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L. INTRODUCCION
En el presente trabajo nos proponemos dar respuesta a dos interrogantes:

— (Tienen los pacientes derecho a que se les suministren formacos en vias de experimentacién o a que se
les otorguen medicamentos compasivos?

— (Tienen los pacientes derecho a que se les suministren medicamentos no autorizados por la ANMAT?

Para dar respuesta a estas dos cuestiones, comenzaremos por explicar qué son los ensayos clinicos, para
luego especificar cudles son las normas nacionales e internacionales que lo regulan y finalmente realizar un
andlisis de la jurisprudencia que existe en la materia.

II. ENSAYO CLINICO

Un ensayo clinico es un estudio médico enfocado a probar los efectos de algin fiarmaco nuevo o ya
existente, de algln tratamiento bioldgico o producto sanitario que pueda tratar o curar alguna enfermedad ya
identificada. Su principal objetivo es comparar dos o varios grupos de sujetos, usando dos 0 mds tratamientos
para determinar la eficacia de un farmaco o tratamiento biolégico.

Los ensayos clinicos constituyen el proceso de investigacién imprescindible para el desarrollo de nuevas
alternativas terapéuticas, que contribuyan a mejorar la calidad y la esperanza de vida de las personas.

En sintesis, es una evaluacién 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 (1).

En los hechos, los ensayos clinicos consisten en tratamientos, nuevos o no, de experimentacioén en sujetos
humanos y se presupone que deben realizarse cuando hay razones para creer que el tratamiento que se estd
estudiando puede ser beneficioso, ya sea para el paciente o para el avance de la ciencia médica en su bisqueda
de la salud de la sociedad.

Los cientificos que realizan las investigaciones proceden entonces mediante ellos a conocer la factibilidad,
utilidad, consecuencias y efectividad de éstos, y si son o mejores que otros tratamientos, en caso de haberlos,
como asimismo se trata de determinar efectos secundarios y colaterales, también en comparacién con otros
métodos, de haberlos, o de surgir durante la experimentacion (2).

Por su gran importancia, deben llevarse a cabo ética y cuidadosamente, con el fin de proteger a los pacientes
contra reacciones adversas no deseadas, y recopilar y analizar con precision toda la informacién relativa a la
enfermedad. A tal fin, durante su realizacidn es necesario conciliar los intereses del individuo que recibe el
tratamiento con el interés de la sociedad en el avance del conocimiento médico. Para lograrlo es imprescindible
determinar las normas éticas y legales a las que se ajuste la investigacioén y verificar su cumplimiento.

En nuestro pafs, los estudios clinicos son clasificados en fases I, I, Il y IV (3).

Fase I: Los estudios intentan valorar la seguridad del medicamento o tratamiento y conocer su
farmacocinética (p. ej. qué le ocurre al farmaco dentro del cuerpo humano: absorcién, metabolismo, eliminacién
y excrecién). Una vez demostrada la seguridad, se debe probar su eficacia.

Fase II: Estos estudios duran desde varios meses hasta dos afios y se realizan con un grupo pequefio y
homogéneo de pacientes (de diez a cuarenta). Su propésito es estudiar la eficacia del producto y determinar la
dosis eficaz mds pequefia y la mejor posologia para la fase III. S6lo un tercio de los estudios experimentales
consigue pasar con €éxito los estudios de fase I y fase II.

Fase III: Se realizan estudios comparativos en varios cientos de pacientes. Esta comparacion se basa en la
randomizacién de los tratamientos. Son estudios doble ciego. El tratamiento que estd siendo probado se
compara con un placebo, o con un medicamento de referencia para la indicacion terapéutica estudiada. Estos
estudios de fase III permiten a los investigadores determinar la tolerancia y la eficacia del producto y, por lo
tanto, valorar la proporcién de riesgo/beneficio del medicamento. Son estudios a gran escala, realizados la



mayoria de las veces durante uno o varios afios. Dependiendo de los resultados obtenidos después de la fase III,
la industria farmacéutica puede proponer la aprobaciéon de comercializaciéon a las autoridades sanitarias
pertinentes.

Fase IV: Estos estudios permiten a los investigadores tener un mejor conocimiento del firmaco al: 1)
comparar el farmaco con otros productos que ya estdn en el mercado; 2) valorar los efectos a largo plazo en la
calidad de vida del paciente; 3) determinar el coste-efectividad del tratamiento comparado con otros. Estos
estudios nunca finalizan y permiten a la industria farmacéutica tener datos fiables para la revision de la
aprobacién de comercializacién cada cinco afios.

III. ENSAYO CLINICO EN EL ESCENARIO MUNDIAL

Las normas a tener en cuenta con relacion al ensayo clinico son las Declaraciones Internacionales de
Derechos Humanos y Etica de la Investigacién de Nuremberg —1948—, de Helsinki (iltima versi6n, Japon,
2004), y en las Guias Operacionales para Comités de Etica, que evaltdan investigacién biomédica (OMS 2000
—Organizacién Mundial de la Salud—), asi como en las Gufas Eticas Internacionales para la Investigacién
Meédica en Seres Humanos (CIOMS 2002 —Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas—) y en las Reglas Eticas para la Investigacién en Paises Subdesarrollados, "Nuffield Council on
Bioethics" (2002, Gran Bretafia), la Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (Unesco, 2006),
y en los arts. 6; el Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos, 7; Convencién Americana sobre
Derechos Humanos, 11 y 5, CN, y 19, Documento de las Américas sobre Buenas Practicas Clinicas, aprobado
por la Organizacién Panamericana de la Salud, en la Repuiblica Dominicana, el 4/3/2005.

Cabe recordar que la Declaracién de Helsinki contiene principios éticos recomendados para guiar la
experimentacién de medicamentos en seres humanos. Estos principios fueron propuestos por la Asociacion
Médica Mundial en 1964 y fueron revisados posteriormente en 1975. Reemplaza al Cédigo o Decédlogo de
Nuremberg, formulado en 1947, como documento bdsico de aceptacion internacional. Los principios
enunciados reconocen los derechos de las personas en experimentacion y la primacia de su salud y seguridad
sobre cualquier interés cientifico y social. Esta Declaracién ha sido revisada y actualizada por las Asambleas
Médicas Mundiales 29* (Tokio, octubre de 1975), 35% (Venecia, octubre de 1983) y 41* (Hong Kong, septiembre
de 1989; Japdn, 2004).

Es importante sefialar que la Declaracién de Helsinki, en su dltima version, y el Documento de las Américas
sobre Buenas Practicas Clinicas, aprobado por la Organizacién Panamericana de la Salud, en la Republica
Dominicana, el 4/3/2005, han sido tenidas en cuenta por nuestro pais en la resolucién 1490/2007 del Ministerio
de Salud, Guia de las Buenas Précticas de Investigacion Clinica en Seres Humanos.

IV. REGULACION DEL ENSAYO CLINICO EN LA ARGENTINA

La regulacién del ensayo clinico en la Argentina esta dada por la disposicion ANMAT 5330/1997 y sus
complementarias y modificatorias.

Los principios generales que surgen de estas normas y que interesan a los fines de resolver este prolongado
proceso indican que

1. En toda investigacién en farmacologia clinica deberd prevalecer el bienestar individual de los sujetos
sometidos a estudio por sobre los intereses de la ciencia y de la comunidad.

2. La realizacién de ensayos de investigacion clinica debe llevarse a cabo con estricta observacién de los
principios cientificos reconocidos y con escrupuloso respeto por la integridad fisica y psiquica de los individuos
involucrados.

3. Deben estar precedidos por estudios preclinicos que permitan inferir que los riesgos para la salud son
previsibles y no significativos.

4. Los costos de una investigacion deben ser afrontados por el patrocinante y en ningin caso por el sujeto de
investigacion (ver resolucion 5330/1997, titulo I, principios generales, &mbito de aplicacién y alcances).

V. MEDICAMENTOS COMPASIVOS

Para ingresar al tema, seflalaremos en primer término que el denominado uso compasivo de medicamentos
consiste en un procedimiento de autorizacién, destinado a un paciente individual, en el caso de enfermedades
terminales que carecen de tratamiento o el existente se muestra ineficaz, del empleo de un producto que no estd
aprobado atin en el pais para el uso o indicacién solicitados (4).

En este sentido, el uso compasivo de farmacos comparte planos conceptuales con el arte de la prictica
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 disposicion 840/1995 de la ANMAT (5)
para aquellas enfermedades en las que no exista en nuestro pais un tratamiento convencional siempre que exista
un balance riesgo/beneficio razonable para el paciente (6); o bien cuando existiera tratamiento convencional en
el pais pero el paciente presentara intolerancia a él.

La solicitud bajo esa norma exige la presentacion de un informe del fabricante de la droga, el diagnéstico
del médico tratante que incluya el justificativo del uso del medicamento compasivo y el consentimiento firmado
por el enfermo, del que surja en forma palmaria su consentimiento para someterse al tratamiento propuesto.

Por nuestra parte, y atendiendo a las prerrogativas expresadas por dicha normativa, entendemos que su
ambito de aplicaciéon corresponde también cuando existiera tratamiento convencional pero el paciente no
hubiera presentado respuesta a €l o bien si el paciente hubiera recibido en el exterior una medicacién cuyo
cambio por un producto comercializado en nuestro pais podria resultarle perjudicial.

Puede decirse, en conclusién, que el nicleo del uso compasivo yace en la relacion médico-paciente: el
primero, que tiene un rol determinante a través de su informe, requiriéndolo como indispensable, y el segundo,
que es quien decide someterse al tratamiento y presta su consentimiento.

Advertimos que la dificultad legal se presenta en aquel caso en el que el paciente es quien solicita
imperativamente el suministro del medicamento y el galeno no lo aprueba.

En este caso, la voluntad del paciente se verd sesgada por la autoridad cientifica representada por el
profesional de la salud, quien serd en definitiva el encargado de elevar su pedido a la autoridad sanitaria,
requisito ineludible para la procedencia del tratamiento compasivo descripto.

Sin perjuicio de ello, y a modo de cierre, debemos sefialar la posibilidad del paciente —en el caso de
producirse la negativa del médico a suministrarle el tratamiento compasivo— de recurrir ante la justicia
mediante una accién de amparo, conforme lo prevé el art. 42, Carta Magna.

En este orden de ideas, hay algunos antecedentes en nuestros tribunales (7) en los que el actor pretendia
obtener la cobertura de la obra social demandada del uso compasivo de un medicamento importado para el
tratamiento de la enfermedad de Fabry, una "grave enfermedad degenerativa". Dicha patologia, de acuerdo al
diagndstico médico agregado en la causa, provocaba inexorablemente la muerte entre la cuarta y quinta décadas
de la vida. La Suprema Corte provincial de Catamarca accedié a brindar cobertura para el medicamento
compasivo solicitado, considerando esencialmente la dramadtica y grave situacién vivencial que atravesaba el
actor ante la enfermedad terminal que lo aquejaba y la importante erogacién de recursos que le provocaba,
padeciendo al momento de la interposicién de la accién un serio y progresivo deterioro fisico y psiquico.

Otro caso similar fue resuelto por la justicia en lo Contencioso Administrativo Federal (8), en la cual, debido
a las caracteristicas de la enfermedad, la actora tenia indicado el suministro de un radiofarmaco (Ytrio 90) como
Unico tratamiento oncoldgico posible.

Dicho producto habia sido autorizado por la ANMAT en virtud de la disp. 840/1995 para el uso compasivo
y, no obstante, objetado por la Autoridad Regulatoria Nuclear.

En el caso, se sefial6 como fundamento de la medida cautelar otorgada el derecho a la vida como derecho
implicito y "el derecho a la salud" relacionado "con el principio de autonomia personal". De modo que "El
Estado no s6lo debe abstenerse de interferir en el ejercicio de los derechos individuales sino que tiene, ademads,
el deber de realizar prestaciones positivas, de manera tal, que el ejercicio de aquéllos no se torne ilusorio"(9).

Como vemos, en ambos precedentes la valoracién que realice el médico tratante sobre la patologia del
paciente resulta indispensable para la aplicacién de la técnica médica compasiva que corresponda al caso.

VI. ANALISIS JURISPRUDENCIAL DE RECLAMOS DE COBERTURA DE MEDICAMENTOS NO
AUTORIZADOS POR LA AUTORIDAD DE APLICACION

De acuerdo con la normativa y a los principios resefiados, vamos a analizar la respuesta dada por la
jurisprudencia en los siguientes supuestos.

a) Droga autorizada por la ANMAT para una enfermedad que se pretende usar con una finalidad diferente a
la autorizada. Avastin. Caso "Crosa" (10)

A mediados del afio 2011, el Sr. Abelino Crosa inici6 acciéon de amparo contra Mapfre SA, de la cual era
afiliado, a fin de obtener la cobertura de la medicacién indicada por su médico oftalmdlogo (bevacizumab marca
Avastin) para tratar la patologia que lo afectaba, a saber, edema macular por "degeneracion macular"
relacionada con la edad.

Relatd, que presentaba a esa altura 79 afios de edad y que padecia trombosis de la vena central de la retina y



edema macular del ojo derecho, conforme acreditara con el certificado emitido por el oftalmélogo que lo asistia.

Asever6 que se le realizaron tres inyecciones intravitreas de bevacizumab en el ojo derecho y una en el
izquierdo y que el especialista sugirié control de tomografia macular para evaluar nuevas aplicaciones.

Solicité el dictado de una medida cautelar, que el magistrado actuante en primera instancia concedié sobre
la base de las conclusiones adoptadas por el Cuerpo Médico Forense en cuanto a que el tratamiento prescripto al
accionante —inyecciones intravitreas de bevacizumab (Avastin) — era adecuado a su patologia y constituia una
chance para mejorar su vision.

Dicha resolucién fue apelada por Mapfre SA, quien afirmé que el medicamento no fue aprobado por la
ANMAT para la patologia invocada por el afiliado y que, ademds, podia provocarle serios riesgos a su salud,
circunstancias que fueron ocultadas al pedir la cautela. Asimismo, expresé que el laboratorio que produce el
farmaco no ha estudiado ni solicitado la autorizacioén para el uso de Avastin en el campo de la oftalmologia y
que los métodos actuales de produccion, las férmulas y las dosis fueron desarrolladas para su uso especifico en
oncologia, por lo que, a su entender, cualquier uso de Avastin que sea ajeno al autorizado por la ANMAT
comportaba una préictica experimental y, como tal, no se encontraba obligada a cubrirla, ni por ley (PMO,
puntos 1.1.3 y 7.3 del Anexo I), ni por contrato.

Expresd, por dltimo, que el actor no produjo prueba alguna que acredite fehacientemente su posicion
econdmica o la imposibilidad de seguir haciendo frente al costo del tratamiento.

El Sr. Crosa, por su parte, afirmé que el medicamento solicitado habia sido aprobado por la ANMAT para el
tratamiento de carcinoma metéstico de colon o recto, pero no para tratamientos oftalmolégicos, para los cuales
estd expresamente contraindicado, por los trastornos oculares detectados en pacientes que lo recibieron a través
del método intravitreo (endoftalmitis infecciosa, inflamacién intraocular, desprendimiento de retina, etc.), todo
lo cual resulta del prospecto aprobado de la droga, cuya copia adjunté en la causa.

Asimismo, refirié que el potencial riesgo que adujo la accionada para la salud, derivado del uso de Avastin
para tratamientos oftalmoldgicos, se habia demostrado en algunos casos a través de reacciones adversas serias
por la aplicacién oftdlmica del medicamento Avastin (bevacizumab), a saber, inflamacién ocular, visién
borrosa, endoftalmitis y sindrome téxico del segmento anterior.

En estos términos, entendi6 el Superior, que —conforme a lo expuesto por el Cuerpo Médico Forense de la
Corte Suprema de Justicia de la Nacién— el tratamiento ordenado era adecuado para su enfermedad.

Fue asi que el médico forense interviniente refirié que para casos como el que presentaba el actor, la
tendencia actual —expresada en la literatura oftalmolégica mundial— admitia la aplicacién de inyeccion
intravitrea de Avastin o Lucentis y que es correcto dar una chance de mejoria cuando no existe otra posibilidad
terapéutica y la evolucién natural del padecimiento es desfavorable, concluyendo que el tratamiento indicado
—inyecciones intravitreas de bevacizumab (Avastin)— resultaba adecuado dada la patologia del actor; que el
paciente tiene autonomia para decidir sobre la conveniencia de utilizar o no un determinado medicamento,
teniendo el médico la obligacién de brindarle toda la informacién necesaria; que la medicacién no se encuentra
contraindicada a pesar de no estar autorizada por la ANMAT; y que el Avastin podia ser reemplazado por otro
medicamento con similares propiedades pero més oneroso.

La Camara entendi6é que las razones esgrimidas por la accionada para sostener el cardcter experimental del
medicamento no constituyen un obstdculo vélido para excluir la cobertura requerida cuando:

i) Existe especifica prescripcion del tratamiento formulada por el especialista responsable de éste.
ii) Hay un informe elaborado por el Cuerpo Médico Forense, asegurando:

— que el tratamiento es adecuado para la patologia del actor;— que el fairmaco no estd contraindicado, pese
a no estar autorizado por la ANMAT para el uso oftdlmico que se le pretende dar.

iii) No existe evidencia de que los potenciales efectos adversos sobre los que advierte el prospecto de
Avastin se hayan verificado en el caso concreto, quien ya habia recibido por lo menos cuatro aplicaciones de la
droga al momento de la promocién de la demanda.

iv) Existia consentimiento informado.

En este contexto, advirtiendo el tribunal que la no aplicacién de este tratamiento favoreceria la evolucién de
la enfermedad, con la pérdida progresiva de la visién y dificultad de recuperacién posterior, aprecié que los
fundamentos esgrimidos por la demandada no resultan suficientes para revocar la medida otorgada por el juez a
quo, dado que la solucién adoptada es la que mejor se corresponde con la naturaleza del derecho cuya
proteccion cautelar se pretende —que compromete la salud e integridad fisica de las personas—, reconocido por
pactos internacionales de jerarquia constitucional, sin que pudiera colegirse que su mantenimiento tuviera



entidad como para causar un grave perjuicio a Mapfre, quien no acredita que la erogaciéon que supone la
cobertura exigida pueda tener por resultado el desequilibrio de la "ecuacién econdmica indispensable" para
continuar con su actividad, con el consiguiente aumento en la cuota para todos sus afiliados.

Por nuestra parte, entendemos que si bien resulta plenamente comprensible que el actor procure acceder al
tratamiento que, a su juicio, resulte mas conveniente para tratar su dolencia, la decisién que en este &mbito hay
que adoptar debe estar necesariamente fundada en la ley (arts. 17 y 18, CN, y art. 163, inc. 5, CPCCN), lo que
ha sido observado por el Superior al momento de decidir la cuestién traida a su examen.

b) Tratamientos de medicina alternativa no autorizados. Caso "Diaz Rodriguez" (11)

En este precedente, se denegd la medida cautelar solicitada en primera instancia en virtud de los
fundamentos expresados por el Cuerpo Médico Forense, que sostuvo que el tratamiento propuesto era de
medicina alternativa no utilizada para este tipo de patologia (ablacién de tumor canceroso por radiofrecuencia)
en situaciones de pacientes pedidtricos.

La defensora oficial —en representacién del menor— apeld, por cuanto consideré que, pese a este supuesto,
no se tuvo en cuenta el delicado estado de salud del nifio. Destacé que desde lo humano, aunque haya una
remotisima posibilidad de salvar su vida, debe aplicarse el tratamiento al menor.

Remitidos los autos al Superior, la sala 1* de la Cdmara Nacional en lo Civil y Comercial Federal sefial6 que
no estaba discutido que

1. el nifo sea afiliado a la DIBA;2. la enfermedad que presenta;3. el tratamiento requerido reviste caricter
de experimental y es recomendado por un profesional que no pertenece a la cartilla de prestadores de la
accionada.

Es decir que lo que se encontraba cuestionado es si la Direccién de la Armada estaba obligada a cubrir
cautelarmente el tratamiento requerido por su afiliado.

La alzada sostuvo que, en tanto la presente configuraba un pronunciamiento cautelar, la medida a otorgar no
causaba un grave perjuicio a la demandada, evitando, a su vez, un agravamiento del estado de salud del menor
involucrado.

Por su parte, el Cuerpo Médico Forense expresé que al momento de la promocién del amparo el tratamiento
propuesto en edad pedidtrica constitufa un tratamiento de "medicina alternativa", no registrandose evidencia de
aplicacién de este tratamiento en edad pedidtrica con la finalidad terapéutica necesaria para el caso, por lo que
no habfia precedentes sobre los resultados clinicos que pudieran observarse.

Sin perjuicio de estos fundamentos, entendié la Camara —en mayoria— que debian ponderarse las
siguientes cuestiones, a saber:

1. El tratamiento era de uso actual, por lo que no resultaba experimental, y se encontraba aprobado por las
autoridades sanitarias nacionales.

2. El nifio, de 2 afios y medio de edad, no contaba con otro tratamiento disponible para paliar su patologia, la
que, suma decir, ponia en riesgo su vida.

3. Que debia ponderarse por sobre todas las cosas el derecho a la salud del nifio y, por ende, debe otorgarse
la medida solicitada.

Por su parte, el Dr. Martin Farrell —en disidencia— sefial6 que las razones cientificas esgrimidas por el
Cuerpo Médico Forense no podian ser desvirtuadas exclusivamente con el disenso de la apelante, y con la
invocacién de razones humanitarias, dado que el profesional médico de la Corte Suprema fue categérico al
afirmar que no se registraban antecedentes de aplicacidn de esta practica con tal finalidad.

Agregé que no debia escapar al tribunal que el menor se encontraba en un estado de salud delicadisimo, mas
ello no podia afectar el deber de la justicia de brindar al nifio la cobertura de un tratamiento clinico acorde a su
edad y su patologia, extremos que no se verificaban en autos.

¢) Medicamentos con fines experimentales. Humira. Caso "Arribillaga" (12)

La Sra. Arribillaga, de 70 afios de edad al momento de interponer demanda, sufria de uveitis crénica,
presentaba cicatrices corretinales, con edema macular cistoideo y desprendimiento del neuroepitelio que le
producia un déficit de visién que la afectaba en sentido progresivo.

Era afiliada a PAMI y, en dicho caricter, su médico tratante le prescribié un tratamiento con Adalimumab,
droga que no se encontraba autorizada por la ANMAT, motivo por el cual el Instituto Nacional de Servicios
Sociales para Jubilados y Pensionados no le provey6 el medicamento en cuestion, circunstancia que motivé la
promocién del amparo y que peticionara en forma cautelar la provision del remedio indicado.



El juez actuante en primer término tuvo por acreditada la verosimilitud del derecho y el peligro en la demora
y, en consecuencia, decreté la medida cautelar solicitada y condend al Instituto Nacional de Servicios Sociales
para Jubilados y Pensionados a brindar a la Sra. Beatriz Arribillaga la cobertura del 100% del tratamiento
indicado por su médico tratante mediante la entrega de la medicacién "Humira".

Contra esa decision se agravié la demandada, quien adujo —en lo sustancial— que la medicacién "Humira"
requerida por la amparista no se hallaba aprobada por la ANMAT, lo cual guardaba coincidencia con lo
sefialado en el informe del Cuerpo Médico Forense sobre dicho punto.

El fallo de Camara present6 un voto en disidencia de la coautora de este trabajo, sin perjuicio de lo cual —a
fin de respetar el orden l6gico del relato de la causa— comenzaremos por detallar los argumentos del voto
mayoritario de los restantes miembros del referido tribunal, para confirmar el decisorio recurrido.

En este sentido el voto mayoritario expresé que

— La demandada no desconocié la condicién de afiliada y de discapacitada de la amparista, ni la
enfermedad que padecia.

— Y que, atento a los términos de la demanda incoada, la medicacién prescripta —Adalimumab Humira—
resultaba apropiada para paliar su enfermedad.

— Que los agravios de la accionada se centraron en la falta de aprobacién de dicho medicamento por parte
de la ANMAT.

Remitida la causa al Cuerpo Médico Forense, admitié en su dictamen que, sin perjuicio de que el
Adalimunmab no estaba aprobado por la ANMAT, estos medicamentos eran utilizados para el tratamiento de
patologias como la que presentaba la Sra. Arribilliaga; que éste no se encontraba contraindicado a pesar de no
estar autorizado y finalmente que la paciente deberia estar debidamente informada de los riesgos y beneficios,
brindando el pertinente consentimiento informado.

De lo precedentemente expuesto concluyé el decisorio que si bien es cierto que el medicamento requerido
por la actora no estaba aprobado por la ANMAT, no resultaba 6bice dicha circunstancia para denominarlo como
un tratamiento "experimental", y, tal como lo sefiala el CMF, que pueda ser utilizado para la patologia de la Sra.
Arribillaga con el debido consentimiento prestado por ella.

En disidencia, entendié la Dra. Graciela Medina —coautora del presente articulo— que en el caso no se
encontraba demostrado preliminarmente que el Instituto Nacional de Servicios Sociales para Jubilados y
Pensionados esté obligado a pagar un tratamiento sujeto a ensayo clinico, cuyo costo, en principio, debe ser
cubierto por el investigador o el laboratorio, ni tampoco a suministrar drogas no aprobada en nuestro pais por la
entidad administrativa correspondiente.

Al efecto recordé que los ensayos clinicos constituyen el proceso de investigacion imprescindible para el
desarrollo de nuevas alternativas terapéuticas, que contribuyan a mejorar la calidad y la esperanza de vida de las
personas. Por su gran importancia, deben llevarse a cabo ética y cuidadosamente, con el fin de proteger a los
pacientes contra reacciones adversas no deseadas, y recopilar y analizar con precisiéon toda la informacién
relativa a la enfermedad (13).

Asimismo, sefial6 que "los jueces no pueden determinar la proporcién 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 eficacia y seguridad, que sélo pueden ser proporcionados con la aprobacién de los estudios clinicos, por lo
que en mérito a dichos fundamentos vot6 por revocar la medida cautelar otorgada en primera instancia".

d) Tratamientos con fines experimentales. Caso "Sureda" (14)

El actor inicié demanda, requiriendo que se condene a la Obra Social del Poder Judicial a prestar cobertura
integra de la terapia con vacuna T-linfocitaria. Afirma que dicha obra social lo privé por mero capricho del
servicio médico que establece la ley, poniendo en riesgo su salud y su vida, ya que es una persona discapacitada.

Sefialé que en un comienzo fue medicado con Deltizona B via oral y que desde 1996 fue tratado con acetato
de glatiramer (Copaxone); no obstante lo cual, transcurridos los afios, su estado de salud no habia mejorado,
encontrandose muy disminuido en su movilidad, equilibrio, fuerza y visién, ansioso y deprimido.

Aseguré que la droga que se le quiere imponer no le trajo mejoria, sino que le generd un retroceso. Expuso
que al buscar otras opciones médicas, se le recomendé al Dr. Gustavo Moviglia, de cuya mano otras personas
recuperaron notablemente sus capacidades fisicas.

La demandada se escudé en la imposibilidad de cobertura, con lo cual hizo caso omiso de lo dispuesto por
las leyes 23660 y 23661, olvidando que el vinculo juridico entre esa entidad y sus afiliados y beneficiarios no



tiene su fuente en un contrato oneroso sino en la ley, que establece una relacién de derecho publico y que
responde a principios de solidaridad, no de conmutacion.

Sostuvo que —frente a la regresién operada— no puede negarse su derecho a que le administre un
tratamiento novedoso, un adelanto médico que la obra social no quiere reconocer pero que ha demostrado su
eficacia, obteniéndose grandes resultados en el pais y en el exterior. Agregé al respecto que la administracién de
la vacuna T-linfocitaria constituye un tratamiento que depende de la expertise de quien lo conduce; con lo cual,
al no ser una droga, estd sujeta a otros controles del Estado, pero no al de la ANMAT, mencionada por la OSPJ
como justificativo de su rechazo.

La sentencia de primera instancia rechaz6 la pretension con base en seis argumentos centrales:
i) el tratamiento requerido tenia caricter experimental;

ii) no estaba reconocido por ANMAT, FDA ni EMEA;

iii) no se encontraba probado que sea imprescindible su aplicacién al caso;

iv) el Dr. Moviglia y el instituto "Regina Mater" no son prestadores de la OSPJ;

v) no se acredit6 el resultado negativo del tratamiento en curso;

vi) por todo ello, estimé que la denegatoria de cobertura para una vacuna experimental y no autorizada por
el Ministerio de Salud, no resulta lesiva de los derechos o garantias constitucionales en materia de salud.

A su turno, frente al recurso de apelacién interpuesto por la parte demandada, la sala interviniente revocd la
decision de primera instancia y acogid la accién, haciendo pie, basicamente, en los siguientes fundamentos:

i) la ANMAT informé que no autoriza terapias, por lo que la exigencia de reconocimiento de ese organismo
es improcedente;

ii) el caricter experimental no obsta al derecho del actor de contar con una esperanza de mejora de su cruel
enfermedad, en tanto la terapia fue prescripta por un médico especializado en neurologia;

iii) la historia clinica ilustr6 acerca de una evolucién desfavorable del peticionario, de lo que se deriva que
los medios puestos a disposicion del enfermo por la obra social carecen de eficacia para su adecuada atencion;

iv) el juez de primera instancia limité la prueba, con lo cual no puede achacarse al actor la orfandad
probatoria en cuanto a que la terapia fuera imprescindible, maxime que las constancias documentales obrantes
en autos ponen de manifiesto que ésta es una alternativa posible frente a los tratamientos ya instaurados con
resultados adversos;

v) la OSPJ no acredité que dentro del listado de prestadores exista alguno que en la actualidad esté en
condiciones de proporcionar la terapia objeto de este proceso, por lo que no es atendible el argumento referido a
que la institucién tratante del paciente no reviste aquella condicidn;

vi) las obras sociales tienen fines que hacen a su existencia y funcionamiento, enunciados por las leyes
23660y 23661, linea ésta en la que fue disefiado el sistema de prestaciones bésicas de la ley 24901, para brindar
cobertura integra a los requerimientos de los beneficiarios;

vii) el hombre es eje y centro del sistema juridico, constituyendo el derecho a la vida un valor fundamental,
a cuyo respecto los restantes siempre tienen carcter instrumental;

viii) se encuentra en serio riesgo el derecho a la salud, y a la vida del amparista;

ix) todos tienen derecho a disfrutar del més alto nivel posible de salud fisica y mental (arts. 42, CN, y 12,
PIDESyC);

x) el Programa Médico Obligatorio constituye un limite inferior del universo de prestaciones exigibles y no
su tope maximo.

Lo resuelto por la alzada motivé recurso extraordinario federal por parte de la accionada, por lo que se
procedi6 a remitir la causa al Superior Tribunal de la Nacién, que declar6 procedente el recurso extraordinario y
se dejo sin efecto la sentencia apelada.

Para asi decidir, observé que el tribunal de alzada dio por sentado que la exigencia de aprobacién de
ANMAT de la cobertura solicitada es improcedente; y tuvo por suficiente esa sola consideracion para cerrar sin
mads todo el capitulo referido a la regularidad de la practica, de cara a las exigencias de la comunidad cientifica y
al ejercicio del poder de policia estatal.

Desde esa perspectiva (calificada también por el recordatorio que se hizo frente al tribunal de grado, acerca
de la resolucion de ANMAT para la utilizacién compasiva de medicamentos, y a los protocolos disefiados por la



comunidad internacional para la investigacion clinica aplicada en seres humanos), el cardcter experimental del
procedimiento estd matizado, en este contexto especial, por dos elementos esgrimidos oportunamente: 1. la
respetabilidad cientifica y 2. el ajuste a las pautas de la autoridad de aplicacién sanitaria, que resultaban, a mi
entender, vastamente idoneos como para requerir un andlisis que se obvid por completo.

En efecto —a pesar de los términos un tanto difusos de las resoluciones ministeriales, en lo que concierne
especificamente a la vacuna T-linfocitaria—, el contenido de las actuaciones administrativas no dejaba de ser
significativo, por cuanto iluminaba y robustecia la descalificacién de la metodologia con la que se construy6 la
sentencia, en cuanto al examen fragmentado de los hechos constitutivos de la litis.

Entendi6 el Supremo Tribunal que el proceso adolecié de una paladina ausencia probatoria, y que si bien
dichas circunstancias de hecho no son revisables en esta ultima instancia, su intima relacion con la solucion
definitiva obligaba a replantear una minuciosa evaluacién médica especializada que ilustrase, cuando menos,
sobre los siguientes puntos:

1) la evolucién 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 terapias alternativas;

5) los beneficios y desventajas de la nueva préctica, asi como los que correspondan a los tratamientos
convencionales;

6) la necesidad o no de la administracién 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
mds adecuadas.

En conclusién, expres6 que el sentido y la relevancia de la omisién resefiada en el marco de las
caracteristicas de la situacion factico-juridica planteadas en esta causa debian conducir a la descalificacién de lo
resuelto en la anterior instancia, por lo que declaré procedente el recurso extraordinario en lo que atafie a la
arbitrariedad acusada y orden6 dictar nuevo fallo con arreglo a lo expresado precedentemente.

En razén de ello, y luego de ser de ser sorteada la sala 3* de la Camara Federal en lo Civil y Comercial para
que dicte un nuevo fallo, se remiti6 la causa al Cuerpo Médico Forense, con el objeto de que dictamine respecto
del estado de salud del Sr. Sureda, tratamiento y medicacién requerida con base en su enfermedad, limitdndose
la cuestion a resolver a determinar si los tratamientos prescriptos al Sr. Sureda consistentes en vacuna T
linfocitaria y transplante autélogo de médula deben ser cubiertos por la obra social demandada.

En primer término, desarroll6 el fallo resefiado los aspectos mas salientes del dictamen del Cuerpo Médico
Forense, sefialando que —como indicara el informe aludido— al actor le fue diagnosticada su patologia en
1996, encontrandose en aquel momento en estado de discapacidad motora estable y grave. Conforme a estas
caracteristicas clinicas, su condicién no cumplia con los criterios delineados para ser receptor de TACPH (15)
segtn las recomendaciones efectuadas por la EBMT. Asimismo, sefial6 el Cuerpo Médico Forense que no habia
indicacién suficiente para aplicar los procedimientos solicitados en el caso de autos, salvo en el marco de un
protocolo de investigacién aprobado por la ANMAT, para el que tendria que haber cumplido criterios
predefinidos de inclusién y exclusion.

Sumado a ello, surgié de los datos relevados del expediente administrativo correspondiente al Ministerio de
Salud y resolucién 276/2008, del 1/9/2008, del Incucai, la descalificacién de la metodologia empleada para el
tratamiento de patologias como la del amparista, por lo que, en resumidas cuentas, la situacién a resolver
implicaba reconocer o no la cobertura por parte de la Obra Social del Poder Judicial de La Nacién de un
tratamiento sujeto a ensayo clinico.

Con base en las consideraciones expuestas, se concluyd que el tratamiento requerido por el actor revestia
cardcter experimental (no aprobado por las autoridades sanitarias), cuyos costos debia ser soportados por los
investigadores o sus patrocinantes y que, segun las conclusiones del Cuerpo Médico Forense, no resultaba
indicado para su cuadro, debiéndose optar por los tratamientos convencionales.

e) (Quién debe probar que el tratamiento es experimental? Caso "Orriola" (16)

En este antecedente, el juez de primera instancia tuvo por acreditada la verosimilitud del derecho y el



peligro en la demora y, en consecuencia, decretd la medida cautelar solicitada y condend al Instituto Nacional
de Servicios Sociales para Jubilados y Pensionados a brindar a la Sra. Patricia E. Orriola Beytia la cobertura del
100% de la medicacién prescripta por su médico tratante —"Rituximab"—, pese a que ella no se encontraba
aprobada por la ANMAT.

Los Dres. Guillermo Antelo y Ricardo Recondo —jueces de la sala 3* de la Camara Civil y Comercial
Federal— confirmaron el decisorio aludido, aduciendo, por una parte, que no se encontraba probado en autos la
falta de aprobacién del medicamento por parte de la ANMAT y que —independientemente de ello— no se
habia acreditado en autos que el tratamiento prescripto haya revestido carcter "experimental”, siendo avalado
por su médico tratante.

En consecuencia, sostuvieron que la mera invocacion por parte de la demandada de la falta de aprobacion
del medicamento no alcanza para revocar la medida cautelar.

Finalmente, expusieron que en los casos en que se presenten las situaciones facticas de este caso, y en donde
se encuentren en juego decisiones relacionadas con la salud de las personas, resulta suficiente para tener por
acreditada la verosimilitud del derecho y el peligro en la demora la incertidumbre y la preocupacién que ellas
generan, de modo que la medida sea necesaria para disipar un temor de dafio inminente, acreditado prima facie
0 presunto.

f) Tratamiento experimental con hormona de crecimiento. Caso "Hazafia" (17)

En el caso, Manuel Hazafia se presentd solicitando —a través del dictado de una medida cautelar— que se
ordenara a Swiss Medical SA arbitrar los medios para otorgar en forma inmediata la cobertura total del
medicamento indicado en la receta prescripta por el médico tratante, asi como asegurar el mantenimiento de la
prestacion requerida, consistente en la provisién de una hormona de crecimiento, atento a la patologia que
padece.

En primera instancia se admitié la cautelar requerida, lo que motivé el recurso de la demandada, quien
enfatizé ante todo el cardcter innovativo de la medida, sosteniendo que en los hechos implica el dictado de una
sentencia definitiva.

Indicé el accionado, al expresar agravios, que lo resuelto implicaba reconocerle a la medicacién indicada un
uso para el cual no fue autorizada por la autoridad competente, enfatizando el cardcter experimental del
tratamiento y el impacto que tendria sobre el resto de su poblacién beneficiaria. Adujo también que las normas
contractuales vigentes en aquel momento preveian la exclusion de cobertura de tratamientos que presentan el
caracter referido y que, atento a ello, ofrecié cubrir el 40% del costo total de la medicacién, invocando
igualmente las previsiones de la resolucion 500/2004 de la APE.

Por otra parte, sostuvo que en el caso no se encontraba satisfecho el recaudo atinente al peligro en la
demora, destacando la ausencia de contracautela y el criterio restrictivo que debe primar para el otorgamiento de
medidas como la que aqui se ha decretado.

La sala de la Cdmara Civil y Comercial Federal interviniente admitié6 que no es posible soslayar que, de
acuerdo con el informe labrado por el profesional interviniente, se "recomienda iniciar a prueba tratamiento con
hormona de crecimiento humana", por lo que dentro del limitado marco cognitivo que es propio del instituto
cautelar, los términos de esa indicacién —prima facie— daban sustento al planteo formulado por la recurrente
acerca del caracter experimental del tratamiento, circunstancia que no s6lo excluye la cobertura en virtud de los
términos del contrato que vincula a las partes, sino también porque la Corte Suprema ya habia destacado que no
existfa norma alguna que, en su letra o en su espiritu, impusiera la obligacién de proveer o dar cobertura a
tratamientos de tales caracteristicas (conf. Fallos: 333:690).

Por otra parte, estim6 que asistia razén a la demandada cuando sefialé que la resolucién 500/2004 de la APE
contempla la cobertura total de la hormona de crecimiento para otras afecciones, mas no para la que presenta el
actor; y la genérica alegacién de que ello implica un trato discriminatorio, sin un adecuado desarrollo del
planteo, tendiente a demostrar el error o desacierto de dicha disposicién —que no sélo contiene previsiones
acerca de la cobertura, sino que ademas establece en forma expresa hipétesis de exclusion— no basta para hacer
caso omiso de esa norma en el contexto cautelar aqui examinado.

En funcién de tales particularidades, y teniendo en cuenta que la propia demandada manifest6 haber
ofrecido en su oportunidad otorgar cobertura por el 40% del costo de la medicacién reclamada, dispuso limitar
el alcance de la medida cautelar dispuesta al porcentaje indicado.

g) Medicamento importado. Caso "Sdnchez" (18)

En este antecedente jurisprudencial, el magistrado inicialmente requerido admitié la peticién cautelar



formulada por el actor, ordenando a la demandada cubrir en forma plena y sin excepciones la medicacién
requerida en el escrito inicial y la internacién domiciliaria reclamada.

Se agravi6 la accionada por entender que esa medicacion —prima facie— le fue indicada al demandante con
posterioridad a la fecha en que fue suspendida por el médico tratante; y mas alla de la alegada circunstancia de
no hallarse especificamente homologada por la ANMAT, estima el tribunal que la prescripcioén por parte del
profesional que trata al paciente era suficiente a los fines de admitir la peticién formulada a titulo cautelar.

En tal orientacién, alegaron los sentenciantes que el cardcter experimental que pudiera tener un tratamiento
determinado no resultaba suficiente para obstaculizar el derecho del accionante a contar con una esperanza de
mejora en su estado de salud, en tanto se encuentre prescripto por el médico tratante ponderando los resultados
obtenidos, debiéndose considerar que dicho profesional es quien se encuentra en las mejores condiciones a los
fines de determinar la terapia mas adecuada para cada paciente.

Expresaron, a su vez, que debe hacerse saber al actor que las eventuales consecuencias negativas que para €l
pudieran derivar del uso del medicamento en cuestion quedaban dentro de su exclusiva responsabilidad,
deslinddndose de tal modo la que pudiera corresponder a la accionada en razén de la cobertura que debe brindar
con motivo de lo decidido en autos.

Por otra parte, detallaron que la mera circunstancia de que el medicamento en cuestién sea importado no
bastaba para afirmar que la orden judicial es de cumplimiento imposible. Con certeza, expresaron que dicho
extremo en su caso deberia ser adecuadamente demostrado acreditando la inexistencia de la droga en el medio
local.

VII. PALABRAS DE CIERRE

El presente andlisis ha transitado en forma sucinta algunos aspectos que rodean el derecho a la salud de las
personas, haciendo especial hincapié en el modo en como la doctrina y jurisprudencia entienden y armonizan la
normativa nacional y extranjera respecto de los tratamientos médicos experimentales, de los ensayos clinicos y
de los medicamentos de uso compasivo.

Por nuestra parte, y a modo de cierre, nos surgen las siguientes reflexiones.

I. Que el derecho a la salud posee jerarquia constitucional y, como tal, su proteccién debe primar por sobre
los rigorismos formales que cada caso concreto pudiera presentar. Esta afirmacién no basta sin mas para admitir
que el sistema de salud estd obligado a suministrar a los pacientes todo tratamiento experimental por el solo
hecho de ser autorizado por el médico tratante del paciente, puesto que los jueces no pueden determinar por si la
proporcién 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 eficacia y seguridad, que s6lo pueden ser
proporcionados con la aprobacién de los estudios clinicos por parte de la autoridad pertinente, en este caso la
ANMAT.

II. Sostenemos, en consecuencia, que la regla es que tanto los medicamentos como los tratamientos deben
ser autorizados por la autoridad de aplicacién (ANMAT) para que el sistema de salud, las obras sociales o las
empresas de medicina prepaga estén obligados a suministrarlos y la excepcidn es la autorizacién por via judicial
de los medios terapéuticos no autorizados, la que debe ser brindada en forma subsidiaria, siempre y cuando se
acredite en forma fehaciente y no a través de prueba indiciaria el beneficio que reportaria al paciente el
suministro del medicamento no autorizado o autorizado para fines diferentes por sobre alguno de los
tratamientos clinicos o farmacos expresamente autorizados en relacion a la patologia que se presente.

III. En caso de autorizarse un tratamiento o medicamento no autorizado, deberdn extremarse los recaudos
que habiliten su procedencia. Al efecto, el tratamiento clinico y/o farmaco debera estar prescripto médicamente,
encontrarse avalado por la comunidad cientifica que —en su caso— deberd informar fundadamente las
probabilidades de éxito en la aplicacién de dicho tratamiento en pacientes con andlogo diagndstico.

IV. Que con respecto a los medicamentos de tipo compasivo, en la Argentina el suministro o la importacién
de una droga para uso compasivo exige la presentacion de un informe del fabricante de la droga, el diagnéstico
del médico tratante, conteniendo la justificacién del uso, "el consentimiento" firmado por el enfermo, como asi
también fundamentar los motivos del uso del producto propuesto.

V. A fin de demostrar los beneficios que reporta para el paciente el uso de estas técnicas, debe primar el
principio de amplitud probatoria, dado que la complejidad de las cuestiones debatidas invita a pensar que no
resulta aconsejable prescindir de algliin medio de prueba que pueda aportar luz sobre este tipo de planteos.

VI. Como parrafo final, sefialamos que estos tratamientos experimentales suelen presentarse al paciente
como opcién dltima frente a la falta de respuesta de la ciencia médica tradicional para tratar determinada
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patologia, y al encontrarse en esos casos, el paciente, ya agobiado por la falta de respuesta de los tratamientos
convencionales, no suele poner ningin tipo de reparo a la practica propuesta por el médico tratante y es en este
caso la justicia quien debe verificar que se presenten los recaudos necesarios para habilitar la practica propuesta
mediante prescripcién médica.

En este sentido, las obras sociales y/o empresas de medicina prepaga no podran negar la cobertura —si es
que es ordenada— aduciendo que el tratamiento clinico propuesto no se encuentra incluido dentro del PMO ni
el PMOE, pues como calificada doctrina y jurisprudencia ya ha sefialado en innumerables precedentes (19), éstos
resultan ser un piso basico de prestaciones y no el techo de la cobertura que deben brindar a sus afiliados.

(1) Gonzalez Rossi, Alejandro "El marco normativo del consentimiento informado en la investigacion clinica en
la Argentina", Revista de Derecho de Familia y Persona, 2012 (marzo), p. 174.

(2) Gonzalez Rossi, Alejandro, "El marco...", cit., pto. 1.

(3) ANMAT, disposicion 5330/1997, Anexo II, Definicién de términos (glosario).

(4) Nufiez Lozano, Maria del Carmen, "Régimen juridico del uso compasivo de medicamentos", LL
2007-C-1384.

(5) Conf expte. 1-47-6653/94-6 del Registro de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica, publicado el 22/3/1995.

(6) La disposicién aludida establece un claro ejemplo de este balance cuando sefiala que correspondera otorgar
medicamento de tipo compasivo en aquel paciente que necesite el suministro de una droga aprobada en nuestro
pais cuya comercializacién haya sido discontinuada sin que para ello mediaran razones en relacion a cuestiones
de seguridad, exceptuandose aquel caso que necesite un periodo de suspension paulatina en su reemplazo por
otra droga, o que deba continuar recibiéndola.

(7) Corte Sup. Just. Catamarca, 29/5/2003, "Robledo, Claudio D. v. Obra Social de los Empleados Publicos",
LLNOA 2004-1041.

(8) C. Nac. Cont. Adm. Fed., sala 5%, 14/11/2003, "Plana de Villasolda, Elsa B. v. Estado Nacional -Autoridad
Regulatoria Nuclear-, AP 70011704.

(9) Conforme fundamentos desarrollados en Corte Sup., Fallos 323:1339, LL 2001-B-126.

(10) C. Nac. Civ. y Com. Fed., sala 3% causa 7438/2011, "Crosa, Abelino A. v. Mapfre Salud S.A s/recurso de
queja"; “d., id., causa 5449/2011, "Crosa, Abelino A. v. Mapfre Salud S.A s/sumarisimo", del 24/11/2011.

(11) C. Nac. Civ. y Com. Fed., sala 1°, "Diaz Rodriguez Santiago v. Direccién de Bienestar de la Armada
s/amparo", sent. del 28/5/2009.

(12) C. Nac. Civ. y Com. Fed., sala 3 causa 10.651/09, "Arribillaga, Beatriz v. Instituto Nacional de Servicios
Sociales para Jubilados y Pensionados s/amparo”, del 26/10/2010.

(13) C. Nac. Civ. y Com. Fed., sala 3% 7/10/2009, causa 11.296/05, "Sureda, Lucas M. v. Obra Social del Poder
Judicial de la Nacién y otro s/sumarisimo”, Revista de Derecho de Familia y de las Personas, junio de 2010, p.
269, con comentario de Bergel, Salvador, "Bioética y derecho".

(14) Corte Sup., "Sureda, Lucas v. Obra Social del Poder Judicial de la Nacién", 26/3/2009, LL Online,
AR/JUR/2444/2009.
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