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Resumen 

Introducción: Los medicamentos constituyen una herramienta fundamental de los sistemas 

de salud. Objetivo: Identificar aspectos bioéticos en la investigación y la comercialización de 

los medicamentos. Método: En la búsqueda de la información se aplicó un proceso 

sistemático de solución de problemas de información apoyada en el pensamiento crítico. 

Resultados: Los principios de Beneficencia y No maleficencia se destacan en el uso de 

placebos, el informe final de los resultados de investigación, el uso y abuso de los 

medicamentos, y la exclusividad en el mercado; el principio de autonomía se acentúa en el 

consentimiento informado; y el principio de justicia se enfatiza en la experimentación clínica 

con controles al azar, el acceso a los medicamentos, los medicamentos de alto costo, las 

enfermedades raras y los medicamentos huérfanos. Conclusiones: A nivel internacional se 

han establecido disposiciones legales para una investigación respetuosa de la dignidad 

humana. En la política de los medicamentos se presentan aspectos que destacan la 

importancia de los principios bioéticos para guiar la investigación de los medicamentos en 

seres humanos y en la posterior comercialización.   

 Palabras clave: bioética, ética basada en principios, experimentación humana terapéutica, 

comercialización de medicamentos.  
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Introducción 

La Bioética que surgió frente al desarrollo biocientífico, no desacredita a la vieja ética médica, 

al contrario la incluye y para la resolución de problemas dispone de varios modelos. Este 

término es utilizado por vez primera por el oncólogo estadounidense Van Rensselaer Potter, 

que aspiraba a crear una disciplina que fuese como un puente entre dos culturas, las 

ciencias y las humanidades, centrada en la supervivencia humana.  La bioética potteriana 

tiene por objeto la promoción de la calidad de la vida en general en todos sus componentes y 

no sólo en los aspectos médicos.1,2 

La tendencia actual más generalizada consiste en cubrir con el término bioética todo el saber 

ético relacionado con el cuidado de la salud y los descubrimientos más importantes en el 

campo de la biología, de la medicina, de la genética, antropología y sociología. Está presente 

en todos los frentes del conocimiento humano, sin excluir la política. La bioética principialista 

(Beauchamp y Childress) es uno de los modelos más ampliamente utilizados.2,3  

La Medicina como todas las ciencias necesita de la experimentación, y es la investigación 

clínica la que garantiza el progreso en la terapéutica. Los avances en este sentido aseguran 

mayores y mejores posibilidades de curación al individuo, se busca el alivio o la curación de 

los males cuando la profilaxis ha fracasado. Los medicamentos constituyen una herramienta 

fundamental de los sistemas de salud. 

El objetivo de este trabajo fue Identificar aspectos bioéticos en la investigación y la 

comercialización de los medicamentos.  

Para la búsqueda de información se aplicó el modelo Big 64, desarrollado por Mike Eisenberg 

y Bob Berkoeitz, que se define como un proceso sistemático de solución de problemas de 

información apoyada en el pensamiento crítico. Se consultaron diferentes fuentes de 

información como libros electrónicos, revistas electrónicas, de infomed e internet en las 

bases de datos: PudMed, LILACS, MEDLINE, y Google, y se utilizaron los descriptores: 

bioética, ética basada en principios, experimentación humana terapéutica y comercialización 

de medicamentos. Lo cual permitió identificar elementos relevantes sobre aspectos bioéticos 

de la política de los medicamentos. 
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Desarrollo 

El problema ético que plantea la investigación en medicina es precisamente por la necesidad 

de experimentar en el ser humano. El único método científicamente válido para demostrar la 

eficacia de un nuevo tratamiento es el ensayo clínico comparativo. No se puede demostrar la 

eficacia de un nuevo tratamiento por analogía. El ensayo clínico comparativo fue establecido 

por Pierre Louis en 1834, y el primer ensayo clínico con un grupo control elegido 

correctamente al azar se realizó en 1948.5,6 

La primera normativa ética sobre ensayos clínicos está constituida por el código de 

Nüremberg, publicado el 20 de agosto de 1947. Es el primer documento que planteó 

explícitamente la obligación de solicitar el consentimiento informado.6 La Asamblea General 

de las Naciones Unidas aprobó en 1948, la Declaración Universal de Derechos Humanos. 

Para darle fuerza legal y moral a la misma, la Asamblea General aprobó en 1966 el Pacto 

Internacional de Derechos Civiles y Políticos, que entró en vigor en 1976, que expresa el 

valor del individuo en la investigación en seres humanos.5,6 

La llamada Declaración de Helsinki adoptada por la 18a Asamblea Médica Mundial (AMM) 

Helsinki, Finlandia, junio 1964, distingue entre experimentación terapéutica y 

experimentación sin finalidad terapéutica.8  Por la 29a AMM Tokio, Japón, octubre 1975, fue 

enmendada tras las denuncias de Beecher y Papworth (1966, 1967) de investigaciones con 

serios problemas éticos, que no contaba con el consentimiento de los sujetos participantes, 

relación riesgo/beneficio muy alta, y elección de la muestra en grupos vulnerables. Así, en 

1956 un grupo de investigadores inocula deliberadamente con hepatitis a niños con retardo 

mental para estudiar la historia natural de la enfermedad; y en 1963 se inyectaron células 

cancerosas de forma subcutánea a pacientes ancianos sin ofrecer información.5-7 

La Declaración de Helsinki ha sido retomada en la 35a AMM Venecia, Italia, octubre 1983; la 

41 AMM Hong Kong, septiembre 1989; la 48a Asamblea General Somerset West, Sudáfrica, 

octubre 1996; y la 52a Asamblea General Edimburgo, Escocia, octubre 2000; 59ª Asamblea 

General, Seúl, Corea, octubre 2008; 64ª Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013. 

Además, notas de Clarificación, agregada por la Asamblea General de la AMM, Washington 

2002 y por la Asamblea General de la AMM, Tokio 2004.Tras el código de Nüremberg y la 

Declaración de Helsinki sucedieron otros escandalos en las investigaciones con seres 

zeno://es.wikipedia/A/1947
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humanos. En 1975 se publica el Informe Belmont, que da inicio a la corriente principialista en 

bioética.5-7  

A nivel internacional han surgido una serie de normativas, pautas y declaraciones como 

Carta de los Derechos de los Enfermos (1972), Propuesta de pautas internacionales para la 

investigación biomédica en seres humanos (1982), Pautas Internacionales para la revisión 

Ética de Estudios Epidemiológicos (1991), Pautas Éticas Internacionales para la 

Investigación Biomédica en Seres Humanos (1993), Pautas para Buenas Prácticas Clínicas 

en Ensayos de Productos Farmacéuticos (1995), Pautas para una Buena Práctica Clínica 

(1996), Declaración Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (2005), Pacto 

Internacional de Derechos Económicos, Sociales y Culturales, Convención Sobre la 

Eliminación de Todas las Formas de Discriminación contra la Mujer, Declaración Universal de 

los Derechos del Niño, y otras que dan reconocimiento y protección a los derechos 

personalísimos de los individuos sujetos de investigación biomédica y psicosocial.5-7  

En los últimos años, los Foros Globales sobre Ética de la Investigación promovidos por la 

Organización Mundial de la Salud (OPS) a través del Programa Regional de Bioética han 

realzado los instrumentos normativos y las pautas internacionales para las investigaciones.5-7 

La Bioética surgió frente al desarrollo biocientífico, el oncólogo estadounidense Van 

Rensselaer Potter, aspiraba a crear una disciplina que fuese como un puente entre dos 

culturas, las ciencias y las humanidades, centrada en la supervivencia humana. En la 

resolución de problemas bioéticos se dispone de varios modelos, y uno de los que se utiliza 

ampliamente es la bioética principialista (Beauchamp y Childress).6,7 Los principios se 

expresan en la interpretación bioética de las diversas realidades de la política de los 

medicamentos que se mencionan a continuación.  

A. Principios de Beneficencia y No maleficencia 

Estos principios, preconiza lograr el bienestar de las personas, por sobre los intereses de la 

ciencia. Los principios se cumplen cuando los beneficios resultan significativamente 

importante para el paciente y los perjuicios sean mínimos y soportables en relación con las 

ventajas que resultarán de llevar a cabo la investigación.  

El uso de placebos. En el ensayo clínico controlado, que es el mejor diseño para realizar una 

investigación terapéutica, se comparan dos o más posibilidades terapéuticas, una de las 

cuales puede ser un placebo. Al iniciar un ensayo clínico se parte de la condición de que el 
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placebo es tan eficaz como la medicación, cuando esta “hipótesis nula” sea rechazada podrá 

afirmarse la superioridad de la nueva medicación.7-8  

El Informe final de los resultados de investigación. En este sentido cabe mencionar al caso 

de los fármacos “coxibs” que se analizó como un fraude científico. Los resultados de los 

estudios iniciales sugerían que los “coxibs” eran fármacos antiinflamatorios no esteroideos 

(AINE) que producían menor toxicidad gastrointestinal que los AINE clásicos (naproxeno, 

ibuprofeno). Sin embargo, se registró una incidencia significativamente mayor de infarto de 

miocardio, que no fue publicada.8-10 Las graves transgresiones éticas en el diseño, el análisis 

y la publicación de estos resultados obligaron a replantear las medidas de vigilancia en el 

seguimiento y la difusión de los resultados de la investigación clínica. 

El uso y abuso de los medicamentos. Las reacciones adversas a medicamentos son 

responsables de miles de muertes anuales y de millones de hospitalizaciones. Muchas de 

estas reacciones adversas son prevenibles y una buena proporción podría evitarse si los 

consumidores y los profesionales de la salud tuvieran mejor acceso a información terapéutica 

confiable y libre de sesgos.11, 12 Los factores que contribuyen a que los medicamentos se 

utilicen de forma inadecuada son varios, por ejemplo: los pacientes demandan remedios y los 

profesionales prescriben para satisfacer a los pacientes, y en ocasiones para reafirmar su rol 

terapéutico. Existe un conjunto de circunstancias que ha llevado a que se comercialicen 

medicamentos que no tienen los perfiles de seguridad y eficacia deseables, a que el gasto en 

medicamentos aumente desmesuradamente, y a que los pacientes y la población en general 

no siempre se beneficien de los medicamentos que consumen. 

La exclusividad en el mercado. En los últimos años se comercializan nuevos medicamentos 

que son presentados como innovaciones terapéuticas y que, no son más que nuevas formas 

farmacéuticas de fármacos ya existentes, de carácter duplicativo, no esencial y representan 

sólo variaciones menores de un fármaco original. En este sentido se está produciendo una 

continua privatización del conocimiento, lo cual implica la apropiación del conocimiento 

colectivo por grandes compañías. Ya que, cuando una patente farmacéutica expira, algunas 

empresas pueden entrar en el mercado produciendo una réplica exacta del medicamento 

original. Estos son los medicamentos genéricos, su comercialización ayuda a contener el 

gasto farmacéutico.12,13 Aquí la bioética responde a condicionamientos sociales y a 

problemas que demandan una reconsideración de la moral y su relación con la ciencia.  
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B. Principio de autonomía 

Este principio se basa en el estricto respeto por las decisiones del paciente, familiares o 

representantes legales que protegen los derechos. Hay una preocupación evidente por 

garantizar la autenticidad del proceso de obtención del consentimiento informado y por evitar 

riesgos innecesarios para los sujetos de investigación. A pesar de lo aceptado de este 

principio, no se han logrado establecer pautas válidas para todos los médicos, ni en todos los 

países.  

El consentimiento informado. El paciente para participar en un ensayo clínico controlado 

debe recibir información suficiente, comprender la información para decidir y tener capacidad 

para tomar la decisión y libertad para decidir, como garantía del respeto al individuo. En 

relación a la información que se le debe proporcionar al paciente se incluirán aspectos 

relacionados con el propósito del estudio, riesgos y beneficios, tratamientos alternativos, 

confidencialidad, compensación médica y/o económica, posibilidades de consultas y 

abandono, y carácter voluntario. El paciente debe estar consciente del tipo de investigación 

de la que formará parte, y de todas las posibilidades con que cuenta una vez que se inicia el 

estudio. 14-16 El comité de ensayos clínicos analiza los derechos de los sujetos incluidos en el 

proyecto y si el método empleado para obtener el consentimiento ha sido el adecuado. El 

comité es responsable de la vigilancia del desarrollo de los ensayos clínicos, de forma que 

quede asegurada la protección de los derechos de los pacientes. 

C. Principio de justicia 

La violación de este principio se expresa en la práctica por decisiones incorrectas al distribuir 

recursos o establecer diferencias entre uno y otro paciente en base al sexo, raza, 

procedencia social, ideológica, religión o cualquier otro parámetro utilizado con fines 

discriminativos. Una persona es tratada de acuerdo a este principio de justicia si se le ofrece 

un trato justo, debido, estableciendo bien claro quiénes pueden participar en la investigación. 

Este principio define quienes deben recibir sus beneficios y sufrir los perjuicios.  

La experimentación clínica con controles al azar. La experimentación clínica con controles al 

azar en el ensayo clínico controlado, para algunos limita al paciente de poder recibir la mejor 

terapéutica, sobre todo por asociarse con el uso del placebo. Uno de los estudios con 

controles al azar que ha suscitado famosos debates es el de la vacuna de Salk para la 

poliomielitis en el cual a los que se les aplicó el placebo presentaron más agravantes de la 



 7 

enfermedad que los vacunados. La asignación del tratamiento al azar es una condición 

importante para controlar los efectos de una variable sobre la otra.17,18 Este pilar de la 

investigación es éticamente aceptable si no existen evidencias científicas suficientes que 

avalen la superioridad del compuesto en estudio en cuanto a proporcionar un mejor bienestar 

al paciente.  

Acceso a medicamentos para todos. La pobreza, los precios de los medicamentos, las 

patentes, y la falta de recursos de los estados hacen imposible que todos los enfermos 

reciban los medicamentos que precisan. El aumento del uso de medicamentos genéricos de 

calidad garantizada es una de las principales estrategias para mejorar la asequibilidad de los 

medicamentos. Proporcionar acceso a medicamentos esenciales en los países en desarrollo 

a un costo razonable ha servido para movilizar recursos destinados a aumentar el acceso a 

medicamentos y tratamientos esenciales para la lucha contra el síndrome de 

inmunodeficiencia adquirida, la malaria y la tuberculosis en muchos países.19, 20 La Bioética 

plantea, ante la enfermedad, la exigencia de justicia, que todos los pacientes sean tratados 

del mismo modo, sin discriminaciones.  

Las enfermedades raras y los medicamentos huérfanos. A la industria farmacéutica le resulta 

poco o nada rentable investigar sobre medicamentos que combaten enfermedades 

padecidas por un número escaso de enfermos, las denominadas enfermedades “raras”. 

Además, por ejemplo, a pesar de que la malaria mata un millón de personas al año solo se le 

dedica el 0,3% del total de los recursos para investigación sanitaria. Los grandes laboratorios 

invierten poco en investigar la tuberculosis que afecta a millones de personas en el mundo. 

Esas personas están carentes de medicamentos porque los laboratorios que podrían 

fabricarlos no lo hacen. De ahí que dichos fármacos reciban el nombre de “huérfanos”. 18-20 

Los medicamentos de alto costo. El aumento de los costos de salud está constituido por los 

medicamentos. Los medicamentos ocupan alrededor del 60% de los gastos de bolsillo en 

América Latina. El problema vinculado a los medicamentos de alto costo presenta múltiples 

dimensiones: médicas, sociales, éticas, jurídicas, políticas y económicas. Los conflictos con 

respecto al acceso se acrecientan aún más si se considera como un problema de salud 

pública o como de acceso individual.18-20 

El modelo social que alienta la injusticia y la inequidad está incapacitado para exhortar la 

verdadera democratización del conocimiento. Las actividades investigativas de las ciencias 
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de la vida y las actividades que realizan los profesionales de la salud deben concebirse y 

ejercerse como una práctica reflexiva de la bioética.19-20 

Conclusiones  

A nivel internacional se han establecido disposiciones legales para una investigación 

respetuosa de la dignidad humana. En la política de los medicamentos se presentan 

aspectos que destacan la importancia de los principios bioéticos para guiar la investigación 

de los medicamentos en seres humanos y en la posterior comercialización. En estos 

aspectos se destaca la primacía de uno de los principios bioéticos, pero no se descarta la 

presencia de aristas de los otros principios, ya que los procesos en la sociedad son 

multicausales. 
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