e-ISSN 2594-2166 Medicina y ética, vol. 37 num. 3, Julio-Septiembre, 2026

El Right to Try Act (derecho a tratar):
una revision bibliografica
sobre la legislacion
desde su puesta en marcha

The Right to Try Act:
a bibliographic review of the legislation
since its implementation

Ana Paula Kennedy-Martin*
Clinica Eugenio Sue, México

Amelia Rebeca De los Santos-Quintanilla**
Instituto Politécnico Nacional, México

https://doi.org/10.36105/mye.2026v37n3.06

* Meédico Pediatra, Clinica Eugenio Sue, México. Correo electrénico: kennedy.ana-

paula@gmail.com ORCID record:

** Catedratica de la maestria en administracion en gestion y desarrollo de educacion,
Instituto Politécnico Nacional, México. Correo electronico: rebesantos@amail.com

ORCID record:

Recepcion: Envio a dictamen: Aceptacion: Publicacion:
27.01.2026 28.01.2026 11.02.2026 02.07.2026

COMO CITAR: Kennedy-Martin, A. P., De los Santos-Quintanilla, A. R. (2026). El Right to Try Act (dere-
cho a tratar): una revision bibliografica sobre la legislacién desde su puesta en marcha. Medicina y ética,
vol. 37, nim. 3. DOI: https://doi.org/10.36105/mye.2026v37n3.06

Esta obra esta protegida bajo una Licencia Creative Commons Atribucion-No Comercial 4.0 Internacional.



https://doi.org/10.36105/mye.2026v37n3.06
mailto:kennedy.anapaula%40gmail.com?subject=
mailto:kennedy.anapaula%40gmail.com?subject=
mailto:rebesantos%40gmail.com?subject=
https://doi.org/10.36105/mye.2026v37n3.06
https://orcid.org/0009-0002-8336-6958
https://orcid.org/0000-0001-5215-0121

A. P. Kennedy-Martin, A. R. De los Santos-Quintanilla

Resumen

El Right to Try Act (derecho a tratar) en Estados Unidos, autoriza el
acceso a pacientes con enfermedades terminales a medicamentos
experimentales sin aprobacién ni intervencion de la Food And Drug
Administration (FDA) y sin la revision de comités de bioética desde
2018, lo que ha generado controversias en torno al respeto a la auto-
nomia del paciente y los riesgos derivados de su implementacion. El
objetivo principal del presente articulo es el de describir la evolucién
de la legislacion sobre el Right to Try (derecho a tratar) en Estados
Unidos a partir de una revision de fuentes documentales. Se reali-
z0 una revision bibliografica de articulos académicos sobre el marco
legal del Right to Try. Finalmente el Right To Try Act representa una
respuesta compasiva frente a los pacientes con enfermedades termi-
nales sin opciones de tratamiento, reforzando la libertad de decision,
sin embargo, conlleva riesgos regulatorios en el acceso por lo que se
recomienda avanzar hacia modelos que permitan flexibilidad y protec-
cion a la vez.

Palabras clave: bioética, derecho a tratar, right to try act, tratamientos
experimentales, acceso ampliado de medicamentos, alimentos y ad-
ministracién de medicamentos, FDA.

1. Introduccion

En mayo de 2018, el Congreso de los Estados Unidos aprob6 el Ri-
ght to Try Act, una ley federal que permite a pacientes con enferme-
dades terminales acceder a medicamentos experimentales sin la in-
tervencion ni aprobaciéon de la Food and Drug Administration
(FDA) y sin requerir una evaluacion por un comité de bioética para
su aplicacion (1).

La ley del Right to Try impulsado por organizaciones de defensa
de pacientes y legisladores que consideraban el proceso de la FDA
excesivamente burocratico, fue presentada como un acto de compa-
sion y esperanza, dirigido a quienes han agotado todas las opciones
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terapéuticas disponibles. Sin embargo, desde su promulgaciéon, ha
generado debates y controversias en los ambitos médico, ético y ju-
ridico al cuestionar el equilibrio entre la autonomia del paciente y la
proteccion regulatoria (2).

El principal argumento a favor de la legislacion del Right to Try
es la autonomia del paciente, entendida como el derecho de cada
individuo a tomar decisiones informadas sobre su propia salud. Sus
defensores sostienen que, cuando la muerte es inminente, no debe-
rfa restringirse el acceso a tratamientos potencialmente beneficio-
sos. En cambio, algunos sefialan que la ley debilita las protecciones
regulatorias disefiadas para garantizar la seguridad y eficacia de los
medicamentos, exponiendo a los pacientes a riesgos desconocidos y
a expectativas con poca fundamentacién cientifica (3-5).

El sistema de aprobaciéon de medicamentos en los Estados Uni-
dos, regulado por la FDA, es reconocido por su rigurosidad pues
tiene como objetivo proteger al publico asegurando que los me-
dicamentos son seguros y efectivos. Los nuevos fairmacos deben
pasar por tres fases de ensayos clinicos antes de ser aprobados para
su uso general, un proceso puede tomar entre periodos prolonga-
dos de tiempo, lo que para muchos pacientes con enfermedades
terminales representa un obstaculo en la busqueda de alternativas
terapéuticas (1,2).

Antes del Right to Try Act, ya existia el Expanded Access Program
(EAP) o Compassionate Use, un mecanismo que permite a los pa-
cientes solicitar el uso de terapias experimentales bajo condiciones
controladas. A través de este programa, miles de personas han acce-
dido a tratamientos en fase experimental, con supervision médica y
evaluacion ética previa (6).

El Right to Try Act, cred una via paralela. Bajo esta ley, un pacien-
te con enfermedad terminal puede solicitar directamente a la farma-
céutica el acceso a un farmaco experimental que haya completado la
fase I de ensayos clinicos, sin requerir aprobacion formal de la FDA
ni revision por un comité de ética institucional (7).
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2. Materiales y Métodos

El presente estudio se desarroll6 bajo un enfoque cualitativo, de tipo
documental y analitico, sustentado en la revision de literatura cienti-
fica, normativa y bioética relacionada con el Right to Try Acty con las
politicas de acceso a medicamentos experimentales en los Estados
Unidos.

Se efectud una busqueda bibliografica en bases de datos acadé-
micas y juridicas asi como el repositorio oficial de la U.S. Food and
Drug Administration (FDA). Se incluyeron articulos en inglés y en
espanol en bases de datos como PubMed, Oxford Academic y Re-
searchGate. También se incorporaron capitulos tematicos previa-
mente desarrollados sobre antecedentes historicos, factores legales y
consideraciones bioéticas del derecho a tratar e informacién obteni-
da de la tesis doctoral de la autora de este articulo.

La seleccion de fuentes siguid criterios de pertinencia tematica,
actualidad (2018-2025) y relevancia académica. Posteriormente, se
realiz6 una revision basada en los principios bioéticos de autonomia,
beneficencia, no maleficencia y justicia.

De esta manera, el articulo no busca ofrecer evidencia empirica,
sino una revision fundamentada que articula el debate ético y legal
en torno al derecho a acceder a tratamientos experimentales fuera de
los marcos regulatorios tradicionales.

3. Desarrollo

3.1. Origen y evolucion del Right to Try

El movimiento Right to Try emergi6 en Estados Unidos como una
respuesta social al supuesto exceso de regulacion en la autorizacion
de tratamientos médicos por parte de la FDA. A partir de 2014,
algunos estados propusieron leyes para permitir que los pacientes
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terminales pudieran solicitar medicamentos en fase experimental
sin pasar por procedimientos de la FDA ni entrar en el programa
de acceso expandido. Finalmente, en mayo de 2018, el presidente
Donald Trump aprobé y firmé la ley federal llamada Righ? 70 Try
Act (8,9).

La propuesta central del Right to Try es que los pacientes con
enfermedades graves, sin opciones terapéuticas viables y sin acce-
so a ensayos clinicos, puedan solicitar directamente al fabricante un
tratamiento en fase 1, sin requerir aprobacién ni supervision de la
FDA (8,9)

El objetivo es acelerar la posibilidad de tratamiento y defender la
autonomia del paciente, sin embargo, esta iniciativa también omite
varios mecanismos de proteccion ética y cientifica establecidos du-
rante décadas para resguardar la seguridad del paciente.

Para hacer uso del Right to Try, la ley estipula las siguientes con-
diciones:

1. El paciente debe de haber sido diagnosticado con una enfer-
medad terminal.

2. El paciente debe de haber agotado todas las opciones tera-

péuticas disponibles en el mercado.

El paciente no es elegible para formar parte de ensayos clinicos.

4. El paciente debe de haber sido evaluado por un médico quién
considera el posible beneficio del tratamiento experimental
solicitado.

5. El paciente debe haber firmado un consentimiento informado.

6. El medicamento ha completado la fase I de investigacion.

7. El medicamento no ha sido aprobado para ningan otro uso (1).

&

En la Tabla 1 se esquematizan los requerimientos de la ley del dere-
cho a tratar.
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Tabla 1. Requerimientos de la ley del derecho a tratar

inherente al

medicamento.

“Right To Try Act”

Paciente | Medicamento | Fabricante Médico Cobertura
Condiciéon Ensayo clinico | Cumplir con | Certificar que | No existe
grave o que | en fase I los procedi- | el paciente requisito
ponga en completado. mientos no puede para que el
peligro su Ensayo clinico |estandarde | participar en | costo sea
vida. en curso de etiquetado e | un ensayo cubierto por
Tratamientos | fase II o 111 investigacion. | clinico. una asegura-
estandar enfocados en | Presentar un | Obtener dora u otras
agotados sin | su eficacia y resumen consenti- entidades del
éxito. seguridad. anual a la miento gobierno.
No ser Plan de FDA sobre el | informado
elegible para | desarrollo medicamento | por escrito.
participar en | activo para y sus efectos. | No recibir
ensayos buscar aproba- | -Puede compensa-
clinicos ci6én por la negarse a ci6n por el
existentes. FDA. proporcionar | fabricante.

Proveer un No estar el tratamiento | Puede
consenti- aprobado para | solicitado. negarse a
miento otra indicacién. recetar el
informado. medicamento.
No tienen un

derecho

Fuente: elaboracion propia a partir de Agarwal R. (2) y Paradise J. (7).

3.2. Aspectos Bioéticos

El Right to Try Act se sitta en el cruce de varios principios fundamen-
tales de la bioética: autonomia, beneficencia, no maleficencia y justi-

cia (10,11).
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1. Autonomia

El principio de autonomia sostiene que toda persona tiene derecho
a decidir sobre su propia salud (5,12-14). En el contexto del Right 7o
Try Act, esta idea se traduce en la posibilidad de optar por terapias
experimentales cuando las alternativas se han agotado sin requerir
una valoracion previa por alguna entidad regulatoria. Sin embargo, la
autonomia sélo es genuina cuando se ejerce con la informacién su-
ficiente.

En muchos casos, los pacientes con enfermedades terminales se
encuentran en situaciones de vulnerabilidad emocional y fisica, lo
que puede comprometer su capacidad para evaluar riesgos de mane-
ra objetiva. Los ensayos en fase temprana rara vez aportan evidencia
solida sobre eficacia o seguridad, por lo que la autonomia informada
puede verse distorsionada por la desesperacion y la esperanza.

2. Beneficencia

El principio de beneficencia exige actuar en beneficio del paciente,
mientras que la no maleficencia obliga a evitar el dafo. En teorfa, el
Right to Try Act busca beneficiar al paciente al ofrecerle una ultima
oportunidad terapéutica. No obstante, los tratamientos en fase I se
disenan principalmente para evaluar toxicidad, no eficacia (13).

3. No maleficencia

El principio de no maleficencia se basa en la premisa de no causar
dano de manera intencional y evitar en la manera posible someter al
paciente a riesgos innecesarios (15).

El acceso prematuro a terapias experimentales puede provocar
efectos adversos graves sin evidencia de beneficio clinico. Ademas,
al no requerirse supervision de la FDA ni revision ética, el riesgo
de uso indebido o de explotacién comercial aumenta. Al mismo
tiempo, la omisiéon de un tratamiento potencialmente util podria
considerarse un dafio por omisiéon. Por tanto, el equilibrio entre el
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potencial beneficio y el probable dafio es, en este contexto, altamen-
te incierto (16).

4. Justicia

La justicia en salud exige una distribucién equitativa de los recursos y
oportunidades (17). El Right to Try Act puede destacar desigualdades
ya que el programa no garantiza acceso universal ni financiamien-
to. Los pacientes con mayores recursos o contactos en la industria
farmacéutica podrian tener mayor probabilidad de acceder a trata-
mientos experimentales, ademas, la ley no obliga a las farmacéuticas
a proporcionar los medicamentos solicitados ni a cubrir los costos,
lo que puede excluir a quienes no pueden pagar (1).

3.3. Acceso expandido de medicamentos y derecho a tratar

Los programas de acceso expandido de medicamentos ofrecen un
equilibrio mas amplio entre acceso y proteccion. Bajo este mecanis-
mo, la FDA aprueba mas del 99% de las solicitudes, generalmente en
menos de cinco dias. Ademas, las solicitudes pasan por comités de
ética institucional que evalian el riesgo y posibles beneficios del tra-
tamiento solicitado para cada caso en particular (7,18).

A pesar de que ambos programas comparten el objetivo de ofre-
cer opciones terapéuticas a pacientes que han agotado los tratamien-
tos disponibles, existen diferencias considerables:

En el acceso expandido de medicamentos se requiere que el mé-
dico tratante solicite un permiso para un paciente en especifico a la
FDA exponiendo su caso. El caso ademas es revisado por un comité
de bioética antes de decidir si el medicamento experimental deberia
de administrarse a dicho paciente y posteriormente, la farmacéutica
decidira si da acceso al tratamiento o no (19).

En el programa de acceso expandido el registro de datos clinicos
es obligatorio y se requiere evaluacién y monitoreo de los pacientes
sometidos a la terapia experimental (20).
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En cambio, el Right to Try no requiere supervision de la FDA ni
aprobacion de un comité de bioética, no se analiza cada caso, no se
evaluan riesgos ni beneficios previos a su aplicaciéon y no se lleva un
control de evaluaciéon y monitoreo de los efectos del medicamento
en el paciente pues lo unico que debe reportar la farmacéutica bajo
esta ley es el numero de dosis utilizada, el numero de pacientes a
quienes se administrd, los usos para los que se implement6 y algin
efecto adverso grave, una vez por afio (21).

Considerando que solo el 13.8 % de los medicamentos que com-
pletan una fase I de investigacion llegan a ser aprobados por la
FDA, existen dudas de si ofrecer tratamientos basados unicamente
en seguridad preliminar constituye realmente una alternativa res-
ponsable (3).

Diversos estudios muestran que los profesionales médicos man-
tienen posturas encontradas respecto al Right to Try. Algunos reco-
nocen el potencial emocional positivo de ofrecer una “altima oportu-
nidad”, mientras que otros advierten sobre los riesgos clinicos, la falta
de evidencia y el impacto emocional en el médico tratante, el paciente
y su familia (19, 22,23).

Al realizar en una encuesta a oncologos pediatricos, expuso que
la mayorfa de los médicos entrevistados desconocen los procedi-
mientos legales para el Right to Try y se sienten mas coémodos con
el Acceso Expandido, al contar con mayor supervisiéon. En cambio, el
estudio de revela que muchos médicos consideran que el Right to
Try puede ser usado como estrategia politica mas que como herra-
mienta terapéutica efectiva (18,19,22).

En el articulo “Prescribing unproven cancer drugs” de Manley,
se destaca que muchos médicos temen estar legalmente desprotegi-
dos o enfrentar dilemas éticos si los tratamientos experimentales fa-
llan (18).

La Tabla 2 compara la Ley del Derecho a Tratar y el Programa de
Acceso Expandido de Medicamentos en USA.
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Tabla 2. Puntos clave de la Ley del Derecho a Tratar y Programa
de Acceso Expandido de Medicamentos

Programa de Acceso

cién sin la intervenciéon
directa de la FDA.

Aspecto Right to Try Act .

P g y Expandido
Permitir que los pacientes Facilitar el acceso a medica-
con enfermedades termina- | mentos en investigaciéon
les o graves accedan a para pacientes con enferme-

Objetivo medicamentos en investiga- | dades graves o terminales a

través de la FDA, con una
revisién y aprobacion més
estructurada.

Revision por la

FDA

No requiere la supervisiéon
activa de la FDA, solo el
cumplimiento de ciertos
requisitos para los medica-
mentos y los pacientes.

La FDA revisa y aprueba
cada solicitud individual-
mente para asegurar la
seguridad del paciente y la
integridad del tratamiento.

Requisitos del
paciente

El paciente debe tener una enfermedad terminal, haber
agotado las opciones de tratamiento aprobadas y no tener
acceso al medicamento en un ensayo clinico.

Requisitos del

El medicamento debe haber
completado la Fase 1 de
ensayos clinicos y no debe
estar aprobado por la FDA.

El medicamento debe estar
en desarrollo, haber pasado
la Fase 1 o en un ensayo

clinico activo. El fabricante

medicamento El fabricante debe estar debe estar dispuesto a
dispuesto a suministrarlo suministrarlo para el uso del
para el uso del paciente. paciente.

El paciente debe dar su Se requiere consentimiento
consentimiento informado, |informado del paciente y la

Consentimiento | pero no es obligatorio aprobacién ética por parte

informado contar con la supervisiéon de | de un Comité de Revisién
un Comité de Revision Institucional.
Institucional.

El médico debe recomendar | El médico debe presen-
el tratamiento, pero no hay | tar la solicitud a la FDA,

Participacion una intervencion formal o proporcionar detalles sobre

del médico supervisién por la FDA. el paciente y obtener au-

torizacién para acceder al
medicamento.
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Cobertura de
seguros

No hay garantfas sobre la cobertura de seguros para el trata-

miento.

Reportes y
documentacién

No se requiere una docu-
mentacion formal o informes
regulares, aunque los fabri-
cantes pueden tener que pro-
porcionar ciertos informes.

Se requiere que el fabricante
de medicamentos envie in-
formes regulares a la FDA
sobre el uso del medicamen-
to en pacientes, incluidas las
reacciones adversas.

Aplicabilidad

Aplicable solo a pacientes
con enfermedades graves o
terminales y medicamentos
que no estan aprobados ni en
ensayos clinicos.

Disponible para pacientes
con enfermedades graves o
terminales, incluyendo casos
donde hay ensayos clinicos
en curso.

Facilidad de
acceso

Mas simple y directo, con
menos tramites burocraticos,
pero también menos super-

Mas estructurado y burocra-
tico, con intervencion directa
de la FDA, pero con mas ga-

vision.

rantias de seguridad.

Fuente: elaboracion propia tomado de Paradise J. (7) Michaeli DT.(6) y Walker S.(24).

Implicaciones legales del Right to Try

El Right to Try establece un procedimiento directo entre el médico,
la farmacéutica y el paciente, sin embargo, no existe un compromiso
ni una responsabilidad real legal entre los participantes.

Uno de los principales problemas juridicos que plantea el Right
to Try es la renuncia implicita al control regulatorio federal, ya que
reduce significativamente la autoridad de la FDA y desplaza su papel
en el analisis de riesgos y beneficios ya que no supervisa los casos,
no aprueba las solicitudes ni recopila datos de seguridad de manera
sistematica.

Siun paciente sufre efectos adversos graves, no hay un responsa-
ble legal pues la ley otorga inmunidad a médicos y farmacéuticas, lo
que dificulta la rendicién de cuentas. En este sentido, se ha cuestio-
nado si el Right to Try Act rompe las bases del sistema regulatorio que
protege la seguridad publica (4).
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La ley no obliga a las farmacéuticas a proporcionar el medica-
mento experimental que estan desarrollando y tampoco limita el
costo que puedan estipular. Ademas, al no contar con ningun tipo de
supervision y estar exentos de responsabilidad legal en caso de gene-
rar efectos adversos, se puede reducir el monitoreo en la aplicacion
de los tratamientos (25).

En el contexto mexicano, aunque no existe aun una legislacion
equivalente al Right to Try, la discusion en torno a tratamientos com-
pasivos ha comenzado a emerger en el marco de los derechos huma-
nos y el derecho a la salud, pudiendo acceder a medicamentos experi-
mentales por mecanismos regulatorios bajo protocolos que cuentan
con la autorizacion de la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), entidad regulatoria equivalente a la
FDA en México (26,27).

4. Conclusiones

El Right to Try representa una respuesta social a la frustracién de
pacientes y familiares frente a enfermedades terminales y regulacio-
nes percibidas como excesivamente restrictivas o engorrosas. No
obstante, esta alternativa legal carece de muchos de los resguardos
éticos que histéricamente han protegido a los pacientes.

El Right to Tty se puede abordar desde diferentes puntos de vis-
ta, por un lado, se utiliza la ley como una extension de la autonomia
del paciente, por el contrario, puede debilitarse la protecciéon de los
pacientes al excluir procesos de revision ética y criterios cientificos
solidos. La exclusion de comités de ética, la ausencia de protocolos
estandarizados y la incertidumbre cientifica sobre los tratamientos
crean un escenario en el que el paciente puede encontrarse ain mas
vulnerable.

México no cuenta con una ley equivalente al Righ? 7o Try Act, aun-
que la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) puede autorizar el uso compasivo de medicamentos
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en casos excepcionales bajo regulaciones incluyen protocolos y su-
pervision médica (26,27).

La revision de literatura revela que el Right to Try ha reavivado el
debate sobre el rol del estado en el derecho a la salud, la economia
en la medicina, la proteccion de los derechos del paciente y la bioéti-
ca aplicada.
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