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Ética de la investigación:

• Buenas prácticas clínicas . Conferencia Internacional de 
Armonización (ICH): Introducción, principios e importancia.

• Regulaciones y marco legal internacional



(Guías de)  Buena Práctica Clínica



http://www.ich.org/home.html

Consejo Internacional para la Armonización de Requisitos Técnicos 
para Productos Farmacéuticos para Uso Humano (ICH)

International Conference on Harmonisation of 
Technical Requirements for Registration of 

Pharmaceuticals for Human Use (ICH)

La misión de ICH es lograr una mayor armonización en

todo el mundo para garantizar que los medicamentos
seguros, eficaces y de alta calidad se desarrollen y
registren de la manera más eficiente en cuanto a los

recursos.



La armonización de los requisitos reglamentarios fue iniciada por 
la CE, Europa, en la década de 1980: mercado único de productos 
farmacéuticos.

Abril 1990 -Bruselas: representantes de las agencias reguladoras y 
las asociaciones industriales de Europa, Japón y los Estados Unidos:

Armonización en Seguridad, Calidad y Eficacia /criterios 
esenciales para aprobar y autorizar nuevos medicamentos.

Pautas de ICH sobre temas de Seguridad, Calidad y Eficacia; el 
MedDRA (Diccionario Médico para Actividades Regulatorias) y el 
CTD (Documento Técnico Común) - addendum.
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http://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Efficacy/E6/E6_R2__Step_4.pdf





https://www.fda.gov/downloads/Drugs/.../Guidances/ucm073128.pdf





Aspectos ETICOS

Regulaciones y marco legal internacional



Artículo 4º-De la normativa aplicable. 
Toda investigación biomédica donde participen seres humanos debe

garantizar, respetar y cumplir los Derechos Humanos. El Consejo

Nacional de Investigación en Salud (CONIS), los Comités Ético Científicos (CEC), los
investigadores, el equipo técnico relacionado con la investigación, los patrocinadores, las
Organizaciones de Administración por Contrato (OAC), las Organizaciones de
Investigación por Contrato (OIC) y el personal de apoyo de estas entidades, deben
cumplir sus funciones y obligaciones con estricto apego a:

1. la Declaración Universal de Derechos Humanos, 
2. la Convención Interamericana de los Derechos Humanos, 
3. el Pacto Internacional de Derechos Civiles y Políticos, 
4. la Convención sobre los Derechos de las Personas con Discapacidad, 
5. la Convención Interamericana para la Eliminación de todas las Formas de 

Discriminación contra las Personas con Discapacidad, 
6. la Convención de los Derechos del Niño, 
7. Convenio 169 de la OIT sobre pueblos indígenas y 

8. otros instrumentos vinculantes. 

Reglamento Ley Reguladora de Investigación Biomédica 
Decreto 39061-S 



Contexto bioético:

• Declaración Universal de los Derechos Humanos

• Código de Nuremberg

• Informe Belmont

• Declaración de Helsinki y sus enmiendas

• Declaración Universal sobre Biética y Derechos 
Humanos

• Pautas CIOMS

• Otros …



Ética en la investigación clínica - salud

La misión principal de la ética es crear 
conciencia de la responsabilidad que asume el 
investigador:

• todo lo técnicamente posible no es 

éticamente aceptable

y, sobre todo, 

• respetar el valor fundamental de la 

vida y de la dignidad del ser humano.



Algunos principios éticos fundamentales: 

• Beneficencia

• autonomía

• no maleficencia

• justicia - equidad

• confidencialidad - privacidad

• bienestar individual sobre el bien común





Declaración Universal de los Derechos 
Humanos

• Asamblea General N.U. 
resolución 217 del 10 de 
diciembre de 1948 Paris, 
Francia.

• 30 artículos

• 360 idiomas

http://www.un.org/es/documents/udhr/UDHR_booklet_SP_web.pdf



• Artículo 1 Todos los seres humanos nacen libres e iguales en dignidad y 

derechos y, dotados como están de razón y conciencia, deben 
comportarse fraternalmente los unos con los otros. 

• Artículo 2 Toda persona tiene los derechos y libertades proclamados en 
esta Declaración, sin distinción alguna de raza, color, sexo, idioma, 

religión, opinión política o de cualquier otra índole, origen nacional o 

social, posición económica, nacimiento o cualquier otra condición. 
Además, no se hará distinción alguna fundada en la condición política, 

jurídica o internacional del país o territorio .... 

• Artículo 3 Todo individuo tiene derecho a la vida, a la libertad y a la 

seguridad de su persona. 

• Artículo 22 Toda persona, como miembro de la sociedad, tiene derecho a 
la seguridad social…

http://www.ohchr.org/EN/UDHR/Documents/UDHR_Translations/spn.pdf

Declaración Universal de los Derechos 
Humanos



http://www.isciii.es/ISCIII/es/contenidos/fd-investigacion/fd-
evaluacion/fd-evaluacion-etica-investigacion/Declaracion-Helsinki-
2013-Esp.pdf



• Introducción 
1. La Asociación Médica Mundial (AMM) ha promulgado la 

Declaración de Helsinki como una propuesta de principios éticos 

para investigación médica en seres humanos, incluida la 

investigación del material humano y de información identificables.

• Principios generales
• Riesgos, Costos y Beneficios
• Grupos y personas vulnerables
• Requisitos científicos y protocolos de investigación
• Comités de ética de investigación
• Privacidad y confidencialidad
• Consentimiento informado
• Uso del placebo
• Estipulaciones post ensayo (acceso post ensayo)
• Inscripción y publicación de la investigación y difusión de 

resultados
• Intervenciones no probadas en la práctica clínica





unebioetica.pdf



Disposiciones Generales: Alcance (art. 1°) y Objetivos (art. 2°) de la Declaración.
Artículos: 3°- Dignidad humana y derechos humanos; 4°– Beneficios y efectos 
nocivos; 5°– Autonomía y responsabilidad individual; 6°– Consentimiento; 7°–
Personas sin capacidad de dar su consentimiento; 8°– Respeto por la vulnerabilidad 

humana y la integridad personal; 9°– Privacidad y confidencialidad; 10 – Igualdad, 
justicia y equidad; 11 – No discriminación y no estigmatización; 12 – Respeto de 
diversidad cultural y del pluralismo; 13 – Solidaridad y cooperación; 14 –
Responsabilidad social y salud; 15 – Aprovechamiento compartido de los 

beneficios; 16 – Protección de las generaciones futuras; 17 – Protección del medio 
ambiente, la biosfera y la biodiversidad.
Aplicación de los Principios artículos: 18 – Adopción de decisiones y tratamiento de 
las cuestiones bioéticas; 19 – Comités de Ética; 20 – Evaluación y gestión de 
riesgos; 21 – Prácticas transnacionales.
Promoción de la Declaración artículos: 22 – Función de los Estados; 23 –
Educación, formación e información en materia de bioética; 24 – Cooperación 

Internacional; 25 – Actividades de seguimiento de la UNESCO.
Disposiciones Finales artículos: 26 – Interrelación y complementariedad de los 
principios; 27 – Limitaciones a la aplicación de los principios; y 28 – Salvedad en 
cuanto a la interpretación: actos que vayan en contra de los derechos humanos, las 
libertades fundamentales y la dignidad humana.

Declaración Universal sobre bioética y derechos 
humanos 

unebioetica.pdf



Declaración Universal sobre bioética y derechos 
humanos 

unebioetica.pdf







Respeto y protección a las personas
Sea justa para los participantes 
Moralmente aceptable en la comunidad
Validez científica:  expone a riesgos CON posibles beneficios



1. Respecto a las personas

2. Beneficiencia

1. No maleficiencia

3. Justicia



Beneficiencia: maximizar beneficios esperados, diseño 
válido, competencia de los investigadores:

para conducir la investigación
para proteger el bienestar de las personas 

No maleficiencia



Autonomía: información y decisión voluntaria para participar
1. Consentimiento Informado
2. Asentimiento Informado 



Justicia – distributiva: sin distinción por vulnerabilidad





Otros mencionados en la ley…..

La Convención Americana sobre Derechos Humanos (también 
llamada Pacto de San José de Costa Rica) fue suscrita, tras la Conferencia 
Especializada Interamericana de Derechos Humanos, el 22 de 
noviembre de 1969 en la ciudad de San José en Costa Rica y entró en vigencia 
el 18 de julio de 1978.  Es una de las bases del sistema interamericano de 
promoción y protección de los derechos humanos .



PACTO INTERNACIONAL DE DERECHOS CIVILES Y POLÍTICOS  (ICCPR)

… adoptado por la Asamblea General de las Naciones Unidas el 16 de 
diciembre de 1966 y entró en vigor el 23 de marzo de 1976. En mayo de 2012 
la Convención había sido ratificado por 167 estados.

El pacto desarrolla los derechos civiles y políticos y las libertades recogidas en 
la Declaración Universal de los Derechos Humanos.



https://www.ohchr.org/Documents/Publicatio
ns/AdvocacyTool_sp.pdf



Convención Interamericana para la 
Eliminación de Todas las Formas de 
Discriminación contra las Personas con 
Discapacidad, suscrita en la ciudad de Guatemala, 
Guatemala, el 8 de junio de 1999

LEY N° 7948





…  tiene dos postulados 
básicos: el derecho de los 
pueblos indígenas a 
mantener y fortalecer sus 
culturas, formas de vida e 
instituciones propias, y 
su derecho a participar 

de manera efectiva en las 
decisiones que les 
afectan. 
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