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Resumen

Requisitos éticos para la investigacion clinica farmacoldgica bajo
patrocinio privado en hospitales publicos de Tucuman

Resumen.

La investigacion clinica farmacolédgica bajo patrocinio privado y con finalidad de registro que
se realiza en hospitales publicos de provincias argentinas de escasos recursos presenta ciertas
particularidades. Estas particularidades estdn dadas por la situacion de realizarse esa
investigacion en un determinado lugar (los hospitales publicos), con un determinado personal
(los profesionales que forman parte del sistema publico de salud) y con participantes
reclutados de personas que habitualmente acuden al hospital publico en busqueda de atencion
clinica (los pacientes de hospital). A estas particularidades deben afiadirse dos circunstancias
adicionales. La actividad estatal que se desarrolla en los hospitales publicos obedece a un
cometido estatal de raigambre constitucional que no persigue un fin de lucro, mientras que la
actividad industrial inherente a la investigacion clinica persigue (entre otras, pero
preponderantemente) una finalidad de lucro. Estas circunstancias generan un entramando de
relaciones en las que existe amplio margen para posibles situaciones de explotacion
individual, o de distribucion inequitativa de los resultados de la investigacion o de
aprovechamiento indebido de la peculiar asociacion publico-privado entre los patrocinadores
privados y los gobiernos de los estados anfitriones de esa investigacion. El proposito de este
trabajo es identificar cudles son las exigencias éticas que deben satisfacerse para evitar que
ocurran esos posibles conflictos éticos. A tal fin, se argumentard que la investigacion en
hospitales publicos debe ser concebida como una actividad estatal, atin cuando intervenga un
financiador privado. Como consecuencia de ello, se explicaran los motivos por los cuales
solo es éticamente aceptable realizar investigaciones en hospitales publicos si la investigacion
se relaciona con alguna necesidad de salud publica previa (o concomitantemente) decidida
como tal por el Estado. De la definicion anterior referida a que la investigacion en hospitales
publicos constituye una actividad que debe responder a politicas publicas estatales, se siguen
tres consecuencias: (i) no es aceptable (ni ética ni legalmente) que el investigador por si sélo
defina las politicas publicas (puesto que debe hacerse a nivel gubernamental); (ii) por ende,
no es admisible que sea el investigador quien realice el acto juridico de vinculacion
contractual con el patrocinador (puesto que debe hacerse a nivel ministerial); (iii) no es

admisible, por razones éticas y por mandato legal expreso, que el investigador perciba
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Resumen

honorarios adicionales a los que percibe por su funcion o empleo publicos (puesto que los
beneficios deben recogerse a nivel estatal). Si se reclutan como participantes a pacientes de
hospital publico, deben considerarse a esos participantes como poblacion vulnerable. De eso
se siguen dos consecuencias: (i) es necesario establecer algin mecanismo protector de su
libertad de enrolarse, permanecer y retirarse del ensayo. Para eso, el requisito minimo que
debe exigirse es la presencia de un testigo, pero pueden afiadirse los apoyos que el CEI
determine; (ii) So6lo es éticamente admisible realizar investigaciones clinicas en hospitales
publicos si esas investigaciones, simultineamente, cumplen con la exigencia de: (ii.a.) estar
dirigidas a atender las necesidades de la poblacion vulnerable y (ii.b.) no se puedan hacer
validamente con poblacion no vulnerable. No resulta éticamente aceptable que el resultado
beneficioso de la investigacion sélo alcance al participante individualmente considerado,
puesto que —para respetar la razoén publica que justificd la asociacion inicial con el sector
privado— los beneficios deben extenderse a la comunidad anfitriona. Estos beneficios deben
compartirse con algun mecanismo previamente acordado entre el Estado y el Patrocinador y,
dado que expresa politicas publicas, debe encontrarse publicado y disponible al publico en
general. Este acuerdo de acceso a los beneficios derivados de la investigacion debe reflejar la
participacion estatal en la investigacion y puede consistir tanto en beneficios monetarios
(excluida la titularidad del registro o sistemas similares a las regalias por constituir una
actividad lucrativa incompatible con los cometidos estatales) como no monetarios, pero en
cualquiera de los dos casos vinculados a las necesidades y prioridades de la comunidad

anfitriona.

2de2



Introduccion

1. Introduccion

El objetivo de este trabajo es identificar cudles son los requisitos éticos que deben
satisfacerse para realizar una investigacion clinica farmacologica bajo patrocinio privado en

los hospitales publicos en Tucuman.

Notese que en la formulacion inicial de la propuesta (identificar cudles son los requisitos
éticos que deben cumplirse para llevar adelante una investigacion clinica farmacolodgica bajo
patrocinio privado con finalidad de registro en hospitales publicos) se encuentra implicito un
principio general de permision de investigaciones en hospitales publicos, puesto que solo tras
la respuesta afirmativa a la pregunta ;es éticamente permisible realizar una investigacion
clinica farmacoldgica en hospitales publicos de Tucumdn? se puede avanzar en la

identificacion de cudles son los requisitos éticos que deben llenarse para hacerlo.

La posibilidad de realizar investigaciones clinicas en hospitales publicos en provincias con
las caracteristicas que presenta Tucuman (tal como serdn identificadas mas adelante:
compromisos constitucionales altos en derecho a la atencion sanitaria, contexto de pobreza o
escasez de recursos, etc.) no suele ser objeto de mayores preocupaciones en la comunidad

locall.

Sin embargo, si se indaga con mayor profundidad en las condiciones en que se realizan las
investigaciones pueden surgir algunos interrogantes acerca de si es éticamente admisible y si

las investigaciones que se realizan cumplen con dichas condiciones.

Para poder entender la pregunta normativa fundamental con que empieza este trabajo y las
respuestas posibles a ella, proponemos pensar un caso ejemplar que trate de captar la mayor
cantidad posible de escenarios, sin por ello convertirlo en una caricatura hostil hacia la
industria farmacéutica ni tampoco transformarlo en un ejemplo pueril al servicio de intereses

industriales.

En ese ejemplo o caso tipo se encuentran presentes ciertos actores que cumplen ciertos roles
y a los que les caben ciertas responsabilidades (el patrocinador, el investigador, la autoridad

regulatoria federal, la autoridad sanitaria local, el comité de ética, los participantes). Y en ese

I De hecho, se mencionan y publicitan diversas investigaciones actualmente en curso en la pagina oficial de la
Direccion de Investigaciones en Salud de la Provincia de Tucuman: https://msptucuman.gov.ar/direcciones-
generales/direccion-de-investigacion-en-salud/ (altimo acceso el 20-09-2021).
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caso estandar aparecen como relevantes ciertas preguntas, cuyas respuestas estan
exclusivamente a cargo, tipicamente también, de cada uno de esos actores: ;qué se investiga?,
(donde se investiga?, ;con quiénes se investiga?, ;quiénes investigan? y ;cOmo se

distribuyen los beneficios derivados de esa investigacion?

1.1.Delimitacion del objeto de estudio: el caso ejemplar

Habitualmente, la decision acerca de qué productos resulta conveniente o relevante investigar
suele reposar en manos del patrocinador industrial, puesto que es quien financia la
investigacion y pone en juego su propio patrimonio para ello. Se trata de entidades privadas
(genéricamente incluidas bajo la expresion “la industria farmacéutica”, que comprenden en la
representacion social habitual tanto a los patrocinadores de una investigacion como a las
organizaciones de investigacion por contrato?). Siendo asi, no s6lo es razonable que sea el
patrocinador quien elija, con un amplisimo margen de libertad, qué investigar, sino que
también resulta esperable que el resultado o los frutos de esa investigacion también recaigan
sobre el patrocinador dado que, nuevamente, es quien puso en riesgo sus fondos para
acreditar la seguridad y eficacia de un nuevo producto o innovacion médica. Es decir, aparece
como un natural devenir de los acontecimientos que el resultado de la investigacion conduzca
al registro del nuevo producto. Esa consecuencia pragmatica (y sin perjuicio de que existan
muchisimas otras) es sumamente relevante a los fines de este trabajo, dado que a partir de ese
registro, el patrocinador puede obtener beneficios econdmicos exclusivos derivados de la

explotacion comercial de ese nuevo medicamento o intervencion médica3.

2 Una OIC (o CRO, por sus siglas en inglés) es una persona fisica o juridica contratada por el patrocinador para
realizar una o mas de sus funciones o actividades relacionadas con un ensayo clinico. “Los patrocinadores de
ensayos clinicos suelen ser empresas farmacéuticas innovadoras pero cada vez con mas frecuencia las
farmacéuticas transfieren esa responsabilidad a las empresas de investigacion por contrato, conocidas por sus
siglas en inglés como CROs” (Homedes-Ugalde, 2014:54)

3 Debe destacarse que no es el proposito de este trabajo analizar los contextos de emergencia en salud publica o
de situaciones de excepcionalidad (tales como un virus rapidamente extendido pandémicamente); ni tampoco la
necesidad imperiosa de contar con determinados resultados de una determinada investigacion sobre un
medicamento o intervenciéon médica con cierta urgencia (tales como una vacuna que mitigue o prevenga los
efectos de la enfermedad producida por ese virus). El escenario dentro del cual en este trabajo se propone
analizar la realizacion de investigaciones clinicas bajo patrocinio privado con finalidad de registro es un
escenario de no emergencia y referidos a cualquier tipo de investigacion clinica farmacoldgica con finalidad de
registro respecto de cualquier enfermedad, pero no particularmente orientado a superar una situacion de
excepcion que demande la reordenacion y coordinacion urgente de esfuerzos publicos y privados.
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También de modo habitual, quien conduce la investigacion suele ser un profesional de la
salud, que no tiene un vinculo de empleado-empleador con el patrocinador industrial, sino
que actia como locador de servicios, comprometiendo sus servicios profesionales a titulo
personal en la investigacion. Como resultado de esa prestacion de servicios profesionales
que, por serlo, se presumen onerosos, es habitual (y hasta una derivacion logica) que sus
servicios sean remunerados por aquél que contratd sus servicios profesionales. En este caso
modelo, el patrocinador del ensayo la CRO que haya tomado a su cargo la ejecucion del

ensayo.

En lineas generales, los participantes de la investigacion son reclutados a partir de algin
procedimiento inicial de difusion de la existencia de la investigacion y, a partir de esa
difusion, deciden primero acercarse al centro donde se lleva a cabo la investigacion y, luego
del correspondiente proceso de consentimiento informado, deciden enrolarse o no en el
ensayo que se les propone. Es cierto que puede ocurrir (y de hecho ocurre con cierta
frecuencia) que los participantes sean simultaneamente pacientes del profesional que se
desempefia como investigador. De hecho, se encuentra ampliamente aceptado que es posible
combinar atenciéon en salud e investigacion clinica farmacologica (por ejemplo, en la
Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial - Principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos; adoptada por la 18* Asamblea Médica Mundial,
Helsinki, Finlandia, junio 1964 y enmendada por ultima vez en la 64" Asamblea General,
Fortaleza, Brasil, octubre 2013, paragrafos 144 y 315. En adelante, Helsinki 2013¢). En las
Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud de seres humanos,
elaboradas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas, en
colaboracion con la Organizacion Mundial de la Salud (en adelante, Pautas CIOMS 20167) en

el comentario a la Pauta 9 (Personas que tienen capacidad de dar consentimiento informado)

4 (14) El médico que combina la investigacion médica con la atencion médica debe involucrar a sus pacientes en
la investigacion so6lo en la medida en que esto acredite un justificado valor potencial preventivo, diagnostico o
terapéutico y si el médico tiene buenas razones para creer que la participacion en el estudio no afectara de
manera adversa la salud de los pacientes que toman parte en la investigacion

5 (31) El médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la atencidon que tienen relaciéon con la
investigacion. La negativa del paciente a participar en una investigacion o su decision de retirarse nunca debe
afectar de manera adversa la relacion médico-paciente

6 https://www.wma.net/es/policies-post/declaracion-de-helsinki-de-la-amm-principios-eticos-para-las-
investigaciones-medicas-en-seres-humanos/ (ltimo acceso el 20/09/2021)

7 https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/12/CIOMS-EthicalGuideline_ SP_INTERIOR-FINAL.pdf (ultimo
acceso el 20/09/2021)
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se analizan bajo el apartado “relacion de dependencia” las posibles dificultades a que da lugar
la circunstancia de ser el médico tratante del paciente también el investigador del estudio
donde el participante se habra de enrolar®. Cabe destacar que, en nuestro caso ejemplar o
tipico, el profesional tratante actia como profesional libre en el marco de la relacion
contractual que lo une al paciente, de modo que subyace una relacidon contractual privada que
le brinda ciertas libertades a cada uno de los co-contratantes (médico y paciente) de continuar
esa relacion o no; del mismo modo que existe una cierta libertad para que los actores de la
investigacion (investigador y participante) puedan continuar esa relacion o no con

independencia de la relacion médico-paciente.

En general, la investigacion es supervisada antes, durante y después por un comité de ética en
investigacion. De acuerdo a la regulacién actualmente existente en nuestro pais®, debe
tratarse de un comité de la institucion en la que se lleve a cabo la investigacion y, si no
existiere un comité institucional, un comité subrogante externo a la instituciéon. Ademas, el
comité tiene que estar debidamente registrado y ser controlado por la autoridad sanitaria

locall0.

Finalmente, en este caso modelo, el rol de las autoridades estatales es expresado a través de la
autoridad regulatoria federal!! y por la autoridad sanitaria local!2. En Argentina, la regulacion
de las cuestiones de salud es, en lineas generales, de competencia concurrente entre el
gobierno federal y los gobiernos provinciales. Sin embargo, dado que en la investigacion

clinica farmacoldgica también se encuentran en juego cuestiones relativas al comercio

8 “La relacion de dependencia entre pacientes y médicos-investigadores puede comprometer la voluntariedad del
consentimiento informado, ya que los posibles participantes que son pacientes dependen del médico-
investigador para la atencién médica y pueden ser renuentes a rechazar una invitacion para ser reclutados en una
investigacion en la que participa su médico clinico”.

9 Resolucién Ministerio de Salud de la Nacion n°® 1480/2011 del 13-09-2011, Guia para Investigaciones con
Seres Humanos (en adelante, Res. MSN 1480/2011).

Disposicion Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (en adelante, ANMAT)
n°® 6677/2010 del 01-11-2010, Régimen de Buena Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica (en
adelante, Disp. ANMAT 6677/2010).

10 Codigo Civil y Comercial, art. 58, inc. c. En adelante, CCyC.

11 En nuestro caso, la ANMAT, organismo creado por Decreto PEN 1490/92 con la finalidad, en lo que aqui
interesa, de control y fiscalizacion sobre la sanidad y calidad de las drogas, productos quimicos, reactivos,
formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagnodstico, materiales y tecnologia biomédicos y todo otro
producto de uso y aplicacion en la medicina humana (art. 3, inc. a).

12 Sistema Provincial de Salud (en adelante, SIPROSA), ente autirquico provincial creado por Ley provincial
5652 con la finalidad de gestionar la organizacion, objeto, fines y gobierno de la salud en la provincia (art. 1)
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interjurisdiccional, la autoridad federal reclama competencia exclusiva para regular la
materia. Correlativamente, la autoridad local reclama competencia exclusiva derivada de su
poder de policia sanitario tanto para el control de las habilitaciones de los centros de
investigacion como del cumplimiento de las obligaciones de los comités de ética en la

custodia y defensa de los derechos de los participantes.

1.2.El caso ejemplar ante la realidad local: el caso de Tucuman.

Este escenario ejemplar o caso modélico referido a las investigaciones clinicas realizadas con
patrocinio privado se modifica y se le afiaden variables de suma relevancia cuando esas
investigaciones se realizan en una provincia con las caracteristicas que presenta la Provincia
de Tucumén. Son esas variables (que serdn enunciadas a continuacién) las que hacen

interesante el analisis de esta realidad local y que justifican profundizar en ella.

Segun la medicion del Instituto Nacional de Estadisticas y Censos (INDEC) la pobreza habria
aumentado en Argentina durante el segundo semestre del 2020, llegando al 42%. En
Tucuman, el aumento de la pobreza super6 la media nacional con un indice del 43,5 %, la
cifra mas alta entre las provincias del noroeste argentino (NOA)I3. En este escenario, el
ejemplo modélico puede advertirse ahora un matiz: un patrocinador privado pretende llevar
adelante una investigacion clinica farmacoldgica con la finalidad de registrar un producto en
investigacion, en hospitales publicos provinciales de una provincia pobre, con investigadores
que, al mismo tiempo, pertenecen al sistema publico de salud, perciben una retribucion
salarial por su empleo publico y prestan servicios asistenciales en dichos hospitales, y se

aspira a reclutar los participantes de entre los propios pacientes que concurren al hospital.

En la Provincia de Tucuman la autoridad sanitaria local es el Sistema Provincial de Salud!4,
quien se encarga de la gestion de salud publica de la provincia, bajo el gobierno del

Ministerio de Salud Publica de la Provincia. Como se sefiald anteriormente, no regula la

13 https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/informe_provincia_de tucuman.pdf
http://www.estadistica.tucuman.gov.ar en particular el informe alojado en https://www.indec.gob.ar/uploads/
informesdeprensa/eph_pobreza 02 _2082FA92E916.pdf
https://intucuman.info/enfoque/el-indec-informo-datos-de-la-incidencia-de-la-

qasi— 10-puntos
Ultimo acceso a todos los sitios: 20/09/2021.

obreza-en-tucuman-se-disparo-

14 En adelante, SIPROSA, ente autarquico provincial creado por Ley n° 5652. http://rig.tucuman.gov.ar/leyes/
scan/scan/consolidadas/I.-5652-consolidada.pdf (altimo acceso el 20/09/2021)
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investigacion clinica ni aspira a disputar las competencias del gobierno federal en la materia,
pero, en ejercicio del poder de policia sanitario local, cuenta con un registro (que no es de
acceso publico) de las investigaciones que actualmente se llevan a cabo en la provincia a
través de la Direccion de Fiscalizacion Sanitarials, organismo perteneciente al SIPROSA. No
existe a nivel provincial un comité de ética central (siguiendo el modelo de comités de ética
centrales de la ciudad de Buenos Aires, de la Provincia de Buenos Aires o de la Provincia de
Cordoba) que ejerza una funcion de contralor de los comités de ética locales. Si existe una
Direccion de Investigaciones en Salud!¢ que, efectivamente, cuenta con un comité de ética en
investigacion cuya mision, entre otras, es “actuar como referente de evaluacion de los
aspectos éticos y la supervision de las Investigaciones en los efectores del sistema provincial
de salud” y  “acreditar y supervisar el funcionamiento de los comités de ética en
investigacion registrados en la provincia” (Res. 149/18, Anexo I, art. 2.2.1 y 2.2.4). No
obstante la referencia a comités “registrados en la provincia”, no existe ain!’7 ninguna oficina

publica en donde los comités de ética radicados en la provincia puedan registrarse.

Los profesionales de la salud publica tucumana, a su vez, no perciben una remuneracion
particularmente alta. No se trata de salarios miseros, pero si de salarios relativamente bajos
en el ambito de la administracion publica. Sin embargo, los profesionales que trabajan en
relaciéon de dependencia con el SIPROSA (es decir, que son empleados o funcionarios
publicos provinciales) no cuentan con un bloqueo o inhabilitacion de su titulo profesional que
les imponga dedicacion exclusiva al sector publico ni con incompatibilidades funcionales
expresas que les impida ejercer privadamente su profesion!$. Esta permision normativa,
sumado a la existencia de sueldos relativamente bajos, constituye un fuerte incentivo para

que la mayoria de los profesionales de la salud que son empleados o funcionarios publicos

15 https://msptucuman.gov.ar/direcciones-generales/direccion-general-de-fiscalizacion-sanitaria/ (ultimo acceso
el 20/09/2021)

16 https://msptucuman.gov.ar/direcciones-generales/direccion-de-investigacion-en-salud/ (ltimo acceso el
20/09/2021)

17 Al menos hasta el dia 20/09/2021

18 Otros sectores de la administracién publica, en cambio, tienen prohibido expresamente ejercer la profesion.
Asi, por ejemplo, los abogados que son empleados, funcionarios o magistrados del Poder Judicial tienen una
incompatibilidad expresa para realizar cualquier actividad inherente al titulo de abogado (salvo docencia e
investigacion).
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tengan su consultorio privado profesional como fuente adicional de ingresos, fuera del

horario en el que prestan servicios para el sistema publico.

Ademas, los hospitales publicos de la provincia de Tucuman tienen por funcion prioritaria la
atencion en salud de las personas, cumpliendo con el mandato constitucional del art. 146 de
la Constitucion de Tucuman!®. Se trata de un sistema de prestacion directa de atencidén en
salud organizado en forma de un ente autarquico estatal. Es decir, de un desgajamiento de la
personalidad juridica publica de la propia Provincia de Tucuman. Dado que se trata de un
ente estatal de derecho publico, su finalidad primordial esta vinculada (de acuerdo a su ley de
creacion y a la Constitucion provincial) a la atencion de la salud de las personas. Quienes
exteriorizan esa labor son los médicos que se encuentran vinculados con el SIPROSA a través
de un contrato de empleo o funcidn publica. Es decir, actian como funcionarios publicos que,
en tanto que organo-persona, exteriorizan la voluntad del 6rgano-institucion en el que estan

insertos y, por definicion, no actian en nombre personal o individual2°.

Estas caracteristicas (contextos de escasez, prestacion directa de servicios de atencion
sanitaria como cometido estatal de raigambre constitucional, realizacion de acciones como
consecuencia de la competencia derivada de la relaciéon de empleo o funcién publica,
pacientes enrolados en el marco de un contexto de atencion clinica, entre otras), impone la
necesidad de analizar la permision ética de la realizacion de una investigacion clinica con
finalidad de registro en los hospitales publicos provinciales, atendiendo a las circunstancias

concretas en las que suele desarrollarse.

En el apartado siguiente, al explicitar los problemas de investigacion, se podra apreciar

cabalmente la afirmacion efectuada en el parrafo anterior.

1.3.Problemas derivados del contexto (el caso modelo entremezclado con
la realidad local)

En este trabajo sostendremos que si la investigacion se realiza en hospitales publicos, con

profesionales pertenecientes al sistema publico, y con participantes reclutados de entre los

19 http://rig.tucuman.gov.ar/leyes/scan/scan/leyes/L.-0-06062006.pdf (Gltimo acceso el 20/09/2021)

20 Las cuestiones relativas al organo persona y oOrgano instituciéon son cuestiones tipicas del derecho
administrativo argentino e implican, en cierto sentido, una disgresion respecto del tema central de este trabajo.
Sin embargo, mas adelante serd explicado en detalle en qué consiste esta teoria y cual es su relevancia para el
argumento que se sostiene en este trabajo.
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pacientes del hospital, la decisiéon de qué investigar no deberia recostarse Uinicamente en la
voluntad del patrocinador o financiador del estudio. La investigacion clinica farmacolodgica
con finalidad de registro, aun patrocinada por un financiador privado, no debe desentenderse
de la finalidad publica que tienen los hospitales publicos ni es admisible que se desvincule
del cometido estatal que, por mandato constitucional, se desarrolla en los hospitales publicos.
Al asociarse el patrocinador privado al sector publico para llevar adelante este tipo de
investigaciones, sus decisiones empresariales (basadas en los clésicos criterios privados de
rentabilidad o beneficio) se entremezclan con las decisiones de politicas publicas adoptadas
por el estado y que es lo que permite que la investigacion se lleve a cabo en los hospitales

publicos.

Si la decision de llevar adelante una investigacion en hospitales publicos no es una decision
que descanse en manos del patrocinador sino que —tal como postulamos— es una decision de
politicas publicas estatales, es consecuencia ineludible que el personal médico que interviene
en la investigacion no pueda sino ser concebido como efectores que ponen en practica la
politica publica estatal y no como meros actores individuales o privados que se co-asocian a
los patrocinadores en la investigacion de un determinado medicamento o intervencion
médica. Si la decision de investigar es estatal, la labor que realiza el médico que participa en

la investigacion también debe serlo.

Ademas, si la investigacion se realiza en hospitales publicos, es razonable inferir tres
circunstancias. Primero, que los pacientes de hospitales publicos seran los participantes en la
investigacion. Es decir, el reclutamiento de los participantes se efectuard dentro del universo
de pacientes que acuden al hospital publico. Segundo, que si se trata de personas que acuden
a un hospital publico, lo hacen porque se encuentran atravesando algln tipo de dolencia o de
enfermedad (a los fines de este trabajo no me enfocaré en investigaciones con participantes
sanos en hospitales publicos, para simplificar la argumentacion). Tercero, que habitualmente
estas personas enfermas que acuden a un hospital publico no cuentan con otro servicio de
medicina asistencial pagado (de obras sociales o de medicina privada) que le permita elegir
con amplitud y libertad el médico tratante o el lugar donde serd atendido. Teniendo en cuenta
estas circunstancias, es razonable entender que su esfera de libertad para decidir enrolarse,
permanecer o retirarse ¢ una investigacion realizada en un hospital publico se encuentra

afectada —o al menos incidida— por las circunstancias antes mencionadas.
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El resultado mas tipico de una investigacion clinica farmacologica es el registro exclusivo del
medicamento o intervencion médica en manos del patrocinador. Esto permite la explotacion
comercial del nuevo producto, a partir de un afdn de lucro que es caracteristico de la
actividad industrial y comercial. Tipicamente, si se ha demostrado que la nueva intervencion
experimental es beneficiosa para los participantes en el ensayo, seguramente se mantendra
esa intervencion beneficiosa en aquellos pacientes de hospital en los que la nueva
intervencion fue exitosa. Pero, tipicamente también, una vez que el medicamento esté
formalmente en el mercado de medicamentos argentino, y, como consecuencia de ello, en el
menu prestacional del sector de salud al que pertenezca el paciente, ya no sera
responsabilidad del patrocinador la provision del medicamento probado y registrado sino de
la obra social o servicio de salud al que pertenezca el paciente. En nuestro caso ejemplar de
“paciente de hospital”, el responsable de la provision del medicamento, debido a los
compromisos constitucionales asumidos, es la Provincia de Tucumén. Es decir, el resultado
del registro que permite la explotacion comercial exclusiva en manos del patrocinador
conduce a que el propio estado que brindé su infraestructura hospitalaria, su personal
profesional y los pacientes que acuden al hospital publico al servicio de la investigacion que
condujo a la registracion de ese nuevo producto, ahora lo debe adquirir comercialmente en el
mercado. Lo debe comprar a su anterior socio en la investigacion. Esto genera una distorsion
que implica tipicamente la ausencia de beneficios equitativos para la comunidad anfitriona de
la investigacion, en particular teniendo en cuenta los contextos de escasez que caracterizan a

una provincia pobre como la de Tucuman.

Desde mi punto de vista, para poder llevar adelante una investigacion clinica farmacolégica
con finalidad de registro patrocinada por un financiador privado en hospitales publicos de la
Provincia de Tucuman es necesario dar cuenta de los problemas antes mencionados. Es
necesario explicitar las razones que permiten superar la potencial situacion de explotacion de
pacientes que concurren en busqueda de atencidon clinica a un hospital publico. Es
indispensable encontrar argumentos relevantes que logren una convergencia entre los
intereses privados o comerciales y los intereses publicos; y en ese camino argumentativo es
central entender cudl es el rol que cumplen los profesionales que intervienen en la ejecucion
de esos cometidos publicos. Finalmente es crucial articular los intereses de unos y de otros, a

fin de lograr un equilibrio equitativo de todos los intereses en juego, de modo de transformar
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un escenario de posible explotacion en un escenario de compromisos compartidos con una
finalidad comun, pero con resultados igualmente satisfactorios para todos los sujetos

involucrados.

Es lo que nos proponemos en este trabajo: brindar argumentos normativos que permitan
identificar cudles son los requisitos que es necesario cumplir para tornar éticamente admisible
la realizaciébn de investigaciones clinicas patrocinadas por la industria farmacéutica en

hospitales ptblicos de provincias pobres en Argentina.

1.4.Preguntas de investigacion:

(Es éticamente permisible realizar una investigacion clinica farmacologica bajo patrocinio

privado con finalidad de registro en hospitales publicos de Tucumén?

Si asi fuera ;cudles son los requisitos €ticos que deben cumplirse para llevar adelante una
investigacion clinica farmacologica bajo patrocinio privado con finalidad de registro en

hospitales publicos de Tucuman?

1.5. Esquema de argumentacion y metodologia.

Dado que este trabajo apunta a justificar la razéon por la cual deben observarse ciertos
requisitos éticos para tornar éticamente aceptable la realizacion de investigaciones clinicas en
hospitales publicos provinciales, es indudable que la metodologia para lograr esa finalidad se
encuentra estrechamente vinculada al cardcter normativo de este trabajo. Es decir se trata de
un planteo argumentativo: “una teoria normativa ... tiene pretensiones de ser aceptada como
justa, deseable o moralmente valiosa ... Pretende fundamentar un ‘debe-ser’ del fenomeno
tratado, no simplemente constatarlo en la realidad. En otras palabras: independientemente de
como se presente el fendmeno en los hechos, este tipo de teoria pretende fundamentar un
modelo de como deberia ser para ser considerado legitimo en términos morales” (D’Auria

2015:15).

Dado que se trata de un planteo normativo, consideramos apropiado utilizar una propuesta
2

que se base en la idea de “equilibrio reflexivo”, entendido como “un proceso por el cual

nuestras respuestas consideradas a casos reales influyen en nuestros principios morales, y

esos principios mejorados proporcionan una mejor orientacion para nuestra respuesta a otros
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casos” (Flynn, 20212!). En este sentido, se suele hacer una “distincién entre equilibrio
reflexivo estrecho y amplio. El equilibrio reflexivo estrecho implica la interaccion entre
nuestras respuestas (o intuiciones) sobre los casos y los principios morales utilizados para
estructurar tales intuiciones, como se explicé anteriormente, donde un amplio equilibrio
reflexivo trae teorias morales y sociales adicionales” (Flynn, 202122).  Este equilibro
reflexivo, por sus caracteristicas profundamente ancladas en un razonamiento deducitivista,
muchas veces necesita ser acompanado por un razonamiento moral anclado en las
experiencias derivadas de la experiencia comun?3 y nutrirse del horizonte de sentido donde se
enmarca esa actividad intelectual (en este caso, provincial). En la doctrina especializada se
indica que “La moral comun es, por lo tanto, el aspecto fundacionalista de su relato. Las
conclusiones morales, entonces, se justifican tanto a través de la coherencia (a través del
método de equilibrio reflexivo) como a través del fundacionalismo, estando conectadas con

los principios de la moral comun” (Flynn, 202124)

Para dar orden y un marco global a la exposicidon, comenzaremos por una caracterizacion
general de la investigacion clinica farmacologica, identificando a sus actores principales y

poniendo énfasis en el rol que cumplen los patrocinadores y la autoridad regulatoria.

Luego de ello, haremos una caracterizacion general de la finalidad estatal que cumple el
Estado provincial de Tucumén a través de sus hospitales publicos, en particular teniendo en
cuenta tanto el marco normativo constitucional provincial como las incumbencias
administrativas derivadas de esas exigencias constitucionales, tal como han sido entendidas

por la Corte Suprema de Justicia de Tucuman (en adelante, la Corte o CSJT).

21 La traduccion es propia. El texto original dice:

“Briefly, reflective equilibrium is a process by which our considered responses to actual cases influence our
moral principles, and those improved-upon principles then provide enhanced guidance for our response to
further cases”.

22 La traduccion es propia. El texto original dice:

“A distinction is made between narrow and wide reflective equilibrium. Narrow reflective equilibrium involves
interplay between our responses (or intuitions) about cases and the moral principles used to structure such
intuitions, as explained above, where wide reflective equilibrium brings in additional moral and social theories”

23 De un modo similar al que las reglas de la sana critica permiten a los jueces fundar sus decisiones en las
nociones de hecho pertenecientes a la experiencia comun (por ejemplo: art. 33 del Cddigo Procesal Civil y
Comercial de Tucuman, en adelante CPCyCT, disponible en https://www]1.justucuman.gov.ar/documents/
jurisprudencia/leyes/1612961967.pdf (tltimo acceso el 20-09-2021)

24 La traducciodn es propia. El texto original dice:

The common morality is thus the foundationalist aspect of their account. Moral conclusions, then, are justified
through both coherence (via the method of reflective equilibrium), and through foundationalism, being
connected to the principles of the common morality
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A partir de ello, afrontaremos la identificacion de los requisitos éticos que es necesario
satisfacer para realizar investigaciones clinicas bajo patrocinio privado con finalidad de
registro dentro de hospitales publicos provinciales. La clave de andlisis a este respecto estara
dada por el desarrollo de investigaciones en contextos de escasez (como los que caracterizan
a la Provincia de Tucuman), combinados con los compromisos constitucionales de brindar

atencion sanitaria de manera (practicamente) ilimitada.
Como problemas especificos, se analizaran cuatro cuestiones.

La posibilidad de explotacion de la comunidad anfitriona, derivado del contexto de escasez.
Esta posibilidad estd dada por la posibilidad de que la investigacion (qué se investiga) sea
decidido con exclusividad por el patrocinador. Para solucionar este problema, se insistira en
la necesidad de que el Estado cumpla con el rol central que tiene adjudicado en el disefio e
implementacion de politicas publicas y que solo se pueda investigar (y asociarse con el sector
privado para hacerlo) en hospitales publicos provinciales respecto de aquellas cuestiones que
puedan ser consideradas politicas publicas estatales. Esto excluye correlativamente la
posibilidad de que los médicos individualmente considerados puedan decidir qué
investigaciones se llevan a cabo. Esa decision debe ser el reflejo de una decision articulada
entre el Estado y el Patrocinador, que permita hacer converger los intereses de ambos actores
en la realizacion de esa investigacion. Esto es lo que, en mi opinidn, permitird después hacer
mas sencilla la articulacion publico-privado al momento de finalizar la investigacion y al

analizar las posibilidades de compartir los beneficios derivados de ella.

Como consecuencia de lo sefialado en el parrafo anterior, es ineludible considerar al personal
de la salud que intervenga en la investigacion como personal publico. La teoria del 6rgano
proveniente del derecho administrativo, en donde el funcionario publico (como érgano-
persona) expresa la decision del ente estatal (como 6rgano-institucién) nos permite inferir que
la labor que realiza el profesional no es diferente a la que realizaria en cualquier otra
circunstancia de su relacion de empleo o de funcion publica. Como consecuencia de eso, no
resulta éticamente aceptable que perciba algun tipo de emolumento econdmico o financiero
directamente proveniente del patrocinador del estudio. Eso no significa, necesariamente, que
no deba beneficiarse de alguna otra manera (no monetaria o no financiera) a los profesionales

que deciden intervenir como investigadores. Pero en ese caso los beneficios individuales que
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puedan considerarse admisibles podran ser aquellos referidos al prestigio o la reduccion de

horas de atencion, pero no econémicos provenientes del patrocinador privado.

Sin perjuicio de abundar mas adelante en el analisis del “paciente de hospital”, consideramos
que resulta clave poder determinar las condiciones en de voluntariedad y libertad de los
participantes para incorporarse, permanecer y retirarse de un ensayo clinico que se realiza en
un hospital publico y las diferentes capas de vulnerabilidad de los mismos. Estas
circunstancias, por los motivos que seran desarrollados mas adelante, obligan a considerar al
“paciente de hospital” como poblacion vulnerable. De esta consideracion se siguen dos
consecuencias particularmente intensas, que también serdn objeto de argumentacion
especifica: solo puede investigarse con los “pacientes de hospital” en la medida en que la
investigacion beneficie a esa poblacion (y no pueda ser realizada con poblacion no
vulnerable); y ademads se requiere la intervencion de un testigo independiente para asegurar la

voluntariedad de su participacion.

Finalmente, analizaremos lo que consideramos como el principal problema de esta modalidad
especifica de asociacion publico-privado: la registracion exclusiva del medicamento o
intervencion médica en manos del patrocinador y la ausencia de beneficios equitativos para el
Estado cuando sus hospitales actian como centros de investigacion, sus profesionales
médicos como investigadores principales y sus pacientes como participantes. Para superar
estos problemas utilizaremos los esquemas normativos provenientes de la Declaracion
Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO (en adelante, Declaracion
UNESCO 2005%5), las Pautas CIOMS 20162¢ y, por razones analdgicas que seran
oportunamente explicadas, el Protocolo de Nagoya sobre acceso a los recursos genéticos y
participacion justa y equitativa en los beneficios que se deriven de su utilizacion (en adelante,
Protocolo Nagoya 201027), al Convenio Sobre Diversidad Biologica (en adelante, CDB

199228) que permiten articular dispositivos para compartir equitativamente los resultados de

25 http://portal.unesco.org/es/ev.php-URL_ID=31058&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html
(altimo acceso el 20/09/2021)

26 En particular la Pauta 3: Distribucion equitativa de beneficios y cargas en la seleccion de individuos y grupos
de participantes en una investigacion

27 https://www.argentina.gob.ar/ambiente/biodiversidad/genetica/nagoya (altimo acceso el 20/09/2021)

28 http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/anexos/25000-29999/29276/norma.htm (Gltimo acceso el
20/09/2021)

13 de 125


https://www.argentina.gob.ar/ambiente/biodiversidad/genetica/nagoya
http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/anexos/25000-29999/29276/norma.htm
http://portal.unesco.org/es/ev.php-URL_ID=31058&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html

Introduccion

la investigacion. En este sentido, pretendemos remarcar que si la investigacion clinica
farmacologica, atn realizada con patrocinio privado, naci6 de la idea estatal de responder a
una determinada politica publica escogida por el propio estado; el resultado de la
investigacion tiene que reflejar, en alguna medida, esa convergencia de intereses publicos y

privados que permitio que la investigacion misma sea llevada adelante.

Cabe sefialar por ultimo dos exclusiones, que se justifican por razones de extension y de

especificidad del tema planteado.

Por un lado, que existen otros organismos publicos, ya sean 6rganos desconcentrados de la
administracion o bien entes autarquicos, que se encuentran vinculados a la produccion de
conocimiento, al fomento de la investigacion cientifica y a la articulacion de investigacion y
desarrollo entre el sector publico y el sector privado; tanto a nivel nacional como a nivel
provincial. Asi, por ejemplo el Consejo Nacional de Investigaciones Cientificas y Técnicas
(en adelante, CONICET)?%; el Instituto Nacional de Tecnologia Agropecuaria (en adelante,
INTA)30; la Estacién Experimental Agroindustrial Obispo Colombres (en adelante, EEAOC31,
la Agencia Nacional de Promocion de la Investigacion, el Desarrollo Tecnoldgico y la
Innovaciéon (en adelante, la Agencia)’2. Ninguno de estos entes ni ninguna de la formas
asociativas con las que estos organismos afrontan sus relaciones con el sector privado

(comercial o industrial), sera objeto de analisis en este estudio.

Por otro lado, existen diversas exigencias €ticas que son, simultdneamente, exigibles a los
fines de llevar adelante una investigacion clinico farmacoldgica con finalidad de registro,
tales como la validez social y cientifica de una investigacion, el balance riesgo-beneficio, la
la seleccion equitativa de los sujetos, la existencia de una evaluacion independiente, entre
otros. En este trabajo se analizara en particular las exigencias éticas derivadas de la
realizaciéon de esa investigacion en ciertos contextos (entornos de escasez), porque las
peculiaridades antes sefialadas respecto de las caracteristicas de la investigacion en hospitales

publicos provinciales (las exigencias constitucionales, las caracteristicas de la peculiar

29 Creado por Dec-Ley 1291 del 5-2-1958 y Dec. PEN 1661/96.

30 Creado por Dec-Ley N° 21.680 del 4-12-56.

31 Creada por Ley provincial n® 1024 del 27-07-1909, transformada por Ley provincial n° 5020 del 06-12-1978.
32 Creada por Decreto PEN 1660/96 del 27-12-1996 como organismo desconcentrado bajo el nombre Agencia

Nacional de Promocion Cientifica y Tecnologica y transformado en organismo descentralizado, con autarquia
administrativa y funcional por Decreto PEN 157/2020 del 14-2-2020.
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asociacion publico-privado, etc.) permiten advertir que esos requisitos atraviesan
transversalmente toda la investigacion que se desarrolla en los hospitales publicos

provinciales.

1.6.0bjetivos:

Identificar las exigencias éticas requeridas para tornar aceptable la realizacion de
investigaciones clinicas farmacoldgicas con finalidad de registro bajo patrocinio privado en
hospitales publicos de Tucumdan, teniendo en cuenta tanto las caracteristicas de la
investigacion clinica realizada bajo patrocinio privado como los cometidos estatales de

raigambre constitucional comprometidos en la atencion clinica hospitalaria.

Establecer cudl o cudles deberian ser los tipos de beneficios (financieros y no financieros)
que resultan éticamente aceptables que perciban los profesionales que trabajan para el
sistema publico de salud y que simultdneamente participan como investigadores en

investigaciones clinicas farmacologicas bajo patrocinio privado.

Determinar las condiciones en las que debe ser prestado el consentimiento informado por los
sujetos participantes, teniendo en cuenta que son pacientes que pueden ser categorizados

como pacientes en situacion de vulnerabilidad.

Sefialar cuéles son las condiciones justas y equitativas en las que deben repartirse los
beneficios derivados del aprovechamiento del resultado exitoso de la investigacion, que
deben acordarse entre el Patrocinador y el Estado para evitar un acuerdo de explotacion de

una de las partes en beneficio de la otra.
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2. La industria farmacéutica: caracteristicas de la investigacion con
finalidad de registro

El objetivo de este apartado es efectuar una caracterizacion general de la investigacion clinica
farmacologica, identificar quiénes son los actores principales de este tipo de investigaciones,
los roles que cada uno de ellos cumple y la finalidad de esta investigacion, poniendo énfasis

en una de entre varias finalidades posibles de este tipo de investigaciones.

2.1.La investigacion clinica: la finalidad de lucro.

La autoridad regulatoria de la investigacion clinica en Argentina es la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (en adelante, ANMAT33), que
cred un régimen de buenas practicas clinicas para estudios de farmacologia clinica34. Ese
régimen establece los requisitos que deben cumplir patrocinadores e investigadores de tales
estudios dentro de las funciones atribuidas a la ANMAT (art. 2.1.) y se aplica a los estudios
de farmacologia clinica con fines registrales que se realicen en el pais, ya sea estudios de
Fase I, 1T o III; estudios de productos ya registrados que evaliien una nueva indicacion, nueva
concentracion, nueva posologia o nueva forma farmacéutica y a todos los estudios de

farmacocinética, biodisponibilidad y bioequivalencia (art. 3.1.).

De acuerdo a la regulacion argentina del régimen de buenas practicas clinicas35, los actores
relevantes involucrados en la investigacion clinica cumplen roles separables y diferenciados,

y son los siguientes:

*  Participantes en el estudio: individuo, sano o enfermo, que participa en un estudio de
farmacologia clinica en calidad de sujeto de la investigacion

» Investigadores: profesional responsable de la conduccion del ensayo clinico en el centro
de investigacion. Si es un equipo el que realiza el ensayo, el investigador es el responsable
del equipo y se denomina investigador principal. El investigador principal puede delegar
tareas a su equipo, pero no sus responsabilidades. El investigador-patrocinador es la
persona fisica que inicia, gestiona, financia y conduce, solo o junto con otros, un estudio
clinico, quedando bajo su responsabilidad la administracion, entrega y utilizacion del

producto en investigacion.

33 Ente autarquico nacional creado por Decreto PEN 1490/92 http://www.anmat.gov.ar/webanmat/Legislacion/
NormasGenerales/Decreto_1490-1992.pdf (ultimo acceso el 20/09/2021)

34 Aprobado por Disposicion ANMAT 6677/2010 del 01-11-2010, https://www.argentina.gob.ar/normativa/
nacional/disposicién-6677-2010-174557 (tltimo acceso el 20/09/2021), en adelante, Disp. ANMAT 6677/2010.

35 Disp. ANMAT 6677/2010, Apartado Glosario
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*  Patrocinadores: persona fisica o juridica responsable de iniciar, administrar, controlar y
financiar un estudio clinico.

*  Organizacion de Investigacion por Contrato: persona fisica o juridica contratada por el
patrocinador para realizar una o mas de sus funciones o actividades relacionadas con el
estudio clinico.

+  Comité de Etica en Investigacion: organizacion que actia en su ambito de competencia,
independiente del patrocinador y el investigador, integrada por profesionales médicos o
cientificos y miembros no médicos o no cientificos y cuya funcion es proporcionar una
garantia publica de la proteccion de los derechos, la dignidad, la seguridad y el bienestar
de los participantes en un estudio, a través, entre otras cosas, de la revision del protocolo
del estudio, el proceso de consentimiento informado y la idoneidad del investigador

*  Autoridad regulatoria: la propia ANMAT, con las funciones de contralor establecidas en el
Decreto 1490/92.

Es cierto que la investigacion en farmacologia clinica tiene por finalidad el avance cientifico

y, en tal sentido, se define a un estudio de farmacologia clinica como un “estudio sistematico

cientifico realizado con medicamentos o productos biologicos sobre seres humanos

voluntarios, sanos o enfermos, con el fin de descubrir o verificar sus efectos terapéuticos y/o

identificar reacciones adversas y/o estudiar la absorcidn, distribucion, metabolismo

(biotransformacion) y excrecion de los principios activos con el objeto de establecer su

eficacia y seguridad” (Disp. ANMAT 6777/2010, Glosario). En tal sentido, puede entenderse

que

“Un ensayo clinico es aquel estudio en seres humanos que trata de averiguar si una intervencion,
incluyendo procedimientos de tratamiento o diagndstico, puede mejorar la salud de la persona.
Puede tratarse de un medicamento, cirugia, terapia, procedimiento preventivo, dispositivo o

servicio terapéutico, ya sea preventivo o de diagnostico. Esta definicion corresponde al concepto
habitual de “investigacion clinica”. Una investigacion clinica implica la aplicacion en un ser

humano de cualquiera practica que afecte su proceso salud-enfermedad con un objetivo
cognoscitivo, es decir, con la intencidon de obtener conocimiento sobre dicha practica. Se incluyen
todos aquellos procedimientos que inciden en la promocioén de la salud, en la prevencion de la
enfermedad, en su diagnoéstico, tratamiento o pronostico, y en la rehabilitacion de los pacientes”
(Rodriguez Yunta-Outomuro, 2006:151)

En el mismo orden de cosas, Flah (2015:142) sefala que

“la investigacion se caracteriza como ‘clinica’ si el disefio de uno o mas de sus componentes se

hizo con fines diagndsticos, profilacticos o terapéuticos para cada uno e los sujetos de la
investigacion. Invariablemente, en la investigacion clinica hay también componentes que no se
conciben con fines diagndsticos, profilacticos o terapéuticos para cada sujeto; entre los ejemplos
estdn, la administracion de placeos y la realizacion de ensayos de laboratorio que no son

estrictamente requeridos para alcanzar los fines de la atenciéon médica. Por lo tanto, se prefiere
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utilizar el término ‘investigacion clinica’ al de ‘investigacion terapéutica’ ... “Los ensayos

clinicos son usados para determinar si una intervencion biomédica nueva o intervencion del
comportamiento es segura, eficaz y efectiva. La investigacion con sujetos humanos que involucra
una intervencion que modifica el comportamiento (dieta, actividad fisica, terapia cognitiva, etc.)

se ajusta a esta definicion de ensayo clinico” (Flah, 2015:142).

Sin embargo, existe también un costado exclusivamente patrimonial que define de modo
caracteristico a un ensayo de farmacologia clinica, puesto que la finalidad que persigue el
patrocinador al financiar este tipo de estudios se encuentra vinculada a la registracion del
nuevo farmaco o intervencion médica, y por ende, al aprovechamiento econdmico exclusivo
derivado de esa registracion. Asi, se ha sefialado que “la industria farmacéutica tiene como
finalidad generar productos que mejoren y prolonguen la vida humana, a través de la
innovacion e investigacion permanente en ciencias basicas y clinicas, para la innovacion de

nuevas moléculas; debe también rendir utilidades a quienes han invertido sus recursos

financieros en las empresas que investigan y producen esos productos” (Cérdoba et. al.,
2007) Por supuesto que se trata de fines legitimos a los que puede validamente aspirar el
sector industrial involucrado en esta cuestion. Aunque no debe perderse de vista que siempre
sera necesaria una rigurosa y estricta supervision en el cumplimento de las diversas etapas de
la investigacién, desde el disefio del estudio, su experimentacion en laboratorio, a la
experimentacion en animales, luego en individuos sanos y en individuos enfermos” (Borquez

Polloni - Jimenez, 2006:47)

Desde hace tiempo Florencia Luna ha sefialado en una clasica obra doctrinaria que “la
investigacion cientifica ha sufrido una importante transformacion en las Gltimas décadas. El
paradigma de la investigacion altruista, realizada en nombre del ‘progreso de la humanidad’,

ha dado lugar a un tipo de investigacion primordialmente redituable, regida por las reglas del

mercado” (Luna, 2008:378).

Es mas todavia, en la doctrina especializada se ha sefialado que

“el corazon de [la industria farmacéutica] es el desarrollo de nuevos farmacos y se necesitan

grandes inversiones para poder cumplir con el objetivo de obtener nuevos productos y lanzarlos al
mercado. Este mercado estd circunscripto principalmente a los paises desarrollados, que son los
que disponen de los recursos necesarios para afrontar los precios de los nuevos fAirmacos. De esta
forma, la industria farmacéutica puede recuperar la inversion realizada y obtener ganancias”

(Salinas, 2003:71)
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En términos de analisis exclusivamente econdmico, este mismo autor ha llamado la atencion
acerca de lo largo y costoso que es el proceso de creacion de nuevos farmacos, en donde el
desarrollo de un producto (desde que ingresa a la etapa de evaluacidon pre-clinica hasta su
registro) demora unos 12 afios en promedio. Indica que de cada 5000 moléculas que ingresan
a evaluacion pre-clinica, solo cinco llegan a ser sometidas a evaluacion clinica; y de estas
cinco solo una recibe autorizacion para su comercializacion. Finalmente, pone en evidencia
que los costos que enfrenta la industria farmacéutica se han incrementado abruptamente en
los ultimos afios. Durante el afio 1987, el gasto promedio para obtener un nuevo farmaco era
de aproximadamente 400 millones de dolares; en el afio 2000, el costo promedio paso a ser de
802 millones de dolares. Se calcula que las compaiiias pueden perder alrededor de un millon
de dolares por cada dia de retraso en la autorizacién de un nuevo medicamento por parte de la
Administracion de Alimentos y Medicamentos de EE.UU. (FDA, por sus siglas en inglés),
agencia responsable de autorizar la incorporacion de medicamentos al mercado (Salinas,

2003:72). En el mismo sentido, se ha sefialado que:

“El costo de desarrollar un medicamento nuevo no es verificable: en la década de 2000, fuentes
independientes calculaban entre 13 y 204 millones de ddlares por medicamento y la industria,
entre 1.200 a 1.500 millones de dodlares. Su Ultima estimacion ha subido a 2.500 millones de
dolares, cifra que los criticos han considerado ridicula. Por otra parte, el proceso de desarrollo es
largo, entre 8 y 12 afos, por lo que la duracion de la patente podria ser mas corta que en otros

sectores industriales” (Ugalde-Homedes, 2015).

A los fines de contar con una idea aproximada de los costos actuales de la investigacion en
farmacologia, la Camara Argentina de Especialidades Médicas sefialaba en 2019 que ese

monto es hoy muy superior, rondando los 2500 millones de dolares3¢.

Esta larga secuencia de produccion es conocida con la expresion “cadena del medicamento”,
es decir, “la secuencia de pasos interrelacionados que describen la vida de un medicamento
-su paso por la comunidad- desde que es concebido y desarrollado hasta que es utilizado. Se
inicia con la investigacion y la concepcidn del farmaco, contintia por los ensayos preclinicos
y clinicos, y sigue con el registro, que precede a la fabricacién, comercializacion,

distribucion, prescripcion y dispensacion” (Seuba, 2010:74). El mismo autor agrega que “la

inversion necesaria para la conduccion exitosa de ese proceso ha dado lugar a estimaciones

muy dispares, que en algunos casos utilizan métodos que permiten imputar un coste al

36 https://www.caeme.org.ar/cuanto-cuesta-producir-un-nuevo-medicamento/ ultimo acceso el 20/09/2021
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desarrollo de un farmaco mucho mayor del que otros estiman ajustado a la realidad. En
cualquier caso, a pesar de que los célculos existentes imposibilitan concretar una cifra, es

indudable que la investigacion farmacéutica exige una cuantiosa inversion” (Seuba, 2010:75)

La cuestion relativa a quién estd en condiciones de afrontar ese tipo de inversiones adquiere
una vigorizada importancia cuando se piensa en las condiciones en que esas inversiones
pueden ser desarrollada en el contexto de economia global actual. En este sentido, se ha
advertido que la inmensa mayoria de productos innovadores se concibe, desarrolla y fabrica
en los paises desarrollados o de altos ingresos. Esta circunstancia, y el hecho que la
investigacion aplicada se apoye en mecanismos basados en la recompensa econémica que
pueda reportar sobre el mercado, explica la falta de investigacion sobre los farmacos
necesarios desde el punto de vista de la salud publica en los paises en desarrollo o de menores
ingresos. Asimismo, la centralidad del mercado para estimular la innovacion explica también
la falta de investigaciéon en farmacos destinados a enfermedades de poca prevalencia en

paises ricos (Seuba 2010:79).

También existen, a proposito de esta cuestion, dos problemas interrelacionados que merece la
pena identificar, dada su relevancia a los fines de este trabajo. Por un lado, la seleccion de
qué tipo de investigaciones llevar adelante y cudles no. Esto es, la identificacion y el
planeamiento de qué tipo de moléculas, tratamientos o innovaciones vale la pena llevar
adelante y cuales no. Por otro lado, la seleccion de los lugares, centros de investigacion y

paises donde se van a llevar adelante estas investigaciones.
Con relacion a la seleccion del tipo de investigaciones, cabe sefialar que

“Entre las criticas al avance de la investigacion de nuevos productos farmacéuticos, es que para

algunos autores, el mercado de este tipo de productos ha crecido mas en funcion de precios y

utilidades que en funcion de las necesidades de la poblacion, sobre todo cuando se trata de grupos
marginados y en condiciones de pobreza. Por ejemplo, la denominada, ‘ley 10-90’ que se refiere a

que el 10% de los recursos son invertidos en la bisqueda de soluciones para el 90% de las
enfermedades que aquejan a la poblacion y, en contraste, el 90% de los recursos son invertidos en

el 10% de las enfermedades que aquejan a la poblacion, en este caso, la de mayores recursos

econdomicos” (Miranda et al., 2013:99).

Una cuestion que muestra la interrelacion entre estos dos tipos de problemas se advierte
cuando se debe decide investigar sobre una determinada patologia, en desmedro de la que sea

prevalente en el lugar donde se desarrolla la investigacion:
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“La investigacion clinica patrocinada por paises desarrollados y realizada en paises en desarrollo

es un tema controversial. Es indudable que investigar en areas de bajos recursos es necesario
debido a que hay enfermedades que son prevalentes en esas zonas o a que tienen formas de
presentacion diferentes. Sin embargo, en la mayoria de los estudios efectuados en paises en
desarrollo, se focaliza en patologias prevalentes en paises patrocinadores. Chirac y Torrele
publicaron que, de 1556 nuevas drogas desarrolladas mundialmente entre 1975 y 2004, solo 10
estaban dirigidas a enfermedades huérfanas predominantemente prevalentes en paises de bajos
recursos, lo cual representa aproximadamente el 1% de las novedades farmacoldgicas. La
preocupacion sobre estos estudios se basa en el peligro de la explotacion de poblaciones
vulnerables por desventajas educativas, econémicas o de acceso a una adecuada atencion médica”

(Busso, 2013:147)

Esta posibilidad de explotacién es la que hace que algunos autores sefialen existencia de
ciertos riesgos asociados a las investigaciones que se desarrollan en contextos de gran
asimetria entre el patrocinador y la sociedad anfitriona. Es que “existe la posibilidad de
coaccion solapada a través de recompensas o incentivos desproporcionados. Las diferencias,
sobre todo en el plano econémico, entre los patrocinadores y los miembros de la comunidad
huésped pueden ser tan grandes que lo que impresiona como un incentivo adecuado para una
persona de un pais central puede ser un verdadero mecanismo coercitivo para alguien de un
grupo social marginal. El comité de ética en investigacion tiene aqui un papel clave, pues ha
de ser el organismo que evalte los riesgos y beneficios de participar en la investigacion,

también a la luz de los incentivos ofrecidos” (Rodriguez Yunta-Outomuro, 2006:169). Ante

ello, se suele reclamar una regulacion mas clara que permita solucionar el problema del

acceso equitativo a bienes y servicios en nuestras comunidades (Cardozo-Mrad, 2013:131),

tema que sera retomado mas adelante.

Con una mirada mas critica acerca de los vinculos entre la industria farmacéutica global y la
existencia de ensayos multicéntricos realizados en paises de escasos recursos, pero
patrocinados por empresas radicadas en paises de mayores recursos, se ha dicho que “se
observa una tendencia a transferir los ensayos clinicos a paises donde el bajo costo para su
realizacion y el alto nimero de pacientes que nunca han recibido un tratamiento facilita el
reclutamiento y la implementacion de la investigacion. Esta transferencia concierne

principalmente a ensayos de fases Il y IV”. (Borquez Polloni - Jimenez, 2006:47) y que “en

los ltimos cinco afios, ha habido un incremento exponencial del nimero de ensayos clinicos
que se conducen en paises de medianos y bajos ingresos de algunas regiones como Asia,

América Latina y Europa oriental. En estas regiones, menos del 0,5% del producto interno
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bruto (PIB) es invertido en investigacion, por lo que la mayoria de a investigacion en salud es

desarrollada en gran medida por la industria farmacéutica” (Miranda, et al., 2013: 91)

Los mismos autores sefialan que

“América Latina (AL) se esta convirtiendo en una region privilegiada para realizar ensayos

clinicos (EC), debido a las siguientes razones: posibilidad de reclutar de manera rapida sujetos
participantes (tasa acelerada de reclutamiento) y baja pérdida de éstos en los seguimientos
efectuados; porque AL constituye el cuarto mercado de farmacos mas grande del mundo; porque
en la regiéon aln existe una gran poblacidén naive, es decir, de personas que no han estado
expuestas a medicamentos o vacunas; porque la poblacion potencial participante se encuentra en o
cercana a centros urbanos; reducidos costos para la investigacion clinica; respecto a algunos
paises de otras regiones, las naciones latinoamericanas, en términos generales, también presentan
ventajas comparativas en lo que se refiere a al disponibilidad de servicios de salud publica e,
incluso, facilidades concedidas por los organismos gubernamentales que ven con buenos ojos la
posibilidad de contar con recursos financieros adicionales, provenientes de los fondos aportados
por la industria farmacéutica para la realizacion de este tipo de investigaciones. No obstante, en lo
relativo al ahorro y reduccion de costos, en algunos casos la experiencia es contraria a esta
apreciacion, debido a que se requiere de una inversidn econdémica importante, representada
principalmente por los gastos que deben efectuarse en la mejora de la infraestructura de los sitios
de investigacion, en la capacitacion de los investigadores y en los beneficios que deben darsele a
los participantes, todo lo cual hace que, finalmente, en muchas ocasiones no haya una
significativa disminucion de costas para las empresas, agencias e instituciones que financian este

tipo de investigacion” (Miranda et al., 2013:93)

Otros autores, de voz critica y de referencia obligada a este respecto, sefalan que:

“En América Latina es frecuente que los investigadores recluten pacientes en el sector publico e

incluso que utilicen la infraestructura y el personal publico no sélo durante el proceso de
reclutamiento sino también en diferentes etapas del EC. Los contratos entre el patrocinador, sus
intermediarios, y el investigador estipulan que todos los gastos relacionados con el EC seran
sufragados por el patrocinador, sin embargo no se logra evitar que los pacientes acudan al sector
publico al sufrir efectos adversos relacionados con su participacion en el EC, o que por
comodidad el investigador utilice recursos del sector publico sin informar al patrocinador. Hay
informantes que aseguran que cuando los EC se realizan en infraestructura publica, los contratos
se hacen directamente con el investigador y no se involucra a la institucion .... Sin embargo, hay
paises en que el patrocinador compensa al sector publico por los gastos e incluso contribuye a
mejorar la infraestructura del centro, por lo que pareceria que no hay renuencia por parte de los
patrocinadores a aceptar la responsabilidad financiera y que por lo tanto este problema se
solucionaria involucrando a los directores de los establecimientos en la negociacion del contrato

con el patrocinador o sus intermediarios” (Homedes-Ugalde, 2012b:103)
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2.2.La Propiedad intelectual: el aprovechamiento exclusivo.

La existencia de este tipo de problemas nos permite ahora retomar una arista que fue sefialada
anteriormente: la explotacion comercial de un farmaco constituye un poderoso incentivo para
la industria farmacéutica a la hora de elegir qué investigar y donde hacerlo. Sin dudas es un
proposito tutelable y, de hecho, asi ha sido considerado a lo largo del tiempo. Esta tutela de
los propositos de explotacion comercial se expresa, entre otras cosas, a través de la

proteccion de la propiedad intelectual asociada al desarrollo de nuevos medicamentos.

Seuba (2010) sostiene que de las diversas argumentaciones que fundamentan la adopcion de
un régimen de proteccion de la propiedad intelectual, la més convincente y exitosa es la que
se centra en su funcion de incentivo a la innovacion. Se trata de una tesis que se impone a
aquellas que conciben la propiedad intelectual como el instrumento para satisfacer un
discutido derecho natural de los inventores, las que la conciben como una recompensa al
esfuerzo innovador y las que la justifican en razén de la divulgacion que permite de un
conocimiento que, se afirma, permaneceria secreto de no existir tal proteccion” (Seuba,

2010:77). A ello afiade que

“Entre las figuras del derecho de la propiedad intelectual, como la proteccion de los

conocimientos técnicos secretos, los modelos de utilidad, los disefios y modelos industriales, las
topografias de circuitos integrados y las marcas, la patente es la mas relacionada con la promocion
de la innovacion y el retorno de la inversion farmacéutica. Las patentes conceden durante un
determinado periodo de tiempo un derecho exclusivo a la explotacion de una invencidon nueva que

implique una actividad inventiva y tenga aplicacion industrial” (Seuba 2010:78)

Debe tenerse en cuenta que los registros, o las patentes en general, solo se otorgan para

aquellas invenciones que sean nuevas, no evidentes y utiles:

“Una invencion valida puede ser tanto un proceso como un producto. Asi, por ejemplo, si se crea

un nuevo medicamento -no solo una alteracion menor de un fairmaco o compuesto conocido-, un
compuesto nuevo que no exista de forma natural y que sea util, es posible oponer también tanto
una patente sobre el producto (la sustancia quimica) como también sobre el proceso tnico por el
que se crea. Una vez que alguien obtiene una patente, puede prevenirse que otras reproduzcan el
objeto o proceso patentado y mantener un monopolio por unos 20 afios. Tras el fin de la patente,
cualquier persona puede hacer uso del objeto o proceso patentado como les plazca. Con el fin de

obtener una patente, la técnica tiene que ser reproducible” (Koepsel-Ruiz de Chavez, 2015:99)
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Con relacion al derecho de patentes3? se ha sefialado que:

“Si bien es un derecho territorial, estd sujeto desde 1994 a los estandares de proteccion minimos
establecidos en el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el comercial (ADPIC) de la Organizacion Mundial del Comercia (OMC 1994),
también conocido como TRIPS, por sus siglas en inglés. Este acuerdo significé un cambio de
escenario institucional que permitié consolidar el vinculo entre la propiedad intelectual (PI) y los
regimenes de comercio iniciado unas décadas antes. Con ¢€l, se instaur6 una nueva arquitectura
internacional de la PI bajo la cual los paises se comprometan a respetar los requisitos de minimos
para su proteccion. En el caso de las patentes, los cambios mas relevantes fueron la obligacion de
proteger productos y proceso farmacéuticos y la extension de la proteccion a un piso de 20 afos”
(Terlizzi, 2015:128).

Sin embargo, otros autores levantan sus criticas a esta concepcion y explican que:

“El objetivo de la investigacion en la industria farmacéutica dejo de ser, si alguna vez lo fue, la
mejoria en las condiciones de vida de la humanidad. La industria farmacéutica no responde a las
necesidades humanas urgentes, entre otras razones porque tiende a concentrar sus esfuerzos en
productos que satisfagan la demanda de los ciudadanos de paises que estan en una posicion
econdémica que les permite acceder a los medicamentos esenciales para la vida que adquieren a
costos porcentualmente muy altos respecto del costo de produccion. La industria farmacéutica ha
encontrado dificultad en realizar investigaciones o desarrollos de medicinas para atender la
demanda de los paises pobres, ya que sus ciudadanos no pueden adquirir los medicamentos a los
preciso que llegan a alcanzar, por lo cual la investigacion en estos campos pierde incentivo porque
no resulta suficientemente lucrativo el trabajo desarrollado”.

“El actual sistema de patentes sobre medicamentos ha demostrado que tiene consecuencias
nefastas para la proteccion de la salud y la conservacion de la vida en condiciones de dignidad de
millones de personas, que no pueden sufragar el elevado costo del medicamento o que
sencillamente no lo encuentran disponible porque no se comercializa ampliamente o porque no
existe ya debido a que su baja rentabilidad desincentiva el mercadeo y la investigacion. El interés
de la industria farmacéutica por investigar acerca de una enfermedad o padecimiento, se ha vuelto
en gracia del sistema actual directamente proporcional a la capacidad de pago de la poblacion que
resultara beneficiada. La entrada en vigencia de los TRIPS ha tenido consecuencias nefastas para
muchos paises que han dejado de importar, o cuyos laboratorios han dejado de producir,
medicamentos genéricos porque solo pueden comercializar medicamentos patentados” (Garcia

Jaramillo, 2013:1603).

El mismo autor afiade que

“En los contextos de pobreza y desigualdad, el déficit de acceso medicamentos esenciales se

agrava bajo el sistema actual de patentes sobre medicamentos que concentra exclusivamente la

37 Para un andlisis mas detallado al derrotero de este derecho en nuestro pais a lo largo de los afios, puede
consultarse, entre otras numerosas fuentes, el nimero especial de la revisa Perspectivas Bioéticas (FLACSO
Argentina) dedicado a la propiedad intelectual. En particular, los trabajos de Terlizzi (2011), Belli (2011)
Bergallo-Ramon Michel (2011) y Spinella (2011). Una buena presentacion de los problemas que se suscitan
entre el derecho de propiedad intelectual y el derecho de acceso a los medicamentos puede verse en Ortega

Gomez (2015).
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investigacion farmacéutica en las enfermedades que aquejan a los ciudadanos de los paises
desarrollados. Este es uno de los principales efectos desafortunados del actual sistema, pues
incentiva solo la investigacion farmacéutica respecto de aquellas enfermedades que tienen segura
la demanda por parte de un ptblico pudiente. El otro efecto es que el alto costo impide el acceso a
medicamentos esenciales a millones de personas que lo necesitan pero no lo pueden costear. La
letal consecuencia de estos dos efectos del actual sistema de patentes sobre medicamentos, es que
la cifra de decesos y padecimientos entre la poblacion pobre global es al tiempo muy alta pero
también reducible considerablemente si se interviene sobre el sistema” (Garcia Jaramillo

2013:1600)

No es el objetivo de este trabajo afrontar todos los problemas relativos a los derechos
derivados de la investigacion, en particular los referidos a la registracion exclusiva de las
nuevas intervenciones médicas cuya eficacia y seguridad haya sido probada en un ensayo
clinico, sino simplemente efectuar una presentacion general de los actores y de las
problematicas involucradas en la investigacion clinica farmacoldgica. Esta presentacion tiene
también por objetivo la posibilidad de identificar algunas cuestiones que seran de utilidad a

los fines de este trabajo y que conviene por ello remarcar ahora.

El desarrollo y la innovacién en materia de intervenciones farmacoldgicas es una actividad
importante, tutelable, que puede y debe ser impulsada desde los Estados. Son innegables las
ventajas derivadas de la aparicidon de nuevas drogas y de nuevas intervenciones médicas en la
vida de las sociedades actuales, del mismo modo que es innegable que el mayor esfuerzo en
investigacion y desarrollo que permite la aparicion de esas nuevas drogas o intervenciones

médicas proviene de la industria farmacéutica.

Siendo asi, desde mi punto de vista no resultan apropiadas para describir las interrelaciones
entre la industria farmacéutica, las sociedades anfitrionas y los estados en donde se realizan
las investigaciones las caracterizaciones que demonizan a la industria farmacéutica o al modo
de desarrollar las investigaciones cuando se trata de investigaciones multicéntricas
financiadas por patrocinadores radicados en paises altamente desarrollados o de gran poderio

economico.

Es cierto que la investigacion multicéntrica realizada en paises periféricos, tal como es el
caso de América Latina, o en regiones periféricas dentro de la periferia, tal como claramente
podria ser el caso de Tucuman dentro de la Argentina, existe un margen o posibilidad de que
el contexto de carencias generalizadas den oportunidad para la explotacion de esa carencia de

recursos por parte de quien patrocina la investigacion, tratando de abaratar algunos costos o
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de eludir el cumplimiento de ciertos requisitos que tal vez podrian ser exigibles en paises con

regulaciones mas estrictas.

Sin embargo, considero que existe una larga y enriquecedora experiencia que ha transitado la
regulacion de la investigacion en paises periféricos como el nuestro, en donde se ha avanzado
mucho desde aquellos clasicos estudios multicéntricos caracterizados por aprovecharse de
una situacion de asimetria de recursos con las sociedades anfitrionas, desde los experimentos
sobre enfermedades de transmision sexual en Guatemala (en la década del 194038) hasta los
estudios sobre sindrome respiratorio en América latina (en los comienzos de la década del
20003%), que han llevado a superar algunos de los problemas clasicos en esta materia. En este
sentido, ciertas explotaciones que ha sufrido la regién como consecuencia de la asimetria de
recursos entre la industria y las sociedades anfitrionas ya pueden ser considerados en buena
medida superados (por ejemplo, el uso de comparador o el acceso post investigacion) o bien
se han encontrado diversas modalidades a través de las cuales se han atemperado las
caracteristicas que permitian calificarlos como escenarios de posible explotacion.

“Por tanto, la proteccion de los sujetos y las comunidades de los paises en desarrollo depende de

la implementacién de medidas sociopoliticas, tanto en los paises patrocinadores —con vistas a
mejorar la capacidad de vigilancia de las investigaciones realizadas en el exterior—, como en los
paises huésped —con vistas a desarrollar sus capacidades de investigacion y sus sistemas de
regulacion social de la investigacion—, y que estas medidas se implementen en los dos planos
principales de intervencion de los sistemas de regulacion social de la investigacion: en primer
lugar, el plano de la formulacion de normas éticas nacionales en busca de la adaptacion de normas
internacionales a los contextos locales. En segundo lugar, el plano de la toma de decisiones,
haciendo posible la creacion y el desarrollo de comités de ética probadamente aptos tanto para el
analisis metodologico como para el andlisis ético de los protocolos de investigacion” (Fortes
Lorenzo, 2006:169).

Queda todavia algunas cuestiones que pueden resultar problematicas o que pueden dar lugar a

algunos escenarios de explotacion.
Y es sobre ese otro tipo de problemas que pondré el foco este trabajo.

Como hemos vistos en este apartado, una de las caracteristicas centrales de la investigacion

clinica farmacologica, en particular cuando es realizada bajo patrocinio de empresas

38 Para un mayor desarrollo, puede verse, Comision Presidencial para el Estudio de Asuntos de Bioética (2011).

39 Para un analisis global de las historia de la ética en investigacion puede verse, entre otras muchas fuentes,
Dal-Re, R-Carné, X-Gracia, D. (2013), Macklin (2004), Alvarez Diaz, J-Lolas Stepke, F.-Outomuro, D. (2006).
Resulta de utilidad también la presentacion de casos realizada en OPS-OMS (2014).
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farmacéuticas privadas, es la posibilidad de registrar el farmaco o intervencion médica bajo
estudio y, como consecuencia de ello, permitir la explotacion comercial exclusiva del

farmaco o intervencién médica registrada.

Esta finalidad de explotacion comercial se caracteriza, en la actividad industrial privada,

como una tipica actividad con finalidad lucrativa.

La finalidad lucrativa como una caracteristica inherente a la actividad comercial es una
cuestion de cierta importancia a los fines de la argumentacion que aqui se propone y sera
retomada al analizar los cometidos estatales. Por el momento, y sin perjuicio de las
justificaciones que se hardn més adelante, baste sefialar que ese proposito de lucro constituye

un objetivo incompatible con la actividad estatal publica.

Por otro lado, hemos visto que, requiriendo la investigacion clinica la inversion de grandes
sumas de dinero, resulta razonable que la empresa farmacéutica apunte sus esfuerzos en
investigacion al desarrollo de nuevos farmacos que le permitan contar con una alta
expectativa de recupero de esos costos. Es decir, la caracteristica central de las decisiones
sobre qué investigar en la materia se vincula con elecciones basadas en criterios
empresariales relevantes, puesto que es precisamente el capital empresarial el que se
encuentra en juego al momento de encarar la investigacion de un determinado producto
farmacéutico. Por el momento, y sin perjuicio de las justificaciones que se haran en otro
lugar, baste sefialar que la decision de preferir ciertas investigaciones y descartar otras en
virtud exclusivamente de una razébn de conveniencia econdOmica, se presenta como
incompatible con la actividad estatal en materia de salud publica, en donde deben sopesarse
otros criterios relevantes que pueden tener prioridad (enfermedades prevalentes en la region,

enfermedades huérfanas, etc.) por encima del aspecto puramente patrimonial.

En el proximo apartado analizaremos con especial énfasis las afirmaciones precedentes
respecto de los cometidos estatales vinculados a la atencion sanitaria y a la investigacion y
desarrollo en el ambito de la salud publica. Luego de ello retomaremos las cuestiones aqui
tratadas para poder analizar los problemas que, desde mi punto de vista, se presentan cuando
se articula la investigacion clinica farmacoldgica bajo patrocinio privado con la atencion
sanitaria prestada por el estado provincial en cumplimiento de los mandatos constitucionales

que ha asumido frente a su poblacion.
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3. Los hospitales publicos: caracteristicas y finalidad.

3.1.Los compromisos constitucionales en atencion sanitaria

El objetivo de este apartado es analizar sucintamente cuéles son las funciones que cumplen
los hospitales publicos en el esquema de atencion sanitaria piblico de Tucuman, en el marco
de las obligaciones constitucionales asumidas por el estado provincial respecto de esa

atencion sanitaria.

Es indudable que los hospitales publicos cumplen diversas finalidades y que en ellos se
desarrollan diferentes tipos de funciones, en miras al cumplimiento del cometido estatal
publico para el que han sido creados. Asi, por ejemplo, en algunos de ellos se realizan tareas
de ensenanza y formacion de estudiantes de medicina como hospitales-escuela, a través de
diversos convenios que el SIPROSA tiene suscriptos con las principales universidades de
nuestro medio. También son centros de formacion de distintas especialidades a través de los
sistemas de residencias para jovenes graduados (en el caso de Tucuman, con el Reglamento
de Residencias aprobado por resolucion n® 41/SPS-1840). En otros, se realizan actividades de
investigacion vinculadas a esos tipos de actividades formativas y, en este sentido, suelen ser
centros donde se desarrollan actividades inherentes a becas de formacion (habitualmente
financiadas por el sistema publico, tales como las becas Salud Investiga otorgadas por la
Direccion de Investigacion en Salud, dependiente del Ministerio de Salud de la Nacion) o de
formacion de postgrado de los profesionales que alli trabajan (tales como tesis de maestria o
de doctorado). En algunos de ellos, finalmente, se realizan tareas de investigacion clinica
bajo patrocinio privado con finalidad de registro. Dado que consideramos que se trata de los
aspectos mas problematicos del tipo de actividades que se realizan en los hospitales publicos,

dejamos su andlisis detallado para mas adelante.

Pero la actividad paradigmatica que se realiza en los hospitales es, sin lugar a dudas, la de
brindar atencién sanitaria a los habitantes de Tucuméan que lo requieran. Se trata de su
funcion primordial o paradigmatica, dado que es la consecuencia directa de los compromisos

constitucionales que ha asumido en materia de atencion sanitaria nuestra provincia.

40 Disponible en: http:/msptucuman.gov.ar/wordpress/wp-content/uploads/2018/03/2018-Reglamento-de-Residencias-
SIPROSA..pdf (tltimo acceso en 20/09/2021).
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La Constitucion de Tucuman (2006) estipula en el capitulo VII las responsabilidades que
asume la Provincia en lo relativo a la educacion y cultura (Capitulo I, arts. 144 y 145), a la

salud (Capitulo II, art. 146) y a la ciencia y técnica (Capitulo III, art. 147).

Al regular los aspectos centrales del derecho constitucional a la salud, se establece que:

Art. 146.- El Estado reconoce la salud como derecho fundamental de la persona.

Le compete el cuidado de la salud fisica, mental y social de las personas. Es su obligacion
ineludible garantizar el derecho a la salud integral publica y gratuita a todos sus habitantes, sin
distincion alguna, mediante la adopcion de medidas preventivas, sanitarias y sociales adecuadas.
La Provincia reserva para si la potestad del poder de policia en materia de legislacion y
administracion de salud.

Todas las personas tienen derecho a recibir atencion médica en los hospitales y establecimientos
publicos de salud.

Si al momento de requerir el servicio, el ciudadano careciera de medios y no existiera capacidad
asistencial por parte del Estado, éste debera derivarlo a otros efectores sanitarios a costa del
Estado provincial.

Se dara especial proteccion a las personas con discapacidad y se asegurara la prestacion de
atencion médica, de servicios de rehabilitacion y de apoyo. Se deberan disefiar programas de
proteccion integral de los discapacitados, para que el entorno fisico sea accesible y para asegurar
su plena integracion e igualdad de oportunidades.

El medicamento es considerado un bien social basico, siendo obligacion del Estado arbitrar los
mecanismos que garanticen su accesibilidad para todos los habitantes de la Provincia, asi como
fiscalizar su procedencia y calidad.

El Estado garantizara el derecho a la vida desde la concepcion.

También se ha previsto en la Constitucién provincial una especial proteccion para las
mujeres, en especial durante el embarazo4!, para los nifios y jovenes*? y para los

discapacitados3.

41 Articulo 40, inciso 3:

Art. 40. Dentro de la esfera de sus atribuciones, la Provincia procurara especialmente que las personas gocen de
los siguientes derechos:

inc. 3. A una adecuada proteccion de la maternidad, favoreciendo la participacion laboral de la madre sin que
afecte tareas propias del hogar. La trabajadora en estado de gravidez, tendra un tratamiento especial en el trabajo
en virtud del embarazo antes y después del parto..

42 Art. 40. Dentro de la esfera de sus atribuciones, la Provincia procurara especialmente que las personas gocen
de los siguientes derechos:

inc. 4 Los nifios y los jovenes seran objeto de una proteccion especial del Estado en forma de favorecer su
normal desenvolvimiento, su desarrollo fisico y cultural, asegurandoles iguales oportunidades para su desarrollo
sin discriminacion de ninguna naturaleza. Los huérfanos y los nifios abandonados seran debidamente protegidos
mediante una legislacion especial.

43 Art. 40. Dentro de la esfera de sus atribuciones, la Provincia procurara especialmente que las personas gocen
de los siguientes derechos:

inc. 5. Los discapacitados tendran por parte del Estado la necesaria proteccion a fin de asegurar su rehabilitacion
promoviendo su incorporacion a las actividades laborales en funcion de su capacidad, sin discriminacion alguna.

30 de 125



Los hospitales publicos - Los compromisos constitucionales

A nivel constitucional, hay que resaltar también la importancia que tiene el articulo 24, que
obliga al Estado provincial a “promover las medidas de accion positiva y remover los
obstaculos para garantizar la igualdad real de oportunidades y de trato y el pleno goce y
ejercicio de los derechos”. Por otro lado, en una clausula dotada de una indudable fuerza y
con un gran sentido tuitivo ¢ innovador, ese mismo articulo establecid que “los derechos y
garantias consagrados por los Pactos y Tratados Internacionales sobre Derechos Humanos,

incorporados como ley de la Nacidn, son de caracter operativo™44,

Estos compromisos constitucionales resultan de particular relevancia a los fines de este
trabajo, puesto que se ha sefialado antes que el estado provincial ha asumido compromisos

constitucionales practicamente ilimitados en materia de atencion sanitaria.
En este apartado pretendemos explicar el alcance de la expresion que hemos utilizado.

En sentido concordante con lo establecido por la Constitucion, la ley de salud publica de la
provincia consagra el derecho a la salud como “un derecho basico e inalienable del hombre” y
compromete al Estado provincial a garantizar “el ejercicio pleno de ese derecho, brindando
atencion médica integral a todos los habitantes del territorio de su jurisdiccion que la
requieran y necesiten, a través del tiempo y sin ningun tipo de discriminacién”.45 Por tltimo,
ya a nivel de obras sociales, en nuestra provincia fue creado un Subsidio de Salud para todos
los empleados publicos afiliados al Instituto de Prevision y Seguridad Social (en adelante,
IPSS), cuyo objetivo fundacional consistié en la “organizacion y aplicacion de un régimen de
servicio médico social en sentido preventivo y curativo, con miras a lograr el cuidado integral
de la salud de los agentes en general de la administracion, activos y pasivos, y sus familiares

y adherentes”.46

En general el derecho a la salud o el derecho a la atencidon sanitaria, presenta dos perfiles

delimitables, el primero, que se encuentra integrado por obligaciones tendientes a evitar que

44 En igual sentido, e incluso antes de la reforma constitucional de 2006, la Ley 6664 establecid que las normas
internacionales “son ley de la Provincia” y las autoridades publicas estan obligados a “observar y hacer observar
los derechos, obligaciones y garantias en ella consagrados, a remover los obstaculos que impidan o dificulten su
plenitud y a promover las condiciones para que los mismos sean operativos” (articulo 2).

45 Ley 5652, articulo 2, disponible en http:/rig.tucuman.gov.ar/leyes/scan/scan/consolidadas/L-5652-consolidada.pdf
(altimo acceso el 20-09-2021).

46 Ley 6446, articulo 148, disponible en http:/rig.tucuman.gov.ar/leyes/scan/scan/leyes/L-6446-29041993.pdf (Gltimo
acceso el 20-09-2021).
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la salud sea dafiada, ya sea por la conducta de terceros (el Estado u otros particulares) o por
otros factores controlables (epidemias, prevencion de enfermedades evitables a través de
campafias de vacunacion, etc.). Las primeras son tipicas obligaciones negativas o de
abstencion, mientras que las segundas son verdaderas obligaciones positivas o de hacer que
se encuentran a cargo del Estado. El segundo perfil estd integrado por otras obligaciones,
tendientes a asegurar la asistencia médica una vez producida la afectacion a la salud. Esta
obligacion es la que es identificada en la doctrina juridica y en el dmbito forense como

“derecho a la salud” o “derecho a la atencion sanitaria” (Abramovich-Courtis, 2001).

También se ha dicho que “el derecho a la proteccion de la salud es una extension del derecho
a la vida y a la integridad psicofisica. No es un derecho ‘de’ sino un derecho ‘a’, es decir, un
derecho prestacional (que da lugar a exigir una prestacion del estado) y conlleva un gasto

social cuya atencién depende tanto de los recursos como de la voluntad politica” (Kraut,

2006:134).

Por su parte, la Corte Suprema de Justicia de la Nacion (en adelante, CSIN), sostuvo que a
partir de la reforma constitucional de 1994 y con la incorporacion de los tratados con
jerarquia constitucional, quedd confirmado el derecho a la preservacion de la salud —
comprendido en el derecho a la vida— y destaco la obligacién impostergable de la autoridad
publica federal de garantizar ese derecho con acciones positivas, sin perjuicio de las demas

cargas que las jurisdicciones locales deban asumir para su cumplimiento (Fallos: 323:3229).

Enmarcados en el ambito judicial y a nivel concreto del litigio en nuestra provincia, la
jurisprudencia local transité tres momentos#7 hasta la llegada de los primeros casos a la Corte,
Suprema de Justicia de Tucuman (en adelante, la Corte o CSJT) que inauguré dos nuevas

fases del desarrollo jurisprudencial. En una serie concordante de pronunciamientos que

47 El primer momento, la equidad; segundo momento: entre la equidad y el Programa Médico Obligatorio (en
adelante, PMO); tercer momento: la aplicacién directa del PMO y la ley de obras sociales; cuarto momento: la
abrogacion institucional. Para un mayor desarrollo de los problemas implicados en cada una de estas fases del
desarrollo jurisprudencial, ver Arias Amicone (2008).
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arrancaron a mediados de 200748 y se mantuvieron invariables hasta el presente, la Corte fijo

su criterio en cuanto a la responsabilidad estatal en materia de salud*.

En todos estos precedentes —en los que se siguié idéntica linea textual y argumental— se
establecid que la incorporacion de los tratados de Derechos Humanos en la reforma de la
Constitucion Nacional de 1994 obliga a la aplicacion de sus disposiciones al derecho publico
provincial cuando se advierta la falta de adecuacion a sus requerimientos por parte de la
normativa local que implique desconocimiento, aunque fuere parcial, de tales derechos
esenciales por aquellos reconocidos. En este sentido, la Corte destaco que la ley 6664
considera “ley provincial” tanto a la Convencién Americana de Derechos Humanos, como al
Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos y al Pacto Internacional de Derechos
Econémicos, Sociales y Culturales, los que resultan de aplicacion obligatoria para la
autoridad provincial, y conmina a las autoridades locales a “remover los obstaculos que
impidan o dificulten su plenitud y a promover las condiciones para que los mismos sean

efectivos” (articulo 2).

Otro aspecto importante a destacar de este jurisprudencia es que la Corte entiende que “la
incorporacion de los Tratados de Derechos Humanos al derecho nacional y provincial ha
modificado el sistema de fuentes normativas de derecho publico provincial, dando prioridad
en la piramide juridica a dichos tratados y, por ende, a los derechos esenciales de la persona
por ellos reconocidos, entre ellos a la vida y consecuentemente a la salud, frente a cualquier
otra disposicion de cardcter local que, vulnerando los principios de intangibilidad, no
regresividad e igualdad en la proteccion de los derechos humanos, limite el goce y ejercicio

de tales derechos”.

Frente a estos datos relativos a la organizacion y prelacion normativa, senald que toda la
actividad de prestaciones en materia de salud (ya sea en forma directa a través de sus

hospitales o indirecta a través de la responsabilidad patrimonial del Estado provincial o de la

48 Sentencias n° 687, del 06/08/07; n° 717, del 06/08/07; n° 755, del 13/08/07; n° 762, del 13/08/07; n° 763, del 13/08/07;
n° 766, del 13/08/07; n° 611, del 27/06/08; n° 97, del 02/03/09; n° 438, del 11/05/09; n° 512, del 29/05/09; n° 575, del
11/06/09; n® 576, del 11/06/09; n° 599, del 26/06/09; n°® 922, 02/10/09; n° 926, del 05/10/09; n°® 932, del 05/10/09; n°® 968,
del 19/10/09; n® 984, del 19/10/09; n° 1098, del 24/11/09; n° 36 del 22/02/10, n° 36 22/02/10, n° 201 del 12/04/10, n°® 309
del 05/05/10, n°® 309 del 05/05/10, n° 309 del 05/05/10, n® 820 del 28/10/10. En atencion a que en cada una de esas
sentencias se utiliza exactamente la misma terminologia y la misma linea argumental, se transcribirdn mas adelante los
parrafos utilizados, pero se omitird -por razones de orden practico- reiterar que las citas de esa jurisprudencia corresponden a
todos estos casos. Debe entenderse en la transcripcion posterior que las citas son a cualquiera y a todos de estos fallos.

49 Para analizar en mayor detalle esta cuestion, puede verse Arias Amicone (2012)
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obra social provincial), en cuanto implican un modo a través del cual el Estado Provincial
organiz6 un servicio de atencion de salud, deben ser juzgadas teniendo principalmente en
cuenta las normas del derecho publico internacional. En virtud de ello, considerd que las
normas que regulan la actividad de la obra social provincial, “en cuanto limitan por razones
econdmicas, entre otras, las prestaciones de salud debidas a sus afiliados y adherentes, han
quedado abrogadas institucionalmente por la vigencia de los mencionados Tratados de
Derechos Humanos, incorporados a nuestro derecho interno a partir de la reforma de 1994 y

expresamente en la Provincia, por Ley provincial N° 6664 (la cursiva me pertenece).

Como consecuencia de ello, y ante la “la abrogacion institucional de la legislacion local, en
cuanto limita la responsabilidad y la prestacion médica y farmacologica que proporciona a
sus afiliados y adherentes de la obra social del IPSST ya senalada, cabe abordar el modo de
hacer efectiva la obligacion provincial de garantizar la salud de manera integral y no
parcializada como lo disponen la normativa mencionadas precedentemente” (la cursiva me
pertenece). La Corte ha sefialado que el gquid de la cuestion en estudio radica en la
circunstancia de que el Subsidio de Salud ha sido creado con miras a lograr el cuidado
integral de la salud de los agentes, activos y pasivos, de la Administracion Publica local,
como asi también de sus familiares y adherentes (cfr. art. 118 de la Ley N° 6.446), y que a
través de dicha obra social el Estado Provincial procura cumplir con el mandato
constitucional de garantizar la salud de manera integral -no parcializada- de sus habitantes,

concretamente, de quienes sean beneficiarios de aquélla.

De acuerdo a la Corte provincial, cuando existe la “necesidad” de llenar el vacio derivado de
la “abrogacion institucional” de la legislacion local a fin de determinar la extension del
derecho a la salud (y la correlativa obligacion —patrimonial— del Estado), debe entenderse que
actualmente la misma es “integral” en nuestra provincia, es decir, que cualquier disposicion
normativa que conduzca a brindar una atencion (o una cobertura patrimonial) parcializada del
derecho a la salud (el cual incluye, en la definicién de la Corte, a prestaciones médicas y
farmacologicas) debe reputarse inconstitucional y, por ende, es responsabilidad el Estado
provincial asumir el costo de todos estos tipos de prestaciones en todo tipo de casos.
Entonces, la promesa constitucional y la interpretacion que de ella ha realizado nuestra Corte

convierten al derecho a la salud que en un derecho que, anclado directamente en la
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Constitucidon y sin ninguna otra determinacion normativa, pasa a fundarse en necesidades
médicas concretas. La consolidacion de la doctrina de la Corte indica que el derecho a la
salud (y la responsabilidad patrimonial derivada de la necesidad de atender el cuidado de la
salud de una persona) no reconoce mas limite que la necesidad de atencion en salud de quien

demande dicha proteccion.

La secuencia de razonamiento de los fallos de la Corte que venimos resefiando especifican
los extremos que es necesario acreditar para acceder a la cobertura integral de cualquier
prestacion médico asistencial: el cardcter de beneficiario de la obra social estatal (si se es
empleado o funcionario publico) o el cardcter de habitante de la Provincia, sumado al
apremio en la salud de éste e idoneidad de la prestacion reclamada, justifican el progreso de

cualquier demanda de atencidn sanitaria articulada judicialmente.

Es cierto que el postulado de que se debe todo a todos aquellos que presenten una necesidad
sanitaria, contradice la evidencia, el sentido comun y el postulado del que parten todas las
teorias de la justicia en materia sanitaria de que los recursos son limitados y que es necesario

distribuir de alguna manera y con algun criterio.
Pero esta es la realidad actual de la cuestion constitucional en el &mbito provincial.

En los casos en que se ha discutido judicialmente la posibilidad de que exista algiin limite de
naturaleza econdmica o financiera al acceso a la prestacion reclamada en juicio, la Corte se
ha encargado de precisar que no es posible invocar tales limitaciones frente a los
beneficiarios del derecho a la atencidn sanitaria consagrado en la Constitucion de Tucuman.
Asi, ha dicho que “Tampoco resultaban atendibles las razones financieras invocadas por el
codemandado, pues -tal se desprende de las lineas anteriores- la decision del o6rgano judicial
en supuestos como el de autos debe adoptarse en funcidon de la naturaleza de las prestaciones
reclamadas y de la finalidad que cada sujeto integrante del Sistema de Asistencia Publica
tiene asignada, de acuerdo con el reparto de competencias que hace la normativa pertinente.
Bajo ninglin punto de vista puede supeditarse el reconocimiento de un derecho fundamental a
la eventual suficiencia de los recursos econdmicos. Ya en anteriores oportunidades se ha
sefialado, precisamente, que las cuestiones de indole econdmicas o financieras no eximen de
responsabilidad al IPSST frente a los beneficiarios del Subsidio de Salud, dado que los

posibles déficits que en este &mbito puedan presentarse son achacables, en puridad, al disefio
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de la politica respectiva actualmente vigente, lo que constituye una materia ajena a los
particulares, quienes son meros destinatarios de aquélla mas no tienen incidencia en su
fijacion; en todo caso, si los responsables del mentado ente autarquico consideran que los
recursos previstos para el funcionamiento de la obra social estatal no son del todo acordes
con el cometido de ésta, tendran que tomar los recaudos pertinentes para lograr una solucion
por parte de las autoridades provinciales con competencia en la materia, sabiendo de
antemano que, cualquiera sea la decision politica-econdomica que se tome al respecto, el
Subsidio de Salud no puede sustraerse al cumplimiento de su fin, consistente -repito- en el
cuidado integral de la salud de sus beneficiarios, en un todo de acuerdo con las garantias

fundamentales que rigen en la materia”0.

Las Cortes, y a ello no escapa la de Tucuman, suelen (y quieren) ser ciegas a criterios
macroeconémicos de distribucion de recursos, porque la tradicion jurisprudencial de
deferencia hacia las decisiones tomadas por los poderes politicos en el ambito de sus
respectivas incumbencias ha llevado a los jueces a negar su intervencion en la definicion de
los contenidos concretos de politicas publicas. La verdad es que, en realidad, el Poder
Judicial lo hace: interviene efectivamente incidiendo sobre politicas publicas cuando adjudica
derechos y reparte beneficios y cargas sociales vinculadas al derecho a la salud. El problema
es que “los tribunales no estan en posicion de supervisar el complejo proceso de asignacion
eficaz de los recursos por parte de las agencias del poder ejecutivo y tampoco pueden
rectificar de manera sencilla las asignaciones erradas del pasado. Los jueces no tienen la
preparacion adecuada para desempefiar esas funciones, y necesariamente, operan con fuentes

de informacion inadecuadas y parciales” (Holmes-Sustein, 2011:116).

Si es asi, si la intervencion judicial al asignar recursos se encuentra limitada a un caso cerrado
entre dos partes y si la distribucion solo se refiere a ellos dos, con mayor razon los tribunales
deberian justificar adecuadamente la extension de las intervenciones que realizan en el
ambito de los recursos en materia de atencion de la salud. Un ejemplo de este esfuerzo de

interpretacion y argumentacion en clave constitucional es el de Lucas Grosman (2008), quien

50 CSJT, 09/8/2010, “Gutiérrez, José Prudencia vs. Instituto de Prevision y Seguridad Social de Tucuman y otros
s/ Amparo”, sentencia N° 558; 29/11/2010, “Salinas de Rodriguez, Lucia Adela vs. Instituto de Prevision y
Seguridad Social de Tucumén y otros s/ Amparo”, sentencia N° 904; 14/02/2011, “Maza, Maria Cristina vs.
Instituto de Prevision y Seguridad Social de Tucuman y Otros s/ Amparo”, sentencia N° 03; 17/3/2011,
“Quinteros, Hugo Alberto vs. Instituto de Prevision y Seguridad Social de Tucuman y otra s/ Amparo”,
sentencia N° 904.
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reconoce que “la escasez de recursos impone al Estado la carga de realizar distinciones:
algunas personas recibirdn lo que necesitan, otras no”; no niega la intervencion judicial en la
distribucién de recursos (en particular cuando la cantidad de recursos con que cuenta el
Estado es relevante no solo para la realizacion del derecho, como cuestion practica, sino para
su definiciébn misma), sino que entiende que la misma debe realizarse controlando que “el
Gobierno distribuya estos recursos escasos de un modo que resulte compatible con lo
prescripto por la Constitucion”; y entiende que “en nuestro régimen constitucional, las
distinciones que el estado realiza, incluso las que obedecen a la escasez, deben honrar la
igualdad. Cuando los recursos no alcanzan, los derechos sociales deben ser entendidos como
derechos a recibir un trato igualitario frente a la escasez”, trato igualitario que ancla en el
ideal constitucional de igualdad estructural de oportunidades el cual significa “un tipo de
igualdad de oportunidades que atiende a la estructura social y que aspira a modificarla
mediante la provision de beneficios sociales financiados con fondos publicos” y que implica
“concentrarnos en el modo en el que opera la estructura social” en atencion a que “el objetivo
no es atribuir culpas y merecimientos, sino erradicar dindmicas sociales incompatibles con la

igualdad real.

Puede compartirse o no este criterio postulado por Grosman, pero es claramente un criterio
sincero, fundado en una determinada interpretacion constitucional y que justifica la forma del
reparto propuesto, todo lo cual implica una exposicion publica de razones a favor de una

determinada posicion.

Como conclusion parcial de este apartado, podemos sefialar lo siguiente: el derecho a la
atencion sanitaria en nuestra provincia presenta dos aristas, que confluyen en un mismo

resultado.

Por un lado, la prestacion directa que se encuentra a cargo de los hospitales publicos de
nuestra provincia. Esta actividad “prestacional” apunta a la satisfaccion directa de las
necesidades de preservacion, mantenimiento o restauracion de la salud que presenten los
ciudadanos o habitantes de la provincia. Por otro lado, la responsabilidad patrimonial que
recae en cabeza de la Provincia de Tucuman frente a aquellos ciudadanos o habitantes que, no
buscando reclamar la prestacion en especie directamente en el sistema publico de salud,

igualmente reclaman la preservacion, mantenimiento o restauracion de su salud, a través de
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un efector privado (su profesional tratante), pero -haciendo efectiva la promesa constitucional
tucumana- demandan del estado la satisfaccion patrimonial de los costos derivados de dicha

atencion.

La confluencia de ambas situaciones (prestacional y patrimonial) en cabeza la Provincia de
Tucumén (ya sea directamente o indirectamente a través de sus entes autdrquicos como el
SIPROSA o el IPSS) conduce al resultado contraintuitivo mencionado en el comienzo de este
apartado: la provincia de Tucuman tiene responsabilidades que resultan (en los hechos)

ilimitadas frente a los reclamos en materia de atencion sanitaria de sus habitantes.
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3.2.Funciones estatales: el caracter lucrativo.

Resulta necesario ahora realizar una pequefia disgresion, cuyo sentido se comprendera con el
desarrollo que se realice mas adelante. La clave que guia este apartado se refiere al cardcter
de la actividad estatal que venimos mencionando en los apartados precedentes. Es decir:
(puede la actividad estatal vinculada a prestaciones directas nacidas de funciones estatales

(tal como la atencion sanitaria), tener caracter lucrativo?

Debe tenerse presente que la calidad de “lucrativo” asignada a una actividad convierte a esa
actividad en una actividad orientada a obtener ganancias. Eso es precisamente lo que
significa el lucro, es decir, la obtencion de una ganancia derivada del ejercicio de una
actividad. Esa caracteristica lucrativa de una determinada actividad es lo que, historicamente,
permitio diferenciar las actividades civiles de las actividades comerciales. También debe
tenerse presente que la circunstancia de que una determinada actividad sea onerosa no
implica, por el solo hecho de serlo, que sea también lucrativa. La necesidad de abonar alguna
suma para remunerar o solventar una determinada prestaciéon no es, en si misma considerada,
una caracteristica que torne a la actividad en lucrativa, sino simplemente que le quita el

caracter gratuito y la convierte en onerosa.

Desde el derecho administrativo clasico se ha recordado de modo persistente que el Estado
no tiene ni persigue finalidades lucrativas, ain cuando realice actividades que, realizadas por

un particular, podrian ser consideradas lucrativas.

Si bien existe una interesante discusion doctrinaria respecto a las diferencias entre servicios
publicos estatales, servicios sociales, actividades estatales, cometidos estatales y otras
clasificaciones propias del derecho administrativo, no es necesario abordar aqui tales
discusiones ni tomar partido por una clasificacion especifica de servicio publico (propio o
impropio) ni por sus caracteristicas esenciales que lo diferencian de otras funciones estatales.
El objetivo de este apartado es mucho mas modesto: simplemente se trata de poner en
evidencia que en el area del derecho administrativo argentino las diversas actividades que
emprende el Estado (en sus diversas formas de organizaciéon administrativa) son vistas
siempre como actividades tendientes a satisfacer una necesidad general y que, por lo tanto, no
persiguen una finalidad exclusivamente lucrativa y, es mas todavia, suele considerarse

incompatible la nocion de lucro con la de actividad estatal.
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Un ejemplo de este modo de razonamiento es el tratamiento doctrinario de las empresas
estatales, respecto de las cuales no se ha admitido la posibilidad de considerarlas empresas
con finalidad comercial (en el sentido clasico de actividad comercial destinada a obtener una
ganancia o lucro del intercambio de bienes o servicios) ni siquiera en los supuestos en que
adoptan formas societarias de tipo comercial. Al analizar los modos de organizacién de las
empresas del estado y su diferencia con otros modos de organizacion estatal (en especial de
las entidades autarquicas) Marienhoff sostiene que “la entidad autarquica es un medio que el
Estado utiliza para realizar alguno de sus propios fines, o sea para cumplir alguna de sus
‘funciones’ especificas. La empresa del Estado, en cambio, soélo constituye un medio
‘instrumental’ del Estado, y si bien los beneficios que éste obtiene de la gestion de sus
empresas no responden a un exclusivo fin de lucro, como ocurre con la actividad de los
particulares, la empresa del Estado no implica el ejercicio de una ‘funcion’ estatal. Por
‘empresa del Estado’ debe entenderse toda persona juridica, publica o privada, creada por el
Estado, que realiza habitualmente actividades comerciales o industriales o que tiene a su
cargo la prestacion de servicios publicos de esa indole” (1965:430, las cursivas pertenecen al

original).

Al afrontar la cuestion de la finalidad de la actividad realizada por los particulares y por el
Estado al encarar actividades tipicamente comerciales, este cldsico doctrinario

administrativista sefiala que :

“Si bien la actividad comercial o industrial, por principio, es propia de los administrados o
particulares, cuadra sin embargo poner de manifiesto la diferencia que, respecto a los beneficios
obtenidos, existe entre el ejercicio de la actividad comercial o industrial por parte del Estado y por
parte de los particulares o administrados. En el ejercicio de dichas actividades, el ‘fin’ perseguido
por el Estado y el que persiguen los particulares no es idéntico. Los particulares explotan las
empresas industriales o comerciales con un fin lucrativo, mientras que la Administracion Publica
lo hace con el objeto de satisfacer una necesidad publica. De parte de la Administracion, esa
actividad no aparece determinada por el a&nimo de lucro, ‘sino por el hecho de la participacion
competidora en la vida economica’. En estos casos, segin Garcia Trevijano Fos, lo que diferencia
a la Administracién de un particular es que ‘la devolucion del lucro’ se dirige a fines de utilidad

general” (Marienhoff, 1965:437, las cursivas son del original)

Este razonamiento le permite concluir en la siguiente linea:

“De modo que el particular o administrado que explota una empresa comercial o industrial, lo

hace con un fin de lucro; en cambio, si bien la administracion al ejercer dicha actividad obtiene

también un beneficio, un lucro, el fin que la lleva a tal ejercicio no es el lucro en si, sino la
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posibilidad de emplear ese lucro en la satisfaccion —directa o indirecta— de necesidades publicas”
(Marienhoff, 1965:437).

Es mas todavia, al afrontar las cuestiones referidas a la retribucion de los servicios publicos,
este mismo autor insiste en la idea referida a la incompatibilidad conceptual existente entre la
realizacion de actividades propiamente estatales y la persecucion de una finalidad
estrictamente lucrativa. Si bien las dos citas que siguen son particularmente extensas,
considero que resulta pertinente su transcripcion por dos razones. Primero, para poder
comprender cabalmente las diferencias conceptuales que existen en el area del derecho
administrativo argentino entre las actividades comerciales (que son las tipicamente lucrativas)
y aquellas actividades en las que puede legitimamente embarcarse el Estado comprometiendo
fondos publicos a tal fin. Segundo, porque se ha elegido un autor clasico y sefiero en el
derecho administrativo argentino, que ha ejercido una influencia notable en toda la
conformacion del derecho publico nacional durante la segunda mitad del siglo XX y cuya

influencia perdura hasta nuestro dias.

Marienhoff distingue, en la cuestion referida a la retribucion de los servicios publicos, el
caracter gratuito, oneroso o lucrativo con que pueden ser ejercidos. En tal sentido, indica que:

“La ‘gratuidad’ significa que el servicio sera prestado sin que los usuarios abonen especifica y
concretamente suma alguna por tal prestacion. Es lo que ocurre, por ejemplo, con el servicio
publico de defensa nacional. El servicio publico es ‘oneroso’ cuando el usuario debe abonar una
suma en pago de la prestacion que le es suministrada; es decir, tratase de un servicio que no es
gratuito. Pero servicio publico ‘oneroso’ no significa servicio publico ‘lucrativo’. Puede haber
onerosidad sin lucro. Muchas veces la ‘onerosidad’ existe por el solo hecho de que el servicio no
es gratuito, aunque el pago que al efecto realice el usuario s6lo cubra o contribuya a cubrir el
costo de la prestacion. Ejemplo: servicio publico de correos. En cambio, el servicio publico es
‘lucrativo’ cuando el importe que abona el usuario cubra el costo del servicio mas un porcentaje
en concepto de beneficio en favor de quien realiza la prestacion. Ejemplo: servicio publico de
energia eléctrica suministrado a los particulares o administrados” (Marienhoff, 1966:129, las

cursivas pertenecen al original).

Tras la explicacion de esta distincion, Marienhoff se pregunta si los servicios publicos deben
o no ser retribuidos. Sobre esta cuestion, explica que:

“Indiscutiblemente, aunque la retribucién no quede a cargo concreto e individual del usuario, el
servicio publico ‘propio’ también debe ser retribuido; de lo contrario al Estado produciriasele un
déficit permanente en estos rubros. En tales supuestos, la retribucion del servicio se logra
mediante el ‘‘mpuesto’. Por eso, tal como lo expresé en el paragrafo anterior, no hay servicio
publico alguno que pueda considerarse gratuito en sentido absoluto. Cuando el servicio publico

no es retribuido individualmente por sus beneficiarios mediante una erogaciéon concreta y
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especifica, sino a través del impuesto, el beneficio pertinente aparece recibido por los usuarios por
el solo hecho de pertenecer a la respectiva comunidad. Mas para esta Gltima ningun servicio
pubico es ‘gratuito’, aunque si lo sea o pueda serlo para el usuario o consumidor” (Marienhoff,

1966:129, las cursivas son del original).

Finalmente, el autor que venimos siguiendo se pregunta si pueden los servicios publicos ser
objeto de lucro:

Desde luego, como ya lo adverti, una cosa es que el servicio publico sea ‘oneroso’ y otra que
dicho servicio publico sea objeto de ‘lucro’. Puede haber onerosidad sin lucro. El lucro implica
‘ganancias’, ‘beneficios’. La onerosidad, en cambio, puede hallarse limitada al costo del servicio.

Por principio, y por estar ello de acuerdo con los fines esenciales del Estado, esto no presta los
servicios publicos precisamente para ‘/ucrar’, sino ante todo para satisfacer una necesidad o un
interés general. De ahi que el Estado muchas veces presta un servicio publico en zonas o en
situaciones que, desde el punto de vista econémico, no resulta remunerativo [....] La idea de
‘lucro’ no condice, pues, con la nocioén de ‘Estado’, a cuyo cargo se halla la prestacion ‘directa’ de

999

servicio publicos ‘propios’” (Marienhoff, 1966:131, las cursivas son del original).

Si bien las ideas de Marienhoff parecen reflejar exclusivamente un derecho administrativo
antiguo anclado en los mediados del siglo pasado, la verdad es que ha ejercido una influencia
doctrinaria notable, que resulta palpable y que se mantiene, con matices, invariable hasta la
actualidad doctrinaria del derecho administrativo argentino. Asi, por ejemplo, puede leerse en
el analisis de las caracteristicas de las empresas del Estado que realiza Diez, quien les

adjudica las siguientes caracteristicas:

“a) Personalidad juridica de derecho publico. Persiguen un fin publico. Su personalidad es

distinta a la del Estado. Tienen individualidad financiera, ya que preparan sus propios proyectos
de presupuesto y los ejecutan. El presupuesto estd sometido al Poder Ejecutivo, que lo aprueba y
comunica al Congreso (art. 4°, Ley 15.023). b) Como consecuencia de su actividad la empresa del
Estado puede obtener una utilidad, pero como el fin que persigue no es lucrativo, el ideal seria
que se estableciera un equilibrio entre los ingresos y los gastos en beneficio de los usuarios o
consumidores. c) En cuanto al derecho aplicable, las empresas del Estado se rigen por el derecho
privado y el derecho publico. El derecho privado se aplicara a todo lo que se refiere a su actividad

especifica, comercial e industrial El derecho publico en lo que atafie a sus relaciones con la

administracion o con el servicio publico que se hallare a su cargo” (Diez, 1980a:147, el destacado

me pertenece).

Este mismo autor también indaga sobre las caracteristicas de los servicios publicos y sostiene

que:

“Se distinguen en la doctrina los servicios publicos de los servicios sociales. Estos servicios se

realizan para impulsar el desarrollo de la cultura, de la salud publica y el desenvolvimiento de la

prevision social. para cumplir esos fines deben organizarse servicios administrativos especiales.

42 de 125



Los hospitales publicos - Las funciones estatales y el lucro

Existen servicios sociales muy variados, como los de ensefianza, asistencia médica, prevision
social, bienestar economico, etc. Estos servicios sociales se caracterizan por estar dirigidos a
obtener, en forma inmediata, un mejoramiento en el nivel de vida de los individuos, especialmente
de aquellos se encuentran en condiciones menos favorables. No persiguen fines lucrativos y son
generalmente deficitarios, lo que da origen a que se establezca un régimen especial de

financiacion, ya que solo pueden desenvolverse mediante el establecimiento de impuestos o

contribuciones especiales” (Diez, 1980b:12, el destacado me pertenece)

Durante el mismo periodo histérico de produccion tedrica que Diez, otro autor clasico del
derecho administrativo argentino sefiala, al analizar la intervencion estatal en actividades
privadas, que:

Un fenémeno particularmente nuevo nos muestra la aparicion conjuntamente con las entidades
descentralizadas (personas publicas estatales)— de entes privados de propiedad estatal, cuya
condicion y régimen juridico se rigen por el derecho civil o comercial. Asi acontece cuando el
Estado se somete a figuras juridicas de derecho privado (formas societarias), dando lugar a la
creacion de un nuevo ente, dotado de personalidad juridica propia del derecho privado. Tal
postura no implica contradecir el principio de que el Estado —como tal- tiene una Unica
personalidad de derecho publico, sino admitir que aquel, en su accionar con miras al logro del
bien comun, puede recurrir a la creacion de nuevos entes dotados de personalidad juridica distinta
de la estatal, asumiendo, recorriendo o sometiéndose a figuras juridicas del derecho publico o del
derecho privado (Cassagne, 1983:228)

El panorama doctrinario posterior no muestra ninguna diferencia conceptual sobre esta
cuestion. Uno de los administrativistas mas destacados en la actualidad sefiala, a propdsito
del analisis de las sociedades de tipo comercial de propiedad estatal, que “el régimen de
sociedades anonimas constituye entonces el marco juridico de las actividades comerciales
que persiguen fines de lucro y que, consecuentemente, son extrafias respecto del Estado y sus

funciones” (Balbin, 2011:221), a lo que afiade luego que “las sociedades andénimas estatales

no persiguen beneficios estrictamente econdémicos (individuales o corporativos), sino

intereses colectivos” (Balbin, 2011:237)51.

En suma, de lo hasta aqui expuesto, podemos extraer una nueva conclusion parcial respecto

de lo analizado en este apartado: que el Estado no puede validamente perseguir una finalidad

51 Balbin tiene una amplia trayectoria en el ambito del derecho administrativo, y un generoso reconocimiento de
la comunidad doctrinaria dedicada a esa especialidad. Ademas de sus actividades inherentes a la labor
doctrinaria y académica, fue Fiscal General Adjunto en lo Contencioso Administrativo y Tributario de la Ciudad
de Buenos Aires; y Procurador del Tesoro de la Nacion. Recibid el Premio Konex de Platino al mejor
especialista en Derecho Administrativo de la década 2006/16. Sefalo estos antecedentes a fin de evidenciar los
amplios consensos generados en la literatura especializada sobre este tema, que van desde un clésico autor
administrativista como Marienhoff a mediados de 1970 hasta el mas reciente autor destacado en el area en la
década pasada.
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lucrativa al encarar las actividades que son inherentes a los cometidos publicos que apunta a

satisfacer.

Teniendo en cuenta las caracteristicas de la actividad estatal como una actividad dirigida a
satisfacer necesidades colectivas, el despliegue de la actividad estatal no puede tener por
finalidad exclusiva la de compartir las ganancias de una empresa privada, porque implicaria
aceptar que el Estado no es mas que otra empresa dentro de un conjunto de sujetos privados
que compiten y cooperan en situacion de paridad con la misma finalidad privada y lucrativa

de obtencion de ganancias.

A los fines de este trabajo podemos afirmar que el Estado, al realizar o colaborar en
investigaciones clinicas farmacologicas, no puede ser visto como otro actor privado, ni como
un mero proveedor privado de centros de investigacion. Los cometidos y finalidades estatales
ponen en evidencia que la sola produccion de ganancias no es una finalidad estatal aceptable.
Sin lugar a dudas pueden y deben existir otro tipo de finalidades, acompafiadas de una
apropiada retribucion al estado por su participacion en investigaciones, pero no una que sea

meramente lucrativa.
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4. La investigacion en contextos de escasez

Tal como se vio en los apartados precedentes, la Provincia de Tucumdan presenta una
combinacion particular: se trata de una provincia periférica y pobre y, al mismo tiempo, se
trata de una provincia que decidié asumir compromisos constitucionales sumamente intensos

y practicamente ilimitados respecto del cuidado de la salud de sus habitantes.

Segiin la medicion del Instituto Nacional de Estadisticas y Censos (INDEC) la pobreza
habria aumentado en Argentina durante el segundo semestre del 2020, llegando al 42%. En
Tucuman, el aumento de la pobreza super6 la media nacional con un indice del 43,5 %, la
cifra més alta entre las provincias del noroeste argentino (NOA)>2. Si bien el indice de
pobreza es uno de entre varios indicadores posibles para analizar si es que se estd en
presencia de un entorno de opulencia o de escasez, considero que se trata de un indicador
extraordinariamente elocuente sobre el nivel general socio-econdémico de la provincia, cuya
alta tasa evidencia por si misma que la Provincia de Tucuman no puede ser considerada una
provincia rica o que, por lo menos, es razonable encuadrarla entre aquellos entornos de
recursos escasos, a los fines de la investigacion clinica farmacologica financiada por un

patrocinador privado internacional.

Ese contexto tan especial consideramos que las recomendaciones del Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) respecto de la
investigacion en entornos de escasos recursos resultan de particular utilidad a la hora de
identificar cudles son los requisitos que es necesario cumplir para llevar adelante una
investigacion en este tipo de situaciones. Cabe sefialar que las Pautas CIOMS “son las
primeras que se emiten teniendo en consideracion el entorno socioecondémico y politico de
los paises en vias de desarrollo, parten de la base de que la investigacion es necesaria y
propone la utilizacion de las guias para proteger a los participantes y a la propia

investigacion” (Homedes-Ugalde, 2012a:30)

La Pauta 2 CIOMS 2016 (Investigacion en entornos de escasos recursos) establece que

52 https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/informe_provincia_de_tucuman.pdf
http://www.estadistica.tucuman.gov.ar en particular el informe alojado en https://www.indec.gob.ar/uploads/

informesdeprensa/eph_pobreza 02_2082FA92E916.pdf
https://intucuman.info/enfoque/el-indec-informo-datos-de-la-incidencia-de-la-pobreza-en-tucuman-se-disparo-

casi-10-puntos
Ultimo acceso a todos los sitios: 20/09/2021).
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p o . . L . .
antes de instituir un plan para realizar una investigaciéon en una poblacion o comunidad en

entornos de escasos recursos, el patrocinador, los investigadores y la autoridad de salud publica
pertinente deben asegurarse de que la investigacion responda a las necesidades o prioridades de

salud de las comunidades o poblaciones donde se realizara la investigacion”.

Antes de avanzar, corresponde destacar dos cuestiones que surgen de la redaccion del
encabezado de la pauta: primero, que la utilizacion de la expresion deben indica un mayor
peso moral de los requisitos indicados en ella (de acuerdo a lo sefialado en el Preambulo
Pautas CIOMS 2016) y segundo que la expresion “entornos de escasos recursos” no implica
necesariamente situacion de pobreza extrema, ni tampoco “deberian interpretarse como paises

de bajos recursos. Estos entornos también pueden existir en paises de ingresos medianos y

altos” (comentario sobre la Pauta 2 - Investigacién en entornos de escasos recursos).

Es decir, atin cuando pudiera ser controvertida la caracterizacion de la Provincia de Tucuman
como una provincia argentina pobre o de escasos recursos (0, por oposicion, una provincia
que no puede ser caracterizada como una provincia rica u opulenta), ello no impide la
utilizacion de la guia como un criterio orientador de las exigencias éticas que deben

cumplirse cuando se realizan investigaciones en entornos de escasos recursos.

Es importante remarcar que la Pauta 2 CIOMS 2016 (Investigacion en entornos de escasos
recursos) indica que la exigencia orientada a que “la investigacion responda a las
necesidades o prioridades de salud de las comunidades o poblaciones donde se realizara la
investigacion” no recae solamente en el patrocinador, sino que es una exigencia que también
se proyecta sobre los investigadores y sobre la autoridad de salud publica. Esta ultima
referencia (la autoridad de salud publica) no necesariamente debe ser entendida como la
autoridad regulatoria de cada pais®3, puesto que si asi fuera se hubiera utilizado esa expresion
0 una equivalente, sino a la autoridad que conduce la politica sanitaria en cada jurisdiccion.

En el caso de Tucuman, se trata del SIPROSA (art. 454, Ley 5652), bajo la guia rectora del

53 La expresion utilizada en las Pautas CIOMS 2016 es “autoridad de registro de medicamentos” (ver Apéndice
1, Elementos de un protocolo (o documentos asociados) para las investigaciones relacionadas con la salud de los
seres humanos, numeral 46, referido a la Pauta 24 [Rendicion Publica de cuentas sobre la investigacion
relacionada con salud]); o bien “organismo regulatorio” (Ver Comentarios a la Pauta 2 [Investigacion en
entornos de escasos recursos], apartado “Disponibilidad para las comunidades y poblaciones en forma posterior
a los ensayos”).

54 Art. 4: Son fines del SIPROSA: 1. Organizar e instrumentar 1 a promocion, proteccién, reparaciéon y
rehabilitacion de | a salud fisica y mental de la poblacion, y cualquier otra prestacion y servicios de salud en
relacion con e | ambiente
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Ministerio de Salud Publica de la Provincia (art. 655, vy art. 9, inc. 156, Ley 5652). Esta
referencia resulta de particular utilidad a los fines del andlisis que aqui proponemos, puesto
que reivindica el rol de la autoridad publica a la hora de determinar cudles son las
investigaciones que resulta razonable u oportuno realizar en la jurisdiccion y cuales no
resultan prioritarias, de acuerdo a las guias de politicas publicas que se hayan establecido

desde los correspondientes 6rganos gubernamentales.

En el mismo sentido, un reciente documento de un Grupo de Trabajo de CIOMS57 se

profundiza en el mismo sentido que las guias y se senala que

Understanding the medical needs and ensuring the highest attainable standards of health for the
population relies in part on being able to access proper, scientifically researched information

concerning the efficacy, safety and quality of medicines and other health interventions. To initiate
and finance health research is therefore part of a society’s moral obligation to improve the health
of the population. These goals are fully aligned with the UN Sustainable Development Goals
(SDQG), in particular with SDG 3, “Ensure healthy lives and promote well-being for all at all ages”,

where support for the research and development (R & D) of vaccines and medicines for the
communicable and non-communicable diseases that primarily affect developing countries is
highlighted. But also for diseases that exist globally there is a need to conduct research in distinct
geographic areas to address local determinants that may influence disease manifestations, ethno-

geographical variability of drug responses, co-morbidities and concomitant medications, socio-

55 Art. 6: El Gobierno del SIPROSA estara a cargo delMinistro de Salud Publica de 1 a Provincia, quien ejercerd
las funciones de Presidente del organismo, sin perjuicio y con independencia de las competencias que le son
propias al frente del Ministerio de Salud Publica

56 Art. 9: Son atribuciones y deberes del Presidente del SIPROSA: 1. Elaborar programas de salud e impartir las
directivas e instrucciones relacionadas a idéntica materia, dentro delos lineamientos de la politica provincial,
establecidos para el sector.

57 Clinical research in resource-limited settings, A consensus by a CIOMS Working Group (2021), disponible en
https://cioms.ch/wp-content/uploads/2021/06/CIOMS ClinicalResearch RLS.pdf (ultimo acceso el
20/09/2021). En adelante, CIOMS Working Group (2021)
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economic factors as well as factors relating to the health system infrastructure (point-of-care

context, laboratory infrastructure, access to healthcare)s8 (CIOMS Working Group, 2021:10).

Eso ultimo también se encuentra vinculado al valor social y cientifico de las investigaciones
(Pauta 1 CIOMS 2016). En este sentido, el comentario sobre la Pauta 1 (Valor social y

cientifico, y respeto de los derechos) senala que

“el valor social se refiere a la importancia de la informacion que un estudio probablemente va a

producir. La informacion puede ser importante en razon de su relevancia directa para comprender
o intervenir en un problema de salud ptblica o por la contribucion esperada a la investigacion que

probablemente va a promover la salud de las personas o la salud publica”.

Es decir, no se trata solamente de evitar que, por razones de importancia cientifica se “pueda
legitimar que los participantes en el estudio o las comunidades anfitrionas sean sometidos a
maltratos o injusticias” (Pauta 1 [Valor social y cientifico, y respeto de los derechos],
segundo parrafo, ultima oracion), sino que ademas la investigacion que se proponga realizar

tenga relevancia para la comunidad anfitriona.

Sin lugar a dudas, la investigacion en entornos de escasos recursos es necesaria, s6lo que es
indispensable sujetarla a ciertos requisitos que tengan que ver, precisamente, con las

necesidades de la comunidad anfitriona. En este sentido, se ha sefalado que

If research is not done in low-resource settings, entire populations will miss out on the vaccines,
diagnostics and treatments that are needed as part of sustainable development globally. In
addition, research can have indirect benefits that are unconnected to the knowledge gained by it.
Some research initiatives, including the partnerships mentioned in section 1.4 above, have a
component of capacity-building, from infrastructure to education and training of the next
generation of researchers. Infrastructure and skilled staff can support continuity in research and
follow-on projects, or improve regular medical care when the initial studies are completed. Also,
it is often through participation in well-designed, responsible clinical research that local medical

doctors and other health care professionals are introduced to the principles of evidence-based

58 Dado que no hay version oficial en espafiol, se transcribiran en el cuerpo la cita en ingles y en nota al pie se
ofrecera una traduccion personal de la version oficial:

“Comprender las necesidades médicas y garantizar los mas altos estandares posibles de salud para la poblacion
depende en parte de poder acceder a informacién adecuada e investigada cientificamente sobre la eficacia,
seguridad y calidad de los medicamentos y otras intervenciones de salud. Por lo tanto, iniciar y financiar la
investigacion en salud es parte de la obligacion moral de una sociedad de mejorar la salud de la poblacion. Estos
objetivos estan totalmente alineados con los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS) de las Naciones Unidas,
en particular con el ODS 3, “Garantizar una vida saludable y promover el bienestar para todos en todas las
edades", donde se destaca el apoyo a la investigacion y el desarrollo (I + D) de vacunas y medicamentos para las
enfermedades transmisibles y no transmisibles que afectan primordialmente a paises en desarrollo. Pero también
para las enfermedades que existen a nivel mundial es necesario realizar investigaciones en distintas areas
geograficas para abordar los determinantes locales que pueden influir en las manifestaciones de la enfermedad,
la variabilidad etnogeografica de las respuestas a los medicamentos, las comorbilidades y los medicamentos
concomitantes, los factores socioeconomicos y los factores relacionados con la infraestructura del sistema de
salud (centros de atencion, infraestructura de laboratorios, acceso al sistema de salud)
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medicine and apply them in their own practice. Such indirect benefits could in themselves justify
the conduct of a study in LMIC, if the local authority determines that it outweighs the burden of
research for the population (CIOMS Working Group, 2021:13)%9.

Esto indica, nuevamente, que los gobiernos de las comunidades anfitrionas y, en particular, la
autoridad de salud publica tiene la responsabilidad de determinar cudles investigaciones se
presentan como relevantes para la salud publica, en general, pero, sobre todo y en particular,
aquellas que se realicen en hospitales publicos; puesto que alli la participacion estatal es mas

intensa.

Se trata, desde mi punto de vista, de una de las formas que puede adquirir la nocion de
“capacidad de respuesta” de la investigacion a las necesidades o prioridades de salud de la
poblacion. En los comentarios a la Pauta 2 CIOMS 2016 (Investigaciéon en entornos de

€scasos recursos) se explica que:

El requisito de la capacidad de respuesta puede cumplirse si se demuestra que la investigacion se
necesita para proporcionar nuevo conocimiento acerca de la mejor manera de abordar un
problema de salud presente en esa comunidad o region. Si las comunidades o los formuladores de
politicas han determinado que la investigacion sobre ciertas necesidades de salud constituye una
prioridad de salud publica, los estudios que abordan tales necesidades buscan aportar un valor
social a la comunidad o la poblacion, con lo cual estan dando respuesta a sus necesidades de
salud. Las inquietudes en torno a la capacidad de respuesta podrian depender de la relevancia que
puede tener la informacion que el estudio ha de producir para la comunidad. Por ejemplo, podria
surgir una pregunta acerca de la capacidad de respuesta si se planifica el estudio de una nueva
intervencion para una comunidad en la cual no estan disponibles localmente intervenciones
efectivas establecidas para una condicion de salud y la nueva intervencion tiene caracteristicas

que dificultarian su ejecucion en esa comunidad (las cursivas me pertenecen).

La combinacion de las recomendaciones contenidas en la Pauta 1 (Valor social y cientifico, y
respeto de los derechos) sobre el valor social y cientifico de la investigacion y las referencias
de la Pauta 2 (Investigacion en entornos de escasos recursos) tanto a la capacidad de

respuesta como, en general, a las investigaciones realizadas en contextos de escasos recursos,

59 “Si la investigacion no se realiza en entornos de bajos recursos, poblaciones enteras perderan las vacunas,
diagnosticos y tratamientos que se necesitan como parte del desarrollo sostenible a nivel mundial. Ademas, la
investigacion puede tener beneficios indirectos que no estan relacionados con el conocimiento adquirido por
ella. Algunas iniciativas de investigacion, incluidas las asociaciones mencionadas en la seccién 1.4 anterior,
tienen un componente de creacion de capacidad, desde la infraestructura hasta la educacion y capacitacion de la
préoxima generacion de investigadores. La infraestructura y el personal calificado pueden apoyar la continuidad
en la investigacion y los proyectos de seguimiento, o mejorar la atencion médica regular cuando se completen
los estudios iniciales. Ademas, a menudo es a través de la participacion en investigaciones clinicas responsables
y bien disefiadas que los médicos locales y otros profesionales de la salud se introducen en los principios de la
medicina basada en la evidencia y los aplican en su propia practica. Tales beneficios indirectos podrian justificar
en si mismos la realizacion de un estudio en LMIC (Low and middle income countries: Paises de ingresos bajos
y medianos), si la autoridad local determina que supera la carga de investigacion para la poblacion”.
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permite conjugar y equilibrar tanto los intereses del mercado y la libertad de investigacion
como las politicas publicas que cada comunidad se haya fijado, en funcion de sus propias
necesidades. Es decir, no resulta razonable imponer a los particulares (patrocinadores e
investigadores) la obligacion de realizar investigaciones y de invertir tiempo y dinero en una
determinada linea de investigacion; puesto que ello chocaria con los derechos y libertades de
los que son titulares tanto las personas juridicas como las personas fisicas. Sin embargo, esta
también claro que los estados tienen a su disposicion diferentes tipos de herramientas para
incentivar la realizacion de ciertas investigaciones y desincentivar otras lineas diferentes de

investigacion.

Este juego de incentivos y desincentivos resulta de particular relevancia en el marco de este
trabajo, puesto que brinda un marco apropiado para que existan espacios amplios de libertad
signados por decisiones privadas (tanto de investigadores individualmente considerados
como de patrocinadores en general) respecto de qué cosas resulta conveniente investigar.
Pero al mismo tiempo permite que existan ciertos espacios de investigaciéon en donde la
decision de qué investigar no dependa de la voluntad libérrima de investigadores y

patrocinadores, sino del interés estatal en que tales investigaciones se lleven a cabo.

Es decir, la posibilidad de que los hospitales publicos actiien como centros de investigacion,
de que los funcionarios publicos que trabajan en un hospital actien como investigadores y
que los pacientes que concurren a un hospital puedan ser considerados participantes en una
investigacion, estard sujeta al interés del patrocinador en financiar un determinado estudio;
pero también -y sobre todo- a la posibilidad de realizar esa investigacion en esas condiciones

en la medida en que responda a las necesidades de la poblacion.

En las Pautas CIOMS 2016 “se insiste en que no es €tico realizar estudios en comunidades
potencialmente vulnerables como las pertenecientes a entornos con recursos limitados sin
recibir un beneficio equitativo por su participacion, por lo cual es necesario exigir la creacion
de un valor social a nivel local. Ademas, sefialan que las normas éticas para la aprobacion de
estudios en estas poblaciones no deberian ser menos estrictas que aquellas que rigen para

investigaciones realizadas en entornos con muchos mas recursos” (Vera Porello, 2020:3).

También se ha dicho que estas pautas:
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“obliga[n] a los patrocinadores e investigadores a realizar todos los esfuerzos para tener

disponible tan pronto como sea posible cualquier intervencion o producto desarrollado o
conocimiento que se genere para la poblacion o comunidad donde se realizo la investigacion.
Se justifica con que los paises ricos usualmente tienen acceso a estos productos, en tanto los
paises donde se desarrolld el estudio no tienen la capacidad econdémica para adquirirlos” (Cuello

et. al, 2017).

Mas adelante se retomara la cuestion relativa a la distribucidon equitativa de los beneficios
derivados de la investigacion, pero por el momento basta sefialar que se trata de una
preocupacion central tanto en las Pautas como en los analisis realizados a proposito de ellas.

En este mismo orden de cosas se ha manifestado que

“los investigadores y patrocinadores deben asegurarse de que los investigadores aborden

cuestiones importantes y sin resolver para mejorar la salud y aumentar la confiabilidad de la
informacién cientifica, promover una traduccién eficiente y reducir el desperdicio de
investigacion, incluso cuando la investigacion presenta pocos o solo riesgos menores para los
participantes del estudio. En segundo lugar, la importancia del valor social es parte de un esfuerzo
mayor para aclarar las consideraciones de equidad en la investigacion realizada en entornos de
bajos recursos. Las pautas reconocen ahora que los entornos de bajos recursos no se limitan a los
paises de bajos ingresos, sino que pueden existir dentro de los paises de medianos y altos

ingresos” (van Delden, 201769).

Desde mi punto de vista, la combinacion de las recomendaciones referidas al valor social de
la investigacion (Pauta 1), a la capacidad de respuesta cuando se realizan investigaciones en
contextos de escasos recursos (Pauta 2) y la distribucion equitativa de las cargas y beneficios
derivados de la investigacion (Pauta 3), permite concluir que la autoridad publica cuenta con
herramientas suficientes para establecer, como criterio general o de base, que las
investigaciones realizadas en hospitales publicos bajo patrocinio privado sélo puedan ser
llevadas a cabo si es que responden a lineamientos generales de politicas publicas

previamente establecidos por la autoridad publica.

Sin perjuicio del caracter general de esta directriz (que precisamente por serlo influye sobre
todo tipo de investigacion realizada en la Provincia y no solamente sobre la realizada en

hospitales publicos provinciales), es claro que ese lineamiento general es aplicable de modo

60 La traduccion es propia. El texto original dice:

“Researchers and sponsors must ensure that research addresses important and unsolved questions to improve
health and increase the reliability of scientific information, promote efficient translation, and reduce
researchwaste, even when the research investigation poses few or only minor risks to study participants. Second,
the importance of social value is part of a larger effort to clarify considerations of fairness in research conducted
in lowresource settings. The guidelines nowrecognize that low-resource settings are not limited to low-income
countries but can exist within middle- and high-income countries”
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particularmente intenso cuando la investigacion se realiza en hospitales publicos, con
profesionales pertenecientes al sistema publico de salud y con pacientes que concurren al

hospital publico.

Sin embargo, para que esta directriz pueda mantener validez constitucional, es necesario
combinarla con espacios mas amplios de eleccion por parte de los patrocinadores privados
cuando la investigacion no se realiza en esos contextos publicos sino que tiene lugar en
centros de investigacion privados, con profesionales que actuan de modo independiente y con

participantes enrolados en el ensayo en cuestion fuera de los supuestos de atencion publica.

A mi modo de ver, esta combinacion de directrices generales de mayor intensidad cuando se
trata del sistema publico con directrices generales que permiten amplios espacios de
investigacion e inversion, permite articular adecuadamente los intereses estatales con la
iniciativa privada, puesto que genera incentivos y condiciones para la realizacion de
investigaciones en hospitales publicos, pero al mismo tiempo permite decidir con grandes
margenes de libertad la realizacion de estudios de investigacion clinica en base a las
decisiones de inversion e investigacion que respondan exclusivamente a la agenda del sector

privado.

Los contextos de escasez también inciden -como se insinué mads arriba y se analizard en

detalle al analizar el concepto de “paciente de hospital”- en la seleccion de los participantes

del ensayo. La eleccion de los participantes a partir del universo de pacientes que concurren a
un hospital publico, hace indispensable tomar en consideracion la importancia de que se
observe una equitativa distribucion de las cargas y de los beneficios en la seleccion de los

participantes.

Es decir, no solo se debe decidir investigar en entornos de escasos recursos a partir de
decisiones de politicas publicas nacidas de las autoridades publicas en conjunciéon con los
intereses de los patrocinadores privados, sino que ademds debe tenerse en cuenta las
necesidades de salud locales como asi también debe evitarse todo supuesto de explotacion de

la poblacion que participara en el ensayo.

La Pauta 3 afronta el problema de la distribucion equitativa de las cargas y de los beneficios

en la seleccion de individuos y grupos de participantes en una investigacion e indica que:
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Los patrocinadores, investigadores, autoridades gubernamentales, comités de ética de la
investigacion y otras partes interesadas deben asegurarse de que el beneficio y las cargas de la
investigacion se distribuyan equitativamente. Los grupos, comunidades e individuos invitados a
participar en la investigacion deben seleccionarse por razones cientificas y no porque sean faciles
de reclutar debido a su dificil situaciéon social o econémica o la facilidad con que pueden

manipularse.

En los comentarios a la pauta se remarca que

“La distribucion equitativa de los beneficios y las cargas en la seleccion de las poblaciones de un

estudio requiere que los beneficios de la investigacion se distribuyan de forma justa y que ningin
grupo o clase de personas asuma una parte mayor que su cuota justa de los riesgos o las cargas por
su participacion en la investigacion. Cuando los beneficios o las cargas de la investigacion deban
distribuirse de forma desigual entre personas o grupos de personas, los criterios para tal
distribucion desigual deberian tener una justificacion cientifica y ética, y no ser arbitrarios o
seleccionados por conveniencia. Las situaciones en las cuales se podria considerar una
distribucion desigual de los beneficios son aquellas en las que la investigacion afecta de forma
particular a la poblacion en estudio. En general, una distribucion equitativa requiere que los
participantes provengan de la poblacion que cumple los requisitos en la zona geografica del
estudio donde puedan aplicarse los resultados de la investigacion (véase la pauta 2, Investigacion

en entornos de escasos recursos)”.

En el apartado referido a la “distribucion justa de la carga de investigacion” se profundiza en
las ideas mencionadas en el parrafo anterior y se indica que:

La equidad en la distribucion de las cargas de la investigacion requiere de atencion especial para
asegurar que las personas, comunidades o poblaciones que ya son desfavorecidas o marginadas no
estén sobrerrepresentadas en la investigacion. Una seleccion desproporcionada de poblaciones en
desventaja o poblaciones convenientes plantea un problema moral por varias razones. Primero, es
injusto invitar selectivamente a personas o grupos pobres o marginados a participar en una
investigacion porque esto concentra sus riesgos y cargas sobre personas que ya experimentan
mayores riesgos y cargas en razon de su desventaja social y econémica. Segundo, estas personas y
grupos son también los que mas probablemente queden excluidos de los beneficios de la
investigacion o tengan dificultades para tener acceso a ellos. Tercero, la inclusion de diferentes
grupos sociales ayuda a asegurar que la investigacion se realice de una manera social y éticamente
aceptable. Cuando la investigacion se concentra en grupos desfavorecidos o marginados, puede

ser mas facil exponer a los participantes a riesgos irrazonables o a un trato indigno”

Estas consideraciones resultan plenamente aplicables al caso de pacientes de hospitales
publicos. Sin perjuicio de la formulacion mas precisa de la nocion de “paciente de hospital”
(tal como sera analizada mas adelante), es necesario destacar que las personas que acuden a
hospitales publicos, en lineas generales, no suele contar con una cobertura de seguridad social

particular o privada. En consecuencia, puede ocurrir (y habitualmente ocurre) que la
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concurrencia al centro hospitalario es la tnica alternativa de atencion en salud con la que
cuenta o tiene a su disposicion. A eso se debe afiadir las cuestiones de organizacion
burocratica de nuestra provincia, que distribuye la atencion de sus habitantes segliin su lugar
de residencia, a través de un sistema de georreferencia y de distribucion territorial seglin la

pertenencia a cada area operativa‘l.

Esta organizacion territorial provoca que los habitantes de Tucuman que necesitan atencion
médica no puedan elegir de modo absolutamente libre cudl es el lugar o el hospital en donde
quieren recibir esa atencion médica. Por supuesto, las razones organizacionales antedichas
impiden también al paciente que concurre a un hospital publico elegir al profesional tratante
segun sus propios criterios de preferencia (cualesquiera sean ¢éstos), sino que los
profesionales tratantes son designados segun las necesidades de cada organizacién de los
centros de atencion (desde los centros de atencidon primaria hasta los centros de mayor

complejidad).

Como consecuencia de esto, los pacientes de hospital se presentan como pacientes con
limitados margenes de eleccion (tanto con relacion al centro de atencion como al profesional
tratante), con ciertas limitaciones economicas (por la presuncion de la carencia de otro
sistema de atencion en salud tales como obras sociales o empresas de medicina prepaga). Esa
combinacion de circunstancias facticas hace que el “paciente de hospital” pueda constituir un
grupo expuesto a ser sobreutilizado como sujetos de investigacion, si se tiene en cuenta “la
disponibilidad facil de algunas poblaciones” (comentario a la Pauta 3 [Distribucion equitativa
de beneficios y cargas en la seleccion de individuos y grupos de participantes en una
investigacion]) que justifica la adopcion de mecanismos especiales de proteccion a la hora de
analizar las exigencias referidas a la incorporacidon, permanencia o retiro de un paciente de
hospital de un ensayo clinico que se esté llevando adelante dentro de ese hospital. De hecho,

la autoridad sanitaria nacional sefiala que la ausencia de cobertura social (obra social o

61 Ley 5652, art. 25.- Se define como area operativa la célula basica de organizacion administrativo - sanitaria
del Sistema. Cada area operativa cubre un area geografica determinada del area programatica correspondiente,
cuenta con un efector central de salud que dirige y coordina todos los servicios del area, determina los
programas y acciones de la misma, y ejecuta su propio presupuesto. ) )

En la actualidad existen cuatro areas programaticas (Area Programatica Oeste, Area Programatica Este, Area
Programatica Sur y Area Programética Centro). Para mayor informacion puede consultarse:
https://msptucuman.gov.ar/centros-sanitarios/centros-sanitarios-consulta-grafica/ (iltima acceso el 20-09-2021).
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prepaga) puede ser tomado como un indicador de la existencia de necesidad de esta

proteccion adicional2.

En el apartado especifico sobre el “paciente de hospital” analizaremos si esta proteccion
especial se agota en la existencia de un testigo independiente del investigador y su equipo,
como indica la Guia para Investigaciones con Seres Humanos (Resolucion Ministerio de
Salud n° 1480/2011, del 13-09-2011, en adelante Res MSN 1480/201163) o bien si es
necesaria la utilizacion de otros dispositivos que permitan superar la capa de vulnerabilidad
que pesa sobre el o la paciente de hospital en cada caso en concreto (tal como sugiere el § 19,
segundo parrafo de Helsinki 2013 y la Pauta 15 CIOMS 2016 [Investigacién con personas y

grupos vulnerables]).

Por el momento, podemos establecer que el peligro de sobreutilizaciéon de una poblacion
determinada, por el solo hecho de encontrarse facilmente disponible, constituye un riesgo
relevante que merece ser tenido en consideracion cuando se realizan investigaciones en
contextos de escasez y con pacientes reclutados entre las personas que concurren a un

hospital publico en busqueda de atencién médica.

Tampoco puede perderse de vista la posibilidad de que la investigacion realizada en contextos
hospitalarios termine conduciendo a que la atencidon de las necesidades de salud de los
participantes se vea mejorada o favorecida por el enrolamiento en un ensayo y que,
precisamente por esa circunstancia, la inclusion en un ensayo clinico se convierta en la unica
expectativa de acceso a la atencidn sanitaria por parte de ese paciente. En tal sentido, la Pauta
6 CIOMS 2016 (Atencion de las necesidades de salud de los participantes) establece que:

“Los investigadores y patrocinadores deben adoptar las disposiciones adecuadas para atender las

necesidades de salud de los participantes durante una investigacion, especialmente en el contexto
de los ensayos clinicos y, de ser necesario, para la transicion de los participantes a la atencion
cuando concluya la investigacion. La obligacion de atender las necesidades de salud de los
participantes esta influenciada, entre otras cosas, por el grado en que los participantes necesitan la

asistencia y el grado en que la atencion efectiva establecida estd disponible localmente”

La misma Pauta advierte que

62 Resolucion Ministerio de Salud de la Nacion n® 1480/2011 Seccion AS, P12, Apartado “vulnerabilidad
cultural”, inciso (¢)

63 Disponible en http://www.anmat.gov.ar/webanmat/legislacion/medicamentos/resolucion_1480-2011.pdf
(altimo acceso el 20-09-2021).
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“cuando la infraestructura local de salud o el seguro de salud preexistente de los participantes no

puedan atender sus necesidades de salud durante y después de la investigacion, el investigador y
el patrocinador deben hacer arreglos previos para el debido cuidado de los participantes con las
autoridades de salud locales, miembros de las comunidades de donde provienen estas personas u

organizaciones no gubernamentales como grupos de defensa de la salud”

Las consideraciones generales que se realizan en el comentario a la Pauta sefiala ya desde el
inicio denuncian que “por lo general, es inapropiado pedir a los investigadores o
patrocinadores que asuman la funcion del sistema de salud de un pais”, y se sefialan distintos
mecanismos que permitan mantener la atencion en salud de los participantes, ya sea durante
el estudio o durante su finalizacidn, e incluso en los supuesto de necesidad de atencion

complementaria.

La realizacién de investigaciones clinicas bajo patrocinio privado en hospitales publicos
presenta una particularidad que es necesario tomar en cuenta, a la luz de las prevenciones que
indica esta Pauta. Ocurre que en el caso de que la investigacion se realice con personal
publico, en hospitales publicos y con pacientes que concurren a ese hospital publico, se corre
el riesgo de que la diferenciacion entre aquellas intervenciones sobre el participante que
corresponden al interés del investigador privado y que son, por ende, responsabilidad del
patrocinador del estudio, de aquellas intervenciones que se corresponden a la atencion
habitual del paciente y que, por ende, corresponde afrontar al sistema publico de salud,

terminen fundiéndose o desapareciendo, sin que sea posible delimitarlas nitidamente.

Esta circunstancia es relevante también cuando se analiza la responsabilidad por la atencion
de efectos adversos (relacionados o no) que puedan ocurrir durante la participacion del sujeto

en el estudio.

En cualquier caso, tampoco puede perderse de vista que la sola expectativa de recibir una
atencion médica de mayor o mejor calidad durante la investigacion puede ser considerado un
incentivo indebido para el enrolamiento que debe ser prevista y conjurada de la manera en
que las autoridades regulatorias y los comités de ética intervinientes establezcan. Par ello, las
referencias contenidas en la Pauta 13 sobre “Reembolso y compensacion para los
participantes en una investigacion” y los comentarios relativos a una “induccion indebida”

pueden resultar de utilidad a la hora de determinar los requisitos necesarios para evitar que el
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enrolamiento mismo en un ensayo clinico que se realice en hospitales publicos constituya un

incentivo indebido para la inclusion del sujeto como participante en el estudio.
En suma, con lo resefiado hasta aqui podemos concluir lo siguiente:

* La combinacion de argumentos que surge del entrecruzamiento de la Pauta 1 (valor social
de la investigacion) con la Pauta 2 (investigacion en contextos de recursos escasos) permite
concluir que las Pautas CIOMS 2016 brindan un marco normativo suficiente para exigir
que las investigaciones que se realicen bajo patrocinio privado en hospitales ptblicos deban
responder a las necesidades especificas de la poblacion de la comunidad anfitriona, para lo
cual la autoridad en materia de salud debe fijar los lineamientos generales de salud publica
que hagan posible la intervencion del sector privado en el sector publico. Correlativamente,
esos mismos lineamientos generales de salud publica no deberian impedir el inicio y
realizacion de investigaciones de otro tipo, decididas en funcidon exclusivamente de los
intereses de los patrocinadores o de los investigadores, y desarrolladas en el ambito privado

sin intervencion ni participacion estatal.

* El entrecruzamiento de argumentos que surge de la Pauta 3 (distribucién equitativa de
beneficios y cargas en la seleccion de participantes), la Pauta 6 (atencion de las necesidades
de salud de los participantes) y Pauta 13 (reembolso y compensacion a los participantes),
brinda un marco normativo suficiente para exigir que las investigaciones que se realicen en
hospitales publicos bajo patrocinio privado y que cuenten como participantes de esas
investigaciones a pacientes que concurren al hospital publico, deban contar con un proceso
de consentimiento informado que asegure la libertad del paciente de incorporarse,
mantenerse o abandonar un ensayo clinico. Para ello, si bien la figura del testigo
independiente es paradigmatica en los supuestos de dispositivos de apoyo para superar
situaciones de vulnerabilidad, serd necesario identificar en concreto, en cada caso y con
relacion a cada categoria de personas incluidas cual es el dispositivo de apoyo que brinda a
los pacientes una verdadera oportunidad de decidir libremente si es que se enrolan en un
ensayo clinico que se esté desarrollando en un hospital publico, si se mantienen -y por
cuanto tiempo- como participantes en esa investigacion y si deciden abandonar el estudio
sin tener que brindar explicaciones o justificar su conducta ni, por ello, perder o ver
disminuida la calidad de atencién a la que, con independencia del ensayo clinico, tendrian

derecho.
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* Si bien el encuadre general (investigacion en contextos de escasez) y el enfoque relativo a
los participantes (la distribucion equitativa de las cargas en la seleccion de individuos) nos
brinda una guia general acerca de cudles son los puntos relevantes al momento de
establecer ciertas condiciones equitativas derivadas de la investigacion, no resuelve
normativamente el problema més amplio que dio origen a este trabajo: cudles son las
condiciones equitativas de asociacion entre el sector publico hospitalario de una provincia
pobre y la industria farmacéutica, en particular cuando se trata de estudios orientados a
obtener el registro del nuevo producto de investigacion, generando con ello un neto
beneficio patrimonial exclusivo en beneficio del patrocinador del estudio. Por el momento,

vale dejar sefialada esta dificultad, que serd retomada en una seccidn posterior.
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5. La decision de investigar como decision estatal: la politica publica como
limite y guia.

En el dmbito de la investigacién bajo patrocinio privado, la decision acerca de cudl sera el
objeto de una determinada investigacién no se encuentra sujeta a demasiadas restricciones y,
por ende, el patrocinador del estudio cuenta dentro de un amplio margen de discrecion para

decidir cudl es el tipo innovaciones farmacéuticas que tiene interés en financiar.

Si bien no es una decision absolutamente incondicionada, puesto que pueden existir (y de
hecho existen) diversos medios directos o indirectos®4 para acotar esa decision, es una
decision que se encuentra fundamentalmente en manos del patrocinador del estudio, quien es

el que pone a disposicion de la investigacion el esfuerzo econdmico de realizarla.

En el caso de que la investigacion bajo patrocinio privado se realice en hospitales publicos,
con personal perteneciente al sistema publico de salud y con participantes reclutados dentro
de esos hospitales publicos, los condicionamientos que pudieran presentarse adquieren otro
cariz, derivados precisamente de la circunstancia de realizarse en hospitales publicos, con
profesionales pertenecientes al sistema publico de salud y con participantes reclutados de

esos hospitales publicos.

La investigacion clinica farmacoldgica con finalidad de registro bajo patrocinio privado
realizada en hospitales publicos no puede desentenderse de la finalidad ptblica que tienen los
hospitales publicos ni del cometido estatal que, por mandato constitucional, se desarrolla en

los hospitales publicos.  Se trata de una suerte de publicizacion de la decision del

64 Los medios directos pueden ser prohibiciones especificas ya sea respecto de determinadas patologias, o
determinadas regiones, o determinadas poblaciones. Se trata de limitaciones estatales nacidas de imposiciones
legales. Los medios indirectos pueden estar datos por incentivos para la realizacion de cierto tipo de
investigaciones (por ejemplo, al declarar area de vacancia o de interés estatal algin 4rea) o desincentivos para
que no se realicen (por ejemplo, por la creacion de impuestos o de otros costos adicionales destinados a
desalentar la investigacion en ciertas areas).
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patrocinante, que es consecuencia ineludible de la interaccion con el servicio publico y con

los cometidos publicos inherentes al servicio que se brinda en los hospitaless.

En ese contexto especifico, la decision acerca de qué investigar y con quién hacerlo ya no cae
dentro de esa amplia esfera de libertad contractual que descansa sobre actores privados, sino
que al superponerse con las finalidades publicas y las responsabilidades de gobierno
inherentes a este mandato constitucional y a esta finalidad publica, se imbrican en ellas y se
tifien de este mismo sentido publico que justifica tanto la existencia de hospitales publicos
como la exigibilidad del mandato constitucional de atender el cuidado de la salud de los
habitantes (art. 146, Constitucion de Tucuman). Si la investigacion que se propone financiar
el patrocinador se realiza en hospitales publicos, si se lleva adelante con personal profesional
perteneciente al sector publico y si se va realizar con pacientes pertenecientes al hospital
publico, el espectro de decisiones posibles que inicialmente se presenta como libérrimo,

ahora se angosta y se achica debido a esa presencia publica.

En un sentido similar, se ha sefialado que:

“La regulacion institucional existente propicia un mercado farmacologico altamente desregulado,
donde el elevado grado de concentracion de la industria farmacéutica, su caracter casi monopolio
y la demanda poco elastica con respecto a las variaciones de precio, también son motivos que
llevan a interrogarse en torno a diferentes formas en las cuales el Estado puede intervenir para
mejorar el acceso a los medicamentos. Aqui la produccion publica de medicamentos y vacunas,

ocuparia un lugar estratégico” (Ariovich, 2013:1520)

De acuerdo a la ley de salud publica de la provincia (Ley 5652), el estado provincial “es
responsable y garante econdmico de la organizacion, planificacion y direccion de un sistema

igualitario, de promocion, proteccion, reparacion, rehabilitacion de la salud fisica y mental de

65 Esta idea de “publicizacion” de ciertas actividades no es extrafia a la dindmica del derecho administrativo y,
de hecho, puede encontrarse una variante de esa idea en la recientemente popularizada idea de
“constitucionalizacion” del derecho privado, tras la sancién del Codigo Civil y Comercial en 2015 y la
incorporacion de ciertos estandares constitucionales al analisis de las relaciones civiles. En el ambito del
derecho administrativo, por ejemplo, puede verse en la incorporacion de normas de derecho laboral privado a la
relacion de empleo publico (por ejemplo, en el caso de la provincia de Tucuman, con la Ley 5115 (modificada
por ley n° 5563) que regula la funcion del agente financiero y de control de los juegos de azar, la Caja Popular
de Ahorros de la Provincia de Tucumaén, a cuyos empleados se aplican ciertos aspectos de la Ley de Contrato de
Trabajo y del Convenio Colectivo Bancario, de acuerdo a lo dispuesto por el art. 15, inc. q de dicha ley), que
supone la incorporacion de las normas de derecho privado al derecho publico provincial, pero sélo en la medida
en que tales normas sean compatibles con el derecho local. Entonces, la incorporacion de las normas de trabajo
privado a la relacion de empleo publico entre el agente y la Caja Popular de Ahorros no convierte a esa relacion
de empleo publico en una relacion directamente regida por la Ley de Contrato de Trabajo sin que se permite su
aplicacion indirecta y analodgica y, por ejemplo, no por esta circunstancia pierde estabilidad propia el agente
publico ni puede disolverse su relacion de empleo mediante un despido incausado pagando la administracion
una indemnizacion tarifada de tipo laboral (en tal sentido, CSJT, “Germain, Luis Alberto vs. Caja Popular de
Ahorros de la Provincia de Tucuman s/contencioso administrativo”, sent. n° 39 del 24-02-1997).
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la poblacion, y de cualquier otra prestacion o servicio de salud en relacién con el medio
ambiente, adecuado a la politica provincial y en el marco de una comunidad organizada,
mediante la participacion de sus entidades representativas” (art. 2, Ley 5652, las cursivas me
pertenecen). A fin de responder por esta responsabilidad y por esta garantia, se cre6 el
Sistema Provincial de Salud (SIPROSA) como ente autarquico vinculado con la Provincia a

través del Ministerio de Salud Publica (art. 3, Ley 5652)

La administracion del SIPROSA estd a cargo de el Presidente del ente, un Secretario
Ejecutivo Médico, un Secretario Administrativo Contable, los Directores de Areas
Programaticas, los Consejos de Administracion de las Areas Programaticas, los Directores de
Areas Operativas, los Consejos de Administracién de Areas Operativas, los Directores de
Hospitales que no constituyan cabecera de un area operativa y los Consejos de
Administracion Hospitalaria que no constituyan la cabecera de un area operativa (art. 5, ley

5652).

Por su parte, el gobierno del SIPROSA esta a cargo del Ministerio de Salud Publica de la
Provincia, cuyo titular ejerce la funcion de Presidente del SIPROSA (art. 6 ley 5652). Una de
las funciones que cumple el presidente del SIPROSA es la de elaborar programas de salud e
impartir las directivas e instrucciones relacionadas a esta materia, dentro de los lineamientos

de la politica provincial establecidos para el sector (art. 9, inc. 1, ley 5652).

Teniendo en cuenta estas disposiciones legales, el rol que ocupa el Ministerio de Salud
Publica dentro del gobierno del SIPROSA y de la circunstancia de que se trate de realizacion
de acciones dentro de un hospital publico, existen dos consecuencias relevantes que se siguen

de ello.

Una, que le compete al Estado provincial determinar el sentido general de la politica publica
en materia de investigaciones que se desarrollan en los hospitales publicos la provincia, como
parte integrante, inherente e inescindible de la politica publica general en materia de salud
publica. Es decir, si es el Ministerio de Salud, en su condicion de presidente del SIPROSA,
quien lleva adelante la politica publica provincial en la materia, no puede claudicar esta
facultad rectora y dejar en manos exclusivas del sector privado las decisiones en materia de
investigaciones clinicas que se desarrollen en sus hospitales. Al contrario, es su deber,

derivado de las normas antes sefialadas, el de actuar positivamente fijando los grandes
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lineamentos de politicas publicas vinculados a la investigacion que se pueda desarrollar en

hospitales publicos.

Esto implica una delimitacion o circunscripcion del ambito de libertad antes mencionado en
manos del patrocinador. Como consecuencia de ello, el patrocinador puede elegir de modo
incondicionado qué es lo que quiere investigar, pero si decide hacerlo en hospitales publicos,
con personal publico y con pacientes del hospital, entonces esa eleccion se encuentra acotada
al espectro de temas, de enfermedades o de intereses que haya fijado previamente la
autoridad sanitaria provincial como relevantes para la comunidad local. Si bien una politica
publica previsora requiere necesariamente la determinacion previa de las 4reas de intereses
estatales en los cuales resulta pertinente o relevante fomentar (o simplemente permitir) la
realizacion de investigaciones en hospitales publicos, tampoco puede descartarse la
posibilidad de que la determinacion de ese interés publico ocurra de modo conjunto con la
decision estatal de asociarse con el sector privado y con la industria farmacéutica para
desarrollar una determinada investigacion en un momento determinado. Claramente esta
ultima opcidn tiene notorias desventajas®®, pero no puede descartarsela de antemano, puesto
que bien pueden surgir urgencias o necesidades subitas que legitimamente justifiquen la

decision estatal.

Otra, que en los hechos y como consecuencia de la injerencia de estas politicas publicas, que
el contrato que celebra el investigador cuando decide llevar adelante una investigacion en un
hospital publico, con personal publico y con pacientes del hospital, no puede ser suscrito
individualmente por el profesional que vaya a ocupar el rol de Investigador Principal del
estudio. Esto es asi por cuando la decision de investigar sobre una determinada drea no recae
sobre el patrocinante con exclusividad, y tampoco el Investigador Principal, actuando como
funcionario publico integrante del SIPROSA esté4 en condiciones de decidir, por si solo y con
prescindencia de la organizacion en donde esté inserto, sobre qué investigar, como hacerlo o

donde hacerlo.

66 Por ejemplo, podria dar lugar a preferencias indebidas, privilegiando las relaciones previamente entabladas por ciertos
actores estratégicos en desmedro de una competencia abierta entre los distintos actores para concitar la atencion estatal o la
puja en paridad por la posibilidad de desarrollar una investigacion en hospitales publicos. Sin embargo, dado que no puede
presumirse la ilicitud del accionar estatal, no puede partir el razonamiento de este tipo de situaciones indebidas, sino de la
presuncion del obrar estatal legitimo y realizado en interés de la satisfaccion de una auténtica politica publica nacida de una
también auténtica necesidad estatal
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5.1.El contrato.

Dado que la decision de investigar en hospitales publicos, con personal publico y con
pacientes de hospital es una decision de politica de estado, es indudable que la vinculaciéon
contractual que pueda existir como consecuencia de la investigacion que se realice en un
hospital publico solo puede vincular al estado, como anfitrion y decisor del area general sobre
la cual es permisible investigar en hospitales publicos, con el patrocinador, como inversor y
decisor de seleccionar de entre ese espectro posible una determinada area de investigacion

para llevar adelante una investigacion en hospitales publicos.

Las facultades para suscribir un contrato de investigacion clinica farmacologica con finalidad
de registro entre el Estado provincial y el financiador privado, claramente se enmarcan dentro
de las competencias atribuidas por el art. 9 de la Ley 5652 al Ministro de Salud Publica, en su
caracter de Presidente del SIPROSA, puesto que ahi se prevé la posibilidad de integrar
sociedades comerciales, asociaciones civiles, fundaciones o cualquier clase de asociacion con
el exterior o dentro del pais (art. 9, incisos 40, 41 y 42) cuyo objeto se vincule con lo

dispuesto en el art. 2 y en el art. 4 de la misma ley.

Otro dato normativo que circunscribe las facultades que puedan llegar a tener los
profesionales médicos individualmente considerados como investigadores principales en
cuanto co contratantes del contrato de investigacion celebrado entre el investigador y el
patrocinador, surge de las prohibiciones explicitas que tienen los profesionales del SIPROSA
de acuerdo a la ley de carrera sanitaria. En efecto, de acuerdo al art. 40 de la Ley 590867 los
agentes pertenecientes al sistema pubico de salud tiene prohibido ejercer la representacion del
SIPROSA y ejecutar actos “que comprometan el erario del mismo o al patrimonio” (inciso a).
La realizacion de una investigacion clinica en un hospital publico compromete
indudablemente al patrimonio del SIPROSA, puesto que se trata de bienes publicos que son
puestos a disposicion y utilizados por el participante durante la investigacion, registros
médicos realizados por el personal sanitario durante el desempefio de la relacion de empleo
publico y, eventualmente, existen ciertos riesgos asociados a la experimentacién que tienen

también idoneidad para comprometer el patrimonio estatal.

67 Disponible en http:/rig.tucuman.gov.ar/leyes/scan/scan/leyes/L-5908-04051988.pdf (ultimo acceso el
20-09-2021).
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Es cierto que los patrocinadores deben contratar un seguro para la cobertura de los riesgos o
potenciales dafios que pudieran derivarse de la participacion de un sujeto en el estudio (Disp.
ANMAT 6677/2010, Seccion C, Apartado 5, inciso n; Seccion C, apartado 3.12). Esta
circunstancia podria dar a entender que no cabe la posibilidad de compromiso alguno del
patrimonio estatal, puesto que estaria a salvo como consecuencia de la cobertura brindada por

el seguro.

Sin embargo debe recalcarse que ese tipo de seguros aspira a mantener indemne al
participante, no al investigador ni al centro donde se realiza la investigacion (es decir, al
hospital). La forma de acreditar la indemnidad referida al centro de investigacién no surge
directamente de la Disp. ANMAT 6677/2010, sino de la guia aprobada por el Ministerio de
Salud de la Nacion n° 1480/2011, que obliga a los comités de ética en investigacion (en
adelante, CEI) intervinientes a verificar que el acuerdo entre el patrocinador, institucion e
investigador incluya clausulas que prevean explicitamente que los investigadores y la
institucidon permaneceran indemnes en cualquier caso de reclamo por dafos causados por la
participacion en el ensayo (Seccion B Aspectos operativos, Subseccion 2: El comité de ética
en investigacion; apartado 2.6.6., inciso d). Sin embargo, esta indemnidad no es absoluta,
pesto que se refiere exclusivamente a “las responsabilidades que le competen al
patrocinador”, las cuales -dramaticamente reducidas a estos fines expositivos- se refieren al
producto en investigacion. Ahora bien este seguro exclusivamente vinculado al producto en
investigacion, no excluye la posibilidad de que el participante sufra dafios derivados de su
permanencia en el centro de investigacion, por razones vinculadas a la investigacion pero no
vinculadas directamente al producto en investigacion y que ese dafo repercuta sobre el
patrimonio estatal y deba ser resarcido con fondos publicos®s. Dado que la responsabilidad
por este tipo de dafios recae directamente sobre el ente publico y desplaza, correlativamente,
al del patrocinador, el efecto de la erogacion referida a la indemnizacion de ese dafo, o la

contratacion de un seguro que cubra ese dafio, recaen sobre la administracion publica.

El ejemplo, por muy excepcional o de gabinete que parezca, busca poner en evidencia que la

realizacioén de una investigacion clinica con finalidad de registro en un hospital publico tiene

68 Un ejemplo de este tipo de dafios puede estar constituido por los dafios sufridos por el participante a partir de
defectos en las cosas existentes en el hospital que actGa como centro de investigacion (que van desde la
posibilidad de que explote una caldera hasta la caida accidental de un foco en la cabeza del participante).
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idoneidad suficiente para comprometer el erario publico y el patrimonio provincial, con
independencia de los seguros que pueda contratar el patrocinador para evitar dafios derivados
del apropiado uso del producto en investigacion (Disp. 6677/2010, Secciéon C Apartado 3.12).
En consecuencia, si la realizacion de una investigacion puede comprometer (real o
potencialmente) el patrimonio provincial, es claro que no puede un funcionario
individualmente considerado (el médico que actiia como investigador principal) suscribir este
tipo de contratos sin violar las prohibiciones expresas a las que estd sometido como
consecuencia de la regulacion de la modalidad de relacion de empleo publico de que se trata

(ley 5908, art. 40, inc. a).
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5.2.El funcionario publico como 0rgano persona

Existe otro aspecto que vale la pena afrontar en este momento de la argumentacion, y que
también coadyuva a entender las razones que justifiquen las consideraciones efectuadas en el
apartado anterior relativas a que la investigacion desarrollada en hospitales publicos por
personal perteneciente al sistema publico debe siempre ser entendida como una investigacion
nacida de -y subordinada a- una decision estatal de politicas publicas y -correlativamente- no
puede ser considerada una investigacion nacida de las voluntades individuales del

patrocinador y del investigador principal que actie en dicha investigacion.

Ese aspecto que resta analizar es el relativo que las tareas que realiza el profesional médico
que interviene en la investigacion y que se desempefia como investigador principal no pueden
serle atribuidas a ¢l en términos personales, sino que se atribuyen directamente al Estado en

términos funcionales.

Las entidades estatales manifiestan su actividad y su voluntad a través de sus organos; el
concepto de dOrgano sirve pues para imputar a la entidad de que el 6rgano forma parte el
hecho o la manifestacion de voluntad expresada por éste en su nombre. Segin algunos
autores, el organo es un conjunto de atribuciones o de competencias (algo asi como un

29 ¢

“cargo,” “office”) que sera luego desempenado o ejercido por una persona fisica determinada
(el funcionario o agente del Estado) la que, al expresar su voluntad o realizar su actuacion
dentro del marco de las atribuciones o funciones que le han sido conferidas, produce la
mencionada imputacion. En este concepto se distingue entre el “6rgano juridico” (el conjunto

de competencias) y el “organo fisico” (la persona llamada a ejercer esas competencias) o, en

otra terminologia, entre el “Organo-institucion” y el “érgano-individuo”. (Gordillo 2017).

En la préctica, esto implica que se imputa a la asociacion o corporacion o entidad estatal la
voluntad de un ser humano manifestada dentro de un marco determinado, circunscripto por la

competencia atribuida al ente en el que se encuentre inserto.

El 6rgano, precisamente por ser un medio para imputar una actuacion o una voluntad al ente
del cual forma parte, no constituye una persona diferenciada del mismo, sino que se confunde
como parte integrante de él: no tiene, pues, derechos o deberes diferenciados de los derechos

o deberes del ente del cual se desprende; su voluntad no es diferenciable de la voluntad de la
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organizacion a la cual pertenece, precisamente porque la voluntad a través de ¢l expresada es

en esa medida la voluntad de la organizacion.

Entonces, el funcionario publico tiene dos voluntades y dos situaciones distintas y
diferenciables. Por un lado, su voluntad en cuanto persona fisica y sus derechos y deberes
como funcionario frente al Estado. En este caso, el funcionario puede tener derechos
contrapuestos con el estado y se lo considera un sujeto diferenciado de ¢él. Por otro lado, su
voluntad organica, en cuanto desempefia una funcion estatal. En ese caso el funcionario se
subsume dentro del érgano juridico, no tiene derechos o deberes contrapuestos con el Estado,
sino meramente competencias que le han sido asignadas y que desempefiara en su nombre; no

tiene tampoco, en consecuencia, una personalidad diferenciada de la del Estado.

Es decir, la actuacion del profesional médico perteneciente al sistema publico de salud y, en
cuanto tal, funcionario del SIPROSA, cuando realiza una acciéon comprendida dentro de su
ambito de competencias y que resulta inherente a la funcién que desempefia, esta accion no

se atribuye personalmente al funcionario, sino directamente al estado.

El resultado de esta operacion es que el profesional médico, cuando actiia como investigador
principal no puede ser considerado como un investigador cualquiera, dotado exclusivamente
de personalidad en el ambito privado, sino que estd ejecutando la politica publica estatal. No
en nombre del estado (como si fuera un mandatario o representante), sino actualizando y

expresando la voluntad estatal.

En consecuencia, si —como vimos en el primer apartado de este capitulo— la decision acerca
de qué investigar le incumbe a las maximas autoridades politicas de la cartera de salud y si —
como vimos en este apartado— el profesional médico realiza esa politica publica al
desempefiarse como investigador, es claro que carece de competencias suficientes para
decidir por si solo la politica publica (pues la define el Ministerio de Salud en su caracter de
titular de la Presidencia del SIPROSA) y, por ende, determinar por si y ante si cudles
investigaciones van a ser llevadas adelante en los hospitales publicos provinciales. Si no
puede decidir qué investigar y qué no investigar, también debe sefialarse que esta limitacion
competencial permite identificar ademas otro motivo por el cual, a diferencia de lo que ocurre

en el ambito privado del ejercicio de la medicina y de la investigacion, no puede el
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funcionario publico individualmente considerado ser co contratante del patrocinador, tal

como vimos en el apartado precedente.

La actuacion del profesional médico, entonces, actualiza y ejecuta la politica publica
establecida a por el Ministerio de Salud, en ejercicio de a las competencias asignadas por la
ley 5652 al desempafiarse en la Presidencia del SIPROSA. Correlativamente, no la decide,

no la define, y, por ende, no puede constituirse en co contratante.
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5.3.Conclusiones parciales.
Cuando se lleva adelante una investigacion bajo patrocinio privado en hospitales publicos,
existe una dimension publica que se filtra por todos los niveles e intersticios de las multiples
relaciones a que da lugar la investigaciéon (entre Investigador y Patrocinador, entre
Patrocinador y CRO, entre el Centro y el Investigador, entre todos ellos y los participantes,

etc.).

Esta incidencia publica derivada de la presencia estatal enmarcando esa relacion trastoca en
alguna medida las nociones tradicionales respecto de los roles de cada uno de los actores de
la investigacion y los espacios de decision y contratacion habitualmente asignados a cada uno

de ellos.

En la medida en que esa investigacion se desarrolle bajo ciertas caracteristicas (en particular,
si se realiza en hospitales publicos, si son funcionarios publicos quienes se desempefian como
investigadores y si se reclutan participantes entre quienes concurren al hospital en busqueda
de atencion sanitaria como consecuencia de la promesa constitucional contenida en el art. 146
de la Constitucion de Tucuman), no puede sino exigirse que esa investigacion esté dotada de
las mismas caracteristicas publicas que el resto de la actuacion estatal realizada bajo la égida
del Ministerio de Salud de la Provincia y de la Presidencia del SIPROSA, como drgano de

gobierno en materia de salud publica provincial.

Entonces, es a partir de la identificacion (previa o concomitante) de ciertos intereses publicos
es que se justifica la realizacion de una investigacion en un hospital publico. Esta
identificacion de los intereses publicos puede consistir en un la determinacioén de una materia,
de un area general, o de un cierto tipo de patologias que, por considerarlas prevalentes o por
otros motivos igualmente atendibles, el Estado considera conveniente desarrollar ciertas
investigaciones que, eventualmente, podran dar lugar a la registracion de un nuevo farmaco o

innovacion médica.

Correlativamente entonces, el patrocinador privado, si decide realizar una investigacion en
ese contexto (hospital publico, profesionales publicos y pacientes de hospital), no puede
elegir llevar adelante una investigacion que no coincida formal o materialmente con los

intereses estatales antes mencionados.
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El margen de decision sobre qué y cudndo investigar aparece aqui acotado por el donde y con

quién investigar.

La consecuencia de estas dos afirmaciones precedentes (la decision publica de fomentar o
permitir investigar en hospitales como decision de politica publica y la decision financiera
privada de llevar adelante esa investigacion dentro de ese margen acotado de opciones), da
como resultado que la relacion contractual a que da lugar solo puede vincular validamente al
patrocinador privado con el sector estatal, en la medida en que parta de los niveles de
conduccion jerarquica que gobiernan el sistema provincial de salud. Al menos hasta que no
haya una reglamentacion especifica que regule la investigacion en seres humanos que se
desarrolle en hospitales publicos y que pueda llegar a disponer en sentido contrario, esta

conclusion se impone a partir de la distribucion de competencias que surge de la ley 5652.

Otra consecuencia que se sigue de esto es que el profesional médico relacionado con el
Estado a través de un contrato de empleo o funcidon publica, cuando realiza tareas de
investigacion enmarcadas en el contrato a que haya dado lugar la relacion entre el
patrocinador y el estado, no actia individualmente o personalmente. Tampoco actiia como un
tercero representando al estado en el marco de la investigacion. Sencillamente el profesional
médico realiza una accion que se atribuye directamente (sin intermediarios) al 6rgano cuya
voluntad expresa. Es el estado quien se desempefia, en Gltima instancia, como investigador
del estudio. Esto tiene importancia en la identificacion de los sujetos vinculados por la
relacion contractual y, como se verd en desarrollos futuros, también tiene importancia tanto
en la determinacion de la remuneracion apropiada del profesional médico como de la justa y
equitativa distribucion de los beneficios que se derivan de la asociacion del sector publico
con el sector privado en el marco de una investigacion clinica con finalidad de registro de un

nuevo farmaco o producto medicinal o innovacion médica.

En los siguientes capitulos desarrollaremos las dos nociones insinuadas en el parrafo anterior.
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6. Con quién investigar: el personal del hospital sigue siendo personal del
hospital

En este apartado vamos a analizar cual es el rol que cumplen los profesionales de la salud
pertenecientes al SIPROSA cuando llevan a cabo acciones propias de una investigacion que
se lleva adelante en un hospital publico, con pacientes que concurren a ese hospital publico y
esa investigacion se desarrolla con financiamiento privado con la finalidad ultima de registrar
un nuevo farmaco o innovacion médica a favor del patrocinador de esa investigacion. En
particular, analizaremos si es que ese tipo tareas puede ser remunerada de una manera
diferenciada a la que son remunerados, en general, los profesionales de la salud

pertenecientes al SIPROSA y, en su caso, de cual manera.

6.1.El empleo o funcion publica.

Tal como ha sido desarrollado en los apartados precedentes, los profesionales de la salud que
han han entablado una relacion de empleo o funcion publica con el Estado provincial o con
uno de sus entes autarquicos (en este caso, el SIPROSA), desarrollan acciones que no
expresan la propia voluntad de los profesionales y que tampoco implica representar la
voluntad de la Provincia o del ente autirquico, sino que, en realidad, el desarrollo de las
tareas que realiza el empleado o funcionario (dentro su propio ambito competencial para el
que fue contratado, claro estd) expresa la voluntad y la accion de la Provincia de Tucuman o
de uno de sus entes autdrquicos. Mds arriba se explicd que la teoria del o6rgano es la que
mejor permite explicar este fenomeno dentro del derecho administrativo, y que no resultan,
por ende, aplicables las teorias de la representacion o del mandato. “Los funcionarios y los
empleados publicos son esos ‘Organos personas’ u ‘organos indicados’ a que me he referido,
de los cuales el Estado -en su calidad de persona juridica- se vale para el cumplimiento de sus
funciones esenciales y especificas, para el cumplimiento de los fines publicos propios de é1”

(Marienhoff, 1970:8). Entre otras proyecciones dentro del dmbito derecho, la teoria del

organo es la que permite explicar la responsabilidad estatal por falta de servicio cuando un
profesional de la salud incurre en un error profesional por mala practica, en donde la falta no

se atribuye al profesional®®, sino que se atribuye directamente al Estado provincial o al ente

6 Al menos eso no es lo que ocurre en la gran mayoria de los casos. Es decir, es muy poco frecuente que la falta cometida
por el profesional de la salud que incurre en una mala practica médica constituya una falta personal que excluya la falta de
servicio. Es mas, en muchas ocasiones la falta personal convive con la falta de servicio.
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autarquico en el que el profesional desempefia sus tareas expresando o exteriorizando la

actuacion estatal propiamente dicha.

Como consecuencia de ello, el drgano institucion (Provincia de Tucuman o alguno de sus
entes autarquicos) se sirve de los 6rganos persona u 6rganos individuos (los profesionales de
la salud, en el caso del SIPROSA) para realizar los cometidos estatales publicos para los
cuales las leyes provinciales han creado un sistema provincial de salud. Es decir, cuando un
profesional de la salud realiza una tarea inherente a la competencia que tiene el funcionario o
empleado publico, lo que hace en realidad es exteriorizar la voluntad y realizar la accioén o

cometido estatal para la cual fue creada esa competencia’®.

“La actividad de quien realice funciones esenciales y especificas propias de la Administracion
Publica o del que contribuya a que tales funciones sean realizadas, debe encuadrar en el
régimen comun aplicable a la funcion o empleo publicos, o debe hallarse contemplada en una

norma preexistente. De ahi surge la competencia pertinente” (Marienhoff, 1970:16). La idea

de competencia es sumamente importante, porque no debemos perder de vista que es el
Estado quien estd actuando a través del profesional, de modo que no puede razonarse su
actividad sino a través de las competencias (que por definicion son limitadas) de los
funcionarios publicos. La competencia del funcionario o empleado publico para actuar en tal
caracter estd acotada a que desempefie tareas inherentes a la funcion o empleo publico. Fuera
de esas funciones, la accioén ni siquiera se atribuye al Estado. Por eso la competencia es
central, y la competencia del co contratante de la administracion, al celebrar un contrato de
empleo publico, esta asociada a que efectivamente realice una actividad inherente al empleo
o funcién publica:

“Para que exista relacion de funcion o empleo publicos no basta esa calidad de co contratante de la

administracion publica: el contrato administrativo en cuestion puede no asignarle al co contratante

70 La referencia a la competencia (y esta nota también puede aplicarse al ejemplo de la falta de servicio por mala
praxis sefialada en el parrafo anterior) se justifica en que ninguna persona que realice tareas desarrollando una
competencia estatal puede ser considerada “encarnacion” de esa competencia. Se trata de una competencia
funcional que nace y termina con la propia competencia. Esa competencia, ademas, determina el rol que
desempeiia la persona fisica que realiza la competencia y justifica ciertos tratos preferentes y ciertas
distinciones. Pero una vez que se agota esa competencia, ni el trato diferenciado ni la distincion ni el rol tienen
sentido alguno con relacion a la persona fisica. Dicho de otro modo: ningin empleado o funcionario publico
ostenta una suerte de titulo nobiliario que le permita ser empleado o funcionario publico fuera de los limites de
la propia funcion o empleo publico. Un juez, un médico de hospital o una ambulancia sélo lo son en la medida
en que deban juzgar un caso, atender a un paciente en un hospital o trasladar a alguien por alguna razén de
urgencia. Fuera de esos contextos, un juez o un médico esperando en la cola de un supermercado es
simplemente un consumidor. Sin una urgencia médica que lo justifique en acto (no en potencia), una ambulancia
no es muy diferente a cualquier otro vehiculo embotellado en el trafico de hora pico.
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la calidad de funcionario o de empleados publicos, pues la prestacion del cocontratante puede ser
distinta de la que caracteriza la funcion o empleo publicos. Para que una persona ligada
contractualmente al Estado pueda ser considerada funcionario o empleado publico, el contrato
debe referirse a una actividad contemplada en el régimen comun o general de la funcion o empleo
publicos, lo que, desde luego en tal caso coincidird con alguna de las actividades o funciones de la

administracion publica” (Marienhoff 1970, 17)

Estas razones, vinculadas a la relacion orgdnica que mantiene el profesional de la salud con el
SIPROSA (en tanto que ente autarquico provincial creado por ley) es lo que permite explicar
también los limites competenciales de la actividad que desarrolla un profesional de la salud
dentro del esquema hospitalario publico. Esos limites competenciales estan asociados a la
tarea que desempena vy, al ser esa tarea expresion de un cometido estatal publico, es lo que
justifica la limitacion de las posibilidades de obrar siempre acotados a ese margen de accioén

establecido por la competencia.

En este sentido, por ejemplo, es que también son aplicables aqui los argumentos vertidos mas
arriba para explicar cudles son las razones que justifican que la decision de llevar adelante
una determinada investigacion clinica farmacoldgica con finalidad de registro bajo patrocinio
privado so6lo pueda ser concebida como una decision estatal, adoptada como politica
gubernamental e implementada a nivel ministerial por el personal que integra los diversos
niveles de la organizacion estatal. Pero de ninguna manera puede ser una decision individual,
adoptada por un profesional de la salud perteneciente al sistema publico de salud, que exprese
su propio interés en investigar en una determinada area e implementada en funciéon de sus
propia agenda personal. No lo puede ser porque no es esa la competencia que tiene asignada
como oOrgano-persona dentro del organo-institucion en el que estd inserto. Y los mismos
motivos competenciales los que impiden que sea la iniciativa individual de un profesional de
la salud perteneciente al SIPROSA la que conduzca a la decision de llevar a cabo una
investigacion de estas caracteristicas en un hospital son los que impiden que sea ese

profesional quien suscriba el correspondiente contrato con el Patrocinador o con la CRO.

Por esta razon, la decision de realizar una determinada investigaciéon no depende de la
libertad contractual del profesional médico (o de la salud, en general), en condiciones de
constituirse (por su idoneidad, por sus antecedentes en el area, etc), en investigador principal
de un estudio. La decision de investigar esta subordinada a la inclusién de esta decision en

una politica méas amplia decidida a nivel gubernamental. En todo caso, la determinacion de
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cual profesional médico (o de la salud, en general) que reviste como empleado o funcionario
del SIPROSA esta en mejores condiciones de ser investigador principal de un estudio (por su
idoneidad, por sus antecedentes en el area, etc); si es una decision que puede no estar librada
a la mas pura discrecionalidad estatal y puede, en todo caso, convertirse en una actividad
reglada de la administracion que constrina esos criterios de oportunidad, mérito y
conveniencia y los sujete a ciertos criterios mas objetivos para la identificacion de cual
profesional, dentro del universo de profesionales que forman parte de la planta de personal

del ente autarquico, estd en mejores condiciones de conducir personalmente la investigacion.

6.2.L.a remuneracion del empleado o funcionario publico.

La principal obligacion que surge del contrato de empleo publico es el deber del empleado o
funcionario de brindar personalmente el servicio para el cual ha sido contratado. Asi, el
empleado debe “prestar personal y eficientemente el servicio en las condiciones de tiempo,
forma, lugar y modalidad que determinen las normas emanadas de autoridad competente”

(art. 29, inc. a, Ley 5473, Estatuto del Empleado Publico?).

“El cargo debe ser ejercido personalmente por el funcionario o empleado ... La obligacion de

desempeiar personalmente el cargo y la correlativa improcedencia de que el funcionario o el
empleado deleguen en otra persona dicho desempefio obedece a que tanto el funcionario como el
empleado son oOrganos personas u organos individuos de la administraciéon publica y no
mandatarios o representantes de ella. La sustitucion es comprensible y admisible, por principio,
tratandose de un mandatario o de un representante, quienes, mientras no exista prohibicion
expresa, pueden sustituir sus poderes; pero ello, salvo norma expresa que lo autorice, no es
concebible en un 6rgano persona u 6rgano individuo, quien actia ejercitando la competencia
respectiva, que es expresa. Mas la competencia no es del individuo, sino del 6rgano institucion al

que aquél pertenece” (Marienhoff, 1970:29).

Es esta prestacion personal de servicios lo que justifica la existencia de una remuneracioén en
su beneficio, establecida también legalmente, como el derecho a “la retribucion de sus
servicios, conforme a su ubicacion en el respectivo escalafon o régimen que corresponda al
caracter de su empleo” (art. 20, Ley 5473). Se trata de un derecho del empleado o funcionario
publico que goza de amplia consideracion en la doctrina administrativista y con relacion a la

cual se ha destacado su caracter general o universal (es decir, igual para todos los empleados

71 Disponible en http://rig.tucuman.gov.ar/leyes/scan/scan/consolidadas/[.-5473-consolidada.pdf (ultimo acceso
el 20-09-2021).
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o funcionarios) y su caracter reglado (es decir, que el Estado empleador no puede -por
razones de preferencia circunstancial- pagar mas a ciertos empleados y menos a otros

empleados ubicados en el mismo rango escalafonario).

“Un derecho de gran trascendencia para el agente publico es el de percibir una suma de dinero

como contraprestacion por su trabajo en el desempefio de su funcién o empleo. Esa suma de
dinero -que por regla general se paga por mes- constituye el sueldo del funcionario o empleado.
De manera que por sueldo debe entenderse la retribucion en dinero que el Estado abona
periddicamente al funcionario o al empleado por la tarea que se le ha encomendado” (Marienhoff.
1970:265).

“Si bien la relacion de empleo publico reviste diferentes formas, el aspecto sustancial en cualquier

caso es el objeto o contenido de las tareas que realiza el agente, esto es, las actividades o
funciones propias del Estado ... A su vez, el agente recibe basicamente como contraprestacion una
remuneracion dineraria y periddica. Los agentes publicos son, entonces, las personas fisicas de las
que se vale el Estado para el cumplimiento de sus fines y, consecuentemente, sus conductas, en el
marco del ejercicio de sus funciones, constituyen actuaciones del propio Estado” (Balbin
2011:266)

“El establecimiento de un adecuado régimen de retribucion a funcionario publicos constituye uno

de los aspectos cruciales del régimen juridico de éstos ... El sueldo es la remuneracion
permanente y periodica que, con cargo al presupuesto y por doceavas partes, devenga el
funcionario por los servicios prestados en el cargo publico de que esta investido. De acuerdo con
este concepto, el sueldo debera reunir las siguientes caracteristicas: a) Remuneracion permanente;
b) remuneracion periddica; c) cargo al presupuesto de dicha remuneracion; d) pago por doceavas

partes; e) pago por servicios prestados; f) estar investido del cargo” (Diez, 1980a:147).

El escalafon aplicable a los empleados y funcionarios del SIPROSA es el que nace de la
creacion de una carrera sanitaria establecida y regulada por una ley provincial (Ley 5908),
destinada a regular la especifica relacion de empleo publico que vincula al personal estatal
del SIPROSA, lo cual implica necesariamente el desplazamiento, en todo lo no regulado

especificamente por esta ley especial, del estatuto general del empleado publico (ley 5473).

El art. 3 de la Ley 5908 da cuenta del caracter regulativo de la totalidad de las actividades
llevadas adelante por los profesionales pertenecientes al sistema provincial de salud, al
establecer que “la carrera establecida por la presente ley abarca las actividades destinadas a
la atencion integral de la salud, mediante la practica de acciones sanitarias y de todas conexas
de apoyo técnico y administrativo ejercidas a través de las actividades de promocion,
recuperacion y rehabilitacion de la salud y saneamiento ambiental. Comprende asimismo las

actividades de conduccion, supervision y evaluacion de aquellas”™.
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El personal del SIPROSA estd organizado a través de agrupamientos (art. 4 Ley 5908
agrupamiento A - Asistenciales; agrupamiento B - No asistenciales), cada uno de los cuales
comprende niveles segun la capacitacion educativa formal del agente (nivel universitario,
terciario, secundario, primario; dentro del Agrupamiento A, segun lo dispone el art. 5 de la
Ley 5908) o segun el tipo de funciones que desempena el agente (sector administrativo, de
mantenimiento y produccidon, de servicios generales, comunicaciéon y transporte y
saneamiento ambiental, dentro del Agrupamiento B, segin lo establece el art. 6 de la Ley

5908).

Ademas de los agrupamientos A (asistenciales) y B (no asistenciales) y de los niveles dentro
de ellos, la ley establece un sistema escalafonario que comprende “un escalafon horizontal
que consta de cinco tramos denominados Grados, individualizados numéricamente del I al V
en numeros romanos y un escalafon vertical que consta de niveles jerarquicos denominados

Funciones que se individualizaran con nimeros arabigos” (art. 6, Ley 6908).

A su vez, la reglamentacion de la ley de carrera sanitaria permite identificar en qué consisten
los cargos y las funciones a las que alude. Asi, tras establecer la ley el principio de que los
cargos y las funciones deben ser cubiertos por concurso (art. 17, Ley 5908), se define a nivel
reglamentario que “puesto es la unidad numérica distribuida por niveles cuyo conjunto
constituye la planta de personal del Sistema. Se entiende que cada agente se desempefiara en
un puesto” (Decreto 1933/21-MAS (1990), art. 17, inc. 1) y que “cargo o funcién es el
conjunto de atribuciones y responsabilidades que se confiere al puesto de un agente de

acuerdo al Manual de Cargos y Funciones” (Decreto 1933/21-MAS (1990), art. 17, inc. 1).

Como puede verse, la reglamentacion aspira a determinar integramente y agotar
exhaustivamente el tipo de funciones que corresponde a cada tipo de agente sanitario, de
acuerdo a la funcion que cumpla, el nivel escalafonario que ostente, el cargo al que haya
accedido y el puesto que le corresponde dentro de la administracion de salud. Es decir, la
competencia atribuida al agente sanitario se encuentra establecida normativamente por el
propio estado provincial y es esta decision estatal (expresada por la Legislatura provincial
través de la ley de carrera sanitaria y por el Poder Ejecutivo a través de su reglamentacion) la
de determina los limites dentro de los cuales desempefia su tarea un empleado o funcionario
publico vinculado por un contrato de empleo o funcién publica con el Sistema Provincial de

Salud.
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Al regular el régimen de remuneraciones del personal sanitario, la ley establece que “la
retribucion del agente se compone de un sueldo basico correspondiente a su Nivel, de los
adicionales y suplementos que correspondan a su situacion de revista, condiciones especiales

y asignaciones familiares” (art. 26, Ley 5908).

Existe una lamentable tendencia en el dmbito de la administracion publica en donde la
remuneracion del agente estd compuesta por numerosos items (a veces de caracter
remunerativo, otras veces no) diferentes al sueldo en si mismo considerado que suele generar
una cierta incertidumbre acerca de cudl es, en concreto, la remuneracion mensual que se
recibe y cudl es el motivo por el cual se reciben ciertos adicionales (la causa generadora de la
obligacion de retribuir de esa forma) y, por otro lado, suele generar también dificultades a la
hora de la determinacion del haber previsional cuando el agente pasa a situacion de retiro.
Esa opacidad general tanto de la nomenclatura que se utiliza como de los indices que se usan
para fijar los montos concretos hace que sea relativamente dificil determinar el sueldo, y

diferenciarlo de otros rubros.

En el caso de los agentes sanitarios vinculados al SIPROSA, la retribucion estd compuesta

por el (1) sueldo, (i) los adicionales y (iii) los suplementos.

(1) El sueldo es la asignacion basica del Nivel en el que se encuentra el agente, y que se
vincula también con las horas trabajadas por el empleado o funcionario (art. 24, Decreto

1933/21-MAS (1990)

(i1) Los adicionales se afiaden al sueldo basico y pueden estar referidos a la funcidon que se
desempefia, al escalafon horizontal, a la antigliedad, a la dedicacion, al titulo universitario, al

presentismo, etc. (art. 25 Decreto 1933/21-MAS (1990)

(ii1) Los suplementos se vinculan a la zona donde debe prestar servicios el agente y a la
distancia de la zona en donde reside, a los riesgos a los que se ve expuesto, a las guardias que
realiza y su vinculacion con el régimen horario habitual, a las subrogancias que
ocasionalmente le toque cumplir, al desempefio de actividades criticas y, en lo que aqui

interesa, a la investigacion (art. 26, Decreto 1933/21-MAS (1990)

Asi, el Poder Ejecutivo provincial establecid que los agentes sanitarios que desarrollen una
tarea de empleo o funcién publica y que, en el marco de ella, realicen actividades de

investigacion, tendran derecho a un “suplemento” en su remuneracion:
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Por investigacion: el o los agentes autorizados para el desarrollo de un programa de investigacion
y durante el periodo que dure el mismo, podra percibir un suplemento por tal concepto que no
podra exceder del 100 por ciento de la Asignacion Basica de Nivel y asignacion basica de los
regimenes de excepcion. Tal suplemento podra ser graduado por el Consejo Provincial de Salud

en orden a la importancia del programa (art. 26, Decreto 1933/21-MAS (1990), art. 26, inc. 6)

Desde mi punto de vista, de esta disposicion normativa se siguen dos consecuencias

importantes a los fines de lo que aqui se viene argumentando.

Primero, que la determinacion de los montos y los motivos por los que debe percibir su
remuneracion un empleado o funcionario del SIPROSA es una competencia que esta expresa
y acabadamente regulada por el Estado. Es decir, no se trata de una cuestion abierta a una
decision caso a caso ni tampoco se trata de una situacion no prevista normativamente en
donde la autoridad administrativa de turno tenga un espacio amplio para seleccionar,
apelando a criterios no revisables (tales como los de oportunidad, mérito o conveniencia) cual
es el método que le parece circunstancialmente mas apropiado para remunerar a los
profesionales que realizan tareas de investigacion. Se trata de un supuesto de actividad
reglada de la administracion, en donde ya existen criterios generales que indican cudl es la
manera en que deben ser liquidados los salarios de los empleados o funcionarios publicos que

realizan tareas de investigacion.

En segundo lugar, hay dos referencias importantes que se advierten en la manera en que esta

redactada la norma.

Al identificar el suplemento que corresponde por tareas de investigacion, el reglamento dice
que corresponde el pago de este suplemento a “el o los agentes autorizados”. De la redaccion
de la norma puede facilmente inferirse que lo que indica el reglamento es que sdlo puede
remunerarse con un suplemento por investigacion a aquellos agentes sanitarios autorizados a
realizar investigaciones. A mi modo de ver, esta norma indirectamente viene a confirmar el
criterio sostenido a lo largo de este trabajo en cuanto a que no cualquier tipo de investigacion
puede desarrollarse en el &mbito hospitalario ni tampoco por cualquier personal. S6lo pueden

desarrollarse aquellas investigaciones que hayan sido previamente autorizadas’. Y soélo lo

72 Desde mi punto de vista, esta autorizacion previa expresa la decision estatal de llevar adelante una cierta investigacion y
obedece a una politica general expresada en el mas alto nivel gubernamental.
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pueden hacer aquellos profesionales que hayan sido autorizados por la administracion del

SIPROSA a hacer las investigaciones autorizadas’s.

Luego de ello, el reglamento establece el mecanismo de pago del suplemento y sefiala que el
mismo debe pagarse “durante el periodo que dure” el programa de investigacion autorizado.
Esta referencia adquiere suma relevancia y de ella pueden inferirse varias cuestiones.
Primero, que si la forma de pagar el suplemento es idéntica a la manera de pagar la
remuneracion habitual (el salario) y si, de hecho, integra la remuneracién mensual, es porque
forma parte de la remuneracion debida al profesional. Es decir, se trata de la retribucion que
el Estado Provincial provee a a sus agentes que realicen investigaciones como parte de las
competencias asignadas al cargo y a la funcion que desempefian, y como actividades
inherentes al contrato de empleo o funcion publica. La retribucion, aun siendo parte de un
suplemento atado al desarrollo de una determinada investigacién y unida al tiempo en que
esta investigacion se realice, sigue siendo una remuneracion mensual y habitual, percibida
por el agente con el pago de su salario, puesto que es el salario el que incluye su sueldo
basico de nivel (art. 24), los adicionales (art. 25) y los suplementos (art. 26) a los que tenga
derecho. Segundo, que fijada una forma de remuneracion (por periodo de tiempo) debe
considerarse correlativamente excluida la posibilidad de remunerar por otro mecanismo
diferente (a destajo, por unidad de medida, etc.). Esta norma torna imposible la posibilidad de
remunerar a los profesionales por la realizacion efectiva de ciertas tareas (enrolamiento de
una determinada cantidad de pacientes, por ejemplo) o el cumplimiento de determinados
pasos incluidos en el protocolo (cantidad de visitas efectivamente realizadas por los pacientes
en el centro de investigacion o realizacion de cierto tipo de procedimientos, por ejemplo). La
importancia de esta circunstancia esta dada por el hecho de que en la forma habitual en la
que son concretadas las relaciones contractuales entre el patrocinador (o la CRO
interviniente) y el profesional que desarrolla las tareas de investigador principal es a través de

un contrato de locacion de servicios o de locacion de obra, sin relacion de dependencia y sin

73 Desde mi punto de vista, esta seleccion de los profesionales es posterior a la determinacion de las lineas de investigacion
definidas a nivel estatal. Esto es consecuencia de la afirmacion expresada en la nota anterior. Es decir, se deciden
estatalmente las lineas de investigacion que el estado quiere llevar adelante primero y luego se determina quién, de entre el
personal dependiente del estado, estd en condiciones de encargarse de concretar esa politica de investigaciones. Si fuera de
otra manera (por ejemplo, si fuera el profesional quien decide qué lineas de investigacion se llevaran adelante), la
autorizacion carece de sentido y deja de ser una “investigacion autorizada” para pasar a ser una mera “investigacion
permitida” por el Estado. Las diferencias, desde mi punto de vista, son notables. Una investigacién expresa una decision
estatal expresa y activa (la investigacion autorizada) mientras que la otra expresa la tolerancia pasiva de un Estado inerme
frente a la decision exclusiva y excluyente del profesional (la investigacion permitida).
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las notas de subordinacidon que caracterizan a la relacion laboral, en donde los servicios o la
obra en cuestion se retribuyen en funcion de la realizacion efectiva de ciertos servicios
(recoleccion de ciertos datos) o la produccion de una determinada obra (procesamiento de
ciertos datos), que son inherentes al ejercicio de la profesion de médico, pero no de una

relacion de dependencia, que se retribuye mensualmente.

La tercera consecuencia relevante que se sigue de esta norma es que, encontrandose prevista
y regulada la remuneracion de los profesionales que realicen investigacion, no resulta posible
que sea otro sujeto diferente al empleador estatal sea quien realice el pago de la suma que
corresponda para retribuir al profesional. En tal sentido, en la doctrina se ha dicho que “El
sueldo de los agentes publicos debe pagarlo el Estado. Tal es lo racionalmente concebible, ya
que siendo la relacion de funcién o empleo publicos un contrato, e implicando el sueldo una
contraprestacion que el funcionario o empleado reciben por sus servicios, resulta evidente
que ese pago debe efectuarlo quien e beneficia con dichos servicios, o sea el Estado, que a su

vez es la otra parte en el referido contrato” (Marienhoff, 1970:270).

En suma, de lo analizado en este apartado, podemos concluir que los profesionales de la salud
que se encuentran trabajando en relacion de dependencia con el estado provincial y que estan
vinculados por un contrato de empleo o funcion publica con el SIPROSA, (i) sélo pueden
llevar adelante investigaciones autorizadas por el Estado, (ii) so6lo pueden percibir como
remuneracion aquella que se haya definido como retribucidon general para la realizacion de
investigaciones bajo el rubro “suplementos” del sueldo basico y sélo pueden percibir tal
remuneracion del estado empleador (el ente autarquico denominado SIPROSA) y (iii) no
pueden recibir remuneraciones por la realizacion de los cometidos estatales inherentes al
contrato de empleo publico que los vincula con el SIPROSA de otro sujeto que no sea el
propio organo institucion cuya voluntad y actuacion expresa el profesional sanitario como

organo persona.

Estas conclusiones no implican, necesariamente, que deba excluirse otro tipo de
remuneraciones no econdmicas, que se vinculan con el prestigio, el honor u otro tipo de
beneficios no monetarios derivados de la realizacion de tareas de investigacion. La unica
exclusion ineludible es la econdmica o retributiva de servicios profesionales (puesto que

deben considerarse incluidas en el salario abonado al trabajador sanitario).
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Tampoco excluyen la posibilidad de computar la realizacion de tareas de investigacion como
una tarea de especial relevancia, que amerita una distribucion de tareas especifica entre el
personal sanitario que realiza tales tipos de tareas y el personal sanitario que no las realiza y,
por ejemplo, realiza exclusivamente tareas de indole asistencial. En nuestra doctrina se ha
sefialado que “colaborar en una investigacion clinica supone una carga de trabajo mayor que
no asumir esta responsabilidad. Y este trabajo ‘complementario’ no suele ser compensado con

una menor carga asistencial” (Garcia Puig-Torres Jimenez-Velasco Garcia, 2013:103). Es

decir, resulta a primera vista razonable considerar plausible permitir al empleado o
funcionario de la salud que reciba una suerte de “compensaciéon” que se traduzca en una
menor carga laboral en otras areas diferentes a las de la investigacion propiamente dicha.
Puede ser en lo relativo a lo asistencial o a cualquier otra area de labores administrativas que
el ente autarquico considere apropiado para compensar el mayor esfuerzo que realiza o puede

realizar el personal sanitario dedicado a la investigacion.
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7. Con quién investigar: El paciente de hospital como poblacion
vulnerable.

7.1.La atencion en los hospitales publicos.
La categoria “paciente de hospital” ha sido tematizada por Deza (2014) a propdsito de la
situacion de la mujer abortante frente la objecion de conciencia planteada por médicos
pertenecientes al sistema publico de salud, en aquellos casos en que la mujer gestante tiene

derecho a un aborto y a reclamar la realizacion de la practica en hospitales publicos.

La propia autora reconoce que la categoria es peligrosa, y que es necesario por ello hacer una
aclaracion previa: “si bien no existe ninguna normativa que indique que la poblacion que
accede a la salud el ambito publico de la prestacion es una poblacion vulnerable, es una
verdad a voces que los pasillos de hospitales y centros de atencion primaria son patrimonio

exclusivo de la pobreza o bien, de una franja que no cuenta con una posicidon econémica que

le permita una consulta privada” (Deza, 2014). La realidad de nuestros hospitales, a propésito
de la objecion de conciencia del personal sanitario frente a un supuesto de aborto permitido
por la ley, permite a Deza analizar diversas categorias que la idea de “paciente de hospital”
abarca, entre las que se destacan la paciente “no formal”, la mujer rural, la mujer vulnerable,

la mujer malvada, la mujer diversa, la mujer migrante, la mujer pobre y la mujer deportada.

Esta caracterizacion de “paciente de hospital” resulta también a apropiada para analizar la
situacion en la que se encuentran los pacientes que concurren a los centros hospitalarios de
nuestra provincia en bisqueda de atencion y encuentran ahi la posibilidad de enrolarse en un
ensayo de investigacion clinica farmacoldgica con finalidad de registro, patrocinado por la

industria farmacéutica privada.

Para ello, debemos partir del cardcter universal de la prestacion que se brinda en los
hospitales publicos. Es decir, no existe norma ni organizacién administrativa que restrinja la
atencion hospitalaria exclusivamente a aquellas personas que carezcan de ciertos ingresos
(acceso por nivel de pobreza) ni a aquellas que carezcan de un sistema de salud de algun tipo
(acceso por nivel de cobertura). Es mas todavia, se han mejorado notablemente los sistemas
de reintegro a las obras sociales de aquellas personas que, incluso contando con un servicio
de salud prepago (obras sociales, medicina privada o seguros prepagos de salud), acuden a

requerir del Estado una prestacion asistencial en especie orientada a restaurar su salud.
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Hasta fines del s. xix la atencion de la salud de la poblacion en Argentina estaba basada en el
hospital publico, gratuito y la medicina privada independiente. A partir del s. xx se produce
una dindmica de extension de servicios con el surgimiento, de esquemas comunitarios o de
base social inspirados en una ldégica solidaria tales como las mutuales y asociaciones
profesionales y asociaciones sindicales. Hasta la segunda mitad de la década del 90 en los
diferentes tipos de servicios de salud en Argentina avanzaban por carriles separados. Cada
uno se dirigia a una clientela y poblacion beneficiaria especifica y contaba con sus propias
fuentes o esquemas de financiacion. Sin embargo un conjunto de medidas de reforma del
sistema intensifican y se definen las interrelaciones incorporando flujos de financiacion y

servicios entre los diferentes tipos de servicios o subsectores (Tobar, 2007:1303). EI mismo

autor sefiala que:

“El punto de inflexién de este modelo surge con el estado de compromiso firmado por el
peronismo. Hasta 1944 el maximo organismo del modelo liberal habia sido el Departamento
Nacional de Higiene, una dependencia del Ministerio del Interior con funciones precisas de
policia médica. Al asumir Perén lo transforma en Direccion Nacional de Salud Publica
expandiendo sus funciones de forma continua. Poco después al designar a Ramoén Carrillo este
organismo se convierte en Secretaria y en 1949 pasa a ser Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social. EI modelo de atencion del esquema de Carrillo era preciso. Habria un tnico
seguro de salud para toda la poblacion donde la puerta de entrada al sistema estaria integrada por
consultorios médicos independientes pero contratado por el Estado, luego habria Centros de Salud
que ademas de la atencion ambulatoria en diferentes especialidades desarrollaria en actividades de
prevencion, educacion y seria agente de los programas de salud publica, por ultimo se llegaria a
verdaderas ciudades hospitales que integrarian los mayores recursos y tecnologia disponible. Es
notable la similitud de este esquema vislumbrado por Carrillo y la organizacion del National
Health Service britanico en la actualidad. El modelo Carrillo en su conjunto no llegd conquistar la
hegemonia necesaria para transformar al sistema en su conjunto. Sin embargo, dejé huellas
indelebles en los servicios de salud del pais” (Tobar, 2007:1308).

No obstante este ausencia de un direccionamiento estatal deliberado destinado a que los
hospitales sean lugares de atencion exclusivo de personas que carecen de recursos materiales
suficientes, es un dato proveniente de la experiencia comun que muchas de las personas que
buscan atencién hospitalaria son personas que no tiene una cobertura social adecuada (o

directamente no tienen ninguna cobertura social). En tal sentido se ha sefialado que:

“El hospital publico en Argentina nace como el hospital de la caridad y era, por lo general,
invocado como generador de orden. Este orden quedaba de manifiesto en la delimitacion del
mutualismo auténtico, la persecucion de los curanderos o curadores ilegitimos, la reduccion del

riesgo de enfermar y el alivio a las situaciones carencia mas afligente. La construccion de este
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‘orden’ sanitario reforzaba, a su vez, la funcién de control adjudicada al estado” (Crojethovic,
2013:1340).

La falta de cobertura médica (obra social, medicina privada o medicina pre paga) suele estar
también unida a la ausencia de medios econdmicos suficientes para procurarse una atencion
privada afrontando el costo de los horarios médicos y de los insumos que requiera su atencion

en salud.

“La falta de acceso de un amplio sector de la poblacion a los medicamentos esenciales para el
tratamiento y prevencion de las enfermedades prevalentes, como asi también de productos para
algunas patologias especificas, aunque menores que en otras épocas, continua generando
profundas desigualdades entre los distintos grupos sociales y abren valiosos debates en torno al

accionar del Estado sobre la problematica” (Ariovich, 2013:1520)

Esta situacion, segin algunos autores, genera un incentivo especial para la industria
farmacéutica en reclutar a los participantes de un ensayo clinico de entre la poblacion que
acude a un hospital publico:

“Generalmente, la razon por la que las empresas globales exportan sus actividades de paises de
altos a otros de menores ingresos, es reducir costos. Esta es también la razon para la industria
farmacéutica, pero no es la mas importante ... Lo que las empresas innovadoras encuentran en
América Latina y en otras regiones del mundo es un gran niimero de personas que no tienen
acceso a medicamentos. Este es el gran atractivo: la capacidad de reclutar en poco tiempo y de
retener a los sujetos de investigacion al ofrecerles acceso gratuito a los medicamentos que

necesitan y un trato mas personalizado” (Homedes-Ugalde, 2014:53).

7.2.El paciente de hospital como poblacion vulnerable

Este doble condicionamiento econdémico (ausencia de recursos econdmicos propios y
carencia de cobertura médica), hace que la atencion hospitalaria que buscan las personas que
acuden a los hospitales publicos sea la tnica opcion o alternativa de atencion médica que

pueden procurarse.

Esta situacion hace que el “paciente de hospital” sea un paciente que presenta una cierta
“capa” de vulnerabilidad, en la terminologia de Luna (2008b) de la que es necesario hacerse
cargo a fin de poder analizar las condiciones efectivas en las que se encuentra frente a la
posibilidad de brindar su consentimiento para enrolarse en un ensayo clinico. Debe tenerse
presente que la Res. MSN 1480/2011 define a una poblacion vulnerable como aquel “grupo
de individuos con incapacidad mental o legal para comprender las caracteristicas de una

investigacion o para expresar su voluntad o que por una condicion social, cultural, educativa
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0 economica desfavorable es susceptible a ser influenciado por la expectativa de recibir un
beneficio por participar en la investigacion (incentivo indebido) o a ser victima de una
amenaza por parte de los investigadores u otros en una situacion de poder si se rehusaran a

participar (coercion)” (Seccion AS, P12, segundo parrafo, las cursivas me pertenecen).

A su vez, la reglamentacion sefala como un supuesto especial de vulnerabilidad el de la
vulnerabilidad cultural, social, o econdmica y la sujeta a requisitos mas estrictos, orientados a
superar la situacion de vulnerabilidad: “la participacion en ensayos clinicos de poblaciones
vulnerables por razones culturales, educativas, sociales o econémicas, como es el caso de las
minorias étnicas o de personas analfabetas, subordinadas, refugiadas, indigentes o con
necesidades basicas insatisfechas, requiere de protecciones adicionales” (seccion AS, P12,

sexto parrafo).

Entre los indicadores que la Res. MSN 1480/2011 sugiere tener en cuenta se encuentra la de

no contar con cobertura de seguridad social (seccion A5 P12, sexto parrafo, inciso c).

El Grupo de Trabajo de CIOMS sobre investigacion clinica en entornos de escasos recursos
sefala que existen algunos factores que dificultan u obstaculizan la investigacion debido al
entorno en que se realiza. En este sentido, mencionan que “many patients belong to
vulnerable populations and/or have limited access to health care. Very often they will have
indirect benefits if they are enrolled in studies (e.g. access to better care) of greater relative
magnitude than in resource-rich settings. Patients may not have full ‘freedom to choose’, as

very few options may be available for treatment”, entre otros condicionantes’

En estas condiciones, sostengo que el “paciente de hospital” debe ser considerado como
poblacién vulnerable a los fines de su eventual enrolamiento en un ensayo clinico
farmacologico que se esté llevando a cabo en el hospital al que concurre en busqueda de

atencion para una afeccion en su salud.

Su situacion de vulnerabilidad proviene de la conjugacion de los diversos factores
socioecondmicos (carencia de recursos materiales o de cobertura de seguridad social), que

hacen que la eleccion personal de buscar atencion sanitaria para el cuidado de su salud

74 “Muchos pacientes pertenecen a poblaciones vulnerables y/o tienen un acceso limitado a la atencion médica.
Muy a menudo tendran beneficios indirectos si estan enrolados en estudios (por ejemplo, acceso a una mejor
atencion) de mayor magnitud relativa que en entornos ricos en recursos. Es posible que los pacientes no tengan
total "libertad para elegir", ya que pueden haber muy pocas opciones disponibles para el tratamiento” (CIOMS
Working Group 2021: 18)
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mediante prestaciones directamente brindadas por el Estado a través de sus hospitales no
aparezca —a primera vista— como una eleccién absolutamente libre, sino —al contrario— como
una decision condicionada y limitada por la ausencia de esos recursos materiales de orden
economico. Es mas todavia, la circunstancia de que la atencioén hospitalaria constituya, en los
hechos concretos, la unica alternativa de atencidon posible permite incluso considerar al
“paciente de hospital” como un paciente perteneciente a una poblacion subordinada, a los
fines de la investigacion, de modo similar a otras poblaciones vulnerables (estudiantes de
medicina, personal militar, internos penitenciarios, etc.), precisamente por una razén de
posible subordinacion, derivada de la ausencia de alternativas reales, que se presta a diversos

supuestos de coercion a los que corresponde atender.

Analizando estos contextos de recursos limitados, tanto de la propia infraestructura sanitaria

local como de los potenciales participantes, se ha sefialado que:

In resource-limited settings, integrating clinical research with local health care services can be a
rational, ethical and effective approach, provided that the input of local ethics committees and
institutions is considered, sponsors acknowledge their ethical obligations, and patient care is not
subordinated to scientific gain. Many studies in resource-limited settings are conducted in busy
hospitals, where doctor-to-patient ratios are often very low. Beyond the relevance of the research
question itself, ethical review should also consider the impact of the study on patient care. For
example it would be unethical for a researcher to reserve resources for use in study patients while
turning away patients in need of basic healthcare services. Research must be adequately

provisioned with personnel so that there is no diversion of human resources from routine care’s.

No debe perderse de vista “la relacion asimétrica y desigual (educativa, cultural,
socioecondmica) entre el personal médico y los participantes en los estudios que se hacen en
nuestros paises. En no pocos casos, los pacientes tienden a confiar en su médicos, que, al
mismo tiempo, son investigadores, pueden inducir la toma de decisiones o manipular a los

sujetos para participar en sus estudios” (Miranda et al., 2013:94). Ademas, “la utilizacion de

seres humanos en la investigacion estd ligada a la necesidad de prestar proteccion especial al

consentimiento libre e informado, para garantizar que se facilitan los conocimientos

75 “En entornos de recursos limitados, la integracion de la investigacion clinica con los servicios locales de
atencion médica puede ser un enfoque racional, ético y efectivo, siempre que se considere la contribucion de los
comités e instituciones de ética locales, los patrocinadores reconozcan sus obligaciones éticas y la atencion al
paciente no esté subordinada al beneficio cientifico. Muchos estudios en entornos de recursos limitados se
realizan en hospitales ocupados, donde las proporcion entre cantidades (ratio) de médico-paciente a menudo son
muy bajas. Mas alla de la relevancia de la propia pregunta de investigacion, la revision ética también debe
considerar el impacto del estudio en la atencion al paciente. Por ejemplo, no seria ético que un investigador
reservara recursos para su uso en pacientes del estudio mientras rechaza a los pacientes que necesitan servicios
basicos de atencion médica. La investigacion debe aprovisionarse adecuadamente con personal para que no se
desvien recursos humanos de la atencion de rutina” (CIOMS Working Group 2021: 47)
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adecuados y que el consentimiento esta libre de coaccion. Debido al conflicto entre roles, el
sujeto puede confundir la investigacion sin beneficio para él mismo, con el tratamiento que
de hecho pudiese mejorar su salud ... El principio de permiso exige como condicion de
mutuo respeto la proteccion del individuo frente a la coaccidn y al engafio. El de beneficencia
exige que haya un beneficio neto para los demas y precisaste aqui hay que insistir en que la
investigacion biomédica se relaciona directa o indirectamente con el beneficio del paciente”

(Englehardt, 1995:363, la cursiva me pertenece)

Existen diferentes enfoques para caracterizar a las personas como vulnerables. Uno es el
andlisis predominante en la mayoria de los documentos de ética en investigacion, en donde
no se conceptualiza qué cosa es la vulnerabilidad o cudles son los criterios que permiten
identificarla, sino que simplemente se identifica 0 nombra a los grupos como vulnerables, en
una suerte de definicidén por ostentacion. En términos cronoldgicos el primer documento de
¢tica en investigacion que intentd ofrecer una definicion de vulnerabilidad son las Pautas
CIOMS 2002, que define a este concepto como la incapacidad de las personas de proteger sus
propios derechos’. Posteriormente, en la version 2016 se sefialé en los comentarios a la
Pauta 15 (Investigacion con grupos y personas vulnerables) que “esto implica que la
vulnerabilidad concierne elementos de juicio tanto sobre la probabilidad como sobre el grado
de dafio fisico, psicoldgico o social, asi como una mayor sensibilidad al engafio o la violacion
de la confidencialidad. Es importante reconocer que la vulnerabilidad concierne no solo la
capacidad de dar el consentimiento inicial para participar en una investigacion, sino también
aspectos de la participacion continua en estudios de investigacion” (CIOMS 2016, Pauta 15
[Investigacion con personas y grupos vulnerables], consideraciones generales). En el reciente
consenso alcanzado en el grupo de trabajo de CIOMS, se perfila con mas claridad la nocion

de vulnerabilidad en contextos de paises medianos o bajos ingresos: “In this report the term

76 “El término ‘vulnerabilidad’ alude a una incapacidad sustancial para proteger intereses propios, debido a
impedimentos como falta de capacidad para dar consentimiento informado, falta de medios alternativos para
conseguir atencion médica u otras necesidades de alto costo, o ser un miembro subordinado de un grupo
jerarquico (Pautas CIOMS 2002, apartado Principios éticos generales). Puede consultarse en https:/
www.ms.gba.gov.ar/ssps/investigacion/marco-normativo/Internacional/Normas-Eticas/CIOMS-2002.pdf (altimo
acceso el 20/09/2021)
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“vulnerable” describes persons or groups who may have an increased likelihood of being

wronged or of incurring additional harm in research’77.

Desde la ética de la investigacion se ha tratado de buscar un argumento que justifique la idea
de vulnerabilidad y la decision de adoptar cierto tipo de medidas en razén de esa

vulnerabilidad (Luna, 2008b; Luna, 2011, entre otros). Asi, por ejemplo, Luna (2008b)

explica que Philip Nickel relaciona vulnerabilidad con los principios de respeto por las
personas y de equidad, aunque fue criticado porque termina en un razonamiento que
simplemente identifica sub poblaciones. En efecto, se basa en la idea de que hay condiciones
necesarias y suficientes que las personas deben satisfacer para ser consideradas vulnerables’s.
También explica que otras autoras (Zion, Gillam y Loff) viran hacia el lenguaje de los
derechos. Ellas ofrecen un analisis de la vulnerabilidad desde la perspectiva de los derechos
fundamentales y la caracterizan como la contraparte del poder, como la ausencia del poder,
derivada de la violacion de los derechos fundamentales. Si bien esta posicion da un paso mas
profundo para lograr la caracterizacion de la nocion de vulnerabilidad, fue criticada por

continuar enfocandose en la identificacion de poblaciones vulneradas.

La propuesta de Luna para superar la limitaciéon que implica ese andlisis conceptual de la
vulnerabilidad por un enfoque mas dinamico y contextual del concepto de vulnerabilidad

como parte de su propio contenido. Asi, sefiala que

“el funcionamiento de ese concepto es dinamico y relacional y esto determina tanto su alcance
como las maneras de pensarlo o concebirlo. En efecto, la vulnerabilidad deberia ser pensada
mediante la idea de capas. La metafora de las capas nos da la idea de algo mas ‘flexible’, algo que
puede ser multiple y diferente, y que puede ser removido de uno en uno, capa por capa. No hay
una ‘sOlida y unica vulnerabilidad’ que agote la categoria, pueden haber diferentes

vulnerabilidades, diferentes capas operando. Estas capas pueden superponerse y algunas pueden
estar relacionadas con problemas de consentimiento informado, mientras que otras lo estaran con
las circunstancias sociales” Luna (2008b).

77 “En este informe, el término "vulnerable" describe a las personas o grupos que pueden tener una mayor
probabilidad de ser perjudicados o de incurrir en dafios adicionales en la investigacion” (CIOMS Working
Group 2021:41)

78 El planteo de este autor supone, por un lado, un estandar de base para un sujeto paradigmatico (una persona
madura, moderadamente bien educada, con pensamiento claro, alfabetizado, que se basta a si mismo), y por otro
lado, la posibilidad de identificar vulnerabilidades en poblaciones que se alejen de ese nlcleo paradigmatico
(Luna, 2008b:67).
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La consecuencia y, sobre todo, la utilidad de esta conceptualizacion de la vulnerabilidad con
relacién a las investigaciones que involucran a personas que buscan atencion sanitaria en

hospitales publicos es que

“la vulnerabilidad no deberia ser entendida como una condiciéon permanente y categdrica, una

etiqueta que es aplicada a alguien bajo ciertas circunstancias (como la falta de poder o
incapacidad) y que persiste durante toda su existencia. No es un concepto de todo o nada: un
rotulo que incluye o excluye a un grupo particular. Mas que considerarla una etiqueta o una

caracteristica esencial, deberia ser analizada de esta manera mas sutil”.

Asi pensada, la estrategia de razonar las condiciones de vulnerabilidad concretas de una
persona permite operar, en palabras de Luna, més sutilmente.

“Puede ayudarnos a realizar un analisis refinado de las situaciones de investigacion. Nos permite

desplegar una variedad de problemas relacionados con las circunstancias de analisis. Si aceptamos
la opacidad que caracteriza al contexto, donde las multiples, diversas y ain contradictorias
variables interactiian, entonces necesitaremos una herramienta de grano fino para analizarlo,
interpretarlo y evaluarlo. Un punto a tener en cuenta es que a diferencia de la situacion en la cual
alguien se abriga con capas de género o de ropas, en la cual cada capa es evaluada positivamente
porque brinda mayor confort o abrigo, aqui, por el contrario, cada capa de vulnerabilidad que se
identifica en una persona o grupo de personas no povee proteccion. Desprotege al individuo, lo
deja cada vez mas expuesto ... cada capta tiene una connotacién negativa. Asi, parte del trabajo

sera identificar tales capas para luego quitarlas”.

Debe tenerse en cuenta que la vulnerabilidad se presenta como una dimensidon continua del
comportamiento que se mueve en una adaptacidon mas exitosa a otra menos exitosa. La
vulnerabilidad y el mecanismo protector constituyen el polo negativo o positivo de un mismo
concepto. Esta tltima idea es particularmente relevante porque, como veremos mas adelante,
podemos razonar cémo articular el par “vulnerabilidad/mecanismo protector” con pares mas
que se han mostrado exitosos en la superacion de la situacion de vulnerabilidad concreta bajo
analisis, tal como ha sido el caso del par “discapacidad/sistema de apoyos” (retomaremos esta

cuestion mas adelante).

Dado que se trata de un proceso continuo y gradual, es siempre importante identificar cudl es

el punto de vulnerabilidad al que se enfrenta la investigacion:

The determination in what ways an individual is vulnerable must be made with an understanding
of the local context of each study, and at each site in a multi-site clinical trial. The circumstances
in resource-limited settings can impact potential research participants’ decisions in various ways

and render them more likely to be wronged or to incur additional harm. Researchers and sponsors
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should do a tailored analysis of benefits of a study and the burdens for trial participants in the

specific context.

De igual manera, la pobreza también es una variable sumamente relevante a la hora de
analizar las cuestiones relativas al nivel o capa de vulnerabilidad que se encuentra presente en

cada investigacion y en cada poblacion destinataria de la investigacion:

Extreme poverty closely aligns with low levels of literacy, little or no access to healthcare,
acceptance of authority without question and social stigmatization and discrimination. Poverty
also severely impacts the social determinants of health e.g. due to lack of housing, living in
informal settlements and slum-like conditions and little or no access to water and sanitation. In
addition, systemic injustices —ranging from economic marginalization to discrimination of ethnic
groups in healthcare systems— have given rise to, or perpetuated, vulnerability in some resource-

limited settings80.

7.3.El paciente de hospital y la investigacion con poblaciones vulnerables.

Cuando se habla de poblaciones vulnerables y los riesgos de su inclusion en protocolos de
investigacion

“es topico afirmar que la condicion de vulnerabilidad extrema puede estar generada por factores

diversos, sean éstos etarios (embriones, nonatos, menores de edad, adultos mayores), patologicos
(discapacitados sensoriales, moribundos, personas que padecen alteraciones cognitivas o
trastornos psiquiatricos, pacientes con enfermedades terminales o incurables, pacientes
institucionalizados, etc.), espaciales (individuos privados de la libertad), jerarquicos (militares,
policias, estudiantes, empleados, miembros de corporaciones empresarias o logias, etc.), de
género (mujeres, embarazadas), culturales (minorias étnicas, personas que desconocen la lengua
oficial del pais, que son analfabetos, etc.), o sociales (desempleados, indigentes, refugiados, etc.).
Y como regla general, se ha establecido que la investigacion biomédica con ellos —terapéutica o
bien sin fines terapéuticos— se realizara inicamente cuando se demuestre que ésta no puede ser
realizada en otros grupos de poblacion, con autonomia, libertad y voluntad indemnes, y siempre
que el beneficio esperable redunde en bienestar para el propio sujeto de investigacion” (Ceccheto

s/f).

79 “La determinacion de qué manera un individuo es vulnerable debe hacerse con una comprension del contexto
local de cada estudio, y en cada sitio en un ensayo clinico multicéntrico. Las circunstancias en entornos con
recursos limitados pueden afectar las decisiones de los posibles participantes en la investigacion de varias
maneras y hacerlos mas propensos a ser perjudicados o incurrir en dafios adicionales. Los investigadores y
patrocinadores deben hacer un andlisis personalizado de los beneficios de un estudio y las cargas para los
participantes del ensayo en el contexto especifico” (CIOMS Working Group, 2021:42).

80 “La pobreza extrema se alinea estrechamente con los bajos niveles de alfabetizacion, el poco o ningun acceso
a la atencion médica, la aceptacion de la autoridad sin lugar a dudas y la estigmatizacion y discriminacion
social. La pobreza también afecta gravemente a los determinantes sociales de la salud, por ejemplo, debido a la
falta de vivienda, vivir en asentamientos informales y condiciones similares a barrios marginales y poco o
ningun acceso al agua y el saneamiento. Ademads, las injusticias sistémicas, que van desde la marginacion
econdmica hasta la discriminacion de los grupos étnicos en los sistemas de salud, han dado lugar o perpetuado
la vulnerabilidad en algunos entornos de recursos limitados” (CIOMS Working Group, 2021:42).
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En los documentos internacionales en los que se ha afrontado la problematica relativa a la
investigacion con personas incluidas en grupos vulnerables, se ha insistido con énfasis en que
la investigacion solo debe ser llevada a cabo cuando la misma redunde en provecho de ese

grupo desaventajado.

Asi, por ejemplo, en UNESCO 2005 se sefiala que:

“Se deberian llevar a cabo unicamente actividades de investigacion que redunden directamente en
provecho de la salud de la persona interesada, una vez obtenida la autorizacion y reunidas las
condiciones de proteccion prescriptas por la ley, y si no existe una alternativa de investigacion de
eficacia comparable con participantes en la investigacion capaces de dar su consentimiento. Las
actividades de investigacion que no entraian un posible beneficio directo para la salud se deberian
llevar a cabo de modo tGnicamente excepcional, con las mayores restricciones, exponiendo a la
persona Unicamente a un riesgo y a una coercion minimos y, si se espera que le investigacion
redunde en provecho de la salud de otras personas de la misma categoria, a reserva de las
condiciones prescritas por la ley y de forma compatible con la proteccion de los derechos

humanos de la persona” (articulo 7).

En las Pautas CIOMS 2016, en general “cuando se considera reclutar a personas y grupos
vulnerables para una investigacion, los investigadores y los comités de ética de la
investigacion deben asegurarse de que existen protecciones especificas para salvaguardar los
derechos y el bienestar de estas personas y grupos en la realizacion de la investigacion (pauta
15 [Investigacion con personas y grupos vulnerables]). En términos mas especificos, este tipo
de salvaguardas estdn dados por el hecho de que “un representante legalmente autorizado de
la persona que no tiene capacidad de dar consentimiento informado ha dado permiso, y este
permiso tiene en cuenta las preferencias y los valores ya formados del participante (de
haberlos)” (Pauta 16 [Investigaciéon con adultos que no tienen capacidad de dar
consentimiento informado], tercer parrafo). Pero también se establece que “los riesgos deben
minimizarse y ser menores que los posibles beneficios individuales” (Pauta 16 [Investigacion
con adultos que no tienen capacidad de dar consentimiento informado], octavo parrafo) y que
“las intervenciones y procedimientos deberian estudiarse primero en personas que pueden dar
consentimiento cuando dichas intervenciones y procedimientos actiien sobre condiciones que
afectan tanto a personas que no tienen capacidad de dar consentimiento informado como
aquellas que si lo tienen, a menos que no puedan obtenerse los datos necesarios sin la

participacion de las personas que no tienen capacidad de dar consentimiento informado”
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(Pauta 16 [Investigacion con adultos que no tienen capacidad de dar consentimiento

informado], noveno parrafo)

En la Helsinki 2013 se explica que la investigacion médica en un grupo vulnerable solo se
justifica si la investigacion responde a las necesidades o prioridades de salud de este grupo y
la investigacion no puede realizarse en un grupo no vulnerable. Ademas, este grupo podra
beneficiarse de los conocimientos, practicas o intervenciones derivadas de la investigacion”
(paragrafo 20). En cuanto a la necesidad de brindar su propio consentimiento informado, en
la Helsinki 2013 se dispone que “cuando el individuo potencial sea incapaz de dar su
consentimiento informado, el médico debe pedir el consentimiento informado del
representante legal. Estas personas no deben ser incluidas en la investigacion que no tenga
posibilidades de beneficio para ellas, a menos que ésta tenga como objetivo promover la
salud del grupo representado por el individuo potencial y esta investigacion no pueda
realizarse en personas capaces de dar su consentimiento informado y la investigacion implica
so0lo un riesgo y costo minimos” (paragrafo 28). De igual modo, se establece que “si un
individuo potencial que participa en la investigacion considerado incapaz de dar su
consentimiento informado es capaz de dar su asentimiento de a participar o no en la
investigacion, el médico debe pedirlo, ademas del consentimiento del representante legal. El
desacuerdo del individuo potencial debe ser respetado” (paragrafo 29). Finalmente, se sefala
que “la investigacion en individuos que no son capaces fisica o mentalmente de otorgar
consentimiento, por ejemplo los pacientes inconscientes, se puede realizar s6lo si la
condicion fisica/mental que impide otorgar el consentimiento informado es una
caracteristicas necesaria del grupo investigado. En estas circunstancias, el médico debe pedir
el consentimiento informado al representante legal. Si dicho representante no esta disponible
y si no se puede retrasar la investigacion, el estudio puede llevarse a cabo sin su
consentimiento informado, siempre que las razones especificas para incluir a individuos con
una enfermedad que no les permite otorgar consentimiento informado hayan sido estipuladas
en el protocolo de la investigacion y el estudio haya sido aprobado por un comité de ética de
investigacion. El consentimiento para mantenerse en la investigacion debe obtenerse a la

brevedad posible del individuo o de un representante legal” (paragrafo 30)

En el caso de la Argentina, las normas regulatorias prevén exigencias enmarcadas en la

misma tonica que las normas internacionales antes resefiadas.
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Asi la Res. MSN 1480/2011 establece que, cuando se trate de una investigacion sobre una
poblacion vulnerable, los investigadores deben garantizar al CEI que intervenga que “(a) la
investigacion no podria ser igualmente bien realizada con personas menos vulnerables; (b) la
investigacion intenta obtener un conocimiento que conducira a mejorar la atencion de
enfermedades u otros problemas de salud caracteristicos o propios del grupo vulnerable; (c)
los participantes del estudio y otros miembros del grupo vulnerable tendran un razonable
acceso a los productos que lleguen a estar disponibles como resultado de la investigacion; (d)
los riesgos asociados a intervenciones o procedimientos sin beneficio directo para la salud de
los participantes no sobrepasan a los asociados con exdmenes médicos o psicologicos de
rutina de tales personas, a menos que el CEI autorice un leve aumento de ese nivel de riesgo;
(e) en el caso de los ensayos clinicos, se obtendra el consentimiento en presencia de un
testigo independiente para garantizar la voluntariedad y la libertad de la decision de

participar” (Seccion AS, P12).

Con mayor precision, y referido a la investigacién con individuos incapaces para otorgar el
consentimiento, el MSN advierte que la investigacion sbélo se justifica cuando “(a) el
conocimiento que se espera obtener de la investigacion es suficientemente relevante en
relacion a los riesgos previsibles; (b) los riesgos de un estudio observacional son solo
ligeramente mayores a los asociados a los exdmenes médicos y psicologicos de rutina de tales
personas en la condicidon que se investiga; (c) los riesgos de una investigacion experimental
son similares a los de las intervenciones que usualmente reciben los individuos por la
condicién que se investiga y; (d) el CEI cuenta con especialistas o consulta a expertos en esos

grupos en particular” (Seccion A5, P12).

Del andlisis de estos documentos normativos se sigue que, si consideramos al “paciente de
hospital” como poblacion vulnerable, su enrolamiento debe ser sometido a mayores
exigencias a fin de asegurar la libertad de los pacientes en consentir incorporarse a un ensayo
clinico con finalidad de registro que se encuentre en curso en el hospital donde concurre a
atenderse, debiéndoseles brindar un mayor nivel de proteccion, en orden a asegurar su
decision libre y voluntaria de participar en una investigacion clinica; mientras que al mismo
tiempo se debe verificar que la investigacion tienda primordialmente a beneficiar a la

poblacion que pueda ser definida o caracterizada como “paciente de hospital.
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7.4.El paciente de hospital y los dispositivos de apoyo

Debe tenerse presente que en definitiva de eso se trata: de buscar los dispositivos que
permitan que el paciente tenga la verdadera oportunidad de convertirse en participante en una
investigacion clinica, sin temor a perder beneficios a los que, de cualquier manera, tendria
derecho (tal como la atencién clinica hospitalaria). No hay que perder de vista que el objetivo
de intervenir sobre el proceso de consentimiento informado estd orientado a asegurar la

voluntariedad y la expresion de la autonomia del sujeto.

En ese contexto, uno de los actores principales de la investigacion clinica son los CEIL, una de
cuyas funciones principales consiste en “asegurarse que los potenciales participantes daran su
consentimiento libre de coercion e incentivo indebido, luego de recibir toda la informacion de
manera adecuada” (Disp. ANMAT 6677/2010, Seccion C, Punto 4.2.5.) y ademas que “se
cumplen todos los requisitos éticos aplicables durante toda la realizacion del estudio,
mediante un mecanismo de monitoreo a los investigadores” (Punto 4.2.6.) Todo ello, en
consonancia con las disposiciones relativas al consentimiento informado, deben asegurarse
que establecen que éste “es el proceso que permite asegurar que un participante potencial
toma de manera voluntaria, libre de incentivos indebidos y de coercidn, la decision de
participar en una investigaciéon en salud humana, siempre que ésta sea consistente con sus

valores, intereses y preferencias” (Punto 5.1.1.).

En la definicion del concepto de autonomia a los fines regulatorios, se sefiala que “una
autonomia se considera disminuida en casos de desventaja cultural, educativa, social o
econdmica, por ejemplo, minorias étnicas o personas analfabetas, subordinadas, refugiadas,
indigentes o de bajos recursos. En este caso, la proteccion adicional es la presencia de un
testigo independiente que garantice que se han protegido los derechos e intereses de tales
personas durante la obtencion del consentimiento informado” (Seccion E, Glosario, la cursiva

me pertenece).

En los casos en los que existe alguna situacion de vulnerabilidad, la autoridad regulatoria en
investigacion clinica farmacologica exige que “en el proceso de consentimiento informado
debe participar un testigo independiente del investigador y su equipo, quien debera firmar y
fechar el formulario de consentimiento como constancia de su participacion” (Disp. ANMAT

6677/2010 punto 5.1.4.). Concordante con esta exigencia, y al elaborar las pautas para la
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obtencion del consentimiento, la autoridad regulatoria exige que “en los casos en que el
consentimiento lo otorgue un representante legalmente aceptable del participante, o que se
haya requerido un testigo para el proceso, se deberd documentar en la historia clinica el

motivo de tal situacion y el cumplimiento de los requisitos aplicables a la misma” (Disp.

ANMAT 6677/2010, Punto 5.2.7.)

Del texto de las reglamentaciones locales referidas a investigacion clinica, surge que la forma
preferida a nivel regulatorio para superar la situacion de vulnerabilidad, es la presencia de un
testigo. Es decir, se supone que esa “proteccion adicional” permite asegurar que el
participante ha expresado su decision libremente y que si esa decision consiste en enrolarse
en un ensayo clinico, el testigo estd en condiciones de afirmar que ella refleja los mejores

intereses del participante.

Por otro lado, también se ha sefialado que

La capacidad del paciente para decidir autobnomamente se compromete cuando el médico tratante
recluta a sus propios pacientes pues los pacientes latinoamericanos suelen confiar en sus médicos
y pueden sentirse obligados a aceptar sus recomendaciones por miedo a enojarlos y/o recibir
represaliaras que pudieran llegar a comprometer su acceso a la atencion médica. Otro factor que
limita la autonomia del paciente es que el acceso a los medicamentos y a otros beneficios —
incluyendo la atencion en centros donde reciben atencion mas personalizada y la provision de
transporte y/o alimentacion— esté condicionado a su participacion en un ensayo clinico. Todas

estas ventajas son especialmente atractivas para los pacientes de bajos ingresos” (Homedes-
Ugalde, 2014: 54).

Acd es donde proponemos retomar la idea conceptual de vulnerabilidad “dindmica” o por
“capas”, como menciona Luna (2008b), y analizar el par “vulnerabilidad/mecanismo
protector” con la 16gica inherente al par “discapacidad/sistema de apoyos™ que se ha utilizado
para personas con discapacidad. Es decir, la participacion de un testigo en el proceso de
consentimiento informado es una medida de apoyo que permite “remover” la capa de
vulnerabilidad del participante sélo en la medida en que tal participacion se enmarque en el
sistema de apoyos de la de la Convenciéon sobre los Derechos de las Personas con
Discapacidad (en adelante, CPCD)8! y en las exigencias del Codigo Civil y Comercial de la
Nacioén (en adelante, CCyC) respecto de la proteccion de personas que sufren alguna

discapacidad.

81 Convencion sobre los Derechos de las Personas con Discapacidad y su protocolo facultativo, aprobados mediante
resolucion de la Asamblea General de Naciones Unidas A/ RES/ 61/ 106, el dia 13 de diciembre de 2006. Aprobado por Ley
26.378 (sancionada el 21 de mayo de 2008; promulgada el 6 de junio de 2008).
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El art. 12 de la CPCD recoge el derecho al reconocimiento de la personalidad juridica y a la
capacidad juridica de las personas co discapacidad, en igualdad de condiciones con los
demas, sin discriminacion por motivos de discapacidad, lo cual incluye no solamente la
capacidad de tener derechos, sino también la capacidad de obrar y de poder ejercerlos. La
CPCD se basa en un modelo de discapacidad social y establece obligaciones positivas para
que el estado reasegure el acceso a los apoyos y los ajustes razonables que permitan el

ejercicio de la capacidad juridica (Bach, 2012). De este modo, la pregunta ya no puede ser si

la persona tiene la capacidad para ejercitar su capacidad juridica, sino mas bien, la pregunta
debe centrarse en qué requiere la persona para el ejercicio de su capacidad juridica (Palacios,
2012). En tal sentido, se sefiala que “el concepto de capacidad de decision tendria entonces
cuatro componentes principales: 1) apoyos; 2) prestacion de ajustes razonables por parte de
los otros en el proceso de decision (por ejemplo, bienes y servicios) que una persona necesita
para poner en marcha sus decisiones; 3) intencidon (apoyos y ajustes razonables combinados
con la intencion se convierten en habilidad), y 4) hacer o no hacer algo, ser o no ser alguien

(el poder de decision esta funcionando)” (Bach, 2012:75).

Para que el sistema de apoyos tenga sentido, debe asegurarse al momento de adoptar las
medidas de apoyo que “se respeten los derechos, la voluntad y las preferencias de la persona
(desde el respecto de la persona como sujeto moral); que no se haya conflicto de intereses ni
influencia indebida (esto estd previsto para los casos en que el apoyo consiste en la
intervencion de terceras personas); que sean proporcionales y adaptadas a las circunstancias
de la persona (es necesario tener presente que el apoyo siempre consistira en un ‘traje a
medida’, segun las necesidades concretas de la persona); que se apliquen en el plazo mas
corto posible .... y que estén sujetas a examenes periodicos por parte de una autoridad o un
organo judicial competente, independiente e imparcial. A través de esto ultimo se persigue
garantizar la intervencion de una autoridad u 6rgano judicial competente, independiente e
imparcial que periddicamente examine si ‘el traje a medida’ sigue siendo tal o si es necesario

modificar en algiin punto” (Palacios, 2012:235).

Aplicando analdgicamente estas nociones a la cuestion aqui analizada, la participacion del
testigo como dispositivo de apoyo del paciente de hospital, debe tener por finalidad superar

la “capa” de vulnerabilidad en que se encuentra y a permitir la expresion de su decision
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autobnoma para que sea el participante quien decida, de forma libre y voluntaria, sumarse a un

ensayo clinico.

En este sentido, considero que resulta necesario que se documente la participacion del testigo
en el proceso de consentimiento informado, dando cuenta no s6lo de la intervencion del
testigo, sino de las acciones realizadas para la mejor comprension del participante y del
sentido de la ayuda o apoyo que la intervencion del testigo genera en la decision del
participante. Esto significa hacer constar su participacion activa, la comprension efectiva del
testigo de las exigencias inherentes al proyecto de investigacion, y las herramientas de apoyo

utilizadas con relacion al participante.

Si el consentimiento informado es mas que la mera lectura ritual de hojas de informacion y la
firma mecdnica de un formulario predispuesto, si el consentimiento informado es
manifestacion de la autonomia del paciente y de su dignidad como sujeto moral autonomo, es
de capital importancia no convertir la intervencion de un testigo en un paso mas de un tramite
burocratico destinado a la aprobacion de un protocolo de investigacion y para ello es crucial

no convertirlo en una mera rutina anclada en la logica organizacional del aparato estatal.

No debe perderse de vista que no se trata simplemente una mera cuestion burocratica (si son
una o varias las firmas que se estampan aqui o alla, en este o en aquél escritorio), sino del
valor simbdlico que tiene mantener la firma (el hecho fisico de esos trazos que dan cuenta, al
final del proceso, del consentimiento que expresa; el producto al que se arriba después de un
arduo proceso), dentro del marco del proceso de atencion hospitalaria, pero reforzandola con
la intervencion de un tercero (el testigo) que da cuenta de las circunstancias que permiten
concluir que esa firma (ese producto) es verdaderamente la expresion fehaciente del

consentimiento del paciente que concurre al hospital (el proceso que asegura autonomia).

Como conclusion de este apartado, podemos sefialar que debe considerarse al paciente de
hospital como una categoria que permite identificar de manera mas precisa el tipo de
poblacion que se pretende enrolar al desarrollarse un ensayo clinico en el marco de la
atencion hospitalaria brindada por el Estado. Esta poblacion, por las caracteristicas de
subordinacién y potencial explotacion que presenta, debe ser considerada como poblacion
vulnerable. Y el mecanismo superador de la situacion o “capa” de vulnerabilidad debe ser un

testigo independiente del investigador y del equipo de investigacion, haciendo converger el
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mecanismo preferido por la regulacion de la investigacion clinica en Argentina, con la nocion

de mecanismos de apoyos de la CPCD.
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8. La participacion justa y equitativa

A la hora de analizar como se pueden articular los intereses entre la comunidad anfitriona y
los patrocinadores de un estudio, podemos recostarnos en los amplios consensos
internacionales alcanzados directamente en el area de la investigacion clinica$2, pero también
puede ser util trasladar -adaptando lo que sea necesario adaptar- los consensos internacionales
alcanzados en otras 4reas que puedan presentar alguna analogia83 que justifique trasladar el
razonamiento adoptado para justificar un determinado mecanismo compensatorio en un area

para utilizarlo en esta.

8.1.La participacion justa y equitativa en investigacion clinica: la aplicacion directa.

Asi, por ejemplo, en Helsinki 2013 podemos encontrar un punto de partida ampliamente
aceptado, que es la necesidad de afrontar los problemas derivados de la circunstancia de que
la investigacién haya terminado y el producto en investigacion haya resultado beneficioso
para los participantes. En el parrafo 34 de dicha declaracion se sefiala, a proposito de las
estipulaciones post ensayo que:

Antes del ensayo clinico, los auspiciadores, investigadores y los gobiernos de los paises
anfitriones deben prever el acceso post ensayo a todos los participantes que todavia necesitan una
intervencion que ha sido identificada como beneficiosa en el ensayo. Esta informacién también se

debe proporcionar a los participantes en el proceso del consentimiento informado.

Si bien la perspectiva que adopta la declaracion es individual (es decir, tiene particularmente
en miras al participante) y no colectiva (no tiene directamente en cuenta a la comunidad
anfitriona como tal), es un buen punto de partida desde el cual se pueden razonar la forma de

articular los beneficios compartidos.

Es claro, en mi opinidn, que si una determinada intervencion se ha demostrado beneficiosa
para el participante la respuesta justa a su colaboraciéon en la investigacion y a su
participacion exponiendo su propio cuerpo durante el desarrollo del nuevo producto, es la
provision de ese producto. Esa participacion puede instrumentarse mediante estudios de
etiqueta abierta o mediante la provision fuera del ensayo durante el periodo de tiempo que
transcurre entre la finalizacion del ensayo y la autorizacion de la autoridad regulatoria para su
inclusion en el mercado de medicamentos. Al menos hasta ese momento, en que el servicio

de salud del que sea titular el participante podra hacerse cargo de los costos de la provision de

82 UNESCO 2005, CIOMS 2016, Helsinki 2013

83 Protocolo Nagoya 2010, CDB 1992.
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ese medicamento, es justo que el participante pueda tener acceso a esa intervencion que le

resulto beneficiosad4.

Pero al mismo tiempo hay espacio para razonar el acceso post investigacion desde el punto de

vista de la comunidad anfitriona, como sujeto colectivo:

Cuando se trata de un beneficiario colectivo, como la sociedad anfitriona de un estudio, la
revision del CEI local y el consentimiento informado de cada participante del estudio no son
suficientes, ya que estas decisiones afectan a todos los miembros de una sociedad anfitriona en
tanto participantes potenciales de una investigacion y no sélo a quienes de hecho participan. Para
estas obligaciones posinvestigacion hacia beneficiarios colectivos, se requiere algin tipo de
consulta adicional con los 6rganos de gobierno de la sociedad anfitriona que cuenten con la
visibilidad y legitimidad apropiada para tomar este tipo de decision por todos los participantes
potenciales, por ejemplo, una agencia de evaluacion de tecnologia médica, el ministerio de salud

y/o un CEI nacional o regional (Mastroleo, 2014:4)

En el caso de las investigaciones realizadas en hospitales publicos y con personal publico
estatal, la circunstancia de que el unico beneficio derivado de la investigacion recaiga
solamente en los participantes en el estudio, y no repercuta de ninguna manera en la
comunidad toda, a mi modo de ver, no expresa una asociacion mutuamente ventajosa entre el
estado y el sector farmacéutico ni implica una participacién justa y equitativa en los

beneficios derivados de la investigacion.

Es cierto que recoge la mejor tradicion de acceso post ensayo con relacion al participante.
Pero resulta insuficiente porque no da cuenta del fenomeno global en el que se inserta: la
investigacion se desarrolld con estos participantes (el paciente de hospital), pero en un lugar
especifico (el hospital publico) y con un recursos humanos especificos (el personal del
hospital), bajo ciertas condiciones estatales (la decisiéon de investigar como decision de

politicas publicas).

En ese contexto, considero que juzgar la justicia del arreglo institucional con la mirada
centrada en el participante y no en la comunidad resulta un arreglo inequitativo y hasta podria
ser compatible con la explotacion de la comunidad anfitriona si el resultado, provechoso para
el patrocinador, termina siendo oneroso para el Estado. Es decir, si el Estado, que brindé su

infraestructura, su personal y su propia comunidad de pacientes para colaborar en la

84 En la literatura especializada se han identificado como obligaciones de acceso a atencion en salud y obligaciones de
acceso a la informacion, en ambos casos vinculadas a beneficiarios individuales. En tal sentido, ver Mastroleo (2014) y
Mastroleo (2016). Para un analisis de las obligaciones post investigacion respecto de la comunidad, puede verse Mastroleo

(2007).
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produccion de un nuevo producto o innovacion médica debe acudir en paridad con cualquier
otro particular al mercado de farmacos adquirir el producto al precio que fije el mercado o el
productor del medicamento, resulta poco fructifera la asociacion inicial, aquella que permitid
(o al menos colaboro) con el productor para la realizacion de la innovacion médica registrada

ahora a su nombre.

Otro documento normativo internacional que puede servir de ayuda para determinar cudl es el
contexto que determina una participacion justa y equitativa del Estado en la investigacion son

las Pautas CIOMS 2016.

En los comentarios a la Pauta 2 CIOMS 2016 (Investigacion en entornos de escasos recursos)
se remarca la importancia de la disponibilidad para las comunidades y poblaciones
anfitrionas en forma posterior a la culminacion del ensayo. Asi, se manifiesta que:

Aun cuando la investigacion aborde una pregunta con valor social para la comunidad o a
poblacion donde se lleve a cabo, estas no obtendran beneficio alguno de la misma a menos que el
conocimiento y las intervenciones que se produzcan se pongan a su disposicion y los productos
tengan un precio razonable. Los planes de acceso posterior a los ensayos son de especial interés
en el caso de las investigaciones realizadas en entornos de escasos recursos donde los gobiernos

carecen de los medios o la infraestructura para poner tales productos a disposicion de todos.

Asimismo, el Grupo de Trabajo de CIOMS, al analizar recientemente las obligaciones de

acceso post ensayo, explicd que:

Information gained from clinical trials conducted efficiently and expeditiously may allow early
registration of drugs in LMICs, thus considerably enhancing profits for sponsors. It does not seem
irrational to expect them to share these benefits with the research participants in LMICs by
continuing to provide them with a proven treatment after the completion of the trial. The
provisions for continued care should be described in the study protocol. Sponsors and researchers
may no longer have an obligation to provide continued access when the intervention becomes
available in the public health system. Moreover, sponsors, researchers and community members
may agree before a trial starts that any intervention that has demonstrated significant benefit will

be provided only for a predetermined period of timess.

85 “La informacion obtenida de los ensayos clinicos realizados de manera eficiente y rapida puede permitir el
registro temprano de medicamentos en los LMIC, lo que aumenta considerablemente los beneficios para los
patrocinadores. No parece irracional esperar que compartan estos beneficios con los participantes de la
investigacion en los LMIC al continuar proporcionandoles un tratamiento probado después de la finalizacion del
ensayo. Las disposiciones para la atencion continua deben describirse en el protocolo del estudio. Es posible que
los patrocinadores e investigadores ya no tengan la obligacion de proporcionar acceso continuo cuando la
intervencion esté disponible en el sistema de salud publica. Ademas, los patrocinadores, investigadores y
miembros de la comunidad pueden acordar antes de que comience un ensayo que cualquier intervencién que
haya demostrado un beneficio significativo se proporcionara solo por un periodo de tiempo predeterminado”
(CIOMS Working Group, 2021:45)
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La Declaracion UNESCO 2005 también constituye una guia ineludible a la hora de buscar un
sustento normativo compartido por la comunidad internacional y, al mismo tiempo, de contar
con una guia que permita angostar la lista de beneficios que podrian ser considerados

beneficios equitativos para la comunidad anfitriona. Asi, en el articulo 15 se sefiala que:

Los beneficios resultantes de toda investigacion cientifica y sus aplicaciones deberian compartirse
con la sociedad en su conjunto y en el seno de la comunidad internacional, en particular con los
paises en desarrollo. Los beneficios que se deriven de la aplicacion de este principio podran
revestir las siguientes formas:

a) asistencia especial y duradera a las personas y los grupos que hayan tomado parte en la
actividad de investigacion y reconocimiento de los mismos;

b) acceso a una atenciéon médica de calidad;

¢) suministro de nuevas modalidades o productos de diagndstico y terapia obtenidos gracias a la
investigacion;

d) apoyo a los servicios de salud;

e) acceso a los conocimientos cientificos y tecnoldgicos;

f) instalaciones y servicios destinados a crear capacidades en materia de investigacion;

g) otras formas de beneficio compatibles con los principios enunciados en la presente

Declaracion.
De igual manera, en las Pautas CIOMS 2016 puede encontrarse también guias que permitan
afrontar la distribucion equitativa de los beneficios derivados de la investigacion. Asi, en los
comentarios de la Pauta 2 (Investigaciéon en entornos de escasos recursos) se aborda la
cuestion relativa tanto a los beneficios patrimoniales (un producto comercial) como a los no

patrimoniales (tal como el conocimiento obtenido en la investigacion) y se sefiala que

Cuando el resultado de la investigacion es conocimiento cientifico en lugar de un producto
comercial, es posible que no sea necesario emprender una planificacion o negociacion compleja
entre las partes interesadas. No obstante, debe haber garantias de que el conocimiento cientifico
obtenido se distribuira y estara disponible en beneficio de la poblacion. A tal efecto, debe llegarse
a un acuerdo con la comunidad local sobre la forma en que deberia realizarse tal diseminacion. Un
ejemplo podria ser un estudio que revela el porqué de la prevalencia de un problema de salud
como los defectos del tubo neural en una poblacion determinada. Otro ejemplo podria ser un
estudio que produce conocimiento para educar a la poblacion acerca de los alimentos que han de

ingerirse o evitarse para promover o mantener la salud.

Los criterios antes mencionados pueden constituir una guia valida a la hora de analizar la
justicia en la distribucion de los beneficios derivados de la investigacion realizada en
hospitales publicos. Pero aun asi, no puede dejar de advertirse que las normas antes

mencionadas tienen un algo grado de imprecision y, si bien dan espacio para una amplia
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variedad de arreglos institucionales, al mismo tiempo determinar con certeza cuales son las

obligaciones y responsabilidades de la comunidad anfitriona y de los patrocinadores.

En ese contexto, resulta de utilidad analizar los mecanismos que se han utilizado en otras
areas de cooperacion internacional, a fin de evaluar si es que tales mecanismos pueden ser

replicados en (o adaptados para) el area de la investigacion clinica.

8.2.La participacion justa y equitativa en la diversidad biologica: la
aplicacion analogica

Un documento normativo que expresa el modo de razonar la interaccion entre el acceso a un
recurso y la necesidad de compartir los beneficios derivados del uso de ese recurso es el que

se presenta en el Protocolo Nagoya 2010.

En lo que sigue, analizaremos la logica que subyace a ese acuerdo, a fin de evaluar la
posibilidad de trasladar esa logica a las relaciones estatales-industriales que se articulan en la

investigacion clinica que se realiza en hospitales publicos.

Por supuesto, no se trata de la aplicacion directa de este documento, sino de utilizar la l6gica
que subyace a su articulado para resolver, analdgicamente, las controversias que pudieran
suscitarse a la hora de establecer si un cierto arreglo entre el patrocinador y el estado de la
comunidad anfitriona puede caracterizarse como un acuerdo equitativo, que reparte con
justicia los beneficios derivados de la investigacion. En este caso la analogia no est4 dada por
la materia (investigacion clinica farmacoldgica y acceso a recursos genéticos), sino por la
modalidad de vinculacion entre las industrias (de cualquier indole que sean) y las
comunidades anfitrionas, en donde es posible encontrar puntos de contacto y de interés en la
forma que se han pensado este tipo de relaciones para superar las inequidades a que pueda
dar lugar esa vinculacion. En este sentido, por ejemplo, sefala la doctrina especializada que
“Los requerimientos de acceso y beneficios equitativos contenidos en el CDBS8¢ -que incluye
plantas, animales, microorganismos y conocimiento tradicional- puede ser descripto como un
mecanismo de justicia-en-el-intercambio. Lo mismo aplica a las estipulaciones de beneficios

equitativos compartidos para recursos humanos biologicos a través del acceso post estudio a

86 La autora se refiere al Convenio sobre Diversidad Bioldgica (CDB 1992)
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intervenciones médicas o beneficios alternativos exitosamente testeados” (Schroeder

2014:203, la cursiva me perteneces?)

En el Protocolo de Nagoya “el mecanismo de distribucion de los beneficios ha sido defendido
por los paises ricos en biodiversidad pero pobres en términos tecnologicos por su virtualidad

para achicar la brecha biotecnologica que los separa de los paises tecnologicamente mas

avanzados” (Silvestri, 2017:700). El objetivo que persigue, en lineas generales, es evitar una
situacion de explotacion derivada del uso de recursos de un pais y para ello se propone un
mecanismo compensatorio que implique compartir equitativamente los beneficios que se
deriven de la utilizacion de esos recursosss.

En el campo legal, la participacion en los beneficios es un término técnico utilizado en el contexto
del acceso y el uso de los recursos genéticos humanos y no humanos. Los recursos genéticos no
humanos incluyen plantas, animales y microorganismos. El término describe un intercambio entre
aquellos que otorgan acceso a un recurso en particular y aquellos que proporcionan compensacion

o recompensas por su uso (Schroeder, D. 2007)39.

Para entender la idea de explotacion (y del mecanismo de acceso equitativo a los beneficios

derivados del uso de recursos genéticos) Schroeder (2014) propone razonar la explotacion de

la siguiente manera:

La explotacion es un fracaso en beneficiar a los demads, ya que alguna norma de equidad requiere
conducir a ganancias injustas por un lado y pérdidas inmerecidas por el otro (Mayer, 2007). Se
pueden distinguir tres formas de explotacion:

En la explotacion del tipo 1, los explotadores no benefician a otras partes en absoluto a pesar de
que deberian hacerlo. Por ejemplo, los usuarios del transporte publico que "esquivan" tarifas son
explotadores tipo 1 o free-riders.

En la explotacion del tipo 2, los explotadores no benefician suficientemente a otros. En este caso

de explotacion, tiene lugar un intercambio, pero no beneficia a ambas partes de manera justa. Una

87 La traduccion es propia. El texto original dice:

“The access and benefit-sharing requirements of the CBD — which covers plants, animals, microorganisms, and
traditional knowledge — will be described as a justice-in-exchange mechanism. The same applies to the benefit-
sharing provisions for human biological resources through post-study access to successfully tested medical
interventions or alternative benefits”

88 Suele usarse el acronimo ABS para referir a este tipo de mecanismos, por sus iniciales en inglés (Acces and
Benefit Sharing)

89 La traduccion es propia. El texto original dice:

“In the legal field, benefit sharing is a technical term used in the context of access to and use of human and non-
human genetic resources. Nonhuman genetic resources include plants, animals and microorganisms. The term
describes an exchange between those who grant access to a particular resource and those who provide
compensation or rewards for its use".
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parte gana desproporcionadamente, mientras que la otra pierde. Por ejemplo, un propietario podria

explotar la ignorancia de un inmigrante reciente sobre los alquileres locales y cobrarle de mas®°.

En la justificacion del mecanismo, como un dispositivo orientado a asegurar la justicia en el
intercambio, se explica que:

La participacion en los beneficios es la accion de dar una parte de las ventajas/beneficios
derivados del uso de los recursos genéticos humanos a los proveedores de recursos para lograr
justicia a cambio de un énfasis especial en la provision clara de beneficios a aquellos que pueden

carecer de acceso razonable a los productos y servicios resultantes. (Schroeder, 2007)9!

En el mismo sentido, explicando la nocion de “justicia en el intercambio” se ha dicho que®2:

Esencialmente, la justicia en intercambio regula la justicia de dar una cosa y recibir un retorno
apropiado, mientras que la justicia distributiva se ocupa de la division de un producto social

generado conjuntamente entre los participantes calificados (Schroeder-Pogge, 2011).

El objetivo del Protocolo Nagoya 2010 se aborda en el Articulo 1. El texto de esta disposicion
se basa en el tercer objetivo del CDB 1992, como se indica en su propio Articulo 1, y se
refiere a "la participacion justa y equitativa en los beneficios que se deriven de la utilizacion
de los recursos genéticos" como el objetivo principal del Protocolo. El Articulo 1 aclara que
tales beneficios comprenden el acceso adecuado a los recursos genéticos, la transferencia
apropiada de las tecnologias pertinentes y la financiacion adecuada. En consecuencia, la
participacion en los beneficios implica algo mas que compartir un determinado porcentaje de
las ganancias cuando un producto ha sido desarrollado sobre la base de un recurso genético.
Ademas, se reafirma que cuando se comparten los beneficios, los derechos sobre los recursos
accedidos y a las tecnologias transferidas tienen que ser tomados en consideracion. Por

ultimo, se destaca que el Protocolo de Nagoya tiene como objetivo contribuir a la

9 La traduccion es propia. El texto original dice:

“Exploitation is a failure to benefit others as some norm of fairness requires leading to wrongful gain on the one
hand and undeserved loss on the other (Mayer, 2007). Three forms of exploitation can be distinguished:

In type 1 exploitation, exploiters fail to benefit other parties at all even though they ought to. For instance,
public transport users who “dodge” fares are exploiters type 1 or free-riders.

In type 2 exploitation, exploiters do not benefit others sufficiently. In this case of exploitation, an exchange
takes place, but it does not benefit both parties fairly. One party gains disproportionately, while the other loses
out. For instance, a landlord might exploit a recent immigrant’s ignorance of local rents and overcharge her”

91 La traducciodn es propia. El texto original dice:

“Benefit sharing is the action of giving a portion of advantages/profits derived from the use of human genetic
resources to the resource providers in order to achieve justice in exchange with particular emphasis on the clear
provision of benefits to those who may lack reasonable access to resulting products and services”.

92 La traduccion es propia. El texto original dice:

Essentially, justice-in-exchange regulates the justice of giving one thing and receiving an appropriate return,
while distributive justice deals with the division of a jointly generated social product among qualifying
participants.
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conservacion de la biodiversidad y el uso sostenible de sus componentes, lo que conecta el

ABS con los otros dos objetivos del CDB (Greiber 2013:28).

En ese sentido se ha mencionado que “la participacion en los beneficios puede ser vista como
una consecuencia logica del reconocimiento de los derechos de los paises y las comunidades
sobre los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales asociados a esos recursos.
También se desprende de la aplicacion del principio de equidad, lo que exigiria que los

beneficios se compartan con todos los que contribuyeron a la gestion, al proceso cientifico y

de desarrollo que generan estos beneficios” (Greiber, 2013:91).

La participacidon justa y equitativa en los beneficios se aborda en diferentes partes del
Protocolo de Nagoya 2010 (articulos 9, 10, 19, 20, y 23 y el anexo), pero la disposicion
especifica dedicada a ello es el articulo 5:

1. De conformidad con el articulo 15, parrafos 3 y 7, del Convenio, los beneficios que se deriven
de la utilizacion de recursos genéticos, asi como las aplicaciones y comercializacion
subsiguientes, se compartiran de manera justa y equitativa con la Parte que aporta dichos recursos
que sea el pais de origen de dichos recursos o una Parte que haya adquirido los recursos genéticos
de conformidad con el Convenio. Esa participacion se llevara a cabo en condiciones mutuamente
acordadas.

2. Cada Parte adoptara medidas legislativas, administrativas o de politica, segun proceda, con
miras a asegurar que los beneficios que se deriven de la utilizaciéon de recursos genéticos que
estan en posesion de comunidades indigenas y locales, de conformidad con las leyes nacionales
respecto a los derechos establecidos de dichas comunidades indigenas y locales sobre estos
recursos genéticos, se compartan de manera justa y equitativa con las comunidades en cuestion,
sobre la base de condiciones mutuamente acordadas.

4. Los beneficios pueden incluir beneficios monetarios y no monetarios, incluidos pero sin
limitarse a aquellos indicados en el anexo.

5. Cada Parte adoptara medidas legislativas, administrativas o de politica, segiin proceda, para
asegurar que los beneficios que se deriven de la utilizacion de conocimientos tradicionales
asociados a recursos genéticos se compartan de manera justa y equitativa con las comunidades
indigenas y locales poseedoras de dichos conocimientos. Esa participacion se llevara a cabo en

condiciones mutuamente acordadas.

En la literatura especializada se ha sefialado que “ni el Protocolo ni el Convenio incluyen una
definicion de ‘beneficios’; sin embargo, por ellos se puede entender las ventajas que emanan
de la utilizacion de los resultados de la investigacidon biotecnologica como, por ejemplo, la
informacion técnica o tecnoldgica, las ganancias obtenidas, los royalties, etcétera. La falta de

definicion es suplida por un listado ejemplificativo de los beneficios monetarios y no
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monetarios que pueden negociarse en el marco del ABS y que es presentado como Anexo al

final del Protocolo” (Silvestri, 2017: 706)

Es claro que la ausencia de una definicion explicita obedece a la circunstancia de que aquello
que se considere justo y equitativo en materia de recursos genéticos varia segun cada
situacion o caso especifico, de lo que se sigue que las obligaciones de participacion en los

beneficios también varia en funcidn de las circunstancias.

Sin embargo, como otros instrumentos internacionales han acordado factores para evaluar la
justicia y la equidad, criterios similares se pueden encontrar en el contexto del ABS. Por ejemplo,
las Directrices de Bonn declaran que los beneficios deben ser distribuidos "entre todos los que han
sido identificados como contribuyentes a la gestion de los recursos, y al proceso cientifico y/o
comercial" (Parrafo 48). Luego, la justicia y la equidad implican entonces el reflejo, en la
participacion en los beneficios, de diversas contribuciones proporcionales —ya sean el
conocimiento, la innovacion o la adicion de valor— hecha por individuos, comunidades u
organizaciones para la investigacion, desarrollo, comercializaciéon o procesos que generd estos
beneficios. Otro enfoque, que también podria encontrar fundamento en las Directrices de Bonn,
seria el decir que es la justicia y la equidad del proceso la que se define en el resultado. La
informacion precisa sobre los usos previstos, como se llevard a cabo la investigacion y el
desarrollo, la participacion de terceros, y los posibles beneficios —todos listados en las Directrices
de Bonn como la informacion que puede ser requerida en las solicitudes de acceso— serian
factores que permitan a las Partes y otros actores interesados determinar efectivamente lo que es

justo y equitativo en circunstancias especificas (Greiber, 2013:93).

En el anexo mencionado se enumeran diversos beneficios monetarios y no monetarios.
Teniendo en cuenta lo antes sefialado respecto de la incompatibilidad de la funcion estatal
inherente a la salud publica con el caracter lucrativo de los beneficios monetarios, considero
que —con relacion a los productos farmacéuticos— tales tipo de beneficios no resultan
convenientes y, por ende, no son aplicables para lograr un acuerdo equitativo y justo de los
beneficios que se deriven de la investigacion. En cambio, los beneficios no monetarios si
presentan un enorme potencial para lograr un fructifero intercambio y una saludable
integracion entre los intereses del estado de la comunidad anfitriona y el patrocinador de un

ensayo clinico.

Asi, por ejemplo, de entre el largo listado incluido en el anexo, vale la pena destacar los
siguientes, por su potencial para generar un incremento del valor local y porque también da
cuenta del amplio espectro de acciones estatales que se encuentran a disposicion para regular
la justicia de este particular intercambio publico/privado: intercambio de resultados de

investigacion y desarrollo; la colaboracion, cooperacion y contribucion en programas de
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investigacion y desarrollo cientificos; participacion en desarrollo de productos; colaboracion,
cooperacion y contribucion a la formacidn y capacitacion; admision a las instalaciones ex situ
y a bases de datos; transferencia de conocimientos y de tecnologia en términos justos y mas
favorables, incluidos los términos sobre condiciones favorables y preferenciales, de ser
convenidos, de acceso (en este caso, de adquisicion del producto en investigacion);
fortalecimiento de las capacidades para transferencia de tecnologia; creacion de capacidad
institucional; fortalecimiento de las capacidades para transferencia de tecnologia; creacion de

capacidad institucional; entre muchos otros.

8.3.La participacion justa y equitativa: un espacio en construccion.

Como puede verse, existe un extenso abanico de opciones que estdin en manos del
patrocinador y la autoridad sanitaria local de la comunidad anfitriona, para poder lograr un
equilibrio mutuamente ventajoso que represente adecuadamente la satisfaccion del esfuerzo
local y compense suficientemente el riesgo empresarial inherente a la investigacion ya
realizada. Aunque el espectro de opciones suficientemente amplio para dar cuenta de arreglos
institucionales justos, es indudable que deberian quedar fuera de la nocién misma de
distribucion justa y equitativa de los beneficios aquellos arreglos que conduzcan a

retribuciones infimas o insignificantes.

Se podria pensar como ejemplo de esta forma de razonar la “continuidad” del acceso post
ensayo en beneficio de los participantes que proviene de Helsinki 2013 y UNESCO 2005,

pero esta vez en clave colectiva (desde la perspectiva de la comunidad anfitriona).

Asi como un participante individual puede recibir durante un tiempo posterior a la
finalizacion del ensayo el producto que le resultd beneficioso para su estado de salud, podria
pensarse que la comunidad anfitriona podria requerir como compensacion adecuada la
provision de ese medicamento para su poblacién durante un determinado periodo de tiempo.
Dependiendo del tipo de intervencion o de medicamento, la provision por un tiempo
sumamente acotado (por ejemplo, un trimestre) o la provisién cerrada a un determinado
numero de unidades, puede terminar resultando en un acuerdo explotativo y no en un acuerdo
mutuamente ventajoso. Piénsese, por ejemplo, si el resultado ese la investigacion lo

constituyera un medicamento de uso cronico que se espera que los pacientes lo usen durante
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un tiempo prolongado (sélo estos fines argumentales, podriamos pensar en un promedio de
uso de diez anos). En ese ejemplo (la provision del medicamento para satisfacer cierta
demandada de la comunidad anfitriona durante un trimestre y la compra del mismo
medicamento durante los restantes nueve afnos y nueve meses) el acuerdo no refleja un
acuerdo celebrado en una paridad tal que rinda homenaje al caracter equitativo y justo de los

beneficios derivados de la investigacion.

Podria pensarse también otro ejemplo en donde el acceso post ensayo del participante mismo
sea insuficiente o insignificante y, por ende, imponga la necesidad de buscar algun otro
arreglo que dé cuenta de la justa distribucion de los beneficios. Piénsese en el caso de la
prueba de una vacuna contra el virus sincitial respiratorio en embarazadas del tercer
trimestre, orientado a inmunizar a sus hijos una vez nacidos pero antes que su propio sistema
inmune pueda desarrollar los anticuerpos®. La circunstancia de que una enfermedad
estacional prevalente (la bronquiolitis) puede ser mitigada (y por ende, también reduzca la
presion sobre el sistema de salud) parece que justifica por si solo la realizacion de una
investigacion de estas caracteristicas en un hospital ptblico. Sin embargo, si bien se mira, en
realidad en este tipo de investigaciones no existe ningiin beneficio ulterior posible para las
participantes (que ya dieron a luz) ni tampoco parece existir ningin beneficio para la
comunidad anfitriona, porque si el resultado es beneficioso (es decir, si efectivamente reduce
la cantidad de casos de bronquiolitis estacional en nifios y nifias menores de dos afios) s6lo se
podré acceder al medicamento exitoso en el ensayo a través de los mecanismos habituales del
mercado. Es decir, el Estado deberd acudir al mercado de medicamentos para adquirir en

paridad con cualquier otro comprador el medicamento probado en sus propios hospitales, con

93 El ejemplo no es ficticio. Existid una investigacion clinica patrocinada por Novavax Inc. y la Bill and Melinda
Gates Foundation, realizada en tres hospitales publicos de Tucuman (la Maternidad Nuestra Sefiora de las
Mercedes, el Hospital de Clinicas Nicolas Avellaneda y el Hospital Eva Perén) con pacientes que acudian a esos
centros médicos para atender el tramo final de su embarazo y que se les ofrecid ser enroladas en este ensayo. La
realizacion de esa investigacion fue anunciada oficialmente por el estado provincial a través de sus medios de
prensa y sitios oficiales: https://msptucuman.gov.ar/la-maternidad-fue-elegida-para-la-aplicacion-de-una-
vacuna-para-prevenir-la-bronquilitis/ (ultimo acceso el 20/09/2021). https://www.edicionesvr.com/notas.php?
1d=3018 (ultimo acceso el 20/09/2021). No existe informacion publica oficial respecto del estudio en el sitio de
la Direccién de Fiscalizacion Sanitaria (no existe alli un motor de bisqueda o un listado de ensayos clinicos que
se estén realizando en Tucuman, solo existe un link a un formulario que se debe llenar para solicitar la
autorizacion provincial de realizacion del estudio), pero a partir de las notas periodisticas mencionadas es
razonable inferir que se trata de este estudio: https:/clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02624947?term=RSV-
M-301&draw=2&rank=1 A Study to Determine the Safety and Efficacy of the RSV F Vaccine to Protect Infants
Via Maternal Immunization (Un estudio para determinar la seguridad y eficacia de la vacuna RSV F para
proteger a los infantes a través de la inmunizacién materna)
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su personal y con su comunidad. Ese arreglo no parece ser un acuerdo justo y equitativo,

puesto que no se advierte ninguna ventaja para el estado que cobijo la investigacion.

Tal vez podria pensarse que la provision del medicamento para toda la poblacion de la
comunidad anfitriona es un costo excesivo a pagar por el Patrocinador. Tal vez podria
pensarse que, en un estudio multicéntrico realizado en muchos paises simultaneamente el
resultado econdmico de esa provision llevaria al quebranto al Patrocinador. Si se esgrimieran
objeciones de esa indole (y si ademas de invocarlas fueran objeto de alguna prueba concreta),
podria pensarse en otro mecanismo también vinculado al valor del producto medicinal
resultante. Tal vez podria pensarse no en la provision, pero si la compra en condiciones
comparativamente ventajosas y diferenciadas a favor de la comunidad anfitriona que
participd6 en el ensayo clinico. Asi, podria discutirse entre el Estado provincial y el
Patrocinador la provision del medicamento o innovacion médica al precio de costo o, tal vez,
a un precio apenas superior al costo. Podria ademas pensarse en la posibilidad de preferencia
en la entrega del medicamento, de modo tal que la comunidad anfitriona pueda disponer de
esa innovacion médica con atelaciéon a otras comunidades. Ese tipo de arreglos colocaria
claramente al Estado de la comunidad anfitriona en una posicion diferenciada frente a otros
potenciales compradores, evidenciando de alguna manera una ventaja comparativa que refleje
la exigencia de justicia y equidad en la distribucion de los beneficios derivados de la

investigacion.

También puede pensarse ese acceso en forma de un beneficio relativo a la infraestructura
sanitaria de la comunidad local. Puede ocurrir que la comunidad local carezca de cierta
infraestructura a la que pueda acceder el patrocinador. No necesariamente vinculado al lugar
especifico donde se realizd la investigacion (en este o aquel hospital), sino con relacion al
sistema de salud como un todo. En consecuencia, esa infraestructura o tecnologia puede ser
utilizada por la comunidad local en sentido amplio: puede beneficiar a una regioén geografica
diferente a aquella en la que se realizd efectivamente la investigacion, pero esta decision
puede encontrar justificacion en el menor desarrollo o infraestructura de esa misma region

dentro de la Provincia.

Por supuesto, se trata solamente de un par de ejemplos que no agotan en absoluto la amplia
lista de opciones y de arreglos a que puede dar lugar una vinculacion virtuosa entre el estado

provincial y el sector industrial farmacéutico.
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Tampoco puede descartarse la concurrencia de malos actores en la investigacion (tratese de
empresarios avidos o de funcionarios complacientes) que brinden oportunidades de colusion
entre el patrocinador y el estado cuyo resultado sea la afectacion de las legitimas expectativas

de la comunidad anfitriona de recibir algiin beneficio equitativo derivado de la investigacion.

Teniendo en cuenta ello, considero que los acuerdos entre el patrocinador y el estado
provincial respecto de la distribucion ulterior de beneficios que se deriven de la investigacion
también deben ser sometidos a escrutinio publico y también a la evaluacion ética del CEI

interviniente.

Si bien los CEI son actores relativamente poco fuertes en el marco de la investigacion clinica
farmacologica, en especial en provincias que no cuentan con comités de ética central o
dispositivos legales similares, al menos constituyen una instancia de evaluacion de los
arreglos entre el patrocinador y el estado que puede ser razonado desde afuera de los intereses
directos en la asociacion (el del estado al fijar ciertas politicas de investigacion, y el del
patrocinador al decidir orientar su investigacion dentro de esas lineas o politicas publicas), y
centrado més en los derechos de los participantes. En este sentido, ahora los CEI pueden ser
concebidos como instancias de defensa de los derechos de los participantes, pero también de

la comunidad y de la poblacion anfitriona de un ensayo.
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9. Conclusiones

Entonces, (cuales son las condiciones que deben satisfacerse para realizar una investigacion
clinica farmacologica bajo patrocinio privado con finalidad de registro en hospitales publicos

de Tucuman?

Como adelantamos en el inicio de este trabajo, la respuesta a este interrogante supone la
permision de la realizacion de ensayos clinicos con esa finalidad en los hospitales publicos de
Tucuman. Pero, como también adelantamos al comienzo, esa permision no es absoluta o
incondicionada, sino que, por el contrario, la permisibilidad ética de la realizacion de este
tipo de ensayos estd subordinada al cumplimiento de ciertos requisitos que den cuenta de la
complejidad el fenomeno especifico de ese tipo de investigaciones y de esa peculiar relacion
que existe entre el sector publico provincial y el sector privado industrial cuando se

investigan nuevas drogas con finalidad de registro.

Desde mi punto de vista para identificar las exigencias éticas que es necesario satisfacer para
tornar €ticamente aceptable la realizacion de investigaciones clinicas bajo patrocinio privado
en hospitales publicos provinciales, es necesario tener en cuenta cada una de las variables que

se fueron analizando separadamente a lo largo de este trabajo.

Por ello, se van a presentar las conclusiones agrupadas en titulos que reflejen los desarrollos
de los capitulos anteriores, recogiendo en parte las conclusiones parciales expresadas en esos

capitulos y anadiéndoles las que resulte necesario a los fines expositivos.

9.1.Qué se investiga depende de donde se investiga:
La decision de investigar en hospitales puiblicos no puede basarse en la exclusiva decision
industrial/empresarial/privada del patrocinador acerca de qué cosa le resulta conveniente
investigar. Se trata de una publicizacion de la decision del patrocinante que es consecuencia
ineludible de la interaccion con el servicio publico y con los cometidos publicos inherentes al
servicio que se brinda en hospitales. La decision es compartida. No es co elaborada, pero si

compartida.

El Estado fija las politicas publicas o los grandes lineamientos de la investigacion y el
patrocinador elige si le resulta conveniente sumarse a estos grandes lineamientos y patrocinar

una investigacion que se enmarque en ellos.
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Por ende, para que sea éticamente aceptable realizar investigaciones en hospitales publicos
provinciales resulta necesario que el Estado provincial (a través de su Ministerio de Salud o
del SIPROSA) haya fijado previamente a la realizacion de al investigacion las lineas
generales de investigacion que resultan aceptables para la comunidad anfitriona. Con ciertos
reparos, también puede aceptarse que esa manifestacion publica sea concomitante a lar

realizacion de la investigacion.

Si la decision de investigar es estatal (de gobierno y de politicas publicas), la negociacion
también lo es. Es decir, la decision de iniciar una investigacion en un hospital ptblico bajo
patrocinio privado y con la finalidad de obtener el registro de un nuevo medicamento o
intervencion médica no puede ser decidida entre el Investigador Principal y el Patrocinador
de un estudio (o una CRO), como ocurriria habitualmente en un centro médico privado. Esa
decision debe ser el reflejo de una decision articulada entre el Estado y el Patrocinador, que
permita hacer converger los intereses de ambos actores en la realizacion de esa investigacion.
Esto es lo que, en mi opinidn, permitira después hacer mas sencilla la articulacion publico-
privado al momento de finalizar la investigacion y al analizar las posibilidades de como

compartir los beneficios derivados de ella.

Una consecuencia pragmatica de lo sefialado en el parrafo anterior es que el investigador
principal del estudio no puede suscribir el contrato con el patrocinador, sino que -en la
medida en que no ocurra alguna modificacion normativa- esa contratacion es una

competencia que le corresponde al Ministerio de Salud de la Provincia.

9.2.Quiénes investigan y como se remunera su trabajo.

Si los profesionales de la salud que se desempefian como investigadores expresan y tornan
operativa la voluntad del estado y su actuacion es atribuida al o6rgano-institucion en el que
estan insertos, no resulta éticamente aceptable que perciban algun tipo de emolumentos
econdmico o financiero directamente provenientes del patrocinador del estudio como
consecuencia de la realizacion de tareas inherentes a la investigacion. Eso no significa,
necesariamente, que no deba beneficiarse de alguna otra manera (no monetaria 0 no
financiera) a los profesionales que deciden intervenir como investigadores. Pero en ese caso

los beneficios individuales que puedan considerarse admisibles son los referidos al prestigio
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o la reduccion de horas de atencion, pero no econdmicos provenientes del patrocinador
privado. En particular, teniendo en consideracion el régimen salarial efectivamente existente
en la Provincia de Tucuman para el personal sanitario, que cuenta con un item especifico

referido a un adicional por investigacion.

9.3.Con quiénes se investiga: el paciente de hospital como poblacion
vulnerable

La caracterizacion del “paciente de hospital” como poblacién vulnerable nos permite
simultdneamente poner el foco en (i) la necesidad de asegurar la voluntariedad de la
participacion y en (ii) la utilidad de la investigacion para la comunidad local a la cual va

dirigida y con cuya poblacion se pretende investigar.

(1) Es necesario asegurar la libertad y voluntariedad de la decision de incorporase,
permanecer o retirarse de un ensayo clinico del participante. Para ello, se pueden trasladar a
la investigacion que se realiza con “pacientes de hospital” las nociones provenientes del
derecho de personas con discapacidad, en particular la idea de “sistemas de apoyos
especificos” como medio idoéneo para remover las capas sucesivas de vulnerabilidad que se
identifiquen en cada caso. Siendo que el sistema de apoyo preferido en las guias aplicables a
la investigacion clinica en Argentina (Res. MSN 1480/2011 y Disp. ANMAT 6677/2010) es

el del testigo independiente, al menos ése es el mecanismo indispensable a utilizar.

Sin perjuicio de ello, cabe sefalar que la circunstancia de que sea el mecanismo preferido, no
significa que sea el mecanismo excluyente de otros dispositivos de apoyo. Si el CEI o
cualquier organismo regulatorio identifica otro mecanismo més idoneo para superar la
concreta situacion o capa de vulnerabilidad que presente el “paciente de hospital” que
pretenda ser enrolado en un ensayo clinico, se debe aplicar tanto el mecanismo preferido (el

testigo independiente) como el mecanismo sugerido para el caso.

(i1) Las investigaciones que se realicen en los hospitales publicos provinciales s6lo pueden
ser realizados con pacientes de hospital si responden a necesidades locales de la comunidad
(principio de capacidad de respuesta) y si, al mismo tiempo, esa investigacion no puede ser
realizada con poblacion no vulnerable. Si pudiera realizarse la investigacion con otra

poblacién no vulnerable (o no subordinada), deberia preferirse la realizacion con esa
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poblacién y, correlativamente, deberia quedar excluida la posibilidad de realizarla con

pacientes de hospital y en hospitales publicos.

La explicacion del cumplimiento de estas dos exigencias (que la investigacion responde a las
necesidades de la comunidad y que no puede ser realizada con poblacion no vulnerable) es
una carga que pesa sobre el Patrocinador, que es quien debe justificar la necesidad de la

investigacion.

Dado que el paciente de hospital debe ser considerado poblacion vulnerable, es
responsabilidad de los CEI la verificacion de al concurrencia de estos requisitos especiales

precisamente dado el caracter de poblacion vulnerable del paciente de hospital.

9.4.Como se distribuyen los beneficios

Para identificar cuales beneficios evidencian un acuerdo justo y equitativo entre las partes
intervinientes, considero que es necesario sefialar antes cuales no pueden ser considerados

beneficios esperables o razonables.

Me refiero en particular a la posibilidad de que sea el propio estado provincial quien pretenda
co-figurar como titular del registro medicinal o que pretenda obtener réditos econdmicos
derivados de la venta del nuevo producto en investigacion, tales como regalias o dispositivos
de remuneracion similares. Ello por dos motivos: uno, constituye un estimulo desincentivador
para los patrocinadores privados; otro, implica la generacion de un lucro incompatible con la
realizaciéon de cometidos estatales especificos de brindar atencidn sanitaria, tal como estan

consagrados constitucionalmente en Tucuman.

Si, como hemos visto mas arriba, la finalidad de lucro es conceptualmente incompatible con
la realizacion de los fines publicos para los que existe el Estado, no puede el Estado pretender
perseguir los mismos fines privados que persigue el industrial al desarrollar un nuevo
producto comercial. Por este motivo, considero que debe descartarse la posibilidad de
pretender la co-titularidad de la registracion u obtener regalias derivadas de la venta del
nuevo producto o innovacion médica a cuya obtencidon coadyuvo el estado provincial al

asociarse a sector privado.

Por supuesto que ello no significa que las propuestas de distribucion equitativa de los

beneficios deban tener un sentido exclusivamente no patrimonial. Al contrario, una
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compensacion apropiada (i) podria estar vinculada a la provision del medicamento o
intervencion médica durante un cierto periodo de tiempo, (ii) a la provision de lotes de ese
medicamento o intervencion médica en mejores condiciones que las condiciones comunes del
mercado durante algin periodo de tiempo, (iii) a la provision del medicamento o innovacion
médica al precio de costo o a un precio minimo por encima del precio de costo, (iv) a la
posibilidad de obtener alguna prelacion respecto de otros posibles compradores para
adelantar la disponibilidad del producto, (v) a la posibilidad de acceder a cierta tecnologia o a

la capacitacion especifica del personal de salud, entre muchisimas otras opciones.

Teniendo en cuenta los intereses publicos que convergen en este tipo de investigaciones,
considero que los acuerdos entre el patrocinador y el estado provincial respecto de la
distribucion ulterior de beneficios que se deriven de la investigacion también deben ser
dispuestos a recibir el escrutinio publico (y por ende, deben estar disponibles para el publico
a través de mecanismos de acceso facil y rapido, tales como una plataforma o base de datos

on line) y también deben ser sometidos a la evaluacion ética del CEI interviniente.

9.5.La asociacion virtuosa: un acuerdo entre iguales.

Si, como venimos postulando, la decision de permitir la realizacion de investigaciones
clinicas farmacologicas con finalidad de registro en hospitales publicos obedece a una razon
de politicas publicas, la mejor aproximacion que pudiera tenerse respecto de los beneficios
equitativos que razonablemente puede reclamar el estado deben estar, precisamente,
vinculados a la finalidad publica que motivoé la realizacion de una actividad conjunta con el
sector privado de la industria farmacéutica: la satisfaccion de alguna demanda local.
Entonces, si la investigacion nacid para satisfacer alguna demanda de salud de la poblacion
de la comunidad anfitriona, en el final de la investigacion y en la distribucion ulterior de los
beneficios derivados de esa investigacion también debe estar presente la satisfaccion de esa

demanda local inicial.

La identificacion de los beneficios equitativos para el Estado cuando sus hospitales actuan
como centros de investigacion, sus profesionales médicos como investigadores principales y
sus pacientes como participantes puede ser realizada mediante la aplicacion analdgica al caso

de esquemas normativos provenientes de diversos documentos normativos internacionales,
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que permiten articular dispositivos para compartir equitativamente los resultados de la
investigacion. En este sentido, pretendemos remarcar que si la investigacion clinica
farmacoldgica, aun realizada con patrocinio privado, naci6 de la idea estatal de responder a
una determinada politica publica escogida por el propio estado; el resultado de la
investigacion tiene que reflejar, en alguna medida, esa convergencia de intereses publicos y

privados que permitié que la investigacion misma sea llevada adelante.

Solo en la medida en que los acuerdos entre la industria farmacéutica y el estado provincial
reflejen apropiadamente la existencia de un acuerdo justo entre iguales; s6lo en la medida en
que ese acuerdo sea testigo del interés muto en asociarse para conseguir beneficios
compartidos; sélo en la medida en que ese acuerdo piense la investigacion, pero mire a la
comunidad anfitriona y refleje sus propios intereses y necesidades, seguird siendo éticamente
admisible realizar investigaciones clinicas patrocinadas por la industria farmacéutica en

hospitales publicos de provincias pobres en Argentina.
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