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RESUMEN

La judicializaciéon de la salud ha cobrado relevancia en nuestro pais luego de la
consagracion de la accién de amparo en la Reforma Constitucional de 1994.

La Obra Social (OS) de la provincia de Santa Fe se encuentra atravesada por esta
problematica y la importancia de abordar este tema, en el marco de la Salud Publica, esta
dada por las inequidades que emergen del mismo en relacién al acceso a un medicamento,
la distribucién de recursos y la priorizacién del derecho individual sobre el colectivo,

siendo la inequidad/desigualdad un problema ético en la Salud Publica.

Esta investigacion tiene como objetivo principal, indagar en los procesos que construyen
la judicializacion de la salud en relacion a medicamentos en el drea sur de una OS
provincial de Santa Fe. El estudio es de caricter exploratorio y se apoya en un abordaje
cuali- cuantitativo a los fines de lograr los objetivos planteados. Se realiza el andlisis de
contenido del Diario de Sesiones de la Convencion Nacional Constituyente (1994), y
sobre las sentencias de demandas de amparos en un periodo establecido. Se identifican

los actores que intervienen en el proceso a través de la construccion de un flujograma.

Los resultados muestran que el reclamo de cobertura de un medicamento es considerado
urgente y es argumentado en las sentencias como una accion que pone en juego el derecho
ala vida y a la salud. La accién de amparo aparece como el tinico medio idéneo posible
para instrumentarlo, convirtiendo su uso en ordinario, lejos del espiritu de
excepcionalidad con el cual se gestd. Se observa que el proceso involucra multiplicidad
de actores con roles bien definidos. Los medicamentos judicializados generalmente son
antineoplésicos e inmunomoduladores, de alto costo y de reciente incorporacion al

mercado.

Esta investigacion revela una debilidad en la elaboracion de politicas de salud por parte
del Estado, que no profundizan en el proceso de judicializacién. A su vez se puede
visualizar que el Poder Judicial toma un rol protagénico ante la resoluciéon de conflictos

de salud.

Palabras clave: medicamentos de alto costo- derechos humanos- judicializacién de la

salud.
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1- INTRODUCCION

El presente trabajo indaga en los procesos que construyen la judicializacion de la salud
en relacion a medicamentos en el drea sur de una Obra Social (OS) provincial de Santa
Fe e intenta brindar informacion sobre dicha tematica a nivel local, considerandola una

problematica en alza dentro del Sistema de Salud.

El marco tedrico se encuentra atravesado por tres pilares: el acceso a medicamentos como
derecho humano, la medicalizacién de la vida y el surgimiento de la accién de amparo
junto al activismo judicial, que hacen del fenémeno de judicializacién en relacién a

medicamentos el objeto de estudio.

Al abordar la vinculacion entre los derechos humanos y el acceso a medicamentos se hace
especial referencia a los farmacos de alto costo, dado el aumento de demandas de acciones
de amparo de este tipo a nivel individual, que va en detrimento de la gestion de salud en
su dimensién colectiva. Se trabaja la relacidon transversal del derecho a la salud,
reconocido internacionalmente por Pactos y Declaraciones y garantizado en nuestra

Constitucion Nacional.

En segundo lugar, se plantea la repercusion de la medicalizacién en la vida de las
personas, ligada al momento politico en que la sociedad occidental descubre que también
le es posible controlar, desde la medicina, la vida cotidiana de las personas. Se incorpora
en este apartado la discusion de los medios de comunicacidn, que impactan de manera
significativa en la toma de decisiones vinculadas con medicamentos, donde también se
ponen en juego deseos y expectativas de encontrar rdpida solucién a problemas

vinculados a la salud.

Cerrando el marco tedrico se describen conceptualizaciones juridicas y marcos
regulatorios del proceso de judicializacion, que se entrelazan desde el surgimiento de la
accion de amparo y la aplicacion de dicho fenémeno al requerimiento de medicamentos,
tanto en el plano mundial, latinoamericano, como local. Por dltimo, se circunscribe este
debate a la vinculacién entre la judicializacion y los medicamentos de alto costo, que lejos

de ser percibida como un hecho aislado, ocupa un lugar protagénico en la actualidad.
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En los apartados que siguen se plantea la situacién problematica, las preguntas de
investigacion y los objetivos. Luego se presentan las cuestiones metodoldgicas y los
resultados obtenidos de abordar el Diario de Sesiones de la Convencion Nacional
Constituyente en relaciéon a la incorporacién de la accién de amparo en nuestra
Constitucion, el flujograma del proceso de judicializacién en la Obra Social provincial,
la identificacion de los actores, la exploracion de las sentencias y la caracterizacion de los

medicamentos judicializados.

Para finalizar, se lleva adelante la discusién y la conclusidn, sin olvidar que la importancia
de abordar este tema en el marco de la Salud Publica estd dada porque el acceso a un
medicamento de un grupo de personas “amparadas” puede afectar la distribucion de

recursos en salud, perjudicando a otros grupos de personas ‘“no amparadas”.
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2-DERECHOS HUMANOS Y ACCESO A MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO.

2.1 El derecho a la salud a nivel internacional, nacional y provincial

Los derechos del hombre ocupan un lugar ambiguo en la teoria politica. Se los define como
derechos ligados a la persona independientemente de su existencia civil, y a la vez se los concibe
como el fundamento del Estado de derecho (orden juridico y social) (Tenzer, 1992, p. 89). La
conquista de los derechos humanos atravesé un proceso histérico de luchas de la humanidad a lo
largo del tiempo y se basan en una idea de sociedad con personas libres e iguales donde la
ciudadania garantiza que cada individuo sea tratado como un miembro pleno en una sociedad de

iguales (Levin, 2004).

Siguiendo a Sonia Fleury (1997), la ciudadania se entiende como una relacion que se
establece entre los individuos igualados a nivel formal y su Estado, a través de la
participacion en el ejercicio de lo politico y en el atributo de un conjunto de derechos

positivos frente a ese Estado (p.53).

Desde un concepto de ciudadania en términos de posesion de derechos, Marshall expone
que existen distintas configuraciones de ciudadania -civil, politica y social- en
concordancia con las tres esferas de derechos que distingue (Marshall, 1965). Dicho
concepto ha experimentado una explosion en nuestro pais durante los afios 90 resultado
de una serie de hechos y circunstancias con signos de cambio que colocaron el énfasis en
los derechos (Levin, 2004), siendo uno de los mas relevantes el reconocimiento de la

tutela y proteccion de la salud por parte del Estado.

En este sentido, la Organizacién de las Naciones Unidas (ONU) reconoce el derecho a la
salud como parte fundamental de los derechos humanos y de lo que se entiende por una
vida digna (ONU, 2008) y este reconocimiento estd garantizado en nuestra Constitucion
e invita a que los ciudadanos como sujetos de derecho reclamen el disfrute de esas

condiciones.

La expresion de los derechos humanos se concreta a través de tratados y declaraciones
internacionales, y la relacién que guarda entre el conocimiento tedrico y su puesta en
préctica es segun Shute y Hurley (1998) una concepcion individualista y humanistica del
mundo, utilizdndose como fundamento para intervenciones vinculadas a una concepcion

universal de justicia.
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A nivel internacional, los tratados y declaraciones cumplen un rol superior a cualquier
norma juridica o constitucional. Para un mayor entendimiento del rol que cumple cada
uno resulta interesante poner de manifiesto algunas diferencias.

Los tratados son acuerdos por los que los Estados se obligan a cumplir determinadas
normas, y pueden ser llamados: pactos, cartas, protocolos, convenios, convenciones,
arreglos y acuerdos. Es importante remarcar que un tratado es juridicamente vinculante
para los Estados y asi como otras fuentes de derecho, sirven para proteger los derechos
de individuos y grupos contra los actos de comisién o de omisién de los gobiernos que
dificultan el disfrute de sus derechos humanos (ONU, 2005).

Las declaraciones; también llamadas proclamaciones, directrices, recomendaciones, son
expresiones de las normas generales de derecho internacional, y consisten en principios
y précticas que la mayoria de los Estados suelen estar de acuerdo. A diferencia de los
tratados, las declaraciones no tienen efectos juridicos con los Estados, pero si poseen una

fuerza moral muy poderosa en el ejercicio de sus relaciones internacionales (ONU, 2005).

El derecho a la salud se se proclamé por primera vez en el afno 1946 en la Constitucion
de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). (OMS, 2014).

Posteriormente en la Declaracion universal de los derechos humanos de 1948,
aadoptada y proclamada por la Resolucién 217 A (III) de la Asamblea General de las
Naciones Unidas, se menciona a la salud como parte del derecho a tener un nivel de vida
adecuado, mencionando en el art 3: “Todo individuo tiene derecho a la vida, a la libertad
y a la seguridad de su persona” y en el art 22: “Toda persona, como miembro de la
sociedad, tiene derecho a la seguridad social, y a obtener, mediante el esfuerzo nacional
y la cooperacion internacional, habida cuenta de la organizacién y los recursos de cada
Estado, la satisfaccion de los derechos econémicos, sociales y culturales, indispensables

a su dignidad y al libre desarrollo de su personalidad”.

En la Declaracion americana de los derechos y deberes del hombre de 1948, aprobada
en la IX Conferencia Internacional Americana, se exponen otros determinantes que
construyen la salud, art XI: “Toda persona tiene derecho a que su salud sea preservada
por medidas sanitarias y sociales, relativas a la alimentacion, el vestido, la vivienda y la
asistencia médica, correspondientes al nivel que permitan los recursos publicos y los de

la comunidad”.
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Desde entonces, el derecho a la salud y el derecho a la vida han sido reconocidos en
diferentes tratados internacionales de derechos humanos. El Pacto internacional de
derechos economicos, sociales y culturales de 1966 bajo la Ley N° 23313, reconoce en
su art 12 el derecho a la salud como un derecho humano: “Los Estados Partes en el
presente Pacto reconocen el derecho de toda persona al disfrute del mas alto nivel posible

de salud fisica y mental”.

El Pacto internacional de derechos civiles y politicos y su protocolo facultativo de 1966,
también bajo la Ley N° 23313; reconoce en su art 6 el derecho a la vida: “El derecho a la
vida es inherente a la persona humana. Este derecho estard protegido por la ley. Nadie
podra ser privado de la vida arbitrariamente”.

La proteccion del derecho a la vida también es contemplada en el art 4 de la Convencion
americana sobre derechos humanos de 1969 (Pacto San José de Costa Rica) bajo la
Ley N ° 23054: “Toda persona tiene derecho a que se respete su vida. Este derecho estara
protegido por la ley y, en general, a partir del momento de la concepciéon. Nadie puede

ser privado de la vida arbitrariamente”.

Por 1ltimo, el Protocolo de San Salvador de 1988, bajo la Ley N ° 24658, adicional de
la Convencién americana, en su art 10 reconoce y define el derecho a la salud: “Toda
persona tiene derecho a la salud, entendida como el disfrute del mas alto nivel de bienestar

fisico, mental y social”.

La Republica Argentina ha adoptado, desde la sancién de la Constitucién en 1853, un
sistema de gobierno representativo, republicano y federal. Cada provincia tiene su propia
Constitucion local, conforme al sistema republicano y representativo de gobierno, que

respeta las declaraciones, los derechos y las garantias de la Constitucién Nacional (CN).

El derecho a la salud, a diferencia de otros derechos sociales, no tuvo un adecuado
tratamiento constitucional en Argentina. La primera referencia al derecho a la salud
aparece en la reforma constitucional de 1949. Reforma que, con sello de justicia social,
fue finalmente derogada por el gobierno de facto. Ramén Carrillo afirmaba que:

La incorporacién de los derechos sociales a la Constituciéon Nacional en la reforma

de 1949, en su parte dogmatica, concreta el derecho a la salud y por consiguiente el
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deber de los gobernantes de proveer a las prestaciones para que se haga efectivo...

(Ramon Carrillo, citado en Rovere, 2004, p.11).

La Reforma Constitucional de 1957, en el articulo 14 bis, menciona el derecho a la salud
de manera indirecta al consignar que el Estado debe otorgar "los beneficios de la
seguridad social, que tendré cardcter de integral e irrenunciable", y el establecimiento de

un "seguro social obligatorio" (Abramovich y Pautassi, 2008).

Es recién a partir de la Reforma Constitucional Argentina del 94 que se reconoce la tutela
y la proteccion de la salud, ya que la inclusién de varios articulos as{ lo hizo:

- En el articulo 42, se establece en relacion al derecho a la salud, que: “Los consumidores
y usuarios de bienes y servicios tienen derecho, en la relacion de consumo, a la proteccion

de su salud...”.

En nuestro sistema constitucional, los tratados de derechos humanos tienen la misma
jerarquia que la Constitucion a través del articulo 75:

- En su segunda parte, la Constitucion Nacional, capitulo 4°, articulo 75, inciso 22,
establece que los tratados con las demds naciones y con las organizaciones internacionales
y los concordatos con la Santa Sede tienen jerarquia superior a las leyes y se propone que
a través de medidas de accion positiva se garanticen la igualdad real de oportunidades y
de trato, y el pleno goce y ejercicio de los derechos reconocidos por la Constitucion y por
los tratados internacionales vigentes sobre derechos humanos, ddndole al Congreso la
atribucién de aprobar o desechar dichos tratados.

- En el mismo art, inciso 23 propone:

...Legislar y promover medidas de accidn positiva que garanticen la igualdad real de
oportunidades y de trato, y el pleno goce y ejercicio de los derechos reconocidos por
esta Constitucion y por los tratados internacionales vigentes sobre derechos humanos,
en particular respecto de los nifios, las mujeres, los ancianos y las personas con

discapacidad...
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2.2 El deber del Estado.

En la esfera provincial, la Constitucion de Santa Fe de 1962 expresa en su art 19 la
obligacién del Estado provincial en la tutela del derecho a la salud:

La Provincia tutela la salud como derecho fundamental del individuo e interés de la
colectividad. Con tal fin establece los derechos y deberes de la comunidad y del
individuo en materia sanitaria y crea la organizacion técnica adecuada para la
promocion, proteccion y reparacion de la salud, en colaboracion con la Nacidn, otras

provincias y asociaciones privadas nacionales e internacionales.

En el marco internacional, la Declaracién universal de bioética y DDHH, aprobada por la
33? sesion de la Conferencia General de la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Educacion, la Ciencia y la Cultura (UNESCO) en el afio 2005, enuncia en su art 14 la
responsabilidad del Estado, a saber, de su responsabilidad social y en relacion a la salud
de los pueblos:

1. La promocién de la salud y el desarrollo social para sus pueblos es un cometido
esencial de los gobiernos, que comparten todos los sectores de la sociedad.

2. Teniendo en cuenta que el goce del grado méximo de salud que se pueda lograr es
uno de los derechos fundamentales de todo ser humano sin distincién de raza, religion,
ideologia politica o condicién econémica o social, los progresos de la ciencia y la
tecnologia deberian fomentar:

a) el acceso a una atencién médica de calidad y a los medicamentos esenciales,
especialmente para la salud de las mujeres y los nifios, ya que la salud es esencial para
la vida misma y debe considerarse un bien social y humano.

b) el acceso a una alimentacion y un agua adecuadas.

¢) la mejora de las condiciones de vida y del medio ambiente.

d) la supresion de la marginacion y exclusion de personas por cualquier motivo.

e) la reduccion de la pobreza y el analfabetismo.
Ademais, las obligaciones a este respecto también estdn definidas y garantizadas por el

derecho consuetudinario internacional y en el resto de los tratados internacionales de

derechos humanos (ONU, 2008).

10
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2.3 Acceso a medicamentos de alto costo (MAC) y nuevas entidades moleculares
(NEM) como parte del derecho a la salud.

Estd visto que las herramientas antes mencionadas invocan la proteccién del derecho a la
salud y el derecho a la vida. Cabria preguntarse si estos instrumentos son de gran
influencia en las decisiones de politicas de acceso a medicamentos del Sistema de Salud.
En este sentido, el acceso a los medicamentos es calificado como uno de los conceptos
basicos del disfrute de los derechos a la salud y a la vida y esté sujeto a la realizacion
progresiva y a la disponibilidad de recursos. En esta linea la Revista Internacional de
Derechos Humanos Sur desarrolla la problematica del acceso a los medicamentos, donde
los autores aseguran que casi 2 billones de personas carecen de acceso a medicamentos
esenciales, de los cuales nos ocuparemos méas adelante (Hunt y Khosla, 2008). Asimismo,
otras organizaciones, como Médicos sin Fronteras trabajan fuertemente el tema de acceso
a medicamentos, realizando una labor humanistica reconocida mundialmente desde

inicios de este siglo.

Asi, los organismos que participan activamente en el campo de la salud internacional han
senalado, que el acceso a los medicamentos es parte fundamental de toda politica
farmacéutica y, por extension, uno de los pilares fundamentales de las politicas de salud
publica (OPS, 2009).

Desde el punto de vista del avance de los conocimientos y de la disponibilidad de
herramientas, el mundo de los medicamentos ha cambiado totalmente a lo largo del
tiempo. En una escala macro, se pueden dividir en dos grupos, los esenciales y los no
esenciales. Los Listados de Medicamentos Esenciales (LME) se han adaptado a la 16gica
de las evidencias, sobre todo en sectores tan criticos como la oncologia, el control del
sida, los trasplantes y algunas cronicidades como las del higado (Tognoni, 2016). La OMS
considera esencial a aquellos medicamentos que cubren las necesidades de atencién de
salud prioritarias de la poblacién. Su seleccion se hace atendiendo a la prevalencia de las
enfermedades y a su seguridad, eficacia y costo eficacia comparativa. Dicha lista incluye

medicamentos de bajo y alto costo (OMS, 2015).
Esencial o no, la mayor dificultad en el acceso a medicamentos se encuentra para aquellos

productos farmacéuticos que no estdn incluidos en las politicas farmacéuticas, ya sean del

Estado o de otras instituciones, principalmente por las barreras de disponibilidad. Los

11
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MAC, junto a las NEM de reciente incorporacién al mercado, que también pueden ser

MAC, traen aparejada esta problemética.

En cuanto a la comercializaciéon de NEM, las agencias reguladoras latinoamericanas
basan sus decisiones en las acciones realizadas por sus pares en “paises de alta vigilancia”
tales como EE.UU., Japon, Australia, paises seleccionados de Europa, y la Agencia
Europea de Medicamentos, es decir que no rechazan autorizaciones de
comercializacion cuando el producto ya ha sido comercializado en dichos paises

(Homedes y Ugalde, 2016).

En nuestro pais dichas decisiones estdn avaladas por el Decreto N ° 150 del afio 1992, ya
que la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia médica
(ANMAT) lo menciona en cada disposicion que emite para habilitar la comercializacion
de una NEM. Este decreto, indudablemente, colabora y permite la presencia de NEM en
América Latina, aun cuando ni la Federal Drugs Administration (FDA) ni la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA) se aseguran que dichas moléculas son mds eficaces
y/o més seguras que los tratamientos existentes (Homedes y Ugalde, 2016). Sumado a
ello la falta de regulacion de los precios habilita a que la industria farmacéutica se ocupe
de poner un valor a sus productos, provocando otra enorme dificultad para acceder a los

medicamentos.

Lo cierto es que la falta de acceso a los medicamentos genera profundas desigualdades
entre los distintos grupos sociales, asi, por ejemplo, estd el precio de los medicamentos,
que es igual tanto para pobres como para ricos, impactando de diferente manera en la
economia de cada uno (Tarragona y de la Puente, s.f.). Por definicidn, la inaccesibilidad
econdmica implica que una persona o una familia no pueden redistribuir recursos para
obtener el producto (Homedes y Ugalde 2016). En nuestro pais la ley de prescripcién por
nombre genérico ha colaborado en este sentido, pero no es suficiente para el caso de
MAC.

Con respecto a esto, un informe de la Comision de Derechos de Propiedad Intelectual,
Innovacién y Salud Publica de la OMS plantea, en el marco de implementaciones de
politicas farmacéuticas efectivas, que es momento de basarse en la regulacion de precios
y la evaluacién de tecnologias sanitarias, para lograr una implementacion real (OPS,

2009).

12
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Si nos referimos a los NEM, catalogadas MAC, los problemas de acceso se agravan. Sin
contar con una definicién uniforme, las caracteristicas de los MAC se encuentran
determinadas por diversos elementos: son en la mayoria de los casos medicamentos para
enfermedades de gran repercusion social y/o con grave riesgo de muerte; como, por
ejemplo, VIH/SIDA, enfermedades oncoldgicas, y otras; o una poblacién objeto muy
pequeia; como medicamentos huérfanos y enfermedades raras. Su adquisicién constituye
una gran carga al financiamiento del sistema ptblico de salud como también al de obras
sociales, y/o al gasto de bolsillo de familias e individuos (OPS, 2009). Los MAC son
catalogados como tales por poseer un costo directo igual o superior a 40% del ingreso del

hogar donde hay un paciente que necesita tomarlos (Marin y Polach, 2011).

En este contexto, los Estados, al financiar los medicamentos esenciales, priorizan el
derecho colectivo de la mayoria de los habitantes por sobre el derecho individual de
unos pocos que pueden estar afectados por enfermedades que requieren MAC. Los MAC
son onerosos por ser, generalmente, productos monopdlicos, con un tnico oferente, de
muy baja sustitucion, inelésticos al precio y protegidos por derechos de propiedad (Marin

y Polach 2011).

En nuestro pais, otro elemento que impacta en los recursos de las instituciones es, por
ejemplo, la utilizacién de ciertos medicamentos biolégicos también catalogados como
MAC. Su prescripcion e indicacion se basa en recomendaciones efectuadas en paises
desarrollados, y esto hace que su incidencia en el esquema de costos supere, en la mayoria
de los casos, los recursos disponibles de organizaciones del Sistema de Salud, influyendo

en el acceso de los pacientes al tratamiento (Campos et al., s.f.).
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3- MEDICALIZACION Y REPERCUSION SOCIAL

3.1 Conceptualizacion de la medicalizacion de la vida.

Vivimos en un mundo de rdpido desarrollo cientifico y tecnoldgico que seduce y encanta,
y al mismo tiempo inquieta. Las innovaciones son constantemente introducidas en la vida
humana presentdndose como nuevos desafios y posibilidades de vivir mejor (Porto,
Garrafa, Zafalon Martins y Nascimento Barbosa, 2012).

Paradéjicamente hay indicativos contundentes de que con el progreso no se han
beneficiado partes significativas de la poblacién. Estos avances cientificos no siempre
son acompafiados de los valores éticos, promotores de la vida y respetadores de la

dignidad humana.

También el desarrollo cientifico se hace presente en el final de la vida tratando de evitar
o disminuir el sufrimiento. De este modo, nos encontramos frente a una tendencia que
puede ser nefasta y se vincula con considerar a la medicina como el Gnico modo justo y
posible de defensa y mejoramiento de la vida y la salud, usurpandola en sus multiples
manifestaciones y entrelazdndola con la mercantilizacion. Las personas delegan parte de
si al médico, llevdndolos a asumir cada vez mas la representacion sobre su propia vida.
A este fendmeno lo denomina medicalizacién de la vida (Berlinguer, 2003). En ese
sentido, la ciencia biomédica es cada vez mds consultada y méds que para develar, para
esconder las causas de las incomodidades, de los conflictos y de las enfermedades; que
terminan, en muchos casos, por prometer lo imposible y hacer fracasar lo posible

(Berlinguer, 2003).

La presencia de esta tendencia puede deberse al hecho de que, en casi todos los paises, la
pobalcién, ha aumentado el deseo de salud como efecto de la libertad, de la cultura, de
vislumbrar que un mejor bienestar es una meta posible. El crecimiento de este deseo es
acompanado por distorsiones y presiones, alimentado por informacion dirigida y
sugerida, haciendo que la demanda de los ciudadanos sea devuelta como si se tratara de
la compra de una mercancia, dejando en segundo plano los determinantes de salud que

dependen de elecciones colectivas y comportamientos personales (Berlinguer, 2003).

Asi es como se llega al concepto de medicalizacién de la vida que es denominada por
Ilich como un proceso de la colonizaciéon médica que ha alcanzado, en proporciones

morbosas, tanto a los paises ricos como a los pobres. La reconoce como un proceso
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politico y la considera una grave amenaza para la medicina institucionalizada que, a través
de la dependencia generada hacia los profesionales que atienden la salud, tiene una gran
influencia en las relaciones sociales (Illich, 1975).

De esta forma este autor coloca a la medicalizacién de la vida en un lugar destructor y de
dominio por la industria farmacéutica sobre nuestra sociedad, una sociedad
superindustrializada donde la gente estd condicionada para obtener cosas, no para
hacerlas. El verbo curar es el que prevalece, como deber del médico, convirtiéndose en el
producto de una empresa. Asi, la medicalizacién excesiva y sus subproductos no deseados
forman parte de una crisis profunda que afecta a todas las instituciones (Illich, 1975).
Ademais, en el sentido de iatrogenia social, Illich (1975) plantea que la gente atin cree que
la salud mejorard conforme aumenta la cantidad gastada en servicios médicos, en

intervenciones médicas y en la utilizacion de medicamentos.

Paralelamente, Foucault (2008) plantea el peligro de la medicina desde una mirada del
saber. Describe al fenémeno de medicalizacion indefinida, afirmando que en el siglo XX
la medicina comenzo a funcionar fuera de su campo tradicional definido por la demanda
del enfermo, su sufrimiento, sus sintomas, su malestar. Esto es porque la medicina se
impone al individuo, con poder autoritario y funciones normalizadoras que van mds alla

de las enfermedades.

3.2 Medicalizacion de la vida desde la ciencia de la comunicacion.

Ahora, abordaremos el proceso de medicalizacién desde el campo de las ciencias de la
comunicaciéon donde la relacién de los actores sociales en dicho proceso puede
interpretarse como un proceso comunicacional (Rodriguez Zoya, 2010).

Desde el lado del emisor los medios de comunicacion son los encargados de emitir
informacion, bastante heterogénea, sobre salud y temas médicos (Rodriguez Zoya, 2010).
El reconocimiento del rol de los medios en nuestra sociedad no implica hacerlos
responsables de ser los productores de los procesos sociales sino reconocerlos como el
canal que habilita el proceso de transmitir la informacion de nuevos productos o servicios
de salud en escala masiva (Rodriguez Zoya, 2010).

La instancia del mensaje corresponde a la informacién que se hace circular a través de
distintos mensajes; publicitarios, propagandisticos, promocionales, periodisticos,
cientificos y en distintos soportes; graficos, audiovisuales, etc., para que las personas las

incorporen como demanda (Rodriguez Zoya, 2010).
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Desde el lado de los receptores, la autora Rodriguez Zoya (2010), distingue distintas
posiciones tedricas. No sélo es valido tomar la teoria que critica la manera en la que se
ejerce manipulacion sobre la sociedad de masas, sino que resulta mds interesante y
complementario, tomar la teoria que hace foco en los procesos sociales y que expresa que
hay sectores de la poblacion, identificados como consumidores, que son fuente de

demanda de nuevos y mds productos relacionados a la salud.

Al tomar el proceso social de medicalizacion, que hemos descripto anteriormente, desde
el campo de la comunicacién, se puede hacer referencia a que el mercado es la mayor
inversion de la industria farmacéutica: publicidad directa al consumidor, visitas de ventas
a médicos, muestras gratis, y publicidad en periddicos y revistas cientificas. La mayoria
de los periddicos y las revistas se financian de los avisos de medicamentos para
sobrevivir, y dicha dependencia probablemente también afecte al contenido de lo que
publican (Angell, 2004). La industria también reconoce el valor que tienen las celebrities
a la hora de educar a los consumidores sobre los estados de salud y sobre los farmacos
para cada uno de ellos. Por lo general utilizan un discurso innovador y aparecen en
portadas de revistas enunciando frases que confunden limites entre noticias y publicidad.
El objetivo de estas campafias es que los pacientes se acerquen a las consultas de sus
médicos en busca de tratamiento (Moynihan y Cassels, 2008).

En realidad, el verdadero objetivo de la industria son los médicos, ya que ellos son quienes
prescriben. ;Y como deciden los médicos que medicamentos usar? Algunos son
dependientes de la oferta y otros leen periddicos y revistas médicas para informarse de

las nuevas investigaciones (Angell, 2004).

Las estrategias de marketing implementadas por la industria y el sufrimiento humano
constituyen uno de los pilares fundamentales del paradigma de medicalizacion
(Rodriguez Zoya, 2010).

En las sociedades occidentales, el bienestar -término asociado a la definicion de la OMS-
con frecuencia constituye el punto supremo de la aspiracion personal, por esta razén su
carencia se considera frecuentemente como sinénimo de dolor o de sufrimiento (Zamora
Marin, 2009). Ante esa situacion, el medicamento aparece como un elemento prometedor
de salvacién, dentro de un ambiente propicio para que entren en tensidon todas las

cuestiones descriptas anteriormente.
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4-LA JUDICIALIZACION DE LA SALUD

4.1 Conceptualizacion de garantismo y activismo procesal. Activismo judicial.

El pensamiento procesal civil nacional se encuentra bifurcado entre dos corrientes de
signos diversos, y hasta antagdénicos, el “garantismo procesal” y el “activismo procesal”.
El garantismo procesal es una posicién doctrinal aferrada al mantenimiento de una
irrestricta vigencia de la Constitucion. La corriente no busca un juez comprometido con
la persona o cosa distinta de la Constitucidn, sino a un juez que se empefie en respetar a
todo trance las garantias constitucionales. La voz garantista guarda adecuado respeto a la

gradacion de la pirdmide juridica (Peyrano, 2010).

Por otra parte, el activismo procesal se trata de una corriente del pensamiento procesal
prevaleciente en la actualidad en la Argentina y en los circulos cientificos de mayor
trascendencia (Peyrano, 2010). Propone una lectura distinta de la Constitucion Nacional,
se preocupa ante todo por la justa solucidn del caso y se caracteriza por depositar en
manos de los jueces la facultad de dictar pruebas oficiosas o para mejor proveer, pero no
se agota con el otorgamiento de dicha atribucién (Peyrano, 2010). En relacién a las
medidas para mejor proveer, el autor, las define como facultades discrecionales que puede
emplear el tribunal preocupado por la sospecha de que las pruebas aportadas al proceso
no son suficientes para esclarecer la verdad real o “histdrica”, en tanto y en cuanto su
ejercicio se erija en un mero corrector del principio dispositivo y no en su verdugo

(Peyrano y Peyrano, s.f.).

Asi, el activismo judicial significa la utilizacién de un instrumento estatal como es el
Poder Judicial para el logro de un resultado al que no puede accederse por medios
pacificos (Galatti, 2013). Otros autores reconocen que el activismo también comprende a
la mayor disposiciéon que tienen los tribunales para involucrarse en estos asuntos,
fiscalizar politicas publicas o establecer equilibrios en las relaciones contractuales entre

particulares (Abramovich y Pautassi, 2008).

Algunos autores afirman que se ha desplegado un importante activismo judicial vinculado
a mejorar y ampliar las garantias luego de la reforma constitucional de 1994 en materia
de salud a causa de las inequidades y disparidades ocurridas en el sector y ante la
necesidad de garantizar la misma como derecho. Para ello, un conjunto de abogados,

defensores publicos y organizaciones de la sociedad civil han recurrido a los tribunales
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en busqueda de nuevos espacios de participacion en la persecucion de cambios sociales

(Abramovich y Pautassi, 2008; Bergallo, 2005).

Segin Begallo (2005), la persecucion de cambios sociales estd ligada al uso o promocién
del litigio para buscar la transformacién estructural de instituciones del Estado, en pos del
respeto de derechos y valores democréticos consagrados en la Constitucion. Esta autora
habla del concepto de “remedy” aclarando que no hay un equivalente terminologico en
nuestro derecho argentino, y lo relaciona con las érdenes de nuestros tribunales cuando
prosperan los reclamos de las partes. Dicho concepto se refiere a “los distintos tipos de
instrucciones que los tribunales ordenan luego de ser persuadidos de los méritos de un
planteo del demandante”. Una de esas 6rdenes se refiere a la “declaracion de los derechos
y obligaciones de las partes”.

En virtud de este concepto se refleja la falta de conceptualizacion en el litigio de derecho
publico de los agentes judiciales y eso termina siendo relevante al momento de enfrentar
argumentos sobre la legitimidad y la capacidad institucional del poder judicial para la

interferencia en el accionar de la administracion publica (Bergallo, 2005).

4.2 La judicializacion en el mundo, América Latina y Argentina.

Actualmente, se vivencia un fendmeno de judicializacién en el mundo entero, que se
encuentra frente a un aumento de juicios vinculados con los derechos de la salud. Esto
provoca profundas divergencias de opinion respecto a si dicha tendencia es positiva o
negativa, en la promocion de dichos derechos y si forja una atencién en salud mas justa

(Gloppen y Roseman, 2013).

El fenémeno internacional de la litigacién vinculada con los derechos de la salud surgi6
en la década de 1990, con el descubrimiento de la primera terapia antirretroviral para el
tratamiento del VIH/SIDA. En estos casos se aplicaba una interpretacion expansiva del
derecho a la vida, con inclusion del derecho a la salud y se vislumbraban claros
responsables de obligaciones incumplidas (como por ejemplo proveer ciertos
medicamentos). Estos eran argumentos nitidos a favor de la justiciabilidad y fueron punta

pie inicial a la trayectoria de la litigacion (Yamin, 2013).
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Durante las dltimas décadas el protagonismo judicial ha ido en aumento América Latina.
La judicializacion de la salud y sus efectos han sido ampliamente abordados en paises
desarrollados y en varios paises de Latino América (Gotlieb, Yavich y Bascolo, 2016).

Si bien el crecimiento exponencial en relacion a la cantidad de casos es mayor en América
latina con respecto a otras regiones, sin embargo, esta tendencia presenta un impacto
similar en el resto del mundo; por ejemplo, asi ocurre en Sudifrica y en India. En
Latinoamérica, Brasil, Colombia, Costa Rica y Argentina fueron los primeros paises en
los que los ciudadanos acudieron a los tribunales para defender su derecho a la salud.
Coinciden en estos paises que, durante los primeros afos de la década del 90, se
establecieron gobiernos elegidos democrdticamente que realizaron reformas
constitucionales consagrando numerosos derechos, con un consecuente incremento de los

litigios en el terreno de los derechos sociales (Gloppen y Roseman, 2013).

La naturaleza de las demandas varia de un pais a otro. En Argentina, se han fundamentado
a partir de la consagracion constitucional del derecho a la salud, y de otros derechos, como
el derecho a la vida y a la vida con dignidad. Desde la reforma constitucional de 1994, en
la que se incorpor6 la accién de amparo y tratados de derechos humanos con jerarquia
constitucional, se viene dando una acumulacidn sostenida de casos en torno a ciertas
demandas de reclamos vinculados al derecho a la salud centrados en su mayor parte, al
acceso a servicios médicos y medicamentos.

A mediados de la década del 90 y hasta inicios del 2001, las demandas se concentraban
en torno a antirretrovirales para VIH/SIDA y tratamientos de alto costo. Durante la crisis
del 2001-2002 las demandas se centraron en medicamentos de bajo costo y en 2003, ante
el mejoramiento econdmico del pais, retornaron las demandas por medicamentos de alto
costo. Ya por el 2006 los casos de tratamiento para VIH/SIDA disminuyeron de forma
significativa en consecuencia de la creacién de programas publicos para atender este
proceso salud/enfermedad. Luego de finales del 2007 los casos vinculados a provision de
servicios para personas con discapacidad adquirieron mayor relevancia, en particular
posteriormente a un fallo de la Corte Suprema que senté precedente (Bergallo, 2013).
Sobre fines de la década las crisis socio-econdmicas y la aparicion de nuevas terapias,

colaboraron en aumentar las demandas sociales.

El acceso a tribunales establece un grado de dificultad que deben enfrentar individuos y

organizaciones para interponer una demanda, pero a pesar de ello la judicializacién se
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encuentra cada vez mds presente. Dicha dificultad estd determinada por el costo y las
barreras juridicas y procesales, procedimientos de apelacion, y posibilidades de acceso
directo a tribunales superiores. Comparado con otros paises con sistemas de salud
publicos, Argentina, tiene el acceso un poco mds complejo, ya que requiere de asistencia

legal y el cumplimiento un sistema de derecho civil (Gloppen, 2013).

La construccion de la idea de una industria del juicio, también se encuentra atravesada
por la confianza publica respecto al sistema judicial. Este fendmeno se fue dando en
nuestro pais luego de la crisis del 2001 y con la creaciéon de medidas cautelares en las
cuales el Estado ha flexibilizado los requisitos de acceso judicial (Bergallo, 2013).

La medida cautelar contribuye a dar respuesta al interrogante de rigor que aqueja al juez:

(qué hacer? en asuntos que necesitan una rapida resolucion (Peyrano 2004).

Hasta ahora, en nuestro pais los estudios han caracterizado al litigio por acceso a la
atencion de la salud preferentemente con reclamaciéon individual con tendencia a
convertir los reclamos en procesos rutinarios, por la resolucion favorable de casos
puntuales y la ausencia de un andlisis critico sobre los fallos del sistema de salud y sus
reglas de juego. Esto muestra una escasa capacidad para reducir las inequidades en salud

(Bergallo, 2013; Bergallo citado en Gotlieb, 2014).

Recientemente Gotlieb et al (2016), llevaron a cabo una investigacion que aborda el
andlisis documental de sentencias de la Corte Suprema de Justicia de la Nacién sobre
acceso a la atencion de la salud dictadas entre 1994 y 2013, supone que su impronta en la

resolucion de los litigios marca la respuesta de los tribunales inferiores.

4.3 Surgimiento de la accion de amparo.

La utilizacion de la accién de amparo para resolver conflictos en el sector salud ha ido en
aumento desde mediados de los afios 90 (Galati, 2013). Consagrado como instrumento
constitucional, habilita judicializar el derecho a la salud persiguiendo el propdsito de
obtener el cumplimiento efectivo y expeditivo de dicho derecho frente a la falta de
cumplimiento del Sistema (Sabsay, 1996).

El surgimiento de la accién de amparo en América Latina comienza con su aparicién en

la Constitucion mexicana de Yucatdn de 1840 y luego es retomado en todo su vigor por
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la de 1917. También figura en la ley orgdnica de amparo de Venezuela de 1985, la cual

constituye un verdadero cddigo en la materia (Sabsay, 1996).

La Convencién Americana sobre Derechos Humanos (Pacto de San José de Costa Rica),
en su art 25 prevé la aplicacién del amparo en los paises signatarios del mismo:

Toda persona tiene derecho a un recurso sencillo y rdpido o a cualquier otro recurso
efectivo ante los jueces o tribunales competentes, que la ampare contra actos que violen
sus derechos fundamentales reconocidos por la Constitucién, la ley o la presente
Convencidn, aun cuando tal violacién sea cometida por personas que actien en ejercicio
de sus funciones oficiales.

Esto lo convierte en el primer antecedente de indole internacional que avala la utilizacion
de un recurso efectivo, ante los jueces frente a la violacion de los derechos llamados

fundamentales (Sabsay, 1996).

En nuestro pafs, la accién de amparo surge con el caso Siri y el caso Kot, entre la década
del ’50 y mitad del ’60, como creacion de derecho judicial. Por ese entonces se establecio
que: “basta la comprobacién inmediata de que una garantia constitucional se halla
restringida para que surja la necesidad de que aquella sea restablecida por los jueces en

su integridad, aun en ausencia de una ley que la reglamente” (Maraniello 2011).

A mediados de la década del *60, la accion de amparo comienza a ser regulada a través
de la ley 16986:

La accién de amparo serd admisible contra todo acto u omision de autoridad publica que,
en forma actual o inminente, lesione, restrinja, altere o amenace, con arbitrariedad o
ilegalidad manifiesta, los derechos o garantias explicita o implicitamente reconocidas por
la Constitucién Nacional, con excepcion de la libertad individual tutelada por el habeas

corpus (Maraniello 2011).

Finalmente, es a través de la reforma del 94 que la accion de amparo se consagra en
nuestra Constitucion a través de su incorporacion en el articulo 43, cubriendo un vacio
legal en el ordenamiento juridico desde su surgimiento con el caso Siri y Kot.

El primer pérrafo del articulo expresa:

Toda persona puede interponer accién expedita y rdpida de amparo, siempre que no

exista otro medio judicial mas idéneo, contra todo acto u omisién de autoridades
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publicas o de particulares, que en forma actual o inminente lesione, restrinja, altere o
amenace, con arbitrariedad o ilegalidad manifiesta, derechos y garantias reconocidos por
esta Constituciéon, un tratado o una ley. En el caso, el juez podrd declarar la

inconstitucionalidad de la norma en que se funde el acto u omision lesiva.

4.4 Acerca del juicio en relacion a medicamentos: competencia, perfil del juez y
valoracion de la prueba.

En nuestro pais, el sistema de justicia estd compuesto por el Poder Judicial de la Nacién
y el Poder Judicial de cada una de las provincias. La organizacién judicial responde al
caricter federal del Estado Argentino. De este modo, existe por un lado una Justicia
Federal con competencia en todo el pais que atiende en materia de estupefacientes,
contrabando, evasion fiscal, lavado de dinero, y otros delitos que afectan a la renta y a la
seguridad de la Nacion. Por otro lado, cada una de las provincias argentinas cuenta con
una Justicia provincial que entiende el tratamiento de los delitos comunes (también

denominada justicia ordinaria), con sus propios 6rganos judiciales y legislacion procesal.

La competencia de un juez es la medida de la jurisdiccion, se distingue de ésta por razones
cuantitativas, porque la competencia es la extension funcional de la jurisdiccion: “todos
los jueces tienen jurisdiccion, pero no tienen competencia” (Peyrano, 2004).

En materia de salud, la competencia del juez en la causa que ha sido radicada en una sede
judicial — por ej. demandas de acciones de amparo y medidas cautelares-, se regula a
través de un conjunto de normativas. Son de competencia federal las obras sociales
incluidas en el art 1 de la ley 23660, segtin lo establece el art 38 de la ley 23661 y la
medicina prepaga, regulada por normativas especificas Ley N © 24754, 23.660, 23.661 y
24.455.

Las obras sociales provinciales y las cajas de profesionales se regulan segtin la normativa
especifica de cada provincia estableciendo una competencia provincial. Su regulacién se

debe a que son creadas bajo leyes provinciales.

En relacion con el lugar donde se realiz6 la investigacion cabe sefialar que la OS de la
provincia de Santa Fe fue creada por la Ley N © 8288 en donde en su art 1 queda definida
como persona juridica autdrquica en el ambito del Poder Ejecutivo Provincial. En tanto
su regulacion estara bajo la normativa del ambito provincial tal como la Ley N ° 10456

define en su art 4 sobre la competencia: “...Serd competente el Juez de Primera Instancia
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de distrito del lugar en que el acto lesivo, tenga, pueda, o deba, tener efecto, a opcion del
actor. Se observaran en lo pertinente las normas de competencia, salvo imposibilidad o

urgencia, en cuyos casos el Juez requerido conocera de la demanda”.

Los casos que son judicializados se encuentran atravesados por los tres poderes que
conforman el Estado. Un poder legislativo que dicta la ley, otro el ejecutivo que la
reglamenta y un tercer poder, el judicial, que decide cual es el derecho aplicable al caso
concreto a resolver.

El poder judicial se encuentra facultado a través del art 43 de la CN en declarar la
inconstitucionalidad de las normativas: “...el juez podra declarar la inconstitucionalidad
de la norma en que se funde el acto u omision lesiva...”. En este sentido la justicia toma
un rol superador a los otros poderes dado el control que puede ejercer sobre las normativas

dictadas por ambos.

Todo juicio consiste en una disputa argumental entre dos partes: dos particulares, o bien
el Estado y un particular, cuyas premisas deben ser probadas, y donde el juez es quién
tiene la decision final para la resolucion del conflicto (Laso Cordero, 2009).

El juez se encuentra inmerso en un sistema judicial que poco tiene que ver con el mundo

de la salud.

En los casos de juicio por acciones de amparo, por lo general las demandas son
presentadas ante los tribunales junto a una medida cautelar. La medida cautelar trata de
evitar que el transcurso del tiempo torne ilusorio el derecho y trata de remediar la falta de
aptitud del proceso principal para solucionar rapidamente o de inmediato el conflicto. De
esta forma generan un proceso accesorio al principal que caducan a los 15 dias.
Actualmente se le da una interpretacion amplia en favor de su despacho, antiguamente en

caso de duda: “mejor no despacharlas” (Peyrano, 2004).

Ademas de otras funciones, la valoracion de la prueba es una de las tareas que lleva a
cabo el juez a la hora de resolver dentro de un juicio. Los “medios de prueba” son
documentos, grabaciones, testigos, informes periciales, etc.; es decir, todo aquello que
pueda dar cuenta de un hecho, los cuales son presentados por las partes durante el juicio
para que finalmente el juez decida la disputa mediante un artefacto argumental llamado

“sentencia”, que se expresa por escrito (Laso Cordero, 2009).
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La doctrina en su mayoria establece que hay tres sistemas de valoracién de las pruebas, a

saber:

1- Sistema de apreciacion legal de la prueba, tasada o tarifada: es aquella en el que la ley
establece el valor probatorio de ciertos hechos de tal manera que el juez encuentra
sometido su criterio. El sistema nacié con motivo de la desconfianza hacia los jueces
y frenaba las arbitrariedades de los jueces medievales, quienes juzgaban siguiendo sus
caprichos o intereses (Peyrano, 2004; Suarez C, 2014)

2- Sistema de la libre conviccidn o de la apreciacién en conciencia: presupone la figura
de un juez libre de todo tipo de ataduras para abordar la valoracién de las pruebas.
Tuvo éxito como reaccion contra el ritualismo y formalidad de la justicia feudal, y
propio de las justicias revolucionarias, suele ser arbitrario (Peyrano, 2004).

3- Sistema de las reglas de la sana critica: resulta de una férmula transaccional de los
sistemas anteriores. Mezcla los principios de la ldgica formal aristotélica pero
matizados con la experiencia, sentido comun, realismo del juez (Peyrano, 2004). Se
limita a las reglas de la sana critica racional, dejando un amplio margen al tribunal para
apreciar la prueba con sujecion a las reglas de la 16gica, la experiencia y la psicologia

(Suarez C, 2014).

Peyrano (2004) establece que las reglas de la sana critica:

Son pautas valorativas de la prueba, contingentes y variables, que no s6lo involucran un
conjunto de reglas de la l6gica que hacen al buen pensar y la observancia de ciertas
maximas de experiencia, sino también que quien las aplica tenga una clara conciencia

del tiempo y lugar donde actua.

En nuestro pais, el juez valora las pruebas a través de la teoria de la sana critica, que
entonces va a aplicar el arte de juzgar, atendiendo a la bondad y verdad de los hechos, sin
vicios ni error, mediante la l6gica, la dialéctica, la experiencia, la equidad y las ciencias
y artes afines y auxiliares y la moral, para alcanzar y establecer, con expresiéon motivada,
la certeza sobre la prueba que se produce en el proceso (Barrios, s.f.)

En este sistema de valoracidn, el juez no estd constrefiido por reglas rigidas que le dicen
cudl es el valor que debe dar a cada prueba, ni tampoco decide tnicamente en base a los
dictdmenes de su fuero interno (Laso Cordero, 2009). El juez, al decidir segtin la sana
critica, no es libre de razonar a su voluntad, ni discrecionalmente, ni arbitrariamente,

porque no seria sana critica -unién de la l6gica y de la experiencia- (Suarez C, 2014).
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Dada la complejidad de determinadas situaciones que exceden el conocimiento del juez,
este se ve en la necesidad de acudir a los peritajes a los fines de valerse de otras ciencias,
artes u oficios de los cuales carece, y le son exigidos para la resolucion del caso (Bardel
et al., 2008).

En este sentido, en el fallo Gonzalez Herminia ¢/ ANSES, del 31/12/98, la Camara
Nacional de Seguridad Social, Sala 2 expresaba: “El perito es un auxiliar de la justicia y
contribuye a esclarecer aquellos puntos que requieren conocimientos especiales,
sirviendo su dictamen como asesoramiento cuyo valor serd apreciado segun

profesionalidad y aptitudes de la persona a quien se encomendo la tarea ™.

Sin embargo, de acuerdo a la sana critica, para su resolucion, puede apartarse del informe
pericial, aunque para ello deberd fundamentar su postura y tener otros elementos de
conviccion contundentes (Bardel et al., 2008). Esto genera una contradiccion, ya que
justamente el perito es quien le otorga el conocimiento especifico que el juez carece o

ignora.

La significancia que se le otorga al dictamen pericial se encuentra enmarcada en el Codigo
Procesal Civil y Comercial de la Naciéon (CPCCN), en el que se hace referencia a la
eficacia probatoria de dicho dictamen y su efecto vinculante con la sentencia del juzgador,
expresado en el art 477:

La fuerza probatoria del dictamen pericial serd estimada por el juez teniendo en cuenta
la competencia del perito, los principios cientificos o técnicos en que se funda, la
concordancia de su aplicacién con las reglas de la sana critica, las observaciones
formuladas por los consultores técnicos o los letrados, conforme a los arts. 473 y 474 y
los demds elementos de conviccidn que la causa ofrezca.

En tanto, el Cédigo Civil y Comercial de Santa Fe (CPCCSF): expresa en el articulo 199:
“El juez no estara obligado a seguir el dictamen pericial y deberd apreciar el mérito segtin

su criterio.” (art 199 CPCCSF justiciasantafe.gov.ar)

4.5 Judicializacion de MAC y NEM.
La problematica referida a costos, accesibilidad y alta oferta y demanda, desemboca
frecuentemente en otra cuestion mas profunda y compleja como lo es la judicializacion

de los medicamentos.
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Los pacientes hacen uso de los tribunales para reclamar el cumplimiento de sus derechos,
y de esta forma acceder a los medicamentos que suelen ser MAC o NEM. En contra
sentido, los gobiernos destinan fondos que pertenecen a otras dreas de la salud para
financiarlos y, al pretender regularlos, se originan tensiones con los otros poderes

publicos (Marin y Polach, 2011).

Esta situacion cobra sentido ya que los resultados de un estudio muestran que, en relacion
a los aspectos juridicos relacionados con el derecho al acceso a los medicamentos, se
comprobo que en todas las cartas magnas de los paises del Mercosur se reconoce el acceso
a la salud como un derecho constitucional. Basados en este derecho, cualquier ciudadano
afectado por una enfermedad catastréfica puede entonces solicitar a las aseguradoras,
obras sociales o al propio Estado que le provean el tratamiento. Asimismo, a través de
tratados y declaraciones internacionales, se instituye el derecho a una garantia judicial
especifica, destinada a que los Estados protejan a las personas contra la vulneraciéon de
sus derechos fundamentales, entre los que se encuentra la salud. Por esta razén, los
poderes judiciales de los paises del Mercosur son sensibles a las solicitudes de MAC,
fallando sisteméticamente a favor de los particulares y obligando a los Estados a financiar

dichos medicamentos por via de excepcion (Marin y Polach, 2011).

Anualmente miles de solicitudes de MAC son reclamadas por via judicial. Por ejemplo,
solamente en Sao Paulo (Brasil) hubo 2927 acciones judiciales registradas en el Sistema
de Control Juridico durante el 2006, mientras que en la provincia de Buenos Aires
(Argentina) los pedidos anuales de MAC también excedieron las 2000 solicitudes en el

mismo afio (Barata y Chieffi, 2010; Marin y Polach, 2011).

También en América Latina, grupos de pacientes han utilizado el sistema judicial para
ejercer su derecho constitucional a la salud, incluyendo el acceso a productos
farmacéuticos nuevos y costosos. En esta linea, otro estudio de revision sobre 65 articulos
cientificos que abordaran la judicializacién para el acceso a medicamentos y servicios de
salud, muestra que el 80% involucraba a un pais latinoamericano (el 68% a Brasil, el 9%
a Colombia y el 3% a Argentina) y que en algunos casos, las cortes tomaron decisiones
sin considerar la evidencia sobre la eficacia y seguridad del medicamento o la idoneidad

del tratamiento para un paciente en particular, posiblemente poniendo al demandante en
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riesgo de padecer efectos adversos y de utilizar de forma inapropiada el medicamento

(Homedes y Ugalde, 2016).

Por el lado de la industria farmacéutica, algunos autores aseguran que la misma se interes6
por promocionar el acceso a los medicamentos a través de la justicia para lograr la
inclusion en formularios de aquellos més caros, con utilidad para un nimero reducido de
pacientes, aumentando innecesariamente el gasto de medicamentos de los servicios

publicos de salud (Homedes y Ugalde, 2016).

Los casos de NEM como enzalutamida y regorafenib, aprobadas por la FDA entre el 2011
y 2012, muestran que las ventajas terapéuticas de estas NEM son muy discutibles, y muy
pocas ofrecen superioridad u beneficios frente a las ya presentes en el mercado. En el
caso de enzalutamida aumento la supervivencia significativamente (por 4,8 meses), sin
embargo, no se pudo obtener informacién acerca de superviviencia libre de progresion.
En relacion al regorafenib ni siquiera cumplié con los criterios de la American Society of

Clinical Oncology para determinar relevancia clinica (Homedes y Ugalde, 2016).

De este modo, el enfoque no deberia centrar la decision de financiar o no los MAC segtin
criterios econdmicos, incluso cuando existan suficientes fondos disponibles, sino mas
bien tener en cuenta la evidencia que el nuevo medicamento haya demostrado en relacion
al éxito del tratamiento en términos de eficacia médica, riesgo-beneficio y costo-
efectividad. Sélo las evidencias cientificas permitirdn fundamentar una seleccion racional
y evitar confrontaciones con el sistema judicial y con los pacientes, y habilitardn al Estado
o a las aseguradoras no solo a pagar por productos que realmente tengan suficientes
efectos terapéuticos positivos, sino ademds a resguardar a la poblacion de los riesgos

asociados con farmacos de reciente aparicion (Marin y Polach 2011).

Ante este escenario, habria que pensar criticamente y reflexionar acerca del lugar que
ocupa y el peso que tienen las consecuencias de una ineficiente politica de medicamentos
como lo es la judicializacion, en la agenda de los decisores de politicas de la OS, sin
olvidar que esto es influido por el modelo de Estado que ofrece el gobierno de turno

(Belmartino, Levin y Repetto, 2001).
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Resulta oportuno introducir el concepto de agenda publica de Garcia Delgado (2010),
entendiéndola como el conjunto de politicas de un gobierno en una coyuntura
determinada que permite fijar los objetivos del Estado y determinar prioridades dentro de
un proyecto politico y un modelo de desarrollo.

Seria desafortunado conformarnos con que las provincias garanticen el derecho a la salud-
y a través de éste el acceso a medicamentos- s6lo por encontrarse escrito en las

Constituciones Provinciales.
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5- CONSTRUCCION DEL OBJETO DE ESTUDIO.

5.1 Situacion problematica

La judicializacion de la salud, antes vista o percibida como un hecho aislado, ocupa un
rol mds que protagénico en la actualidad. En los dltimos afos se ha manifestado en los
tribunales un aumento del litigio individual, con el objeto de obtener el cumplimiento
efectivo del derecho a la salud frente a la falta de cumplimiento por parte del Estado
nacional o local, o demds subsectores del sistema, como obras sociales o seguros privados
de salud, dando lugar a un importante activismo judicial con el fin de lograr mayores

garantias en tales derechos (Ronconi, 2012).

La judicializaciéon muestra la necesidad de contar con mecanismos alternativos de
resolucion de conflictos y consiste en una préctica en alza en Latinoamérica, estudiada
por investigadores que publicaran tanto en Argentina como en Brasil (Barata y Chieffi,
2010). Esos mecanismos se ponen de manifiesto cuando la sociedad civil hace uso de
procedimientos administrativos y de acciones judiciales, como las acciones de amparo
para el reclamo de coberturas en salud, o el acceso a medicamentos, que fueran negadas

por las vias habituales u ordinarias.

En este contexto, los reclamos por acceso individual contienen planteamientos de
cuestiones que involucran muchas veces aspectos colectivos, es decir hay una
individualizacién de la demanda, en detrimento de la planificacion y gestion de los
problemas en salud en su dimension colectiva (Barata y Chieffi, 2010; Gotlieb, 2013). Es
en este punto donde se visualiza una tension entre derechos, un derecho individual frente

a un derecho colectivo.

La importancia de abordar este tema en el marco de la Salud Publica, estd dada porque el
acceso a un medicamento de un grupo de personas, “amparadas”, puede afectar la
distribucion de salud (Frithjof y Gloppen, 2013). Esta cuestion tiene que ver con la
reparticion de recursos disponibles, que para cualquier institucidn siempre son finitos, en
detrimento de la equidad, siendo la inequidad/desigualdad un problema ético en la Salud
Publica. Ademads, la priorizacién del derecho individual en detrimento del derecho

colectivo también tiene consecuencias sobre la salud publica (Segatto, 2012).
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En materia de derechos sociales una resolucion judicial podria beneficiar a una persona o
a un sector, pero no a todos, y esto puede ser considerado como un trato desigual

(Ronconi, 2012).

En el sistema de salud argentino, el subsistema de obras sociales cuenta con un esquema
de subsidios para el financiamiento de enfermedades de alto costo y de tratamiento
prolongado, llamado Sistema Unico de Reintegros (SUR) (ex APE) -aprobado por
Resolucién N° 444 del aio 2014-, que administra los recursos del Fondo Solidario de
Redistribucion para apoyar financieramente a los agentes del seguro en patologias de baja
incidencia y alto impacto econdmico, destinadas a pacientes con cobertura especifica de
salud, que excluye al subsector ptblico y a las obras sociales provinciales. De aqui se
desprende que el impacto econdmico causado por dar cobertura a medicamentos,
generalmente de alto costo, mediante una orden por sentencia judicial, deberd afrontarlo
en su totalidad la OS Provincial, favoreciendo las inequidades en la distribucién de sus

recursos.

En esta instancia puede observarse que la intervencion del Poder judicial estaria tomando
un rol relevante en la resolucion de conflictos, reemplazando a otras partes del Estado en
el incumplimiento efectivo del derecho, y convirtiéndose en decisor de procesos salud-

enfermedad-atencion.

Tal es la importancia de abordar esta problemdtica, que recientemente la
Superintendencia de Servicios de Salud, ante el notorio incremento de la judicializacion
de salud en la ultima década, ha resuelto constituir un Registro Nacional de Juicios de
amparo a través de la Resolucion 409 del 2016, que funcionard como base de datos, con
el objeto de asegurar el cumplimiento de las politicas de salud y afianzar el equilibrio
entre usuarios, prestadores y financiadores, en condiciones de libre competencia,

transparencia, eficiencia econdmica y equidad social.

El proceso de judicializacion se desarrolla en un donde es de suponer que el avance
cientifico-tecnoldgico, sobre todo en materia de medicamentos, trabaja en la evidencia
cientifica para que los avances en este campo puedan beneficiar a las personas, sin olvidar
que existen intereses economicos/lucrativos que repercuten directamente en el gasto de

los seguros de salud y en el gasto de bolsillo de las personas. No obstante, no debemos
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dejar de lado lo que se pretende de un medicamento para su uso en la poblacion,
seguridad, costo asequible y efectividad comprobada a largo plazo.

Para contextualizar la situacién problematica se presentara el recorrido de la solicitud de
un medicamento que termina con la presentaciéon de una accién de amparo en los
tribunales. A medida que avance la investigacién se ird construyendo el flujograma
completo de todo el proceso de judicializacion para identificar a los actores que forman

parte.

La Obra Social (OS) involucrada en este trabajo, es de jurisdiccién provincial,
especificamente de Santa Fe, y por tal, es obligatoria y ningin afiliado puede elegir
libremente la afiliacién en otra OS. La misma depende del Ministerio de Salud de la
Provincia de Santa Fe y es la que financia las prestaciones de salud a los empleados
publicos provinciales y municipales y sus familias. Posee un sistema de provision de salud
mixto, ya que mantiene convenios con distintas asociaciones, gerenciadoras e
instituciones. El financiamiento y distribucién de los medicamentos es en su mayor parte
a través de un convenio con el Colegio de Farmacéuticos de la lera circunscripcion. El
resto lo canaliza a través de la oficina de compras de la OS, aquellos que se encuentren
dentro del Régimen de Acceso de Excepcion de Medicamentos (RAEM) o aquellos que

se encuentran fuera del convenio colegiado.

La solicitud de cobertura de un medicamento es recibida en la OS través de una grilla
online cuya respuesta, autorizacion o rechazo, se canaliza por la misma via y es brindada
en algunos casos por la Auditoria médica, y en otros por la Direccién General de
Promocién y Proteccion de la Salud. Dicha respuesta se formula utilizando criterios
preestablecidos por la OS: protocolos disefiados en base a bibliografia cientifica y
recomendaciones internacionales e informes de evaluacién de tecnologias sanitarias
emitidos por el Instituto de Efectividad Clinica y sanitaria (IECs). En los casos que no se
dispone de protocolos se aplica la busqueda bibliografica que amplia la experticia del
auditor. Paralelamente existe un Comité de Via de Excepcion al que se le derivan casos

de dificil resolucidn.

Luego, si aquel medicamento no es autorizado o es rechazado en una primera instancia,
hay ocasiones en que los pacientes y médicos prescriptores insisten en continuar con la

solicitud para que sea autorizada. Lo hacen, presentando diferentes fundamentos, ya sea
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con documentacién del tipo bibliografia cientifica, y/o con ampliacion de historias
clinicas o practicas médicas. En relacion a esto hay una enorme dificultad para lograr que
los prescriptores se adecuen o acaten las politicas de la OS, ya que muchas veces son
insuficientes y no son claras y otras por la falta de interés para adecuarse. Los protocolos
suelen ser insuficientes para cubrir la vordgine con la que se presenta el mercado

farmacéutico.

La continua negativa de cobertura desemboca, en muchas ocasiones, en la presentacion
de una demanda de acci6n de amparo contra la OS.

El érea sur de la OS de la provincia de Santa Fe ha recibido en los ultimos 8 afios (2008-
2016) un total de 419 demandas de acciones de amparo referidas a reclamos de
prestaciones de salud. Dentro de dichas demandas se encuentran incluidos los reclamos
por cobertura de medicamentos mostrando incrementos afo a afo.

En general, los medicamentos involucrados que responden a esta légica y son en su
mayoria MAC, de ultima tecnologia y de reciente incorporacién a la practica médica

(Salamano, Bianchi y Galatti, 2014).

Una investigacion realizada para los paises del Mercosur muestra que los pacientes
solicitan MAC pues los prescriptores del sistema de salud se los han indicado como una
alternativa para controlar su enfermedad y en ello depositan su esperanza (Marin y
Polach, 2011). Esta es otra de las problemdticas percibidas para dar lugar a esta
investigacion; la confianza y la esperanza de mejorar, alargar la vida, no morir,
depositadas en medicamentos nuevos y de “publicitados” laboratorios. El lobby de la
industria farmacéutica y el impulso dado a la publicidad de sus productos, en el sentido
beneficioso, junto a la colaboracion de los medios de comunicacidn potencian supuestas
virtudes y logran de alguna manera, persuadir a los destinatarios. Sumado a ello, ciertos
laboratorios se ocupan de guiar un camino para que el conflicto llegue a la judicializacién

(Frithjof N y Gloppen, S, 2013).

Por todo lo expuesto se plantea la necesidad de explorar el proceso de judicializacién en

la OS provincial en relaciéon a MAC y NEM.
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5.2 Las preguntas de la investigacién.

Ante este contexto surgen las preguntas que dan soporte a esta investigaciéon y motorizan
las decisiones tedricas y metodoldgicas:

(Cémo y quién garantiza el derecho a la salud y el derecho a la vida? ;Cudles son los
actores que intervienen en el proceso de judicializacién de medicamentos? ;Cudl es el
concepto de proceso salud/enfermedad/atencién que sostienen dichos actores? ;Qué rol
ocupa la medicalizacién de vida en todo este proceso y de qué forma condiciona las
decisiones? ;Cudles argumentos se tienen en cuenta a la hora de la toma de decisiones en
el proceso de judicializacion? ;Histéricamente cdmo se organizan las piezas dentro de
este proceso para que finalmente pueda concretarse el recurso de amparo? ;Cudl fue el
espiritu con el que se gestd el concepto de acciéon de amparo? ;Qué ocurrié con ese
concepto a lo largo del tiempo? ; Qué medicamentos son judicializados? ; Qué lugar ocupa
la judicializacién del medicamento en la agenda del Estado?

(Como se construye el proceso de judicializacién para acceder a un medicamento?

5.3 Objetivo general
Indagar en los procesos que construyen la judicializacion de la salud en relaciéon a

medicamentos en el drea sur de una OS provincial de Santa Fe.

5.4 Objetivos especificos

5.4.1 Analizar el Diario de Sesiones de la Convencién Nacional Constituyente que trata
sobre la consagracién del amparo en la Reforma Constitucional de nuestro pais
del afio 1994.

5.4.2 Determinar los actores que constituyen el proceso de judicializacidn de la salud
en una OS provincial.

5.4.3 Identificar los registros ingresados el departamento juridico de la OS provincial,
en relacién a medicamentos desde enero de 2008 a noviembre 2016.

5.4.4 Reconocer los medicamentos judicializados y caracterizarlos segin criterios
internacionales.

5.4.5 Explorar la estructura y el contenido de los documentos seleccionados vinculados

a medicamentos.
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6- METODOLOGIA.
El estudio es de cardcter exploratorio y se apoya en un abordaje cuali- cuantitativo a los

fines de lograr los objetivos planteados.

6.1 Abordaje del Diario de Sesiones de la Convencion Nacional Constituyente (1994).
A los fines de reflexionar sobre la naturaleza de la accién de amparo y para cumplir con
el primer objetivo se aborda el andlisis de contenido de los enunciados del Diario de
Sesiones de la Convencion Nacional Constituyente (1994) que se encuentran disponibles
en la web (Diario de sesiones. Honorable Cdmara de Diputados de la Nacién) y se
selecciona el diario de sesiones que trata especificamente la consagracién del amparo
mediante la incorporacion de un articulo nuevo en el capitulo II de la primera parte de la
Constitucion Nacional. Se encuentra que dichas sesiones fueron llevadas a cabo los dias
11/12 y 16 de agosto (Art 43. Diario de sesiones 11, 12 y 16 de agosto. Honorable Cdmara
de Diputados de la Nacion).

Tal como plantea Borsotti (2009) la informacion puede ser analizada buscando
sinonimias, diferencias, ambigiiedades y orientaciones politicas que muestren la postura
frente al tema en cuestion. Ademas, se tiene en cuenta la corriente de pensamiento de los
representantes y si esa corriente es coherente con el texto o la norma que se sanciono.
Para ello los enunciados extraidos se ordenan tomando 3 criterios segun contenido
temadtico en base a las caracteristicas principales de la accion de amparo:

A) Excepcionalidad y rapidez

B) Garantia para proteccion de los derechos

C) Facultad del juez para dictar inconstitucional una norma.

6.2 Identificacion de los actores del proceso de judicializacion.

Para cumplir con el segundo objetivo se disefia un diagrama de flujo (herramienta de la
Gestion de Calidad) que habilita la observacion completa del proceso de judicializacion,
desde el inicio de la solicitud de un medicamento hasta el ingreso de la demanda de
amparo. Para su construccion se trabaja con los trabajadores de la OS que intervienen en
dicho proceso. Resulta asi una fotografia que permite diferenciar los caminos
administrativos de los técnicos.

Para identificar los actores involucrados se utiliza la propuesta tedrica de Ozslak y

ODonnell (1981), segin la cual las sucesivas politicas o tomas de posicion de diferentes
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actores frente a la cuestion y la trama de interacciones que se va produciendo alrededor
de la misma, definen y encuadran un proceso social. Los autores consideran que los
ejecutantes son actores sociales-estatales y civiles - cuyas politicas van delineando el

ritmo y las alternativas de un determinado proceso social.

6.3 Exploracion de los documentos.

Para cumplimentar los objetivos 3 y 4, se realiza una busqueda de los medicamentos

judicializados procediendo a la lectura de un cuaderno de registro, disefiado y completado

por los integrantes del departamento juridico. En el mismo consta, afio por afio, desde el

2008, las demandas por amparos en relacién a prestaciones de salud que ingresaron a la

Institucién en el drea sur, siendo cada registro una demanda. Del total de demandas de

acciones de amparo (419) se encuentran 69 registros que corresponden a demandas por

medicamentos.

Un total de 5 demandas, correspondientes a los primeros afios, se encuentran incompletos

ya que no mencionan el nombre genérico del medicamento judicializado. Al intentar

buscar dicho dato en el sistema online de farmacia de la OS no se pudo acceder a dicha
informacion. Por este motivo, los 5 registros quedaron desestimados para la investigacion.

Se trabaja finalmente con un total de 64 registros de demandas por amparos para describir

y caracterizar los medicamentos judicializados.

Se caracterizan segun 3 criterios:

A-  Se asigna a cada principio activo el Grupo anatémico principal segun codigo ATC
(ATC/DDD OMYS). Esta herramienta permite analizar en un nivel mds macro el tipo
de drogas que se estd investigando independizdndonos del nombre genérico.

B- Catalogar los medicamentos como “MAC” o “no MAC” seglin la conceptualizacion
de la OPS (OPS, 2009; Marin y Polach, 2011):

B1- Proceso salud/enfermedad/atencion para el que se utilizan.

B2- Repercusion social del proceso salud/ enfermedad: refiere a enfermedad con
grave riesgo de muerte, con gran carga al financiamiento del sistema de salud
y/o gasto de bolsillo.

B3- Costo directo de los medicamentos: se considera alto costo cuando el mismo sea
> 40 % del salario minimo vital y mévil, siendo este a septiembre de 2016 de

$7560 segiin Resolucion N © 2/2016.
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C- Monopolio de marca comercial: para ello se realiza una buisqueda de las marcas
comerciales de cada una de las drogas en el Vademécum Nacional de Medicamentos
online del ANMAT consultado en noviembre de 2016.

Se registran en una planilla Excel los datos obtenidos por aplicacion de los criterios

para llevar a cabo su analisis.

Para lograr el quinto objetivo, se tomaron las sentencias correspondientes a las demandas
de accién de amparo referidos al acceso de medicamentos -iniciadas a través de un
expediente judicial-interpuestas en el periodo junio 2013-julio 2014. Este periodo se toma
como representativo del proceso de judicializacion porque responde al mayor nimero de

demandas presentadas contra la OS. De este modo se seleccionan 10 documentos.

Para explorar su estructura y contenido se aplica la metodologia propuesta por Taylor y
Bogdan (1996). Se inicia codificando las sentencias como documentos enumerados del 1
al 10. La examinacion de los datos se realiza con repetidas lecturas, y un anélisis a través
de cada parrafo en base al contenido temético y frecuencial. Esto permite determinar la
estructura general que presentan los documentos. Luego, se procede a indagar en cada
una de las partes, profundizando y analizando los argumentos facticos utilizados en caso
de que exista sentencia. En los casos que no hay sentencia pueden ocurrir dos cosas, un

acuerdo por audiencia o que el proceso se detenga por fallecimiento.

6.4 Resguardos éticos.
Los documentos analizados en esta investigacion fueron utilizados con la autorizacién de
la Direccion de la OS, y respetando la confidencialidad de los actores participantes en los

mismos, asi como también la de los trabajadores de la OS que colaboraron en este trabajo.
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7- RESULTADOS

7.1 Analisis del diario de sesiones de la Convencion Nacional Constituyente (1994)
Se indaga en los debates de las sesiones de la Convencién Constituyente de los dias 11,
12 y 16 de agosto ya que alli se tratd, entre otros temas, la incorporacion de la accion de
amparo en nuestra Constitucion a través del art 43. Al abordar estas sesiones se puede

visualizar la naturaleza con la que la misma fue gestada.

Como resultados se presentan enunciados de algunos constituyentes. Esto permite dejar
al descubierto el espiritu con la que fue consagrada la accién de amparo. La mayoria de
los convencionales coincidian en consagrar una norma con atributo de excepcionalidad y
rapidez. En general, concordaban y afirmaban que la accién de amparo seria la garantia
constitucional que haria efectivo el cumplimiento de los derechos, poniendo énfasis en
los derechos humanos. Asimismo, se presentaron posturas a favor y en contra acerca de
la facultad que se le otorga al juez para dictar la inconstitucionalidad de una norma a
través del amparo. Todas estas caracteristicas se enuncian en el primer parrafo del art 43
que fue aprobado, tal como se propuso en las sesiones con el voto afirmativo de 193

convencionales y con 24 por la negativa.

El convencional Diaz Rodolfo - por Mendoza, partido justicialista- propone el primer
parrafo a debatir ante la Asamblea:

... en el primer parrafo del dictamen en tratamiento esta consagrado el amparo de la
siguiente forma: "Toda persona puede interponer accion expedita y rdpida de amparo,
siempre que no exista otro medio judicial mas idéneo, contra todo acto u omision de
autoridades publicas o de particulares, que en forma actual o inminente lesione,
restrinja, altere o amenace, con arbitrariedad o ilegalidad manifiesta, derechos y
garantias reconocidos por esta Constitucion, un tratado o una ley. En el caso, el juez
podra declarar la inconstitucionalidad de la norma en que se funde el acto u omisién

lesiva.

Siguiendo la metodologia propuesta en la seccién 6.1, se presenta a continuacion los

enunciados de los convencionales:
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A) Excepcionalidad y rapidez.

El Sr Diaz Rodolfo - convencional por Mendoza, partido justicialista- considera que la
accion deberia ser usada en casos de extrema excepcionalidad ya que el sistema judicial
no deberia reemplazar a los otros poderes elegidos por el pueblo. Ademds, toma como
referencia a la Corte Suprema de Justicia para fundamentar ain mdas la idea de
excepcionalidad. Asf lo expresa:

...el dictamen de mayoria considera la accién de amparo como una via excepcional. Y
reconoce que ...no se puede sustituir por via judicial el sistema republicano y
democrético de gobierno porque el acceso al sistema judicial estd expedito en
condiciones de extrema excepcionalidad.

...la Corte, en una jurisprudencia estable y clara, ha considerado siempre al amparo

como una via excepcional, residual o heroica.

La Sra. Ancarani Hilda Norma - convencional por Buenos Aires, partido justicialista-
defiende la idea de excepcionalidad frente a los supuestos que hay quienes buscan la
ordinarizacion y rescata el tema de la rapidez porque considera que cuando la justicia es
lenta se comenten injusticias. Asi lo manifiesta:

... en la norma proyectada se modifica sustancialmente la dinamica de este remedio
procesal, porque al hablarse de una via expedita y rapida se estd lanzando el concepto
del plazo fijado judicialmente y no por ley. En otras palabras, debemos caer en el
remanido adagio que dice que Justicia lenta no es Justicia. Por lo tanto, debemos tratar
de evitar esa injusticia.

...se fortalece la idea de la accién de amparo como una via excepcional, oponiéndose a
la ordinalizacion de la medida que algunos intentan implementar... si hablamos de
excepcionalidad quiere decir que se puede utilizar en aquellos casos en los que no se
haya previsto otro remedio procesal, sin que eso represente un obstaculo para la

interposicion.

El Sr. Quiroga Lavie Humberto - convencional por Buenos Aires, partido UCR- estd
de acuerdo con el dictamen de mayoria apoyando la idea de excepcionalidad: “...debe
proceder una acciéon de amparo siempre que se haya agotado toda otra via ordinaria,
porque el precepto constitucional es claro al decir que procede cuando no existe otro

medio judicial mas idéneo.”
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La Sra. Velarde Marta Sylvia -convencional por Santiago del Estero, partido
justicialista- dijo con respecto a la excepcionalidad de la accién de amparo que es
ciertamente asi dado que se utiliza cuando no existe otro medio mds idoneo. Y expresa
que su efectividad esta dada por su condicidn de rapidez: “...es excepcional porque opera

siempre y cuando no exista otro medio legal mds idéneo”. *“...también efectiva, porque

se la hace a través de una accién rapida y expedita”.

El Sr Arias César — convencional por Buenos Aires, partido justicialista- critica una de
las expresiones del parrafo propuesto al considerar que la presencia del término ley hace
que se pueda presentar una demanda en cualquier circunstancia lo que indudablemente
habilitaria el uso ordinario. En este caso se observa que se habia sugerido un cambio
concreto para evitar lo que ocurre actualmente, superando el nivel de abstraccion con el
que se enuncian otras expresiones. Asi lo manifiesta:

...se habla de derechos y garantias reconocidos por esta Constitucién, por un tratado o
por una ley. Tiene una amplitud tal que practicamente todos los reclamos...pueden ser
encauzadas por la via del amparo. Sefialo que no es ya el amparo con las caracteristicas
con que nace en nuestra legislacion.

...con esta redaccion no hay limite, no hay ninguna restriccién en lo referido a la
formulacion de una accion de amparo...por lo tanto, solicito la eliminacion del término
ley o, de lo contrario, que se clarifique cudles son las limitaciones de este texto... tal
como estd redactado, tiene una amplitud ilimitada. El amparo se trasforma por decision
constitucional, practicamente en una via de accidn de uso para todas las circunstancias,
para cualquier norma, cualquiera sea su jerarquia, en la que se otorgue un derecho.

El pedido del Sr Arias no fue tomado en cuenta.

Otro de los constituyentes que estaba de acuerdo con la excepcionalidad de la norma era
la Sra. Carrié Elisa - convencional por Chaco, partido UCR- y asi respondia al Sr Arias,
que sin dudas pretendia lo mismo que la Sra. Carrid, s6lo que estaba dando una
advertencia para que el uso ordinario se evitara. La Sra. Carri6 ejemplifica diciendo que
la mayoria de las Constituciones provinciales ya incluyen a la accién de amparo y que no
por eso se da un uso ordinario:

...el amparo legal tiene su origen en los mandamientos de ejecucion y prohibicion —los

bill of rights— del derecho norteamericano.
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...fueron incorporados por Sanchez Viamonte en la primera mitad de este siglo en la
Constitucion de Entre Rios, y hoy por hoy estos mandamientos de ejecucion y
prohibicién estdn en la mayoria de las Constituciones provinciales, sin que se haya
perturbado el normal funcionamiento de la Justicia ni de las instancias normales del

proceso.

B) Garantia para proteccién de los derechos.

El Sr. Diaz Rodolfo resalta la importancia de contar con un instrumento como la accién
de amparo para lograr que los derechos consagrados en nuestra Constitucién se cumplan,
siendo entonces la herramienta que logrard hacer que los derechos se vuelvan efectivos.
En este sentido expresa: “El amparo es una institucion central de la mecanica de garantias
que establece la Constitucion Nacional. No hay garantias, no hay derechos consagrados
en la Constituciéon y en el orden juridico si no estdn los instrumentos para hacerlos

efectivos.”

En relacion a la proteccion de los derechos, el Sr. Barcesat Eduardo - convencional por
Capital Federal, partido Frente Grande- dej6 bien en claro la identidad en relacion a los
derechos de la reforma constitucional: “... queremos que se diga que esta Convencion

Constituyente ha dado a los argentinos la Constitucion de los derechos humanos”.

Asimismo, el Sr Barcesat, plantea la dificultad de hacer real estos derechos, en el sentido
de hacerlos cumplir y es por ello que considera a la accién de amparo como el mecanismo
para garantizar la efectividad de esos derechos, y también como un instrumento de
resolucion de la necesidad. Asi lo manifiesta:

...la pauta metodoldgica es establecer cudl es la estructura y la naturaleza de los
derechos humanos para saber conforme a ello cémo debe ser la accidn tuitiva de esos
derechos.

... el 45° aniversario de la Declaracion Universal de los Derechos Humanos ha
planteado que el derecho del futuro sera el derecho de los Derechos Humanos...en el
entendimiento que su mayor problema es su efectividad ...estd destinada nuestra
fundamentacion...

...no hay un derecho humano argentino ni un amparo argentino. Hay derechos humanos

para los argentinos y habréd también una accidén de amparo para esos derechos humanos.
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El convencional cita al secretario general de Naciones Unidas para decir:

... qué son los derechos humanos si no hay estructuras y mecanismos apropiados para
garantizar su efectividad, tanto en el plano interno como en el internacional.

... queremos que aquello que incorporamos como norma de jerarquia constitucional sea
un instrumento de resolucidn de la necesidad, sea una forma de mejorar la condicién

humana...

La Sra. Velarde expone que la proteccion se dard porque se interpone una accién como
hecho concreto y toda persona lo puede interponer; a su vez la considera reparadora
porque, en teoria, se da cuando hay una lesion, o en todo caso, cuando la amenaza sea
cierta:

...estamos ante una proteccion cierta porque se ejerce a través de una accion.

...es reparadora porque el amparo se da cuando se ha lesionado el derecho y garantia
constitucional. Y es preventiva porque se presenta en aquellos casos en los que hay una

amenaza de lesion, siempre y cuando se trate de una amenaza cierta.

El Sr. Irigoyen Roberto -convencional por Buenos Aires, partido UCR- en primer lugar,
afianza el hecho de que a través del texto propuesto se consagran los derechos y alli hace
referencia a la dominacion del capitalismo en la expresion derechos del consumidor. Sin
embargo, propone una clasificacion de dichos derechos en el que incluye a la salud y a su
vez a los medicamentos. Resulta interesante este hecho porque al convencional le
preocupa que los laboratorios extranjeros del primer mundo envien medicamentos —
prohibidos en su pais- a paises del tercer mundo. Es en este sentido, que enuncia que los
productos de consumo vinculados al derecho a la salud siempre se ajusten a los principios
fundamentales de justicia para las victimas del delito y abuso del poder enunciados por
las Naciones Unidas. Lo expresa de esta manera:

...s1 analizamos el texto que proponemos, debemos decir que, en principio, estamos
consagrando los derechos del consumidor, que ya constituyen un imperativo universal a
la luz de los pronunciamientos de las Naciones Unidas...

... existen derechos sustanciales del consumidor... Estos derechos son a la seguridad, a
la informacion y a la proteccidn de los intereses econdmicos. Dentro de la seguridad
tenemos incorporado el derecho a la vida, a la salud, a la integridad psicofisica del

consumidor...
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...estamos convencidos de que el amparo, tal como estéd planteado, asegurard que los
derechos del consumidor, que los derechos colectivos y sociales, a través de una
férmula explicita que el texto contiene, y los derechos programaticos, puedan ser
ejercidos eficazmente en el pafs.

...el derecho a la salud es para que los productos de consumo... como los
medicamentos— se ajusten a las directrices dadas por las Naciones Unidas en 1985.
...con respecto a los medicamentos... los productos que estdn prohibidos en sus paises
de origen también tienen que estar prohibidos en la Argentina.

...lo que hace falta en el pais es que protejamos la salud de la poblacién; primero estd la

salud de los argentinos y después el interés comercial de los laboratorios extranjeros.

Nuevamente la Sra. Ancarani Hilda Norma - convencional por Buenos Aires, partido
justicialista- también asevera que el texto propuesto protegeria a los derechos
constitucionales de una poblacién reconocida como consumidora, contra cualquier tipo
de discriminacion. Asi lo enuncia:

... el proyecto contempla la procedencia de esa accién contra cualquier forma de
discriminacion, como medio de proteccion de los derechos de incidencia colectiva ...
como ... por ejemplo el usuario y el consumidor, que estdn expresamente consagrados

en esta Constitucion...

C) Facultad del juez para dictar inconstitucional una norma.

La Sra. Ancarani manifest6 una postura a favor de otorgar dicha facultad en el sentido
de la lentitud de la justicia visto como una injusticia:

... se ha receptado la facultad judicial del control constitucional que el Estado no habia
dado a los jueces por imperio de la legislacion vigente. Ahora nuestros magistrados
tienen abiertas las puertas para declarar inconstitucional aquella norma que sirva de

sustento a cualquier acto u omisién que sea lesivo de algin derecho.

El Sr. Barcesat también se mostr6 a favor de incorporar estd facultad y sostiene que el
juez es quien debe actuar cuando exista una situacién de vulnerabilidad (desposesion),
poniendo la condicién que el juez debe constatar que esa situacion de vulnerabilidad
efectivamente se haya dado. Asi lo expresa:

...basta que haya una desposesion para que el derecho convoque un remedio que conjure

esa desposesion.
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...algunos podran pensar que esto va a significar que los jueces estén repartiendo
vivienda, salud y alimento. No es asi. Los jueces tienen el deber de constatar una situacion
de desposesion, y frente a ella interpelar a la autoridad para que haya formas de

resolucion.

Se presentan a continuacion las disidencias planteadas por dos convencionales:

El Sr. Aguad Oscar Raiil - convencional por Cérdoba, partido UCR- quien considera
grave que se le otorgue dicha facultad por el hecho de que pueda derogar normas dictadas
por los otros poderes aun cuando la Corte Suprema de la Nacion lo considere como uno
de los fines supremos del Poder Judicial. Asi lo expone:

...una de las facultades mas importantes y graves del Poder Judicial es la de declarar la
inconstitucionalidad de las leyes.

...segun la Corte Suprema de Justicia de la Nacion ese es uno de los fines supremos y
fundamentales del Poder Judicial. Sin duda se trata de una facultad de control que tiene
el Poder Judicial sobre el Poder Legislativo, y aun sobre el Ejecutivo.

...considero que estamos yendo demasiado lejos al darle estas facultades tan
importantes a jueces que, sin las seguridades del juicio contradictorio, sin escuchar a las
partes en el proceso... pueden derogar... las normas que han sido dictadas por el Poder
Legislativo de la Nacion.

...por ello, solicito a la Comision de Redaccion que revea esta postura y que se suprima
el parrafo que autoriza a los jueces, por via del amparo, a declarar la

inconstitucionalidad de las normas.

El Sr. Iturraspe Juan Bernardo - convencional por Santa Fe, partido justicialista-
propuso una modificacion con fin aclaratorio para que no exista un abuso de poder:
...recuerdo un viejo precedente de la Corte que decia: El amparo destinado a
salvaguardar los derechos puede convertirse en todo lo opuesto a esa salvaguarda.
...propongo modificar una parte del parrafo: ..."En estos casos, el juez podra declarar la
inconstitucionalidad de la norma en que se funde el acto u omision lesiva cuando al
momento de dictar sentencia las disposiciones impugnadas aparezcan...", y aqui esta la
diferencia, "... clara, palmaria y manifiestamente violatorias de las garantias
constitucionales que este remedio tiende a proteger”.

El cambio propuesto no fue aceptado.
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7.2 Diagrama de flujo del proceso. Esta técnica permite fotografiar el proceso de

judicializacién que involucra una cadena de procedimientos. Ver figura N°I.
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Figura N°1. Diagrama de Flujo del proceso de judicializacion en relacién a medicamentos

en la OS provincial.
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7.3 Los actores del proceso.

El diagrama de flujo (Figura N°1), permite identificar una multiplicidad de actores que
construyen el proceso de judicializacién a través de un rol definido. A continuacién, se
presentan cada uno de ellos:

3.2.3.1- Industria farmacéutica. Actor nacional o transnacional que se ocupa de poner en
marcha toda su maquinaria a través del avance cientifico tecnolégico en materia de
medicamentos.

3.2.3.2- Médico tratante. A través del acto prescriptivo documenta la eleccién de un
medicamento.

3.2.3.3- Afiliado. Atraviesa un proceso de salud enfermedad y recibe una prescripcién de
un medicamento para tratar dicho proceso. Solicita cobertura a la OS y ante el rechazo
recurre a un abogado para presentar una demanda de accion de amparo.

3.2.3.4- Farmacéutico de oficina. Es el intermediario entre el afiliado y la OS. Se ocupa
de presentar la solicitud para la cobertura del tratamiento farmacolégico a través del
sistema online de Farmacia. También informa al afiliado la respuesta de la OS ante ese
pedido, y en caso de tener que hacerlo es el responsable de la dispensacion del
medicamento.

3.2.3.5- Auditores médicos y farmacéuticos, directivos, abogados y administrativos de la
OS, que definen y toman decisiones en base a politicas propias de la Institucion.

3.2.3.6- Abogado particular. Representa al afiliado. Presenta la demanda de la accion de
amparo en los tribunales para exigir la cobertura del tratamiento que le ha sido negada.
3.2.3.7- Perito forense. Auxiliar de la justicia, ofrece un dictamen pericial en caso de ser
solicitado por el juez de la causa para colaborar en la argumentacién de la sentencia
judicial.

3.2.3.8- El juez. Es el responsable de dictar sentencia judicial ante el conflicto presentado.

7.4 Medicamentos judicializados

En la Tabla N° 1 se presentan los medicamentos que han sido judicializados -llevados a
tribunales a través de las demandas de acciéon de amparo- desde enero de 2008 a
noviembre de 2016 y que fueron obtenidos del cuaderno de registro del departamento
Juridico de la OS. En la Tabla N° 2 se presentan aquellos medicamentos que han sido
judicializados en mds de una oportunidad. Para esto se establece una unidad de medida:

“n° de judicializaciones”, definida como el nimero de veces que el medicamento ha sido
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judicializado. En la Tabla N° 3 se presentan los medicamentos judicializados que se

encuentran en las sentencias de la muestra.

Tabla N° 1: listado de medicamentos judicializados de enero 2008 a noviembre de 2016.

Medicamento judicializado Fecha/s demanda/s ﬁfl(:lf:hn; :1;3 Fecha/s demanda/s
Afatinib 2014 Ibrutinib 2016
Aflibercept 2016 Idebenona 2015
Alglucosidasa alfa 2011 Inmunocianina 2008
Bevacizumab (4) * 2011(2)-2014-2015 Insulina degludec 2014
Bevacizumab oftdlmico 2009 Interferon BETA 1A 2010
Bortezomib 2010 Liraglutida 2011
Capecitabine 2011 Lomustina 2015
Carfilzomib 2014 Meloxicam + glucosamina 2014
Carvedilol 2015 Omalizumab 2016
Cerebrolisina (2) * 2013-2015 Ondansetron 2011
Certolizumab (2) * 2014 (2) Oxaliplatino 2011
Daclatavir (4) * 2016 Palbociclib 2016
Deferasirox 2015 Panitumumab 2014
Degarelix (2) * 2012-2014 Pantoprazol 2015
Denosumab 2016 Procarbazina 2015
Doxorubicina liposomal 2013 Regorafenib (4) * 2014 (3)- 2015
Enzalutamida 2014 Sofosbuvir (4) * 2016
Erlotinib 2013 Sorafenib 2014 (2)
Everolimus 2014 Teriflunomida 2014
Exemestano 2014 Tirotropina alfa 2010
Factor de crecimiento epidérmico (8) * 2010-2011(3)-2012-2013-2014-2015 Tofacitinib 2015
Fampridina 2014 Trastuzumab emtansin (3) * 2014 (3)
Fingolimod 2012 Ustekinumab (2) * 2015- 2016
Gemcitabina 2014

* Numero de veces que el medicamento ha sido judicializado.
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Tabla N° 2: Listado de medicamentos que superan una judicializacion.

Medicamento judicializado

N ° de judicializaciones

Factor de crecimiento epidérmico

8

Bevacizumab

Regorafenib

Sofosbuvir

Daclastavir

Trastuzumab emtansine

Certolizumab

Degarelix

Ustekinumab

Cerebrolisina

NMENIENESIEN IS EES S IS

Tabla N° 3: Listado de medicamentos judicializados de junio 2013 a julio 2014.

Medicamento judicializado

Marca comercial

Cerebrolisina

Renacenz- Richmond

Certolizumab pegol (2 casos)

Cimzia- Montpellier

Degarelix

Firmagon - Ferring

Enzalutamida

Xtandi- Raffo

Factor de crecimiento epidérmico

Heberprot (CAIF - compafifa argentina de

investigaciones farma)

Liraglutida Victoza- Novo Nordisk S.A.
Regorafenib Stivarga- Bayer S.A.
Sorafenib Nexavar- Bayer S.A.
Teriflunomida Genzyme
Trastuzumab emtansine Kadcyla- Roche

Los resultados obtenidos del total de 64 registros de demandas presentadas, muestran un
total de 47 medicamentos judicializados (Tabla N° 1). La mayoria de las demandas son
utilizadas para reclamar la cobertura de un solo medicamento, sin embargo, también
existen casos en los que se presentan para tratamientos con mas de uno.

Del total de 64 registros, un caso perteneciente al afio 2011, desestima continuar con la
accion contra la OS. Dicho caso involucra 4 medicamentos: capecitabina, ondansetron,
oxaliplatino y bevacizumab. Otro caso, que involucra a sorafenib, culmina por el

fallecimiento del paciente.

Los resultados muestran que un total de 62 casos se presentan a favor del demandante -
paciente-. De ellos se incluye un caso que corresponde a resolucién por audiencia

conciliatoria, el caso de liraglutida. Més all4 de la resolucion final, se considerd dentro de
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los medicamentos judicializados ya que de todos modos se procedié al uso de los

tribunales.

En base a los criterios propuestos en la metodologia se caracterizaron los medicamentos
judicializados. Se observa que la gran mayoria, 29 de ellos, se corresponden al grupo
anatémico principal de antineopldsicos e inmunomoduladores. Otros 6 pertenecen a
metabolismo y tracto alimentario, 2 a antiinfecciosos para uso sistémico, 2 a sistema
musculo esquelético, 2 a sistema nervioso, 1 a sistema respiratorio, 1 a O6rganos
sensoriales, 1 a preparaciones hormonales sistémicas, excl. hormonas sexuales e
insulinas, 1 a sistema cardiovascular, 1 al grupo varios y 1 medicamento (cerebrolysina)

que no se encontré dentro de la clasificacion utilizada.

En relacion al proceso salud/enfermedad en los que se utilizan: 25 medicamentos estan
vinculados a oncologia, otros 5 a esclerosis multiple, 2 a hepatitis C, 2 a diabetes, 2 a
demencias, 1 a artritis psoridsica, 1 a artrosis, 1 en asma, 1 en enfermedad de Pompe, 1 a
gastritis, 1 a hemosiderosis transfusional, 2 a maculopatia, 1 a hipertensién, 1 a

osteoporosis, 1 a pie diabético.

Respecto a la repercusion social podemos encontrar que la mayoria de los medicamentos
se vinculan a procesos salud enfermedad con grave riesgo de muerte y alta carga

econdmica.

En relacién al costo, de los 47 medicamentos, 34 son de alto costo y 13 de costo bajo o
intermedio. En cuanto al monopolio en el mercado se observa que, de los 47

medicamentos, 30 de ellos son unicas marcas disponibles.

7.5 Sentencias. Estructura y argumentos facticos.

La mayoria de las sentencias son las resoluciones de las medidas cautelares que son
presentadas junto a la demanda de accion de amparo a los fines de que sea resuelto lo mas
rapido posible. Por lo general cuando se resuelve la cautelar culmina el litigio porque
comunmente el actor se ve satisfecho en su proteccion.

El caso de liraglutida se ha prolongado ya que, si bien se dict6 sentencia por un acuerdo
en audiencia conciliatoria, ésta establecia un plazo para la cobertura, y por ello

posteriormente se solicitaron prérrogas que el juez sentencio a favor.
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Una vez llevada a cabo la lectura y exploracién de cada uno de las diez sentencias
seleccionadas, se observa que el documento generalmente presenta una determinada

estructura. Ver Tabla N° 4.

Tabla N° 4: Estructura de las sentencias

PARTES DE LA SENTENCIA CONTENIDO DE LAS PARTES

_ Resumen del expediente judicial:
1- Autos y Vistos
descripcion del conflicto

2- Considerando Argumentos de la sentencia

Fallo: Se establece la obligacion a
3- Resolucion cumplir, quién deberd llevarla a cabo y

bajo qué condiciones

La estructura de las sentencias nos permite observar que los argumentos que daran lugar
a la resoluciéon son contemplados dentro de la parte “considerando” y por lo tanto se
indaga en dicha parte en cada una de las 10 sentencias. Se encontraron de manera
frecuente argumentaciones relacionadas a instrumentos constitucionales, tratados y
declaraciones internacionales, fuentes del derecho como referencias de otras sentencias
generalmente de tribunales federales, e informacién en base a pruebas presentadas por las
partes en relacion a los medicamentos judicializados.

En base a los resultados se organizan y se presentan 4 categorias: Instrumentos juridicos,

Jurisprudencia, Doctrina y Prueba informativa.

A-Instrumentos juridicos: se presentan aqui los instrumentos que son utilizados por el
Jjuez como fundamentaciones para la resolucion final. Se subclasifican segtn el 6rgano
que las emite.

A.1. Instrumentos constitucionales
A.2. Tratados internacionales

A.3. Declaraciones internacionales
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B- Jurisprudencia: se presentan aqui las fuentes del derecho que son tomadas por el juez

-a partir de otras sentencias que generalmente son de tribunales federales- para
fundamentar la resolucién final. Se subclasifican en base a la temdtica que
fundamentan.

B.1. Derecho a la salud y a la vida

B.2. Uso de la accién de amparo para atender la problemética

B.3. Atribuciones del juez para valorar las pruebas

C-Doctrina: se presentan aqui las citas a distintos autores que son utilizadas en las

sentencias para dar mayor solidez a temas relacionados con: larapidez con la que debe
actuar la justicia, el uso de la accién de amparo cuando estdn en juego el derecho a la
salud y el derecho a la vida y con la importancia de la tutela del derecho a la salud

como derecho constitucional.

D-Prueba informativa: aqui se presentan las pruebas vinculadas a los medicamentos

judicializados que se encontraron en cada una de las sentencias incluidas en nuestra

muestra. El juez toma las pruebas del expediente judicial inicial -que contiene la

informacion aportada por las partes- para fundamentar la sentencia.

A-Instrumentos juridicos.

A.1 Instrumentos constitucionales:

En general se utiliza el art 42 de la CN que establece: “Los consumidores y usuarios de

bienes y servicios tienen derecho, en la relacion de consumo, a la proteccion de su

salud...”. En este sentido se pretende fundamentar que el derecho a la salud es un derecho

constitucional.

También aparece el art 19 de la Constitucion Provincial de Santa Fe que establece:
La Provincia tutela la salud como derecho fundamental del individuo e interés de la
colectividad. Con tal fin establece los derechos y deberes de la comunidad y del
individuo en materia sanitaria y crea la organizacion técnica adecuada para la
promocion, proteccion y reparacion de la salud, en colaboracion con la Nacidn, otras

provincias y asociaciones privadas nacionales e internacionales.

En este sentido se pretende fundamentar que el Estado provincial tiene la obligacién de

proteger el derecho a la salud.
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A.2 Tratados internacionales:

Los tratados internacionales son citados en las sentencias para fundamentar que los
derechos humanos - dentro de los cuales se encuentra el derecho a la salud y el derecho a
la vida- deben defenderse y protegerse. Se han encontrado referencias del art 12 del Pacto
Internacional de Derechos econémicos, Sociales y Culturales donde se reconoce el
derecho a la salud. También se han encontrado referencias alos art4 y 5 de la Convencién
Americana sobre Derechos Humanos donde se reconoce el derecho a la vida y al respeto
por la integridad fisica, psiquica y moral de las personas. Ademads, se encontré referencia
al art 6 del Pacto internacional de Derechos Civiles y Politicos donde se expresa que el
derecho a la vida estard protegido por la ley.

Por ultimo, se encontrd referencia al art 10 del Protocolo de San Salvador donde también

se conceptualiza y reconoce el derecho a la salud.

A.3 Declaraciones internacionales:

Las declaraciones son citadas en las sentencias para fundamentar que el derecho a la salud
y el derecho a la vida deben protegerse. Se han encontrado referencias al art 3 de la
Declaracion Universal DDHH de la ONU donde se reconoce el derecho a la vida y al art
XIde la Declaracion Americana de los Derechos y deberes del hombre, donde se reconoce
el derecho a la salud de las personas y su preservacién segun los recursos disponibles

tanto publicos como de la comunidad.

B- Jurisprudencia:

B.1 Derecho a la salud v a la vida:

Se ha encontrado que la Camara de Apelaciones en lo Civil y Comercial de Salta en el
afio 2014 destaca la importancia del derecho a la salud: “El derecho a la salud es
impostergable y operativo, de modo tal que no es susceptible de ser cercenado, reducido,
modificado o dejado de lado por reglamentaciones o condiciones que no se adaptan con

la necesidad concreta del solicitante”.

Otras de las fuentes que se utilizo es la posicion tomada por la Corte Suprema de Justicia
de Santa Fe en el afio 2013 en relacién a la preservacion de la salud y la dignidad humana:
...el Derecho a la preservacion de la salud no debe sino ser apreciado desde una

perspectiva amplia en tanto remite a un concepto integral de bienestar psicofisico de la
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persona, que tiene a su vez una directa vinculacién con el principio de dignidad humana,

soporte y fin de todos los derechos.

B.2. Uso de la accién de amparo para atender la problematica:

Se presentard aqui la jurisprudencia que fundamenta a la accién de amparo como medio
idoneo - para reclamar el acceso a un medicamento- por su condicién de excepcionalidad
y rapidez y la jurisprudencia que asegura que las cuestiones vinculadas al derecho a la

salud y el derecho a la vida deben encauzarse por vias expeditas, por ejemplo:

Lo sefialado por la Corte Suprema de Justicia de Santa Fe:

... la necesidad de prestaciones que requieren la tutela urgente de cuestiones vinculadas
con el derecho a la salud, deben encauzarse los tramites por vias expeditas y evitar que
el rigor de las formas pueda conducir a la frustracion de derechos que cuentan con esa

tutela constitucional.

La fuente extraida del fallo “Garcia Monica c/Caja de Seguridad Social de los
Profesionales del Arte de Curar s/Amparo N ° 219/06”: “El tipo de cuestiones donde se
justifica un trdmite expeditivo es en aquellas donde se encuentra en juego el derecho a la

vida, a la salud y a la integridad psicofisica de las personas.”

Ademads, lo expresado por la Corte Suprema de Justicia de la Nacién que afirma que el
amparo es el instrumento que resguarda los derechos fundamentales: “El objeto del
amparo, méds que una ordenacién o aseguramiento de competencias, es el efectivo

resguardo de derechos fundamentales”.

Otra fuente es tomada del fallo “Masses de Diaz Coladero A. c¢/Provincia de Corrientes.
L.L. 1998-B-3217, la CSIN™:

... los agravios del apelante justifican su examen en la via intentada, pues si bien la
accion de amparo no estd destinada a reemplazar los medios ordinarios para la solucién
de controversias...su exclusion por la existencia de otros recursos no puede fundarse en
una apreciacién meramente ritual, toda vez que la Institucion tiene por objeto una

efectiva proteccion de derechos mds que una ordenacién de resguardo de competencias.
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Por ultimo, se encontrd lo dictado por la Corte Suprema de Justicia de la Nacién en el
fallo O.S.B. (OS Bancaria) ¢/ Provincia de Buenos Aires s/amparo:

... son numerosos y coincidentes los fallos, tanto de la Suprema Corte Nacional como
de los respectivos tribunales provinciales, en adherir generosamente a la proteccién de
este derecho fundamental, ya que de lo contrario las leyes que los sancionan no serian
otra cosa que “enfaticas enumeraciones programaticas vacia de operatividad”. La via de
amparo no resulta procedente cuando las cuestiones planteadas como fundamento del

pedido son opinables o discutibles.

B.3 Atribuciones del juez para valorar las pruebas:

En este apartado se presenta la jurisprudencia que es utilizada para fundamentar las
atribuciones que tiene un juez para valorar las pruebas.

Se han encontrado referencias al Fallo “Caso Cabrera, Sala Civil Segunda de Santa Fe”:
... lo que se debe asegurar por el Estado a sus ciudadanos no es de modo absoluto la
salud fisica y mental, sino por el contrario el mas alto nivel posible, por lo que la
inminencia de la lesion debe ser cuidadosamente valorada por los jueces para no
producir innecesarias e imprudentes injerencias jurisdiccionales en el &mbito de la

administracion.

También se encontraron fuentes que avalan la teoria de la sana critica:
Fallos: 258:304; 262:222- La Ley, 123-167; 265:301; 272:225; 308:584; entre otros que
dicen: “Los jueces no tienen el deber de analizar todas las argumentaciones de las partes,

sino tan solo aquellas que sean conducentes y posean relevancia para decir el caso.”

Fallos: 274:113. La Ley, 13-483-; 280:320, 308:2172; 310; 1853- La Ley, 1988 B, 446;
DJ, 1988-2-262-, 2012; entre muchos otros: “Los jueces no deben imperativamente
ponderar todas y cada una de las pruebas agregadas sino aquellas que estime apropiadas
para resolver la causa.”

Por dltimo, lo dictado por la Cdmara en lo Civil y Comercial de Rosario, sala 3,
29/07/2010, “Piancatelli c/Ryan de Grant™:

“El tribunal interviniente no tiene la obligacion de analizar y resolver las cuestiones
planteadas por los justiciables en base a la totalidad de los argumentos, consideraciones

y elementos que los mismos aporten a la causa. Los jueces no estidn obligados a
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considerar una por una todas las pruebas de la causa, sino solo aquellas que estimen
conducentes para fundar sus conclusiones, como tampoco estdn constrefiidos a tratar
minuciosamente todas las cuestiones expuestas por las partes ni analizar los argumentos

que a su juicio no posean relevancia.”

C-Doctrina:

Se han encontrado las siguientes citas:

Dr. Prof. Eduardo Tinant en “Salud, privacidad y acceso a la jurisdiccion, J.A- 1999-111
363: “En la tutela de un derecho constitucional basico como lo es el derecho a la salud,
estdn en juego valores fundamentales como lo son la vida, la dignidad, y la libertad

humana”.

Morillo, Passi Lanza, Sosa, Berizonce, Codigos Procesales, ed. 1971, t. VII:
Interesa al orden publico que la justicia no fracase por la inevitable lentitud de su
actuacion, motivo por el cual se viene resolviendo que es preferible un exceso en
acordarlas que la parquedad en desestimarlas, ya que con ello se satisface el ideal de

brindar seguridades para la hipotesis del triunfo.

Bidart Campos, German en: “El derecho a la salud y al amparo y Saux Edgardo en: “El
derecho constitucional a la vida y la salud y la accion de amparo™: ... “la accidon de amparo
es la via especial para atender la problematica en casos donde se encuentra en juego el

derecho a la vida y a la salud.”

D- Prueba informativa:

Se presentan a continuacion las pruebas encontradas en cada uno de los documentos

explorados:

Documento N ° 1:
Medicamento judicializado: trastuzumab emtansina
Respecto al medicamento, el juez toma como punto de partida “... que la droga requerida
por el amparista fue solicitada a efectos de no empeorar su estado de salud, mejorar su
calidad de vida y sus expectativas”. Luego considera la presencia de la prescripcion para

considerar viable el tratamiento elegido y asi lo expresa “... la prescripcion dada por la
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médica tratante (partiendo de la presuncién de idoneidad de la misma que no ha sido
revertida en la causa) inferir la viabilidad y procedencia del tratamiento escogido.”

Ademais, agrega que con la informacion aportada por las partes no quedé demostrado que
pueda usar otras drogas “...sus necesidades (refiriéndose al paciente) no pueden
satisfacerse adecuadamente mediante otras drogas.” Y concluye este tema, sumando a la
expuesto que “... dado lo novedoso de la droga recetada y el planteo subsidiario la

cobertura debera ser otorgada”.

Documento N ° 2:
Medicamento judicializado: cerebrolisina
En este caso el juez parte de la prueba que “... el citado medicamento mas eficaz que
otros reconocidos por la Obra Social.” Luego, a pesar de reconocer que la OS presentd
suficiente actividad probatoria, el tribunal toma la teoria de la sana critica para
desentenderse de eso. Y ademads toma el informe del médico tratante “...que se agrego
cerebrolisina debido a que la paciente comenzé a empeorar evidenciando un cuadro de
descompensacion, con trastornos y alteracion...dado que multiples trabajos cientificos
que avalan la utilizacion de la droga.” Sumado a ello, el juez utiliza el informe del
perito para fundamentar su resolucion, quien considera que “es pertinente el uso de
cerebrolisina en este caso”, “... que el medicamento fue efectivamente prescripto”,
“... que el tratamiento es una alternativa posible frente a la enfermedad, no habiendo
tratamientos curativos, sino para retardar”, “... que mas tarde se aplica, menor la
posibilidad de efectividad™, ““... que la relacion costo beneficio y la gravedad de la
enfermedad aconsejan el sometimiento del paciente a tal practica”. Finalmente

concluye que la OS negd la cobertura por razones académicas desentendiéndose del

delicado estado de salud.

Documento N ° 3:
Medicamento judicializado: regorafenib
El juez en primer lugar destaca la vulnerabilidad del afiliado “... que es una especial
circunstancia, dado el estado muy avanzado de cancer de colon del paciente, que lo
hace vulnerable”. Luego expone la discusion que se presenta en el conflicto “... partes
se resume a falta de acreditacién de la eficacia de la droga... no puedo dejar de
desconocer esa circunstancia, no obstante, ... dado el avanzado estado de la

enfermedad resulta dificultoso para el actor acreditar la eficacia...”, ademas considera
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“...irrazonable exigirle al actor que justifique la efectividad del tratamiento que
solicita”. Y ademas destaca la rapidez con la que se debe actuar “... por ser una

cuestion de salud, el peligro en la demora debe considerarse siempre existente”.

Documento N ° 4:
Medicamento judicializado: degarelix

No se encontrd informacién sobre pruebas vinculadas a la utilizacién del medicamento.

Documento N ° 5:
Medicamento judicializado: heberprot
En este caso toma las pruebas aportadas por la OS para decir que lo expresado por la
auditoria medica de dicha institucioén son “... apreciaciones personalisimas...” y que
la aplicacion del medicamento en cuestion corresponderia a brindar el mas alto nivel
posible de salud, considerando al caso urgente por la existencia de una herida abierta
y que por ello “... se debe suministrar toda la atencion medico farmacologica necesaria

para evitar cualquier riesgo de vida...”

Documento N ° 6:
Medicamento judicializado: certolizumab pegol
El juez fundamenta diciendo, supuestamente por los elementos aportados en la historia
clinica: “... la situacion por la que atraviesa la salud de ... requiere de la proporcion de
medicamentos en forma permanente, acorde con la patologia sufrida.” Toma los
elementos aportados por las partes, respalda su decisiéon dado por la salud de “... se
encuentra severamente afectada, deterioro que se incrementa con el transcurso del

tiempo.”

Documento N ° 7:
Medicamento judicializado: liraglutida
En este caso se llevo a cabo audiencia conciliatoria de la cual, por mi trabajo de auditora,
participé y se acord6 otorgar la medicacion por 3 meses, se debatieron cuestiones a cerca
de la dudosa efectividad y seguridad de la droga, pero ante la insistencia del paciente y
abogados -ambos presentes en la audiencia- se llega al acuerdo. Actualmente continda
con el beneficio sin ningln tipo de cuestionamiento acerca de la continuidad del

tratamiento. Y ademads sumo otros farmacos al esquema farmacoterapéutico.
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Documento N ° 8:
Medicamento judicializado: certolizumab pegol
En este caso no se negaba la cobertura del medicamento, sino que se le solicité que se
cumpliera con ciertos requisitos administrativos y sobre la evolucién, a lo que el juez
argumenta “... que no serd necesario cumplir con los requisitos que exige la Obra Social

para otorgar la cobertura del medicamento”- para el tribunal las pruebas son suficientes-.

Documento N ° 9:
Medicamento judicializado: enzalutamida
En este caso se realiza allanamiento, en este sentido la OS consiente la pretension de la
otra parte y por lo tanto el juez ordena el cumplimiento de la obligacién objeto de la

demanda.

Documento N ° 10:
Medicamento judicializado: teriflunomida

En este caso la OS ofrecia otras alternativas terapéuticas para el tratamiento de la
esclerosis multiple consideradas como primera linea de tratamiento y con un tiempo
mayor en el mercado lo que significa mayor conocimiento sobre la efectividad y la
seguridad del medicamento. Sin tener en cuenta estas consideraciones y priorizando la
rapidez del tramite, se encontr6 que el juez argumenta: “... en enfermedades neuroldgicas
como las que aqueja al amparista, la celeridad en los tratamientos debe ser lo més expedita
posible, a los fines de evitar que los deterioros sigan avanzando...”, posteriormente agrega
la prueba otorgada por médica tratante: “... si bien la droga cuya cobertura se solicita se
encuentra en fase 3, atento a la patologia del paciente y lo aconsejado por la médica
tratante convencen al suscripto...a proveer la nueva droga indicada...”

Cabe aclarar que lo mencionado con respecto a ‘“fase 3”, ponen al descubierto la
ignorancia del juez sobre el tema, ya que la droga fue autorizada para la comercializaciéon
en nuestro pais en el afio 2013, lo que implica que al momento de la demanda se

encontraba en fase 4.
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8- DISCUSION
La expectativa que genera un medicamento en las personas, junto a la autoridad de los
médicos, abogados, politicas de medicamentos, desregulacion de los precios y el deseo

de bienestar colaboran decididamente con la idea de judicializacion.

El mundo entero se encuentra frente a un aumento de juicios vinculados con los derechos
a la salud. Esto provoca profundas divergencias de opinidn respecto a si dicha tendencia
es positiva o negativa para la promocion de ese derecho y si forja una atencién en salud

mads justa (Gloppen y Roseman, 2013).

El andlisis de los resultados de este trabajo nos lleva a presentar una discusién en base a
tres ejes temadticos. El primer eje refiere a los actores del proceso, el rol que cumplen y su
formacion en salud. El segundo eje discutird la conexién entre los debates
constitucionales de la Convencion Nacional Constituyente (1994) y la ordinarizacién de
la acciéon de amparo en la actualidad. Finalmente, un tercer eje abordara la influencia de

la judicializacion en el desarrollo de politicas de medicamentos.

El diagrama de flujo expone el proceso completo de judicializacion e identifica una
multiplicidad de actores con diferentes profesiones, ideologias, conceptualizaciones,
deseos, e intereses. Estos intereses a veces se ponen de manifiesto y otras se encuentran
ocultos, como por ejemplo los intereses econdmicos detrds del acto de prescribir un

medicamento.

Cuando se accede a un medicamento a través del amparo puede visibilizarse el
reconocimiento y la priorizacion de un derecho individual frente a un derecho colectivo,
ya que el dnico beneficiario es aquel que presenta la demanda, y eso colabora en
detrimento de los recursos econémicos de la OS, que podrian ser utilizados o distribuidos
para la totalidad de sus afiliados. En esos casos, para algunos de los actores se resuelve
un problema de salud sin pensar en las oportunidades que pueden representar para otros.
Esta temética se coloca en una solapada frontera de decisiones que ponen en peligro el
pleno ejercicio de los derechos a la salud de unos frente a la privacién del mismo derecho

para otros.
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El desempeiio de la industria farmacéutica queda més que en evidencia. El lobby que
ejerce para el comercio de productos farmacéuticos junto al intenso trabajo de propaganda
con los médicos, hacen que tanto los usuarios como los prescriptores pasen a considerar
como imprescindible el uso de nuevos medicamentos (Salamano et al., 2014).

Tal como se expresé en el apartado Judicializacion de la Salud, se ha producido un rapido
desarrollo de tecnologias farmacéuticas, que derivé en mayores posibilidades de tratar
afecciones que antes eran intratables, asi como tratamientos para una amplia variedad de
enfermedades y trastornos (Yamin y Gloppen, 2013). Las innovaciones son
constantemente introducidas en la vida humana presentdndose como nuevos desafios y
posibilidades de vivir mejor (Porto et al., 2012). Estas tecnologias suelen ser de alto costo
y no siempre son mds eficaces que otros de costo inferior, indicados para la misma

enfermedad (Barata y Chieffi, 2010).

En este contexto, junto a los medios de comunicacién masiva y las corporaciones
profesionales en interaccion con el colectivo social y los consumidores, se va erigiendo
el proceso de medicalizacion de la sociedad, que se expande a todos los sectores sociales
convirtiéndolo en un fendmeno casi naturalizado (Canellotto y Luchtenberg, 2008). En
este sentido, la medicalizacion termina siendo funcional a la judicializacion. La industria
colabora con la idea de que la judicializacion podria considerarse una instancia para la
incorporacion de medicamentos nuevos y de alto costo en los formularios terapéuticos de
las organizaciones del sistema salud (Roseman y Gloppen, 2013). De la misma forma

podria pensarse también en una instancia para la incorporacién al LME de OMS.

También la industria mantiene estrechos vinculos con otros actores. Uno de ellos es el
médico prescriptor. En mi tarea cotidiana como auditora farmacéutica puedo captar que,
en el ideario colectivo, es normal encontrar pensamientos que valoran el acto médico.
Generalmente no se sospecha ningun interés diferente al principio de beneficencia: “...
lo mejor para el paciente”. “... Si lo indico es porque es lo que corresponde”, o “... yo
confid lo que el médico me indicd”, son expresiones comunes que pueden oirse, y que

vislumbran una alta credibilidad en el criterio de los médicos. La industria rescata esta

oportunidad para alimentar sus propios intereses economicos.

Abundantes datos de diferentes paises sugieren que los médicos son tan vulnerables a los

incentivos estructurales como cualquier otro profesional y que rara vez se encuentran en
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mejor posicion de evaluar los datos mas recientes sobre la eficacia clinica y la efectividad
en relacion con el costo de los medicamentos (Dong y otros, 1999; Haynes y otros, 2002;

Lizardo y otros, 2004; Olivieri y otros, 2004; Radyowijati y Haak, 2004).

Generalmente, los médicos utilizan libros y asisten a cursos, seminarios, reuniones o foros
para instruirse. Los lideres de pensamiento de esas reuniones se basan en pruebas que
estdn publicadas en las revistas, pero resulta que los informes que se encuentran en las
mismas no son imparciales, ya que como se ha mencionado anteriormente la mayor parte
de la investigacion clinica de firmacos estd patrocinada por las companias que los

fabrican (Angell, 2004).

La vision sobre los médicos refiere a un paternalismo implicito que no se condice con las
implicaciones de la nocion de derecho a la salud. Ademads, los médicos integran
configuraciones mds amplias de profesionales e instituciones, como laboratorios y
hospitales, que colectivamente ponen en juego un abanico de herramientas para el
diagndstico y el tratamiento de los pacientes (Yamin, 2013). Cuando un médico toma una
decision, en la mayoria de los casos se considera que tiene razones médicas, y es asi como
comienza el proceso. El, por ejemplo, elige una NEM de alto costo. El paciente toma su
prescripcion y solicita a su OS que le otorgue la cobertura. Seria més razonable concebir
el actuar del médico, no como un reflejo de indicar todo tratamiento posible sino en
funcién de un conjunto de normas negociadas, con discusiones que puedan ser traducidas
en politicas publicas, que transformen el sistema de salud y colaboren en promover una

perspectiva més amplia del uso de medicamentos y la atencion en salud (Daniels, 2008).

El paciente como sujeto de derecho, en este caso afiliado de la OS, se encuentra en
situacion de vulnerabilidad cuando se enfrenta a la violacion de un derecho. La
medicalizacion de la vida atraviesa el deseo de salud de las personas visto como bienestar.
La influencia médica y el avance cientifico tecnolégico, hacen que este deseo crezca y se
deposite en un elemento prometedor como lo es un medicamento. Desde la experiencia
observo que algunas veces, cuando el medicamento es negado y es de alto costo, las
personas recurren a vender sus autos, o a solicitar un préstamo para adquirirlos y otras
veces, se inclinan por la accién judicial, decisién que en ocasiones es sugerida por el

propio prescriptor. Es realmente perverso encontrarse auditando estas situaciones, lo
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cierto es que el paciente lo inico que quiere es ese medicamento que le fue prescripto y

que habilita supuestamente la posibilidad de mitigar su problema de salud.

Tal como se expreso en el apartado Medicalizacion de la vida y repercusion social, este
accionar facilita la inmediatez y enmascara determinantes sociales. La influencia de la
cultura medica prevaleciente presenta una sola direccién, que oculta en ocasiones, las
causas que podrian ser identificables y modificables de tantas enfermedades (Berlinguer,
2003). La alimentacion, la vivienda, las condiciones de trabajo, el grado de cohesion de
la sociedad, asi como los mecanismos culturales son determinantes para mantener
estables a la poblacion y son factores decisivos en la morbi-mortalidad de la misma

(Ilich,1975).

Ademas, hay indicativos contundentes de que con el progreso no siempre se han
beneficiado partes significativas de la poblacion. Estos avances cientificos no suelen ser
acompanados de valores éticos, promotores de la vida y respetadores de la dignidad

humana (Porto et al., 2012).

Ahora hablaremos de los abogados que participan del proceso dando lugar al activismo
judicial y llevando a los tribunales los reclamos por cobertura de un medicamento. En
determinados contextos promueven la interposicion de litigios si las condiciones de la
estructura de oportunidad legal convierten a ese contexto en terreno apto para lograr que
un caso se encuadre como constitucional en materia de derechos de la salud (Rosseman

y Gloppen, 2013).

Los abogados desarrollan un rol facilitador para lograr la judicializacion, lo que se ve
reflejado en un aumento de los litigios por medicamentos. Si bien no existe amplia
disponibilidad de datos, una estimacion arrojé que Argentina superé el millar de juicios

en el afio 2007 (Maestad, Rakner y Ferraz, 2013).

El propésito que persiguen los activistas es lograr el cumplimiento efectivo del derecho
a la salud que ha sido violado por parte del Sistema (Sabsay, 1996). Los activistas recurren
a los tribunales en buisqueda de nuevos espacios de participacion en la persecucion de
cambios sociales como la transformacion estructural de instituciones del Estado en pos

del respeto de derechos y valores democraticos consagrados en la Constitucion
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(Abramovich y Pautassi, 2008; Bergallo, 2005). Seria una falacia suponer que la
judicializacién pueda dar como resultado reformas del sistema de salud de tal manera que,
con el tiempo, la casi totalidad de la poblacion obtuvieran acceso a medicamentos de alto
costo (Yamin, 2013). El interrogante que plantea esta situacion es acerca de la formacién

en salud que tienen estos actores y mds precisamente sobre el medicamento y su uso.

Los resultados de este trabajo ponen en evidencia que los argumentos judiciales sélo estan
enfocados en considerar a los derechos protegidos constitucionalmente. Segin Yamin
(2013), en nuestro pafs la litigacién vinculada a los derechos de la salud beneficia a la
clase media mds que a los pobres, dado su mayor posibilidad de acceso a la justicia y

mayor conciencia de sus derechos.

En este sentido, el Comité de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales de las
Naciones Unidas, plantea como una de las cuestiones sustantivas del Pacto Internacional
de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales, que la asignacién inadecuada de recursos
para la atencion de la salud puede dar lugar a una discriminacién que tal vez no sea
manifiesta. El uso de los recursos no debe favorecer desproporcionadamente a los
servicios de alto costo dirigidos a una pequena fraccion de la poblacién, en detrimento de

beneficios para una parte mayor de la sociedad.

No es casualidad que la judicializacion de la salud pase de ser una préictica excepcional
para convertirse en un nuevo agente patégeno del sistema sanitario (Salamano et al.,
2014). Otros autores afirman que existe una verdadera industria de la judicializacion, lo
que constituye un problema para la salud publica y asume un rol protagénico en el &mbito

de la atencion médica tecnologizada (Caponi, Verdi, Brzozowski y Hellmann, 2013).

Tal como muestran los resultados, la OS, se enfrenta a una continua pérdida de juicios de
acciones de amparo. Mirando al interior de este subsector, esto es percibido como un
fracaso en el sentido del gran costo econdmico que representa y la consecuente inequidad
en la distribucién de los recursos para el colectivo de afiliados. Las deficiencias que
pueden ser reveladas luego de esta investigacion estian ligadas a la falta de un orden
normativo en la institucién que provoca heterogeneidad dentro de la misma, impactando

directamente en la toma de decisiones y colocando obstdculos para trabajar en el equipo
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de auditores, abogados, administrativos, autoridades, y principalmente con los

prestadores de la OS.

En este sentido, si pensamos que las politicas de salud constituyen en las sociedades un
instrumento para la produccién y conservacion del orden, el bienestar y la integracién
social, es dificil entender como una OS provincial tiene serios problemas para establecer
ese orden con sus prestadores de salud (Belmartino, Levin y Repetto, 2001). Seria
interesante que el equipo trabaje interdisciplinariamente para construir politicas que
incluyan un debate sobre la problemética de la judicializacién. También deberian
considerarse a los farmacéuticos de oficina por su contacto directo y de mayor confianza

con el paciente, ampliando su rol como agente sanitario.

Actualmente la OS esta trabajando en base a evaluacion de tecnologias sanitarias a través
del IECs, mecanismo que atin no se encuentra correctamente difundido dentro de la OS.
Surgen aqui algunos interrogantes: ¢la OS ha resistido a asumir roles o funciones que se
encuentren vinculadas al desarrollo de politicas integrales que pudieran reducir el impacto
negativo del avance cientifico tecnoldgico? ;La judicializacion se encuentra en la agenda
de los decisores de politicas de la OS? Luego discutiremos la influencia de la

judicializacién en el desarrollo de las politicas de medicamentos.

Cuando nos referimos al juez, si bien éste tiene el poder para dictar una sentencia sobre
cualquier conflicto, independientemente del tema que se aborde, ;tiene ese juez criterios
y conocimientos suficientes para tomar decisiones en materia de salud? Y si no los tiene
(considera la opinién de expertos (peritos)?

Los avances médicos y tecnoldgicos producen tratamientos cada vez mas complejos y
con costos mds elevados. Si los tribunales interpretan que el derecho a la salud entraiia el
derecho de acceder a esos tratamientos, las consecuencias econdmicas pueden ser
enormes. Ademads, la toma de decisiones se encuentra atravesada por una incertidumbre
cientifica, agravada por la informacion asimétrica entre la industria farmacéutica, los
expertos y el paciente conduciendo a favorecer el uso de terapias no comprobadas o de

alto costo con beneficios marginales (Norheim y Gloppen, 2013).

Ante la complejidad de este tipo de situaciones, que exceden el conocimiento del juez,

éste se ve en la necesidad de acudir a los peritajes a los fines de valerse de otras ciencias,
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artes u oficios de los cuales carece, y le son necesarios para la resolucion del caso. Sin
embargo, de acuerdo a la teoria de la sana critica, puede apartarse del informe pericial,
aunque para ello deberd fundamentar su postura y tener otros elementos de conviccion

contundentes (Bardel, Gondel, Mélaga, Mufioz y Vazzano, 2008).

Los resultados hallados en esta investigacion muestran que la mayor parte de los reclamos
se resuelven a favor del acceso individual a un medicamento y en general los tribunales
han interpretado histéricamente el alcance del derecho a la salud con el concepto de vida
digna, ya sea por considerarlo un derecho con valor fundamental inherente o como
instrumento del derecho a la vida (Yamin, 2013). En este sentido, la Corte Suprema de
Argentina en el fallo Asociacion Benghalensis y otros c¢/Estado Nacional, ha sefialado:
“... que el derecho a la salud se encuentra vinculado con los derechos a la vida y a la

autonomia, pues un individuo enfermo no puede elegir con libertad su plan de vida.”

Tradicionalmente la capacidad judicial se concibié en términos de “una nocion
neorrealista del poder”, aconteciendo cuando un tribunal impone su voluntad. La
sentencia de dicho tribunal obliga al demandado a actuar o desistir de un modo, que, sin
la presencia de un dictamen, no hubiese ocurrido. Por ejemplo, cuando se obliga a dar un
medicamento o modificar alguna politica de salud (Rodriguez Garavito y Rodriguez

Franco, 2010).

En relacién a esta investigacion, es importante destacar que las demandas por accién de
amparo junto a las medidas cautelares radican en un Juzgado Provincial en lo Civil y
Comercial dada la ausencia de Juzgados que traten temas exclusivos vinculados a la salud,
exponiendo una debilidad en relacion a la experticia en temas de salud y profundizando

la problematica de la judicializacion.

En relacién al segundo eje cabe preguntarnos en primer lugar sobre la justificacion del
uso de la accidén de amparo como herramienta para judicializar.

La Reforma Constitucional se da pos 45° aniversario de la Declaracion Universal de
Derechos Humanos. Si bien, en general, se la recuerda como la reforma de la reelecciéon
presidencial de Carlos Menem, uno de los constituyentes expresaba: “...queremos que se
diga que esta Convencion Constituyente ha dado a los argentinos la Constitucion de los

Derechos Humanos”.
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El anélisis de los debates del Diario de Sesiones de la Convencién Nacional Constituyente
(1994), nos permite afirmar que la acciéon de amparo fue gestada y consagrada en nuestra
Constitucidn con espiritu de excepcionalidad y rapidez. Ademas, logra convertirse en la
garantia constitucional que permite asegurar que los derechos reconocidos en la Carta
Magna sean cumplidos y ejercidos eficazmente en nuestro pais cuando los mismos fueran

lesionados, restringidos, alterados o amenazados.

Retomando algunos de los fragmentos de los enunciados que expusieron los
convencionales se destacaba la preocupacion de algunos acerca de que el Poder judicial
no debia reemplazar a los otros Poderes del Estado y por ello la excepcionalidad debia
ser en casos extremos, evitando que los intereses terminen implementando una
ordinarizacion del uso de la acciéon. También se plante6 el hecho de modificar una parte
del texto ya que se consideraba muy amplio y que habilitaria a interponer las demandas
en cualquier circunstancia. Ante estos temores, otros convencionales respondieron que el
camino que se iba a recorrer siempre seria a través de la excepcionalidad, dado que la
accion de amparo ya se habia incluido en Constituciones Provinciales y que ello no habia

alterado el funcionamiento de la justicia.

En este sentido, en las sentencias se menciona que en términos de salud no se puede
esperar, ya que la demora en la resolucion del conflicto genera un dafio que amenaza el
derecho a la salud. En los debates de los convencionales, se hacia hincapié en la lentitud
de la justicia, visto como injusticia, y se destacaba que la rapidez de la accion concederia

el cardcter de efectivo a la accion de amparo.

Para que la idea de excepcionalidad pueda ser materializada, el texto explicita o dispone
que: la accioén puede ser interpuesta cuando no exista otro medio judicial més idéneo y
los convencionales se mostraban en acuerdo con esto. Pero ;cudles son los otros medios
judiciales mas idoneos para los casos del sector salud? Antes de interponer una accién de
amparo se deben agotar todas las vias administrativas posibles, se deberia comenzar en el
Ministerio de Salud - provincial en nuestro caso- y ante una negativa persistente, podria
tomarse la via judicial para un juicio por dafios y perjuicios, y por dltimo el uso de los

tribunales para interponer accién de amparo.
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Lo cierto es que, al tratarse del derecho a la salud, que ademds es constitucional, no se
puede demorar y de este modo no existe otro medio judicial mds idéneo que la accién de
amparo para reclamar. Es el juez quien determina la urgencia y la excepcionalidad ante
la presentacion de la accién. Por otra parte ;qué juez diria que el reclamo por un
medicamento para un proceso de salud enfermedad avanzado o de gran repercusién social
no es urgente? Ademds, como muestran nuestros resultados, el juez se vale de la
jurisprudencia para justificar el uso de la accion. Por ejemplo, a través de Bidart Campos
que dice: “... la accion de amparo es la via especial para atender la problematica en casos

donde se encuentra en juego el derecho a la vida y a la salud.”

En definitiva, al ser la accién de amparo el tinico medio idéneo posible, que se trata de
casos donde estdn en juego el derecho a la vida y a la salud, y que por esto el reclamo de
cobertura de un medicamento generalmente es considerado “urgente” hacen que la
direccidn en la que se toman las decisiones sean hacia un camino donde el uso de la accion

de amparo se vuelva ordinario, lejos del espiritu de excepcionalidad con el cual se gesto.

Abhora bien, ;cémo se vincula la judicializacién con los derechos humanos?

La judicializacién de la salud, como objeto de estudio, cobra relevancia a partir de la
incorporacion de los derechos humanos en nuestra Constitucién. Su gran influencia sobre
los actores del proceso, indican que las organizaciones del Sistema de Salud deben
hacerse cargo de velar por el cumplimiento efectivo de los mismos y en este sentido el
Sistema de Derechos Humanos de las Naciones Unidas tiene grandes problemas
relacionados con el monitoreo y evaluacion, en especial, del derecho a la salud establecido
en el articulo 12 del Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales
(Albuquerque y Evans, 2012).

Por un lado, se observa la gran falencia en el monitoreo de los derechos humanos y por
otro su incorporacion en el derecho interno permite a los tribunales dictar fallos en juicios
por violaciones de dicho derecho, haciendo referencia directa al Pacto Internacional de

Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales (ONU, 2008).

La Reforma Constitucional Argentina incorporé a través del art 75 las declaraciones y
tratados internacionales que invocan la proteccién de los derechos humanos tomando la
misma jerarquia que la Constitucion. Los convencionales pronunciaban el deseo de hacer

efectivo el cumplimento de esos derechos y encontraron en la acciéon de amparo la
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estructura y el mecanismo apropiado para garantizar a través de ese instrumento una

resolucion frente a una necesidad cuando un derecho fuera lesionado.

Es importante mencionar que algunos de los convencionales se referian a los derechos a
la salud como los derechos del consumidor, y al medicamento como un producto de salud,
tal es asi que el reconocimiento del acceso a la protecciéon de la salud en nuestra
Constitucion, a través del art 42 reconoce a una poblacién como consumidora y no como
sujetos de derecho. Vale preguntarse: ;El acceso a medicamentos se garantiza en calidad

de sujetos de derecho o de consumidores?

Nuestros resultados muestran que los derechos humanos son utilizados como argumentos
en la sentencia final del juez, a través de la mencién de: instrumentos juridicos que
invocan la proteccion de los mismos, la jurisprudencia como fuente del derecho donde se
menciona la defensa del derecho a la salud y a la vida y por dltimo a través de la doctrina
donde ciertos autores son tomados como referencia. Ahora bien, los fallos dictados por
otros tribunales son casos particulares. {En temas de salud y en casos individuales no es

contradictorio que esto se tome como generalidad?

Como puede observarse estos argumentos son indudablemente muy abstractos y una
fuerte critica que podria hacerse es que a pesar de la gran cantidad de material tedrico que
existe sobre los derechos humanos, la puesta en préictica de su cumplimento resulta
problematico. Las Conferencias Oxford de Amnesty de 1993 ya expresaban: “...estamos
perplejos no sélo por la injusticia sino también por los escripulos tedricos acerca de la
universalidad de una determinada concepcion de la justicia y los derechos humanos como

fundamento para una intervencion.”

La ineficiencia de la puesta en practica de los derechos humanos y la dificultad para
determinar su alcance, tienen que ver con sus propias limitaciones, ya que su expresion
ha sido empleada -y es empleada- con muy diversas significaciones e imprecisiones,

derechos naturales y civiles, derechos fundamentales, entre otros (Perez Lufio, 1991).

Ademads, la teoria de los derechos humanos estd atrapada en un conflicto entre
universalismo y escepticismo, ya que guardan una relacion con una concepcidon

individualista y humanista del mundo, que se ha convertido en moneda corriente en
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nuestra sociedad (Shute y Hurley, 1998). En este sentido, los derechos humanos
funcionan como bandera en la lucha de las personas y los grupos bajo su condicién de
ciudadanos, que se consideran marginados de su disfrute, asumiendo - dada la amplia
utilizacién de su expresion - gran importancia en argumentos juridicos como también de

cardcter politico y ético (Perez Lufio, 1991).

Es interesante aqui plantear la correlacion entre Bioética y Derechos Humanos desde la
perspectiva de Albuquerque (2011) que sostiene que atin queda largo camino por recorrer
en la direccién de la construccién de los aportes tedricos que le den sustentacion y
consolidacién. La autora afirma que hay espacios comprendidos por el campo bioético y
por el de los Derechos Humanos que no tienen algun tipo de relacién reciproca.

Los Derechos Humanos, en virtud de su naturaleza ética, deben integrar la evaluacion
bioética en salud publica como estructura normativa-tedrica. En efecto, las acciones en
salud publica usualmente demandan una evaluacion ética (Fortes y Zoboli citado en
Albuquerque, 2011), y las deliberaciones en salud ptblica sobre un programa sanitario o

politica publica deben ser sometidas a instancias de deliberacion bioética (Kottow, 2005).

Desde la perspectiva de los derechos humanos, el acceso a medicamentos forma parte
indispensable del derecho al disfrute del més alto nivel posible de salud (Hunt y Khosla,
2008). Si entendemos este acceso desde las 4 dimensiones que plantean Hunt y Khosla,
encontramos que: los medicamentos deben estar disponibles en todas las partes de un
pais, deben ser econdmicamente asequibles para todos, deben ser accesibles sin
discriminacién de sexo, raza, etnia o situacidén socio-econdmica y por udltimo, los
pacientes y profesionales de la salud deben tener acceso a informacion confiable sobre
medicamentos para poder tomar decisiones y utilizarlos de manera segura (Hunt y Khosla,

2008).

El acceso a medicamentos por via judicial se fundamenta por ser parte indispensable del
derecho a salud y al ser un derecho humano, le corresponde al ser humano por su
condicion. ;Siempre un medicamento es seguro y con un precio asequible?

Seria interesante que hacia el interior de los distintos grupos de trabajo se pueda discutir
o pensar en la posibilidad de que el acceso a medicamentos termine atentando contra la
misma salud de las personas, no teniendo en cuenta, o desconociendo, los resultados

perjudiciales, o problemas relacionados con los mismos y la morbimortalidad asociada a
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su uso. Esto, nos lleva a reflexionar sobre un concepto simple de uso de medicamentos y
su relacion con el proceso salud enfermedad, sin considerar el doble sentido de medicina

y veneno que ocup6 el medicamento desde la tradicion filoséfica (pharmakon).

Ademas de los derechos humanos, ;cudles son los elementos objetivos y contundentes
que constituyen las razones bien fundadas por las que el juez dicta sentencia?

Algunos de los convencionales durante el debate de la Reforma intentaron sin éxito
suprimir del art 43, el parrafo donde se adjudica al juez la facultad de dictar la
inconstitucionalidad de una norma a través del amparo, ya que lo consideraron como una
de las facultades mas importantes y graves del poder judicial dado el control que se le
otorgaba sobre el poder legislativo y el ejecutivo, que lo convertiria en absoluto. Sin
embargo, los convencionales que presentaban posturas a favor de esta idea, lo
consideraron como una facultad que el Estado les debia a los jueces, ya que de esta forma
podrian ejercer un control contra toda norma que lesione un derecho, ya que ellos
afirmaban que el juez era el indicado para constatar dicha lesion o situacién de
vulnerabilidad. Y asi se cumple hoy en dia, pero ; el juez constata la lesion? ;0 solo supone

una violacion de los derechos humanos cuando el paciente no accede a un medicamento?

De esa forma, dictar la inconstitucionalidad de una norma se convirtié en constitucional
através de la accion de amparo, y de esta manera un juez puede establecer que las politicas
de medicamentos de la OS, enmarcadas en un decreto, un convenio, o una ley, son
inconstitucionales porque privan a la persona de acceder al medicamento que se encuentra
en conflicto. Para el juez esto termina siendo una violacién de un derecho constitucional
y a partir de alli toma sus decisiones. Pero ... ;Cuanto sabe un juez de politicas de
medicamentos? ;Cudnto sabe de seleccion de medicamentos? ;Qué formacion y

experiencia tiene en materia de medicamentos de alto costo?

El andlisis de las sentencias muestra que también se utiliza la jurisprudencia para
fundamentar la facultad del juez a través de la ponderacion del hecho de que debe actuar
de forma rapida, porque es lo que interesa al orden publico y que no estd obligado a
valorar todas las pruebas presentadas por las partes sino aquellas que €l estime apropiadas
o relevantes para la causa. En este sentido se manifiesta la facultad de dictar las “medidas

para mejor proveer”, pero ;qué criterios usa para seleccionar las pruebas mas apropiadas?
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Se deja al descubierto el principio que el sentenciante sélo estd sujeto a las reglas de la

sana critica (Peyrano, 2004).

Segin las sentencias exploradas en este trabajo, aparece en algunos casos la prueba
informativa acerca del medicamento en conflicto. Se tomara para esta discusion sobre la
prueba informativa lo expresado por los autores Pepe, Figueiredo, Simas, Garcia y
Ventura (2010): “... hay estudios que muestran que la prescripcion médica es el principal
soporte de la decision del juez “.

Fundamentos de este tipo fueron observados en este estudio bajo expresiones tales como:

“... la prescripcion dada por la médica tratante permite ... inferir la viabilidad y
procedencia del tratamiento escogido” ... (...) ... “...el medicamento fue efectivamente
prescripto”.

Con respecto a condiciones de seguridad, efectividad y costo asequible que un
medicamento debe cumplir para que un paciente pueda acceder al mismo se encontraron
expresiones tales como: “... dado el avanzado estado de la enfermedad resulta dificultoso
para el actor acreditar la eficacia (refiriéndose al medicamento) ...” ... (...) ... “...la

droga requerida...fue solicitada a efectos de no empeorar su estado de salud, mejorar su

calidad de vida y sus expectativas” ... (...) ... “...sus necesidades (refiriéndose al
paciente) no pueden satisfacerse adecuadamente mediante otras drogas” ... (...) ... “...
dado lo novedoso de la droga recetada ... la cobertura debera ser otorgada” ... (...) ...

(13

. se debe suministrar toda la atencidon medico farmacoldgica necesaria para evitar
cualquier riesgo de vida...” ... (...) ... “... que no serd necesario cumplir con los

requisitos que exige la Obra Social para otorgar la cobertura del medicamento”.

Como puede observarse, ninguna de las expresiones habla de los atributos que deben
tenerse en cuenta para utilizar un medicamento, todo lo contrario, se impone la novedad
frente a las decisiones de la OS. Generalmente, se tiene en cuenta el grado de avance del
proceso salud/enfermedad considerando al medicamento como un elemento que mejorara
el estado de salud del paciente, desconociendo los problemas asociados a su uso. S6lo en
un caso (documento N ° 2) se observé que el juez toma un dictamen pericial para
fundamentar el uso de uno de ellos. El informe pericial es entonces la prueba que viene a
suplir la ignorancia del juez sobre determinada rama del saber (Peyrano, 2004). Dicho

informe colabora para que el medicamento sea provisto al afiliado. Ahora bien, ;qué
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ocurrié en los demds casos judicializados? ;por qué no se solicité informe pericial?, ;y
qué ocurre si el informe pericial apunta a lo contrario? ;el perito es capaz de informar que
no corresponde un medicamento en los casos que los pacientes presenten enfermedades

avanzadas? ;y en caso de ser capaz, el juez lo valora?

A propésito de estas preguntas, como se menciond en el apartado Judicializacion de la
Salud, el Cédigo Procesal, Civil y Comercial Provincial otorga al juez la libertad de no
guiarse por el dictamen pericial: “El juez no estard obligado a seguir el dictamen pericial
y debera apreciar el mérito segun su criterio”.

La intersecciéon del campo de la salud y el sistema judicial presenta profundas
debilidades. Ante esta situacion, es fundamental el didlogo entre los profesionales del
sistema de justicia y de la salud para entender las interfaces entre los conocimientos y
practicas distintas, pero complementarias (Bourdieu, 2000).

Por lo tanto, el concepto de acceso a la justicia no se limita a la admisién formal del
paciente a un proceso judicial, sino que significa la garantia de una solucién justa,

(Ventura, Simas, Pepe V.L.E. y Schramm, 2010).

Finalmente, la observacién de los documentos nos permite visualizar la rapidez con la
que se resuelven los casos. Esto tiene que ver con lo ya sefialado respecto a la presentacion
de la demanda con una medida cautelar. En la mayoria de los casos el juez resuelve la
cautelar y dicta sentencia de manera urgente, casi siempre a favor del afiliado. Por lo
general, el litigio culmina en esa instancia porque el paciente se ve satisfecho en su

proteccion al acceder a un medicamento judicializado.

La caracterizacion de los medicamentos judicializados concluye que la mayor parte de
ellos son medicamentos antineopldsicos e inmunomoduladores de alto costo, disponibles
como Unica marca en el mercado, vinculados a procesos de salud - enfermedad de gran
repercusion social, y de reciente incorporacion al mercado. Algunos de los medicamentos
presentan un ndmero de judicializaciones mayor a dos y entre ellos, ademds de los
antineoplésicos, se encuentran del tipo antiinfecciosos para uso sistémico y del grupo
anatoémico metabolismo y tracto alimentario.

La cerebroslisina presenta dos judicializaciones. Segun informacion presentada en la
pagina del laboratorio productor o que representa el medicamento en Argentina,

Richmond, la cerebrolisina se elabora en Austria, se comercializa en varios paises y esta
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aprobada por la FDA como nueva droga de investigacion. Por otra parte, segiin una
revision de Cochrane del afio 2016, el medicamento estd autorizado para su
comercializacion en Rusia, Europa Oriental, China y otros paises asidticos y
possoviéticos (Ziganshina, Abakumova y Vernay, 2016). Segun la informacién de las
agencias internacionales, ni la FDA ni la EMA lo autorizan para la comercializacién en
los paises centrales. Ademds, al caracterizar los medicamentos judicializados, la
cerebrolisina no se encontré dentro de la clasificacion ATC de la OMS. Sin embargo, este
medicamento corresponde al caso puntual en el que intervino un perito y donde el juez
valoré la prueba pericial en la que se recomendé el uso de cerebrolisina. Esto pone en
evidencia que hay argumentos de agencias reguladoras u otros organismos, que ni el

perito ni el juez consideraron antes de tomar la decision final.

Si continuamos analizando los casos judicializados y lo vinculamos con politicas a nivel
internacional, el LME de la OMS, es una de las politicas de medicamentos primigenias
que intentd garantizar el acceso a farmacos desde 1977. La ultima version -19th, 2015-
incluye medicamentos de bajo y alto costo, entre los cuales encontramos medicamentos
que han sido judicializados en esta investigacion: bevacizumab, capecitabine, daclastavir,
sofosbuvir, gemcitabine, ondansetron, oxaliplatino, procarbazine.

En base a esto, la dificultad que se presenta es que cada pais debe adaptarse a dicha lista
segun las necesidades de su poblacion y a su vez cada institucion disefia protocolos con
criterios especificos sobre utilizacion de medicamentos. Generalmente, los esquemas
terapéuticos incluidos en protocolos, son seleccionados en base a evidencia cientifica

teniendo en cuenta el proceso salud enfermedad y su grado de avance.

El LME de la OMS se actualiza cada dos afios por un comité de expertos y establece
criterios de seleccion fundados en base a prevalencia de enfermedades, seguridad, eficacia
y costo. Ahora bien, ;codmo se establecen los criterios cuando el precio es colocado por
la industria, cuando no se conoce su seguridad a largo plazo, ni se conoce su efectividad

porque son de reciente incorporacion al mercado?

El caso de daclatasvir y sofosbuvir para el tratamiento de la hepatitis C puede resultar
ejemplificador de esta complejidad para dar respuesta al interrogante anterior. Ambas
drogas fueron incluidas en el LME 19th en el 2015 e incluidas en el Programa Nacional

de Argentina de control de hepatitis virales en el 2016. Segtin nuestros resultados estos
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medicamentos fueron judicializados porque la OS no los cubria ya que disponia de otras
alternativas dentro de su Formulario Terapéutico. Segiin datos encontrados en la Red de
Centros de Informaciéon de Medicamentos de Latinoamérica y el Caribe la OMS
consider6 77 solicitudes de medicamentos para afiadirlos al LME 19th. ;Por qué el LME
19th versién 2015 agregd 77 medicamentos con respecto a la versién 18th de 2013?

(Cudnta influencia tiene la industria farmacéutica sobre esta decision?

La industria farmacéutica promueve el litigio por dos razones: para expandir los mercados
de sus medicamentos patentados y para que se incluyan medicamentos patentados y no
genéricos en los planes de salud (Heuser, S., citado en Yamin, 2013). Ademads, distintas
organizaciones como ONG's, pacientes, manifestaciones, asociaciones profesionales, el
propio Programa Nacional de Hepatitis Virales y, medios de comunicacion masiva,
fogonean la incorporacion de dichos medicamentos a Programas Nacionales por la misma

influencia de la industria.

Esta claro que una politica fuerte como lo es el LME de la OMS ejercera gran influencia
sobre las politicas de los sistemas de salud de los paises facilitando la judicializacion, que
a su vez direcciona la incorporacién de ciertos medicamentos a los formularios

terapéuticos de las Instituciones.

En este sentido, los ejemplos de daclatasvir y sofosbuvir colocaron la judicializacién en
la agenda de los decisores de las politicas de medicamentos de la OS, ya que luego de que
se interpusieran acciones de amparo la OS adhiri6é al Programa Nacional de Control de
las Hepatitis Virales realizando un convenio con el Ministerio de Salud de la Nacion que

habilité la cobertura de los tratamientos.

Resulta importante entender el modo en el que las autoridades de salud y el poder judicial
conciben sus roles respectivos y de qué forma contribuye esa concepcion a determinar las
practicas de litigacion. Por lo general, las préicticas vinculadas con los derechos de la
salud conducen a los jueces a ordenar nuevas politicas en la materia, ya sea de forma
directa o indirecta (Maestad, Rakner y Ferraz, 2013). El caso de los medicamentos para
hepatitis C condujeron en forma indirecta a la modificacién de politicas en la OS. Lo

mismo ocurrié en Brasil con dichos medicamentos, esto se debe en gran parte a la
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continuidad de pérdidas de juicios concernientes al medicamento en cuestion (Ferraz

citado en Yamin y Gloppen, 2013).

En este marco, es ineludible pensar en cudles cuestiones alcanzan suficiente jerarquia para
ser objeto de una agenda publica. Esta agenda suele reflejar las cuestiones socialmente
problematizadas que consiguen suscitar la atencion de las instituciones que conforman el
Estado en sus distintos niveles (nacional o subnacionales) y poderes (ejecutivo, legislativo

o judicial) (Oszlak y Gantman, 2007).

Los autorers Perehudoff, Toebes y Hogerzeil (2016), expresaban en el Boletin de la
Organizacién Mundial de la Salud que, en 2015, a raiz de que la OMS incluy6 varios
medicamentos tan caros en su LME, el entusiasmo publico inicial por el valor terapéutico
de estas medicinas ahora se ve templado por preocupaciones pricticas sobre como los

pacientes y los sistemas de salud pueden pagarlos. Incluso en los paises de altos ingresos.

En otras situaciones, las incorporaciones de medicamentos en la OS no son tan directas o
concretas, sino que se autorizan bajo determinadas condiciones. Tales son los casos de:
insulina degludec, liraglutida, teriflunomida y fingolimod que discutiremos a
continuaciéon. Respecto de la insulina degludec y liraglutida, la influencia de la
judicializacién, la modificacion de la ley de diabetes y la presion de ciertos actores entre
otras cuestiones, modificaron las politicas de la OS incluyendo criterios para la evaluacion
de estos nuevos medicamentos, modificando la rotunda negativa que se venia manejando,
a pesar de contar con amplia disponibilidad de farmacos seguros y costo efectivos en el
Formulario Terapéutico. Valdria mencionar que el caso judicializado de liraglutida
muestra profundas fallas del sistema. Actualmente, el juez continda otorgando prérrogas
y obligando a la OS a otorgar la cobertura del medicamento, sin resolver la cuestién de
fondo, ya que no emite una sentencia definitiva ni se tiene en cuenta cdmo evoluciona el

proceso salud enfermedad del afiliado.

En relacion con teriflunomida y fingolimod fue un proceso similar, ya que ambos fueron
incorporados a la cobertura de la OS. Hasta el aiio 2016, el medicamento teriflunomida
era comercializado en nuestro pais tUnicamente por Genzyme, un laboratorio

estadounidense que se caracteriza por desarrollar medicamentos para enfermedades raras.
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Dentro de los medicamentos judicializados se puede observar que contamos con otro
producto del mismo laboratorio: alglucosidasa alfa (myozyme®) para el tratamiento de
la enfermedad de Pompe. Resulta importante traer el caso de una nifia de Costa Rica, a la
que se le indicé un farmaco de alto costo de dicho laboratorio para una enfermedad rara
(Gaucher) y que el tribunal de dicho pais obligé al sistema publico a hacerse cargo del
tratamiento (Heuser, 2009). Ocurre que Genzyme no negocia precios preferenciales ni
asequibles para paises, sino que aplica una politica de “Unico precio” y una estrategia en
la que busca pacientes, dona el medicamento en una primera etapa y luego presiona para
que se dé cobertura. Siguiendo el caso antes mencionado, segin Heuser (2009), un
periodista descubri6 la existencia de conexiones entre Genzyme y el litigio tramitado ante

los tribunales de Costa Rica.

Cuando un Estado formula sus politicas y programas en salud, debe tomar medidas para
garantizar la participacién activa e informada de los afectados, no solamente de
asociaciones profesionales y universidades, sino también de comunidades rurales,
organizaciones no gubernamentales, pacientes y asociaciones de consumidores, y
representantes de grupos desaventajados (Hunt y Khosla, 2008).

Ademads, la gran influencia de actores como la industria farmacéutica son el principal foco
que deben hacer las autoridades del sistema de salud junto al desarrollo de politicas de

regulacion de precios de los medicamentos.
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9- CONCLUSION

Esta investigacion profundiza en el proceso de judicializacién de medicamentos, donde
el Poder Judicial toma un rol protagénico ante la resolucion de las demandas.

La accién de amparo como garantia constitucional es vista con una cierta dualidad, ya
que no sélo da lugar al uso de recursos legales a la sociedad civil para acceder al derecho,
que podria constituirse en una fortaleza, sino que habilita la intervencién de poderosos
intereses econdmicos —las corporaciones farmacéuticas en nuestro caso- que utilizan esta
via para introducir sus lanzamientos en el &mbito de un mercado de consumo.

Del mismo modo, conforme a lo sefialado por Camila Vasconcelos (2012), pueden
encontrarse en la judicializacion aspectos positivos — en la medida en que representa a la
ciudadania en la busqueda por el acceso a la justicia - y aspectos negativos, cuando tiende
a una judicializacion excesiva de la medicina, con un crecimiento en el nimero de

demandas, que serian evitables mediante el didlogo y la reflexion ética.

Siguiendo a Peyrano (2004) se considera que el juez debe ser teledlogo (estudio de las
causas finales), debiendo considerar lo que va a pasar con su sentencia, porque seria
pernicioso creer que los temas juridicos tienen una unica solucién, cuando la préctica real

muestra lo contrario, es decir, el juez no debiera aplicar la ley sin medir las consecuencias.

Para comenzar a trabajar esta problemdtica seria imprescindible fortalecer la
comunicacion unida a la interdisciplinariedad, con miras a la construccion de nuevas
politicas que controlen la prictica de una medicina defensiva (judicializacion excesiva),
la cual representa un mal uso del poder judicial en detrimento de la busqueda por la

resolucion social de los conflictos y de la construccion de autonomia.

Siguiendo a Belmartino el interrogante seria: ;las politicas de salud son las que
probablemente fallan o en realidad hay una ausencia de politicas de salud? (Belmartino,
Levin y Repetto, 2001). Pensar en estrategias para evitar la judicializacion de la salud en
relaciéon a medicamentos puede resultar muy complejo, pero deberia formar parte de las

politicas de medicamentos.
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