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RESUMEN: La aparicion en el mercado de farmacos de alto costo y el creciente nimero de indicaciones médicas de
farmacos no contemplados en las prestaciones sanitarias, han determinado un creciente nimero de acciones de
amparo a nivel judicial. La judicializacion de la medicina aumenta el trabajo judicial, el trabajo pericial y lleva a una
derivacidn de recursos econdémicos de por si limitados.
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ABSTRACT: The appearance of high-cost drugs on the market and the growing number of medical indications for
drugs not included in health services have led to an increasing number of judicial protection actions. The
judicialization of medicine increases judicial work, expert work and leads to a derivation of limited financial
resources.
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I. INTRODUCCION

La creciente informacion general de la poblacion en cuanto a salud, la mayor sobre vida
global en enfermedades antes de peor prondstico vital y funcional, la aparicién en el mercado de
farmacos de alto costo con mejores resultados que otras terapias y el creciente nimero de
indicaciones médicas de farmacos no contemplados en las prestaciones institucionales ni en el
formulario de medicamentos cubiertos por el Estado Uruguayo, han determinado un creciente
namero de acciones de amparo a nivel judicial.

Este aspecto de la judicializacion de la medicina aumenta el trabajo judicial en lo civil y
contencioso administrativo, el trabajo pericial y lleva a una derivacion de recursos econémicos
de por si limitados a aspectos no previstos en lo que se concluye una suerte de “amparizacion”
de la medicina. No menos importante es la repercusion a nivel social en general y del paciente y
familia en particular respecto a estas acciones de amparo y sus resultados, especialmente en la
esperanza de los pacientes de obtener un farmaco con objetivo pretendidamente curativo y en el
sentimiento de vulneracion de su derecho a la salud y a la vida digna
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Il. MARCO CONCEPTUAL Y NORMATIVO

El amparo, acciénde amparar o proteger, “es la peticion estatuida por algunas
constituciones para ser tramitada ante un alto tribunal de justicia, cuando los derechos
asegurados por ley fundamental no fueren respetados por otros tribunales o autoridades”
(diccionario de la Real Academia Espafiola).

Es una garantia del Derecho Publico por medio de la cual el titular de un derecho quien
considera se encuentra afectado ilegitimamente, por ejemplo un paciente respecto a su salud o
calidad de vida, puede solicitar a un Juez la proteccién de ese derecho terminando asi con la
situacion de vulneracion.

Es una garantia de los Derechos Humanos, similar al habeas corpus aunque éste esta
descrito en la Constitucion de la Republica; el juicio de amparo no estd consagrado
especialmente en la Constitucion pero surge de la interpretacion de varios de sus articulos,
fundamentalmente el 7; también el 72 y 332:

e Articulo 7: “los habitantes de la Reptblica tienen derecho a ser protegidos en el goce de
su vida, honor, libertad, seguridad, trabajo y propiedad. Nadie puede ser privado de
estos derechos sino conforme a las leyes que se establecieron por razones de interés
general”.

e Atrticulo 72: “la enumeracion de derechos, deberes y garantias hecha por la
Constitucion, no excluye los otros que son inherentes a la personalidad humana o se
derivan de la forma republicana de gobierno”.

e Articulo 332: “los preceptos de la presente Constitucion que reconocen derechos a los
individuos, asi como los que atribuyen facultades e imponen deberes a las autoridades
publicas, no dejaran de aplicarse por falta de la reglamentacién respectiva, sino que ésta
serd suplida, recurriendo a los fundamentos de leyes analogas, a los principios generales
de derecho y a las doctrinas generalmente admitidas”.

La accion de amparo se dirige a los derechos humanos que surgen en la Constitucion de
acuerdo al articulo 72 y del articulo 1 de la Ley 16.011/88: “Accion de amparo; normas para que
cualquier persona fisica o juridica, publica o privada, pueda deducir la accion de amparo contra
todo acto, omision o hecho de las autoridades estatales o paraestatales, asi como particulares que
lesionen con ilegitimidad manifiesta sus derechos y libertades”:

e Articulo 1: “cualquier persona fisica o juridica, publica o privada, podrd deducir la
accion de amparo contra todo acto, omision o hecho de las autoridades estatales o
paraestatales, asi como de particulares que en forma actual o inminente, a su juicio,
lesione, restrinja, altere 0 amenace, con ilegitimidad manifiesta, cualquiera de sus
derechos y libertades reconocidos expresa o implicitamente por la Constitucion
(articulo 72), con excepcidn de los casos en gque proceda la interposicion del recurso de
“habeas corpus”.

e Atrticulo 2: “la accion de amparo sélo procedera cuando no existan otros medios
judiciales o administrativos que permitan obtener el mismo resultado previsto en
el literal B) del articulo 9°0 cuando, si existieren, fueren por las circunstancias
claramente ineficaces para la proteccion del derecho. Si la accion fuera manifiestamente
improcedente, el Juez la rechazara sin sustanciarla y dispondra el archivo de las
actuaciones”.
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El juicio es muy breve y mayoritariamente en una Unica audiencia; la demanda debe
ser presentada dentro de los 30 dias desde la produccion del hecho, por ejemplo la negativa del
Ministerio de Salud Publica (MSP) a proveer un farmaco. En la audiencia se presentan las
pruebas; la sentencia se dicta en ella o dentro de 24 horas y puede el juez solicitar diligencias
para mejor proveer por ejemplo peritacién médica.

La sentencia definitiva es apelable por improcedente; el recurso de apelacion debe ser
presentado en plazo de 3 dias y elevado a Tribunal dentro de otros 3 dias. El Tribunal de
Apelaciones tiene un plazo de 4 dias contados desde la recepcion para expedirse.

Las medidas dispuestas en la sentencia son de ejecucion inmediata después de
notificada a las partes. La apelacion contra la sentencia definitiva de Primera Instancia no
suspende las medidas del amparo dispuestas en dicha sentencia.

Frente a la solicitud de proteccion del derecho a la salud la normativa nacional establece
en la Ley 18. 211/07 referente al Sistema Nacional Integrado de Salud (SNIS):

e Articulo 1: “se reglamenta el derecho a la proteccion de la salud que tienen todos los
habitantes residentes en el pais y establece las modalidades para su acceso a servicios
integrales de salud”.

e Articulo 3: “son principios rectores del SNIS: la equidad, continuidad y oportunidad de
las prestaciones; la solidaridad en el financiamiento general; la calidad integral de la
atencion que, de acuerdo a normas técnicas y protocolos de actuacion, respete los
principios de la bioética y los derechos humanos de los usuarios”.

e Articulo 4: EI SNIS tiene los siguientes objetivos: “alcanzar el méas alto nivel posible de
salud de la poblacion mediante el desarrollo integrado de actividades dirigidas a las
personas y al medio ambiente que promuevan habitos saludables de vida, y la
participacion en todas aquellas que contribuyan al mejoramiento de la calidad de vida
de la poblacion”.

Y en la Ley 18.335/08, Derechos y obligaciones de pacientes y usuarios de servicios de
salud en:

e Articulo 2: “los pacientes y usuarios tienen derecho a recibir tratamiento igualitario y
no podrén ser discriminados por ninguna razon ya sea de raza, edad, sexo, religion,
nacionalidad, discapacidades, condicion social, opcion u orientacién sexual, nivel
cultural o capacidad econémica”.

e Articulo 7: “Todo paciente tiene el derecho a acceder a medicamentos de calidad
debidamente autorizados por el MSP e incluidos por éste en el formulario terapéutica de
medicamentos...”.

Asimismo, en el Codigo de Etica Médica del Colegio Médico del Uruguay, Ley
19.286/14:

e Articulo 8: “el médico debe procurar los mejores medios cientificamente aceptados de
diagndéstico y tratamiento para sus pacientes asi como el rendimiento éptimo vy
equitativo de dichos recursos”
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e Atrticulo 35: “el médico tiene derecho a prescribir el medicamento que considere méas
conveniente y el procedimiento diagndstico o terapéutico que crea mas acertado, en
armonia con las practicas reconocidas por la comunidad médica.”

I11. DESARROLLO DEL TEMA

En Uruguay los farmacos, dispositivos, planes de diagnéstico y tratamiento que son
otorgados por las instituciones pulblicas y privadas integrantes del SINS se encuentran
contempladas en el Plan Integral de Atencién en Salud (PI1AS) como canasta de prestaciones.

Los farmacos, dispositivos y procedimientos que no se encuentran en el PIAS,
considerados de alto costo o precio, son financiados y brindados al paciente a través de la
cobertura del Fondo Nacional de Recursos (FNR) que se sustenta a través de varios impuestos.
Para el caso de los medicamentos cubiertos, éstos se entregan directamente al beneficiario o son
enviados a la institucion médica del paciente quien se encargard de su conservacion y
administracion.

I11.1 Farmacos de alto precio.

El FNR cuenta con el Formulario Terapéutico de Medicamentos (FTM) con el catalogo
de farmacos, dispositivos y procedimientos cubiertos. Los medicamentos del FTM cubren
especificamente determinadas patologias y los pacientes necesariamente deben cumplir con los
criterios de inclusion para recibirlos, quedando por fuera pacientes que aun teniendo la
enfermedad, no los cumplen por ejemplo por no estar en el estadio requerido. En el caso de un
medicamento oncolégico que tenga indicacion en varios tipos de canceres, el FTM puede
contemplarlo para uno y no para otros.

111.2 Procedimiento abreviado.

Cuando un médico realiza una indicacion y el farmaco no se encuentra ni en el PIAS ni
en el FTM, el paciente debe solicitarlo al MSP a través de un procedimiento abreviado que
permite celeridad en el suministro. Las solicitudes y la documentacién aportada (informe de
médico tratante, historia clinica) son analizadas por una Comision Técnica Asesora que emite
un informe técnico en el que se recomienda atender o no la solicitud; esta Comisién puede pedir
informes técnicos, médicos, externos. Si no se hubiera entregado todo la documentacion, se le
da al paciente un plazo de 10 dias corridos desde la fecha de la presentacion para hacerlo.

El solicitante debe ser mayor de edad, y su solicitud debe ser hecha al Sr. Ministro de
Salud Publica por escrito, junto con fotocopia de documento de identidad, informe del médico
tratante y del Director Técnico del prestador de salud, historia clinica y paraclinica. El informe
final de la Comisidn sera elevado al Sr. Ministro para la resolucion final que sera comunicada al
interesado en un plazo de 20 dias.

Si bien el proceso abreviado es justamente para dar una respuesta rapida, se han dado
caso de demora de varios meses en dar la respuesta al paciente, incumpliendo con la normativa,
en tanto que el paciente permanece en la incertidumbre; y en el caso de medicamentos
oncol6gicos obviamente con la enfermedad progresando. Cuando la comisién no se expide
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dentro del plazo indicado, se lo considera denegado pudiendo entonces el paciente iniciar la
accion de amparo.

Si el medicamento no esta registrado en el MSP o esta en el FTM no aplica el
procedimiento abreviado; y en ese caso, la solicitud se hace por peticion simple y el plazo de
respuesta es de 150 dias.

111.3 Accién de amparo.

Cuando la solicitud es denegada al paciente le queda la posibilidad de iniciar el juicio de
amparo.

Existe un aumento en el nimero de amparos presentados tanto bajo auxiliatoria de
pobreza a través del Consultorio Juridico de Facultad de Derecho como por medio de abogados
particulares. En dicho consultorio en 2011 se presentaron 8 acciones de amparo; en 2017 fueron
107 con 98% de los casos ganados y un costo de US$ 5.300.000 en medicamentos de alto
precio. A octubre de 2018 se habian presentado 156 con 96% de los casos ganados (Datos
otorgados por el Dr. Juan Ceretta, Prof. del Consultorio Juridico de Facultad de Derecho,
Universidad de la Republica).

Respecto a las pericias médico legales con auxiliatoria de pobreza, en 2018 hasta
iniciado el mes de octubre se realizaron 45 pericias. El resto del total de 156 corresponde a
pericias solicitadas a las diferentes catedras y en nimero mucho menor, a juicios en los que no
se solicito pericia médica.

En la demanda de amparo se explica la enfermedad, la negativa del informe del
procedimiento abreviado y su ilegitimidad, se aporta el informe del médico tratante, la historia
clinica y bibliografia que avala la indicacion; y se solicita pericia médica con objeto pericial
vinculado a la pertinencia del farmaco.

En la audiencia inicial el juez solicita el testimonio del médico tratante, que obviamente
sera coincidente con su informe, y el informe de un médico ajeno al proceso, legista/forense o
especialista de las catedras para que responda el objeto pericial.

Las preguntas al perito médico legista pueden ser:
e indicacion en el caso concreto;
e razones cientificas para la no inclusién del farmaco en el FTM;
o beneficios que le otorgaria el farmaco al paciente;
e hbalance riesgo beneficio o efectos adversos del farmaco;
e evolucion del paciente sin el farmaco.
Las solicitudes de los farmacos son diversas:

o farmacos que se encuentran en el FTM para otra patologia o con criterios de
inclusion que no cumple el paciente;
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e farmacos que no se encuentran en el FTM pero que a nivel internacional estan
aprobados, que el laboratorio solicitd su inclusion y que el MSP la negé;

o farmacos aprobados a nivel internacional, que estd autorizada su venta en el
pais pero que el laboratorio no solicit6 su inclusion al FTM;

o farmacos que no han superado las diferentes fases de estudios clinicos,
encontrandose por ejemplo en fase Il;

o farmacos aprobados pero que no se encuentran en el pais.

Estas situaciones son desconocidas por la mayoria de los pacientes solicitantes que
ansian se les brinde la medicacidn, en ocasiones no para prolongar su vida sino para mantenerse
la mayor cantidad de tiempo posible sin sintomatologia; muchas veces consideran que la Unica
razén de la negativa es econémica.

El paciente se encuentra entonces litigando por su derecho a la salud y a la vida y se
encuentra con una respuesta de falta de recursos econémicos, también real. Si bien no figura
descrito ni en prensa ni en las contestaciones de las demandas, evidentemente colisionan
entonces el principio de autonomia del paciente y el de justicia distributiva; y colisiona también
el de beneficencia del médico con el de justicia.

Entre los diferentes protagonistas: paciente, médicos, sociedad, sistema de salud y
Estado resulta notoria una priorizacion de los principios bioéticos de autonomia y beneficencia
por sobre el de justicia distributiva, lo que en un pais de recursos econémicos muy limitados
puede resultar en una situacion de carencia de recursos para otros planes de salud, por ejemplo a
nivel primario. La situacion actual es opuesta a las claras palabras de la Prof. Dra. Maria Teresa
Rotondo, bioeticista uruguaya: “los tres principios de bioética son distintos entre si;
beneficencia y autonomia refieren al bien individual de una persona, mientras que el de justicia
mira por el bien comln; este bien de todos siempre es superior al bien de los individuos
concretos, razén por la cual estos principios ademéas de ser distintos guardan entre si cierta
jerarquia”.

Existen algunas situaciones especiales a considerar:

e muchos de los farmacos oncoldgicos solicitados tienen indicacion en canceres
en estadio 1V, metastasicos con mal prondstico vital a corto plazo, e inciden
relativamente poco en la sobrevida global y en ocasiones mas en la sobrevida
libre de progresion de sintomas. Tras la sentencia favorable y con el farmaco
administrado, por lo general el paciente muere a las pocas semanas 0 meses por
lo que se desconoce si el farmaco influyd o no en la progresion de la
enfermedad y si el gasto econdmico fue justificado;

e se solicitan y se accede a farmacos que se encuentran en fase Il de ensayos
clinicos por lo que carecen de las mayores garantias de seguridad y eficacia;

e se solicitan fArmacos que estan registrados en el MSP para su comercializacion
pero no se encuentran en el PIAS ni en FTM por lo que sélo pueden acceder a
ellos pacientes con alto nivel adquisitivo lo que violaria el principio
constitucional de igualdad;

e se solicitan y se accede a fArmacos no registrados en el pais con la consiguiente
falta de reconocimiento del MSP como garante de los suministros;
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¢ un fallo favorable al paciente puede ser revocado en la segunda instancia con la
consiguiente suspensién de la administracién; sin embargo, en algunas
situaciones, a pesar de la sentencia definitiva desfavorable al paciente, el MSP
continua otorgando el farmaco lo que lleva a los interrogantes de porqué la
negativa inicial, porqué la apelacién y porqué en algunos pacientes si y en otros
no;

e tras la muerte de un paciente, el remanente del farmaco deberia ser devuelto al
MSP; sin embargo, en ocasiones los médicos lo utilizan en otro paciente quien
luego de pocas semanas, muy probablemente deba iniciar una accion de amparo
para continuar con la indicacion.

IV. CONCLUSIONES

El paciente puede acceder a un medicamento de alto precio como Ultima posibilidad a
través de una accién de amparo a nivel judicial. En dicha accién el paciente invoca
legitimamente su derecho a la vida y salud, contemplados en la Constitucion de la Republica.

En el pais existe normativa referente a prestaciones medicas y diferentes formas de
cobertura de farmacos.

El principio de autonomia y el de beneficencia claramente colisionan con el de justicia
distributiva, Frente a una realidad de recursos econdémicos finitos y escasos, el no
reconocimiento del principio colectivo como de mayor jerarquia origina la derivacién de
recursos econdmicos hacia situaciones no contempladas en la normativa lo que puede
determinar la falta de recursos para planes de salud ya establecidos.
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