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Amparo De Salud Obra Social De La Ciudad De Buenos Aires Suministro De
M edicacion Enfermo Oncologico

JURISPRUDENCIA Ciudad de Buenos Aires, 10 de agosto de
2020. Y VISTOS; CONSIDERANDO: I.- A fs. 1/14, se presenta G.A.R, representado por su letrada apoderada Romina
Florencia Gali, e interpone accién de amparo contrala ObSBA con €l objeto de que obtener una cobertura del 100% de la
medicacion indicada para su tratamiento oncol 6gico que incluye: Bevax 400 mg. 4 envases (Bevacizumab), Kebirtecan 100 mg. 12
envases (Irinotecan), Catepen 500 mg. 1 envase (Capecitabina), Zadaxin 1.6 mg. 2 viales 8 envases (Timosina Alfa 1); todo ello
cada 28 dias 0 seguin las necesidades del paciente mientras se extienda el tratamiento prescripto por el médico tratante y especialista
en oncologiaclinica, Dr. Julio Rabellino (M.P....).  Manifiesta que, en tanto se encuentra comprometida su salud y su vida, la
medicacion sefialada es fundamental para su tratamiento contra un adenocarcinoma de recto bajo que tiene maltiples metéstasis en el
higado -corroborado por videocolonoscopiacon biopsia=.  Afirmaque es afiliado de la ObSBA (beneficiario nro. ...) y que, en
julio de 2018, recibi6 el diagndstico mencionado precedentemente.  Explica que, en las consultas en el Sanatorio ?Julio A.
Méndez', |e pronosticaron una sobrevida de pocos meses, sin ofrecerle un tratamiento suficiente para combatir |a enfermedad;
posteriormente, dejo de acudir aesaclinica.  Refiere que consultd con un cirujano coloproctologo -Dr. Chinchilla-, quien le
realizo una colostomia derivativay lo derivo a Dr. Rabellino paraqueiniciarael tratamiento oncolégico. Indica haber desarrollado
una buenarelacion y manifiesta que, por ello, desearealizar el tratamiento indicado con ese profesional. Detalla que solamente
solicitaque laObSBA le cubra el costo de los medicamentos indicados pararealizar el tratamiento con el Dr. Rabellino.  Postula
que, de todos modos, la cobertura que ofrece la demandada se brindaria en el Sanatorio Méndez, donde el tratamiento resulté
insuficiente.  En este contexto, funda su pretension en derecho, cita jurisprudencia, ofrecen pruebay requiere que se hagalugar a
lamedida cautelar y, oportunamente, ala demandainstaurada.  I1.- A fs. 32/35, se hace lugar alamedida cautelar y se ordenaala
ObSBA aabonar el 100% de la medicacion indicada para el tratamiento oncol6gico del actor; resolucion que se encuentrafirme.
[11.- A fs. 114, laObSBA denuncia que el medicamento Zadaxin Thymosin Alfa 1- 6 mg. es para el tratamiento de |a hepatitis
crénica B y no guarda conexidad con la patologiadel actor.  1V.- A fs. 153, en uso de las facultades conferidas por el articulo 29
del CCAyT, convocaalas partes aaudiencia; afs. 156/157, obra el actaen laque setiene por decaido el derecho de lademandada a
contestar lademanday se abrelacausaaprueba. V.- A fs. 193/194, seincorporael dictamen delaSra. Fiscal.  VI.- A travésde
laactuacion N° 14651844/2020, la actora denuncia como hecho nuevo la necesidad de incorporar una nueva medicacion a
tratamiento oncol dgico prescripto por el Dr. Rabellino y solicitala ampliacion de la medida cautelar otorgada originalmente.  En
este sentido, refiere que el médico indico que el primer esquema evidencid unarespuesta parcial y le prescribié un nuevo tratamiento
basado en Bevax, Limustac y Zadaxin. Paralelamente, sefiala que, sin perjuicio de que originalmente se peticion6 ?Bevax 400 mg -4
envases-?, deberd agregarse ?Bevax 100 mg -4 envases-?, en tanto el paciente ha aumentado su masa corporal.
Consecuentemente, ademas de las drogas otorgadas por la medida cautelar (dos dosis de Zadaxin 1.6 mg -8 envases- y Bevax 400mg
-4 envases-), €l nuevo tratamiento deberaincluir Bevax 100 mg -4 envases-, Limustac 15 mg Comprimidos x20 -4 envases- y
Limustac 20 mg comprimidos x20 -un envase-, las que deberan ser provistascada28 dias.  Posteriormente, mediante |a actuacion
N° 14673454/2020, contestala ObSBA y manifiesta laimprocedencia de la modificacion del objeto delademandada.  Por Ultimo,
através de la actuacion N° 14697784/2020, se hizo lugar ala denuncia de hecho nuevo y se intimé ala demandada a dar
cumplimiento con los nuevos términos de lamedida cautelar.  VII.- A través de la actuacion N°15762040, pasan los autos a
sentencia.  VIII.- Efectuadalaresefia que antecede, corresponde ingresar en el andlisisde lacuestion.  En primer lugar, cabe
poner en resalto que no se han suscitado controversias formales en torno ala admisibilidad de la via procesal escogida, 1o que
habilitaingresar directamente al tratamiento del fondo del litigio.  Con relacion a ello, dada la temética involucrada en autos, cabe
sefidlar que el derecho ala salud resulta de importancia significativa por su vinculacion con el derecho alaviday alaintegridad
fisica. Por €llo, esregulado por una amplia gamade normasy se encuentra tutelado y regulado en diversos ordenamientos del
sistemajuridico nacional y local.  En tal orden de ideas, la Alzada ha sefialado en reiteradas oportunidades que 7 €]l derecho ala
salud constituye un bien fundamental que, a su vez, se encuentra intimamente relacionado con el derecho alaviday el principio de
autonomia personal ([Salal], inre ?Lazzari, Sandral. ¢/ OSBA ¢ otros procesos incidentales?, EXP n°® 4452/1; CSIN, ?Asociacion
Benghalensis ¢/ Estado Nacional ?, 6/1/00, Fallos: 323:1339, del dictamen del Procurador General de la Nacién, que fue compartido
por e Tribunal)? (Salal, inre?L., S. B. y otros contra Obra Social de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires (OSBA) sobre Amparo
- Salud - Otros?, Expte. N° 17/2018-0, 19/07/2019; entre otros). En este razonamiento vincula directamente el derecho ala salud con
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lo dispuesto en €l art. 19 de la Constitucion Nacional.  Seguidamente, corresponde sefialar que €l art. 75 inc. 22 de la Constitucion
Nacional recepta diferentes tratados de derecho humanos con jerarquia constitucional que garantizan el derecho mencionado forma
directaeindirecta -vinculado alaintegridad fisicao alavida-.  Asi, la Declaracion Universal de Derecho Humanos establece que
?[t]oda persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado que le asegure, asi como asu familia, lasaludy el bienestar, y en especial
laalimentacion, el vestido, lavivienda, la asistenciamédicay los servicios sociales necesarios? (art. 25.1).  En consonancia, la
Declaracién Americana de los Derecho y Deberes del Hombre afirma que ?[t] oda persona tiene derecho a que su salud sea
preservada por medidas sanitarias y sociales, relativas ala alimentacion, el vestido, lavivienday la asistencia médica,
correspondientes a nivel que permitan los recursos publicosy los de la comunidad? (articulo X1).  Por su parte, el Pacto
Internacional de Derechos Econdémicos, Socialesy Culturales expresa que ?[|]os Estados Partes en el presente Pacto reconocen el
derecho de toda persona al disfrute del mas alto nivel posible de salud fisicay mental? (art. 12.1).  También, la Convencién
Americana de Derechos Humanos reafirma que ?[t]oda persona tiene derecho a que se respete su vida (...) [y] su integridad fisica,
psiquicay moral? (art. 4y 5).  Por Ultimo, €l Protocolo de San Salvador -adicional ala Convencion precedente- detalla que
?[t]oda personatiene derecho ala salud, entendida como el disfrute del méas alto nivel de bienestar fisico, mental y socia? (art.
10.1). Por su parte, en sus art. 4y 5, lamentada Convencion reconoce el derecho alaviday alaintegridad fisica que estén
estrechamente vinculadas con lasalud.  En el orden local, corresponde destacar que la Constitucion de la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires garantiza ?el derecho ala salud integral que esté directamente vinculada con |a satisfaccion de necesidades de
alimentacion, vivienda, trabajo, educacion, vestido, culturay ambiente. El gasto pdblico en salud es unainversién social prioritaria.
Se aseguran através del dreaestatal de salud, las acciones colectivas e individuales de promocion, proteccion, prevencion, atencion
y rehabilitacion, gratuitas, con criterio de accesibilidad, equidad, integralidad, solidaridad, universalidad y oportunidad.? (art. 20).
Asimismo, protege €l derecho ala salud de los consumidoresy usuarios (art. 46). A nivel infraconstitucional, laLey N° 153 -Ley
Bésica de Salud de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires- tiene por objeto garantizar la salud integral (art. 1). Asimismo, en su art.
3, menciona los principios sobre los cuales se sustenta el derecho alasalud y, en su art. 4, los derechos y obligaciones de las
personas; en especial, corresponde sefiadlar que los individuos tienen derecho a recibir informacion completay comprensible sobre su
proceso de salud y, en el caso de enfermos terminales, atencidn que preserve su mejor calidad devida(incs. dy ).  Asimismo, la
Ley N° 26529 -de caracter nacional- establece diferentes derechos de los pacientes como ?recibir lainformacidn sanitaria necesaria?
(art. 2, inc. f); esta es entendida como ?aquella que, de manera clara, suficiente y adecuada a la capacidad de comprension del
paciente, informe sobre su estado de salud, los estudios y tratamientos que fueren menester realizarle y la previsible evolucién,
riesgos, complicaciones o secuelas de los mismos? (art. 3).  1X.- Enrelacion con laentidad demandada, laLey N° 472 instituye la
Obra Social de la Ciudad de Buenos Airesy la declara continuadora del Instituto Municipa de Obra Social. Asimismo, le otorga
?carécter de Ente Publico no Estatal, organizada como instituto de administracion mixta con capacidad de derecho publico y
privado, contando con individualidad juridicay autarquia administrativay econémico-financiera? (art. 1). En este sentido, su
finalidad es ?la prestacion de servicios de salud que contengan acciones colectivas e individual es de promocion, prevencion,
atencion, recuperacion y rehabilitacion? (art. 3).  Ademas, esimportante remarcar que, segin €l art. 2, la ObSBA serige por las
previsiones de estaley, |as disposiciones emanadas de sus drganos de conduccién, laLey N° 153y, supletoriamente, por laLey N°
23660 -que estatuye el régimen de las obras sociales- y laLey N° 23661 -que crea el Sistema Nacional de Seguro de Salud-.  Por
su parte, €l articulo 21 dispone que la ObSBA ?planificardy organizarala prestacion de sus servicios otorgando absoluta prioridad a
las acciones orientadas a la prevencion, atencién y recuperacion de la salud de sus afiliados?.  Por Gltimo, ?por Resolucion
133-0bSBA-06 -que actualizé la Disposicion 56-0bSBA-04- se aprobd la aplicacion del Programa Médico Obligatorio (PMO) en €l
ambito de laobra social portefia, que en lo que aqui interesa, establece que |os medicamentos para uso oncol 6gico segun protocol 0s
aprobados por la autoridad de aplicacion, tendrén cobertura del 100% para sus beneficiarios (Anexo |, apartado 7°)? (Salall inre
?N. C. A. L. contra Obra Social de Buenos Aires (ObSBA) sobre Cobro de Pesos?, Expte. N° 3858-2016-0, 10-10-2018).  X.- En
este orden de ideas, corresponde ingresar en el relevamiento de las constancias angjadas. A tales efectos, asimismo, cabe sefialar que
la autenticidad de la documentacion acompafiada por €l amparista no ha sido desconocida ni controvertida por su contraria.  En
primer lugar, se encuentra adjuntada una copia del carnet de afiliado ala ObSBA (v. fs. 19).  Asimismo, €l Dr. Rabellino ha
acreditado que su paciente padece un adenocarcinoma de recto bajo -con metastasis en el parénquima hepatico- (v. fs. 20/21).  Por
su parte, €l informe de oncologia elaborado por el Sanatorio Méndez concluye que €l actor tiene un ?[aldenocarcinoma infiltrante,
patrén tubuloglandular con necroul ceracion superficial de recto, Categoria s de la Clasificacion de Viena, Protocolo N° 174979,
(30/07/18)? (ver fs. 57; en sentido concordante también se acredita afs. 23/26). Ademas, agrega que, 7 €]l 15/08/18 consulta por
primeray Unicavez en la Seccion Asistencial de la Unidad de Oncologia Clinica(...) Se derivaal paciente a Servicio de Vascular
Periférico parala colocacion de portal implantable, parala administracion de quimioterapia en infusion de 48 hrsy se le solicita que
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en la proxima consulta [traiga] las imégenes de |os estudios mencionados para su evaluacion. El paciente no ha regresado a nuevas
consultas? (ver fs. 57).  También, obra en autos una nota de la demandada en respuesta de la solicitud del &filiado parala
coberturadel tratamiento oncol 6gico donde se le informa que Aa ObSBA cuenta con efector propio y contratado para el tratamiento
de /patologias oncol 6gicas (Servicio de Oncologia del Sanatorio Julio A Méndez y e Instituto Henry Moore ), brindando cobertura
de la medi cacién especifica oncol 6gica segun las guias nacionales e internacionales al 100%? (ver fs. 22y 82).  Ademés, afs.
100, luce una constancia de la auditoria médica el aborada por la empresa Patol ogias Especiales S.A. donde se acredita que ?[1]a
Timosina-?1 en cancer colorrectal no ha sido evaluada en ensayos clinicos investigacionales? (sic) y que ?no existen estudios
clinicos que hayan evaluado ala Timosina-?1 en pacientes con cancer de colén y recto. Solo se evalud su actividad en estudiosin
vitro y en trabajos preclinicos con model os de ratas, por lo cual este agente no se halla aprobado por laFDA, EMA ni ANMAT, en
caracter colonrectal?. A fs. 113, obra el prospecto de la droga mencionada, de donde surge que ?Zadaxin estaindicado como
monoterapia o en terapia combinada con interferdn alfa 2b en el tratamiento de la hepatitiscronicaB?.  Por otro lado, afs.
170/174, obrala Historia ClinicaN° 361760 de donde surgen las consultas del actor en el Sanatorio Municipal ?Dr. Julio Méndez'.
Finalmente, afs. 179/184, se encuentra anejado el dictamen pericial médico elaborado por el Dr. Oscar Alberto Trejo (Direccidn de
Medicina Forense del Consejo de la Magistratura de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires) y que no fue impugnado por ninguna de
laspartes.  Enlo que aqui importa, eseinforme acreditaque: i) ?Lainmunoterapia es el uso de medicinas para ayudar a
sistema inmunitario de una persona para que reconozcay destruyalas células cancerosas més eficazmente. Esta terapia se puede
utilizar paratratar a algunas personas con cancer colorrectal avanzado. Una parte importante del sistema inmunitario es su capacidad
de evitar por si solo €l ataque a células normales en el cuerpo. Para hacer esto, €l sistemainmunitario utiliza proteinas de ?puestos de
control' en las células inmunitarias que actlan como interruptores que necesitan ser activados (o desactivados) parainiciar un control
paraevitar que el sistemainmunitario las ataque. No obstante, |os medicamentos que se dirigen a estos puestos de control tienen un
futuro prometedor como tratamientos contra el cancer. Este tipo de tratamiento, llamado ?tratamiento adyuvante', se administra
como primer paso parareducir el tamafio del tumor antes del tratamiento principal que generalmente consiste en cirugia. Entre otros
ejemplos de terapia adyuvante estén la quimioterapia, laradioterapiay laterapia hormonal. Es unaforma de terapia de induccion. La
timosinaafa-1 esmuy bien toleraday sus reacciones adversas son poco frecuentes? (fs. 180, el destacado espropio). i) ?Por
Disposicion ANMAT bajo la Referencia 1-0047- 0000-001303-18-0, referente al Expediente N° 1-0047-0000-001303-18-0 del
Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, éste autorizaalafirma Oriental
Farmacéutica, como representante en el pais de la firma Sciclone Pharmaceutical International Ltd., |a aprobacion de nuevos
proyectos de prospectos e informacién para el paciente parala Especialidad Medicinal denominada Zadaxin / Timosiona Alfa 1
Forma farmacéuticay concentracion: Polvo liofilizado parainyectable. Latimosinaafal 1,6 mg; fue aprobado por Certificado N°
46.797. Luego se autorizo alamisma firma, Oriental Farmacéutica, propietaria de la Especialidad Medicinal denominada Zadaxin /
timosinaafal, con laformafarmacéuticay concentracion en Polvo liofilizado parainyectable, el nuevo proyecto de prospecto (...)
einformacion para el paciente? (fs. 180 vta/181).  iii) ?En el caso del actor, ladroga Zadaxin thymosin Alpha 1 (thymalfasin) esta
indicada como unaterapia adyuvante parala depresion inmune inducida por quimioterapia, insuficienciainmune y supresion
inmune. Esta droga se puede utilizar en pacientes con (...) cancer colorrectal (...). Los estudios clinicos en mas de 1,000 pacientes
con varios tipos de cancer demostraron que latimosina afa 1 meoro los parametros inmunol dgicos, aumento las tasas de respuesta
tumoral y mejoré la supervivenciay lacalidad de vida. (...) Con respecto a su uso especificamente en €l cancer colorrectal, son de
eleccion de los pacientes con este tipo de cancer metastésico, que han alcanzando una enfermedad estable o tienen progresion de la
enfermedad después de la terapia sistémica (cirugia o quimiorradioterapia definitiva) y tienen al menos tres sitios en su organismo
medibles y separados de lesiones metastasicas.? (fs. 181/181 vta.; € destacado se corresponde con €l original).  iv) ?Consultadala
bibliografia, se observa que el medicamento que cursa bajo el nombre comercia de Zadaxin (thymalfasin), es generalmente bien
tolerado. Hay informacion bibliografica proveniente de estudios clinicos realizados con individuos de distintas edades, en [os que no
se informaron reacciones adversas graves atribuibles a estadroga? (fs. 182).  v) ?Por el estado de salud del paciente, si bien es
probable que no obtenga la curacién merced a este tratamiento [con Zadaxin], si es posible que pueda ser contenida su enfermedad
merced de la aplicacion de los farmacos especificos, y en caso de ser posible aproximarlo a una terapéutica mas agresiva, ya sea ésta
quirdrgica o radioterdpica? (fs. 183).  vi) ...) [E]l Sr. R, @ momento del andlisis de las constancias aportadas en el expediente de
autos, presenta antecedentes de padecer una patologia oncol 6gica colorrectal, confirmada histopatol 6gicamente (...) Ante lafaltade
coberturaal 100% por parte de ObSBA de la medicacion necesaria paraintentar lograr el mejor estado de salud del actor, surge
como solucion imprescindible que se otorgue la medicacién en cuestion, con €l objeto de brindar las mejores oportunidades de
propender alarestauracion del estado de salud del actor, o de lograr lamejor calidad de vida, derecho inalienable del que es
beneficiario por su clarainclusion en los términos de las Leyes. Resultaincomprensible desde el punto de vistamédico (sin
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incursionar en lo humano), que se pretendieratener que llegar a un estadio en que fuera necesario plantearse la hipétesis de que si
con esa medicacion lograria unamejora de su calidad de vida, cuando ya el avance de su enfermedad oncol 6gica seatal que
desmerezca sus efectos como adyuvante del tratamiento quimioterapico al que esta siendo sometido. (...) Por lo tanto, es opinién de
este perito, que su obra socia debe otorgar la coberturadel 100% del medicamento Zadaxin, como adyuvante inmunoterapico del
tratamiento quimiotergpico que le hasido ingtituido? (fs. 183 vta./184).  Xl.- Asi, de la compulsa de la prueba acompafiada en
autos se encuentra acreditado e indiscutido que el actor es afiliado ala entidad demandada, que tiene un padecimiento oncol 6gico
colorrectal avanzado y que la ObSBA se hanegado a cubrir el tratamiento prescripto por su tratante, €l Dr. Rabellino.  Ahorabien,
lo medular de la cuestion se encuentra escindido en dos aristas. por un lado, si corresponde ala ObSBA la coberturatotal del
tratamiento y, por otro lado, si dentro de |las drogas prescriptas, el Zadaxin es adecuado para laterapéuticadel actor. i) En cuanto
al primer punto, es preciso recordar que el plexo normativo brinda una proteccion especial alasalud y asegura su integralidad. En
este sentido, es pristino que del nicleo de este derecho surge la necesidad de acceder al mejor tratamiento posible y las mejores
condiciones de atencion médica.  Asimismo, no encuentra discusion que la ObSBA tiene la obligacion de abonar latotalidad del
tratamiento oncol gico impuesta por la normativa; incluso, la entidad |o reconocio indirectamente cuando manifesto que cuenta con
un efector propio y contratado para el tratamiento de patologias oncol dgicas de | as cuales cubre el 100% de la medicacion
correspondiente y nego la peticion del actor. En resumen, las manifestaciones de la ObSBA permiten inferir que, por un lado, €l
rechazo tuvo lugar en tanto la terapia no fue prescripta por médicos vinculados alaentidad.  En este sentido, no existen
fundamentos de ningun tipo que permitan dar una respuesta concreta de los motivos por los cuales ese tratamiento no es adecuado y
no deba ser cubierto. A mayor abundamiento, corresponde destacar que el Sr. R. no solicitala cobertura de las consultasy 1os
honorarios de su tratante, sino que requiere el pago de los medicamentos. En este punto, el deber de abonar el tratamiento no surge
condicionado a que sea prescripto por médicos dependientes de la propia obra social, menos aun cuando aquella tuvo oportunidad de
proveerle un tratamiento adecuado.  En sintesis, la ObSBA no brinda fundamento alguno para denegar €l tratamiento peticionado
Yy SU negativa constituye un acto palmariamente arbitrario. i) En cuanto ala adecuacion de ladroga Zadaxin alaterapia del actor,
corresponde tener presente lo dictaminado por la Direccién de Medicina Forense, en cuanto ha explicado y afirmado que ladroga de
marras se encuentra perfectamente adecuada con €l diagndstico y tratamiento propuesto en tanto coadyuva a la terapéutica estipulada
por el oncélogo.  Asimismo, es pertinente remarcar que la pericia ha detallado que el Zadaxin sirve como ?una terapia adyuvante
parala depresion inmune inducida por quimioterapia, insuficienciainmune y supresion inmune. Esta droga se puede utilizar en
pacientes con (...) cancer colorrectal (...)?.  Por Ultimo, cabe tener en cuenta que, més alla de que en un primer momento la
ObSBA hizo una sucinta desacreditacion sobre €l uso de esa droga, manifestd que no se correspondia con €l diagndstico y advirtio
sobre una posible peligrosidad, la prueba pericial no ha sido impugnada por ninguna de las partes y es concluyente en torno al
analisis técnico del Zadaxin y su correcta aplicacion en casos como € del actor.  Finalmente, en estainteligencia, es pertinente
poner énfasis en que laterapéutica fue prescripta por un profesional habilitado y especializado en la materia -con |las consecuenciasy
responsabilidades legales y laborales que eso conlleva- y que el actor ha expresado su consistente voluntad de realizar el tratamiento.
Por lo demés, la circunstancia relacionada con la falta de aprobacion de la droga para el tratamiento de la enfermedad o tipo de
cancer que padece €l actor -aducida por la demandada- no resulta atendible, de conformidad con la propia normativa que emana de
l[aA.N.M.A.T. Ental orden, el hecho de que el prospecto de un medicamento -eventualmente- no mencione su uso parala
terapéutica de cierto cuadro, no obsta a su administracion por parte del médico tratante, ni resulta-por si y sin més- un factor que
incida sobre la obligacion de la demandada de proveer su coberturaeconémica.  En efecto, de acuerdo con el comunicado emitido
por laA.N.M.A.T el 30 de marzo de 20186, titulado ? ndicaciones Médicas fuera de Prospecto?, 7 c]uando se autorizala
comercializacion de un medicamento, ello significa que, luego de un minucioso procedimiento de verificacion y control de la
documentacién presentada por €l titular del producto y de las pruebas farmacéuticas realizadas, la ANMAT considerd que € mismo
super6 las exigencias bésicas de calidad, eficaciay seguridad como para ser administrado alos pacientes que se encuentren en
alguna de las condiciones clinicas especificadas en el prospecto (...) Es decir que, para que searegistrado y certificado por la
ANMAT, €l titular del producto debe presentar una solicitud mediante la cual explicitalas indicaciones médicas para las cuales
solicitael registro, y aportalas evidencias pertinentes. Ademas, al ser la especialidad medicinal un bien de propiedad del titular, la
ANMAT no tiene facultad paraexigir que lo registre para otras indicaciones diferentes alas solicitadas (...)El proceso descripto no
significa que laindicacion de un medicamento para otras situaciones clinicas esté prohibida por laANMAT. Simplemente, significa
gue esas otras indicaciones (llamadas ?off-label ?) no fueron evaluadas, pues en el proceso de registro no fue solicitadala
verificacion de lacalidad, eficaciay seguridad del producto para esa finalidad. Las indicaciones ?off-label ? son de exclusiva
responsabilidad del médico tratante, quien lasrealizaen el pleno gercicio de su actividad profesional, basandose en su experienciay
en el conocimiento cientifico disponible, motivado por la necesidad de brindar una respuesta a problemas de salud paralos cuales no
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existan estandares de tratamiento o que, en caso de existir, los mismos sean de muy dificil acceso? (cf.
http://www.anmat.gov.ar/comuni cados/Indicaciones_de_medicamentos fp.pdf , € énfasisesagregado).  Tal como surge de la
lectura del documento transcripto, lafalta eventual falta de mencidn en un prospecto de la utilizacién de un producto médico para
determinado cuadro de salud no prohibe ni impide su prescripcion por los/as profesional es tratantes ni su administracion o provision
por las coberturas sociaes o privadas de salud. Por ende, el argumento desplegado por la ObsBA en tal sentido para rechazar la
asuncion del costo de adquisicién -o provision directa- no resulta admisible y debe ser desestimado. ~ XI1.- Por dltimo, corresponde
destacar que, alargo de este proceso, el galeno ha adaptado el tratamiento prescripto y variado las drogas que le receta, de acuerdo a
las necesidades del paciente.  Con respecto a ello, cabe precisar que, mas ala de la oposicién de la demandada respecto a
modificar los términos de lalitis, en tanto lasalud y vida del paciente se encuentran vulnerados o amenzados, €l objeto de esta
demanda no puede verse limitado a proveer € tratamiento especificado en €l escrito de inicio sino que debe acomodarse a un marco
factico que muta en funcién de la prescripcion de una terapia adecuada para el paciente. Ello alos fines de hacer efectivos sus
derechosy proteger su integridad. En efecto, resulta pristino que -tratandose de una cuestion de salud, maxime de una patologia
como latransitael actor- su tratamiento es dindmico y debe gjustarse a su evolucion clinica -alos avances o retrocesos que pueda
presentar y alas respuestas que su organismo otorgue a tratamiento decidido junto con su médico, sin que lamodificacion en el
esquema de drogas que se le suministran pueda ser vélidamente opuesto como una circunstancia que modifique el objeto de la
accion.  Por lo demas, especificamente se ha solicitado en la demanda la prevision de que la cobertura se adecue a 2as
necesidades del paciente mientras se extienda el tratamiento prescripto por €l médico tratante?. Ello asi, es claro que la manda que
aqui se impartira deberarecoger tal requerimiento. Lo contrario, implicaria suponer que, frente a cada hipotética variacion de la
medicacién o dosis, €l particular deberia promover una nueva demanda, |0 que -claramente- resultariairrazonabley refiido con el
acceso aunatutelajudicial efectiva. En consecuencia, por todo lo expuesto, corresponde hacer lugar ala accién de amparo y
ordenar ala ObSBA a cubrir de formaintegral el costo de la medicacién indicada para el tratamiento oncol6gico del actor de
conformidad a sus necesidades y de acuerdo a las prescripciones realizadas por su médico tratante y especialista en oncologia
clinica, Dr. Julio Rabellino (M.P. ...).  XIlI.- En atencion al modo en que se resuelve, y toda vez que no se advierten razones para
apartarse del principio objetivo de la derrota, las costas se impondrén ala demandada vencida (conf. articulo 28 delaley 2.145y
articulo 62 del CCAyT).  Por lo expuesto, RESUELVO: 1) Haciendo lugar alaaccién de amparo y, en consecuencia,
ordenando ala ObSBA cubrir de formaintegral €l costo de la medicacion indicada para el tratamiento oncoldgico del actor, de
conformidad con €l considerando XIl.  2) Imponer |as costas ala demandada vencida (conf. articulo 28 de laley 2.145 y articulo
62 del CCAyT).  3) Diferir laregulacion de los honorarios de | os profesional es intervinientes hasta tanto denuncien en autos su
DNI, CUIT y situacion fiscal anteel 1.V.A. Registrese, notifiquese a las partes por Secretariay al Ministerio  FIRMADO
DIGITALMENTE 10/08/2020 15:55 RominaLilian Tesone JUEZ/A  JUZGADO DE 1RA INSTANCIA EN LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVOY TRIBUTARIO N°1 Correlaciones: Ley 26.529 - BO:
20/11/2009 - 001462F
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