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Resumen: El desarrollo sustentable entre sus multiples
implicancias importa que el logro de los avances en materia
cientifica-tecnoldgica no perjudiquen la vida y el ambiente,
tanto en la actualidad como para las generaciones futuras. La
problemdtica que se presenta importa confluir la resolucién de
dos necesidades que requieren ser igualmente satisfechas: por un
lado el necesario avance cientifico tecnolédgico y por otro lado,
el desarrollo sustentable con especial enfoque en el consumo
como derecho humano, centrado en los aspectos preventivos,
precautorios y resarcitorios.

En tal sentido, atendemos a las problematicas que se plantean
en torno al consumo sustentable y la afectacién que pudiere
producirse en algunos casos debido al avance de la ciencia y
tecnologfa, contemplando pues aqui, aspectos de gran relevancia
como los que pudieren resultar de los defectos del producto en
sentido amplio, y del riesgo del desarrollo en particular.

Estas cuestiones resultan de gran relevancia a fin de proteger
efectivamente los derechos de los consumidores y de las
generaciones futuras. En tal sentido, nuestra preocupacion se
compromete en atender aspectos relativos a la faz resarcitoria
pero fundamentalmente a la preventiva y precautoria. Para
ello, tomamos como caso cuestiones relativas a la industria
farmacettica.

Palabras clave: desarrollo sustentable, riesgos del desarrollo,
preventivo, precautorio, resarcitorio.

Abstract: One of the many implications of sustainable development
is that scientific and technological advances should not harm life and
the environment, both now and for future generations. The problem
that arises is the convergence of two needs that must be equally
satisfied: on the one hand, the necessary scientific and technological
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Recepcion: 19 Mayo 2023 progress, and on the other hand, sustainable development with a
Aprobacién: 09 Octubre 2023 . . . .
special focus on consumption as a human right, centred on preventive,

URL: precautionary and compensatory aspects.

bOL In this sense, we address the problems that arise in relation to
’ sustainable consumption and the effects that may occur in some cases

due to the progress of science and technology, contemplating here
aspects of great relevance such as those that may result from product
defects in a broad sense, and the risk of development in particular.

These issues are of great importance in order to effectively protect the
rights of consumers and future generations. In this sense, our concern
is committed to addressing aspects related to the compensatory aspect,
but fundamentally to the preventive and precautionary aspect. To
this end, we take as a case study issues related to the pharmacentical

industry.

Keywords: sustainable development, development risks, preventive,
precantionary, preventive, compensatory.

1. Introduccién

El paradigma del desarrollo sustentable supone la articulacién de tres conceptos:
paradigma, desarrollo y el adjetivo sustentable. En cuanto a paradigma, nos
remitiremos a los términos de Kuhn “logros cientificos universalmente aceptados
que durante algin tiempo suministran modelos de problemas y soluciones a
una comunidad de profesionales”. En cuanto al desarrollo sustentable debemos
remitirnos al llamado Informe Brundtland “Nuestro futuro comin”, en el cual
tras evaluar la capacidad de la Tierra de sustentar la vida de una poblaciéon
creciente en cantidad y demandas, describe el concepto como la satisfaccion
de “las necesidades de la generacion presente sin comprometer la capacidad de
las generaciones futuras para satisfacer sus propias necesidades”. Entendemos
entonces al desarrollo sustentable como una meta a cumplir para solucionar los
problemas que plantea el crecimiento poblacional, en un mundo que ofrece cada
dia mejor calidad de vida (para algunos paises), por ende, requiriendo mayores
cantidades y variedades de recursos.

Este paradigma, nos enfrenta no solo a la administracién de problemas de
escala, sino a atender al respeto de distintos valores y principios que aseguren
la sustentabilidad. Muchos de estos, se encuentran plasmados en la normativa
de derechos humanos, tratados internacionales, constituciones nacionales y
normativas. Cierto es, que nuestra Carta Magna como asi también el bloque
de constitucionalidad y diversas disposiciones legales atienden a la problemética
que nos proponemos desarrollar. Sin embargo, también es cierto que las
mismas propenden a otorgar principios que no siempre solucionardn problemas
concretos como los que atenderemos.

Ello, dado que no pocas veces el desarrollo de nuevas tecnologfas, da respuesta
a las demandas de las generaciones actuales, pero desatiende las necesidades de
las generaciones futuras, o en algunos casos, genera danos para las mismas. El
paradigma del desarrollo sustentable debe convertirse en una pauta insoslayable
para el desarrollo tecnoldgico, no impedirlo ni desalentarlo, pero si acompanarlo,
fijando estdndares de calidad.
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Asi, el desarrollo sustentable entre sus multiples implicancias importa que el
logro de los avances en materia cientifica y tecnoldgica no perjudiquen la vida
y el ambiente, tanto en la actualidad, como tampoco afecten a las generaciones
futuras.

2. Los avances en materia cientifica-tecnolégica

La ciencia y tecnologia se expanden, las inversiones en estos campos crecen
constantemente, la mayorfa de las multinacionales (mayores economias del
mundo) cuentan con departamentos de I+D (investigacién y desarrollo), su
evolucién es vertiginosa. En ello se evidencia el traspaso del crecimiento
econdmico por acumulacion de factores productivos como capital y trabajo, auna
nueva forma de aplicar el conocimiento a la actividad econdémica como elemento
central para aumentar la productividad, la competitividad y el progreso de los
paises.

Esto, al punto de que se habla de Economia del Conocimiento definida como
“el analisis del comportamiento y los hechos relacionados con la aplicacién
econdmica del saber”, el uso de la informacién y el conocimiento para generar
valor, y que permite ofrecer respuestas en forma de productos y servicios que
mejoran la calidad de vida de la sociedad. La mejora de la calidad de vida
es un objetivo que tenemos como sociedad global, y entendido este como
desarrollo también es un derecho humano, por ello la tecnologia cumple un rol
fundamental, y su crecimiento es indispensable.

Sin embargo, el avance de la ciencia nos enfrenta a un cambio tan vertiginoso
que “al cientifico le es imposible conocer absolutamente todo, y, a la vez,
basta el saber utilizar las maquinas para que éstas recopilen la informacién
necesaria”. Este hecho, conlleva una posibilidad de realizar tanto prodigiosos
descubrimientos como causar danos muchas veces catastréficos. Este es el gran
desafio que enfrentan la humanidad y el Derecho, prevenir los danos, aplicar
medidas de precaucion y reparar los danos injustos; sin impedir el desarrollo
cientifico y tecnolégico. Asi, la responsabilidad civil y el derecho de danos deben
adecuarse a estos extremos.

3. Riesgo del desarrollo y producto defectuoso

Ciertos avances tecnoldgicos, que buscaron responder a las demandas de una
sociedad cada dia mis compleja, nos han enfrentado no pocas veces, a lo que el
derecho comparado supo definir como “riesgos del desarrollo”.

Estos son los dafios causados por un producto, que al momento de su
lanzamiento al mercado por un productor o fabricante, era considerado inocuo
en base a los métodos de verificacion de calidad existentes a esa fecha, pero que
como consecuencia del avance tecnoldgico, se descubre su potencialidad dafosa.
En otros términos, se trata de productos que al momento de su distribucién entre
los consumidores, son subjetivamente inocuos, considerando los conocimientos
y procedimientos técnicos existentes al momento de dicha distribucidn, pero
objetiva y potencialmente nocivos, aunque dicha nocividad no resulta detectable
sino en un momento futuro y a merced de la aparicién de nuevas técnicas.
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Por ende, el concepto de riesgo del desarrollo, excluye a los danos causados
por un producto cuya nocividad era objetivamente detectable a partir de los
conocimientos y técnicas existentes al momento de su lanzamiento al mercado
y que, sin embargo no fueron detectados. Asimismo, este concepto en virtud de
su marco normativo, puede ser aplicado a los servicios ofrecidos en el mercado
cuya calidad y técnicas aplicadas eran consideradas seguras en base a los métodos
de control existentes al momento de ser ofertados, pero que luego se descubre su
potencialidad danosa.

A pesar de no tener explicitamente incorporado en nuestro derecho
interno a los riesgos del desarrollo, entendemos que podemos encontrar en
nuestra normativa civil y consumeril, presupuestos que permiten su aplicacién,
encaminados a la prevencidn, precaucion y reparacion de los potenciales dafios.

En cuanto al marco normativo que permite contemplar al riesgo del desarrollo
en el derecho local, la actividad que desarrollan los productores valiéndose de
distintas tecnologfas, implica un riesgo pero es en abstracto licita, siempre que
no esté prohibida por las leyes. Pero esta actividad se torna antijuridica cuando
la misma produce un dafio, es decir, cuando la potencialidad dafiosa (riesgo) se
concreta. En tal sentido, el art. 1758 del CCCN indica que responden por las
actividades riesgosas o peligrosas quien las realiza, se sirve u obtiene provecho de
ella, por si o por terceros.

En los casos en que se concreten los danos, estos sujetos deberdn responder
con la reparacién integral de la victima en materia de dafios patrimoniales, dafos
emergentes y lucro cesante. Ello, ademas de los dafos morales que pudieran
suscitarse, siempre que se pruebe una causalidad adecuada, y en tanto se cumplan
todos los presupuestos de la responsabilidad civil.

En cuanto a la causalidad, la adecuacién de la causa al resultado debe
establecerse objetivamente, sin que resulte relevante la conciencia efectiva o
posible que tenga el agente al momento del actuar u omitir. En los casos de
responsabilidad objetiva, fundada en el factor riesgo, la relacién de causalidad es
doble: (i) la que se establece entre el cosa o servicio y el dafio y (ii) la que media
entre el hecho humano y la cosa (es decir la introduccién del producto en el
mercado, es decir la creacion del riesgo).

En la responsabilidad por riesgo del desarrollo nos encontramos en algunos
casos, en supuestos de causalidad alternativa o disyuntiva, en los cuales la
responsabilidad serd colectiva, ello pues ante la imposibilidad de la victima del
dano de determinar cudl de entre los sujetos integrantes de un grupo de riesgo
es el que causé el mismo, ésta debe demostrar una causalidad con un sujeto
indeterminado del grupo y ello generara la obligacién de reparar por parte de
dicho grupo.

En relacién al factor de atribucién cuando la responsabilidad es contractual se
aplica la obligacién de seguridad, en el caso de danos causados por el "riesgo del
desarrollo”, nos estamos refiriendo a lo que en doctrina se denomina "garantia
de inocuidad” de los productos que se lanzan al mercado. En estos supuestos
dado que el fabricante, elaborador o productor, y en general todos los que
produzcan, importen, distribuyan o comercialicen cosas (art. 2 Ley 24.240),
se comprometerdan a cumplir determinado objetivo, dichas cosas deberdn ser
suministradas en forma tal que no presenten peligro alguno para la salud
¢ integridad fisica de los consumidores (art. 5 Ley 24.240) y en especial
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consideracion las cosas riesgosas (art. 6 Ley 24.240). Es decir que, se objetiviza
la responsabilidad, admitiéndose Gnicamente para exonerarse de la misma, la
prueba de la "causa ajena”, a cargo del sujeto que la alega. Sin embargo, resulta
aplicable a la responsabilidad por productos y riesgo del desarrollo el art. 40 de
la ley 24.240, en los casos de tratarse de un consumidor en los términos del art.
1 del mismo cuerpo legal, imputdndose responsabilidad concurrente a todos los
sujetos de la cadena de fabricaciéon y comercializacién, correspondiendo acciones
de regreso entre estos en su caso, dado que el nuevo derecho de dafios pone el foco
en la reparacién de los dafios injustos.

En esta linea, el nuevo derecho de danos, a la luz del art. 1710, genera
un cambio de paradigma, prevaleciendo las acciones que hacen al deber de
prevencién del dafio, por sobre la reparacién de los dafios.?) El mencionado
articulo, indica que los proveedores en este caso, deberan en cuanto de ellos
dependa, evitar causar el dano; en segundo lugar, adoptar, de buena fe y conforme
alas circunstancias las medidas razonables para evitarlo o disminuir su magnitud;
y en ultimo caso no agravar el dano ya producido. En estos escenarios planteados
por el art. 1710, serdn aplicables el principio preventivo y precautorio para sacar
peventiva o precautoriamente del mercado los productos o servicios riesgosos o

sospechosos.!

4. Casos de estudio farmaceutica

La industria farmacéutica es quizds una de las més relacionadas con los riesgos
del desarrollo, en especial, por los casos como la Talidomida, el DES o los
implantes mamarios PIP. En verdad, es una industria que avanza constantemente
en materia de investigacién y desarrollo y ha venido trabajando en fortalecer
sus protocolos de desarrollo, sin embargo al trabajar directamente con la salud
humana es una de las actividades mas riesgosas.

En el contexto actual, post pandemia, podemos estar expuestos a la
visualizacién de nuevos danos producidos por las vacunas del COVID-19 o los
medicamentos asociados, el enfoque “una salud” también complejiza la cuestion
alertandonos sobre la conexién entre nuestra salud y la de todos los habitantes
del planeta, todos estos puntos, resultan indicativos de la relevancia de trabajar
en estos temas.

En cuanto ala jurisprudencia nacional en estos temas, es dable analizar el caso
“Rein, Favio Eduardo ¢/ Bayer S.A. y otros s/ Danosy Perjuicios”, resuelto por la
Camara Nacional de Apelaciones en lo Civil, Sala A, en el afno 2012.

En el caso en 1998, al actor se le indicé tratamiento por niveles muy altos de
colesterol, para el cual se recetd el medicamento Lipobay, nombre comercial de la
cerivastatina manufacturada por el laboratorio Bayer. A pocos dias de comenzar
el tratamiento el actor comenzé a presentar sintomas.

El mencionado medicamento para el colesterol, fue utilizado por més de seis
millones de personas en todo el mundo, hasta que fuera retirado por su fabricante,
luego de haber causado la muerte de 31 pacientes sélo en los EEUU.M Estos
efectos adversos se presentaron en pacientes argentinos, como el Sr. Rein, y otros
que habrian solucionado el conflicto en etapas prejudiciales.



PAPELES del Centro de Investigaciones de la Facultad de Ciencias Juridicas y Sociales de la UNL, 2023, vol. 17, ntim. 27, ¢0042, Julio-Dicie...

Los sintomas que se le presentaron al Sr. Rein progresaron, al punto tal, que 2
meses después de iniciar el tratamiento, ya no podialevantarse de la cama, por una
pérdida total de la fuerza muscular y disminucién de la visidn del ojo izquierdo.
Por este cuadro, en una consulta en una clinica médica, le indican que suspenda
la toma de Lipobay.

Sin embargo, la suspensién de la ingesta no detuvo los sintomas, por lo
que el demandante se comunicé telefénicamente con Bayer, y la representante
médica que lo atendié asentd en su informe, bajo el acapite "Descripcion del
evento adverso", los sintomas del actor y le recomendd la suspension del uso del
medicamento.

Aproximadamente seis meses después de la indicacién del medicamento y
primer ingesta, los profesionales de la clinica médica donde el afectado se atendio,
constataron que el actor presentaba "tiroiditis de Hashimoto hipotiroidismo".

Dos afios después, Bayer S.A., dispuso voluntariamente el retiro del mercado
del producto Lipobay en todas sus concentraciones, justificando tal decisién en
la evaluacién de datos de farmacovigilancia que indicaban un creciente riesgo de
rabdomidlisis, derivado del uso concomitante de cerivastatina y gemfibrozil, a
pesar de que el prospecto indicara dicha asociacién como una contraindicacién.
Sumado a ello, la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT){S] el 13 de agosto del ano 2001, por medio de
la Disposicién N° 4236/2001 suspendié la comercializacién y el uso de todas
las especialidades medicinales que contengan como principio activo cerivastatina
por “comunicaciones internacionales de efectos adversos graves por cerivastatina
en general, asociada al gemfibrozil y/o por la administracion de dosis elevadas de
la primera”.

En primera instancia, la juez aplicé la Ley N° 24,2401 para poner en
cabeza del laboratorio la responsabilidad por los danos, aclarando que los
riesgos de desarrollo no eximen la responsabilidad de Bayer. En sus palabras:
“resultan suficientemente acreditados los efectos adversos que provocé la droga
cerivastatina contenida en el medicamento Lipobay, elaborado y comercializado
por el laboratorio demandado. A su vez qued6 demostrada la relacién causal de
los dafios que presenta el actor, que aparecen mencionados en el prospecto de
Lipobay y de Baycol (nombre del medicamento en otros paises), sin que fuera
desvirtuada por prueba alguna de la demandada”.

El laboratorio apelé la sentencia, agravidndose en una falta de relacion de
causalidad entre el medicamento y la discapacidad del actor. La defensa del
Sr. Rein, insistié en destacar que en otros paises, el prospecto alertaba la
incompatibilidad de Lipobay con otros medicamentos, y que el prospecto con el
que se comercializaba en Argentina también hacia omisién de ciertos riesgos que
si eran senalados en el prospecto en otros paises; patologfas que fueron sufridas
por el actor.

En la segunda instancia, se confirmd la sentencia de primera instancia con una
actualizacién de los montos reconocidos al actor en concepto de indemnizacion
por dafos, comprensiva del dafno moral e incapacidad psicofisica sobreviniente.

En el caso, la causalidad adecuada resulta del andlisis de la responsabilidad
objetiva articulada por los riesgos del desarrollo. Dado que los danos coinciden
con la ingesta del medicamento riesgoso con potencial dafioso, la causalidad
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resulta adecuada y la responsabilidad directa de quién lo desarrolld, en el caso, el
laboratorio.

Sin embargo, el riesgo del desarrollo no busca impedir el desarrollo cientifico
sino prevenir la falta de reparacién de dafos injustos.

Asi, se prueba como una herramienta valiosa para la prevencién de los
mismos, toda vez que ante la deteccién de eventos adversos sospechosos,
podrian articularse medidas preventivas o precautorias para sacar del mercado los
medicamentos.

En aquellos casos en los que el dano se haya producido, el riesgo del desarrollo
otorga seguridad juridica a las victimas, que podrén atribuir la responsabilidad
objetiva por los dafios a quienes desarrollaran los productos danosos.

S. Conclusiones

1. La funcién preventiva resulta una herramienta util en los casos de
riesgos del desarrollo ya que permite evitar el agravamiento del dano
cuando el mismo haya comenzado a producirse, dado la certeza de
ocurrencia del dafio.

2. En tal caso resulta necesario a fin de evitar el agravamiento del dafio el
retiro del mercado de los productos dafosos.

3. En vista de la aplicacién de la Ley N° 24.240, son legitimados activos
para solicitar tal medida, ademas de las autoridades de contralor,
los damnificados mediante acciones individuales o colectivas, las
asociaciones de consumidores, los fabricantes y cualquier tercero con
interés legitimo, tales como aseguradoras o fondos de garantia.

4. El nuevo derecho de dafios supone la precaucion como una funcién
de la responsabilidad que podemos derivar de la funcién preventiva,
con sustento en el art. 42 de la Constitucién Nacional, el art. 1710
del CCCN, la Ley General del Ambiente N° 25.675 y en la Ley del
Consumidor N° 24.240.

La evolucién vertiginosa de nuestra sociedad presenta todos los dias desafios,
el aumento de la cantidad de poblacién y su busqueda por la continua mejora
en la calidad de vida, requerird de una mayor y més eficiente produccién. La
investigacién y desarrollo son la respuesta a estos desafios. Por su parte los riesgos
del desarrollo, son la herramienta para proteger a las generaciones actuales y
futuras de los danos injustos.
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Notas

[1]  Proyectos de Investigacién y Desarrollo en Areas Estratégicas con impacto Social
(PIDAE) 2020-2022, de la Universidad de Buenos Aires, titulado “E/ paradigma del
desarrollo sustentable y el dilema del avance cientifico tecnoldgico. Aspectos juridicos para
una solucion eficiente en resguardo de la vida y el ambiente’.

[2] En este sentido se expresaron las conclusiones de las XXVII Jornadas Nacionales de
Derecho Civil, celebradas en Santa Fe en 2019. En las conclusiones de la comisién N°
3 expres6 “La adecuada proteccién del dafio injusto (a partir del redimensionamiento
del alterum non laedere), impone prioritariamente la adopcién de medidas de corte
evitatorio en el desarrollo de actividades peligrosas o riesgosas, conforme el nuevo
principio rector del sistema consagrado por el art. 1710 del CC y Com. y otras
importantes normas (art. 43 Const. Nac,, arts. 9,10, 1770 y concordantes CC Y
Com).”

[3] En este sentido debe recordarse lo concluido en las XXIII Jornadas Nacionales de
Derecho Civil, celebradas en Tucumén en 2011, en las que la comisién N°3 expresd
que “La funcidn preventiva es prioritaria en el Derecho de Dafios...Los principios de
prevencidn y precaucion se inscriben dentro de esa funcién...proyectan su operatividad
en el campo sustancial y procesal.”

[4] “Suspension temporal de comercializacién de cerivastatina”, en Rev. Panorama Actual
Med, Ano 2001;Vol. 25, N° 245.Ed. Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos, Espafia. Pdgs. 598 a 603 Disponible en: http://publicaciones.portalfar
ma.com/pam/245/revision_3.pdf (tltima vez consultado el 28 de abril de 2023).
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(5]

Texto de la Disposicion N° 4236/2001 de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica (ANMAT), disponible
en: https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/disposici%C3%B3n-4236-20
01-68334/texto (tltima vez consultado el 28 de abril de 2023).

Art. 5 Proteccidn al Consumidor. Las cosas y servicios deben ser suministrados o
prestados en forma tal que, utilizados en condiciones previsibles o normales de uso,
no presenten peligro alguno para la salud o integridad fisica de los consumidores o
usuarios. En el caso, el uso conforme al prospecto no advertia la incompatibilidad con
otras medicaciones, ni los riesgos a los que se sometia el paciente.
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