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RESUMEN 

Introducción: la regulación sanitaria de medicamentos y vacunas ha evolucionado 

como respuesta a desafíos tecnológicos y sociales que exigen marcos 

institucionales más participativos y valores éticos más responsables. En este 

contexto, la bioseguridad se reconoce como dimensión estructural indispensable 

en la legitimidad ética de las decisiones regulatorias. 
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Objetivo: analizar, desde una perspectiva ética, la incorporación de principios de 

bioseguridad en la regulación de productos biomédicos, considerando sus fases, 

categorías ético-institucionales y modelos normativos en agencias nacionales e 

internacionales.  

Métodos: se realizó una revisión integradora crítica de 39 fuentes académicas y 

normativas publicadas entre 2015 y 2025, mediante codificación temática, análisis 

comparativo y sistematización crítica. Se garantizó diversidad geográfica, 

institucional y conceptual, empleando un enfoque cualitativo conforme a 

estándares metodológicos definidos 

Desarrollo: el análisis se estructuró en tres bloques temáticos: articulación ética 

del proceso regulatorio, categorías estructurantes de gobernanza biosanitaria, y 

tipología comparativa de modelos regulatorios. Se incorporaron recursos visuales 

con función argumental y se contrastaron enfoques técnico-administrativos con 

modelos ético-bioseguros, evidenciando prácticas legitimadoras que orientan 

procesos de mejora regulatoria.  

Conclusiones: la integración sistemática de la bioseguridad y la ética institucional 

fortalece el marco normativo biosanitario y aporta legitimidad a las decisiones 

regulatorias. El Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y 

Dispositivos Médicos se posiciona como referente regional, con capacidad 

normativa robusta y potencial de ampliación mediante articulación intersectorial, 

participación social y enfoques sostenibles. Este marco contribuye al 

fortalecimiento de estructuras regulatorias más sólidas y éticamente 

fundamentadas, incrementando su legitimidad, trazabilidad y claridad conceptual 

en las prácticas de gobernanza. 

Palabras clave: bioseguridad; ética institucional; legislación sanitaria; política de 

salud; productos biológicos. 
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ABSTRACT 

Introduction: the sanitary regulation of medicines and vaccines has evolved in 

response to technological and social challenges that demand more participatory 

institutional frameworks and stronger ethical values. In this context, biosecurity is 

recognized as a structural dimension indispensable for the ethical legitimacy of 

regulatory decisions. 

Objective: to analyze, from an ethical perspective, the incorporation of biosecurity 

principles into the regulation of biomedical products, considering their phases, 

ethical-institutional categories, and normative models in national and international 

agencies. 

Methods: a critical integrative review of thirty-nine academic and normative 

sources published between two thousand fifteen and two thousand twenty-five 

was conducted, using thematic coding, comparative analysis, and critical 

systematization. Geographic, institutional, and conceptual diversity was ensured, 

applying a qualitative analytical approach consistent with defined methodological 

standards. 

Development: the analysis was structured into three thematic blocks: ethical 

articulation of the regulatory process, structuring categories of biosanitary 

governance, and comparative models of regulatory frameworks. Visual resources 

with argumentative function were incorporated, and technical-administrative 

approaches were contrasted with ethical-biosecure models, highlighting 

legitimizing practices that guide regulatory improvement processes. 

Conclusions: the systematic integration of biosecurity and institutional ethics 

strengthens the biosanitary regulatory framework and provides legitimacy to 

regulatory decisions. The Center for State Control of Medicines, Equipment, and 

Medical Devices is positioned as a regional reference, with robust normative 

capacity and potential for expansion through intersectoral articulation, social 
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participation, and sustainable approaches. This framework contributes to the 

strengthening of more solid and ethically grounded regulatory structures, 

increasing their legitimacy, traceability, and conceptual clarity in governance 

practices. 

Keywords: biosecurity; biological products; health legislation; health policy; 

institutional ethics.  

 

Recibido: 21/08/2025 

Aprobado: 11/02/2026 

 

 

Introducción 

Los sistemas regulatorios biomédicos surgieron en respuesta a las cuestiones 

tecnológicas y sociales que acompañaron el progreso científico contemporáneo. 

Desde principios del siglo XXI, se reconoció que la investigación biomédica y la 

fabricación de medicamentos y vacunas requerían no solo regulaciones técnicas 

estrictas, sino también marcos éticos robustos, con basamento en el pensamiento 

humanista y enfocados en el sur global que garantizasen la protección de la salud 

pública y los derechos humanos. (1 - 5) 

Se ha señalado que es necesario abordar temas de bioseguridad dentro de los 

procesos regulatorios debido a los riesgos asociados con la biotecnología, la 

globalización de los ensayos clínicos y la circulación internacional de productos 
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sanitarios. (2 - 3) Desde esta perspectiva, el control adquirió un enfoque moral que 

iba más allá de la simple revisión técnica, incluyó, deberes básicos de las 

instituciones para la toma de decisiones, en ser transparentes y en involucrar a la 

sociedad. (4 - 5) 

Entre los años 2000 y 2015, se reportó que los Comités de ética (CE), las agencias 

de control regulatorio y las leyes ayudaron a crear una cultura de deberes 

compartidos. (1, 4 - 5) Documentos de todo el mundo como las Guías Éticas del 

Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) 

fueron importantes para fortalecer las reglas de cada país, mejorando la protección 

de los sujetos de investigación y la honestidad científica. (6) A pesar de esto, se 

notaron faltas al unir la bioseguridad y el control de salud en lugares donde las 

decisiones técnicas no siempre tenían una reflexión ética. (2, 4)  

En Cuba, el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos 

Médicos (CECMED) tuvo un papel muy importante al concebir un modelo de control 

que integró elementos de bioseguridad, ética y calidad. Con resoluciones, normas 

y textos como el Ámbito Regulador, se impulsó una forma de pensar en las 

instituciones que buscaba proteger la salud, estar atentos después de la venta y 

evaluar éticamente los productos biomédicos. (7 - 8)  

El problema científico que hizo empezar esta revisión fue que no se estaban 

integrando adecuadamente los principios de bioseguridad en el control de 

medicamentos y vacunas, lo que limitaba la capacidad de las instituciones para 

responder a los peligros que aparecían.  

Por esto, se usó la revisión de textos científicos y reglas actuales como forma de 

alcanzar el objetivo de este trabajo. Esta forma de trabajar se pensó como una 

manera de explorar patrones, problemas y oportunidades al añadir ideas de 

bioseguridad al control. Con esto, se buscó analizar desde una perspectiva ética e 
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institucional, uniendo las referencias de todo el mundo con las experiencias de 

control cubanas. (3, 6)  

El objetivo de este trabajo es analizar, desde una perspectiva ética, la incorporación 

de principios de bioseguridad en la regulación de productos biomédicos, 

considerando sus fases, categorías ético-institucionales y modelos normativos en 

agencias nacionales e internacionales. 

 

Métodos 

Este estudio se hizo revisando, de forma cuidadosa, textos científicos, normas e 

información de instituciones sobre bioseguridad y control de productos 

biomédicos. La revisión de documentos ayudó a concretar un análisis ético e 

institucional y a buscar información en fuentes de Cuba y de otros países, 

publicadas entre 2015 y 2025. 

El diseño metodológico respondió a la necesidad de esclarecer el problema 

identificado: la insuficiente integración de principios de bioseguridad en los 

procesos de regulación sanitaria de medicamentos y vacunas, lo cual limita la 

capacidad institucional para responder éticamente a los riesgos emergentes.  

Se estructuró para el análisis documental, comparativo, una revisión sistemática 

no exhaustiva, con criterios de inclusión claramente definidos y enfoque analítico 

cualitativo. La revisión se orientó a fuentes académicas y normativas que 

permitieran evaluar la dimensión institucional y ética de la regulación sanitaria.  

Se incluyeron artículos revisados por pares, documentos normativos oficiales e 

informes técnicos publicados en los últimos diez años, en español e inglés. Se 

excluyeron fuentes de opinión y literatura sin sustento técnico.  
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Se aplicaron estrategias de búsqueda con descriptores en ciencias de la salud, en 

PubMed, SciELO, ScienceDirect, Scopus y sitios oficiales de la Organización 

Mundial de la Salud (OMS), la organización Panamericana de la Salud (OPS), la 

Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por sus siglas en inglés), la autoridad 

reguladora de la Administración de Alimentos y Medicamentos de los EE. UU. (FDA, 

por sus siglas en inglés), la Coalición Internacional de Autoridades Reguladoras de 

Medicamentos (ICMRA, por sus siglas en inglés) y el CECMED. Se procesaron 39 

documentos mediante codificación temática (transparencia, equidad, 

participación ética, trazabilidad, responsabilidad institucional), análisis 

comparativo y sistematización crítica. Estas fueron seleccionadas conforme a los 

criterios metodológicos definidos, garantizando diversidad geográfica, 

institucional y conceptual.  

En el caso específico de la figura 3, se empleó un modelo de Inteligencia Artificial 

para la generación de elementos que fueron complementados y combinados con 

elementos gráficos de Smart Art en Power Point, programa este, protagonista del 

resto de las figuras que se emplearon para ilustrar partes del trabajo.    

El enfoque ético adoptado se alinea con las normas internacionales para 

investigaciones documentales y con los principios rectores del CECMED en materia 

de regulación sanitaria.  

Se tuvieron en cuenta aspectos de la ética de las publicaciones científicas, 

especialmente, en este caso, se respetaron las bases enunciadas de los materiales 

citados; y, el manuscrito fue revisado y aprobado por el Comité de Ética de la 

Investigación del Centro Nacional de Genética Médica, el cual está incluido en el 

Registro de CEI(s) del Ministerio de Salud Pública de Cuba, con el número 074. 
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Desarrollo 

I. Articulación ética en las fases del proceso regulatorio de productos 

biomédicos  

La regulación sanitaria de productos biomédicos constituyó una función 

estratégica en la protección de la salud colectiva, al establecer condiciones 

técnico-normativas orientadas a asegurar la calidad, seguridad y eficacia de los 

medicamentos y vacunas. (9) Esta función, frecuentemente abordada desde 

perspectivas técnicas y administrativas, exigió adicionalmente una lectura ética e 

institucional que reconociera su influencia directa en la gestión de riesgos 

biológicos. (10) En este contexto, la bioseguridad se configuró como un principio 

estructural en el ciclo regulatorio, desde la evaluación pre comercial hasta la 

vigilancia pos registro. (11) La figura 1 sintetiza las cuatro fases clave del proceso 

regulatorio en productos biomédicos, articuladas por una dimensión ética 

transversal. En ella se representa la integración de la bioseguridad como 

componente estructural transversal, presente en cada fase técnica y normativa de 

la práctica reguladora institucional, en diálogo constante con los marcos éticos 

que la orientan. 
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Fig. 1. Modelo cíclico integrado del proceso regulatorio ético bioseguro en productos 
biomédicos. 

La bioseguridad, entendida como el conjunto de políticas y prácticas dirigidas a 

prevenir, controlar y mitigar riesgos derivados del uso de agentes biológicos, 

muestra implicaciones técnicas, éticas y sociales en los entornos clínicos, 

asistenciales, productivos e investigativos. (12) Su incorporación efectiva en los 

marcos normativos depende de la actuación de las agencias reguladoras, cuya 

responsabilidad abarca tanto la autorización de productos como la articulación 

institucional en materia de gobernanza sanitaria. En el caso cubano, el Centro para 

el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED) 

desempeñó un papel clave en este proceso. (13)  

Estudios anteriores (14, 15) revelaron tensiones entre los enfoques técnicos y 

administrativos predominantes y las exigencias éticas que surgen en contextos de 

emergencia, inequidad sanitaria y presión comercial. Asimismo, la transparencia, la 

trazabilidad, la predictibilidad, la proporcionalidad y la equidad en las decisiones 
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regulatorias se posicionaron como principios fundamentales para valorar la 

legitimidad institucional de las prácticas regulatorias. (16)   

La figura 2 es una representación que concentra importantes aciertos del estudio. 

En ella se ilustran necesidades normativas en la integración de la bioseguridad, 

buenas prácticas institucionales y propuestas éticas para reforzar la regulación de 

medicamentos y vacunas desde una perspectiva institucional y biosanitaria.  

 

Fig. 2. Representación de resultados del estudio. 

 

Los hallazgos evidenciaron fisuras normativas en la incorporación explícita de 

principios de bioseguridad, en los procedimientos éticos durante el seguimiento 

post-registro, y en los lineamientos relacionados con equidad en el acceso o 

trazabilidad documental. (17, 18) Estas omisiones reflejaron una brecha estructural 

entre las disposiciones normativas vigentes y las necesidades regulatorias ante 

riesgos biosanitarios emergentes.  

Frente a este panorama, se documentaron buenas prácticas institucionales en 

agencias y organizaciones como la EMA, la OPS y el CECMED, incluyendo 

.      
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mecanismos regulatorios adaptativos, guías técnicas en situaciones de 

emergencia, esquemas de evaluación acelerada con criterios éticos explícitos, y 

modelos de gobernanza sanitaria colaborativa. (13, 19 – 21)  

En resumen, la ética en el control no solo indica si las decisiones de la institución 

son válidas, sino que es la base de la práctica de la salud en situaciones de riesgo. 

Después de analizar el proceso de control, se encuentran dimensiones 

transversales que ayudan a entender mejor su gobierno institucional. 

 

II. Elementos ético-institucionales para la administración de la bioseguridad 

Después de comparar, se lograron seis elementos clave que permiten ver 

éticamente el control en la salud. Estas variedades ayudan a diseñar formas de 

evaluar que se pueden usar en diferentes controles. (22 – 25) 

Estas dimensiones no solo organizan el análisis, sino que dan ideas para fortalecer 

la administración de las instituciones en situaciones difíciles. 

La figura 3 muestra estos ejes conceptuales, ayudando a verlos juntos según cómo 

se conectan las normas y lo relevantes que son. 
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Fig. 3. Elementos ético-institucionales para la administración de la bioseguridad. 

 

Los modelos de normas que añadieron la bioseguridad como guía pudieron 

reaccionar mejor ante los problemas de salud y tuvieron más confianza de las 

instituciones. En cambio, los que solo se enfocaron en lo técnico y administrativo 

mostraron debilidades éticas en situaciones de presión, duda o desigualdad. (26 – 

29)  

Según esto, se establecieron reglas para fortalecer la administración desde la ética 

y la bioseguridad. 

Las propuestas incluyeron la incorporación explícita de principios éticos en guías 

regulatorias, el fortalecimiento de la evaluación post-comercial y la participación 

institucional amplia en la toma de decisiones normativas. (15, 21, 30 – 32)  

Desde una perspectiva integradora, se valoró que el verdadero fortalecimiento de 

la regulación sanitaria exige reconocer la bioseguridad y la ética como 

fundamentos transversales en toda la cadena biomédica. Estas exigencias no 

deberían limitarse a los espacios industriales, sino abarcar ámbitos como el 

almacenamiento, transporte, farmacias, dispensación y atención clínica. La 
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aplicación efectiva de buenas prácticas de bioseguridad y el cumplimiento ético 

verificable deben ser asumidos como imperativos institucionales que orienten 

decisiones, garanticen protección y consoliden la confianza ciudadana. Cada 

decisión sobre el control tiene una parte moral, y debe mostrar un compromiso real 

con la salud, la justicia y la sostenibilidad. 

Estos elementos que salen del análisis de las normas muestran una administración 

que une principios éticos, criterios técnicos y patrones de deberes compartidos. 

Las categorías ético e institucionales descritas permiten contrastar enfoques 

regulatorios vigentes y proyectar una tipología que revele sus diferencias 

estructurales, éticas y operativas.  
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III. Modelos regulatorios en tensión: bioseguridad, responsabilidad 

institucional y eficacia normativa  

Aunque se reconocieron esfuerzos explícitos por parte de agencias y 

organizaciones como la EMA, la OPS y el CECMED para articular marcos 

normativos éticos y de bioseguridad, persisten brechas operativas en aspectos 

clave que limitan el desarrollo efectivo de dichas disposiciones. (13, 19 - 21, 32) En este 

sentido, la categoría de responsabilidad institucional emergió como eje vertebral 

para evaluar la legitimidad regulatoria, sobre todo en contextos de emergencia 

sanitaria, donde las decisiones en materia de regulación sanitaria inciden 

directamente en la protección colectiva.(33)  

Asimismo, se constató que la equidad normativa y la participación ética siguen 

siendo dimensiones subrepresentadas ejemplificadas en varios de los 

documentos académicos revisados, lo que implica riesgos concretos para 

poblaciones vulnerables y compromete el principio ético de justicia, promovido por 

organismos internacionales como justicia sanitaria.(18, 27, 34 - 35)  

Jurisdicciones específicas evidenciaron avances, tales como cláusulas éticas 

vinculantes, participación social en la evaluación regulatoria y protocolos 

diferenciados para territorios de baja capacidad sanitaria.(24, 26, 33)  

La consolidación de categorías temáticas como transparencia, participación ética 

y adaptabilidad normativa facilitó el desarrollo de herramientas evaluativas 

aplicables al monitoreo ético de regulaciones sanitarias. Estas categorías 

ofrecieron criterios operativos para diseñar indicadores institucionales, 

implementar auditorías y orientar procesos de mejora continua en los marcos 

regulatorios. (22 - 23, 25, 30, 36) En Cuba, se notaron progresos en la adaptación de las 

normas y en añadir principios de ética y bioseguridad. No obstante, existen 

oportunidades de mejora en trazabilidad regulatoria, sistematización documental 
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y articulación intersectorial con actores profesionales, educativos, clínicos y 

comunitarios. (13, 37)  

En este contexto, resulta pertinente considerar cómo los avances en innovación 

biotecnológica desafían los marcos regulatorios tradicionales, especialmente en lo 

relativo a la evaluación de riesgos, la trazabilidad técnica y la convergencia 

normativa. La influencia de organizaciones como la FDA y la EMA ha impulsado a 

ser más flexibles y a trabajar juntos, basándose en la ciencia para responder de 

forma más rápida a los problemas que aparecen. Estas referencias ayudan a 

fortalecer las capacidades de cada país, sin dañar el poder de controlar ni los 

principios éticos. (38) 

Lo encontrado en esta revisión proporcionó bases para crear reglas enfocadas en 

fortalecer la administración y la protección de la salud. Estas recomendaciones 

ayudan a realizar controles más completos, a proteger la salud individual y 

colectiva, y a que las personas confíen en el sistema de control. (13, 21, 32, 39) 

La forma de pensar ayuda a ver no solo las diferencias entre los controles, sino 

también sus efectos éticos en el manejo del riesgo y la protección de las 

instituciones. 

Después del análisis, se propone comparar dos formas comunes de controlar en la 

salud. 

 

La tabla 1 muestra diferencias en las normas, capacidades, ética y problemas, 

dando una herramienta para entender los problemas entre la técnica y el deber. Su 

inclusión ayuda al intercambio para lograr ideas más coherentes y resilientes.  

 

 

Tabla 1. Variedades ético-regulatorias para fortalecer las normas de bioseguridad. Diseño 

de los autores 
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Tipo de modelo Características 

principales  

Desempeño 

ético  

Capacidad 

biosanitaria  

Vulnerabilidades  

Ético-bioseguro 

  

  

Integración de 

protocolos, participación 

social, cláusulas éticas  

Alto Alta respuesta 

adaptativa 

Requiere articulación 

intersectorial 

Técnico 

administrativo  

Estandarización 

normativa, control 

operativo  

Limitado  Alta eficiencia 

técnica  

Baja deliberación 

ética, opacidad  

 

 

Lo anterior ha tejido capacidades institucionales, éticas y de normas con lógica y 

disposición transformadora. 

Lo visto hasta ahora crea un mapa que permite hacer nuevas preguntas y poner los 

resultados en el futuro del sistema de control de la salud. 

 

 

Conclusiones  

Unir la bioseguridad y la ética es clave para fortalecer las normas sanitarias. Las 

variantes identificadas señalan prácticas que lo validan y ayudan a mejorar el 

control. 

Los modelos que incorporan la bioseguridad como núcleo transversal muestran 

mayor trazabilidad, adaptabilidad y confianza institucional, frente a enfoques 

técnico-administrativos con limitaciones éticas.  

El CECMED se posiciona como referente regional, con capacidad normativa robusta 

y potencial de ampliación a través de procesos participativos, articulación 

intersectorial y enfoques sostenibles. 
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Estas conclusiones evidencian cómo la gobernanza ética y la bioseguridad 

fortalecen la regulación de productos biomédicos en contextos nacionales e 

internacionales.   
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