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I. Introducciéon

La situaciéon generada por la pandemia desatada por la propagacion
del virus SARS-CoV-2, que genera la enfermedad conocida como COVID-19,
ha alterado los parametros sobre cuya base se desarrollaban infinidad de
actividades y ello exige una razonable adecuacion de los criterios juridicos
que deben ser aplicados a su valoracion y juzgamiento, abordados en este
dossier desde distintas perspectivas.

Por lo general, las normas juridicas se disehan teniendo en miras situa-
ciones y tiempos ordinarios, pero esta patologia ha generado un fen6meno
anico para lo que va del siglo XXI.1

En el ambito amplio del derecho civil® la situacion excepcional generada
por la emergencia sanitaria global produjo alteraciones en distinto tipo de re-
laciones —familiares, contractuales, tanto las vinculadas con derechos funda-
mentales, como los de salud y educacion, asi como con otras actividades, las
de provision de servicios turisticos, etc.— y requiere evaluar el posible impacto
en la conformacion de distintos supuestos de responsabilidad por dafios.

Entre las diversas actividades impulsadas febrilmente por la pandemia
se encuentra la del desarrollo de las vacunas y su aplicacién a la poblacion.
En este trabajo enunciaremos los distintos supuestos de responsabilidad
por danos a las personas humanas a los que la aplicacién de las vacunas para
la enfermedad COVID-19 puede dar lugar. No seran considerados los que
pueden haber sufrido quienes participaron como voluntarias y voluntarios
en los ensayos de terapia experimental que condujeron a la aprobacion de
las distintas vacunas.

El que en esta evaluacion consideremos eventuales perjuicios que
puedan darse en la vacunacién de personas humanas en modo alguno des-
conoce que la vacunacién constituye una de las vias més eficaces para pre-
venir enfermedades.

1. I. Maglio, J. Neira, J. Ravioli y S. M. Wierzba, “Perspectivas juridicas y médicas en si-
tuaciones de desastre”, en La Ley 17/11/2020, 1, cita online: AR/DOC/3398/2020.

2. Empleo este término en un sentido amplio, que abarca lo que tradicionalmente se ha
incluido en la categoria juridica de “derecho privado”, pues considero que, por razones cuyo
desarrollo excede el acotado objeto de este trabajo, ella hoy no resulta idénea para encua-
drar las complejas relaciones que se dan en los &mbitos del derecho civil y del comercial.
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II. La vacunacion contra el COVID-19 en Argentina3

Nuestro pais adopto, por via de la sancion de la ley de facto 229009, sus-
tituida luego por la Ley 27491, un régimen de aplicaciéon voluntaria y gratui-
ta de diversas vacunas, comprendidas en el calendario nacional elaborado
por el Ministerio Nacional de Salud. La vacuna para generar inmunizaciéon
para el COVID-19 no se encuentra actualmente entre las obligatorias.

En los tltimos meses la aldea global asisti6 a un formidable proceso
cientifico y tecnoldgico en pos del desarrollo de una vacuna efectiva para la
inmunizacién de la poblacion frente al COVID-19. Los distintos emprendi-
mientos en tal sentido llevaron adelante su trabajo con una urgencia inusita-
da; algunos trabajaron sobre ARNm (Pfizer), otros emplearon vector viral de
adenovirus no replicativo (Sputnik V) y otros, virus inactivado (Sinopharm);
unos y otros variaron en los requerimientos de transporte y conservacion,
en el niimero de dosis requeridas y en el tiempo entre ellas necesario para
alcanzar inmunidad. Factores ajenos a la ciencia y a la tecnologia, como los
relativos a la mayor o menor confianza en cada vacuna segin su pais de ori-
gen, atravesaron también el tema.

El gobierno nacional centralizo la politica de adquisicion y distribucion
territorial de las distintas vacunas que fue obteniendo en un mercado inter-
nacional complejo, por la asimetria existente entre la escala de la demanda
y la capacidad de produccion de los distintos fabricantes, y organizo6 un sis-
tema de vacunacion voluntaria escalonada por sectores de poblacion, esta-
blecidos segun el mayor riesgo de contagio, determinado por las variables
bésicas de actividad y de edad. Dentro del marco de la emergencia sanitaria
establecida por la Ley 27541, ampliada por el decreto 260/20, se dict6 la
Ley 27573 de Vacunas Destinadas a Generar Inmunidad Adquirida contra
el COVID-19.

En esa ley especifica el Congreso Nacional autorizé a los organismos
competentes a realizar la aprobacion de emergencia de las vacunas objeto de
esta ley, con el debido respaldo de la evidencia cientifica y bioética que permita

3. Entendemos que tal voluntariedad frente a una pandemia como la que afrontamos obe-
dece hoy a la imposibilidad material de contar con vacunas para toda la poblacion, por lo
que no cabe descartar que cuando se estabilice el suministro en la cantidad necesaria se
evaltie imponer la vacunaciéon contra COVID-19 como obligatoria.

25



Responsabilidad civil por dafios a las personas humanas derivados de la vacunacion contra...

comprobar su seguridad y eficacia (art. 9°) y facult6 al Poder Ejecutivo a in-
cluir, en los contratos a celebrar y en la documentacién complementaria para
la adquisicion de vacunas contra el virus generador de la pandemia, clausulas
que establezcan condiciones de indemnidad patrimonial respecto de indemni-
zaciones y otras reclamaciones pecuniarias relacionadas con y a favor de quie-
nes participen de la investigacion, desarrollo, fabricacion, provision y suminis-
tro de las vacunas, con excepcion de las originadas en maniobras fraudulentas,
conductas maliciosas o negligencia por parte de los sujetos aludidos (art. 4°).

También se previé que la prorroga de jurisdiccién a favor de tribunales
arbitrales y judiciales con sede en el extranjero, autorizada en el articulo
29, en ninghn caso podra comprender a terceros residentes en la Reptblica
Argentina, sean personas humanas o juridicas, quienes en todos los casos
conservan su derecho de acudir a los tribunales locales o federales del pais
por cuestiones que susciten o deriven de la aplicaciéon de esos contratos. Es
claro que entre esos terceros se encuentran las personas vacunadas.

III. La situacion juridica de las personas vacunadas

Las vacunas son productos elaborados (producidos con toxoides, bac-
terias, virus atenuados, muertos o realizadas por ingenieria genética y otras
tecnologias) que se suministran a las personas para provocar en ellas una
respuesta inmunolégica que genere inmunidad activa y prolongada contra
un determinado patbgeno.

La vacuna contra el COVID-19 se administra por via de un procedimien-
toinvasivo que introduce la sustancia en el organismo de la persona vacunada,
que es un paciente, en los términos de la Ley nacional 26529. En tal calidad,
tiene derecho a: recibir asistencia; a informacién sanitaria; al respeto de su
intimidad; al mantenimiento de la confidencialidad sobre la practica realizada
(art. 1° de la ley mencionada) y a que el procedimiento se lleve a cabo sobre la
base de su consentimiento informado (art. 5° de la Ley y 59 del CCCN).4

4. Si bien la Ley 26529 sefiala como excepcion al deber de obtener el consentimiento
informado “el grave peligro para la salud pablica” (art. 99, inc. a), consideramos que ello
no resulta de aplicacion a una campafna de vacunacion planificada en su desarrollo, sino
a casos en los que es necesario someter a una persona a un tratamiento o a aislamiento,
para evitar que propague alguna enfermedad.
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Las personas vacunadas son consumidoras (art. 1° de la LDC y 1092
y 1093 y conc. del CCCN), lo que determina que se les aplique el régimen
juridico protectorio de las consumidoras y consumidores, y los criterios doc-
trinarios y jurisprudenciales establecidos en consonancia con lo dispuesto
en el art. 42 de la Constitucién Nacional.

IV. Los presupuestos de responsabilidad

En los articulos 1717 a 1748 del CCCN se establecen los presupuestos
necesarios para que nazca la obligacion de reparar: antijuridicidad, dafio,
relacion de causalidad y factor de atribucion.

Si bien el Codigo Civil y Comercial avanzo en la eliminacion de las dife-
rencias existentes entre la responsabilidad de fuente contractual y la extra-
contractual, subsisten algunas de ellas, que impiden considerar que exista
una equiparacion total.

En el tema que abordamos, en el que interesa la afectacion de los de-
rechos de las personas tratadas, se entrecruzan supuestos en los que la res-
ponsabilidad puede darse en el marco de relaciones de consumo —en las que
existe autonomia del régimen resarcitorio—> con otros derivados de incum-
plimientos obligacionales de los deberes de profesionales de la salud o de la
responsabilidad del Estado.

La vulnerabilidad de los consumidores se asienta, en enorme medida, en
la imposibilidad de evaluar personalmente la calidad cientifica y técnica de los
productos elaborados, lo que es evidente en el caso de las vacunas; de alli la
especial importancia de la actividad desarrollada por los organismos especia-
lizados, encargados de la aprobacién de los productos farmacolégicos y bio-
tecnolbgicos destinados a ser aplicados en la poblacion, asi como del deber de
informacion que la ley impone al proveedor, que debe advertir al consumidor
sobre la peligrosidad del producto (art. 6° de la Ley 24240), lo que encuentra
también fundamento sistémico en el deber de evitacion de dafios.®

5.C. A. Hernandez y S. A. Frustagli, comentario al art. 40 en Ley de Defensa del Consumi-
dor comentada y anotada, S. Picasso y R. A. Vazquez Ferreyra, directores, Buenos Aires,
La Ley, 2009, tomo I, p. 500.

6. C. A. Hernandez y S. Frustagli, Darios al consumidor en las relaciones de consumo:
el impacto del Cédigo Civil y Comercial de la Nacién, en AAVV, Derecho de Dafios, S.
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La pandemia plante6 una situaciéon excepcional que llevd a una carrera
contra reloj para el cumplimiento de las etapas de desarrollo de las distintas
vacunas, hasta hacer viable su comercializacion, la que tuvo como contra-
partida que diversos paises, como el nuestro, tuvieran que admitir clausulas
de indemnidad para poder obtener el suministro del producto.

Esas clausulas de indemnidad pueden llevar a que el Estado Nacional
tenga finalmente que responder por las condenas que puedan dictarse por
dafios derivados de la aplicacion de vacunas.

Cualquier caso que se presente debe ser juzgado teniendo en conside-
racion las circunstancias de la emergencia.

V. La vacuna como producto elaborado

Como toda cosa producida en un laboratorio, las vacunas entran en
la categoria de “productos elaborados”, categoria amplia, pero de especial
aplicacion en nuestro derecho a los farmacolégicos y a los alimenticios. Se
trata de una denominacién empleada en la doctrina y en la jurisprudencia,
a la que no hacen referencia especifica nuestras normas reguladoras de las
relaciones de consumo.

Cuando evaluamos la responsabilidad por los dafios que sufre una per-
sona en razon del consumo o utilizacién de un producto elaborado, los even-
tuales responsables son: a) el fabricante, que es quien ha creado el riesgo que
entrafna el producto; b) el intermediario, categoria que incluye a quienes se
han encargado del transporte del producto, algo sumamente importante en
el caso de vacunas que deben ser conservadas a determinadas temperaturas,
y ¢) el dueno o guardian de la cosa. Todos ellos pueden tener que responder
frente al consumidor, paciente damnificado, en razén de lo establecido en el
articulo 40 de la Ley 24240.7

Tras la modificacion de la Ley 24240 por la Ley 24999, la aplicacion de
su articulo 40 se circunscribe a: i) los danos que derivan de la inadecuacion
del bien a su destino, por defecto de calidad, que conlleva la frustracion de

Picasso y L. R. Séenz, directores. Buenos Aires, La Ley 2019, tomo I1I, seccion I1.3.2, obra
consultada en version electrénica.

7. J. Mosset Iturraspe y M. A. Piedecasas, Responsabilidad por dafios, Santa Fe, Rubin-
zal-Culzoni, 2016, tomo IV, pp. 435-440.
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las expectativas legitimas que tenia el consumidor en cuanto a su utiliza-
cion; ii) los dafios derivados de vicios ocultos en el producto al tiempo de
su adquisicién, que lo tornan impropio para su destino, y iii) los dafios cau-
sados a la persona o a otros bienes del consumidor o de un tercero por el
producto defectuoso por deficiencias de seguridad.8

Si bien esa norma establece una regla que se aplica a todos los sujetos
que intervienen en la cadena de produccion, comercializacion y distribucion
de un producto elaborado, sin distinguir entre ellos segtin se encuentren o
no ligados al consumidor por un contrato, hacia el interior de esa cadena
deben tenerse en cuenta las diferencias estructurales del contrato y del acto
ilicito, en especial en materia de efectos en la extension del resarcimiento
(art. 1728 CCCN).9

Dada la situacion de vulnerabilidad del consumidor, la notoria asime-
tria en la posesion de informacion relevante sobre los procesos de fabrica-
cion y de distribucion de las vacunas y el caracter objetivo de las respon-
sabilidades de los obligados en la cadena de produccion y distribucion, la
persona damnificada debe probar el dafo, el vicio de la cosa y la relacion
de causalidad. Para liberarse de responsabilidad, los obligados deben pro-
bar alguna de las eximentes propias del sistema objetivo: caso fortuito (arts.
1730y 1733, inc. e, del CCCN), hecho del damnificado (art. 1729 del CCCN)
o de un tercero por quien no debe responder (art. 1731 del CCCN).

Se ha discutido si correspondia considerar entre las eximentes la de
“riesgo de desarrollo”, que deriva del defecto de un producto que al tiempo
de su introduccién era considerado inocuo, segin el estado de los conoci-
mientos técnicos y cientificos entonces existentes, con peligrosidad inde-
tectable, pero cuya nocividad es puesta de manifiesto por comprobaciones
posteriores.1©

En el Ambito de la Unién Europea, la directiva del 25 de julio de 1985
en materia de responsabilidad por productos defectuosos considero el ries-
go de desarrollo como circunstancia eximente y como defensa valida frente
a pretensiones resarcitorias; pero dejo6 a los paises miembros en libertad de

8. R. D. Pizarro y C. G. Vallespinos, Tratado de responsabilidad civil, Santa Fe, Rubin-
zal-Culzoni, 2018, tomo II, p. 475.

9. Op. cit., pp. 476-477.
10. Op. cit., p. 491y sus citas.
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adoptar un sistema distinto; aceptaron esa eximente Reino Unido, Irlanda,
Portugal, Dinamarca, Grecia, Bélgica, Italia y Suiza; la rechazaron Noruega,
Luxemburgo y Finlandia; Francia, Alemania y Espafia adoptaron soluciones
intermedias, previendo dicha eximente para supuestos determinados. En los
Estados Unidos de América mientras a nivel federal la State of Art Defense
habilita a que el demandado presente pruebas de haber dado cumplimiento
a los estandares de la industria, las jurisdicciones estatales aceptan que el
mero cumplimiento de ellos no puede fundar una excepcion o admiten esa
prueba como presuncién de no existencia del defecto.!

En nuestro pais, la doctrina dominante rechaza la aplicacion de esta
eximente, por cuanto es incompatible con el caricter objetivo que tiene la
responsabilidad del productor; el defecto existe al momento de la introduc-
cion del producto en el mercado, sin que en nada modifique dicha conclu-
sion el hecho de que el estado de los conocimientos técnicos y cientificos no
permita detectarlos. Una cosa es la existencia del defecto y otra distinta la
posibilidad de conocerla.*?

El paso de marcha rapida de los procesos de desarrollo y aprobacion de
las vacunas para el uso humano condujo en Europa a reevaluaciones de vacu-
nas que ya estaban siendo aplicadas a la poblacién. Asi ocurri6 con Vaxzevria,
la vacuna desarrollada por la firma AstraZeneca, cuyo empleo fue suspendi-
do en paises europeos por sospechas de su vinculaciéon con la generacion de
trombos en el sistema circulatorio de pacientes a quienes habia sido aplicada,
tras lo que la Agencia Europea de Medicinas produjo un informe?!3 que, si bien
aconsejoé que se diera continuidad a su empleo, puso de manifiesto el grado
de incertidumbre generado por la falta de evidencia cientifica suficiente como
para establecer certezas sobre el comportamiento del producto.

Como todo producto de accion biolégica, la vacuna no puede asegurar
que en todos los casos se vaya a alcanzar la inmunidad deseada, por lo que
de no obtenerse ella, el que la persona que ha completado la vacunaciéon
contraiga igualmente la enfermedad no determina que se esté ante un su-
puesto de responsabilidad.

11. Op. cit., p. 493.
12. Op. cit., p. 494.

13. https://www.ema.europa.eu/en/news/astrazenecas-covid-19-vaccine-benefits-
risks-context.
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Si podria configurarse un supuesto de responsabilidad en caso de ve-
rificarse que la vacuna no se encontraba en condiciones de cumplir su fun-
cion en el organismo por razones vinculadas con violaciones a las reglas de
bioseguridad en el proceso de su produccion o con fallas inexcusables en la
cadena de transporte y custodia, lo que encuadraria la conducta del obligado
en los supuestos no alcanzados por la cobertura de indemnidad prevista en
el articulo 4 de la Ley 27573.

VI. Responsabilidad por mala praxis del personal sanitario

La vacunacion supone un procedimiento médico.4 Fuera de los riesgos
propios de la vacuna se encuentran los que hacen a la atencién médica de
cada paciente, pues son numerosos los casos en los que, por razén de co-
morbilidades, la aplicaciéon de la vacuna requiere de una evaluacion médica
especifica, que debe ser realizada por el profesional interviniente con la de-
bida diligencia. Asi ocurre, entre otros casos, en los de pacientes que sufren
inmunodepresion o se encuentran bajo tratamiento inmunosupresor, anti-
coagulados o con coagulopatias o con los que padecen alergias.

En tales supuestos, de verificarse que esa evaluacion no fue hecha con
la diligencia que el caso requeria, que no se obtuvo un consentimiento infor-
mado adecuado para la practica, puede llegar a atribuirse responsabilidad
profesional al médico tratante. Una adecuada informacion sobre los riesgos
de la vacunacion es la base para considerar la eventual liberaciéon de respon-
sabilidad de los obligados por los perjuicios que pueda sufrir el paciente.

Es importante sefialar que cuando se alcance la vacunacion de nifios,
nifias y adolescentes es necesario respetar su derecho a ser oidas y oidos,
segun su capacidad progresiva; que en el caso de las y los mayores de trece
afnos deben prestar su consentimiento con la asistencia de sus progenitores
y que las y los mayores de dieciséis deben ser considerados como adultas y
adultos, por tratarse de la vacunacion de una decision ateniente al cuidado
de su propio cuerpo (art. 26 del CCCN), pues la violacion de estos derechos
también puede dar lugar a responsabilidad profesional.

14. S. M. Wierzba, J. Mansnerus y T. Malminen, “Vacunacién: hacia un equilibrio entre
libertad de conciencia e interés publico. Analisis juridico comparado durante la crisis del
COVID-19”, en La Ley 21/12/2020, 1, cita online: AR/DOC/3839/2020.
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Y también cabe considerar los perjuicios que pueden generarse por la
aplicacion de la vacuna, pues ella requiere tanto buena técnica como el res-
peto de normas de bioseguridad habituales en ese tipo de practicas invasivas
y puede dar lugar a infecciones u otras complicaciones con algin grado de
riesgo mayor, especialmente en poblacion en situacion de mayor vulnerabi-
lidad en razén de su edad.

En la medida que las vacunas sean colocadas por efectores sanitarios
no publicos, como los integrados a los subsistemas prestacionales de las
obras sociales o de las empresas de medicina prepaga, también pueden veri-
ficarse situaciones de responsabilidad concurrente de distintos eslabones de
esas estructuras, en razoén de lo regulado en el art. 1753 del CCCN.

Es claro que en cualquier circunstancia relativa a la valoraciéon de la
conducta desarrollada por estos profesionales debe tenerse en considera-
cion el inmenso estrés al que se han visto sometidas y sometidos desde el
inicio de la pandemia, la sobrecarga de tareas en situaciones sumamente
angustiosas, lo que implica trabajar a diario con el temor por el contagio y
por la posibilidad de llevar el virus consigo y contagiar a sus afectos.

La fuerza de trabajo de los profesionales del sistema de salud es un
recurso agotable, que se encuentra en el punto de ruptura en muchos luga-
res y a nivel mundial. La presencia del burnout —“sindrome del trabajador
quemado”- se ha agravado durante la pandemia.'5

Ningin acto de juzgamiento serio puede prescindir de la ponderacion
de esos factores.

VII. Responsabilidad del Estado

En la emergencia, el Estado nacional asumi6 un rol activo en las po-
liticas necesarias para enfrentar la pandemia y concentr6 la importacion y
distribucion de las vacunas, algunas de las cuales seran en el futuro préoximo
fabricadas en el pais por un laboratorio privado.

Esa politica fue coordinada con las provincias y con la Ciudad Au-
tonoma de Buenos Aires, las que desarrollan distintos planes de vacu-
nacion, segun las caracteristicas de su poblacion y las zonas de mayor
impacto del virus.

15. I. Maglio, J. Neira, J. Ravioli y S. M. Wierzba, op. cit., loc. cit.
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Es claro, entonces, que tanto los Estados provinciales como el nacional
se encuentran en la linea de responsabilidad a la que pueden reclamar las
personas que puedan verse damnificadas por perjuicios generados por las
vacunas como productos elaborados o por los errores que puedan cometer
los profesionales que sirven al sector publico de salud; en este caso se trata
de una responsabilidad concurrente con la del dependiente (art. 1753 del
CCCN).

La responsabilidad del Estado nacional se rige por las disposiciones de
la Ley 26944 y cabe sefialar que en el sistema interamericano puede asistirle
también responsabilidad internacional por los incumplimientos en los que
incurran las provincias o la Ciudad de Buenos Aires, ello por lo dispuesto en
el art. 28 de la CADH.

En Francia se ha condenado al Estado francés a indemnizar a per-
sonal sanitario sometido a vacunacion obligatoria por los perjuicios cau-
sados por enfermedades que se consideraron causadas por la aplicacion
de la vacuna contra la hepatitis B. En ese pais, el Coédigo de la Salud Pua-
blica dispone que, sin perjuicio de las acciones que pudieran plantearse
con fundamento en el derecho comun, la indemnizacién de los dafos
directamente imputables a la vacunacion obligatoria estara a cargo de la
Oficina Nacional de Indemnizacion por Accidentes Médicos, Afecciones
Iatrogénicas e Infecciones Nosocomiales, que segin la norma queda su-
brogada en los derechos y acciones de la victima frente a los responsables
del dafio.!®

VIII. Conclusiones

La emergencia internacional generada por la pandemia desatada por
el virus SARS-CoV-2 ha determinado que, al igual que ha ocurrido en otros
paises, la Repiblica Argentina haya dispuesto otorgar clausulas de indem-
nidad y de prérroga de jurisdiccion a las empresas farmacéuticas que elabo-
raron las vacunas que se encuentran actualmente a disposicién de la pobla-
cion. Ello respondié a un requerimiento formulado por esas productoras a

16. G. Caramelo, “Prescripcion de las acciones indemnizatorias. Enfermedades progresi-
vas (TEDH, Affaire Sanofi Pasteur c. France, 13 de febrero de 2020)”, en Debates sobre
Derechos Humanos, N°4, Buenos Aires, 2020, pp. 367-376.
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diversos paises, pues el proceso acelerado al que sometieron los desarrollos
impidi6 que se pudieran llevar adelante investigaciones mas prolongadas y
exhaustivas, destinadas a descartar efectos adversos tras la comercializacion
de las vacunas.

No obstante, el que se haya adoptado tal criterio en modo alguno puede
llevar a que las personas que pudieran sufrir dafios derivados de la aplica-
cion de esas vacunas no tengan derecho al resarcimiento que en tal caso
podria corresponderles.

Tanto por la falta de vacunas para inmunizar rapidamente a un niime-
ro importante de personas como por las dudas que algunas de ellas albergan
sobre los riesgos que pueden entrafar esos productos, se ha dispuesto que
la vacunacidén sea voluntaria, no obligatoria.

Esa voluntariedad determina que resulte necesario proporcionar a las
y los pacientes-consumidores que eligen vacunarse informacién adecuada
sobre los riesgos del procedimiento y los efectos adversos que de él podrian
derivarse, los que deben considerarse asumidos en los términos del art. 1719
del CCCN.

Dado el rol asumido por el Estado nacional en el proceso de vacuna-
cion en curso, la mayoria de los reclamos que puedan formularse involucra-
ran de uno u otro modo su responsabilidad.

Los jueces deberan valorar la responsabilidad de todas las partes invo-
lucradas teniendo en consideracion las particulares circunstancias plantea-
das por la pandemia.
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