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Contexto del caso

En México, como en muchos otros paises, el desarrollo de nuevos medicamentos atraviesa procesos
complejos que implican no solo rigurosidad cientifica, sino también decisiones éticas relevantes en
cada una de sus etapas. El presente caso se situa en un laboratorio farmacéutico de reconocimiento
internacional, con operaciones en territorio mexicano, que ha destinado una inversion millonaria para
desarrollar un nuevo farmaco destinado al tratamiento de la artritis. Esta enfermedad inflamatoria
cronica representa una carga significativa para los sistemas de salud y para quienes la padecen, por
lo que los avances terapéuticos en este campo son altamente valorados tanto por la comunidad
meédica como por el mercado.

Hugo Cazares, recién egresado de la Licenciatura en Biotecnologia, ha sido contratado por este
laboratorio en el area de analisis clinicos. Su rol consiste en evaluar la eficacia y seguridad del nuevo
medicamento, una tarea clave en la fase previa a la solicitud de autorizaciéon ante agencias
regulatorias. A lo largo de su andlisis, Hugo detecta que el medicamento presenta una eficacia
significativamente menor en personas de ascendencia afroamericana, aunque mantiene cierto grado
de mejoria. Ademas, los datos evidencian la aparicion de efectos secundarios no menores, que
incluyen afecciones cardiovasculares y trastornos neurolégicos.

Pese a la relevancia de estos hallazgos, la direccion del laboratorio —presionada por los intereses
financieros involucrados y por el calendario de lanzamiento proyectado— espera que Hugo presente
los resultados de manera favorable, minimizando el impacto de los efectos adversos y sin dar
demasiada visibilidad a las diferencias de eficacia entre grupos étnicos. La empresa considera que
cualquier retraso podria comprometer el retorno de la inversion y su posicionamiento competitivo en
el mercado global.

Hugo, entusiasta y comprometido con la ciencia, se enfrenta por primera vez a un conflicto que pone
a prueba su integridad profesional. Por un lado, ha firmado contratos de confidencialidad y se
encuentra en una posicién jerarquica baja dentro de la estructura corporativa. Por otro lado, siente
una obligacién ética de proteger la salud publica y comunicar con veracidad los resultados obtenidos.
El contexto nacional e internacional, la desigualdad en el acceso a medicamentos, la responsabilidad
cientifica y los intereses econdmicos en juego conforman el entorno complejo en el que debera tomar
una decision que puede marcar el rumbo de su carrera profesional y su conciencia personal.

Analisis del contexto del caso

1. ¢Qué condiciones técnicas (ensayos clinicos, disefio metodoldgico), normativas (regulacion
sanitaria por COFEPRIS) y sociales (presidon empresarial, expectativas del mercado) influyen
en este caso?

2. ;Cbémo se manifiesta la responsabilidad institucional de una empresa farmacéutica al
momento de validar un medicamento con hallazgos sensibles en seguridad y eficacia?

3. ¢Por qué esta situacion no puede resolverse exclusivamente desde un enfoque juridico-
formal sobre el cumplimiento de contratos o clausulas de confidencialidad?

Identificacion del dilema ético

1. ¢Es éticamente justificable omitir o minimizar hallazgos relevantes sobre la eficacia o
seguridad de un medicamento para facilitar su aprobacion regulatoria?

2. ;Qué decisiones concretas debe tomar Hugo ante la presién empresarial y los riesgos que
representa el medicamento para ciertos grupos de pacientes?
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¢ Qué principios o valores entran en tension entre la fidelidad contractual, la integridad
cientifica y el deber de proteger la salud publica?

¢Qué impacto ético tendria cada posible desenlace (reportar con honestidad, ceder
parcialmente a las presiones, redactar un informe ambiguo)?

Identificacion de valores y principios en conflicto

1.

2.

10.

11.

12.

13.

14.

¢ Qué concepto de persona subyace en la decisién de comercializar un medicamento con
eficacia desigual y efectos secundarios considerables?

¢Cémo se expresa en este caso la tensidon entre viabilidad econdémica del proyecto y
responsabilidad ética hacia los pacientes?

¢, Se esta considerando al futuro usuario del medicamento como sujeto de derechos o como
medio para alcanzar fines corporativos?

¢,Como se entiende el “bien” en este contexto: como éxito financiero, como fidelidad a la
verdad cientifica, o0 como responsabilidad social hacia los mas vulnerables?

¢ Qué principios permiten equilibrar el legitimo interés empresarial con el deber de
transparencia cientifica?

¢ Qué virtudes deberian guiar a un profesional joven en un entorno corporativo donde hay
presiones contrarias a la ética (integridad, valentia, prudencia)?

¢ Qué exigencias de verdad, rigor y transparencia recaen sobre un evaluador clinico ante
datos sensibles?

¢,Como distinguir entre una adaptacion estratégica del reporte y una falsificacién ética del
informe?

¢La decision de atenuar los hallazgos adversos refleja un conflicto moral interno o una
estrategia pragmatica?

¢ Qué mision profesional esta en juego cuando se representa la veracidad cientifica ante un
entorno regulatorio y empresarial exigente?

¢, Como contribuye este caso a la reflexion sobre una bioética corporativa responsable y
comprometida con la salud global?

¢ Qué horizonte de sentido se activa en esta decisién: carrera profesional, salud de
poblaciones, cultura ética en ciencia?

¢ Qué valor esta mas comprometido en este caso: la verdad, la salud, la responsabilidad
profesional, la justicia?

¢ Qué principios éticos se contraponen: lealtad contractual vs. honestidad cientifica,
rentabilidad vs. bien comun, obediencia vs. conciencia moral?

Exploracion de alternativas éticas

1.

n

¢ Qué alternativas viables existen en este caso: reportar con total veracidad, pedir respaldo
institucional, renunciar al cargo, negociar ajustes metodoldgicos, elevar el caso a un comité
ético?

¢ Qué valores se promueven o se comprometen en cada una de estas opciones?

¢, Cual de ellas se acerca mas a una respuesta ética equilibrada entre fidelidad profesional,
compromiso con la salud publica y responsabilidad institucional?

Toma de decision ética y reflexiéon profesional desde tu disciplina

1.

2.

¢ Qué decision tomarias como responsable del informe clinico, y desde qué marco ético la
fundamentas: utilitarismo, deontologia, ética de la virtud, ética personalista?

¢,Como se vincula tu decision con los ejes de la razon abierta: Verdad (integridad cientifica),
Persona (respeto a cada paciente), Bien (prevencion de dafio futuro), Sentido (vocacion de
servicio en biotecnologia)?

¢Qué implica esta decisiéon para tu futuro ejercicio profesional en ambitos como la
investigacion cientifica, la industria farmacéutica o la salud publica?
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Conclusiones

1. ¢Qué aprendizajes éticos deja este caso sobre la responsabilidad profesional en contextos

corporativos de alta presion?
2. ¢Cbémo ha fortalecido tu capacidad de discernimiento moral y tu vocacion profesional este

ejercicio?
3. ¢Qué tipo de liderazgo ético exige un caso como este dentro del campo de la investigacion

cientifica y la industria de la salud?



