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Superior Tribunal de Justicia de Entre Rios
Causa: RGJ en repres. de su hijo menor ¢/ instituto de obra social de la provincia de Entre Rios y ¢/superior
Gobierno de la Prov. de Entre Rios s/ accién de amparo (en feria)

ACUERDO:

En la Ciudad de Parana, Capital de la Provincia de Entre Rios, a los treinta y un dias del mes de enero de dos
mil diecinueve, reunidos, en el Saloén de Acuerdos los sefiores miembros del Excmo. Superior Tribunal de Jus-
ticia de Feria, a saber: Presidente Dr. BERNARDO I. R. SALDUNA v las vocales Dres.. EDUARDO ROMEO
CARBO y HUGO DANIEL PEROTT], asistidos de la Secretaria autorizante fueron traidas para resolver, las
actuaciones: "R G J EN REPRES. DE SU HIJO MENOR C/ INSTITUTO DE OBRA SOCIAL DE LA PRO-
VINCIA DE ENTRE RIOS y C/SUPERIOR GOBIERNO DE LA PROV DE ENTRE RIOS S/ ACCION DE
AMPARO (EN FERIA)".-

Practicado el sorteo de ley resulté que la votacion debia tener lugar en el siguiente orden: sefiores Vocales Dres.
SALDUNA, PEROTTI y CARBO.-
Examinadas las actuaciones, el Tribunal planted la siguiente cuestion:

sQué cabe resolver?
A LA CUESTION PLANTEADA EL SENOR VOCAL DR. SALDUNA, DIJO:

I.- A fs. 69/73 vta., GJ. R, en representacion de su hijo menor de edad E. G. R. y por intermedio de su apode-
rado, interpuso accién de amparo.

AMPARO Y MEDICAMENTOS EN FAZ DE EXPERIMENTACION
MEDICA

“AMPARO” AND DRUGS IN MEDICAL EXPERIMENTATION

NICOLAS ALBERTO SIMON'

RESUMEN:

En el presente trabajo se comenta un fallo judicial en el cual se analiza la procedencia de
una accion constitucional de amparo iniciada por el progenitor de un nifo de tres anos
de edad -enfermo de cancer- a fin de que la obra social de la provincia de Entre Rios
y/o el propio estado provincial proveyese al menor el medicamento necesario para la
continuacién de su tratamiento, farmaco este que sdlo se expende en Alemania.
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En su presentacion, el actor demando al Instituto de Obra Social de la Provincia de Entre Rios; y, subsidiaria-
mente, al Superior Gobierno de la Provincia de Entre Rios. Alli, pretendié que se brinde al nifio E. G. R,, la co-
bertura integral de la medicacion Qarziba (nombre comercial), cuyo integrante farmacéutico activo/genérico
es dinutuximab beta (denominacion no comercial) 10 mg/2 por diez dias (cinco ciclos).

Indic6 que esa medicacién habia sido prescripta por la médica tratante, segin la patologia que padece su hijo.
Esto es: Neuroblastoma estadio IV.

Abordo los requisitos de admisibilidad de la via que intenta; y, reputé de ilegitima la conducta asumida por el
IOSPER en cuanto esa parte se negd a otorgar la prestacion. Senalé que ante la insuficiencia de recursos que
invocé la Obra Social demandada, debe operar el Estado Provincial de modo subsidiario. En su respaldo, citd
los arts. 28 CN; y, 5y 38 CER.

Refiri6 al trdmite administrativo e invocé normas convencionales. Precisé que la enfermedad de E. G. R. es un
tipo de cancer infantil de alto riesgo, con metastasis en la médula osea y huesos del craneo.

Relatd que, con anterioridad, se inici6 tratamiento de induccién con quimioterapia. Y, finalizado ello, el tumor
se habia reducido lo suficiente que habilité la realizacién de una cirugia; y, luego, un autotransplante de células
madres a fin de erradicar la enfermedad.

Con el objetivo de evitar la reaparicion del tumor, se aplico acido cis retinoico. E, insistid, segun la indicaciéon
médica, su hijo debe recibir la droga requerida en este amparo.

Expuso que: a) la medicacidn se fabrica por una empresa alemana, b) no se encuentra en fase de experimen-
tacion; y, ¢) se comercializa en Europa.

Reconocid que, como toda droga, existen eventuales efectos adversos. Aunque, en el caso y citando las pres-
cripciones de los galenos, las especiales circunstancias, ameritan y justifican el tratamiento.

A su criterio, la inica razén en la respuesta del IOSPER, se justifica en la onerosidad del medicamento.
Detallé su prueba documental y ofrecid la restante. Fundé en derecho; e, hizo reserva del caso federal, en los
términos del art. 14 de la Ley N° 48. Finalmente peticion6 que se haga lugar al amparo, con costas.

ABSTRACT:

The present paper comments on a judicial ruling that analyzes the requirements of a
constitutional action initiated by the father of a three-year-old child with cancer in order
to receive, from the medical care system of Entre Rios Province and/or the state itself,
the necessary medication for the continuation of the child’s treatment, a drug that is
only sold in Germanytity in Argentina, further expanding it in the margins of the National
Gender ldentity Law.

Palabras Claves: amparo - salud - medicamento oncoldgico - experimentacion - importacidn.

Key Words: protection - health - oncological medication - experimentation - import.

I. El caso bajo analisis

En la feria judicial del pasado mes de enero del afo dos mil diecinueve, el Excmo. Su-
perior Tribunal de Justicia de Feria de la Provincia de Entre Rios decidié -por mayoria-
hacer lugar a la demanda de amparo entablada por el Sr. R.G.J. en representacion de
su hijo de tres afios de edad -E.G.R.- a fin de que la obra social de esa provincia y/o la
propia organizacion estatal le proveyesen al menor una droga necesaria para la conti-
nuacion de su tratamiento oncoldgico.

El nifo estd siento tratado en el Hospital “Ricardo Gutiérrez” de la ciudad de Buenos
Aires puesto que padece de un tipo de cancer infantil de alto riesgo, con metastasis en
la médula dsea y huesos del craneo. Tras un tratamiento de induccidn con quimiotera-
pia, E.G.R fue intervenido quirdrgicamente, se le efectud un autotrasplante de cédulas

ANO 3 « NUMERO 3« PP 252 - 278



254

IL.- Requerido el informe del art. 8 de la Ley N° 8369 a las codemandadas, a fs. 165/183 vta. y a través de su
apoderado, se present? el Instituto de Obra Social de la Provincia de Entre Rios.

En esa oportunidad, sin perjuicio de esgrimir un mero error material de su contraria, ensayé que la deman-
da era infundada y, en algunos extremos, con datos falsos. También, se avocé a replicar ciertos aspectos del
promocional.

Sostuvo que: a) la droga en cuestion no estd registrada, b) no se comercializa en la Argentina, ¢) su contraria
reconocid que la medicacién no esta autorizada o disponible en el pais y la posibilidad de efectos adversos (ver fs. 106).
Resalto los informes del Instituto Nacional del Cancer y del Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria; y,
subray0 las multiples coberturas que ha recibido el menor de edad (detallando el monto econémico de la inter-
vencion en la Fundacion Instituto Quirtrgico del Callao: $1.164.800,74). Todo ello, desmentiria la version del actor.
Subray6 el tramite extrajudicial, antecedentes de la Provincia de Mendoza sobre el debate que aqui nos con-
voca; y, transcribid la auditoria dispuesta por Presidencia del IOSPER: "se necesitan mas datos para entender
totalmente la eficacia del medicamento. Se lo ha autorizado para uso en 'circunstancias excepcionales'. Esto
se debe a que no ha sido posible obtener informacién completa sobre el medicamento por razones éticas. (...)
Atin no se concluye en los efectos adversos ... incluyendo el sistema nervioso central y periférico, la prevalen-
cia de disfuncion organica, los efectos sobre el crecimiento y el desarrollo endocrino, la pérdida de audicion,
la toxicidad cardiaca y los datos de supervivencia. El medicamento aun esta en protocolo de estudios".

Aleg6 que el Comité de Farmacia y Terapéutica y el Comité de Bioética del Hospital de Ninos de Mendoza,
con la firma de dieciseis profesionales, concluyeron que "no hay evidencia cientifica suficiente para realizar
estabindicacion" (citas de fs. 169 vta. in fine/170).

A continuacion, menciond una segunda auditoria de su parte; "En Argentina el ANMAT no ha autorizado
su uso hasta la fecha. (...) Recientemente, han sido aprobados nuevos tratamientos inmunolégicos, como los
anticuerpos antigangliosodo 2 (anti-GD2). (...) La moderada calidad de la evidencia disponible no permite
hacer una recomendacion definitiva sobre su cobertura” (fs. 170 vta. in fine/171).

madres para erradicar la enfermedad y -segun prescripcion médica- requiere recibir la
medicacion denominada comercialmente “Qarziba”.

Este medicamento es producido exclusivamente en Alemania y se encuentra en estado
cientifico de experimentacidn en nuestros dias.

El juez de primera instancia que conocid en la causa decidié acoger la pretensién cons-
titucional esgrimida, imponiendo las costas causidicas generadas por el orden causado.
Ambos polos de la relacion procesal apelaron tal resolucién. El recurso del actor se ciid
exclusivamente a lo decidido en materia de imposicion de costas mientras que el Ins-
tituto de Obra Social de la Provincia de Entre Rios (en adelante, IOSPER) y el Superior
Gobierno de esa Provincia procuraron la revocacion del resolutorio, -principalmente- en
base a dos cuestiones: la onerosidad de la importacidn del farmaco vy la falta de certeza
en la comprobacién de efectos en el estado critico de salud del infante.

Conforme la ley de procedimientos constitucionales de la Provincia de Entre Rios (ley
n.° 8369), el recurso de apelacion de la sentencia dictada en el marco de un proceso de
amparo conlleva el de nulidad, debiendo el tribunal de alzada verificar de oficio la exis-
tencia de vicios invalidantes del proceso. Ademas, la concesién del recurso de apelacion
y nulidad otorga al tribunal ad-quem la plena jurisdiccion del caso, colocandolo frente
a los postulados de las partes en la misma situacién que el magistrado de la instancia
anterior.®

El Tribunal Superior basoé su decision en la prueba recabada en la causa (principalmente
documental, pericial e informativa) e incluso hizo producir -mediante el despacho de

2 Integrante farmacéutico activo/genético es dinutuximab beta; 10 mg/2 por diez dias en cinco ciclos.

3 Véanse articulos 15 y 16 de la ley provincial de la Provincia de Entre Rios n.° 8369.
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Transcribio las partes pertinentes del informe del Instituto Nacional del Cancer, coincidente con lo ya habia
dictaminado por esta parte.

Aludi6 al tramite ante la ANMAT e hizo ciertas consideraciones respecto de la Ley N° 23611.

Predico que, a la fecha, no cuenta con los fondos necesarios para adquirir lo que se pretende. También, hizo
referencia a los 298.000 afiliados a la Obra Social, consider6 aspectos presupuestarios; y, el Decreto Ley N°©
5326/73, ratificado por Ley N° 5480.

Interesé que se cite, en calidad de terceros, al laboratorio o importador o representante del medicamento; y,
también, al Estado Nacional, Ministerio de Salud y Superintendencia de Salud.

Fundé la inadmisibilidad de la accién intentada; y, finalmente, hizo reserva del caso federal, en los términos
del art. 14 de la Ley N° 48 y peticiond que se rechace el amparo, con costas.

IIL.- A su turno, a fs. 187/194, se presentd el Superior Gobierno de la Provincia de Entre Rios. Alli, con simila-
res argumentos que el IOSPER, repeli6 la accién en su contra.

En concreto, esgrimio los resultados inciertos de la droga en estado experimental; y, concluyé que "el presente
amparo configura una audacia desde el punto de vista médico" (fs. 190).

Luego de justificar la improcedencia de la demanda, rechaz6 la responsabilidad de su parte.

Por ultimo, hizo reserva del caso federal, en los términos del art. 14 de la Ley N° 48; y, peticiond que se rechace
el amparo, con costas al actor, o, en su defecto, se impongan por su orden.

IV.- A fs. 199, el magistrado de la instancia inferior libré oficio al Servicio de Oncohematologia del Hospital
de Ninos de Parand. Y, atento su respuesta que obra a fs. 201/201 bis, a fs. 202 se requiri6 la intervencion del
Departamento Médico Forense de Este Poder Judicial cuyo dictamen luce a fs. 203 y vta.

V.- A fs. 205/225 vta., se dict6 sentencia que hizo lugar a la accién de amparo incoada, impuso las costas por

una medida para mejor proveer- mayor material probatorio en su sede. Cuadra destacar
esto ultimo, puesto que, sopesando la importancia del caso y la trascendencia de la de-
cisién a tomar, el 6rgano jurisdiccional adoptd un rol activo en la resolucion del planteo,
propio del paradigma actual al que debe responder la funcidn jurisdiccional.

El Tribunal de feria fue integrado por los Dres. Bernardo I. R. Salduna, Hugo Daniel Pe-
rotti y Eduardo Romeo Carbd. El primero votd a favor de los recursos de apelacion
deducidos por las demandadas y propuso revocar la sentencia del juez a-quo, mientras
gue los Dres. Perotti y Carbd votaron en contra de las impugnaciones articuladas por las
accionadas y a favor del recurso del actor. Como se adelanto, se confirmoé -por mayoria-
la decision del Tribunal de primera instancia en lo referido a la procedencia de la accion
de amparo y se impusieron las costas del caso a cargo de las demandadas vencidas.

Il. El Estado, responsable subsidiario en cuestiones de salud

Garantizado el derecho de defensa de las accionadas, la obra social como el propio es-
tado provincial de Entre Rios se opusieron a la pretension esgrimida por el amparista.
Conforme surge de la relacion de causa efectuada por el Vocal del primer voto -Dr. Sal-
duna-, ambas demandadas refutaron la pretension constitucional hecha valer en el caso
desde la primera oportunidad en que comparecieron a juicio. Su esfuerzo argumentativo
demostrado por ante el maximo Tribunal provincial no resulté suficiente para rebatir lo
decidido por el juez de primer grado.

Al iterar las actuaciones procesales de la causa, el Dr. Salduna expresoé: “Las acciona-
das fundamentan sus recursos en similar sentido a sus respectivas contestaciones de
demanda”. De ello se desprende que su técnica recursiva ni la solvencia juridica de su
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su orden y se regularon los honorarios de los profesionales intervinientes.

VL.- A fs. 242, 243 y 245 las partes introducen sendos recursos de apelacion, remedios que son concedidos a
fs. 247.
Las actuaciones son elevadas a esta Sala conforme oficio de fs. 248

VIL- A fs. 264/280 vta., 282/287 vta. y 289 y vta,, las partes introducen sus respectivos memoriales, conforme
autoriza el art. 16 LPC.

Las accionadas fundamentan sus recursos en similar sentido a sus respectivas contestaciones de demanda. Por
su parte, el amparista, se queja en cuanto las costas se impusieron por su orden.

VIIL.- A fojas 295/296 vta., el Ministerio Ptiblico de la Defensa, evacta la vista conferida a fs. 291.
A su turno, a fs. 298/299 el Ministerio Publico Fiscal, propicia el rechazo de la accion.

IX.- A fs. 314, sin perjuicio de lo dispuesto a fs. 300 y 301 y vta., las presentes actuaciones son puestas a des-
pacho a fin de resolver.

X.- Preliminarmente, conforme lo establecido en los arts. 15y 16 de la Ley de Procedimientos Constituciona-
les N° 8369, el recurso de apelacion interpuesto contra la sentencia en la acciéon de amparo o de ejecucion de
primera instancia, conlleva el de nulidad, debiendo el tribunal de alzada verificar, atn de oficio, la existencia
de vicios invalidantes y, en su caso, proceder segin corresponda.

Las partes no efectan planteo alguno de tal naturaleza. Tampoco lo sefiala en su dictamen el MPD ni el MPF;
v, del el analisis de las actuaciones, no se advierten defectos que por su magnitud e irreparabilidad deban ser
expurgados del proceso por esta via, por lo cual doy respuesta negativa al interrogante.

postura respondieron al estdndar minimo necesario para refutar el objeto pretendido
por el amparista.

Soslayan las accionadas que el estado es responsable en materia de servicio de salud;
gue en el caso de que el servicio sea prestado por obras sociales o entidades de medi-
cina prepaga, la responsabilidad estatal es siempre subsidiaria ante el incumplimiento o
el defectuoso, tardio o parcial cumplimiento de las primeras y que su obrar no se acota
a la mera subsidiariedad, sino que el estado debe adoptar politicas positivas para lograr
el efectivo y pleno goce del derecho a la salud digna.

La Excma. Corte Suprema de Justicia de la Nacion -en adelante, CSIN- ha pregonado
que los derechos vinculados al acceso a prestaciones de salud integrales no pueden ser
meramente declarativos, porque su goce efectivo es lo que permite a una persona des-
plegar plenamente su valor eminente como agente moral auténomo, base de la dignidad
humana que el Poder Judicial debe proteger.

En ese marco, es dable destacar la decision adoptada por los Magistrados que confor-
maron el voto de la mayoria. Sin descuidar los planteos defensivos esgrimidos por las
demandadas, la posicion que adoptaron los Dres. Hugo Daniel Perotti y Eduardo Romeo
Carbd refleja la postura que -sobre la temaética- ha sostenido inveteradamente el tribu-
nal federal de la Nacién.

La Corte ha dicho: “(..) el derecho a la salud, maxime cuando se trata de enfermedades
graves, se encuentra intimamente relacionado con el derecho a la vida que esta reco-
nocido por la Constitucion y por los tratados internacionales que tienen jerarquia cons-
titucional (art. 75, inc. 22 de la Ley Suprema). Asi, el tribunal ha destacado la obligaciéon

4 CSJN, Fallos 330:3725.
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XI.- Ahora bien, resulta oportuno memorar la uniforme y constante doctrina judicial, por la cual, al conce-
derse el recurso de apelacién y nulidad de conformidad a lo establecido por los arts. 15y 16 de la Ley N° 8369,
otorga a esta instancia de alzada, la plena jurisdiccion sobre el caso, colocandola frente a la demanda en la
misma situacién que el judicante de grado inferior, pudiendo examinar la causa en todos sus aspectos, tratar
cuestiones no planteadas recursivamente y establecer, ain de oficio, la existencia de circunstancias impeditivas
o extintivas que operen ipso iure. De igual modo, reconoce al Tribunal la facultad para escrutar y resolver
acerca de la totalidad del caso, tanto en su aspecto factico como juridico, actuando con plena jurisdiccion y
juzgando con la mayor amplitud de conocimiento, con las limitaciones dadas por la naturaleza sumarisima del
proceso, pudiendo no soélo revocar la resolucion apelada, sino también reemplazarla por otra decision ajustada
a derecho (cfr. STJER, Sala Penal - "Barcos de Ferro" sentencia del 19/02/93; "Tepsich", sentencia del 05/09/94,
LSAmp. 1994, £°256; "De Giusto" sentencia del 02/07/93, LSAmp. 1993, f° 358; "Traverso de Ormaechea", Sen-
tencia del 04/11/94, LSAmp. 1994, > 301; "Romero", sentencia del 08/11/94, LSAmp.1994, f° 307, entre otros.).
Dentro del marco cognoscitivo reseiiado, corresponde dar respuesta al planteo recursivo.

XIL- En ese orden, es menester sefialar, que la CSJN en autos "Cisilotto, Maria del Carmen Baricalla de c/
Estado Nacional (Ministerio de Salud y Accidn Social) s/ amparo", rechazé la provisiéon de una droga en fase
de experimentacion.

El Maximo Tribunal de la Nacion, "estimé que inicamente la demostracion de la eficiencia del medicamento,
constituye una de las condiciones mediante las cuales se le podria exigir al Estado un tratamiento médico ya
escogido. Ello con la finalidad de garantizar los derechos a la vida y a la salud, como asimismo, las condiciones
mas adecuadas y seguras para que tales derechos cundan. Razones de indole cientifica e imperativos éticos, no
permiten la utilizacién del hombre como un simple medio para otros fines, como lo seria la experimentacion
de medicamentos" (PALACIO de CAEIRO, Silvia B., "Constitucion Nacional en la Doctrina de la Corte Supre-
ma de Justicia de la Nacion", La Ley, Buenos Aires, 2011, pag. 235, el resaltado es propio).

impostergable que tiene la autoridad publica de garantizar ese derecho con acciones
positivas, sin perjuicio de las obligaciones que deben sumir en su cumplimiento las juris-
dicciones locales, las obras sociales o las entidades de la llamada medicina prepaga °(..)".
Por ello, es menester recordar que en casos en donde estd en juego el derecho a la salud
de las personas, el magistrado que resuelve la causa debe indefectiblemente ponderar
gue su solucidn debe garantizar la dignidad del sujeto perjudicado, dando asi eficacia al
primero y principal derecho que nos permite ejercer el resto: el derecho a la vida.

Ill. Fundamentos principales esgrimidos por la oposiciéon. Su alcance para fustigar el
reconocimiento del derecho humano hecho valer en el proceso por el padre del nifio
enfermo.

En términos generales, la defensa esgrimida por las accionadas se basd en los siguien-
tes pilares: la onerosidad del farmaco pretendido por el amparista y la presunta falta de
comprobacion cientifica de los efectos del medicamento objeto de la pretension.

En el voto de la minoria como en los que conformaron la mayoria se citaron precedentes
de la CSJUN a favor de cada una de las posturas.

A continuacion, se analizaran los puntos centrales de los pronunciamientos de los jueces
que resolvieron el caso. El analisis se efectuara de manera conjunta, cotejando los pos-
tulados a favor como en contra de la procedencia de la accion constitucional intentada.
Habida cuenta que la doctrina pretoriana del Tribunal Federal de la Nacién referida a
la onerosidad de los procedimientos médicos o la administracidn de medicamentos de

5 CSJN, Fallos 328:4640.
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En ese mismo antecedente, se dijo que estaba "fuera de discusion que la actividad de la Administracién en
materia de drogas y productos medicinales asi como su experimentacién y suministro a los pacientes, lejos
de menoscabar los derechos a la vida y a la salud, garantiza las condiciones mas adecuadas y seguras para que
tales derechos cundan. Dicha actividad no sélo tiende a la preservacion de esos valores, ante los eventuales
efectos nocivos de alguno de los aludidos productos, sino que también se halla enderezada a evitar que el
hombre pueda tornarse en el sufriente receptor de multiples manipuleos s6lo basados en la conjetura, la doxo
o la improvisacion; esto es, impedir que el sujeto se 'cosifique’ como objeto de una mera investigacion.

(...) En tal sentido, la fiscalizacion estricta de la experimentacion y subsiguiente comercializacion de produc-
tos medicinales tiende a evitar que esa actividad cientifica y comercial derive en eventuales perjuicios para la
salud.

(...) Cabe inferir, ademas, que el indelegable control que debe ejercer el Estado en este campo reconoce no sélo
razones estrictamente cientificas sino también el imperativo ético de no permitir la utilizacion del hombre
como un simple medio para otros fines.

Es mds, un adecuado paradigma de salud no puede dejar de observar que, principalmente en enfermedades
como el cancer, sus efectos trascienden a la persona del paciente hasta conmover su nucleo familiar o de
afectos, cuyos miembros, en muchas ocasiones resultan llamados a tener que prestar su opinién y consejo en
trascendentes decisiones sobre el tratamiento a seguir. No es aventurado, entonces, afirmar que la protecciéon
del hombre enfermo a la que apuntan las normas citadas, debe entenderse que se extiende a todos los sujetos
comprendidos en tales ambitos" (CSJN, Fallos: 310:112, considerandos 13), 14) y 15), el resaltado es propio).

En esas mismas actuaciones, se referencio lo resuelto por la Suprema Corte de Justicia de los Estados Unidos
de Norteamérica en "United States v. Rutherford", del 18/06/1979. Con cita de expertos, la Corte norteameri-
cana, indicéd que "un tratamiento ineficaz puede llevar a retardar el empleo de los medios terapéuticos reco-
nocidos, provocando muertes innecesarias; por ello, en ausencia de evidencias cientificas sobre su efectividad,
ninguna droga destinada al tratamiento del cancer puede ser considerada segura. (...) La experiencia de la

alto costo es relativamente pacifica en cuanto a la procedencia de la accién de amparo
de salud en esos casos, considero mas interesante y fructuoso detenerme en el estudio
de los argumentos dados en relacién a la presunta falta de eficiencia de la droga preten-
dida para mejorar el estado de salud del nifio en funciéon de los presupuestos condicio-
nantes de la procedencia del amparo.

Enfatizo: presunta falta de eficiencia. Con ello, adelanto opinién en el sentido favorable
a la decision adoptada por la mayoria del cuerpo jurisdiccional entrerriano.

1. Esfuerzo probatorio y amparo. Prueba de partes y prueba oficiosa
El amparo es una accién rapida y expedita fundada en la restriccion, alteracion o amena-
za, con arbitrariedad o ilegalidad manifiesta, de derechos y garantias. Atento su especial
naturaleza de proceso urgente, las leyes adjetivas locales y la nacional establecen que la
prueba de la que se valdran los postulados de las partes debe ofrecerse con la interpo-
sicion de los escritos introductorios. Asimismo, el plazo de su produccién es acotado y
no se admiten todos los medios de prueba.
Es un impedimento para la admision de la accidn de amparo que la misma requiera una
amplitud de debate y prueba imposible de ejercerse en el marco sumario y restringido
de este proceso.®
Ampliar el conocimiento y el ambito de probanza y disputa en esta clase de procesos
desnaturalizaria su proposito y principal fundamento: ser una herramienta eficaz para
garantizar derechos constitucionales de manera urgente.

6 Sobre el tema, véase SAGUES, Néstor P, “Nuevamente sobre el rol directo o subsidiario de la accién de amparo (a propésito de la voluntad del
constituyente)”, LL 1995-D, 1517; GOZAINI, Osvaldo Alfredo, “El derecho de amparo creado por la Constitucién Nacional’, LL 1995-E y PALACIO DE
CAEIRO, Silvia B., “El rechazo in limine de la accién de amparo juna figura destinada a subsistir en la nueva ley reglamentaria?”.
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historia indica por qué el Congreso pudo razonablemente proponerse proteger a los enfermos terminales,
en no menor medida que a otros pacientes, del amplio espectro de autoproclamadas panaceas que el ingenio
humano puede elaborar” (el resaltado es propio).

En ese mismo sentido, en "Laboratorios Ricas S.A. ¢/ Estado nacional Ministerio de Salud y Accion Social",
la CSIN dijo que "la fiscalizacion estricta de los productos medicinales constituye una potestad estatal inde-
legable, que tiende a evitar que esta actividad derive en eventuales perjuicios para la salud ptblica. Ello asi,
pues el Estado posee la facultad de intervenir por via de reglamentacién en el ejercicio de ciertas industrias y
actividades para restringirlas o encauzarlas en la medida que lo exijan la defensa y el afianzamiento de la salud,
la moral y el orden publico" (CS]N, Fallos: 318:2311, el resaltado es propio).

Siguiendo esta linea argumental, en autos "Recurso de hecho deducido por el Estado Nacional en la causa S. L.
M. ¢/ Obra Social del Poder Judicial de la Nacién y otro s/ sumarisimo", del 26/03/2009, la CSJN hizo propio
los argumentos del dictamen de la sefiora Procuradora Fiscal; y, revocé la sentencia en crisis, que habia hecho
lugar a la demanda. En ese caso, el actor habia solicitado un procedimiento médico en fase experimental; y,
la demandada se oponia con fundamento en que "no esta(ba) admitido ni reglamentado por los organismos
de control” ni "recomendado por las instituciones consultadas”. El dictamen, sin desconocer la urgencia con
que debia resolverse el asunto, sefial6 la necesidad de mayor prueba, "que ilustrase, cuando menos, sobre los
siguientes puntos: 1) la evolucion operada en el proceso patoldgico que afecta al actor, su estado de salud
actual y su prondstico; 2) la descripcién del procedimiento propuesto; 3) las consecuencias que éste puede
acarrear, complicaciones frecuentes, riesgos razonablemente previsibles, y efectividad; 4) la existencia de te-
rapias alternativas; 5) los beneficios y desventajas de la nueva practica, asi como los que correspondan a los
tratamientos convencionales; 6) la necesidad o no de la administracion de la estrategia médica en cuestion; 7)
en caso afirmativo, los recaudos que deben adoptarse sine qua non; 8) la apreciacion técnica integral referida
al caso concreto, con las indicaciones terapéuticas que se juzguen més adecuadas”.

En estos autos, a fs. 13/28 se agregd Anexo I, a modo de una ficha técnica o resumen sobre las caracteristicas

Indiscutido es que las cuestiones de salud revisten tal calificativo. Piénsese que nos en-
contramos frente a una grave enfermedad padecida por un nifo de tres aflos de edad.
Tal como surge de la lectura del fallo en comentario, el caso ameritd un mayor desplie-
gue probatorio, incluso su despacho como medida para mejor proveer.

Al respecto, aplaudo que se haya dado intervencidn al departamento médico del Poder
Judicial de la Provincia de Entre Rios. En nuestros dias, el auxilio que esos érganos técni-
cos aportan a los magistrados es altamente valorable. Sus informes reflejan cientificidad
y objetividad, calidades que -en casos como estos- resultan tan necesarias al momento
de fallar, aportando solvencia técnica al resolutorio judicial.

El departamento de medicina forense recomendd una interconsulta con un servicio de
referencia nacional, medida que fue dispuesta de oficio por la Sala del Tribunal Superior
de feria. Si bien no deben soslayarse los limites que el legislador ha dado al proceso de
amparo, tampoco debe olvidarse que las formas procesales deben responder a un finy
si ese proposito -en el caso- era lograr efectiva conviccidn acerca de la procedencia o
rechazo de la acciéon constitucional esgrimida, se resolvié en justos términos.

Por ello, celebro el activismo procesal de los sentenciantes del caso. Bien es sabido que
los jueces cuentan con herramientas para dirigir y efectivizar el proceso, por ello, si bien
se sortearon ciertas barreras o limites procesales estrictos también pudo hacerse eco
de aquellos instrumentos para controlar los tiempos de tramitacion y resoluciéon de la
causa, dandose efectivo cumplimiento al debido proceso.

2. El interés superior del nifio
Uno de los fundamentos del voto de la minoria para postular el rechazo de la accion de
amparo fue la proteccioén del interés superior del nifio.
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del medicamento en cuestion. Alli se lee que la droga "estd sujeta a seguimiento adicional” y su aplicacién se
reserva "a uso hospitalario y se debe administrar bajo la supervision de un médico con experiencia en el uso de
tratamientos oncoldgicos. Debe ser administrado por un profesional sanitario preparado para tratar reaccio-
nes alérgicas graves (...) en un entorno en el que se pueda disponer inmediatamente de servicios completos de
reanimacion”. En ese mismo documento, se indican las reacciones adversas y la modificacion del tratamiento
segun la gravedad de aquellas.

Segun el anexo, "suele aparecer dolor neuropatico al comienzo del tratamiento", "se pueden producir reaccio-
nes graves relacionadas con la perfusion", "se debe vigilar estrechamente la aparicion de anafilaxia y reaccio-

won

nes alérgicas en los pacientes", "el sindrome de fuga capilar se suele desarrollar horas después del inicio del

won

tratamiento’,

won

se pueden producir trastornos oculares", "se han notificado casos esporadicos de neuropatia
periférica con Dinutuximab beta Apeiron", "se ha notificado la aparicién de reacciones adversas hematoldgi-
cas con Dinutuximab beta Apeiron", "no se puede descartar un riesgo de reduccion indirecta de la actividad
del sistema CYP", "se desconocen los efectos ... sobre la fertilidad en el ser humano".

Conforme la documental que acompaia el amparista, "la Agencia Europea de Medicamentos ha concedido
... un aplazamiento para presentar los resultados de los ensayos realizados"; y, que "este medicamento se ha
autorizado en 'circunstancias excepcionales'. Esta modalidad de aprobacion significa que debido a la rareza de
la enfermedad no ha sido posible obtener informacién completa de este medicamento”.

Siguiendo con la lectura del anexo, en lo que hace a los "datos preclinicos sobre seguridad”, se consigna que
"se ha administrado dinutuximab a cobayas jévenes machos y hembras, asi como a macacos jévenes (monos)
machos y hembras, en pautas de dosis repetidas que superaron la dosis clinica recomendada. Algunos de los
resultados destacados fueron cambios (disminucion) en el peso del timo y cambios en la médula dsea (atrofia
que afecta a las lineas celulares precursoras mieloides y eritoides). Los cambios de la médula 6sea fueron de
leves a graves y se resolvieron tras la interrupcion del tratamiento. No se observaron efectos sobre la funcién
cardiovascular (ECG, presion arterial)".

La convencioén sobre los Derechos del Nifnio (Asamblea General de la ONU, Nueva York,
20/11/89) aprobada por la ley n.° 23.849/90, que reviste jerarquia de ley suprema de la
Nacioén (arts. 27 y 31 de la Constitucion Nacional), en su art. 3, primer parrafo, dispone
que “En todas las medidas concernientes a los nifios que tomen las instituciones publicas
o privadas de bienestar social, los tribunales, las autoridades administrativas o los orga-
nos legislativos, una consideracion primordial a que se atendera sera el interés superior
del nino”.

La ley nacional n.° 26.061, de Proteccion integral de los derechos de nifios, niflas y ado-
lescentes, en su articulo 1, segundo parrafo, reza que “Los derechos aqui reconocidos
estan asegurados por su maxima exigibilidad y sustentados en el principio del interés
superior del niho”, agregando en su art. 3: “A los efectos de la presente ley se entiende
por interés superior de la nina, niho y adolescente la maxima satisfaccion, integral y si-
multanea de los derechos y garantias reconocidos en esta ley”.

Martinez Ruiz define el “interés superior del menor” como “e/ conjunto de bienes necesa-
rios para el desarrollo integral y la proteccion de la persona y de los bienes de un menor
dado y, entre ellos, el que mas conviene en una situacion histdrica determinada™.

Asi entonces, cuadraba analizar si -para este caso especifico- la administracion de la
droga en cuestion era mas favorable al estado de salud del nifio.

Uno de los tres vocales considerd que de la prueba producida en la causa no surgia
“certeza” de que el medicamento en estado de experimentacion podria mejorar la salud
de E. G.R.

Ahora bien, ese grado de “certeza” que debe tratar de lograr el esfuerzo probatorio del

7 MARTINEZ RUIZ, Analfa, “Convencién sobre los Derechos Nifio” Inés Marfa Weinberg -Directora-, Rubinzal-Culzoni, Santa Fe, 2002, p. 104.
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En el Anexo III, de fs. 32/44, apartado "B. PROSPECTO" (fs. 38/45), en especial fs. 40 in fine/42, se advier-
ten los posibles efecto adversos. De su lectura, se desprende: hinchazoén répida en distintas partes del cuerpo,
deficiencia de oxigeno, dificultad para respirar, infeccion potencialmente mortal, convulsiones, insuficiencia
cardiaca. Incluso: shock debido a disminucion del volumen de liquido corporal, formacion de coagulos, tras-
torno cerebral, entre otras posibles consecuencias.

A fs. 48/49, se puntualizé "que no ha sido posible obtener informacién completa sobre el medicamento por
razones éticas (...) Ain no se concluye sobre los efectos adversos a largo plazo de uso de Qarziba". Y, en esa
documental, suscripta por los médicos auditores del IOSPER, se mencion¢ el informe del Comité de Farmacia
y Terapéutica y el Comité de Bidetica de un Hospital de Mendoza donde se concluyd que "no hay evidencia
cientifica suficiente para realizar esta indicacion".

Otro profesional de la salud auditor de la obra social demandada concluyé que "la evidencia disponible no
permite hacer una recomendacidn definitiva sobre su cobertura” (fs. 56).

Por su parte, el Instituto Nacional del Cancer (fs. 57/64 vta.), realizé una busqueda de publicaciones sobre el
tema, hasta abril de 2018 inclusive. Y, en lo tocante al resumen de evidencia disponible, establecié que "no se
encontraron reportes de calidad de vida en las publicaciones citadas. Con respecto a Dinutuximab beta, la
busqueda no arrojo resultados especificos, por lo tanto los datos de eficacia y seguridad son los disponibles
en prospecto, no pasibles de analisis de riesgo de sesgo y estadistico en el presente documento" (el resaltado
es propio, fs. 61).

En sus "consideraciones de costos", se advierte que "no se encontraron estudios de costo-efectividad (CE)
publicados. El informe de NICE en desarrollo se encuentra suspendido actualmente ya que se retir6 la apro-
bacion por EMA para Dinutuximab. En el ambito de EE.UU. no se han efectuado a la fecha informes de CE.
No se encontraron evaluaciones de tecnologias sanitarias ni evaluaciones econdmicas de otras agencias regu-
latorias afuera de las mencionadas" (el resaltado es propio, fs. 62).

amparista debe ser ponderado en funcidn de los requisitos basicos de procedencia de
la accion de amparo en cada caso en particular. Puede ocurrir que, en un supuesto de-
terminado, esa certeza -como grado de conviccion suficiente- sea alcanzada con cierta
prueba mientras que, en otro, el mismo medio o elemento probatorio no sea suficiente.
Del voto del Dr. Salduna (minoria) surge que “(...) no se probd (...) que la aplicacion de
la droga pretendida, en la ecuacion de efectos positivos y negativos, ventajas y desven-
tajas, consecuencias secundarias, colaterales, y conforme el estado sanitario del menor,
sea la adecuada para tal fin, ya que sdlo se hizo hincapié en la posibilidad de mejorar su
psicomotricidad, sin confrontarlo con su cuadro respiratorio asistido y las complicacio-
nes que a ese nivel se podrian dar, aun con compromiso de vida” .

Sumado al gravisimo estado comprobado de salud del nifio enfermo de cancer, del pro-
pio voto de la minoria surge que los magistrados tuvieron efectivo conocimiento que la
provision del medicamento podria mejorar el estado de psicomotricidad del infante. Ello
surge de la prueba cientifica producida (pericial) y de la informativa recabada.

Asi entonces, me pregunto si comprobado el grave estado de salud de un nifio de tres
afos de edad, internado en un hospital en razén del padecimiento de una enfermedad
de tipo terminal; al cuidado de médicos especializados en la materia y en la edad del
menor; existiendo una prescripcion médica a favor de la administraciéon del farmaco y
un informe favorable del comité de bioética del nosocomio; el consentimiento expreso de
sus representantes legales y la autorizacion del organismo administrativo nacional en
materia de medicamentos, alimentos y tecnologia para la importacion de cierta dosis de
la droga para este caso en particular, icorrespondia desestimar el amparo de salud incoado?
Como se adelantd, no comparto la decisiéon propiciada por la minoria. La situacion facti-
ca de la causa unida a las probanzas arrimadas y valoradas en funcién de los presupues-
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En sus conclusiones (fs. 62 vta.), es determinante: "El tnico ensayo aleatorizado de fase 1l fue abierto, y fue
cerrado de forma prematura por lo cual sus resultados deben ser interpretados cautelosamente (...) Con los
elementos disponibles, no es posible valorar la calidad global de la evidencia, dada su heterogeneidad y datos
no disponibles (...) Con los datos disponibles, el balance de riesgos y beneficios es incierto. De acuerdo a la
guia publicada por SIOP, adaptada de acuerdo a los recursos disponibles, esta terapia no se encuentra reco-
mendada. Considerando lo previamente expuesto, no se cuenta con evidencia para recomendar su uso en la
practica habitual, reservandola exclusivamente en el contexto de ensayos clinicos" (el resaltado es propio).

El Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria, en un documento de octubre de 2017 (fs. 65/68 vta.), advierte
que "esta tecnologia no ha sido aprobada hasta el momento en Argentina y no se han identificado estudios de
costo-efectividad que lo evaltien".

Atento que la respuesta al oficio librado al Hospital San Roque de Parana (ver fs. 201), "'no aporta elemento
alguno" (fs. 202), se di6 intervencion al Departamento Médico de este Poder Judicial. Ese organismo a fs. 203
y vta., se remitié al informe del Instituto Nacional del Cancer donde expresa que "con los datos disponibles el
balance de riesgos y beneficios es incierto"; y, recomendé una interconsulta con otro Servicio de Referencia
Nacional, medida dispuesta por esta Sala a fs. 302 y vta.(el resaltado es propio)

Segun todas las consideraciones que anteceden; y, sin dejar de considerar el derecho a la vida y a la salud (arts.
33y 75inc. 22 CN;arts. 12y 21 inc. c. del Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales;
inc. 1, arts. 4 y 5 de la Convencién sobre Derechos Humanos - Pacto de San José de Costa Rica; inc. 1 del art.
6 del Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos; la Convencién sobre los Derechos de los Ninos; art.
XI de la Declaracion Americana de los Derechos y Deberes del Hombre; art. 25 de la Declaraciéon Universal
de Derechos Humanos), se impone acoger la apelacion de las demandadas; y, en consecuencia, rechazar la
accion de amparo.

En un antecedente similar al caso que nos ocupa, se dijo: "con las constancias obrantes en autos y tratandose de
un medicamento de uso compasivo, experimental, que puede tener diversos efectos adversos en un paciente

tos constitucionales de la accion de amparo llevaban al reconocimiento de la pretensién
esgrimida.

El interés superior del menor debid ser contemplado de acuerdo a la particularidad de
este caso, armonizandolo con los derechos e intereses puestos en contraposicion: cqué
otra opcidn existia para mejorar el estado de salud del nifo?, icudl o cudles serian las
consecuencias que produciria el hecho que no se suministrase la droga en estado de ex-
perimentacidn?, y por ultimo, éel hecho de que exista cierta probabilidad de mejoria en
su estado de psicomotricidad no implica una mejoria comprobable del estado se salud
del nino que importe el efectivo goce de su derecho a salud?

En este caso, rechazar la accién de amparo en base a la proteccién del interés superior
del menor no resulta una decisién ajustada a derecho. El interés superior del nifo “exi-
ge a todos los operadores del derecho una actuacion positiva a fin de garantizar tales
principios. Mas concretamente: los legisladores deben adecuar la legislacion a los para-
metros constitucionales teniendo como miras el interés superior del NNA (nifio, nifia y
adolescente); en los ambitos ejecutivos deben implementarse programas e instituciones
que atiendan este interés superior, y los jueces deben valorar en el caso concreto la pre-
ferencia de este interés superior, actuando como pauta interpretativa™.

3. El prospecto del farmaco peticionado: sus efectos adversos
Graciela Medina e Ignacio Gonzalez Magafa nos enseflan que “un ensayo clinico es un
estudio médico enfocado a probar los efectos de algun farmaco nuevo o ya existente,

8 NORA LLOVERAS, “El interés superior del nifio” en “El interés superior del nifio. Vision jurisprudencial y aportes doctrinarios” Graciela Tagle de
Ferreyra -Directora-, Nuevo Enfoque juridico, Cérdoba, 2009, p. 225.
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con un cuadro de salud sumamente delicado como el de Tiziano (aqui: Enzo), (...), no se acredité que su apli-
cacion, considerando su estado general de salud, le sea beneficiosa.

Situaciones como la de autos, exigen que desde la magistratura se resuelva atendiendo su 'interés superior’,
que incluye el de alcanzar el mejor nivel o grado de salud, y lo que no se probd -ni atn con la actividad que
al respecto se desplegé oficiosamente en ambas instancias-, es que la aplicacion de la droga pretendida, en la
ecuacion de efectos positivos y negativos, ventajas y desventajas, consecuencias secundarias, colaterales, y
conforme el estado sanitario del menor, sea la adecuada para tal fin, ya que sélo se hizo hincapié en la posibi-
lidad de mejorar su psicomotricidad, sin confrontarlo con su cuadro respiratorio asistido y las complicaciones
que a ese nivel se podrian dar, aun con compromiso de vida.

Y justamente, si el norte es proteger su interés superior, si ese es el principio rector que debemos salvaguardar,
al no haber alcanzado certeza, con las constancias anexadas a autos y dentro del acotado margen de conoci-
miento que autoriza esta accion -que en el caso se amplid notablemente, desde que se dispuso la apertura a
prueba en la instancia de grado y una medida para mejor proveer en esta Alzada, todas destinadas a obtener
informacion médica; lo que pone también en evidencia la extrema complejidad de la cuestion traida y la inido-
neidad de este proceso para resolverla-, que lo pretendido, confrontado, con fundamentos médico cientifico,
los efectos contraproducentes y favorables, sea necesario para conservar o mejorar la calidad de vida del nifio;
como ldgica conclusidn, la accién no puede prosperar.

En términos coloquiales y sencillos, el estudio de la causa y de la documental médica obrante en autos, no
me permite afirmar que la administracién de la droga al nifio le hard 'mas bien que mal’; no queda claro si
mejorara o empeorard su ya delicado cuadro de salud, no sélo una funcion de su organismo -psicomotricidad-
sino su integralidad. Y la ausencia de tan simple como compleja respuesta es la que me conduce a confirmar
la sentencia de grado.

No se trata de una ecuacién financiera, ni de proteger a uno o todos, ésta situacion o aquella. Lo tnico que
habia que analizar en autos era si estaban acreditados los presupuestos necesarios para que prospere este am-

de algun tratamiento biolégico o producto sanitario que pueda tratar o curar alguna en-
fermedad ya identificada. (...) En todos los casos, los ensayos clinicos son de gran ayuda
para que la ciencia médica avance, ya que permiten evaluar todos los aspectos de interés
de las enfermedades de un modo reglado y controlado; constituyendo de este modo, el
proceso de investigacion imprescindible para el desarrollo de nuevas alternativas tera-
péuticas, que contribuyan a mejorar la calidad y la esperanza de vida de las personas.
En sintesis, es una evaluacion experimental de un producto, sustancia, medicamento,
técnica o terapia que, en cuanto se aplique a seres humanos, busca obtener eficacia en
su objetivo, que no puede ser otro que mejorar la salud humana’™.

De la ficha técnica del medicamento pretendido -que los jueces tuvieron a disposicidn
en el expediente- surge que la droga estd sujeta a experimentacion, que su aplicacion
se reserva a uso hospitalario bajo supervisidn de galenos con experiencia en el uso de
tratamientos oncoldgicos y preparados para tratar reacciones alérgicas graves y que
debe efectuarse en un entorno en el que se pueda disponer inmediatamente de servi-
cios completos de reanimacioén. Asi también, se aclaran los efectos adversos que puede
importar su ingesta (dolor neuropatico, reacciones graves relacionadas con la perfusion,
anafilaxia y reacciones alérgicas, fuga capilar, trastornos oculares, reacciones hematolo-
gicas, riesgo de reduccion indirecta de la actividad del sistema CYP y que se descono-
cen los efectos sobre la fertilidad en el ser humano).

De las propias constancias de la causa surge acreditado que el medicamento ha sido
prescripto por el cuerpo de médicos tratantes de la enfermedad del menor, que el Co-

9 MEDINA, Graciela y GONZALEZ MAGANA, Ignacio, “Derecho de los pacientes a tratamientos no autorizados expresamente por ley’, LA LEY
29/08/2016, 29/08/2016, 1 - LA LEY2016-E, 675 - DFyP 2016 (octubre), 05/10/2016, 203, Cita Online: AR/DOC/2606/2016.
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paro de salud, y en esta necesidad de dar una respuesta médico-cientifica por quienes no somos expertos ni
conocedores de esa materia, debemos evaluar las constancias traidas y merituar lo probado.

En esta causa, no se demostrd que la administracién del farmaco pretendido sea lo més beneficioso para el
nifno, conforme su actual estado de salud; ésto priorizando siempre su interés superior, que implica que no
se ordene la provision de un tratamiento compasivo si no estd comprobado que el mismo le sera favorable,
considerandolo en su integralidad" (voto de la Sra. Vocal Dra. Mizawak en autos "CACERES JOSE MARTIN
EN NOMBRE Y REPRESENTACION DE SU HIJO MENOR TIZIANO AGUSTIN CACERES C/ INSTITU-
TO DE LA OBRA SOCIAL DE LA PROVINCIA DE ENTRE RIOS Y OTRO S/ ACCION DE AMPAROQ", del
18/10/2017).

Esos lineamientos, a mi juicio, resultan plenamente aplicables al presente.

En efecto: "De acuerdo a la normativa y a los principios resefiados, el accionante carece de derecho para que
su obra social financie un ensayo clinico o un tratamiento en vias de experimentacion, cuyo costo indiscutible
debe pagar el investigador o el patrocinante.

Pero ademds de esta cuestion econdmica, no se puede hacer lugar a la pretension porque se trata de un tra-
tamiento experimental, en el cual no esta claro cudl es la ecuacién beneficio-riesgo, y la efectividad que su
realizacion puede producir al paciente.

Es claro que los jueces no pueden determinar la proporcion entre los beneficios y los riesgos que presenta el
empleo de un tratamiento, medicamento y/o especialidad medicinal en la practica médica, sin datos de efi-
ciencia y seguridad, que s6lo pueden proporcional la aprobacién de los estudios clinicos.

En este sentido este Tribunal no tiene competencia para determinar la efectividad de la practica solicitada para
evitar y/o retardar la evolucion o complicaciones de la enfermedad o estado patoldgico, ni si ésta va a mejorar
o empeorar la supervivencia y calidad de vida, porque no cuenta con ensayo clinico aprobado.

Es que al tratarse de un ensayo en fase experimental, el Poder Judicial no puede determinar la probabilidad de

mité de Etica del Hospital Gutiérrez dictamind en sentido favorable a la administracion
de la droga, que los dos representantes legales de nifio (sus padres) han sido informa-
dos de los efectos y las eventuales consecuencias tanto de la aplicacion como de la no
provision del farmaco y -en consecuencia- han expresado su consentimiento, y -por
ultimo, pero no menos importante- que la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia (ANMAT)™® aprobod la importacién de cierta dosis del farmaco
para el caso de E.G.R.

No puede soslayarse esto ultimo. Los autores anteriormente citados postulan que “e/
denominado uso compasivo de medicamentos consiste en un procedimiento de autori-
zacion, destinado a un paciente individual, en el caso de enfermedades terminales que
carecen de tratamiento o donde el existente se muestra ineficaz en el empleo de un pro-
ducto que no esta aprobado aun en el pais para el uso o indicacion solicitados.

En este sentido, el uso compasivo de farmacos comparte planos conceptuales con el arte
de la practica médica, con los estudios clinicos en los que se prueban nuevas drogas y
-agregamos- la actuacion médica de "dltima esperanza” ante un inexorable fin de la vida
o de su subsistencia digna.

Dicho fin, fue receptado en nuestro ordenamiento juridico por la disposiciéon 840,/1995
de la ANMAT para aquellas enfermedades en las que no exista en nuestro pais un trata-
miento convencional siempre que exista un balance riesgo/beneficio razonable para el
paciente; o bien cuando existiera tratamiento convencional en el pais, pero el paciente
presentara intolerancia al mismo.”™.

10 Autoridad de aplicacién en la materia, organismo dependiente del Ministerio de Salud y Desarrollo Social de la Nacion (https://www.argentina.gob.ar/anmat).

11 MEDINA, Graciela y GONZALEZ MAGANA, Ignacio (2016): Op. cit. P. 8.
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que una persona sufra algiin daio como consecuencia inmediata o tardia de un estudio clinico" (CNACCE
Sala III, en autos "SLM v. Obra Social de Poder Judicial de la Nacion y otro", del 07/10/2009, el resaltado es
propio. Este pronunciamiento es posterior a lo decidido por la CSJN en las mismas actuaciones, citado ut
supra). Esta argumentacion, también merece ser trasladada al caso.

Sibien a fs. 7 obra conformidad de la institucion sanitaria respecto del acceso de excepcion del medicamento
en cuestion (insistimos: ese permiso se limita solamente al caso concreto, ain sin comercializacién en nuestro
pais); y que, ademds, el Comité de Etica del Hospital de Nifios R. Gutierrez aprobé ello, no salva el valladar
insalvable que hasta ahora se explicito. Porque, si bien el ANMAT efectivamente aprob¢ la importacion de
Qarzibe, dentro de esos limites, exigi6 que la madre de E. G. R,, firmase un consentimiento informado (fs. 6);
cuya finalidad, pareciera ser eximir de una eventual responsabilidad al ente administrativo. Ademas, ante el
estado de necesidad y desconocimiento sobre el fondo de lo debatido, nos hace dudar si la sefiora Hasenaver
tenia cabal y verdadero alcance de lo suscripto.

En otras palabras: el ANMAT aprobd la importacién del medicamento recetado para el caso especifico y con-
creto de Enzo; aunque, insistimos, para asi proceder exigié un consentimiento informado. Y, en definitiva, ello
relativiza esa autorizaciéon. A mayor abundamiento: sin desmerecer la trayectoria y prestigio del Hospital de
Ninos R. Gutierrez, esa es la misma institucion que indico el tratamiento. Y, es evidente que, ante el organismo
administrativo, no se contradice. Por ello es que, segin mi entender, el Médico Forense de este Poder Judicial
sugirié una interconsulta con el Hospital Garrahan.

Este iter ldgico y juridico no se modifica en virtud de la contestacion del oficio remitido al Hospital Ricardo
Gutierrez (ver fs. 312/312).

Esa instrumental es suscripta por quien indicé el tratamiento en cuestion (confrontar fs. 3 y 312), sin el acom-
pafamiento de la directora del nosocomio (cuya firma si se advierte a fs. 7, respecto de la "conformidad de la
institucion sanitaria"). En definitiva, lo apuntado, a mi juicio, hace que esas manifestaciones sean interpreta-
das con suma cautela y de forma restrictiva. Y, atin soslyando ello, conforme la informacién requerida como

Recuérdese que el medicamento diagnosticado en el marco del tratamiento oncoldgico
de E. G. R. no se comercializa en nuestro pais y debe ser importado de Alemania. Ello,
nos demuestra que, atento el débil estado de salud del nifio y lo imperioso de la admi-
nistracion del farmaco -acorde a las prescripciones médicas que, como prueba cientifica
(documental, pericial e informativa), han sido reproducidas en la causa- se verifica una
restriccion o grave amenaza al derecho de salud del menor.

La arbitrariedad de la omisién de las demandadas radica en que, a sabiendas de que en
el caso la provision de ese medicamento especifico es la Unica via para garantizar la vida
y/0 mejorar la salud del niflo, igualmente niegan su provision. No es una cuestion menor
que la ANMAT haya autorizado, en sede administrativa y a raiz del actuar de los padres
del nifo, la importacion de diez viales de 20 mg de Qarziba para este caso en concreto.
Al resolver, se espera de los magistrados una ponderacion integral de los elementos
probatorios recabados.

En estos lineamientos, si el 6rgano administrativo encargado de la fiscalizacion y comer-
cializacion de medicamentos a nivel nacional aceptd -luego de tramitada la via en donde
necesariamente se analizaron la prescripcion médica y el “visto bueno” del Comité de
Etica del hospital tratante del menor-, pues entonces esa prueba no puede nunca ser
valorada en contra de la procedencia del amparo incoado sino mas bien a su favor.

La experiencia, como una de las pautas de la valoracidn de la prueba que conforme el
sistema de la sana critica racional debe ser tenida en consideracidn por los jueces, nos
informa que es altamente improbable que el organismo encargado de la fiscalizacion e
importacion de medicamentos autorice la importacidon de un farmaco sin que el mismo
pueda llegar a tener, aungue sea, un leve efecto de mejoria en el estado de salud de la
persona al que se le proveera. El Dr. Perotti (mayoria) en su voto nos informa que el
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medida para mejor proveer (fs. 301 y vta.), poco ayudan a dirimir esta controversia.

Por lo demas, los requisitos del art. 58 CCC no se verifican cumplimentados. No debemos olvidar que Enzo es
menor de edad; y, por ello, no puede prestar su consentimiento previo, libre, escrito, informado y especifico,
por ser la "persona que participa en la investigacion” (inc. f). Me explico: sin soslayar la intervencion en los
tramites administrativo y judicial de los progenitores de Enzo, quienes, en definitiva, ejercen la responsabili-
dad parental, si ante la posibilidad de disponer sobre derechos patrimoniales del menor, en especiales casos se
requiere la conformidad de un defensor oficial, cuanto mas cuando se encuentran en juego derechos persona-
lisimos (en estos autos, el MPD a fs. 197/198 y 295/296 no se expide sobre el punto; y, ademads, no intervino en
el trdmite administrativo -en especial ver fs. 6-).

Aunque, aun si consideramos cumplimentados los recaudos del art. 58 CCC, los costos de las "investigaciones
en seres humanos”, no deben ser soportados por el Estado Provincial ni el IOSPER (en un todo coherente con
la jurisprudencia resefiada ut supra).

Finalmente, resulta pertinente destacar otra circunstancia: en la causa "Recurso de hecho deducido por la
demandada en la causa Cairone, Mirta Griselda y otros cl Sociedad Italiana de Beneficencia en Buenos Aires
- Hospital Italiano s/ despido” del 19/02/2015, la CSJN ensefi6 que deben observarse las "consecuencias juri-
dicas, econdmicas y sociales que exceden el caso, y que los magistrados no pueden ignorar, ya que repercuten
sobre todo el sistema de contrataciones" (el resaltado es propio). Sin dejar de considerar las diferencias entre
aquel antecedente y el conflicto que ahora nos ocupa, en especial lo referente a los derechos en juego, esa con-
clusion resulta una directriz a la hora de dar respuesta a la cuestion planteada.

Conforme las consideraciones que anteceden, corresponde receptar las apelaciones articuladas por las de-
mandadas.

En cuanto a las costas, atento las distintas opiniones y posturas sobre el tema, los derechos invocados y las ra-
zones suficientes que esgrime el actor para litigar, entiendo que deben imponerse por su orden en la instancia

medicamento ya ha sido utilizado en nuestro pais, por lo menos, en cinco casos mas
ademas del de E. G. R.

Asi entonces, aunque el medicamento se encuentre en fase de experimentacidén cien-
tifica resulta contradictorio basar la decisién del amparo en los eventuales efectos ad-
versos de la droga cuando -a la fecha y de acuerdo a las investigaciones médicas- su
administracién es la Unica via para garantizar el derecho a la salud digna de un nifio de
tres aflos de edad que tiene toda una vida por delante y cuando la autoridad adminis-
trativa competente autorizé su importacidn para ese caso especifico.

Del fallo comentado no surge una cuestién que hubiese sido trascendental para el re-
chazo del amparo. Las demandadas podrian haberse opuesto a la procedencia de la
accion alegando -y acreditando- que la provisién del medicamento no es la Unica via o
la mas eficiente para el mejoramiento del estado de salud de E. G. R. y no lo hicieron. Ello
también es una pauta que debid haber sido valorada, en conjunto con la demas prueba,
como un indicio a favor de la pretension esgrimida.

En su voto, el Dr. Salduna (minoria) expresd que “(..) los jueces no pueden determinar la
proporcion entre los beneficios y los riesgos que presenta el empleo de un tratamiento,
medicamento y/o especialidad medicinal en la practica médica, sin datos de eficiencia y
seguridad, que sélo pueden proporcionar la aprobacion de los estudios clinicos”.

Es cierto que escapa a la competencia técnicamente juridica de los magistrados todas
las cuestiones cientificas referidas a otras ciencias. Por ello es que el decisorio judicial
debe siempre inferirse de las probanzas de la causa y que en casos como el estudiado
(materia de salud) la prueba pericial es practicamente dirimente.

Sin embargo, y en supuestos como este en donde estd en juego el derecho a la vida
en funcién de la provision de un medicamento de uso compasivo, la tramitacion de la
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de mérito; y, sin costas en esta Alzada por no haber mediado contencién (cada parte presenté su memorial,
fundamentando su remedio y sin contestar los agravios de las otras apelaciones).

Entonces, deviene innecesario abordar la apelacion del actor que cuestioné la imposicion de costas por su
orden en la instancia inferior.

XIII.- Por todo lo expuesto, propicio: 1) HACER LUGAR a los recursos de apelacion deducidos por las de-
mandadas. En consecuencia, REVOCAR el pronunciamiento apelado; y, RECHAZAR la accién de amparo. 2)
En lo tocante a las costas: por su orden en la instancia inferior; y, sin costas en esta Alzada.

ASIVOTO.-
A la misma cuestion propuesta y a su turno, el Sr. Vocal Dr. PEROTTI, dijo:

1- Resumidos los antecedentes relevantes del caso por el colega que comanda el acuerdo, me remito a ello
"brevitatis causae" y, al no advertir vicio invalidante alguno, ingreso directamente al tratamiento de la cuestion
traida.-

2- En cuanto a las circunstancias facticas del caso en examen, el Vocal que me precede ya ha efectuado una
resefia de las constancias mas relevantes del mismo, coincidiendo -en lineas generales- con las consideraciones
vertidas en torno al "factum" venido a conocimiento y decision de esta Sala.-

Empero, voy a disentir con el desarrollo argumental en el que funda su voto revocatorio, discrepando obvia-
mente con la conclusion a la que ha arribado y adelantando que -en mi opinion- deben rechazarse los recur-
sos interpuestos por IOSPER y SUPERIOR GOBIERNO de la PROV. de E. RIOS, debiendo en consecuencia
confirmarse la sentencia recurrida, aunque con la salvedad que haré al final en relacién con la imposicion en
costas y honorarios.-

causa, merituacion de la prueba y el decisorio adoptado deben responder al principio
“oro homine”. Se sostiene: “A /os fines de velar por tales derechos fundamentales (vida
y salud) el corpus iuris de los derechos humanos impone en estos casos la aplicacion
del principio prohomine. Dicho axioma proporciona un estandar juridico que pone en el
centro del sistema de derechos humanos al individuo y a sus derechos. Ampliarlos es su
objetivo estratégico™?.

En este marco, también debe destacarse que de la prueba pericial producida no surge
gue la administracion del farmaco producird necesariamente efectos negativos en la
salud de E. G. R. Es decir, no existe prueba que acabadamente nos informe que el me-
dicamento -en palabras propias del Dr. Salduna- le hara “mas mal que bien” al nifo. Lo
Unico que se sabe -con certeza- es que sus efectos estan en estado de comprobacion
cientifica y que ya se ha aplicado a otros casos, en virtud de la decisidon biomédica to-
mada por los especialistas tratantes de las personas enfermas.

En otro parrafo de su voto, el Dr. Salduna (minoria) literalmente expresd: “(..) si bien
el ANMAT efectivamente aprobo la importacion de Qarzibe (..), exigid que la madre de
E. G. R, firmase un consentimiento informado (...); cuya finalidad, pareciera ser eximir
de una eventual responsabilidad al ente administrativo. Ademas, ante el estado de ne-
cesidad y desconocimiento sobre el fondo de lo debatido, nos hace dudar si la sefiora
Hasenaver tenia cabal y verdadero alcance de lo suscripto. En otras palabras: el ANMAT
aprobd la importacion del medicamento recetado para el caso especifico y concreto de
Enzo; aunque, insistimos, para asi proceder exigid un consentimiento informado. Y, en
definitiva, ello relativiza esa autorizacion.”

12 PALACIO DE CAEIRO, Silvia B. y JUNYENT DE DUTARI, Patricia M. (2015): Accién de Amparo en Cérdoba, Cérdoba, Advocatus, P. 560.
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3- "Ab initio" debo tener presente -tal como bien lo puntualiza el Magistrado de 1ra Instancia al dictar el pro-
nunciamiento venido en crisis- que no se encuentra controvertido -ni puede ponerse siquiera en dudas- que
G R (el actor) es afiliado al IOSPER, esto es, tiene un vinculo legal con la Obra Social demandada siendo ade-
mas el padre y representante legal del menor E GR en cuyo nombre se presento la presente accion de amparo.-

Igualmente, se encuentra harto demostrado el extremo factico que di6 origen a estas actuaciones, es decir,
que el menor padece de un neuroblastoma de alto riesgo en estadio IV, por el cual viene siendo tratado por la
Unidad Oncolégica del Hospital de Nifios "Ricardo Gutierrez" de la Ciudad de Buenos Aires.-

De acuerdo a los dictamenes médicos obrantes en la causa, la continuidad del tratamiento radica en la quimio-
terapia con suministro de una droga (la dinutuximab beta), comercialmente conocida como "Qarziba" y que
es fabricada exclusivamente por la empresa alemana "EUSA PHARMA".-

Considero también acreditado que, ante el tratamiento indicado por la Médica de cabecera del menor Enzo
-con el apoyo expreso de la Direccién del Hospital "Dr. Ricardo GUTIERREZ" y con la opinion favorable del
Comité de Etica del citado nosocomio, cuyas constancias obran en el Expte- el amparista inici6 los trami-
tes pertinentes ante el ANMAT (Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia) a los
efectos de obtener la autorizacion para su importacién (ya que dicha droga sdlo se expende en Alemania),
observandose en las actuaciones que tengo ante mi vista que a fs 204 se agrega una constancia expedida por el
Organismo supra mencionado (ANMAT) en el Expte CE-2018-55748960-APN-DFYGR#ANMAT, en la que
se autoriza el ingreso de 10 viales por 20 mg de Qarziba (Dinutuximab beta).-

De tal modo, una de las principales objeciones alegada por la dos partes accionadas (IOSPER y Superior
Gobierno de la Provincia) cae por su propio peso, ya que la misma autoridad que ejerce el poder de policia
sanitaria es la que habria autorizado la compra (importacion) del medicamento en cuestion, para lo cual -esto
es bien sabido- se requiere todo un procedimiento previo que contempla la presentacion de la correspon-
diente receta médica, un resumen de la historia clinica con la justificacién brindada por el médico tratante,

El hecho que ANMAT haya peticionado el consentimiento informado de los padres en
nada obsta la procedencia del amparo. Al contrario, como ya se dijo, la autorizacion de
ese organismo para la importacion de Qarzibe en el caso de E. G. R. es una prueba a fa-
vor del reconocimiento del pleno ejercicio del derecho a la salud. ANMAT exigié el cum-
plimiento de una ley (arts. 5 y siguientes de la ley n.° 26.529 y art. 59 del Codigo Civil y
Comercial), razén por la cual entender que ello constituye un valladar a la procedencia
del amparo incoado no constituye un fundamento de peso a favor de su rechazo y en
nada resta valor o “relativiza” la autorizacién administrativa de importacion dada para
el caso en concreto.

4. Razones éticas. El estudio en seres humanos. Su relacion con el actual art. 58
del Codigo Civil y Comercial
Basandose en un informe del Comité de Farmacia y Terapéutica y el Comité de Bioética
de un hospital de la provincia de Mendoza en un caso similar al aqui analizado, el Dr. Sal-
duna votod por el rechazo del amparo articulado en virtud de “razones éticas”. Expresd
que: “A fs. 48, se puntualizé “que no ha sido posible obtener informacion completa sobre
el medicamento por razones éticas (...) Aun no se concluye sobre los efectos adversos a
largo plazo de uso de Qarziba”. Y, en esa documental, suscripta por los médicos audito-
res del IOSPER, se menciond el informe del Comité de Farmacia y Terapéutica y el Co-
mité de Bioética de una Hospital de Mendoza donde se concluyd que “no hay evidencia
cientifica suficiente para realizar esta indicacion”.
En primer término, es cierto que la cuestion objeto de debate trasciende los umbrales
netamente juridico-legales e importa expedirse en términos bioéticos.
En este campo, la actual legislacidn civil y comercial de la Nacidn -ya vigente a la fecha
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el consentimiento informado de parte del progenitor del paciente, y la constancia de comercializacion en el
pais de origen.-

Ante ese cuadro factico antes descripto, y ante la negativa del IOSPER (y del Gobierno) a suministrar la droga
indicada, cabe entonces preguntarse si tiene el amparista el derecho a que se le brinde la cobertura pretendida,
y en consecuencia, si tienen los demandados el deber/obligacion de prestar tal cobertura.- Mas atn, el inte-
rrogante central es: ;Esta el Estado sujeto a ciertos deberes hacia las personas bajo su jurisdiccion respecto al
derecho a la salud?

Me apresuro a contestar que si, para lo cual conviene efectuar un breve recorrido de la normativa vigente y
aplicable al caso concreto, comenzando por los Arts. 41, 42 y 75 inc. 22 de la Constitucion Nacional, sin olvi-
dar -por supuesto- los Arts. 19y 21 de la Constitucion de la Provincia de Entre Rios.- E1 Art. 41 C.N. establece
el derecho de todos los habitantes a un ambiente sano, equilibrado, apto para el desarrollo humano.- Y el Art.
42 pone en cabeza de las autoridades la proteccion de la salud de los consumidores y usuarios de bienes y
servicios.-

A ellos agrego, ahora, el Art. 43 de la Carta Magna que reconoce al amparo como carril procedimental para
hacer valer el derecho a la salud ante su vulneracion.-

Mientras que la obligada referencia al Art. 75 inc. 22 C.N. la realizo porque no puede desconocerse que el Art.
XI de la Declaraciéon Americana de los Derechos y Deberes del Hombre (Bogotd, 1.948) ya incluia el derecho
ala preservacion de la salud.-

o El Art. 25.1 de la Declaracién Universal de Derechos Humanos habla del derecho de toda persona a tener un
nivel de vida adecuado que le asegure la salud y el bienestar, y en especial, la asistencia médica.-

o Los Arts. 4 y 5 de la Convencién Americana de Derechos Humanos receptan el derecho de toda persona a
que se respete su vida, y su integridad fisica.-

« El Art. 12 del Pacto Internacional de Derechos econdmicos, sociales y culturales habla del reconocimien-
to del derecho de toda persona al disfrute del mas alto nivel posible de salud fisica y mental.-

del dictado de la sentencia comentada- expresamente contempla la investigacion cienti-
fica en seres humanos, estableciendo en su articulo 58 ciertos requisitos y restricciones.
El referido articulo reza: “Investigaciones en seres humanos. La investigacion médica en
seres humanos mediante intervenciones, tales como tratamientos, métodos de preven-
cion, pruebas diagndsticas o predictivas, cuya eficacia o seguridad no estan comproba-
das cientificamente, soélo puede ser realizada si se cumple con los siguientes requisitos:
a) describir claramente el proyecto y el método que se aplicara en un protocolo de in-
vestigacion,; b) ser realizada por personas con la formacion y calificaciones cientificas y
profesionales apropiadas, c) contar con la aprobacion previa de un comité acreditado de
evaluacion de ética en la investigacion, d) contar con la autorizacion previa del organis-
mo publico correspondiente; e) estar fundamentada en una cuidadosa comparaciéon de
los riesgos y las cargas en relacion con los beneficios previsibles que representan para
las personas que participan en la investigacion y para otras personas afectadas por el
tema que se investiga; f) contar con el consentimiento previo, libre, escrito, informado y
especifico de la persona que participa en la investigacion, a quien se le debe explicar, en
términos comprensibles, los objetivos y la metodologia de la investigacion, sus riesgos y
posibles beneficios, dicho consentimiento es revocable; g) no implicar para el participan-
te riesgos y molestias desproporcionados en relacion con los beneficios que se espera
obtener de la investigacion, h) resguardar la intimidad de la persona que participa en la
investigacion y la confidencialidad de su informacion personal; i) asegurar que la parti-
cipacion de los sujetos de la investigacion no les resulte onerosa a éstos y que tengan
acceso a la atencion médica apropiada en caso de eventos adversos relacionados con la
investigacion, la que debe estar disponible cuando sea requerida; j) asegurar a los par-
ticipantes de la investigacion la disponibilidad y accesibilidad a los tratamientos que la
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« La Convencion de los Derechos del Niflo que en su Art. 24 prescribe que los Estados Partes reconocen el de-
recho del nifo al disfrute del mas alto nivel posible de salud y a servicios para el tratamiento de las enfermeda-
des y la rehabilitacion de la salud, asegurando la prestacion de la asistencia médica y la atencion sanitaria que
sean necesarias, recordando inclusive que en su Predmbulo proclama que la infancia tiene derecho a cuidados
y asistencias especiales (la negrita me pertenece).-

Es evidente, en conclusion, que del texto de nuestra Carta Magna y Convenciones Internacionales emerge
de manera enfética que el Estado debe garantizar el acceso a la asistencia médica, lo cual implica preservar
la vida, ya sea prestando un tratamiento médico asistencial o suministrando los medicamentos esenciales.-
Bien es cierto que el Estado puede delegar esta funcion, que se denota en el caracter tripartito que asume
nuestro sistema de salud (la salud publica, la seguridad social y la medicina privada) PERO ESO NO QUIERE
DECIR QUE PUEDE RENUNCIAR A SU FUNCION SUPLETORIA, exclusiva o concurrente con otras en-
tidades (publicas o privadas) cuando la asistencia médica no resulta cubierta suficientemente por las mismas.
La CORTE SUPREMA de JUSTICIA ha dicho que el principio rector que justifica la intervencién del Estado
frente a la actuacion deficiente de otras entidades, es el de la subsidiaridad, la cual se articula con la regla de la
solidaridad social, pues el Estado debe garantizar una cobertura asistencial a todos los ciudadanos, sin discri-
minacioén social, econdmica, cultural o geografica (sentencia del 24/10/2000, en causa 823.XXXV).-

De todo lo dicho surge incontrastable que el derecho a la salud no obliga al Estado a curar ni a lograr el com-
pleto bienestar, sino a brindar las condiciones, prestaciones y bienes necesarios para lograr el mas alto nivel
posible de salud. Y tal como lo dijo la C.S.]J.N. en diversos Fallos, ello debe ser mediante acciones positivas y
progresivas, esto es, a través de un rol activo y no de mero espectador (confr. 321:1684; 323:1339; 323:3229,
entre muchos otros).-

En este punto, no puedo dejar de mencionar el Fallo "CAMPODONICO de BEVIAQUA, Ana Carina C/

investigacion haya demostrado beneficiosos”.

La minoria entiende que en el caso no se verifican todos los requisitos establecidos en
la norma transcripta. El Dr. Perotti (mayoria) sostiene que la investigacion médica en
seres humanos es perfectamente compatible con los tratamientos médicos destinados
a mejorar el estado de salud de los enfermos y que, en el caso, las autoridades hospi-
talarias tomaron todos los recaudos necesarios para atender al nifo en razdén de sus
necesidades extraordinarias. Por su parte, el Dr. Carbd (mayoria) dijo que las normas
de importacion de medicamentos -que en el caso fueron respetadas- se asimilan a los
requisitos del art. 58 del CCCN y que se adoptaron las previsiones para la atencion del
nifo de acuerdo a sus necesidades extraordinarias, sin que ello configure una investiga-
cién en seres humanos.

Desde la doctrina, en comentario al dispositivo legal anteriormente transcripto, se pos-
tula: “C..) el art. 58 se refiere a las investigaciones médicas y a la aplicaciéon de tratamien-
tos de caracter experimental realizadas sobre personas o prescripcion de farmacos no
autorizados por la autoridad de aplicacion (ANMAT), (...). Desde esta perspectiva, el art.
58 del CCyC establece -en forma acertada a nuestro juicio- una serie de importantes
requisitos que deben cumplirse en las experimentaciones realizadas sobre personas, en-
tre los que se destacan, la exigencia de la proporcion entre los riesgos y molestias y los
beneficios que se esperan obtener.

(...) En aplicacion de esta regla, cuando la alternativa de no hacer el ensayo es la muerte
proxima del enfermo, porque no se conoce ningun medio terapéutico cierto, el expe-
rimento es licito, aunque sea muy peligroso y aunque se sepa que probablemente le
adelante el deceso, si se vislumbra alguna razonable probabilidad de éxito, aunque sea
escasa, en cambio, un riesgo semejante no puede justificarse con el fin de comprobar
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MINISTERIO DE SALUD" (24/Octubre/2000, Rev. El Derecho del 24/Nov/2000, con nota de Augusto MO-
RELLO) donde se trat6 la responsabilidad subsidiaria que tiene el Estado en la prestacion de los servicios de
salud.-

Mencioné anteriormente la normativa local (me refiero a la Constitucién de Entre Rios) y aqui debo rescatar
el Fallo de la Sala Penal del S.T.J.E.R. en la causa "AGASSE, Agustin C/ IOSPER" (sentencia del 31/01/2009)

'

que, en lo pertinente, dijo: "..... de conformidad con la expresa normativa consagrada en los Arts. 19 y 21 de
la Constitucion de Entre Rios, de las cuales emerge el reconocimiento de la salud como derecho humano
fundamental; la asistencia sanitaria gratuita, universal, igualitaria, integral, adecuada y oportuna..... el Estado
debe asegurar a las personas con discapacidad la atencion integral de la salud orientada a la prevencién y re-
habilitacién, de modo que -sea a través de la obra social a la que obligatoriamente deben afiliarse a portar los
agentes del Estado provincial, sea de ese modo y subsidiando los importes correspondientes a los coseguros
determinados por el IOSPER para cada prestacion, sea directamente a través de los 6rganos que intervengan-

el Estado provincial debe proveer a la cobertura integral y gratuita de aquéllas...".-

Cito ademads, como precedentes de igual tenor, el Fallo de la C.S.J.N. in re: "SUREDA, Lucas M. C/ Obra Social
del Poder Judicial s/ Sumarisimo”, de fecha 26/Marz0/2009, y el Fallo "CAMPANA, Agustin C/ IOSPER S/
ACCION DE AMPARO", dictado por la Sala Penal del S.T.J.E.R. en fecha 29/Diciembre/2015.-

De igual manera, no puedo dejar de recordar el voto del Dr. GIORGIO en el amparo de Tiziano CACERES (del
18/Octubre/2017) cuando, al referirse al problema econdmico que la prestacion solicitada le generaria a los
demandados (IOSPER y/o Estado Provincial), insinué que tal dilema -de resolverse en contra del amparista-
significaria una claudicacion o degradacion ética del Estado al dejar de atender uno de los fines primordiales
que justifican su existencia. "Aquello -agrega el Vocal GIORGIO- por supuesto que no es asi, toda vez que los

sobre una persona que no se encuentra en ese grave estado, un farmaco algo mas eficaz
que el medicamento adecuado del cual se dispone para la enfermedad de la persona y
que no tiene sobre ella efectos nocivos importantes™.

Los autores clasifican las experimentaciones médicas en dos clases bien diferenciadas:
a) aquellas que tienen por fin intentar un beneficio para la salud del sujeto sobre el cual
se hace el ensayo, y b) aquellas que no tienen dicho fin, sino el objetivo de obtener cono-
cimiento que puede aprovechar solamente a personas distintas de quien estd sometido
al ensayo.

Claramente, el caso bajo estudio responde a la primera categoria. El amparista peticiona
la provisidon del medicamento en estado de experimentacion a fin de palear la enferme-
dad terminal de su hijo menor de edad.

Al respecto, soy de la opinidn que el supuesto analizado responde a una investigacion
clinica en seres humanos. La aplicacion del farmaco en cuestion no esta autorizada por
ANMAT en todos los casos en nuestro pais, razén por la cual era menester la comproba-
cion de los requisitos dispuestos en el art. 58 del CCCN.

Ahora bien, ndtese que la verificacion de tales presupuestos debid ser corroborada en
el marco de la accidn constitucional de amparo, la que -como ya se dijo- responde a
postulados de urgencia, limitacion de pruebas y etapas procesales y restriccién o grave
amenaza de derechos constitucionales.

Son reproducibles aqui ciertos argumentos dados en los parrafos precedentes unidos
a la urgencia de la medida peticionada. Las demandadas no produjeron prueba que in-
dicara -aun en cierto grado de presuncion- si existe un medicamento o procedimiento

13 MEDINA, Graciela y GONZALEZ MAGANA, Ignacio (2016): Op. cit. P. 6.
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derechos son insitos a la persona humana y el Estado es el invento, la construccién juridico-politica destinada
a garantizar el goce de esos derechos, radicando alli su principal deber. Los deberes estatales son la derivacion
natural de los derechos humanos e individuales”. Afirmando, acto seguido, que "...ni la obra social ni el Estado
pueden ampararse en interpretaciones restrictivas de la normativa aplicable a estos casos para retacear la cali-
dad y mejor opcion disponible para sus afiliados si los medios existentes, por mas que ellos resulten onerosos,
son necesarios y conducentes para proporcionar al enfermo -en este caso un nifno- una mejor calidad de
vida, atenuando sus malestares y paliando su sufrimiento. Una interpretacion elemental y béasica de la norma
constitucional antes citada no puede llevarnos a otra conclusion".-

Hago mias las apreciaciones del Dr. CANEPA en cuanto a la operativa aplicacion del Art. 58 del Cédigo
Civil, por cuanto considero que el concepto de "investigacion médica en seres humanos" es perfectamente
compatible con la realizacién de tratamientos médicos especiales destinados, en definitiva, a mejorar el estado
de salud del enfermo. Y en el caso en examen, es evidente que las autoridades médicas del Hospital "Ricardo
GUTIERREZ" han tomado los recaudos necesarios para atender al menor R de acuerdo a las necesidades
extraordinarias que su caso exigia para acceder al tipo de tratamiento indicado.

Del mismo modo, coincido con la Jurisprudencia citada en su sentencia de grado, por la similitud que tienen
con el caso "in examine".

Finalmente, quiero destacar que de la prueba ordenada por Presidencia como medida de mejor proveer (pro-
videncia de fs 301) surge que, ademas del Hospital GUTIERREZ, existen en el pais otros CINCO (5) nosoco-
mios donde se han realizado tratamientos con la droga "Qarziba": en el Sanatorio Anchorena, en Fundacion
Hospitalaria, en Sanatorio Franchin, Hospital North de San Juan y en el Sanatorio Swies de Neuquén, por lo
que mal podemos decir que se estd "experimentando” con el cuerpo de Enzo.-

4- Por todas las consideracones expuestas "supra", propiciaré rechazar los recursos de apelacion incoados por

medico alternativo a la droga solicitada por el amparista.

De las constancias relatadas por los vocales se entiende que los mismos, conjugados

desde el principio prohomine, han sido cumplimentados: los galenos a cargo de la salud
del menor han prescripto la administracion del medicamento, lo que supone que han
valorado y comparado riesgos y cargas en funcion de los beneficios a obtenerse; los
propios padres del nifo han prestado su consentimiento informado; no se ha arrimado a
la causa ninguna prueba que informe respecto de los riesgos y molestias para el niflo en
relacion a los beneficios que se esperan obtener; la atencidn hospitalaria del paciente se
encuentra garantizada; se cuenta con la aprobacion del Comité de Etica del nosocomio
y con la autorizacion precisa y detallada para el caso en concreto emanada por ANMAT.
En casos de urgencia extrema como el analizado, donde el derecho que se encuentra
en juego es precisamente la vida de una persona, el Poder Judicial no puede -exclusiva-
mente- sentar sus resoluciones en valladares formales propios de las normas adjetivas.
Ello tornaria en ilusorio el proceso de amparo cuando la demanda ha sido entablada en
funcion de la imperiosa necesidad de continuar la vida de un sujeto.
La CSJN ha resuelto que “(...) cuando se trata de resguardar el interés superior del nifio,
atafie a los jueces buscar soluciones que se avengan con la urgencia y la naturaleza de
las pretensiones, encauzar los tramites por vias expeditivas y evitar que el rigor de las
formas pueda conducir a la frustracion de derechos que cuentan con particular tutela
Jjurisdiccional™.

14 CS)N, Fallos 327:5210.
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las partes accionadas, confirmandose en consecuencia la sentencia de grado. No puedo menos que afirmar,
concluyendo este voto, que a mi juicio se encuentran presentes todos los presupuestos que la Ley de Procedi-
mientos Constitucionales estatuye para la viabilidad de la accién de amparo.-

Los tres requisitos sustanciales que exige la normativa local son:

1) Violacién o amenaza de un derecho o garantia explicita o implicitamente reconocido por la
Constitucion Nacional.- 2) Arbitrariedad o ilegalidad manifiesta del acto lesivo.- 3) Inexistencia de otro reme-
dio legal o posibilidad de inferir un dafio grave e irreparable si se desviara la reclamacion a los procedimientos
comunes (sean judiciales o administrativos).- 4)La negativa del IOSPER a dar integral cobertura -respecto de
la prestacion requerida- al afiliado R, teniendo el deber legal de hacerlo, constituye una manifiesta ilegalidad
que conculca grave y seriamente un derecho que la Constitucion Nacional le reconoce explicitamente, no
encontrando el suscripto otro camino o via idoneo -fuera de la accion de amparo- para reparar la vulneracion
del derecho afectado, representado entonces la inica manera eficaz de garantizar la realizacion del tratamiento
médico al que el menor tiene derecho.- 5- En referencia a la imposicion de costas, entiendo que le cabe dar
razén al Letrado de la accionante, toda vez que no encuentro motivos serios para apartarnos del principio
general establecido en el Art. 20 de la Ley 8369 que impone las costas a la parte vencida, no encontrando con-
vincentes los argumentos explicitados por el Juez de Ira Instancia en tanto y en cuanto el IOSPER bien pudo
(y debid) acceder a la autorizacion expedida por la ANMAT.-

También debe imponérsele a la parte vencida las costas por el tramite ante esta instancia, ya que evidentemente
se mantuvo la controversia atin en cuando la causa se encontraba radicada en esta Sala.-

ASIVOTO.-
A la misma cuestién propuesta y a su turno, el Sr. Vocal Dr. CARBO, dijo:
En primer término no se constata la presencia de vicios con entidad y trascendencia suficiente para justificar

IV. Conclusién

Los derechos humanos -entre los que se encuentran los derechos a la vida y a la salud-
han sigo consagrados para su operativo y efectivo cumplimiento. Ahora si, no debe
olvidarse que, en caso de acudir a los estrados de un tribunal para asegurar o peticionar
su ejercicio, corresponde acatar las normas formales propias de toda actuacién judicial.
La relacién entre las enfermedades terminales y los avances de la ciencia ya han llegado
al ambito tribunalicio. El caso analizado es un claro ejemplo de ello, en el cual la ma-
gistratura -munida de la prueba producida en la causa- debid responder a una urgente
pretension a fin de que una obra social estatal o -en su caso- el propio estado provincial
garantizara la continuidad de la vida de un nino menor de edad enfermo de cancer.

La mayoria del cuerpo votd -a mi criterio- conforme a derecho. Considero que en el
caso se han visto configurados los presupuestos constitucionales habilitantes de la pro-
cedencia del amparo (art. 43 de la Constitucion Nacional) y en ese marco se logrd una
respuesta acorde a la dignidad y al interés superior del nifo.

Sin embargo, bien podrian haberse dispuesto ciertos lineamientos que conjugasen la
procedencia de la accidon articulada con los avatares de la ejecucion de la sentencia.
Me explico. En funcion de la trascendencia de los intereses en juego, la onerosidad de la
droga peticionada y -principalmente- el estado de experimentacién de la misma, con-
sidero atinado subordinar la continuacion de la causa (referidos a planteamientos en la
ejecucion o pedidos de mayores dosis del farmaco) a informes y controles periddicos
referidos al estado de salud del nifio.

ANMAT autorizo, para el caso, la dosis de diez viales por 20 mg. de Qarziba. En el su-
puesto en que las conclusiones cientificas respalden el uso y administracién del medica-
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una sancion nulificante en este estadio del proceso, por lo que adhiero al vocal preopinante. Se ha diagnostica-
do al menor, de tres afios de edad la droga denominada DINUTUXIMAB BETA QARIBA por padecer de un
neuroblastoma estadio IV, NMye amplificado, de alto riesgo.

Se trata de una droga que no es comercializada en la Argentina para lo cual, conforme la documentacién agre-
gada en autos de fs. 2/31, se ha cumplimentado con todos los requisitos exigidos para su importacion y apli-
cacion en el caso especifico del menor atento a lo dispuesto por el Régimen de Importacion de Medicamentos
de acceso por excepcion del que estdn cumplimentados los arts. 1 a 4 con la documentacién ya mencionada
al igual que los arts. 13,14 y 15 (fs. 149/152) a la vez , se ha cumplimentado con el Régimen de Excepcion a
Medicamentos No Registrados disposicion 10874- E- 20017 sobre declaracion de conflicto de intereses de la
profesional que ha determinado su uso y los mas que bastos antecedentes de la especialidad de la mismas Dra.
Mercedes Garcia Lombardi, especialista en Oncologia todo lo cual cumple con la reglamentacién nacional
aplicable al caso.

Por otra parte se advierte de la documental acompanada, el cumplimiento de lo normado en las actuaciones
referidas y que las normas citadas se asimilan con lo establecido por el articulo 58 del Cédigo Civil y Comer-
cial de la Nacién en cuanto se han adoptado en concordancia con lo supra mencionado las previsiones del caso
para la atencién del menor de acuerdo a las necesidades extraordinarias del mismo para acceder a este tipo de
tratamiento, sin que ello configure una "investigacion en seres humanos".

En ese orden de ideas puede observarse que el articulo 58 CCCN, si bien refiere a la investigacion en seres
humanos, de su texto naturalmente surge que el mismo esta directamente direccionado a la realizacion de
tratamientos médicos especiales destinados en definitiva a mejorar el estado de salud del enfermo y al analisis
de sus consecuencias mas alld de su aplicacion a otros fines cientificamente determinados, asi el citado articulo

mento y que el mismo presente efectos positivos en la salud del infante se necesitaran
nuevas dosis. Por ello, y a fin de evitar engorrosos tiempos administrativos y jurisdiccio-
nales -no compatibles con cuestiones de extrema premura como lo es la salud de una
persona-, hubiese sido positivo que el tribunal sentenciante hubiese delimitado ciertas
lineas de accion en lo referido al actuar o rol del juez de la ejecucion; la periodicidad,
puntos de informe y forma de las actuaciones; mecanismos agiles de comunicacion de
las resoluciones urgentes a dictarse (por ejemplo, casillas de correo electronicos de los
interesados) y toda otra cuestion relevante que implicase acotar tiempos y esfuerzos en
pos de lograr el efectivo y pronto goce de los derechos.

Los tratamientos experimentales suelen presentarse al paciente como una ultima opcién
frente a la falta o deficitaria respuesta actual de la ciencia médica tradicional. Entonces,
el actuar del Poder Judicial, como poder del estado garante de los derechos de las
personas, debe acomodarse a estos nuevos parametros y -por consiguiente- también
adoptar novedosos, dgiles y eficaces modos de obrar para cumplir sus objetivos.
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prevé entre otras cosas, bajo que condiciones puede accederse al mismo y los requisitos que debe reunir tanto
el proyecto médico en si mismo, como la capacidad y formacion profesional indiscutible de quienes lo llevaran
a cabo, contar con la aprobacién de un comité de evaluacion, contar con la autorizacion del organismo publico
correspondiente, estar debidamente fundamentado en una cuidadosa comparacion de los riesgos y las cargas
en relacion a los beneficios previsibles que representa para las personas que participan de la investigacion,
contar con el consentimiento previo, libre, escrito, informado y especifico de la persona que participa en la

investigacion la que debe conocer todos sus aspectos y puede en cualquier momento revocar la autorizacion.

En el caso de autos si bien se trata de un procedimiento médico que en principio no es lo mismo que la reali-
zacion de una "investigacién en seres humanos" si tiene en comun y por ello su procedencia, el hecho de que
la droga a aplicar al menor esta aun en proceso de experimentacioén con resultados alentadores en el mundo
conforme surge de los estudios presentados, por lo cual su aplicacion no debe ser descartada, habiéndose
cubierto al extremo los requerimientos pertinentes para asegurar al menor la mejor atencién posible para
atacar su enfermedad, el respeto de su dignidad humana, la idoneidad y especialidad de la profesional que lo
atiende en este tema especifico, la aprobacién por parte del Comité de Etica, el consentimiento informado de
su representante legal , por lo que entiendo no existen impedimentos legales ni éticos que impidan proveer al
nino de la medicacion que urgentemente requiere, siendo su costo una cuestién absolutamente ajena no solo
al menor y a su familia sino también a los postulados ciertos establecidos en la Constitucion de la Provincia
de Entre Rios art. 19. debiendo los accionados adoptar toda conducta que sea necesaria para cumplir con su
obligacion de cubrir el tratamiento ordenado con la adquisicién de la droga reclamada y tal como lo condena
la sentencia que viene apelada.

En este sentido se ha sefialado que: " El derecho a la salud constituye hoy en dia un "derecho personalisimo"
indiscutible, ostentando ademas raigambre constitucional , dado que su reconocimiento y proteccion se des-

« LLOVERAS, Nora (2009): “El interés superior del nino” en “El interés superior del nifio.
Vision jurisprudencial y aportes doctrinarios”, Graciela Tagle de Ferreyra (Dir.), Nuevo
Enfoque juridico, Cordoba, pp. 213/225.

« MARTINEZ RUIZ, Analia (2002), “Convencidn sobre los Derechos Nifio” Inés Maria
Weinberg (Dir.), Rubinzal-Culzoni, Santa Fe, p. 104.

« MEDINA, Gracielay GONZALEZ MAGANA, Ignacio, “Derecho de los pacientes a trata-
mientos no autorizados expresamente por ley”, Cita Online: AR/DOC/2606/2016.

* PALACIO DE CAEIRO, Silvia B. y JUNYENT DE DUTARI, Patricia M. (2015): “Accién de
Amparo en Coérdoba”, Cérdoba, Advocatus, P. 560.

* PALACIO DE CAEIRO, Silvia B., “El rechazo in limine de la accidon de amparo duna figu-
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prenden de varias disposiciones de la Carta Magna (arts. 41, 42, 75 incs. 19 y 23 ,etc) en Peyrano Guillermo
E. "La inmediata tutela del derecho a la salud. Accién de amparo y proteccion cautelar para obtenerla” JA
2003-11-406 citado por Faillace pag. 389., todo ello ademas de los derechos singulares y especificos que es-
tablece la Convencion Internacional sobre los derechos del Nifio, ( aprobada por Ley 23849) asi la Corte ha
resuelto que: "Tiene dicho la Corte que el principio rector del interés superior del nifio debe constituir una
insoslayable pauta axioldgica prescripta por la Convencién sobre los Derechos del Nifo de jerarquia consti-
tucional de acuerdo al art. 75, inc.22, de la Carta Magna y, por ende, de inexcusable acatamiento y aplicacion
(CS 26/03/2.008 "A.,M.S." DJ, 2008-2-772. (pag. 24). El interés superior del nifio consagrado en el art. 3° inc.
1 de la Convencién sobre los Derechos del Nifio (Adla, L-D, 3693) configura una pauta de decision ante un
conflicto de intereses y un criterio para la intervencion institucional destinada a proteger al menor, en tanto
proporciona un parametro objetivo que permite resolver los problemas de los nifios en el sentido de que la de-
cision se define por lo que resulta de mayor beneficio para ellos, (Del voto de los doctores Petracchi, Belluscio
y Maqueda -Corte Suprema de la Nacién-, "S.,C." 02/08/2005, LA LEY 22/03/2006, 6 con nota de Catalina Elsa
Arias de Ronchietto; LA LEY 2006-B 348 con nota de Catalina Elsa Arias de Ronchietto;

LA LEY 17/08/2005, 17/08/2005- 10 la ley 2005-D-873- DJ 2005-3, 328, con nota de Alejandro F. Bosch
Madariaga (h), AR/JUR/1551/2001 (pag. 139) citados en REVISTA DE DERECHO DE FAMILIA Y DE LAS
PERSONAS - LA LEY- septiembre 2.010).

También merece ser citado y considerado por su enorme carga de realidad lo siguiente: " La salud, o, mejor
dicho, la atencién de la salud de las personas cuando la enfermedad sobreviene, no permite que la prestacion
requerida dependa de los oscuros meandros de la burocracia o de la mezquina voluntad de quien, privilegian-
do el equilibrio de la ecuacién financiera, o, en el mas frecuente de los casos, el lucro esperado, lo demore o
directamente, la rehtse. Frente a esta situacion, generada por igual por obras sociales y entidades de medicina
prepaga, el paciente o sus familiares son ganados por una comprensible desesperacion, en una suerte de si-
niestra antesala de la desesperanza, La urgencia desplaza a la importancia, y la atencion del reclamo no admite
plazos ni postergaciones. Nunca como en estos casos el "aqui y ahora" requiere de los tribunales de justicia una
respuesta pronta, eficaz y concreta. (Horacio A. Faillace - El sistema de Salud- . Obras sociales y empresas de
medicina prepaga" Cathedra Juridica - 2da. edicion ano 2011 pag. 392).

Por otra parte respecto a la utilizacién de una droga no aprobada en forma general en el pais, se ha resuelto
que: "Estas constancias, correspondientes al Instituto Médico Especializado Alexander Fleming y al Servicio
de Oncologia del Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas, se indica que la actora tiene cancer de mama
con compromiso ganglionar axilar, que realizo cirugia conservadora y quimioterapia, y que ademas inici6
tratamiento adyuvante con "Trastuzumab", recibiendo la tltima aplicacién en noviembre de 2005 en el hos-
pital en que se desempefia como médica. Ademas de ello, se aclara que si bien la ANMAT atin no autorizé el
tratamiento con "Trastuzumab" con criterio adyuvante, existen reconocidos trabajos publicados en los que se
reconoce sus resultados y que justifican su indicacién para una paciente colocada en la categoria de alto riesgo.
Asimismo, se precisa que la droga, aprobada en Argentina y EE.UU para su uso en periodo metastatico, ya fue
autorizada en Canadd y en algunos paises Europeos, para su uso en adyuvancia, y que la paciente no puede
aguardar los tiempos burocratico administrativos para su aprobacion en el pais ya que debe continuar por
un ano con el tratamiento que inicié con "Trastuzumab" por sus indudables beneficios. Ante la contundencia
de las conclusiones médicas emitidas por los especialistas en oncologia que atienden a la actora, que el juez
tuvo en cuenta para admitir la medida cautelar solicitada, la demandada se limita a sostener un argumento
ya conocido por el a quo, y lo que es mds relevante, por los profesionales que prescribieron el tratamiento con
la droga cuya cobertura se solicita: que todavia el medicamento no esta autorizado por la autoridad sanitaria
de nuestro pais para su uso adyuvante. Aun en esas condiciones, los médicos indicaron ese tratamiento y
lo justificaron por tratarse de una paciente con alto riesgo de recaida y por los resultados demostrados en
diversas investigaciones cientificas publicadas. Ello asi, la mera invocacion de esa circunstancia por parte de

REVISTA DERECHO Y SALUD



277

los letrados, ya valorada por los médicos especialistas con posterioridad a la negativa de la obra social para
proveer el medicamento solicitado con sustento en que su uso en adyuvancia en cancer de mama todavia no
fue aprobado por la ANMAT, por lo que no se encuentra en sus protocolos para esa indicacién, no alcanza
para revocar la medida cautelar, desde que la demandada no ha brindado fundamentos cientificos suficien-
tes para demostrar que resulta equivocada la prescripcion médica efectuada en las referidas circunstancias.
(0.00166667 || Orlando, Susana Beatriz vs. Provincia de Buenos Aires y otros s. Amparo /// CSJN; 24/05/2005;
Rubinzal Online; 0.59.XXXVIIL RC J 3351/07).

En consecuencia con lo sefialado precedentemente y coincidiendo con lo expresado por el Sr. Vocal titular
de la Sala de Procedimientos Constitucionales y Penal del ST] Dr.Miguel Angel Giorgio en autos "CACERES
JOSE MARTIN EN NOMBRE Y REPRESENTACION DE SU HIJO MENOR TOSCANO AGUSTIN CACE-
RES C/ INSTITUTO DE LA OBRA SOCIAL DE LA PROVINCIA DE ENTRE RIOS Y OTRO S/ ACCION
DE AMPARO".- (18/10/2017) ... que hago mios digo: "En definitiva, a mi juicio, ni la obra social ni el Estado
pueden ampararse en interpretaciones restrictivas de la normativa aplicable a estos casos para retacear la
calidad y mejor opcion disponible para sus afiliados si los medios existentes, por mas que ellos resulten onero-
s0s, son necesarios y conducentes para proporcionar al enfermo -en este caso un nifio- una mejor calidad de
vida, atenuando sus malestares y paliando su sufrimiento. Una interpretacion elemental y basica de la norma
constitucional antes citada no puede llevarnos a otra conclusion. Solo cabe agregar, a mayor abundamiento, la
opinién de Carlos A. Ghersi quien proclama que "... el derecho a la vida no es un derecho a secas, por siy en
si (atin cuando si lo sea en otro aspecto, entiéndaseme bien) si no lo es indisolublemente unido, a la dignidad,
a la calidad de vida, al goce del ser humano. Las patologias son contingencias en la vida de las personas que
afectan su calidad de vida y que en la medida que pueden ser aliviadas o sanadas deben serlo pues si no incor-
poran un sufrimiento que poco a poco denigra esa calidad de vida humana. En este sentido, la sociedad como
nucleo organizado, al cual cada uno de nosotros le entrega parte de esa libertad, debe colocarse al lado del
sufriente pues esa es la funcién social del Estado o la sociedad organizada, de lo contrario esta tltima no tiene
finalidad teleoldgica y pierde razones de sus esencias y existencia... Las necesidades humanas son temporales y
espaciales, de alli que fuera de un tiempo y lugar propios dejen de ser prioridades para convertirse en 'el sitio'
de la historia, por ello cuando se necesita inmediatez, es necesario que el magistrado entienda que la prioridad
es lo material y no lo formal... porque esta en juego la vida, la salud, la calidad de vida, valores ultraconstitu-
cionales patrimonio de la humanidad toda, por sobre los Estados nacionales; deberian ser el primer derecho
globalizado y sin embargo pareciera no hablarse de esto. Por eso es necesario insistir en que las herramientas
derecho de fondo y derecho procesal deben aunarse en tiempo y lugar justos; de lo contrario el derecho sélo
servira para el disciplinamiento social injusto y perderemos asi la significaciéon moral del derecho..." (Ghersi,
Carlos, "Medidas autosatisfactivas: El Poder Judicial y los derechos humanos", en bol. de JA del 29/8/01, p. 78
y sigtes.).

En conclusion, por todo lo expuesto adhiero al voto del Dr. Perotti en el rechazo de los Recursos de Apelacion
interpuesto por las demandadas y el acogimiento del recurso interpuesto por la parte actora contra la imposi-
ci6n de costas efectuada, las que se impondran a las demandadas.

Asivoto.-
Con lo que no siendo para mas, se dio por terminado el acto quedando acordada y, por mayoria, la siguiente
sentencia: Bernardo I. R. Salduna (En disidencia) - Eduardo R. Carb6 - Hugo D. Perotti

SENTENCIA: Parana, 31 de enero de 2019.-
Y VISTOS: Por los fundamentos del acuerdo que antecede;

SE RESUELVE:
1°) ESTABLECER que no existe nulidad.-
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2°) RECHAZAR los recursos de apelacion interpuestos por las demandadas a fs. 242 -S.G.P.E.R.- y a fs. 243vta.
-I.O.S.PE.R.- contra la sentencia de fs. 205/225vta., la que, por los fundamentos de la presente, se confirma.-

3°) HACER LUGAR al recurso de apelacion interpuesto por la parte actora a fs. 245, contra la imposicion de
costas efectuadas en primera instancia las que, en consecuencia, se revocan.-

4°) IMPONER las costas del proceso a la parte demandada vencida.-

5°) DEJAR sin efecto la regulacion practicada por el aquo y establecer los honorarios profesionales del Dr.
Ramiro J. H. Pereira, por la intervencion en primera instancia, en la suma de pesos dieciocho mil quinientos
cincuenta ($18.550) y por su intervencion en esta Alzada, en la suma de pesos siete mil cuatrocientos veinte
($7.420) -cfme.: art. 1255 del Cdd. Civ. y Com. en consonancia con los arts. 2, 3, 5, 6, 12, 15, 59, 64, 91 y ccdtes.
Decreto Ley N° 7046/82, ratif. por Ley N° 7503.-

Protocolicese, notifiquese y, en estado bajen.- Fdo. Bernardo L.

R. Salduna (En disidencia) - Eduardo R. Carbé - Hugo D. Perotti - Ante mi: Nancy G.Bizai - Secretaria de fe-
ria- que en el ano 2015, se procedio a realizar el cambio de identidad de género identificando a Lara Maria Berto
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