos aspectos, 
como: 1) en número y complejidad de los proyectos 
de investigación, con casi 100 000 proyectos por año 
en diversas áreas del conocimiento; 2) en número 
de investigadores nacionales e internacionales, con 
más de 110 000 nuevos investigadores habiendo 
sido registrados en la Plataforma Brasil en 2018; 3) 
en número de CEI, habiendo sido creados 60 nuevos 
CEI por año, en la media de los últimos tres años;  
4) en número de biobancos ─al final de 2018 fue-
ron registrados en la Conep cerca de 90 biobancos─,  
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y 5) en número de participantes de investigación, 
con algo alrededor de 2,5 millones por año.

Sin embargo, todavía se verifican muchas asime-
trías entre los comités, lo que repercute en el tiempo 
de tramitación de proyectos con centros participan-
tes y/o coparticipantes en varios estados del país,  
exigiendo política de calificación ampliada. Algunos 
problemas observados en el sistema están relaciona-
dos con miembros sin formación proporcional a la com-
plejidad de los dilemas éticos y de las metodologías 
científicas, coordinadores sin elección democrática y  
poco espacio para la escucha del representante de 
los usuarios. A ello se suman los problemas operacio-
nales de la Plataforma Brasil, que ofrece navegación 
insuficientemente simplificada, con obstáculos buro-
cráticos, no permitiendo aún el buen seguimiento de 
los proyectos por los usuarios y por el público.

Se verifica, entre algunos actores, la crítica al 
tiempo requerido para la evaluación de los proyec-
tos, lo que incentiva la tramitación de proyecto de ley 
7.082/2017 6, que tiene como objetivo revisar el pro-
ceso de análisis ético de las investigaciones clínicas.  
El sistema allí propuesto tendría una instancia nacio-
nal vinculada al Ministerio de Salud, con funciones 
meramente normativas, administrativas y de ape-
lación, y otra instancia local, que deliberaría en un 
plazo de 30 días acerca del protocolo encaminado. 
Se justifica por la inseguridad jurídica de la regulación 
brasileña, la necesidad de un sistema ágil de autori-
zación de protocolos clínicos que pueda atraer a los 
inversores internacionales y la demanda de un marco 
similar al escenario regulatorio mundial.

Sin embargo, en 2019, el tiempo de tramitación 
en la Conep estaba dentro de lo regulado, o sea, este 
factor ya no justifica la defensa de la propuesta 54. 
No obstante, se sabe que esta legislación abarca 
otros intereses, pretendiendo alinear la normativa 
brasileña a la versión actual de la Declaración de 
Helsinki 10, de 2013; de la cual el país no es signatario 
por no estar de acuerdo con el uso de placebo y el 
debilitamiento del acceso a la medicación posterior 
al estudio. Es importante resaltar que el posiciona-
miento brasileño es ejemplo de lucha por la equi-
dad, la justicia, la no discriminación y el respeto a 
los derechos de los participantes 55.

Es oportuno citar las experiencias anteriores, ya que 
las presiones ocurren desde la implantación del sistema, 
que ha sido protegido por el apoyo de grupos e institu-
ciones académicas, de estudiosos e investigadores, ade-
más de la sociedad civil. En 2007, la correspondencia 

de Grupo de Incentivo a la Vida 56 contra el VIH/SIDA 
explica el seguimiento del proyecto de investigación 
MK-028 con el fármaco que después vendría a ser el 
Indinavir. El entonces presidente y secretario del grupo, 
firmantes de la correspondencia, señalan que a diferen-
cia de los CEI de algunos hospitales, [la Conep] solicitó 
opiniones de consultores independientes, y más ade-
lante fueron testigos de las enormes presiones sufridas 
por la Conep, en particular de los ensayos coordinados 
desde el extranjero; concluyendo con la solicitud de que 
los proyectos sobre el SIDA continúen siendo analizados 
por la Conep 56. El proyecto había recibido un parecer de 
la Conep de incluir en el grupo de control la terapia reco-
mendada en el protocolo brasileño para tratamiento 
del SIDA, incluso habiendo sido aprobado en el CEI sin  
esa consideración 57. 

Se han alcanzado importantes objetivos del sis-
tema, aun entendiendo que mucho queda por desa-
rrollar, en la perspectiva de las necesidades apre-
miantes, de mejorar la calidad ética de los protocolos, 
especialmente de lo que se llama “investigación 
clínica”; que implica la aplicación final de la ciencia 
en la práctica de la medicina, es decir, la prueba de 
nuevos fármacos, un área que involucra importantes 
intereses comerciales. Varios autores afirman que 
existen suficientes pruebas en la literatura interna-
cional de que innumerables personas en el mundo 
participan en investigaciones clínicas éticamente defi-
cientes  37,58-60. Muchos de estos proyectos de inves-
tigación se llevan a cabo porque no han sido sufi-
cientemente cuestionados desde un punto de vista 
científico y ético, incluso sobre su valor social  37,58-60.

Algunas evaluaciones internacionales muestran 
la necesidad de una cualificación especial para el 
análisis de los proyectos de investigación clínica 
de nuevos fármacos, complejos en su metodología 
y a veces poco transparentes en sus posibles con-
clusiones. Estas características requieren experien-
cia bien establecida de los miembros de comités o 
comisiones, indicando incluso la preparación de gru-
pos específicamente encargados de este análisis 58.  
Este factor podría considerarse para mejorar la efi-
ciencia del sistema Brasileño, especialmente con-
fiando en la estructura y el rol de la Conep.

En el Reino Unido y Alemania también hay un 
comité central que evalúa los ensayos clínicos, y estos 
son países reconocidos activos en la protección de los 
involucrados. Conociendo la situación de los países 
latinoamericanos, Ugalde y Homedes 37,59-60 advierten 
que las regulaciones difieren de un país a otro, y los 
gobiernos las cambian con frecuencia. Los cambios 
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no siempre se traducen en normas más estrictas 
que incorporan debates éticos más recientes o revi-
siones de instituciones internacionales reconocidas.  
Los cambios pueden dar un paso adelante y otras veces 
dos hacia atrás. Los autores citan el caso de Argentina, 
con la disposición 6.677/2010, de la Administración 
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 
Médica, y de Perú, con el Decreto Supremo 6/2007,  
que revirtieron regulaciones alcanzadas 37,59,60.

La investigación de nuevos productos con seres 
humanos puede aportar beneficio inconmensura-
ble para el diagnóstico y el tratamiento médico y no 
deberían verse obstaculizadas por regulación penosa, 
especialmente si es burocrática, una tendencia que 
ha ido marcando las normas y los procedimientos. 
Por otro lado, con cada vez más visibilidad se descu-
bren víctimas de prácticas de investigación impen-
sables desde el punto de vista ético; cuya protec-
ción depende de sistemas regulatorios capacitados,  
preparados para deliberar de forma democrática, 
respetuosa y accesible del mismo modo a experts y 
laicos, listos para rendir cuentas a la sociedad que los 
instituyó. Hay que contabilizar cuántos han sido hasta 
hoy los beneficiarios del sistema CEI/Conep, incluso 
el número de los que no fueron involucrados en las 
investigaciones inadecuadas que el sistema represó.

Desafíos en tiempos de pandemia

El año 2020 fue marcado por el desolamiento 
mundial por el Sars-CoV-2, generando movilización 
con gran protagonismo de la Organización Mundial 
de la salud, buscando estrategias de vigilancia, asis-
tencia e investigación. El sitio web del gobierno esta-
dounidense ClinicalTrials.gov 61 registró 4.483 estu-
dios sobre Covid-19 el 16 de enero de 2021, y 7.220 
el 31 de diciembre del mismo año. En Brasil, datos de 
la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria 62 mostra-
ron 60 y 121 ensayos clínicos registrados, respectiva-
mente, a principios y finales de 2021, y la Conep  63 
aprobó, desde el 17 de febrero de 2020 hasta el 4 
de diciembre de 2021, 358 protocolos intervencionis-
tas/experimentales relacionados con el coronavirus 
y/o Covid-19. Este escenario trajo desafíos a los CEI, 
relacionados con la rapidez del análisis, sin pérdida 
de la calidad de la evaluación y una mirada diferen-
ciada sobre los derechos de los participantes de la 
investigación; muchos de los cuales fueron inclui-
dos en los protocolos con el consentimiento de los 

representantes legales, ya que estaban inconscientes 
en unidades de cuidados intensivos.

Bramstedt 64 informa que, ante el ritmo acele-
rado que la pandemia trajo a las instituciones de 
investigación y consecuentemente a los CEI; cabe 
reflexionar sobre posibles fallas en las evaluaciones, 
pues no se esperaba que todos los comités tuvie-
ran rutinariamente como miembros inmunólogos, 
microbiólogos y neumólogos, aunque esenciales 
para el análisis de protocolos de investigación en 
esta temática. También señala que los CEI podrían 
recurrir a consultores para estas evaluaciones 64. 
Por otro lado, los datos apuntan fallas metodoló-
gicas importantes en ensayos presentados en este 
periodo, como resultados primarios inadecuados, 
bajo tamaño de la muestra, estudios sin grupos de 
control adecuado y muestreo, excluyendo grupos 
etarios importantes cuando de la priorización para 
recibir la vacuna contra Covid-19 65,66.

Novaes y colaboradores 67 demostraron acción 
rápida de la Conep en orientar a los CEI y a los inves-
tigadores en la realización de estudios en esta temá-
tica por medio de informes y boletines especiales. 
Sin embargo, las publicaciones actuales de la Conep 
no aclaran los datos de proyectos sobre Covid-19 no 
aprobados en este período, ni por qué obstáculos 
éticos fueron rechazados. Así, dadas las presiones 
procedentes de diferentes sectores de la sociedad 
y las cuestiones políticas de fondo, el mantener 
la centralidad en la comisión de control social es 
importante para asegurar la autonomía del proceso 
de revisión; así como el máximo posible de exención 
de intereses particulares, manteniéndose capacidad 
estructural para la adecuada protección de los dere-
chos de los participantes en la investigación y para el 
análisis de la relevancia social del proyecto.

Consideraciones finales

Después de 34 años de la promulgación de la 
Resolución CNS 1/1988 5, se observa la consolida-
ción de esta política de control social, llamada sis-
tema CEI/Conep; uno de los mayores sistemas de 
voluntariado del país, que evaluó 91.944 proyectos 
en 2018, siendo cerca de 3 000 de estos analiza-
dos por la Conep, que logró reducir su tiempo de 
análisis a 25 días 68. La mayor interacción entre los 
diversos actores de la investigación, por medio de 
eventos promovidos por las grandes asociaciones, 
como la Sociedad Brasileña de Bioética, la Sociedad 



243Rev. bioét. (Impr.). 2022; 30 (2): 234-46http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422022302521ES

Regulación ética de la investigación en Brasil: el rol de control social

Ac
tu

ali
za

ció
n

Brasileña para el progreso de la ciencia, la Asociación 
Brasileña de Salud Colectiva y la propia Conep;  
favorece el diálogo provechoso que puede superar 
las barreras de algunas entidades que mostraban no 
confiar en el sistema nacional de regulación.

Se verifica una mayor difusión de los derechos 
de los voluntarios en investigaciones, teniendo aún 
escucha calificada de la Conep sobre los anhelos 
de los que se benefician de la conducción de estu-
dios en el país. Ejemplo de ello es la resolución CNS 
563/2017, que regula el derecho del participante 
de investigación al acceso posterior al estudio 
[medicamentos] en protocolos de investigación clí-
nica destinados a los pacientes diagnosticados con 
enfermedades ultra raras 69.

Las presiones internas también a menudo inten-
taron rayar la independencia de la evaluación en el 
sistema CEI/Conep, ya sea a través de fuerzas polí-
ticas casuales o mediante la lucha por el poder en el 

Ministerio de salud, que prefería que la Conep fuera 
un organismo subordinado a su estructura adminis-
trativa. También se señala que entidades de investi-
gadores hicieron y hacen presiones por sistema más 
orientado a sus intereses. Solo la fuerza del conoci-
miento de sus miembros sobre la misión de la Conep 
y la protección generada por el vínculo al CNS, órgano 
con amplia representación de la sociedad, pudo man-
tener y asegurar su autonomía hasta hoy.

Así, Fonseca 16 reflexiona sobre qué camino que-
remos seguir: ¿apoyar y fortalecer un sistema que 
efectivamente busca garantizar los derechos de los 
participantes, o privilegiar la formación de otras ins-
tancias que se alineen más a los intereses globales 
de desarrollo, en perjuicio de los principios bioéti-
cos que orientan la ciencia? ¿Por qué volver atrás si 
hemos llegado tan lejos y el impulso de una partici-
pación tan amplia nos dirige hacia delante, hacia el 
crecimiento de la formación científica y ética?
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