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RESUMEN

Introduccion: la pandemia de COVID-19 puso de relieve multiples problemas sociales

relacionados con la ciencia y la regulacion sanitaria, generando tensiones éticas en
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torno al acceso a la salud, la distribucién equitativa de recursos y el respeto a los
derechos humanos. Frente a estos desafios, los principios éticos establecidos en la
Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO se
presentan como marco orientador para garantizar una gestion responsable y justa
en contextos de emergencia.

Objetivo: identificar los principios éticos que emergen de los problemas sociales de
la ciencia durante la pandemia desde el contexto de la regulacidn sanitaria.
Métodos: se realizé una revision bibliografica entre diciembre de 2024 y junio de
2025, utilizando bases de datos como Medline, SciELO, PubMed y Scopus, con
descriptores relacionados con la bioética, la regulacién sanitaria y la pandemia. A
través de un trabajo de mesa se seleccionaron 29 referencias bibliograficas. Se
excluyeron aquellas fuentes que no dispusieron de texto completo, asi como las
monografias.

Desarrollo: las desigualdades en el acceso a servicios sanitarios, la falsificacion de
productos médicos, las tensiones entre derechos individuales y medidas colectivas,
y la falta de transparencia reguladora evidenciaron la necesidad de aplicar principios
éticos como la justicia, equidad, beneficencia, autonomia, no discriminacion,
responsabilidad social y solidaridad.

Conclusiones: la integracion de los principios en la toma de decisiones cientificas y
reguladoras es crucial para fortalecer la legitimidad de los sistemas sanitarios,
promover la confianza publica y construir respuestas mas inclusivas y sostenibles
ante futuras crisis globales

Palabras clave: COVID-19; Declaracion universal de los derechos humanos;
principios  éticos; problemas sociales; regulacion sanitaria; vigilancia

postcomercializacién
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Introduction: the pandemic of COVID-19 put of relief multiple social problems related
with the science and the sanitary regulation, generating ethical tensions around the
access to the health, the equal distribution of resources and the respect to the
human rights. In front of these challenges, the ethical principles settled down in the
Universal Declaration on Bioethics and Human rights of the UNESCO are presented
like mark orientate to guarantee a responsible and fair administration in emergency
contexts.

Objective: to identify the ethical principles that emerge of the social problems of the
science during the pandemic from the context of the sanitary regulation.

Methods: it was a bibliographical revision between December of 2024 and June of
2025, using databases like Medline, SciELO, PubMed and Scopus, with describers
related with the bioethics, the sanitary regulation and the pandemic. Through a table
work 29 bibliographical references were selected. Those sources were excluded that
didn't prepare of complete text, as well as the monographs.

Development: the inequalities in the access to sanitary services, the falsification of
medical products, the tensions among individual rights and collective measures, and
the lack of regulatory transparency evidenced the necessity to apply ethical
principles as the justice, justness, charity, autonomy, non-discrimination, social
responsibility and solidarity.

Conclusions: the integration of the principles in the taking of scientific and
regulatory decisions is crucial to strengthen the genuineness of the sanitary
systems, to promote the public trust and to build more inclusive and more
sustainable answers before future global crisis

Keywords: COVID-19; Universal declaration of the human rights; ethical principles;

social problems; sanitary regulation; surveillance postcomercializacién.
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Recibido: 11/10/2024

Aprobado: 01/12/2025

Introduccion

La Declaraciéon Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, adoptada por la
UNESCO, establece un marco universal de principios éticos destinados a guiar las
practicas en medicina, ciencias de la vida y tecnologias relacionadas, teniendo como
eje central el respeto a la dignidad humana, los derechos humanos y las libertades
fundamentales. Entre los principios destacan: el respeto a la autonomia individual,
que reconoce la capacidad de las personas para tomar decisiones informadas; la
beneficencia y prevencion del dano, orientados a maximizar los beneficios y
minimizar los riesgos para los pacientes y participantes en investigaciones; la

justicia y equidad, que promueven un trato igualitario.

Ademas; el acceso equitativo a los beneficios cientificos y médicos; la no
discriminacion y no estigmatizacion, que prohibe cualquier forma de exclusion
basada en condicién social, cultural o bioldgica; el respeto a la privacidad y
confidencialidad de los datos personales; la proteccién de las personas vulnerables;
la solidaridad y cooperacion internacional; y la responsabilidad social en salud.
También, enfatiza la importancia de la educacion, formacién e informacién publica
en bioética, asi como, la creacion de comités de ética para asesorar en cuestiones
complejas. La declaracion subraya la necesidad de evaluar y gestionar

adecuadamente los riesgos derivados del avance cientifico y tecnoldgico,
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asegurando su aplicacion responsable y con perspectiva global, especialmente en

contextos transnacionales.(

La pandemia de COVID-19 ha representado un desafio sin precedentes(? para la
ciencia, la sociedad y los sistemas de regulacion sanitaria a nivel global. En este
contexto, los problemas sociales asociados al manejo cientifico de la crisis han
puesto en primer plano la necesidad de analizar los principios éticos que guian la
toma de decisiones en salud publica, investigacion biomédica y politicas
reguladoras. La emergencia sanitaria obligé a los sistemas reguladores a responder
con rapidez ante la escasez de recursos, la priorizacién de pacientes, la distribucion
de vacunas y la implementacién de medidas restrictivas que impactaron derechos

individuales y colectivos.

Estos escenarios han evidenciado tensiones éticas entre la autonomia de las
personas, la justicia distributiva, la equidad en el acceso a la atencion y la
responsabilidad social de los actores involucrados en la generacién y aplicacién del
conocimiento cientifico.® 4 La bioética, como disciplina transversal, ha sido clave
para reflexionar sobre el equilibrio entre el bien comun y los derechos individuales,
asi como sobre la transparencia y la legitimidad de las decisiones adoptadas en

situaciones de incertidumbre y riesgo.(®

Desde la perspectiva de la regulacion sanitaria, la pandemia ha puesto en relieve la
importancia de principios como la proporcionalidad, la solidaridad, la equidad y el
respeto a la dignidad humana en la gestion de la crisis. La toma de decisiones sobre
la autorizacion de tratamientos experimentales, la priorizacion de recursos limitados
y laimplementacion de medidas de vigilancia epidemioldgica han generado debates
sobre la proteccién de la privacidad, la justicia social y la protecciéon de los grupos

vulnerables.(®) Asimismo, la necesidad de acelerar procesos reguladores para la
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aprobacion de vacunas y medicamentos ha confrontado los estandares
tradicionales de seguridad y eficacia, exigiendo un analisis ético riguroso que
considere tanto los beneficios colectivos como los posibles riesgos individuales. En
este contexto, identificar y analizar los principios éticos que emergen de los
problemas sociales de la ciencia durante la pandemia resulta fundamental para
fortalecer la legitimidad y la confianza publica en las instituciones sanitarias, asi

como para orientar futuras respuestas ante emergencias de salud global.

En ese sentido, se propuso como objetivo: identificar los principios éticos que se
ponen de manifiesto en los problemas sociales de la ciencia durante la pandemia de

la COVID-19 desde el contexto de la regulacion sanitaria.

Métodos

Se realiz6 una revision bibliografica en el periodo comprendido entre diciembre del
2024 a junio de 2025; donde fueron utilizadas las principales bases de datos de
Internet: LIS, Medline, Cochrane, Lilacs, SeCiMed, SciELO, PubMed, EBSCO y Scopus
con los descriptores: COVID-19; Declaracion universal de los derechos humanos;
principios  éticos; problemas sociales; regulacion sanitaria; vigilancia

postcomercializacion.

Se encontraron 57 fuentes bibliograficas tanto en idioma inglés como en espanol,
entre ellos revisiones bibliograficas, articulos originales y tesis. A través de un
trabajo de mesa se seleccionaron 29 referencias bibliograficas. Se consultaron
ademas libros de texto y bibliografia basica. Se excluyeron aquellos que no

dispusieron de texto completo, asi como las monografias.
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Desarrollo

Para reducir las desigualdades del desarrollo sostenible, como problema social de
la ciencia y la tecnologia, los gobiernos pueden recurrir a una amplia gama de
instrumentos, entre ellos medidas reguladoras, econémicos y fiscales, asi como a
unas politicas mas inteligentes en materia de comercio, inversién, industria,
educacion e innovacion. Es por ello que, una de las funciones basicas de la salud

publica es la regulacién en el ambito sanitario.

La WHO Global Benchmarking Tool Plus Medical Devices (GBT+MD) Revision VI+MD
version 1 published in April 2022, herramienta de la Organizaciéon Mundial de la Salud
(OMS) de productos médicos, representa el principal medio de la OMS para evaluar
objetivamente los sistemas reguladores nacionales, segun el mandato establecido
en la resolucion WHA67.20 de la Asamblea Mundial de la Salud sobre el
Fortalecimiento del sistema de reglamentacion de los productos médicos, aprobada

en el 2014.(M

Una de las funciones basicas de vital importancia es la vigilancia post-
comercializacién de productos médicos que contempla entre sus indicadores las
acciones reguladoras contra la falsificacion y la utilizacién de dispositivos de
calidad inferior a los estandares establecidos, incluyendo los Dispositivos Médicos

para el Diagnéstico in Vitro (DMDIV).

La falsificacion de productos médicos conlleva a aspectos éticos por los riesgos
importantes para la seguridad de los pacientes, la salud publica y por la afectacién

a la credibilidad de los sistemas sanitarios.(8-9También impacta el crecimiento
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econdémico de empresas y a consumidores legitimos mediante pérdida de ingresos,

periodos de inactividad y costos de reemplazo.

Es por ello, que cuando la funcién reguladora de vigilancia se ejerce de manera
eficaz, sirve para promover y proteger la salud de la poblacién al asegurar la calidad,
seguridad y eficacia de los productos médicos; fomentar la fabricacion,
conservacion y distribucion adecuada; facilitar la lucha contra la falsificacién y el

uso de calidad subestandar('®

Ademas, permite proporcionar la informacién necesaria a los profesionales de la
salud y los pacientes para que puedan utilizarlos de una manera racional; y procurar
que el acceso no se vea obstaculizado por marcos reguladores poco eficientes. Por
consiguiente, el desarrollo de un sistema regulador nacional sélido constituye un

componente fundamental de un Sistema Nacional de Salud (SNS).("

Durante la pandemia de COVID-19, la ciencia enfrenté multiples problemas sociales
que afectaron tanto su desarrollo como su impacto en la sociedad.('? La pandemia
evidencié desigualdades sociales profundas que impactaron la accesibilidad a los
avances cientificos, especialmente en paises con sistemas de salud débiles o con
altos niveles de desigualdad social, donde el acceso a pruebas diagnésticas,
tratamientos y vacunas fue limitado o inequitativo.(’3) Estas desigualdades se
reflejaron también en la participacion de diferentes grupos sociales en la
investigacion y en la toma de decisiones, poniendo en evidencia la necesidad de una
ciencia mas inclusiva y sensible a las realidades sociales. A su vez, el aislamiento
social y las medidas de distanciamiento generaron ansiedad, estrés vy
estigmatizacion, lo que anadié una dimensidn social compleja a la gestién sanitaria

y cientifica.(
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Otro problema social relevante durante la pandemia fue la tension entre la
proteccién de derechos individuales y la necesidad de medidas colectivas para
controlar la propagaciéon del virus. La implementacién de politicas sanitarias
restrictivas, como cuarentenas y vigilancia epidemiolégica, gener6 debates éticos
sobre la privacidad, la autonomia y la justicia social, especialmente en poblaciones
vulnerables o marginadas. La ciencia, en su rol de soporte para estas politicas, tuvo
que enfrentar el desafio de equilibrar la urgencia sanitaria con el respeto a los
derechos humanos, lo que evidencié lagunas en la regulacién sanitaria y en los

marcos éticos existentes.

Asimismo, la presion para acelerar la aprobacion de vacunas y tratamientos
experimentales puso en cuestidon los estandares tradicionales de seguridad y
eficacia, generando desconfianza en algunos sectores de la sociedad y resaltando

la importancia de la transparencia y la comunicacion ética.('®

La pandemia de Covid-19 puso en evidencia la necesidad de integrar las ciencias
sociales en la investigacion cientifica para comprender mejor las dindmicas
sociales, culturales y econdémicas que influyen en la respuesta a la crisis,
promoviendo asi un enfoque interdisciplinario que permita abordar los problemas
sociales de la ciencia de manera integral.('®) Estos retos sociales subrayan la
importancia de fortalecer la regulacion sanitaria con una perspectiva bioética que
garantice equidad, justicia y respeto a la dignidad humana en futuras emergencias

sanitarias.

La interrelacion entre los problemas sociales: el desarrollo sostenible, el acceso a
recursos sanitarios de calidad, la disponibilidad y asequibilidad de los servicios de
salud, y el contrabando de productos médicos falsificados, plantea desafios éticos

fundamentales que deben abordarse desde los principios consagrados en la
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Declaracion Universal de Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO. En primer
lugar, el respeto a la dignidad humana exige garantizar que todas las personas,
independientemente de su condicién socioeconémica o geografica, puedan acceder
a servicios sanitarios seguros, efectivos y asequibles, lo cual es indispensable para

un desarrollo sostenible que no deje a nadie atras (Ver cuadro 1).('"

La justicia y equidad se manifiestan en la necesidad de distribuir equitativamente
los recursos sanitarios, evitando que la escasez o la mala calidad de los productos
médicos afecten desproporcionadamente a los grupos vulnerables, quienes suelen
ser victimas frecuentes del contrabando y la comercializacion de insumos

falsificados o de calidad inferior.(1®

Este fendmeno no solo pone en riesgo la salud individual, sino que también socava
la confianza publica en los sistemas sanitarios y compromete la responsabilidad
social en salud,('9 al debilitar la capacidad colectiva para enfrentar crisis sanitarias.
Ademas, la solidaridad y la responsabilidad social deben orientar politicas publicas
que fortalezcan la regulaciéon y el control de la cadena de suministro médico,
promoviendo mecanismos de cooperaciéon internacional para erradicar estas
practicas ilicitas y garantizar el acceso universal a productos sanitarios legitimos y

de calidad.

Por otra parte, la beneficiencia se ve amenazada ante la falta de acceso a servicios
de salud adecuados y la proliferacion de productos médicos falsificados, pues
limitan la capacidad de las personas para tomar decisiones informadas sobre su
salud y bienestar.(20. 2)) Amenazas que implican que los profesionales de la salud
deben actuar en correspondencia con el interés del paciente como prioridad,

promoviendo su bienestar incluso frente a obstaculos como estos.
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La disponibilidad y asequibilidad de servicios no solo implican la provision fisica de
recursos, sino también la garantia de que estos servicios respeten la privacidad y
confidencialidad de los datos personales, fortaleciendo la confianza del paciente en
el sistema sanitario. La ausencia de estos elementos puede generar discriminacion
y estigmatizacion, especialmente en poblaciones marginadas o en situacién de

vulnerabilidad, exacerbando las desigualdades sociales y sanitarias.

En este marco, las politicas publicas son las encargadas de asegurar un acceso
justo, equitativo y transparente a los recursos sanitarios, asi como la proteccion
efectiva contra practicas ilicitas como el contrabando de productos médicos
falsificados.(22) Solo a través de un compromiso ético sélido y una regulacién
sanitaria responsable sera posible avanzar hacia sistemas de salud mas inclusivos

y sostenibles.

Cuadro 1. Relacidn de los problemas sociales de la ciencia con los principios éticos de la
declaracion universal de los derechos, identificados durante la pandemia en el contexto de

la regulacién sanitaria

Problemas sociales de la ciencia Principios éticos relacionados
Desigualdades en el desarrollo sostenible Justicia y equidad
Acceso limitado a recursos sanitarios de calidad Beneficencia
Disponibilidad y asequibilidad inequitativa de servicios de salud Equidad y dignidad humana
Contrabando y falsificacién de productos médicos No maleficencia
Tension entre derechos individuales y medidas colectivas de Autonomia y responsabilidad individual

control sanitario

Falta de transparencia y comunicacion ética en la toma de Responsabilidad social

decisiones cientificas y reguladoras

Exclusion de grupos vulnerables en la investigacion y toma de No discriminacién y proteccion de las

decisiones personas vulnerables

11
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Presion por acelerar procesos reguladores sin estandares Beneficencia, seguridad y evaluacidn ética
éticos suficientes de riesgos
Necesidad de integrar ciencias sociales en la respuesta Solidaridad, cooperacion
cientifica a la pandemia

Durante la pandemia de COVID-19, diversos problemas sociales emergieron con gran
intensidad, evidenciando tensiones éticas fundamentales en la gestién sanitaria y
social.(?3 Uno de los problemas mas criticos fue el colapso de los sistemas de salud,
que puso en jaque el principio ético de la justicia distributiva, al evidenciarse la
dificultad para garantizar acceso equitativo a recursos médicos esenciales. Por
ejemplo, en paises como Ecuador, Brasil e Italia, la saturacién hospitalaria llevo a la
implementacion de criterios de triage que priorizaban pacientes con mayores
probabilidades de supervivencia, generando debates éticos sobre la equidad y el
valor de la vida humana.(?% Este fenémeno contrasto con experiencias en Venezuela,
donde se implementaron medidas para proteger el empleo y la seguridad social,

intentando mitigar el impacto social y preservar la dignidad de los trabajadores. (25

Asimismo, la pandemia exacerbd la violencia doméstica y de género, especialmente
en regiones con menor acceso a servicios de proteccion, como México, (2% donde
aumentaron los casos de agresiones y se restringié el acceso a refugios y lineas de
atencion, afectando el principio ético de no maleficencia y la proteccion de los

derechos humanos.(2"

En el plano internacional, la respuesta a la pandemia mostré variaciones
significativas que ilustran cémo los principios éticos se aplicaron o vulneraron en
distintos contextos. En América Latina, la crisis econémica derivada de la pandemia

provoco un aumento sustancial de la pobreza y el desempleo,(?® o que desafio el
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principio ético de justicia social y la responsabilidad del Estado para proteger a los
mas vulnerables. En ciudades de todo el mundo, el malestar social y las protestas

se intensificaron, reflejando el descontento con la gestién sanitaria y econdmica.

Los problemas sociales de la ciencia se refieren a las situaciones conflictivas o
desfavorables que surgen en la interaccion entre el desarrollo cientifico-tecnolégico
y la sociedad, afectando a amplios sectores sociales y generando desafios éticos,
econémicos, culturales y politicos. Estos problemas pueden incluir, por ejemplo, la
desigualdad en el acceso a los beneficios de la ciencia, el uso indebido o peligroso
de tecnologias, la falta de regulacién adecuada, o la desconfianza social hacia

ciertos avances cientificos.(29

Desde una perspectiva socioldgica, la ciencia no es un ente aislado sino un proceso
que construye conocimiento en dialogo con intereses y valores sociales, lo que
implica que la definiciéon y solucién de problemas sociales relacionados con la
ciencia dependen de cémo se articulan estos intereses y recursos materiales en la
sociedad. Asi, los problemas sociales de la ciencia son también problemas de
conocimiento, en tanto que la produccion cientifica influye y esta influida por las
dinamicas sociales y politicas, y pueden afectar la percepcién publica y la
legitimidad de la ciencia.® Por ello, |a reflexién sobre los problemas sociales de la
ciencia es fundamental para orientar politicas y practicas que promuevan una

ciencia mas inclusiva, transparente y comprometida con el bienestar social.

Conclusiones

A través del analisis realizado, se evidencia que la interseccidon entre bioética,

ciencia y regulacién sanitaria es fundamental para abordar desafios como las
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desigualdades en el acceso a recursos sanitarios, la falsificacion de productos
médicos, la tension entre derechos individuales y medidas colectivas de control

sanitario, y la falta de transparencia en la toma de decisiones.

Los principios éticos de justicia, equidad, beneficencia, autonomia, no
discriminacion, responsabilidad social y solidaridad emergen como pilares
significativos que deben guiar tanto la investigacion cientifica como la gestién
reguladora en contextos de emergencia sanitaria global. Estos principios no solo
son esenciales para proteger la salud publica y garantizar el respeto a los derechos
humanos, sino también para fortalecer la legitimidad y confianza en las instituciones

sanitarias.
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