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Resumen

En este trabajo se analizara el escenario en el cual se desenvuelve la ética de la investigacion en América Latina.
Para ello, se tomara como ejemplo la investigacion realizada en provincias en Argentina, sobre comunidades po-
bres por el laboratorio GlaxoSmithKline que culminara con una multa impuesta por el ANMAT a principios del afio
2012. Dentro de las variables analizadas, nos detendremos en los siguientes factores: investigaciones pautadas
por las industrias, explotacion de comunidades pobres, pero sobre todo el vinculo implicito entre algunos orga-
nismos estatales, principalmente de paises pobres y laboratorios que se abren camino para las investigaciones
multicéntricas con pautas claramente cuestionables. Dentro de este marco, se realizaran algunas propuestas.
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Abstract

In this paper it will be analyzed the scenario in which the ethics of investigation in Latin America develops. With this
objective, it will be taken in consideration an investigation performed by the laboratory GlaxoSmithKline over poor
communities in Argentine provinces that ended in a fine charged by the ANMAT at the beginning of 2012. Within
the analyzed variables, we will stop in the following elements: investigations directed by industries, the exploitation
of poor communities but above all the implicit link between some governmental bodies, especially in poor countries
and dubious laboratories. Within this framework some proposal will be made.
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Resumo

Este estudo analisa o o cenario dentro no qual se desenvolve a ética de pesquisa na América Latina. Para isto se
toma como exemplo a pesquisa no interior de comunidades pobres em Estados da Argentina pelo laboratério Gla-
xoSmithKline, e que acabou numa penalidade imposta pela ANMAT (Administragdo Nacional de Medicamentos,
Alimentos e Tecnologia Médica) no comego do ano 2012. Analizaremos os seguintes fatores: pesquisas regradas
pelas industrias, exploragdo de comunidades pobres, e, sobre tudo, o eixo entre oficinas estaduais, principalmente
de paises pobres, e laboratérios que encaminhan as pesquisas multicéntricas com pautas questionaveis. Nesse
marco, formularam-se algumas propostas.

Palavras-chave: ética, pesquisa, mercado, Estado, laboratérios.

Introduccion que en 1994 la Organizacién Mundial de Comer-
cio (OMC, 1994) estableciera los llamados Aspec-
tos de los Derechos de Propiedad Intelectual con
el Comercio, (ADPICs), que reforzaron el régimen
de patentes sobre las especialidades medicinales
y condicionaron la vigencia de los acuerdos de
libre comercio a su cumplimiento. Naturalmen-

Hace ya tiempo que existen probados elementos
para refutar la propuesta, originada en el modelo
liberal-moderno, sobre la neutralidad de la inves-
tigacion cientifica. Salvo alguna excepcidn, dificil-
mente se pueda poner en duda que el mercado es
el gran protagonista de este debate. No es casual
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te que ello redundé en el sobre aumento de los
precios de los medicamentos y en la posibilidad
que puedan acceder a ellos quienes no pueden
pagarlos (Vidal, 2006). Los factores coadyuvan-
tes son varios: investigaciones pautadas por las
industrias, explotacion de comunidades pobres,
pero sobre todo el vinculo implicito entre algunos
organismos estatales, principalmente de paises
pobres y laboratorios que se abren camino para
las investigaciones multicéntricas con pautas cla-
ramente cuestionables. Este es el escenario en el
cual se desenvuelve la ética de la investigacion.
Por esto mismo, es de fundamental importancia
debatir en el ambito de la bioética sobre aquellas
estrategias que puedan hacer frente a esta situa-
ciéon que, principalmente, afecta al derecho que
tienen todos los hombres a acceder porigual a la
salud, sin distinguir su procedencia ni sus condi-
ciones econdmicas. Este es uno de los desafios
que afrontamos hoy desde la bioética.

Ejemplo de un caso en Argentina

A principios del afio 2012 tuvo gran repercusion
en la opinion publica una multa de 1.000.000$ a
Glaxosmithkline, repartida en 400.000$ para la
empresa y 300.000$ para cada uno de los dos
médicos responsables de una investigacion de-
nominada COMPAS. La investigacion desarro-
llada por este laboratorio tenia como finalidad la
comercializacion de la vacuna Synflorix, utilizada
para prevenir la neumonia adquirida y la otitis me-
dia aguda en nifios (Aguinsky, 2011). Las anoma-
lias gravisimas constatadas en la investigacion,
donde murieron 12 bebés que participaron en
ella, desencadenaron la sancion a la empresa a
través de una multa. Ya desde el afio 2004, esta
investigacion fue cuestionada en Cérdoba, donde
se sanciond a un importante nimero de profesio-
nales ejecutores del protocolo y se clausuré el
centro médico donde se hacian las pruebas (sa-
lud.com.ar, 2012). Se los acusoé de las siguientes
irregularidades: firmas del Consentimiento infor-
mado de analfabetos que desconocian el motivo
de los experimentos, firmas de los mismos pro-
fesionales que avalaban las pruebas como testi-
gos. Estos ultimos -que conseguian los sujetos de
investigacién de las instituciones publicas donde
trabajaban- cobraban entre 380 y 400 dolares por
cada nifio incorporado. Este proyecto, suspendi-
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do en esa ciudad, también fue realizado en las
provincias de Mendoza, San Juan y Santiago del
Estero. En esta ultima provincia, el gobernador de
entonces, aval6 el mismo estudio con decretos y
el responsable a nivel nacional del equipo inves-
tigador se trasladé desde Cordoba hacia esa pro-
vincia. En noviembre de 2007, la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolo-
gia Médica (ANMAT) —como consecuencia de va-
rios controles en el hospital publico donde se de-
sarrollaba el estudio- presenté un informe con ob-
servaciones a las practicas realizadas. En el 2008
se efectian nuevas inspecciones y se observa
nuevamente al laboratorio y al médico investiga-
dor. Como consecuencia de ello, se decide abrir
un sumario, determinandose la multa en cuestion
en el afno 2009. Los abogados de la empresa y
de los médicos, apelaron la medida, pero el juez
en lo penal econémico rechazé sus argumentos y
confirmo la sancion del ANMAT hacia la empresa
(Aguinsky, 2011).

Analisis de ciertos supuestos que no
fueron cuestionados

En la Disposicién 2626 de la Administracién Na-
cional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica se pueden encontrar detalladas las de-
nuncias realizadas contra Glaxo y las consiguien-
tes respuestas del laboratorio a ellas (ANMAT,
2011). Se sefiala que en inspecciones realizadas
durante la marcha de la investigacion se detecta-
ron “irregularidades en el procedimiento de selec-
cion e ingreso de algunos participantes” (Ibid: 11).
En términos generales, estas denuncias se inscri-
ben dentro de las siguientes anomalias, ademas
de la mencionada anteriormente:

. No se incluyeron testigos para dos casos
de pacientes analfabetos.

. En el ingreso y durante el desarrollo del
estudio, carecia de representacion legal
aquel que realizé la firma del CI.

. No habia documentacion pertinente de los
participantes: edad, antecedentes perina-
tales o cualquier otra informacion que die-
ra cuenta del cumplimiento de los criterios
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para ser incluidos en el protocolo de inves-
tigacion.

. No se excluyeron a nifios con enfermeda-
des comprobadas posteriormente puesto
que no hubo constatacién de que se hu-
bieran realizado estudios previos para des-
cartar ciertas enfermedades (Homedes,
Ugalde, 2012)

En relacién a los resultados de estas inspeccio-
nes que fueron realizadas afios antes, es que se
procede a la penalizacién del laboratorio. Obijeti-
vamente esto no es cuestionable. Pero centrar las
denuncias de esta investigacion en el Cl desvia el
analisis de aquello que -consideramos- apunta a
la raiz del problema en cuestion. En realidad, las
objeciones al Cl son la punta del iceberg porque,
dadas las investigaciones multicéntricas actuales,
se puede deducir que no es suficiente la presen-
tacion de un Cl para garantizar que los DDHH no
estén siendo vulnerados (Pfeiffer, 2009). Dicho
en otras palabras, el Cl puede ser utilizado como
recurso para legitimar una investigacién que pa-
raddjicamente incumple, atropella y deslegitima
los DDHH basicos. En sintesis, encontramos que
hay problemas politicos y morales graves que
superan los problemas planteados en la causa y
que también debieran ser analizados. Nos referi-
mos a un supuesto que no es cuestionado y de-
beria haberlo sido desde el inicio: la autorizacion
que se otorgara desde ANMAT a Glaxosmithkline
Argentina S.A. a realizar el “estudio de otitis me-
dia clinica y neumonia”, estudio de fase Ill doble
ciego, randomizado, controlado, multicéntrico
(ANMAT, 2007: 1).

La raiz del problema se ubica ya en sus inicios, al
avalar sin cuestionar, la realizacion de un estudio
con estas caracteristicas.

Para desarrollar esta idea, haremos un poco de
historia. Ya en 1994, Clinical Trial Group 076 —
AIDS- para probar la reduccion de la infeccién
vertical por VIH, realiza un ensayo randomizado
(Tealdi, 2003). Pero recién en el afo '97 Lurie y
Wolfe (Lurie, Wolfe, 1997) denuncian estudios de
transmision vertical de HIV en Africa y Republica
Dominicana y de infeccion tuberculosa de pacien-
tes HIV en Haiti y Uganda. Los grupos de control
habian sido tratados con placebos y la justifica-
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cion fue que el no-tratamiento era el estandar
local (Tealdi, 2003). Desafortunadamente estas
denuncias no prosperaron en un mayor control
que beneficiara a las comunidades pobres y des-
protegidas. En realidad el debate acentué aun
mas el viraje (Vidal, 2006) de las investigaciones
hacia el sector privado, naturalmente buscando el
beneficio de un mayor lucro para las empresas.
Un claro ejemplo de ello es la propuesta elabo-
rada por Singer y Benatar —quienes no son los
Unicos bioeticistas financiados por el Centro Inter-
nacional Fogarty, pero si los mas conocidos- que
sostienen a rajatabla el concepto de “el mayor
estandar sustentable” como modo de argumen-
tar a favor de la investigacion en base a un doble
estandar. La idea es aplicar un parametro que ac-
tue sobre paises ricos y otros para paises pobres.
En otras palabras, se pretende hacer pasar como
consenso internacional, la explotaciéon de comu-
nidades pobres en tanto sujetos de investigacion
como si fuera producto de un acuerdo, natural-
mente elaborado por aquellos paises que alojan a
las casas matrices de la gran industria farmacolo-
gica. Veamos como sigue esta estafa moral: Una
de las entidades que mas presiono por este doble
estandar fue la FDA, haciendo extensivo esta pre-
sion hacia la OMS. Como era de esperar, la pre-
sién estaba orientada hacia la permisividad del
uso de placebos en las investigaciones buscando
con ello abandonar la garantia de acceso al mejor
tratamiento probado —en oposicién a los articulos
19, 29 y 30 de la Declaracion de Helsinki-. Esta
orientacion alcanza su punto culmine cuando
en el 2002 se revisa las Pautas Internacionales
CIOMS-OMS y quedan reconocidas en la Pau-
ta 11 dos perspectivas antagénicas: quienes de-
fienden un estandar unico y quienes propician un
doble estandar (Tealdi, 2003). La modificacién de
Helsinki realizada en el 2008, finalmente abre las
puertas para la aplicacion del doble estandar vy,
en consecuencia, del uso indiscriminado del pla-
cebo (Pfeiffer, 2009).

El interés en investigar contra placebo obedece
a varios motivos. Dos de ellos son relevantes
en términos de ganancias para los laboratorios:
al brindar resultados mas rapidos -por acortar
el tiempo de investigacion, estimado en mas de
una década- le permite a las empresas anticipar
el ingreso del medicamento al mercado. Ademas
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suponen un ahorro en los costos de investiga-
cion, en tanto no obliga al laboratorio en cuestion
a invertir en el uso de aquel medicamento indica-
do como terapia conveniente. Para sintetizar, en
nombre de favorecer y propiciar la investigacion
cientifica, y bajo el velo de la neutralidad, desde
distintos organismos se modifican las clausulas
de la Declaracion de Helsinki, que indicaban que
s6lo podria usarse placebo cuando no hubiere un
medicamento alternativo o una terapia disponible
superior a la que seria sometida a experimenta-
cion. O, lo que es lo mismo: una norma universal
que buscaba garantizar la igualdad entre los suje-
tos de experimentacion, es sustituida por otra de
conveniencia particular, privada y rentable. De ahi
la denominacién de ‘estafa moral’. A diferencia de
esto, es necesario considerar que todos los hom-
bres son iguales y en consecuencia, merecen el
mismo respeto (Pfeiffer, 2009). Este debe ser el
punto de partida basico para toda investigacion.
Este es el derecho que se vulnera cuando se pre-
tende reemplazar una norma de caracter univer-
sal por un doble estandar.

Volviendo a nuestro caso, esto fue aceptado
sin discusiéon en Argentina, cuando se admitio
una investigacion a doble ciego, randomizada.
Recordemos, los sujetos y los lugares en donde
se investigo: nifios pertenecientes a comunidades
pobres de Latinoamérica. En el caso de la
investigacion que nos ocupa, estos paises fueron
Argentina, Colombia y Panama. Después que se
hizo publica la condena a Glaxo, la propia ANMAT
en un comunicado de prensa, se encargd de
aclarar que se trataba de una sancién “ética” que
no cuestionaba la eficacia de la vacuna (ANMAT,
2012).

Los argumentos fueron los siguientes: El método
aplicado para este procedimiento fue el de doble
ciego (ANMAT, 2012) -ni el médico ni el paciente
saben si se les aplicé el medicamento a probar
o el placebo-. Cuando estas muertes ocurren, se
revisa el contenido de los frascos de los nifios fa-
llecidos y se constata que en esos casos se habia
utilizado placebos.

En consecuencia el ANMAT no toma posicién con
respecto al cuestionado uso de placebo, dando
por supuesto que éste es aceptado internacional-
mente cuando en realidad los paises latinoameri-
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canos se encuentran entre los mas perjudicados
por su uso. Una ultima cuestion en lo que respec-
ta al caso: si bien es la ANMAT el organismo que
realiza la sancién, y no desconocemos la impor-
tancia de sentar precedente, hay puntos que son
cuestionables: de acuerdo a los registros, desde
que se realiza la primera inspeccién hasta el mo-
mento en que se sanciona al laboratorio transcu-
rre un lapso prolongado de tiempo: ¢ significa esto
que la investigacion continué normalmente aun-
que habia constancia de estas irregularidades?
¢ No deberia haberse suspendido la investigacién
al momento de constatarse la primera anomalia?
Y aun mas, si existe la sospecha de sesgos en
un protocolo de investigacion, ¢no deberia haber
una regulacion por la cual dicha investigacion
debe ser interrumpida inmediatamente sin dejar
de salvaguardar la situacion de los sujetos de in-
vestigacion?

Finalmente, con respecto a la cifra indicada como
multa, para una industria que mueve entre los dis-
tintos laboratorios, alrededor de 200.000 millones
de ddlares por afio, poco y nada significa. En todo
caso, los beneficios de haber reducido los costos
de la investigacion a costa de vidas humanas son
mayores a las penalidades establecidas.

Conclusiones y propuestas

El término “conflicto de intereses”, frecuentemen-
te utilizado para designar la lucha desigual entre
una industria farmacéutica orientada al lucro y por
otro lado, el interés general de emplear los avan-
ces cientificos en provecho de la humanidad, es
en el mejor de los casos equivoco. No se pueden
poner en pie de igualdad intereses que benefician
a un sector en particular frente a intereses que
beneficiarian a todos los hombres. O, traducido
en términos éticos, intentar imponer una norma
particular en detrimento de una norma de caracter
universal. La Declaracién Universal sobre Bioé-
tica y Derechos Humanos -DUBDH- (UNESCO,
2005) sale en defensa de esto Ultimo pero para
ser consagrados necesitan de un Estado que los
respete. Por esto mismo, en esta batalla es inne-
gable el lugar que debe desempefar el Estado.
Las empresas se han servido de todos los medios
politicos a su alcance para preservar este carac-
ter privado -y lucrativo- para los resultados de sus
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desarrollos técnicos y productivos (Vidal, 2006).
En el caso examinado, por ejemplo, queda clara
esta vinculacién: en primer lugar, el interventor es
removido de su cargo posteriormente a la realiza-
cion de esta denuncia en el 2009, como conse-
cuencia de la penalizacion sobre Glaxo (Home-
des, Ugalde, 2012) y, como expresaramos antes,
las nuevas autoridades indican en un comunicado
que la eficacia de la vacuna no es lo que se pone
en cuestion.

Con caracter urgente se necesita un organismo
nacional que coordine en forma centralizada a or-
ganismos provinciales para ejercer un control y
seguimiento de los ensayos aprobados. La infor-
macioén no puede ser secreta sino que debe ser
publica y accesible a todos los ciudadanos. A su
vez, estos organismos provinciales controlados a
nivel nacional, deben promover y garantizar las
condiciones para el funcionamiento de comités
de ética en cada institucion publica hospitalaria.
No se trata so6lo de un problema sanitario. Quedoé
ya demostrado que es un problema politico que
involucra a toda la ciudadania. Por esto mismo
el Estado debe garantizar la transparencia en la
conformacion de estos organismos.

Con seguridad, si el conocimiento cientifico retor-
nara a su condicién de patrimonio social, la so-
ciedad podria encontrar los medios para controlar
de un modo democratico y transparente las ex-
perimentaciones y pruebas que preceden a tales
desarrollos cientifico-técnicos, y hacerlo de un
modo compatible con la ética, el derecho a la vida
y a la salud de los involucrados.

Como reflexion general, queremos destacar has-
ta qué punto la investigacién aparece hoy pauta-
da por la industria privada. Son estos intereses
los que, a su turno, acortan o agilizan los plazos
de la investigacion, para reducir costos y anticipar
el ingreso de sus productos al mercado. Dificil-
mente puedan tener alguna eficacia las conclu-
siones morales de los debates bioéticos, si no van
acompafiadas por una accién estatal reguladora
sobre la experimentacion y la propiedad del cono-
cimiento cientifico técnico. En relacién a las pro-
yecciones sociales del caso presentado, y toman-
do como principal factor el “sesgo” que introduce
el dinero en las investigaciones, la situacién se
complejiza. El papel que desempefie la bioética,
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dependera también de un cierto grado de “au-
toconciencia”. Una reflexion de esta naturaleza,
es la que debe alertar al poder politico sobre la
necesidad de regular con pautas concretas a la
investigacion. No solo sobre los problemas que
conciernen a los sujetos investigados sino tam-
bién en las cuestiones atinentes al rigor cientifico
de las investigaciones. Se trata, en definitiva, que
sean las necesidades humanas y sociales las que
guien los estudios y no los intereses empresaria-
les.

30-9-2014
3-11-2014

Entregado
Aprobado

Bibliografia

ANMAT - ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA, 2012, Comunicado.
[Version electronica] Recuperado el 14 de julio
de 2014. Disponible en: http://www.anmat.gov.
ar/comunicados/Comunicado_COMPASS.pdf).

OMC - ORGANIZACION MUNDIAL DEL COMERCIO,
1994, Acuerdo sobre los aspectos de los
derechos de propiedad intelectual relacionados
con el comercio, Anexo 1 C Tratado de
Marrakesh [version electrénica] Recuperada en
agosto de 2014. Disponible en: http:/www.wto.
org/spanish/docs_s/legal_s/27-trips.pdf

UNESCO - Organizacion de las Naciones Unidas
para la Educacién, la Ciencia y la Cultura,
2005, Declaracion Universal sobre Bioética
y Derechos Humanos. [Versién electrénical
Recuperado el 30 de septiembre de 2011.
Disponible  en:  http://portal.unesco.org/es/
ev.phpURL_ID=31058&URL_DO=DO_
TOPIC&URL_SECTION=201.html

AGUINSKY: 2011, Falloen causa pormulta al laboratorio
Glaxo. [Versién electronica] Recuperado el 3
noviembre de 2012. Disponible en: http://www.
cij.gov.ar/nota-8521-Fallo-del-juez-Aguinsky-
en-causa-por-multa-al-laboratorio-Glaxo.html

ANMAT - ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA, 2011, Disposicién
2626 [Version electronica] Recuperada el
14 de agosto de 2014. Disponible en: http:/
www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/abril_2011/
Dispo_2626-11.pdf



Revista Redbioética/lUNESCO, Afio 5, 2 (10): 94-99, julio - diciembre 2014

HOMEDES N., UGALDE A., 2012, Etica y ensayos
clinicos en América Latina, Lugar, Buenos
Aires.

LURIE P., WOLFE S., 1997, Unethical trials of
interventions to reduce perinatal transmission
of the human immunodeficiency virus in
developing countries, N Engl J Med (NEJM),
Massachusetts.

PFEIFFER, ML., 2009, Investigacidon en medicina y
Derechos Humanos, Andamios, volumen 6, n°
12, 2009, México, pp 323-345

SALUD.COM.AR, 2012, Todo sobre el escandalo de
la investigacion de Glaxosmithkline. [Version
electrénica] Recuperado el 5 de febrero de
2012. Disponible en: http://www.salud.com.

ISSN 2077-9445
Pourrieux, C. - Etica de la investigacion....

ar/es/Todo-Sobre-El-Escandalo-De-La-
Investigacion-De-Glaxosmithkline.html

TEALDI, J.C., 2003, Etica de la investigacion: el
principio y el fin de la bioética en Summa
Bioética.-Organo de la Comisién Nacional de
Bioética-, Afio |, Numero Especial, México.

VIDAL, S., 2006, Etica o mercado. Una decision
urgente. Lineamientos para el disefio de normas
éticas en investigaciones biomédicas en
América Latina, en Keyeux, G., Penchaszadeh,
V., Saada, A. (orgs.), Investigacién en seres
humanos y politicas de salud publica, Unibiblos,
Serie Publicaciones cientificas, N° 2, Bogota.

99



