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Resumen

Las fuentes histéricas primarias del modelo de beneficencia se encuentran
en la ética médica, distinguiéndose el primer periodo en la antigua Grecia
y los médicos hipocriticos.

La férmula hipocrdtica del libro de las Epidemias “favorecer o al menos
no perjudicar”, latinizada como primum non nocere, ha regido la relacién
médico-paciente a través del tiempo. El célebre Ulpiano la sintetizé en el
precepto alterum non laedere.

Este principio, rector del comportamiento humano, se ha ido orientan-
do a satisfacer menos las necesidades médicas y de salud que los intereses

242 Dada la tematica del presente trabajo se deja constancia que se terminé de elaborar el 29
de enero de 2021.

243 Prof. Asociada Derecho Romano a/c catedra Universidad Catdlica Santiago del Estero;
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investigacion; Vocal ADRA-Miembro de AIDROM; Miembro de ASLA.
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corporativos de las companias farmacéuticas. El problema de la experi-
mentacién humana ya no es simplemente un asunto de técnica, sino sobre
todo un problema de valores, lo que serd el objeto de andlisis en la ley
llamada de “Vacunas destinadas a generar inmunidad adquirida contra el
COVID-197, ala luz de aquel precepto ancestral contenido en el Digesto.

Palabras claves: beneficencia; dafno; desafio; vacuna

Nada es tan incierto como la eficacia moral de los progresos cientificos
Anatole France

1. Introduccion

Las fuentes histéricas primarias del modelo de beneficencia se encuentran
en la ética médica desarrollada en Occidente a lo largo de los dltimos dos
mil anos, pudiendo distinguirse dos periodos: el primero en la antigua
Grecia y los médicos hipocrdticos y el segundo en la ilustracién del siglo
XVIII en Gran Bretana, con el médico y moralista escocés John Gregory.

Hasta hoy se utiliza la férmula hipocrdtica del libro I de las Epidemias
“favorecer o al menos no perjudicar”. Este principio que los latinos expre-
saron en primum non nocere'y que ha regido la relacién médico-paciente
6 investigador-sujeto de investigacién a través del tiempo, se comenzé a
gestar a partir del Cédigo de Niiremberg y se plasmé como principio de
beneficencia en el Informe Belmont.

Cuando la bioética irrumpié en el horizonte cientifico para hacer frente
a los retos planteados por los progresos biomédicos y su repercusién en
su sistema de valores, Abel Francese*** asintié con razén que no todo lo

24 ABEL, F. (19983). “Comités de bioética. Necesidad, estructura y funcionamiento institucional”

En Review Boards and Institucional Etica Committees, Labor hospitalaria, vol. 229, p. 136.
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técnicamente posible es siempre moralmente aceptable. En la misma linea,
en la antigiiedad romana el jurisconsulto Paulo sintetizé en el Digesto la
méxima: Paulus libro LXVI ad Edicum. “Non omne quod licet honestum est.
[...]” (Dig. 50. 17. 144). Paulo, Comentarios al Edicto, libro LXVI. “No
todo lo que es licito es honesto. [...]” (Garcia del Corral, 1892).2%

Cicerén también alude a lo honesto en De officiis cuando dice: “[...]
tal virtud no consiste solo en la investigacién y conocimiento de la ver-
dad [...] sino también en dar a cada uno lo que les es suyo y en cumplir
fielmente con las relaciones contractuales, reposando en los principios de
prudencia, justicia, fortaleza y templanza” (Cicerén, 1997).2%

Estos principios rectores del comportamiento humano fueron siendo
desplazados por una actividad préctica sometida solo al objetivo de adqui-
rir conocimientos Uutiles. La connotacién de lo til se ha ido deslizando a
satisfacer menos las necesidades médicas y de salud que los intereses cor-
porativos de las companias farmacéuticas, con miras a lucrar en el mercado
con sus productos.

El problema de la experimentacién humana ya no es simplemente un
asunto de técnica, sino un problema de valores. Por eso, aunque la hu-
manidad se encuentre ante una situacién excepcional que genera incer-
tidumbre y zozobra respecto a un futuro incierto a causa de la pande-
mia del SARS-CoV-2 causante del COVID-19, los valores no deben ser
claudicados. A pesar de que aprobar un nuevo firmaco implica afios de
experimentacion, los Estados y la industria farmacéutica se encuentran en
una carrera impetuosa por ser los primeros en lograr el podio, en pos de
disponer de una cuestionada vacuna lo antes posible aun soslayando etapas
en el proceso del ensayo clinico pertinente.

25 GARCIA DEL CORRAL, I. (1892). Cuerpo del Derecho Civil Romano. Traduccién por
hermanos Kriegel, Hermann y Osenbrugger. T. lll. Barcelona: Jaime Molinas, p. 956.

246 GICERON, M. T. (1997). De Officiis. Traduccion por José Guillén Cabafiero. T. IV. Barcelona:
Altaza., p. 11.

144 |



ACTAS DEL VII CONGRESO DE PRINCIPIOS GENERALES Y DERECHO ROMANO

I1. Génesis romana

El orden moral que planteaba Sécrates segtin el interrogante “;cé6mo de-
bemos vivir?” recibié como respuesta: “vivir segun la naturaleza”, “vivir
conforme al orden cédsmico’, es vivir moralmente, vivir honestamente
como decia Domitius Ulpiano. El célebre jurisconsulto fenicio, poniendo
a prueba una extraordinaria capacidad de sintesis, resumié el interrogante
de Sécrates en tres preceptos suficientes para abarcar todos los aspectos a
regular por las normas: “Turis praecepta sunt haec: honeste vivere, alterum
non laedere, suum cuique tribuere” (Inst. 1, 1, 3. Dig. 1, 1, 10, 1). “Los pre-
ceptos del derecho son estos: vivir honestamente, no causar dafo a otro, y
dar a cada uno lo suyo” (Garcia del Corral, 1892).

Ellos fueron los que marcaban el camino del recto obrar humano y los
que garantizaban la pacifica convivencia entre los hombres desde aquellos
lejanos tiempos. El primero de ellos, que motoriza el principio de que “la
buena fe se presume”, aprehende a los otros dos, que implican un obrar
recto conforme al orden natural.

En el primer precepto, Ulpiano considera el derecho en un sentido lato y
filoséfico que mds parece hacer alusion a la moral que al derecho positivo,
ya que el derecho no se propone hacer vivir al hombre segin los dictados
de la moral. Sin embargo, considerdindose no ya los preceptos morales
sino los verdaderos preceptos imperativos (iuris praecepta), se hallan las
tres maximas. En primer lugar se ubican las leyes que sirven para garantizar
las buenas costumbres en la vida privada y en la ptblica enunciada como
honeste vivere.

En segundo lugar estdn las leyes que prohiben dafar al otro en su persona
o en sus bienes, y en caso de dafarlo, le imponen la obligacién de resarcir a
la victima el perjuicio causado y el derecho de aquella de reclamar al ofen-
sor la reparacién del dafo sufrido, lo que se sintetiza en el precepto alterum
non laedere. Aqui aparece la otredad como componente imprescindible de
este precepto.

Por dltimo se encuentran las leyes imperativas que imponen dar a cada
uno lo que le corresponde, y cuando este mandato no se cumple de ma-
nera espontdnea el damnificado tendrd derecho a poner en movimiento el
aparato jurisdiccional para exigir el cumplimiento de la obligacién o para

145 |



ACTAS DEL VII CONGRESO DE PRINCIPIOS GENERALES Y DERECHO ROMANO

recobrar lo suyo, lo que es concerniente al suum cuique tribuere. O sea que
para que el derecho sea completo debe comprender los tres preceptos.

En suma, el primer precepto es abarcativo de los otros dos y los tres se
articulan mutuamente. El bien es la realizacién de nuestra propia esencia,
identificado con nuestras inclinaciones auténticas, mientras que el mal son
dichas inclinaciones pero falseadas. Y lo justo también es un bien, pero el
bien del otro. No solo hay que vivir, sino ayudar a vivir, y esto lo hacemos vi-
viendo con honestidad y colaborando con los demds ddndoles lo que es suyo.

A partir de ellos el sujeto podia saber cémo comportarse ante cualquier
situacion en relacién con sus semejantes. El principio alterum non laedere
es, como la nocién misma de derecho, inseparable de la de alteridad y tiene
sentido tinicamente en la vida en sociedad, porque el dafio que alguien se
infringe a si mismo no entra dentro de la consideracién de la responsabi-
lidad civil, como serfa el caso del suicida o de quien se flagela por motivos
religiosos. De Angel Yégiiez dice sobre el tema que “el no causar dano
a los demds es, quizds, la mds importante regla de las que gobiernan la
convivencia humana”.?*’ El derecho no protege entonces a quien causa un
dafo a otro, sino que contrariamente hace nacer la obligacién —en sentido
juridico— de dejar a esa persona en una situacién lo mds semejante posible
a como se encontraba antes de sufrir el dafo. Con el advenimiento de la
Republica se comenzd a tener en cuenta la existencia de la intencidn de
danar, el dolo, y a distinguirse el delito doloso del culposo.

La diferenciacién entre delitos publicos y privados, que comenzé con
la Ley de las XII Tablas, se intensific6 en la Republica con la designacién
de magistrados especiales para el juzgamiento de los crimina. Avanzado
el periodo republicano, como los tribunales populares funcionaban con
lentitud se recurrié a menudo a comisiones judiciales extraordinarias que
juzgaban en lugar del pueblo, presididas por un guaestor. De éstas sur-
gieron comisiones investigadoras creadas para casos especificos, tribunales
permanentes y especiales (quaestiones perpetuae), a las que se les asigné
variadas competencias.

247 DE ANGEL YAGUEZ, R. (2003). Revista de Responsabilidad y Seguro. Buenos Aires: La
Ley, p. 1.
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Llegada ya la época del Principado, como consecuencia de las luchas civi-
les y politicas que fueron minando la constitucién republicana, en tiempos
del dictador Lucio Cornelio Sila se sancioné la Lex Cornelia de sicariis et
veneficis,*® que formaba parte de la amplia legislacién criminal elaborada
por el dictador. Castigaba la tentativa de homicidio como si éste se hubiera
consumado, las cuadrillas de bandoleros y el encantamiento. Se aplicaba
al apufialamiento, a los envenenadores, a los que anduvieran armados para
danar a personas o a la propiedad; a aquellos que prepararan, vendieran,
compraran, mantuvieran o administraran un venenum malum necandi ho-
minis causa. Mds tarde se aplicé al aborto voluntario, a la castracién y a la
circuncision, excepto para judios. La pena era la deportacién o la muerte.

Segin Labeén, se incluyé al que habia privado de la razén a una per-
sona administrdndole ciertos medicamentos en el concepto de injuria:
“Ulpianus; ad Edictum. Item apud Labeonem quareritur, si quis mentem
alicuius medicamento aliove quo alienaverit an iniuriarum actio locum habe-
ret; et ait iniuriarum adversus eum agi posse” (D. 47. 10. 15 pr.). “Ulpiano;
Comentarios al Edicto. Asimismo se pregunta Labedn, si tendria lugar la
accién de injurias, si alguien le hubiera hecho perder a otro el juicio con
un medicamento o con otra cualquier cosa; y dice que se puede ejercitar
contra él la accién de injurias” (Garcfa del Corral, 1892).24

En el Bajo Imperio, entre los nuevos tipos de delitos publicos se agregé el
aborto entendido como la interrupcién de la gestacién, estableciéndose penas
para la mujer que abortaba. En el libro 48, titulo 8 sobre la Lex Cornelia de
sicariis et veneficis del ano 81 a. C. se condenaba conforme expresa Ulpiano:
“Ulpianus libro XXXIII, ad Edictum. Si mulierem visceribus suis vim intulisse,
quo partum abigeret, constiterit, ea in exilium Pareces provinciae exiger” (D. 48,
8, 8). “Ulpiano; Comentarios al Edicto, libro XXXIII. Si constare que una
mujer se hizo violencia en sus entranas para abortar, el Presidente de la pro-

vincia la mandari a destierro” (Garcia del Corral, 1892).2%°

28 ORTOLAN, M. (1912). Instituciones del Emperador Justiniano. Tomo Il. Madrid: Francisco
Pérez de Anaya y Francisco Pérez Rivas, p.473.

299 GARCIA DEL CORRAL, op. cit., p. 698.

250 GARCIA DEL CORRAL, op. cit., p. 755.
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Coincidente con lo prescripto por esta ley, Trifonino, citando al ilustre
Cicer6n con ocasién de referirse a la pena fijada para el aborto provocado
con medicamentos o con violencia luego del divorcio, expresa: “Cicero in
oratione pro Cluentio Avito scripsit, Milésima quandam mulierem, quum
esset in Asia, quod ab heredibus secundis accepta pecunia partum sibi medica-
mentos ipsa abegisset, rei capitales esse damnatam. [...] sed et si qua visceribus
suis post divortium, quod praegnans fuit, vim intulerit, ne iam inimico marito
filium procrearet, ut temporali exilio coerceatur [...] (D. 48, 19, 39). “Es-
cribié Cicerdn en su oracion a favor de Cluencio Avito, que cierta mujer
llamada Milesia, estando en Asia fue condenada como reo de pena capital,
porque habiendo recibido dinero de los segundos herederos se procurd
ella misma el aborto con medicamentos. [...] también si alguna mujer
se hubiera hecho violencia en sus entrafas después del divorcio, porque
estaba embarazada, para no procrear hijo a su marido, ya enemigo suyo,
fuese condenada a destierro temporal [...]” (Garcia del Corral, 1892).5!

Conforme consta en las Sentencias de Paulo también eran condenados
los que colaboraran en procurar un aborto segin las clases sociales de
los participes y segiin que resultare o no la muerte de la mujer: “/.../ qui
abortionis aut amatorium poculum dant, etsi id dolo non faciant, tamen quia
mali exempli res est, humiliores in metallum, honestiores in insulam amissa
parte bonorum relegantur: quod si ex hoc mulier aut homo — perierit,
summo supplicio adficiuntur” (P S. ). “[...] los que dan bebida para abortar
o filtro amoroso, aunque no lo hagan con dolo, son, sin embargo, porque
la cosa es de mal ejemplo, los de baja clase son condenados a las minas y
los de otras més elevadas, relegados a una isla con pérdida de parte de sus
bienes, pero si por esto muriera, la mujer o el hombre, son condenados a
un supremo suplicio” (Irigoyen Troconis, 1994).2%

En estos escasos pasajes extractados de las fuentes, podemos evidenciar
que desde la época arcaica causar una lesién fisica, causar un dano a la
salud o causar la muerte a alguien configuraba delito.

251 GARCIA DEL CORRAL, op. cit., p. 800.
252 |RIGOYEN TROCONIS, M. (1994). Paulo, J. Sentencias a su hijo. Traduccidn del latino al
castellano. México: Universidad Nacional Auténoma de México, Instituto de Investigaciones

Juridicas-Instituto de Investigaciones Filoldgicas, p. 49.
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IIL. Proyeccion de los principios romanistas a la bioética

Gracias a la influencia romdnica sobre el ethos en la practica de la medici-
na, el impacto de la tradicién hipocrética se ha proyectado a la modernidad,
la que es esencialmente til en el reconocimiento de la relacién médico-pa-
ciente como base para todos los discursos bioéticos.

Proyectados los preceptos del derecho, enunciados por el jurisconsulto de
Tiro a la disciplina de la bioética en cuyas raices se encuentran los procesos de
Niiremberg, en 1947 se plasmaron en el decdlogo del mismo nombre. El deba-
te suscitado por la experimentacién biomédica en seres humanos, llevada a cabo
desde 1930 en Tuskegee,”” determiné que el Congreso de los Estados Unidos
creara en 1974 la National Commission for the Protection of Human Subjets of
Biomedical and Behavioral Research, organismo al que le encomend6 enunciar
los principios éticos rectores que debian guiar toda investigacién con seres hu-
manos. La comisién elevé el llamado “Informe Belmont” (7he Belmont Report).
Los tres principios éticos universales de la bioética principialista estableci-
dos en dicho informe fueron el de respeto por las personas —reformulado
luego como de autonomia—, el de beneficencia-no maleficencia y el de jus-
ticia. De cada uno de estos principios se derivé un procedimiento practico
a saber: el consentimiento informado, la evaluacién de riesgos y beneficios
y la seleccion equitativa de los sujetos de experimentacién, respectivamente.

258 En 1930, en Tuskegee (estado de Alabama), se inicié un estudio bajo la supervision del
United States Public Health Service, dirigido por Klaus Tagliaferro, sobre una poblacién 400
varones de raza negra y 200 controles, cuyo objetivo era ver la evolucién natural de la sifilis
en el ser humano. El experimento durd cuarenta anos, entre 1932 y 1972, y aunque desde
1942 habia evidencias de que el grupo con sifilis evolucionaba peor que el grupo control y que
desde 1940 el uso de la penicilina estaba aceptado, no recibieron tratamiento y al cabo de un
tiempo unos murieron por la enfermedad, otros por complicaciones y algunos transmitieron la
enfermedad a sus descendientes. Entre los responsables figuraban personajes que habian
ocupado cargos importantes, ministeriales e internacionales. Después de conocerse la verdad,
habian sobrevivido sélo ocho personas, de las cuales cinco fueron recibidas por Clinton en
1997, quien les pidio perdédn en nombre del pueblo norteamericano. Fuente: www.fisterra.com/

material/investiga/declaracion helsinki.htm [Consultado el 15 de marzo de 2004].

149 |


http://www.fisterra.com/material/investiga/declaración_helsinki.htm
http://www.fisterra.com/material/investiga/declaración_helsinki.htm

ACTAS DEL VII CONGRESO DE PRINCIPIOS GENERALES Y DERECHO ROMANO

Si se reflexiona integralmente sobre las bases dadas por Ulpiano, se pue-
de establecer que el honeste vivere marca el rumbo del vir bonus, con lo
que la no maleficencia y la beneficencia se funden en el ideal romano de
la humanitas.

La no maleficencia prohibe hacer el mal o provocar dafos injustificados
en el ejercicio del arte de curar y se ha considerado en todos los tiempos
como un principio rector. El no dafar es un principio de vigencia univer-
sal, con un contenido singular considerado como el fundamento mismo
de la ética médica. Este principio que proviene de la tradicién médica
hipocritica, latinizado como primum non nocere o do no harm, guarda ana-
logia con el precepto romano del derecho neminem laedere, consagrado
por un pasaje de Ulpiano en el Digesto. Se atribuyé a Escribonio Largo la
paternidad del primum non nocere por considerarse que fue el primer co-
mentarista poshipocrdtico que tuvo en cuenta el juramento en sus aspectos
de administracién farmacoldgica en la parte que reza “no daré a nadie,
aunque me lo pida, ningan firmaco letal, ni haré semejante sugerencia”
(Gracia Guillén, 1990).2>4

Del precepto alterum non laedere (no dafar a otro) consagrado por el
jurisconsulto de Tiro se deriva la prohibicién de ofender o causar un dano
en la persona o en los bienes de otro. Por eso, en las fuentes se castigaba al
que lesionaba a otro o cometia injuria, o no pagaba una deuda, o mataba
a un esclavo o a un animal ajeno.

Los supuestos que configuraban injuria se reprodujeron en estos términos
en las Institutas de Gayo:* “Iniuria autem committitur non solum cum quis
pugno, virga aut fuste percussus vel etiam verberatus erit, [...] et denique aliis
pluribus modis” (Gayo, Inst. II1. 220). “Se comete injuria no sélo cuando
por ejemplo resulte golpeado alguien con el pufo, o con una vara, o azo-
tado; sino también cuando fuese ultrajado a voces, [...] y, finalmente de
otras muchas maneras” (Di Pietro, 1987).

25 GRACIA GUILLEN, D. (1990). E/ primun non nocere como fundamento de la ética médica.
Fuenlabrada, Madrid: Anzos, p. 26.

255 DI PIETRO, A. (1987). Gayo, Institutas, Il traducido. 32 ed. Buenos Aires: Abeledo-Perrot,
p. 581.
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La Ley de las XII Tablas, si bien contenia disposiciones aisladas sobre la
reparacién del dafo causado por hechos ilicitos, habia regulado de modo
bastante preciso para los tiempos arcaicos la lesion a otro, distinguiendo las
lesiones fisicas graves de las leves. Por lesién fisica, ya fuera con intencién
dolosa o con imprudencia, se entendia tanto el dafo contra el cuerpo
como la pérdida de la vida. Por lesién grave se concebia la separacién de
un miembro, la inutilizacién de un 6rgano o la fractura de un hueso (os
fractum), o las lesiones menores. “Si membrum rupsit ni cum eo pacit, talio
esto (Tabla VIIL. 2); Manu fustive si os fregit libero CCC, si servo CL poenam
stibito (Tabla VIIL. 3); 87 iniuriarum alteri faxsit, viginti quingue poenae sun-
to (Tabla VIIL. 4); Rupsit [...] sarcio (Tabla VIIL. 5)”.%¢ “Si hubiere fractu-
rado un miembro, a no ser que con ¢él se pacte, tenga lugar el talién; Si con
la mano se fracturé un hueso a un hombre libre, sufra la pena de trescientos
ases, si a un esclavo, de ciento cincuenta; Si causare injuria a otro, tenga
pena de veinticinco ases; Por el dafo causado injustamente la reparacién”.

En el periodo honorario, mediante un plebiscito de fecha incierta —del
que Tedfilo fijé su origen en la época de las disensiones entre patricios
y plebeyos— el tribuno Aquilio Galo hizo sancionar la Lex Aquiliae, que
en su primer capitulo fijaba las penas aplicables a quienes daban muerte
injustamente a esclavos o animales cuadripedos gregarios (pecus) ajenos.
“Gaius. Lege Aquilia capite primo cavetur: ut Qui servum servamve alienum
alienamve, quadrupedem vel pecudem iniuria occiderit, quanta id in eo anno
plurimi fuit, tantum aes dare domino damnas esto” (D. 9, 2, 2.).*” “Gayo.
Disponese en el capitulo primero de la ley Aquilia: ‘que el que hubiere
matado con injuria al esclavo o a la esclava ajenos, a un cuadripedo, o a
una res, sea condenado a pagar al dueno el precio mayor que aquello tuvo
en aquel ano’ ”(Garcia del Corral, 1892).

Si proyectamos a la bioética la idea de dafo configurada como injuria,
lesién o muerte en los textos romanos, tiene significados equivalentes. El
principio de no-maleficencia para la bioética obliga a no dafar al ser huma-
no respetando su integridad psicofisica y garantizando su inviolabilidad. De

256 http://users.ipa.net/-tamker/tables.htm [Consultado el 30 de abril de 2015].
257 GARCIA DEL CORRAL, op. cit., T. 1, p. 571
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este modo el deber pasivo de no maleficencia (abstenerse de hacer el mal)
normalmente precede al deber activo de beneficencia (hacer o promover el
bien). Por ello, el Informe Belmont no enuncié la no-maleficencia como un
principio independiente de la beneficencia, porque lo lleva insito.

Al respecto vale citar aqui la opinién de Mainetti, que se pregunta si
beneficencia y no-maleficencia no son acaso los aspectos positivo y nega-
tivo del mismo principio ético o si el deber moral de evitar el dano tiene
precedencia o mayor obligatoriedad: “[...] la beneficencia puede ser en-
tendida no solo como la obligacién de ayudar a otros o conferir beneficios
activamente sino también el hecho de prevenir y quitar el mal, ademds de
la obligacién de balancear posibles beneficios contra los posibles danos de
una accién”’(Mainetti, 1994).2%8

La beneficencia para la bioética es procurar el bien de la persona en las
intervenciones biomédicas, y mds alld de la clinica médica, el bien de toda
la sociedad, por ejemplo, cuando se la puede beneficiar con un nuevo
descubrimiento terapéutico o con un nuevo firmaco, como es el caso de
las vacunas que buscan denodadamente todos los Estados para paliar esta
pandemia. Pero esa exploracién debe tener como norte tanto maximizar
los posibles beneficios como minimizar los potenciales riesgos buscando el
justo equilibrio.

Ambos, beneficencia y no-maleficencia, estdn intimamente unidos. Po-
dria resultar arbitrario tratar de separarlos, porque pueden converger en
situaciones concretas. Uno puede englobar al otro, pues si la no-malefi-
cencia es una actitud pasiva de no hacer, ya se puede estar haciendo el mal.

IV. El principio de beneficencia-no maleficencia en el
desarrollo del ensayo clinico

La pandemia por el SARS-CoV-2 (Sindrome Respiratorio Agudo Severo)
causante del COVID-19 ha alterado el desarrollo normal de la sociedad

28 MAINETTI, J. (1994). Bioética ilustrada. La Plata: Quiron, p. 97.
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a nivel global y vislumbra un futuro incierto de consecuencias imprede-
cibles, y hasta se vaticina que la vida de relacién ya no volverd a ser como
antes. En ello desempefia un rol protagénico también el derecho.

Es entendible la urgencia a nivel mundial por encontrar un tratamiento
que logre controlar la expansién del virus y la proteccién contra él. La
industria farmacéutica estd poniendo capacidad de innovacién al servicio
de ese objetivo, acotando los plazos, saltando las fases de experimentacién
y los mecanismos de seguridad, a cambio de poder disponer de una inmu-
nizacién de manera vertiginosa, a pesar de que aprobar un nuevo firmaco
implica varias etapas de experimentacién que insume anos de desarrollo.
Se evidencia una inmiscuisién del poder politico eludiendo el respeto
irrestricto al proceso estdndar de desarrollo de un ensayo clinico. Pareciera
que se entiende la realidad como que no hubiera salida ética posible.

Las vacunas en general deben reunir dos condiciones, eficacia y seguridad,
por la capacidad que tienen de hacer que el organismo humano produzca
anticuerpos, pero no siempre éstos son beneficiosos. Algunos pueden ser
bloqueantes del virus y otros favorecer la reaccion de la enfermedad. Por
eso es tan importante evaluar y contraponer los riesgos y los beneficios
para poner en prictica el principio de beneficencia-no maleficencia. Ello
solo se logra cumpliendo con todas las fases de experimentacidn, incluso
la que se desarrolla una vez que el firmaco ha sido inoculado masivamente
a la poblacién (fase IV de firmaco-vigilancia) para seguir monitoreando y
recolectando informacidn, a los efectos de saber si hay inmunogenicidad.

La moral acepta que la medicina moderna depende del progreso tecno-
l6gico y de la experimentacién en seres humanos, con el consiguiente be-
neficio para la humanidad, pero no se debe perder de vista que el criterio
para valorar la moralidad de una investigacién radica en considerar desde
el punto de vista juridico la nocién de persona como inescindible de su
soporte natural y ontoldgico que es el ser humano.

Existen leyes y normas que regulan la investigacién biomédica anteriores
a esta situacién de excepcionalidad que siguen vigentes. Esas leyes que re-
gulan la investigacién tienen procedimientos que se deben cumplir porque
razones fundamentales lo imponen, justamente para cumplir con el jura-
mento hipocrdtico y el principio bioético de beneficencia-no maleficencia
que, proyectado al dmbito del derecho, se expresa en el neminem laedere.
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La declaracién de Helsinki II en sus principios basicos establece:*” “1.

La investigacién biomédica en seres humanos [...] debe basarse en expe-
rimentos de laboratorio y en animales, bien realizados, asi como en un
conocimiento profundo de la literatura cientifica pertinente”.

Los grandes avances logrados en los conocimientos bioldgicos y de bien-
estar del hombre han dependido en gran medida de la experimentacién
con animales. Un requisito estipulado en los cédigos de ética nacionales e
internacionales y en muchas legislaciones nacionales prevé que no se deben
emplear nuevas sustancias ni dispositivos en seres humanos, a menos que
las pruebas previamente efectuadas en animales permitan hacer una supo-
sicidn razonable de su inocuidad. Un animal vivo intacto es mds que una
suma de reacciones de células y tejidos u 6rganos independientes. Existen
complejas interacciones en el animal completo que los métodos alterna-
tivos bioldgicos o de otra indole no permiten duplicar. Existen razones
basadas en la evidencia y la comprobacién que tornan indispensable la
experimentacion previa en animales. Por ello no es caprichoso que se exija
previamente a la prueba en seres humanos la experimentacién en la fase pre
clinica en modelos animales, que tiene sus propias normas de vigilancia,
del empleo y cuidado de los animales de experimentacion y sus tiempos,
una legislacién que regula en general el funcionamiento de los bioterios,
todas las cuales siguen vigentes, por lo que no se las puede ignorar por més
situacién de excepcionalidad por la que se esté atravesando. Pero ocurre
que los estudios en animales realizados para anteriores coronavirus arro-
jaron resultados negativos, llevando a la muerte a los animales utilizados.

Algunas de las propuestas en proceso parecen —desde lo que se conoce—
haber comenzado a testear prototipos de vacunas directamente en seres
humanos. Este no es ni fue el procedimiento habitual desarrollado para
otras vacunas en estudio o para las tantas ya aprobadas en la historia de la
humanidad. La distancia en el tiempo no cambia las leyes naturales.

Si bien es atendible la urgencia por encontrar una vacuna que se valide
con premura, reiteramos, no se la debe lograr a cualquier precio, a riesgo

250 www.fisterra.com/material/investiga/declaraciéon _helsinki.htm [Consultado el 15 de marzo

de 2004].
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de causar efectos adversos, alteraciones genéticas o complicaciones perma-
nentes en la salud de los seres humanos.?*

Antes de cualquier prueba clinica en humanos, la vacuna debe superar
una fase cero o pre clinica, que incluye pruebas en células in vizro y en
modelos animales. En esta etapa, la vacuna debe demostrar que funciona
en animales, y una vez superada esa prueba recién entonces puede ingresar
a los estudios clinicos en humanos.

En toda investigacién biomédica, ya sea que persiga la creacién de nuevas
técnicas o el descubrimiento de nuevos fdrmacos, la obligacién primaria
del médico/investigador es el beneficio del paciente/sujeto de investiga-
cién, siendo una condicién limitante de su actividad, por lo menos, el
evitar causarle un mal innecesario. Por lo tanto, para cumplir con el princi-
pio de beneficencia-no maleficencia, el médico/investigador debe procurar
que el ensayo clinico no le produzca un sufrimiento innecesario, y lo que
es mds relevante adn, no le produzca dafios irreversibles en su salud o en
su vida.

No es menos relevante tener presente que mientras un paciente y/o un
sujeto de ensayo clinico estd siendo sometido a la investigacién no hay
beneficencia posible, justamente porque no se conocen los resultados ni
la eficacia del firmaco. Podria haber una perspectiva de utilidad a media-
no o largo plazo cuando el sujeto salga del protocolo de investigacién y
forme parte del todo de la sociedad que se beneficiaria con dicho firmaco
si el mismo arrojara resultados favorables. Llevado al terreno prictico,
ello significa que se debe evaluar responsablemente la seguridad y eficacia
de cualquier firmaco que se halle en experimentacién antes de su auto-
rizacién por el drgano competente, cuidando que los beneficios que se
pudieran obtener sean mucho mayores que los riesgos que se le expongan
a correr al paciente/sujeto de investigacién. Respecto a la seguridad de la
llamada vacuna, no existen elementos suficientes de valoracién a media-
no o largo plazo y por lo tanto los vacunados siguen siendo sujetos del

260 hitps://cienciaysaludnatural.com/las-vacunas-contra-el-coronavirus-amenazan-a-la-
fertilidad-y-nos-muta-geneticamente/?fbclid=lwAR3-WFUJOGWsMZkjC8WyIt89mBoTxu5CD
QU5GhRo3gLdN-gdNRvT316xvRA [Consultado el 18 de enero de 2021].
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experimento.*®

" El cambio de terminologia o los procedimientos adminis-
trativos llevados a cabo por los 6rganos de contralor para aprobacién del
ensayo clinico, no mutan el conocimiento ni la evidencia cientifica.

La convencién de bioética aprobada por la Asamblea Permanente y el
Comité de Ministros del Consejo de Europa el 19 de noviembre de 1996,
suscripta en Oviedo, Espafa, en abril de 19972 por veintidn paises,
dej6 plasmado en el predimbulo los principios y valores fundamentales,
a saber: la necesidad del respeto por el ser humano como individuo y
como especie y el resguardo de la dignidad del ser humano que podria
verse afectada por los avances de la biologia y la medicina, los cuales
solo se deben utilizar en resguardo de las generaciones presentes y fu-
turas. Entre las disposiciones generales se proclama la proteccién de la
dignidad e identidad del ser humano resguarddndolo de toda discrimi-
nacion, asegurando el respeto por su integridad y preservando las liber-
tades fundamentales (art. 1). También se contempla la primacia del ser
humano sobre el mero interés de la ciencia y la sociedad (art. 2). Estd
ampliamente legislado el tema de consentimiento libre e informado de
las personas sometidas a cualquier intervencién en el campo de la salud
(art. 9). Asimismo, trae previsiones referidas al derecho a la informacién,
a la intervencién sobre el genoma humano solo con fines preventivos,
diagnésticos o terapéuticos. En cuanto a las posibles infracciones a las
disposiciones de la Convencidn, los Estados signatarios deberdn asegu-
rar la proteccién preventiva judicial, fijar una indemnizacién en caso de
mala praxis y regular sanciones apropiadas para la infraccién a las dispo-
siciones de la Convencidn.

En oportunidad del Congreso Mundial de Bioética celebrado en Gijén,
Espafa, en junio de 2000, el comité cientifico de la Sociedad Interna-
cional de Bioética (SIBI) se habia pronunciado con algunas recomenda-
ciones: “Las biociencias y sus tecnologias deben servir al bienestar de la

261 hitps://gofile.me/6H9NH/L4SjcmqgCa - Certificacion de que eres un experimento por el

propio ministerio de sanidad [Consultado el 18 de enero de2021].

262 portal.unesco.org: instrumentos normativos [Consultado el 2 de diciembre de 2005].
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humanidad, al desarrollo sostenible de todos los paises, a la paz mundial
y a la proteccién y conservacién de la naturaleza [...]”. 2

La Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos realizada
en Paris en 2005, homologada por 193 paises, establece en el articulo 2
entre sus objetivos: “[...] inc g) salvaguardar y promover los intereses de
las generaciones presentes y venideras”. En el articulo 3. 2 entre los prin-
cipios inherentes a la dignidad humana a respetar: “[...] los intereses y el
bienestar de la persona deberfan tener prioridad con respecto al interés
exclusivo de la ciencia o la sociedad”. En el art. 6. 2 en relacién al consen-
timiento exige: “[...] La informacién deberia ser adecuada, facilitarse de
forma comprensible [...]”. En el articulo 28 consigna la siguiente salve-
dad: “Ninguna disposicién [...] podrd interpretarse como si confiere a un
Estado, grupo o individuo derecho alguno [...] en contra de los derechos
humanos, las libertades fundamentales o la dignidad humana™*

Por su parte, el Cédigo Civil y Comercial vigente desde 2015 instituye
en el articulo 58, que regula las investigaciones en seres humanos cuya efi-
cacia y seguridad no esté comprobada cientificamente —y es el caso de las
vacunas en cuestién—, los requisitos que se deben cumplir. Precisamente el
inc. e) exige una comparacién fundamentada entre riesgos y beneficios, lo
que no se ha reportado sobre todo respecto a los riesgos a largo plazo que se
desconocen, por la premura con que se han comenzado a aplicar. El inc. f),
en consonancia con el anterior, requiere el consentimiento informado de
la persona una vez que ha recibido informacién, entre otras, sobre dichos
riesgos y beneficios, lo que es reafirmado en el inc. g) sobre la proporciona-
lidad que debe existir entre riesgos y beneficios. Regula la misma cuestion
el articulo 59, que estipula qué informacién debe recibir el sujeto previo
a suscribir el formulario del consentimiento informado; exige en el inc. ¢)
que se le haga conocer los beneficios esperados y en el inc. d) los riesgos y
efectos adversos previsibles.

263 Congreso Mundial de Bioética, Gijon, Espafa, 20-24 de junio de 2000. Observaciones y
recomendaciones del comité cientifico de la Sociedad Internacional de Bioética (SIBI).

264 portal.unesco.org: instrumentos normativos [Consultado el 4 de diciembre de 2005].
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En el mismo sentido estd normada la relacién entre riesgos y beneficios
en la Ley 26.529/2009 de Derechos del paciente. En el articulo 5, cuando
detalla la informacién que debe recibir el paciente para otorgar el consen-
timiento informado, reza: [...] en el inc. ¢) “los beneficios esperados del
procedimiento; d) los riesgos, molestias y efectos adversos previsibles [...]".

En ninguno de los casos se podrd cumplir con tales exigencias porque los
riesgos y los beneficios se desconocen en su totalidad, ya que no se han
cumplido los plazos de experimentacién en cada una de las fases.

Al inicio del desarrollo de los estudios para la obtencién de las vacunas,
el director cientifico de la biotecnolégica moderna, el médico israeli Tal
Zaks,” decfa: “[...] el riesgo de forzar los tiempos para desarrollar un pro-
ducto que pueda poner fin a la pandemia, abre un debate muy dificil sobre
el riesgo y el beneficio, ante los potenciales efectos adversos a largo plazo
[...]”.Y continud sosteniendo: “Cada persona para querer vacunarse, ten-
drd que estar tranquila respecto a que la vacuna es suficientemente segura
y probablemente eficaz [...] cuantos mds datos se tenga, mejor”.

Por ello, pensar en una vacuna absolutamente confiable es un falso op-
timismo. No es dificil desarrollar una vacuna, lo dificil es probar que sea
segura y eficaz. Si los paises y los laboratorios, en esta carrera desenfrenada,
estdn solo interesados en lo primero, podrian estar reduciendo sus mé-
todos. Existe el riesgo de que la confianza se vea dafada por un firmaco
que reciba aprobacién prematura y luego se demuestre que es dafoso. Las
repercusiones econémicas que la interrupcién del ensayo clinico pueda
causar no deben hacer mella en la decisién, porque estd en juego la salud y
la vida de toda o de gran parte de la humanidad.

Las empresas farmacéuticas, motivadas por la velocidad a la que se estd
buscando la vacuna, lo que potencia los riesgos de efectos adversos menos
frecuentes o imprevistos dejando a su suerte la salud, la integridad o la
vida de los ciudadanos inoculados, solo estin procurando su proteccién
patrimonial a largo plazo.

265 www.ynetespanol.com [Consultado el 2 de setiembre de 2020].
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V. El ensayo clinico en la legislacion argentina

La investigacion cientifica contempordnea es una actividad hipertrofia-
da, sobrevalorada e interesada, cuya eficacia y eficiencia (relacién costos
y beneficios) es baja. Los altos precios de los medicamentos se deben a la
enorme inversién en ensayos clinicos que terminan sin dar los resultados
deseados, a pesar de que la industria farmacéutica se ubicé en todos los
tiempos entre las mds lucrativas. Siempre invirtié mds en promocién que
en investigacién y desarrollo. La escasa probidad ética ha puesto en riesgo
el principio de voluntariedad de participacidn, y ello en parte también se
debe a que el consentimiento informado se ha convertido en un proceso
burocrdtico, impersonal y tercerizado que se acerca mds a un consenti-
miento desinformado que lo torna en letra muerta. El panorama descripto
se ha evidenciado también en el tratamiento de los pacientes con CO-
VID-19 260, 267, 268

No existe hoy en Argentina una ley nacional que regule especificamente
la investigacién médica y sus distintas clases, lo que indirectamente trataria
la ética de la investigacién cientifica, hoy esparcida en comités aislados.
Con mala técnica legislativa, el nuevo Cédigo Civil y Comercial de la
Nacién introduce una exigua regulacién sobre la investigacién en seres
humanos (arts. 57, 58, 59), la que debié formar parte de una legislaciéon
especial por tratarse de un derecho humano de medular importancia que
resulta primordial proteger y por el impacto en la salud colectiva y en las
generaciones presentes y futuras.

No obstante, es auspicioso que por primera vez una ley de fondo intro-
duzca alguna norma sobre las investigaciones en seres humanos, ya que nin-
guno de los proyectos de reforma anteriores habia incorporado reglas sobre
tan relevante tema. Hasta ese momento solo se contaba con la resolucién
1490/2007 del Ministerio de Salud de la Nacién sobre “buenas pricticas

266 hitps://www.conicet.gov.ar/estudio-revela-que-la-ivermectina-reduce-la-carga-viral-en

pacientes-infectados-con-sars-cov-2/ [Consultado el 8 de octubre de2020].

267 www.recoverytrial.net [Consultado el 17 de setiembre de 2020].
268 http://ov.pemsv07Znet/Ipc/lpc_bulk 186/pxi3at e37a38 [Consultado el 3 de marzo de 2021].
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de investigacién clinica en seres humanos” y la resolucién 1480/2011 sobre
“guia para investigaciones en salud humana”.

Actualmente cualquier aplicacién clinica del resultado de una investiga-
cién debe cumplimentar los recaudos generales establecidos por el articulo
58 del Cédigo Civil y Comercial para los tratamientos, métodos de pre-
vencién, pruebas diagndsticas o predictivas, cuya eficacia o seguridad no
estdn comprobadas cientificamente. Exige en el inc. ¢) la aprobacién pre-
via de un comité acreditado de evaluacién de ética en la investigacién,*”
en el inc. d) la autorizacién del organismo publico correspondiente y que
la investigacién que se pretenda aplicar se fundamente segtin el inc. ¢) en
una cuidadosa comparacién de los riesgos y las cargas en relacién con los
beneficios previsibles para las personas que participan en la investigacién y
para otras personas afectadas por el tema que se investiga, ya sefialado en
el acdpite precedente.

A su vez, el articulo 59 fija las precisiones sobre los aspectos que deben
recibir informacién quienes se sometan a tales investigaciones en salud,
previo a suscribir el formulario del consentimiento informado.

La escasa regulacién del Cédigo Civil es complementada y suplida por
normas internacionales sobre la materia en andlisis. Entre otras, la Declara-
cién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de 2005, que contiene
un conjunto de principios rectores sobre investigaciones en seres humanos,
reza en el articulo 16: “Se deberian tener debidamente en cuenta las reper-
cusiones de las ciencias de la vida en las generaciones futuras, en particular
en su constitucién genética [...]”.

También la Declaracién de Helsinki (puntos 1 a 15) se refiere a las investi-
gaciones en seres humanos, cuya tltima versién es la de Brasil de 2013. En
el punto 10 expresa: “Los médicos deben considerar las normas y estinda-
res éticos, legales y juridicos para la investigacién en seres humanos en sus
propios paises al igual que las normas y estdndares internacionales vigentes.

269 Conforme establece la Ley 24.742, art. 4, los comités de bioética se pronuncian a través de
“recomendaciones” que no tendran fuerza vinculante y no eximirdn de responsabilidad ética
y legal al profesional interviniente. Infojus: Sistema Argentino de Informatica Juridica. <www.

saij.gob.ar>
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No se debe permitir que un requisito ético, legal o juridico, nacional o in-
ternacional disminuya o elimine cualquiera medida de proteccién para las
personas que participan en la investigacién establecida en esta Declaracion”.

En todo lo que no esté previsto en la legislacién nacional se aplican las
normas internacionales: Cédigo de Niiremberg de 1947, las normas de la
Asociaciéon Médica Mundial a través de la Declaracion de Helsinki y sus
modificatorias, la Convencién sobre Derechos Humanos y Biomedicina
o Convenio de Oviedo de 1997, la Declaracién Universal sobre Genoma
Humano y Derechos Humanos (UNESCO) de 1997, la Declaracién so-
bre Bioética y Derechos Humanos de 2005 y las pautas éticas internacio-
nales para la investigacién biomédica en seres humanos —pautas CIOMS
(Council for Internacional Organizations of Medical Science). Y en caso
de conflicto entre una regulacién nacional y una internacional, la costum-
bre internacional en materia de proteccién de los sujetos de la investiga-
cién indica la primacia de la norma internacional.

En Argentina, en el desarrollo de la mal llamada vacuna —porque en reali-
dad se trata de un mecanismo de ingenierfa genética, segtin sostiene Eduar-

! tampoco se cumplié con

do Yahbes;?”* es un experimento transgénico—
la fase cero o pre clinica. Ello de por si ya contraviene la recomendacién 3°
del decdlogo de Niiremberg: “Basados en los resultados de la experimen-
tacién animal y del conocimiento de la historia natural de la enfermedad
o de otros problemas en estudio, el experimento debe ser disefiado de tal
manera que los resultados esperados justifiquen su desarrollo”.?”2

En nuestro pais, si bien no existe una ley nacional que regule las in-
vestigaciones, ya que como puntualizamos, la regulacién incluida en el

CCyC es nimia, en todo lo no regulado rigen las normas de la ANMAT

270 www.cienciaysalud.com [Consultado el 19 de enero de 2021].

27 hitps://gofile.me/6H9NH/jy6Z972zF8 - Proyecto transgénesis persistente [Consultado 18 de

enero de 2021]. JARZYNA, P, DOAN, N.y DEISHER, T. (2016). “Insertional mutagenesis and
autoimmunity induced disease caused by human fetal and retroviral residual toxins in vaccines’
En Issues in Law E Medicine, vol. 31, N°2, p. 221-234; https://gofile.me/6H9hH/L4SjcmqCa -
Certificacion de que eres un EXPERIMENTO por el propio Ministerio de Sanidad.

272 portal.unesco.org: instrumentos normativos [Consultado el 12 de setiembre de 2000].
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(Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa) y
subsidiariamente por las normas internacionales conforme lo establece la
Declaracién de Helsinki I1.

Cuando no se respetan las normas vigentes se pierde de vista la rigu-
rosidad y el método, privando de lo ético a la investigacién cientifica y
tecnoldgica, y ya se puede estar incurriendo en maleficencia por omision.

No obstante, la decisién de los principales organismos veedores de la in-
dustria farmacéutica mundial, la FDA (Food And Drug Administration)
y la EMA (European Medicine Agency), aprobé la abreviacién de los
pasos por los que debe pasar cualquier firmaco antes de llegar a la pobla-
cién, y el organismo de control en Argentina estd actuando en sintonia
con ese temperamento.

Cuando comenzé el experimento clinico se advirtié un entusiasmo in-
usitado por parte de los voluntarios que se ofrecieron, motivados por
la persuasién al altruismo, por la informacién sesgada y minimizada de
los riesgos, por la difusa informacién sobre potenciales beneficios, todo lo
cual favoreci6 el reclutamiento. Pero ello no tuvo su correlato cuando se
comenzé a inocular masivamente el firmaco a la poblacién, quizds por la
falta de informacién suficiente y precisa, por la falta de confianza en los
organismos de contralor, por la falta de credibilidad en que su aplicacién
sea la solucién para evitar el contagio.

Aqui interacttia otro principio bioético, el de autonomia o respeto por la
persona, que no debe soslayarse. Este obliga a respetar la libre decisién de
cualquier paciente y/o sujeto de investigacién sobre toda intervencién que
se vaya a concretar sobre su propio cuerpo, o sobre la prueba de cualquier
firmaco a la que se lo vaya a someter, la que debe ser precedida por una
completa, adecuada y veraz informacién —plasmada en el formulario de
consentimiento informado—, previo a que se someta a la inoculacién tal
como lo dispone la Ley 26.529/2009*”® de Derechos del paciente en el
articulo 3. La Ley 17.132 de ¢jercicio de la medicina en el art.19 prescribe
que los profesionales que ejerzan la medicina estdn obligados a: “Respetar
la voluntad del paciente en cuanto a su negativa a tratarse [...]”.

273 www.saij.gob.ar [Consultado el 11 de marzo 2010].
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El 7 de octubre de 2020 la Cdmara de Diputados de la Nacién dio me-
dia sancidn a la ley llamada de “Vacunas destinadas a generar inmunidad
adquirida contra el COVID-19” y el 29 de octubre se aprobé en el Sena-
do. La Ley 27.573/2020%" habilita a celebrar contratos unilateralmente
favorables a las empresas farmacéuticas. Si bien los laboratorios aceptaron
el desafio para obtener una vacuna en una precipitada carrera cientifica
nunca vista en la historia de la humanidad, solicitaron su contraprestacién
al gobierno, concedida con la sancién de esta ley, teniendo al Poder Le-
gislativo en su mayoria como participe lo que encuadraria prima facie en
el articulo 29 de la CN: “El congreso no puede conceder al PE facultades
extraordinarias por las que la vida, honor, fortuna de los ciudadanos quede
a merced de gobierno o persona alguna. Son actos de nulidad insanable”.

La ley que se aprobé favorecié a las companias farmacéuticas en detri-
mento de las garantias constitucionales de los habitantes de Argentina.
Las ventajas otorgadas a través de esta ley en los contratos que se celebren
radican en tres aspectos fundamentales.

El primer aspecto impugnable es el que establece la prérroga de jurisdic-
cién a favor de los laboratorios productores de las vacunas. Conforme al
articulo 2 se faculta a introducir en los contratos cldusulas que establezcan
la prérroga de jurisdiccién a favor de  tribunales extranjeros, prohibiéndo-
se el Estado argentino a oponer la defensa de inmunidad soberana en los
litigios que se puedan suscitar por incumplimientos contractuales.

El segundo aspecto insostenible es el que otorga indemnidad patrimonial
a las companias farmacéuticas respecto de las indemnizaciones y otras re-
clamaciones pecuniarias que pudieran surgir contra quienes participen en
la investigacién, desarrollo, fabricacién, provisién y suministro de las va-
cunas (art. 4). Los laboratorios, previendo que las expectativas terapéuticas
puedan llegar a ser tan irritantes que lleven a la judicializacién por falsas
promesas incumplidas, sobre todo si los eventuales riesgos ocurren en forma
de lesiones graves irreversibles o letales, se han asegurado la exencién de
responsabilidad, lo que es un dato preocupante. En virtud de esta cldusula,
el Estado ha permitido que prevalezca el lucro y las ganancias de las empresas

274 Op. cit. [Consultado el 15 de noviembre 2020].
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farmacéuticas multinacionales, que ocupan el segundo lugar en poderio eco-
némico por sobre la salud y el interés general de la poblacién. Por lo tanto,
por las demandas de eventuales damnificados por dafos causados por efec-
tos secundarios, téxicos o cualesquiera otros eventos adversos de las vacunas
responderd el Estado argentino. Pero lo que ocurre en los ensayos clinicos,
y éste no es la excepcidn, es que dichos eventos no se denuncian ni se los
consigna en su totalidad en los sistemas de reporte y al momento de entablar
una demanda no se cuenta con los medios probatorios.

El acortamiento de los plazos para la aprobacién de las vacunas por parte
de la ANMAT también contribuye a la desconfianza en su eficacia y segu-
ridad. El plazo previsto en 2 (dos) afios en términos generales se redujo a
30 (treinta) dias segin el articulo 8. Precisamente el plazo para aprobacién
de un ensayo clinico es a los fines de detectar en el tiempo efectos adversos
severos que muchas veces surgen en la fase IV de farmacovigilancia de la
investigacién. La aprobacién llamada “por via rdpida” es un mecanismo
usual para aplicar a medicamentos destinados a paliar los efectos de en-
fermedades que afectan a pocas personas en el mundo, que no es el caso
presente ya que la vacuna va a ser suministrada a casi toda la humanidad.

El tercer aspecto controvertido es el tema de las cldusulas de confidencia-
lidad en los contratos (art. 10) que giran en torno, entre otros aspectos,
a la férmula del compuesto de la vacuna, lo que es violatorio de normas
internacionales y nacionales vigentes. La confidencialidad sobre los com-
ponentes de cualquier firmaco contraviene todo principio bioético.

Contraviene la Declaracién de Helsinki?”

que establece en su art. 37:
“[...] la informacién nueva obtenida de las intervenciones no comproba-
das que son investigadas a fin de evaluar su seguridad y eficacia, en todos
los casos debe ser registrada y puesta a disposicién del publico”.

También la Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos?’®
de 2005 en el articulo 16, que dice: “Se deberfan tener debidamente en
cuenta las repercusiones de las ciencias de la vida en las generaciones futu-

ras, en particular en su constitucién genética [...]".

275 portal.unesco.org: instrumentos normativos [Consultado el 12 de setiembre de 2000].

276 Op. cit. [Consultado el 11 de octubre de 2006].
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Y las declaraciones de la Asociacién Médica Mundial®”’ referidas a las
investigaciones en seres humanos, cuya dltima version es la de Brasil de
2013, que en el punto 10 expresa: “[...] No se debe permitir que un re-
quisito ético, legal o juridico nacional o internacional disminuya o elimine
cualquier medida de proteccién para las personas que participan en la in-
vestigacion establecida en esta Declaracién”.

Es violatorio del articulo 58, que trata sobre los requisitos que deben
cumplir las investigaciones en seres humanos, que en el inc. a) exige la
descripcidn clara del proyecto y del método a aplicar en un protocolo de
investigacién; y del art. 59 del CCyC, que en sus 8 (ocho) incisos enumera
los aspectos de la investigacién sobre los que se debe suministrar informa-
cién a los sujetos, previo a suscribir el formulario del CI.

También infringe la Ley 26.529/09 de Derechos del paciente, que en el
articulo 3 establece que la que informacién sanitaria que reciba el paciente
debe ser clara, suficiente, adecuada a la competencia del paciente para en-
tenderla, con indicacién de los riesgos, efectos adversos y secuelas.

Vulnera el Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos en el articulo
7, que establece que nadie serd sometido sin su libre consentimiento a expe-
rimentos médicos o cientificos y por ende si hay informacién confidencial
que no puede ser informada al paciente, ello vicia el consentimiento libre.
En términos generales, la ley aprobada es violatoria de las recomendacio-
nes 42, 52, 62, 72y 92 del Cédigo de Niiremberg?® en cuanto a riesgos de

dano, incapacidad o muerte del sujeto.

IV. El experimento debe ser ejecutado de tal manera que evite todo sufri-
miento fisico, mental y dafio innecesario.

V. Ningtin experimento debe ser ejecutado cuando existan razones a priori
para creer que pueda ocurrir la muerte o un dafio grave [...].

VL. El grado de riesgo a tomar nunca debe exceder el nivel determinado
por la importancia humanitaria del problema que pueda ser resuelto por

el experimento.

277 Op. cit. [Consultado el 3 de julio de 2015].
278 Op. cit. [Consultado el 12 de setiembre de 2000].
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VII. Deben hacerse preparaciones cuidadosas y establecer adecuadas con-
diciones para proteger al sujeto experimental contra cualquier remota po-
sibilidad de dafio, incapacidad y muerte [...].

IX. Durante el curso del experimento, el sujeto humano debe tener liber-
tad para poner fin al experimento si ha alcanzado el estado fisico y mental

en el cual parece a él imposible continuarlo.

Y principalmente violatoria de la pauta 102, que exhorta a quien estd
realizando el experimento a darlo por terminado: “X. Durante el curso del
experimento, el cientifico a cargo de él debe estar preparado para termi-
narlo en cualquier momento, si él cree que en el ejercicio de su buena fe,
habilidad superior y juicio cuidadoso, la continuidad del experimento po-
dria terminar en un dafio, incapacidad o muerte del sujeto experimental”.

Nada mds alejado de esta recomendacién. Los requerimientos de los labo-
ratorios contrariamente solo procuraron cumplir fielmente el principio de
beneficencia para s, en desmedro de la salud y la vida de los seres humanos.

VI. A modo de reflexion final

En este desafio se evidencia un proceso acelerado tomado con anticipado
triunfalismo y una enorme especulacién avasallando el metaprincipio de
la dignidad inviolable del ser humano y el respeto por las generaciones
futuras, apartdndose de la ley natural y de los preceptos negativos que
obligan sin excepcién. Es lamentable constatar cémo aquel metaprincipio
fue sojuzgado por los intereses econémicos corporativos.

Sial comenzar a elaborar esta comunicacién mantenfamos nuestro escep-
ticismo y nuestras dudas acerca de la efectividad de los estudios en marcha,
la sancién de esta ley vino a robustecer nuestra perplejidad y reafirmar
que se ha dado un paso mds en desmedro de este principio ancestral que
se remonta no solo a Ulpiano, sino a Demdstenes, el orador dtico que lo
precedié en quinientos afios.
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