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Cuestiones ético-legales en investigación
clínica en menores
Damián Del Percio     

¿Es ético que los menores de edad participen en estudios de investiga-
ción clínica? ¿Si así fuera, deben brindar Consentimiento Informado /
Asentimiento o basta con la expresión de voluntad de sus padres? ¿Si
deben brindar dicho Consentimiento, existe alguna regulación en Argen-
tina que especifique a partir de que edad están en condiciones de ha-
cerlo? ¿Qué implica considerar al Consentimiento Informado como un
simple acto voluntario y no como un acto jurídico en sentido estricto?
El presente artículo trata sobre estas cuestiones y se basa en una expo-
sición oral realizada en el marco del Programa de Entrenamiento en Éti-
ca de la Investigación Clínica - FLACSO/NIH, en Julio de 2009. Está
estructurado en base a cuatro ejes: 

1. Referencia a Normativa ética y legal Internacional sobre investiga-
ción en menores.

2. Cuestiones legales, focalizadas en el Consentimiento Informado de
los menores.

3. Tratamiento del tema en la Normativa legal nacional de infraconsti-
tucional1, ejemplos de normativas locales y proyecto de ley. 

4. Conclusión

1. Referencia a Normativa ética y
legal Internacional sobre
investigación en menores.

Los menores configuran una de las
poblaciones tradicionalmente identifi-
cadas como vulnerables. Obviando las
definiciones casuísticas que nada apor-
tan al “concepto” de vulnerabilidad y se
tornan en simples enumeraciones, las
Pautas Éticas Internacionales para la

investigación biomédica en seres hu-
manos (CIOMS 2002) en su Pauta 13
definen a los vulnerables como “perso-
nas absoluta o relativamente incapa-
ces de proteger sus propios intereses.
Específicamente, pueden tener insufi-
ciente poder, inteligencia, educación,
recursos, fuerza u otros atributos ne-
cesarios para proteger sus intereses”.
Se podría agregar que no pueden defen-
der sus intereses y derechos en forma
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autónoma, es decir, por si mismos, por
lo que necesitan de la asistencia de ter-
ceros para el logro de dicho cometido. 

El problema central que presenta la
participación de personas vulnerables
como sujetos de investigación consiste
en que puede implicar una distribución
desigual de cargas y beneficios. Por
ello, debe justificarse si la investiga-
ción no podría ser igualmente realiza-
da sobre sujetos menos vulnerables, y
si busca obtener conocimiento genera-
lizable sobre una enfermedad caracte-
rística del grupo. 

Si así fuera, debe pasarse a la otra
cuestión fundamental: las reglas éticas
que deben respetarse a fin de incorpo-
rar a las investigaciones a este tipo de
poblaciones. La Declaración de Hel-
sinki (AMM) en su parágrafo 28, ex-
presa que “Si un individuo potencial
que participa en la investigación con-
siderado incompetente es capaz de dar
su asentimiento a participar o no en la
investigación, el médico debe pedirlo,
además del consentimiento del repre-
sentante legal. El desacuerdo del indi-
viduo potencial debe ser respetado.”

En el mismo sentido por la Declara-
ción de Ottawa sobre el Derecho del
Niño a la Atención Médica (Ottawa,
octubre 1998) emitida también por la
Asociación Médica Mundial, afirma
que “excepto en una emergencia, se
necesita el Consentimiento Informado
antes de comenzar un proceso de diag-
nóstico o de terapia en un niño, en es-
pecial cuando se trate de un
procedimiento invasivo. En la mayoría
de los casos, el consentimiento debe
obtenerse de los padres o de los repre-

sentantes legales; sin embargo, los de-
seos expresados por el niño deben to-
marse en cuenta antes de otorgar el
consentimiento. No obstante, si el niño
tiene la madurez y comprensión sufi-
cientes, el consentimiento informado se
debe obtener del niño mismo.

“El paciente niño y sus padres o re-
presentantes legales tienen derecho a
negarse a participar en la investigación
o enseñanza de la medicina. Dicha ne-
gación nunca debe interferir en la rela-
ción médico-paciente o poner en
peligro la atención médica del niño u
otros beneficios a los que tenga dere-
cho.” Y termina agregando que “…se
debe hacer todo lo posible: para prote-
ger a todo niño de exámenes de diag-
nóstico, tratamiento e investigación
innecesarios.” 

Asimismo la Declaración de Mó-
naco (Coloquio Internacional sobre
Bioética y Derechos del Niño, de la
Asociación Mundial de Amigos de la
Infancia (AMADE) y UNESCO de
Abril del 2000) añade algunos consi-
derando sobre el tema del consenti-
miento en menores especificando que
“Tratándose de cuidados referidos a la
salud del infante, éstos implican que
su información, su consentimiento y si
se presenta el caso, la negación de su
consentimiento, serán considerados
según el grado de su autonomía.” Y
aplica el fundamental principio de su-
premacía del ser humano a este ámbi-
to: “En ningún caso el solo interés de
la sociedad será prevalente sobre el in-
terés del infante” 

Desde el plano legal supranacional
resalta la Directiva 2001/ 20/EC del
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Parlamento Europeo relacionada
con la implementación de las Bue-
nas Prácticas Clínicas (BPC), que en
lo relativo a la investigación en meno-
res menciona ocho puntos a cumpli-
mentar para poder investigar en dicha
población: 
� “Sin perjuicio de cualquier otra res-

tricción pertinente, se podrá llevar a
cabo un ensayo clínico en menores
únicamente si:
a) Se ha obtenido el consentimiento

informado de los padres o del re-
presentante legal del menor: el
consentimiento deberá reflejar la
presunta voluntad del menor y po-
drá retirarse en cualquier momen-
to sin perjuicio para el mismo.

b) El menor ha recibido del personal
que cuente con experiencia en el
trato con menores, una informa-
ción adecuada a su capacidad de
entendimiento sobre el ensayo,
los riesgos y los beneficios. 

c) El investigador tiene en cuenta el
deseo explícito de un menor capaz
de formarse una opinión y de apre-
ciar estas informaciones, de negar-
se a participar o retirarse en todo
momento del ensayo clínico.

d) No se proporciona ningún incen-
tivo o estímulo económico aparte
de una compensación.

e) Se obtiene del ensayo clínico al-
gún tipo de (potencial) “beneficio
directo” para el grupo de pacien-
tes y sólo cuando la investigación
sea esencial para validar datos
obtenidos de ensayos clínicos
efectuados en personas capaces
de otorgar su consentimiento in-

formado… la investigación debe-
rá guardar relación directa con al-
gún estado clínico que padezca el
menor en cuestión o bien ser de
naturaleza tal que sólo pueda
efectuarse en menores.

f) Se cumplen los requerimientos
legales de cada país.

g) Los ensayos clínicos han sido
diseñados para reducir al míni-
mo el dolor, la incomodidad, el
miedo y cualquier otro riesgo
previsible relacionado con la en-
fermedad y el grado de desarro-
llo; además, el umbral de riesgo
y el grado de sufrimiento han de
definirse específicamente y
comprobarse constantemente.

h) El protocolo ha sido aprobado
por un comité de ética que cuen-
te con expertos en pediatría o
tras haber solicitado asesora-
miento sobre las cuestiones clí-
nicas, éticas y psicosociales en el
ámbito de la pediatría, y prevale-
ce el principio de beneficio indi-
vidual para el paciente antes que
los intereses de la ciencia y de la
sociedad.” 

En un breve resumen estaría permi-
tido investigar en menores si existe: 
� investigación preclínica y clínica

previa en adultos y luego en la po-
blación específica.
� Riesgos minimizados.
� Beneficio potencial para el sujeto o

población vulnerable. 
� Posibilidad de que la investigación

genere conocimiento relevante sobre
necesidades de salud de los niños. 
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� C.I. (asentimiento) del menor (te-
niendo en cuenta su madurez) y del
representante legal.
� Aprobación previa del CEI.

2. Cuestiones legales del C.I. de
menores 

Siguiendo en este punto al Dr. Igna-
cio Maglio, en conversaciones con él
mantenidas, es dable afirmar que el
proceso del consentimiento informado
en contextos de investigación clínica
constituye la realización de un mero
acto lícito no destinado a realizar un
negocio pecuniario; es un acto volun-
tario a secas; por lo que no constituye
un acto jurídico en sentido estricto,
conforme lo regulado por el Código
Civil argentino.

La principal consecuencia de consi-
derar al Consentimiento Informado
(C.I) como un simple acto voluntario
consiste en que los requisitos necesa-
rios para considerar su validez sólo se
vinculan con la existencia de discerni-
miento, intención y libertad en la per-
sona que deba consentir su
participación en el ensayo clínico. El
primer requisito del acto voluntario, el
discernimiento, está vinculado con la
necesaria comprensión que debe pose-
er el menor de acuerdo con su grado de
madurez –la Resolución 1490/07 del
Ministerio de Salud la Nación marca
una edad determinada para solicitar di-
cho consentimiento al menor-. Con
respecto a la “intención” es importan-
te remarcar que la misma puede estar
viciada al producirse el llamado “ma-

lentendido terapéutico” o “therapeutic
misconception”, en donde el niño o
sus representantes legales pueden lle-
gar a confundir la finalidad de la in-
vestigación (obtener conocimiento
generalizable) con la finalidad de cual-
quier tratamiento clínico (propender al
bienestar de la persona). La libertad
refiere fundamentalmente a la posibili-
dad de poder decidir participar en el
estudio de investigación sin coerción o
amenaza alguna.

Al considerar al Consentimiento In-
formado como un acto voluntario, en
principio las reglas sobre capacidad e
incapacidad vinculadas a los actos jurí-
dicos no son aplicables, en consecuen-
cia y bajo algunos recaudos, debe
incorporarse en un nivel protagónico al
niño o adolescente en el proceso del C.I.
en contextos de investigación clínica.

En Argentina, la principal norma
que debe regular la relación entre in-
fancia-adolescencia e investigación
clínica es la Convención sobre los De-
rechos del Niño (CDN) ratificada por
la ley N° 23.849 e incorporada a la
Constitución Nacional a través de la
reforma de 1994 (art. 75, inc. 22). 

Los fundamentos constitucionales
para favorecer la participación de ni-
ños y adolescentes en ensayos clíni-
cos, tienen que ver, en primer lugar,
con que la CDN considera al niño
como titular de derechos y obligacio-
nes; razón por la cual debe considerár-
selo siempre un fin en sí mismo, nunca
como medio u objeto, respetando su
esencia como sujeto. Es justamente el
respeto por el proceso del Consenti-
miento Informado un principio ético
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fundamental, aunque no el único, el
que implica que las personas no sean
consideradas como un reservorio de
datos clínicos a ser enviados a las
compañías patrocinantes de los estu-
dios sino como seres con la capacidad
–y el derecho- de darse a si mismos
sus propios fines. La posibilidad de
participar en el estudio dependerá, en
última instancia, de cuánto se adecue
dicha decisión con el plan de vida de
la persona. 

El C.I., entonces, se considera desde
un punto de vista como un derecho
personalísimo vinculado a la disposi-
ción del propio cuerpo en las relacio-
nes clínicas. Estas características
permiten inferir que el C.I. es intrans-
ferible como principio general.

Debe armonizarse adecuadamente el
respeto por la autonomía del niño y el
derecho a disponer del propio cuerpo,
con las expectativas y deberes que sur-
jan del ejercicio de la patria potestad
de sus padres. Tal como afirma Ma-
glio, solamente en aquellos casos en
que en la relación triangular entre pa-
dres, hijos y los investigadores se res-
quebraja por diversidad de posiciones
que puedan afectar el mejor interés del
niño, debe darse paso a la intervención
judicial como última alternativa de
protección al menor. La judicializa-
ción no debe ser nunca la primera op-
ción ya que ello significa quitar la
posibilidad de resolución del tema de
la esfera íntima (niño - padres) o pri-
vada (niño - padres - investigador). 

La citada Convención de los Dere-
chos del Niño de 1989 (ONU) incor-
porada en nuestra Constitución afirma

en su artículo 12 que “Los Estados
Partes, garantizarán al niño que esté en
condiciones de conformarse un juicio
propio, el derecho de expresar su opi-
nión libremente, en todos los asuntos
que afectan al niño, teniéndose debi-
damente en cuenta las opiniones del
niño en función de su edad y madurez”
Queda claro entonces que los deberes
emergentes de la patria potestad o de
la representación legal del menor, no
pueden ejercerse abusivamente, sino
que debe siempre respetarse el mejor
interés del niño y estimular su partici-
pación responsable.

Como hemos visto, el principio
que emerge claramente tanto de las
normas éticas como legales es: respe-
tar el mejor interés del niño. Ello im-
plica reconocer e internalizar que el
niño tiene derecho a ser oído; a que
su opinión sea considerada; a la eva-
luación objetiva de la competencia; a
participar activamente del C.I.; y a
rechazar tratamientos o participar en
una investigación.

Pero como de costumbre, toda regla
tiene su excepción, que si bien no la
vacía de contenido restringe su alcan-
ce de acuerdo con otros valores consi-
derados superiores. Concretamente, la
Pauta 14 de las Pautas Éticas Interna-
cionales para la investigación biomé-
dica en seres humanos (CIOMS)
afirma el derecho del niño a rechazar
tratamientos debe respetarse: 

“…a menos que el niño necesite trata-
miento no disponible fuera del contexto
de la investigación, la intervención en es-
tudio implique una probabilidad de bene-
ficio terapéutico y no haya una terapia
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alternativa aceptada. En tal caso, parti-
cularmente si el niño es menor o inma-
duro, los padres o el tutor pueden
invalidar las objeciones del niño. Si el
niño es mayor y próximo a ser capaz de
dar consentimiento informado indepen-
diente, el investigador debiera buscar la
aprobación específica o la autorización
de un comité de evaluación ética y cien-
tífica para iniciar o continuar el trata-
miento en investigación” 

Y agrega otra ejemplificación como
excepción a la regla: “Un niño con una
enfermedad de pronóstico fatal puede
objetar o negarse a continuar con una
intervención gravosa o dolorosa. En
tales circunstancias, los padres pueden
exigir al investigador que mantenga
una intervención en estudio contra los
deseos del niño. El investigador puede
aceptar hacerlo si la intervención
muestra expectativa de preservar o
prolongar la vida y no hay un trata-
miento alternativo aceptable. En tales
casos, el investigador debiera buscar
la aprobación específica o la autoriza-
ción de un comité de evaluación ética
antes de acceder a desautorizar los de-
seos del niño.”

3. Normativa legal nacional
infraconstitucional.2

A) Resolución MSN 1490/073, incorpo-
rada por Disposición ANMAT 1310/09.
Como normativa interna, legisla sobre la
investiga-ción clínica en general y tam-
bién dedica parte de su articulado a la
investigación en menores.

Los siguientes artículos que tratan el
tema se comentan debajo: 

Artículo 4.5.1.
La participación de menores en una
investigación deberá siempre repre-
sentar un beneficio directo importante
para su salud o bienestar y la terapia
de investigación deberá constituir el
único tratamiento disponible para la
enfermedad que presenta el niño.
Comentario: Este requisito puede

constituir una limitación para el avan-
ce de la medicina que perjudique a los
propios grupos vulnerables a los que
se intenta proteger. Por ello no se ob-
serva este requisito ni en la D. de Hel-
sinki, ni en las Guías CIOMS de ética
en investigación. 

Por definición y como un primer re-
quisito ético, no puede realizarse un
ensayo clínico si no existe incertidum-
bre clínica (clinical equipoise) y por lo
tanto exigir “que la inclusión importe
un beneficio para el sujeto” no podrá
ser cumplido ya que ningún investiga-
dor puede garantizar a priori que lo
que se va a estudiar vaya a resultar
beneficioso para el sujeto. 

Se debería aclarar que la inclusión
importe un beneficio “potencial” para
el sujeto y que no exista otra alterna-
tiva médica “científicamente proba-
da” disponible.4

Artículo 4.5.2 
En el caso de participación de meno-
res de 18 años el consentimiento de-
berá ser firmado por los padres o el
representante legal de acuerdo a las
normas vigentes.
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Comentario: Este requisito de la fir-
ma por ambos padres presenta una
exigencia mayor que la establecida en
el C. Civil. Se debería aplicar “el ré-
gimen del ejercicio indistinto de la pa-
tria potestad” 

De esta manera para el caso de pa-
dres casados el Consentimiento de un
padre presume el del otro. Siempre
que no exista oposición expresa del
padre que comparte la patria potes-
tad, ya que en ese caso se derribaría
la presunción de consentimiento del
padre que no concurrió al acto. 

La Corte de la Provincia de Buenos
Aires ha dicho que “la negativa injus-
tificada de uno de los padres, implica-
ría un ejercicio abusivo de la
autoridad parental y, precisamente,
para evitarlo, se ha previsto la posibi-
lidad de suplir la negativa por la au-
torización judicial” y de allí que “el
juez deberá entonces valorar todas las
circunstancias que rodean el caso,
para conceder o no la autorización”
(SCBA, 21/05/2008, “F., M. B. c. R.,
L.” Pub. en LLBA 2008 (julio)

En el caso que los padres no convi-
van, debería firmar el Consentimiento
Informado el padre que convive con el
menor (guarda de hecho) o quien tenga
la tenencia legal (guarda de derecho),
ya que en esos casos sería a quienes
corresponde la Patria Potestad. 

Además, en el caso de padres separa-
dos de hecho, divorciados o cuyo ma-
trimonio haya sido declarado nulo, el
Consentimiento podrá otorgarlo váli-
damente quien detente legalmente la te-
nencia, permitiendo el investigador, o
su delegado, la adecuada información

y supervisión del padre que no ejerza la
tenencia del niño o adolescente.

ANMAT ha expresado en el Dicta-
men 2734/04 (Dirección de Asuntos
Jurídicos) que si bien se ha considera-
do “conveniente” que ambos padres
presenten el Consentimiento Informa-
do en representación de sus hijos, este
requisito “podría resultar en un impe-
dimento al acceso al tratamiento, de
aquellos a quienes se busca proteger,
con desmedro del derecho a su salud”.
Por lo tanto se acepta la firma de uno
de ellos.5

Artículo 4.5.3
Los niños mayores de 7 años de edad
deberán brindar su asentimiento para
participar en el estudio, sin perjuicio
del consentimiento a otorgar por los
padres del menor.
Comentario: En Argentina existían

antecedentes normativos que consa-
gran la necesidad de respetar el con-
sentimiento informado de los niños y
adolescentes, como por ejemplo la Ley
Nacional de Sangre (22.990) en cuan-
to fija en dieciséis años la capacidad
mínima para donar sangre; en el caso
de la procuración y trasplante de ór-
ganos la ley 24.193 establece que la
capacidad para donar órganos y teji-
dos se adquiere a los dieciocho años.

La novedad del presente articulado
comparte el espíritu de la Convención In-
ternacional de Derechos del Niño (ONU
1989) y la Declaración de Helsinki.6

Artículo 4.5.4. 
Se debe asegurar que las explicacio-
nes brindadas son apropiadas para la
comprensión de los niños a los que se
les solicita su asentimiento
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Debiendo contener información so-
bre el ensayo clínico, su objeto, los ries-
gos, los beneficios, las incomodidades,
las molestias, los compromisos a asu-
mir, la libertad de retirarse del estudio
en cualquier momento sin que ello im-
plique perjuicio alguno para él o para
sus familiares.

Comentario: Este artículo es clave
desde lo ético, ya que un genuino Con-
sentimiento / Asentimiento solo se pro-
duce a partir de la real comprensión
de la información suministrada.7

Artículo 4.5.5 
El asentimiento puede no ser una
condición necesaria si un Comité de
Ética en Investigación (CEI) consi-
dera que la capacidad de compren-
sión de los niños a incorporar en el
estudio está limitada y no es posible
realizar el pedido de asentimiento.
Comentario: La opinión del CEI fle-

xibiliza acertadamente el principio de
solicitud del asentimiento del menor a
una evaluación caso por caso por par-
te del CEI.8

B) Normativas locales: Ciudad
Autónoma de Buenos Aires

En el ámbito local de la Ciudad de
Buenos Aires, recientemente se ha
modificado la reglamentación del artí-
culo 4° de la ley básica de salud (Ley
153) en donde se introduce el respeto
por el consentimiento informado de
niños y adolescentes en las relaciones
clínicas, debiendo los equipos de salud
valorar para ello, en forma previa, los
niveles de comprensión y madurez sin
sujetarse a parámetros cronológicos. 

El 20 de noviembre de 2003, se san-
cionó el decreto 2.316, modificatorio
del art. 4º, inc. h, del reglamento de la
ley 153, aprobado por decreto
208/2001, suprimiendo el límite de los
18 años de edad como requisito para
brindar el consentimiento informado. 

El decreto vigente textualmente in-
dica que “Toda persona que esté en
condiciones de comprender la infor-
mación suministrada por el profesio-
nal actuante, que tenga suficiente
razón y se encuentre en condiciones de
formarse un juicio propio, puede brin-
dar su consentimiento informado para
la realización de estudios y tratamien-
tos. Se presume que todo/a niño/a o
adolescente que requiere atención en
un servicio de salud está en condicio-
nes de formar un juicio propio y tiene
suficiente razón y madurez para ello,
en especial tratándose del ejercicio de
derechos personalísimos (tales como
requerir información, solicitar testeo
de vih, solicitar la provisión de anti-
conceptivos)”.

Provincia de Buenos Aires

En la Provincia de Buenos Aires la
Ley 11.044 de Investigación Clínica
dedica un Capítulo a las investigacio-
nes que involucren a menores o perso-
nas discapacitadas mentales. Su
artículo 10 dice que “Toda investiga-
ción que incluya menores de diecio-
cho (18) años, deberá hallarse
precedida por estudios similares
practicados sobre personas que ha-
yan superado esa edad, excepto en el
caso de estudios sobre condiciones
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específicas del período neonatal, pri-
mera infancia, segunda infancia o
condiciones patológicas específicas
de determinados grupos etáreos que
la CCIS establezca en la respectiva
reglamentación.” 

La reglamentación de dicho artículo
de la ley por parte del Decreto 3385/08
ha quedado de la siguiente manera: 

“Art. 10.- Las Investigaciones en Sa-
lud que involucren a: menores de diecio-
cho (18) años o personas discapacitadas
mentales deberán contar siempre con la
evaluación y autorización del Comité de
Ética central.”

Dicho Comité Central se ha confor-
mado recientemente.

Asimismo el art. 12 establece con
respecto a las investigaciones clasifi-
cadas por la CCIS (Comisión Conjun-
ta de Investigación en Salud) en la
categoría de riesgo superior al mínimo
(artículo 6° de la presente Ley) que: 

“La autorización de la Institución
de Salud prevista en el artículo 4° in-
ciso h) de la presente Ley, deberá esta-
blecer un nivel de supervisión
rigurosa y estricta por parte de los
Comités de Ética e Investigación, tal
que permita la inmediata suspensión
de la investigación ante la aparición
de cualquier riesgo emergente, o au-
mento de riesgo previsto que compro-
meta el bienestar psicofísico y/o
psicosocial de menores o incompeten-
tes participantes”

C) Proyecto de Ley 

Por último y manera de visión pros-
pectiva se observa que el Proyecto de

Ley de Investigación Clínica que ac-
tualmente cuenta con media sanción
de la Cámara de Diputados de la Na-
ción y se está tratando en la Comisión
de Salud y Deporte del Senado de la
Nación, parece seguir en líneas gene-
rales, en el tema de investigación en
menores, a la Directiva 2001/ 20/EC
del Parlamento Europeo relacionada
con la implementación de las Buenas
Prácticas Clínicas (BPC).

Proyecto CD-134-07 Ley de Investi-
gaciones Clínicas con medicamentos,
productos médicos, productos odonto-
lógicos, productos biológicos, terapia
génica y terapia celular.

El Proyecto dedica un capítulo a los
ensayos clínicos con menores y perso-
nas incapaces y prescribe:

ART. 35.-…solo se podrán realizar
ensayos clínicos en menores de
edad o incapaces cuando se cum-
plan, además, las siguientes con-
diciones especiales: 

1) Que los ensayos sean de interés
especifico para la población que
se investiga, y solo cuando dicha
investigación sea esencial para va-
lidar datos procedentes de ensayos
clínicos efectuados en personas
capaces de otorgar su C.I. u obte-
nidos por otros medios de investi-
gación. Además, la investigación
deberá guardar relación directa
con alguna enfermedad que pa-
dezca el menor o bien ser de natu-
raleza tal que solo pueda ser
realizada en menores o incapaces.

2) Que además de la obtención del
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C.I. de parte de los representantes
legales del menor o incapaz, se
obtenga del mismo en la medida
en que su madurez psíquica lo
permita, su consentimiento expre-
so que deberá reflejar la presunta
voluntad del menor o incapaz y
que el mismo podrá retirarse en
cualquier momento sin perjuicio
alguno para él. La información
brindada será la misma que para
el representante si la madurez psí-
quica del sujeto lo permite. 

3) El menor o incapaz recibirá, de
personal que cuente con expe-
riencia en el trato con menores o
incapaces, una información sobre
el ensayo, los riesgos y los bene-
ficios adecuada a su capacidad de
entendimiento. El investigador
aceptará el deseo explícito del
menor o incapaz de negarse a
participar en el ensayo o de reti-
rarse en cualquier momento,
cuando éste sea capaz de formar-
se una opinión en función de la
información recibida.

4) Si el paciente pediátrico no se en-
cuentra en condiciones para com-
prender la totalidad de la
información necesaria, igualmen-
te deberá solicitarle el asentimien-
to del mismo mediante un
formulario redactado en lenguaje
claro y preciso adecuado a la edad
y madurez psíquica del sujeto.

5) Que el protocolo sea aprobado por
un C.E.I.C (Comité de Ética en In-
vestigación Clínica) que cuente
con expertos en pediatría para el
caso de menores… o que haya re-

cabado asesoramiento las cuestio-
nes clínicas, éticas y psicosociales
en el ámbito de la pediatría.

6) Deberá respetarse en todo mo-
mento el derecho a ser escuchado
por parte del sujeto menor de edad
en los términos de la CDN, de la
ley 26.061 sobre Protección Inte-
gral de Niños y Adolescentes y las
disposiciones del C.C. referentes
al ejercicio de actos voluntarios
por parte de menores adultos…

4. Conclusiones

Para finalizar, debemos remarcar la
importancia de contar con el marco de
la ley 26.061 sobre Protección Integral
de Niños y Adolescentes. “La preten-
sión de esta ley es sencillamente reco-
nocer y dotar de capacidad en todas
sus dimensiones a los niños, niñas y
adolescentes, reconociéndoles sus de-
rechos y garantías como ciudadanos,
su condición específica por ser perso-
nas en desarrollo, su situación absolu-
tamente particular teniendo en cuenta
su dimensión personal y social”9. Ello
implica que la ley está orientada tam-
bién a operativizar las protecciones
necesarias para que esta población
pueda desarrollar las capacidades
mencionadas. 

Entonces, desde al ámbito legal a ni-
vel nacional, las principales normati-
vas mencionadas en este ámbito, en
orden jerárquico y desde lo general a
lo particular, son:

1) Convención sobre los Derechos
del Niño (CDN) ratificada por la
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ley N°: 23.849 e incorporada a la
Constitución Nacional a través
de la reforma de 1994 (art. 75,
inc. 22). 

2) Ley 26.061 sobre Protección In-
tegral de Niños y Adolescentes.

3) Resolución Ministerio de Salud
de la Nación 1490/07 (Disposi-
ción ANMAT 1310/09)

En cuanto a la exigibilidad del cum-
plimiento de las normas éticas interna-
cionales en la materia, la Corte Suprema
de Justicia de la Nación ha manifestado
en reiteradas oportunidades que las nor-
mas éticas deben respetarse ya que inte-
gran el concepto de “buena praxis” del
profesional médico. 10

En relación con la eticidad de la inclu-
sión de menores en estudios de investi-
gación, hemos observado que la misma
es necesaria ya que el efecto de excluir
sistemáticamente a menores de las in-
vestigaciones, so pretexto de proteger-
los, en realidad acrecienta los riesgos
del ulterior uso de fármacos/tratamien-
tos y/o dispositivos médicos en un tipo
de población no estudiada. 

La Pauta 14 de CIOMS expresa esta
cuestión con claridad meridiana: 

”Justificación de la participación de
niños en investigación biomédica. La
participación de niños es indispensable
para la investigación de enfermedades
de la infancia y de las condiciones a las
cuales los niños son particularmente
susceptibles, así como para ensayos
clínicos de fármacos que son diseñados
tanto para niños como para adultos. En
el pasado, muchos productos nuevos no
se ensayaban en niños, aunque fueran
dirigidos contra enfermedades que

también ocurren en la infancia; así,
los niños no se beneficiaban de estos
nuevos fármacos o eran expuestos a
ellos aunque se conociese poco de sus
efectos específicos o su seguridad en
niños. Actualmente existe amplio
consenso en que el patrocinador de
un nuevo producto terapéutico, diag-
nóstico o preventivo que probable-
mente será indicado para ser
utilizado en niños, por regla general,
debe evaluar su seguridad y eficacia
en ellos antes de ser liberado para
distribución general.”

Además de ello en nuestro país el Có-
digo de Ética para el Equipo de Salud de
la Asociación Médica Argentina (2001)
en su artículo 412 señala al respecto que:
“Los niños no deben ser incluidos en
protocolos que puedan ser realizados en
adultos si bien su inclusión pueda ser in-
dispensable para la investigación de en-
fermedades infantiles y de alteraciones
que le son propias.”

Con respecto a la necesidad de otor-
gamiento del Consentimiento Informa-
do/Asentimiento, adecuado a su
capacidad de comprensión, hemos vis-
to que las normativas éticas y legales
coinciden en la necesidad de solicitarlo,
en base al principio de respeto por las
personas, que en el caso de los niños,
encuentra su fundamento especialmen-
te a través del respeto de su derecho a
opinar y ser oído (art. 24 ley 26.061).

“Las niñas, niños y adolescentes tie-
nen derecho a: 

a) Participar y expresar libremente
su opinión en los asuntos que les
conciernan y en aquellos que ten-
gan interés; 
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se desenvuelven las niñas, niños
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beneficio para la ciencia (nuevos trata-
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nores en todo el mundo que necesitan
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