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OBLIGACIONES POST-INVESTIGACION HACIA LA COMUNIDAD
PRINCIPIOS BIOETICOS DECLAMADOS, PERO NO EJERCIDOS NI RECLAMADOS

Un ejemplo paradigmatico: La investigacion de vacunas para prevenir las formas graves y la
transmision del COVID19 en Argentina

Por Sergio Eduardo Gonorazky (*) (**)

La Guia Para la Investigacidén con Seres Humanos del Ministerio de Salud Publica de la Nacién
de la Argentina® es “de aplicacion obligatoria para los Estudios de Farmacologia Clinica con fines de
registro en el ambito de aplicacién de la Administracion nacional de medicamentos, alimentos y
tecnologia médica, (ANMAT)”. La Guia toma, entre sus referencias, las “Pautas éticas
internacionales para investigacion biomédica en seres humanos (CIOMS, 2002)”.2 La pauta numero
21 expresa que el patrocinante externo “debe poner razonablemente a disposicion de la poblacion
o comunidad participante del proyecto el producto beneficioso desarrollado como resultado de la
investigacion”. Esto es lo que se da en llamar “obligaciones post-investigacion” (OPI)

Por su parte el decreto reglamentario 58/11 de la ley 3.301 de la Ciudad Auténoma de Buenos
Aires (CABA),? sobre Proteccién de Derechos de Sujetos en Investigaciones en Salud, en el articulo
5to, 1.1 del Anexo |, establece que: “sdlo se podrd iniciar una Investigacion clinica con
medicamentos, o productos médicos u otras intervenciones cuando su intencion sea utilizarlos en el
pais, en caso de ser aprobados”, lo que implica una obligacidn ética y legal para el patrocinante y
los investigadores. Su incumplimiento podria implicar un fraude a los voluntarios de la
investigacion que comprometieron por altruismo su participacién ad-honorem (en Argentina no se
retribuye con dinero u otro tipo de estimulo equivalente al participante en un estudio de
investigacion).

Las OPI constituyen una conquista en el campo de los derechos humanos que pretenden
impedir la explotacién de poblaciones vulnerables,* asi como que empresas, instituciones o
individuos con intereses primariamente lucrativos, de poder y/o prestigio, se aprovechen de
grupos sociales o poblaciones que participan en la investigacién con motivaciones altruistas.

En Febrero de 2021 la Oficina de Periodismo de Investigacidn acuso a la empresa Pfizer de
intimidar (bullying) a los gobiernos latinoamericanos en las negociaciones de la vacuna contra la

1 Resolucién 1480/2011. Ministerio de Salud Publica de la Nacidn, Bs. As., 13/9/2011, Accesible:
http://www.anmat.gov.ar/webanmat/legislacion/medicamentos/resolucion 1480-2011.pdf

2 pautas éticas internacionales para investigaciéon biomédica en seres humanos (CIOMS, 2002). Accesible:
https://www.ms.gba.gov.ar/ssps/investigacion/marco-normativo/Internacional/Normas-Eticas/CIOMS-2002.pdf

3 Decreto reglamentario 58/11 de ley 3.301 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires (CABA), Buenos Aires, 21 de
enero de 2011, Accesible: https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/decreto58-11-reglamentario-ley-3301.pdf
4 Mastroleo 1. Justicia global e investigacién biomédica: La obligacion post investigacidn hacia la comunidad anfitriona.
Perspectivas bioéticas; 2007, 12 (23): 76-92. Accesible: https://philpapers.org/rec/MASJGE-2
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COVID19 y de exigir a algunos paises que aporten activos soberanos, como edificios de embajadas
y bases militares, como garantia contra el costo de cualquier caso legal futuro. >

En octubre de 2021 la organizacion no gubernamental Public Citizen de EEUU emitié un
documento titulado: “El Poder de Pfizer”, ® en el que se hace eco del documento de la “Oficina de
Periodismo de Investigacién” y amplia la denuncia a la virtual extorsién que sufrieron otros paises
aparte de los latinoamericanos (como Albania y la Comisidn Europea): “Secretismo de lo negociado
con los gobiernos”, “imposibilidad de reclamar en caso de retraso en las entregas de vacunas”,
“resolucién de disputas bajo un arbitraje secreto en los tribunales de Nueva York”, “imposibilidad
de recibir donaciones de la vacuna de otros paises o de comprar para donar a otros paises” sin
autorizacion de Pfizer son, entre otras, las exigencias de este laboratorio a los gobiernos.

Las pretensiones de las empresas farmacéuticas, pero en especial de Pfizer, obligd a que en
Argentina se sancionase la Ley 27573 de vacunas destinadas a generar inmunidad adquirida contra
la COVID-19 . En dicha ley, en el articulo 4, se facultaba al Poder Ejecutivo a través del Ministerio
de Salud Pdublica la firma de contratos que incluyesen “clausulas que establezcan condiciones de
indemnidad patrimonial respecto de indemnizaciones y otras reclamaciones pecuniarias
relacionadas con y en favor de quienes participen de la investigacidn, desarrollo, fabricacién,
provision y suministro de las vacunas”. Sin embargo, exceptuaba de esta condicion “aquellas
originadas en maniobras fraudulentas, conductas maliciosas o negligencia por parte de los sujetos
aludidos”, debiendo hacerse notar que la palabra “negligencia” fue introducida en la ley cuando se
debatid en diputados resultando aprobada la norma por amplia mayoria (en diputados: 230 votos
positivos, 8 negativos, y 11 abstenciones; en senadores: 56 votos por la positiva, 12 por la negativa,
cuatro ausencias y ninguna abstencién). 8

Este articulo fue aceptado por todos los laboratorios productores de vacunas excepto por la
empresa Pfizer (que rechazd la expresién de “negligencia” en la ley), exigiendo la modificacion del
mismo. El gobierno nacional, bajo presidn, debidé emitir un decreto en Julio de 2021 que modificd
el articulo 4° de la Ley N° 27.573, “eliminando la causal de “negligencia” como atributo de
responsabilidad del proveedor, reemplazando ademas los términos “maniobras fraudulentas y
conductas maliciosas” por “conductas dolosas”.’

5 Davies M, Furneaux R, Ruiz I, Langlois J. “Held to Ramson”. Pfizer demands governments gamble with state assets to
secure vaccine deal. The bureau of investigative journalism; 2021, Washington, Accesible:
https://www.thebureauinvestigates.com/stories/2021-02-23/held-to-ransom-pfizer-demands-governments-gamble-
with-state-assets-to-secure-vaccine-deal

6 Zain Rizvi. “Pizer’s Power”. Report. Access to Medicines Program, Public Citizen. 19/10/2021 Accesible:
https://www.citizen.org/article/pfizers-power/

" Ley 27573/20, Boletin Oficial de la Republica Argentina, 6/11/2020, Accesible:
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/236986/202011064#:~:text=BOLETIN%200FICIAL%20REPUBLIC
A%20ARGENTINA%20%2D%20LEY,EL%20C0OVID%2D19%20%2D%20Ley%2027573

8 La ley de vacunas contra el coronavirus recibié un amplio respaldo de la oposicién en el Congreso. Télam Digital.
10/0/2021. Accesible: https://www.telam.com.ar/notas/202104/550353-ley-vacunas-coronavirus-respaldo-
congreso.html

% Decreto 431/2021. Marco legal para el desarrollo del plan nacional de vacunacidn destinado a generar inmunidad
adquirida contra la covid-19 con inclusién de la proteccién de los nifios, las nifias y adolescentes. Ciudad de Buenos
Aires, 02/07/2021Accesible: https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/246470/20210703
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El 22 de diciembre de 2020 el Capitulo Argentino de la Redbioética emitié un comunicado ° en
el que denunciaba el incumplimiento por parte de la empresa Pfizer de las obligaciones éticas y
legales contraidas al desarrollar su proyecto de investigacidn en Argentina, y especificamente en la
CABA, de la vacuna Pfizer-BioNTech, con una participacion de 4500 voluntarios!! (un 10% del total
de participantes del ensayo) que permitié la autorizacién de emergencia de la misma, tanto en USA
como en Argentina y la autorizacidn de igual naturaleza por la Organizacion Mundial de la Salud. La
denuncia se justificaba por el hecho que las exigencias de Pfizer (con una nueva ley especifica a su
medida que luego se modificé) implicaba el incumplimiento de sus Obligaciones Post-Investigacion
pues, al iniciar la investigacién en Argentina, el laboratorio se comprometid a respetar la legislacién
y las reglamentaciones vigentes en ese momento. Las exigencias de Pfizer una vez autorizada la
comercializacidn de la vacuna convirtieron la obligacién de la disponibilidad de la vacuna en una
mera declaracion formal. Por los motivos antedichos, podriamos considerar las exigencias
mencionadas como extemporaneas, arbitrarias y abusivas.

A pesar de estas observaciones, no se propuso ni genero en las instituciones del Estado ni en el
conjunto de la sociedad (incluidos medios de comunicaciéon), un debate como el que amerita el
incumplimiento de las obligaciones mencionadas por parte de esta empresa.

La situacion de explotacién en poblacién vulnerable se puede visualizar en muchos paises. En
la Republica de Sudafrica, al 12/03/2022 tenia completamente vacunadas sélo el 29,8% de la
poblacion 12 a pesar de que alli se realizaron los ensayos con las vacunas de Pfizer-BioNTech 13 y
ChAdOx1-nCoV-19,'* inclusive en nifios.?

Se puede agregar que en la pagina del Instituto Nacional de Salud de EEUU, (National Institute
of Health) utilizando como filtros los términos “covid-19”, “vaccine” y “South Africa” se encuentran
23 estudios registrados de ese pais, de los cuales 3 estaban completados, 13 se encontraban
reclutando voluntarios, 6 estaban activos sin reclutamiento y 1 no estaba reclutando,® lo que

10 penchaszadeh V, Brussino S. Capitulo Argentino de la Red Bioética. Una Virtual Extorsion. Pfizer y las obligaciones
éticas y legales con voluntarios de investigaciones y su comunidad. El Cohete a la Luna. 10/01/2021. Accesibilidad:
https://www.elcohetealaluna.com/una-virtual-extorsion/

11 https://www.argentina.gob.ar/noticias/rossi-junto-polack-en-el-hospital-militar-central-mas-de-4500-personas-
voluntarias-estan

12 https://news.google.com/covid19/map?hl=es-4198&mid=%2Fm%2F0hzlz&gl=US&ceid=US%3Aes-419

13 Absalon J, Gurtman A, Lockhart S, Perez JL, Marc GP, Moreira ED, et al. Safety and Efficacy of the BNT162b2 mRNA
Covid-19 Vaccine 2020:1-13. https://doi.org/10.1056/NEJM0a2034577

14 Madhi SA, Koen AL, Izu A, Fairlie L, Cutland CL, Baillie V, et al. Safety and immunogenicity of the ChAdOx1 nCoV-19 (
AZD1222 ) vaccine against SARS-CoV-2 in people living with and without HIV in South Africa : an interim analysis of a
trial. Lancet HIV; 2021;8:e568-80. https://doi.org/10.1016/52352-3018(21)00157-0

15 Folegatti PM, Ewer KJ, Aley PK, Angus B, Becker S, Belij-rammerstorfer S, et al. Articles Safety and immunogenicity of
the ChAdOx1 nCoV-19 vaccine against SARS-CoV-2 : a preliminary report of a phase 1/ 2, single-blind , randomised
controlled trial. Lancet; 2020; 396: 467-478. https://doi.org/10.1016/S0140-6736(20)31604-4

16 NIH, Clinicaltrials.gov Accesible: https://www.clinicaltrials.gov/ct2/results?cond=covid-
19&term=vaccine&type=&rslt=&age v=&gndr=&intr=vaccine&titles=&outc=&spons=&lead=&id=&cntry=ZA&state=&ci
ty=&dist=&locn=&rsub=&strd s=&strd e=&prcd s=&prcd e=&sfpd s=&sfpd e=&rfpd s=&rfpd e=&lupd s=&lupd e=
&sort=. Fecha de acceso 12/03/201 122
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convierte a Sudafrica en un pais fértil para realizar investigaciones pero poco lucrativo para aplicar
los resultados.

ALGUNAS REFLEXIONES SOBRE LAS OPI

Las OPI surgen como principios enunciativos por la potencial explotacién en los ensayos
clinicos de los sectores mas vulnerables de la sociedad. Se trata del aprovechamiento de las
desigualdades existentes por parte de los patrocinantes y las asimetrias en la distribucién de los
beneficios, una vez completadas las metas de la investigacion.

Las OPI expresan el objetivo de limitar y, en lo posible, anular la explotacién de un grupo mas
poderoso sobre los mas débiles de la sociedad, debiendo compensar las asimetrias existentes en
accesibilidad y asequibilidad de los logros potencialmente disponibles.

Las OPI no son simplemente un enunciado producto del debate académico ni tampoco de un
desarrollo de la empatia emocional de los poderosos con los desfavorecidos (simpatia pasible de
educacion sentimental segin Rorty),'’ sino que surge del reclamos de los afectados que no ven
satisfechas sus necesidades a pesar de haber contribuido al desarrollo del conocimiento y de las
técnicas y procedimientos para tratar enfermedades, diagnosticarlas o prevenirlas.

Las OPI son obligaciones morales que no existen como “entes ideales” transcendentes y
ahistodricos, pero tampoco como “meras entidades subjetivas” producto de la “simpatia” que
provoca el padecimiento de los débiles en los miembros de culturas supuestamente “superiores”,
como también afirma Rorty.'® Son valores que se incorporan al campo de los derechos humanos,
cuyo contenido objetivo expresa las necesidades insatisfechas, las inequidades reales y la
aspiracion a superarlas. Son producto de conflictos sociales en los que un grupo brega por la
ampliacién de sus derechos y que, de triunfar, se plasman en consensos, declaraciones, guias que
pueden o no materializarse en el cumplimiento real de éstos.

Siguiendo a Julio Majfud,*® podemos considerar a las OPI como ideoléxicos, palabras,
simbolos, conjuntos de palabras, cuyos campos semadnticos son motivo de conflicto: entre los que
afirman su poder en la inequidad buscando anular su existencia o tergiversar su contenido en
oposicion a los vulnerados, quienes pretenden ampliar sus derechos, difundirlos y plasmarlos en
la realidad (como puede leerse en el andlisis de las OPI que realiza Mastroleo).* Los ideoléxicos
motivan y orientan conductas, siendo asi guias y referentes para la accion.

Las OPI forman parte de los derechos humanos. Negarlos o no aplicarlos, entonces, se torna en
una violacién de esos derechos. Como tales, tienen existencia objetiva en tanto valores
conquistados, encarnados en la cultura y también, existencia subjetiva, con un significado cognitivo
y emocional que pueden generar y motivar acciones que transformen o no la realidad.

17 Rorty R. Derechos humanos, racionalidad y sentimentalismo. The Yale Review; 1993; 81(4): 1-20. Traduccién en:
Praxis Filoséfica Etica y Politica, 1995; n 5, Universidad del Valle, Cali. Accesibilidad: https://agmer.org.ar/index/wp-
content/uploads/2014/05/RORTY-Derechos-Humanos-racionalidad-y-sentimentalismo.pdf

18 Majfud J. La narracién de lo invisible Una teoria sobre los ideoléxicos y los campos semanticos. CreateSpace
Independent Publishing Platform; 2005.
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La transgresién evidente de las obligaciones post-investigacidn, tanto en Argentina como en
Sudafrica y la mayor parte de los paises del mundo, constituye una violacion de los derechos
humanos, que se consiente en tanto se consideran legitimas tres ideas: a) la l6gica de las
necesidades de los pueblos debe supeditarse a la logica de lucro de las empresas, b) los medios
diagnésticos, preventivos y terapéuticos deben ser tratados como mercancias y no como bienes
sociales y c) por ultimo, pero no por ello menos importante, se afirma en la perspectiva de que hay
personas que de alguna manera son consideradas sub-humanos (pues se los cosifica negandoles
dignidad), utilizandolos y explotandolos como medios para obtener conocimiento, privandoles del
beneficio a ellos y sus comunidades de origen, del saber obtenido.

Omitir la denuncia de estas violaciones o subestimarlas, convierte en complices a los
responsables de efectuarlas.

La real conquista de estos derechos, como de tantos otros, se plasmara mas alla de los
ambitos académicos cuando la accidn de la critica (todavia insuficiente) se convierta en critica en
accion.

(*) Sergio Eduardo Gonorazky

Especialista Consultor en Neurologia. A cargo de la secciéon de Neurologia Infantil, Hospital
Privado de Comunidad de Mar del Plata

Miembro consultor del Comité Hospital de Etica del Hospital Privado de Comunidad de Mar del
Plata

(**) Declaracion de conflicto de interés: No tengo conflictos de interés en relacion a este
escrito
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