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Suprema Corte: 

-1-

La Sala L de la Cámara Nacional de Ape!aciones en lo Civil confinnó 

la resolución de la jueza de grado que admitió la acción de amparo y condenó al cen

tro médico demandado a proveer e! medicamento Mabthera 500 -nombre comercial 

de la droga Rituximab- para e! tratamiento de una plaquetopenia producida por e! 

lupus eritematoso sistémico con compromiso renal y hematológico que sufre la ac-

tora (fs. 305-311). 

Para así decidir, señaló que las empresas de medicina prepaga no están 

exentas de las disposiciones de la ley 24.754, y que en ese marco se encuentran obli

gadas a brindar, como mínimo, en sus planes de cobertura médico asistencial las 

mismas prestaciones que resultan obligatorias para las obras sociales (cE. arto 10 de la 

ley citada). 

Asimismo, sostuvo que e! vínculo entre e! usuario y la institución está 

regido por un contrato caracterizado por la desigualdad negocial entre las partes, por 

lo que e! primero goza de la tutela del derecho a! consumo en los ténninos de la ley 

24.240. 

En lo sustancia!, la cámara entendió que el suministro de la medica

ción en cuestión resultaba beneficioso para la patología que afecta a la actora, por lo 

que su derecho a una asistencia eficaz incluirla la provisión de! medicamento reque

rido. En ese sentido, argumentó que el hecho de que no estuviera incluido en e! 

Programa Médico Obligatorio no sería un impedimento para que fuera cubierto por 

la demandada, en e! entendimiento de que ella debe brindar un tratamiento médico 
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adecuado a la patología sufrida, moderno y de calidad, acorde con las últimas técni

cas y tecnológicas disponibles. 

-II-

Contra este pronunciamiento la parte demandada interpuso recurso 

extraordinario, cuya denegatoria motivó la presentación directa en examen (fs. 321-

340, 350-vta. respectivamente y fs. 36-40 del cuaderno respectivo). 

La recurrente tacha de arbitraria la sentencia objetando que se la con

dena a cumplir una obligación que no tiene sustento en el contrato ni en la normati

va vigente. Añade que la solución de alzada resulta contraria a lo resuelto por la Cor

te en el caso "Cambiaso Pérez de Nealon" (Fallos: 330:3725). 

Alega que la entidad de medicina prepaga no se ha negado arbitraria

mente a dar la cobertura reclamada, sino que ha adecuado su actuación a las obliga

ciones que surgen de las normas contractuales y legales que rigen su actividad y la de 

las obras sociales. El medicamento requerido no figura entre los incluidos en el Plan 

Médico Obligatorio, y el a quo se ha apartado de la legislación vigente en cuanto es

tablece que la actualización del plan está a cargo del Ministerio de Salud, de confor

midad con el mecanismo previsto en la resolución 1714/2007 de ese organismo. 

Más aún, la condena violaria los principios de investigación ciennfica consagrados 

en la ley 25.467, pues ha obligado a la demandada a proveer un medicamento para 

una patología diferente a aquella para la cual ha sido aprobada por la Administración 

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMA1), lo que 

constituiría un uso experimental del fármaco. 

-2-



L.8S L.XLVII 
L Edith Silvia e/Centro de Educación Médica e Investigaciones 
Clinicas Norberto Quirno (CEMICl s/amparo 

-III-

El recurso extraordinario es formalmente admisible, pues se ha puesto 

en tela de juicio la interpretación de las leyes federales 24.754 Y 24.901 Y la decisión 

definitiva del superior tribunal de la causa ha sido contraria al derecho que la apelan

te fundó en ellas (articulo 14, inciso 3, de la ley 48). 

La arbitrariedad que la recurrente atribuye al pronunciamiento de la 

cámara guarda estrecha relación con la violación alegada de las normas federales 

invocadas. Ambas objeciones han de examinarse conjuntamente (Fallos: 321:2764; 

326:1007; 327:3536, entre muchos otros). 

-IV-

La cuestión en litigio reside en la determinación de si la actora tiene 

derecho a que la empresa de medicina prepaga a la que está afiliada le provea, con 

una cobertura del cien por ciento, la droga Rituximab que se le ha prescripto para el 

tratamiento de una plaquetopenia producida por el lupus eritematoso sistémico con 

compromiso renal y hematológico que padece, a pesar de que esa droga no ha sido 

aprobada por la ANMAT para ese uso. 

De acuerdo con la interpretación que la Corte ha hecho en el prece

dente registrado en Fallos: 330:3725, las empresas o entidades que prestan servicios 

de medicina prepaga --como la aquí demandada- deben cubrir, como rninimo, las 

mismas prestaciones que son obligatorias para las obras sociales. Esto último com

prende las prestaciones que, con carácter obligatorio, establezca y actualice periódi

camente la autoridad de aplicación en ejercicio de la facultad que le confiere el ar-
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tículo 28 de la ley 23.661. En especial, en lo que atañe a las personas con discapaci

dad -como la actora en este proceso (fs. 224)-, las obras sociales y las =presas de 

medicina prepaga deben brindar todas las prestaciones que requiera la rehabilitación 

del paciente, así como, en la medida en que conciernan al campo médico asistencial, 

las demás previstas en la ley 24.901 (artículos 1,2 Y 38 de la ley citada). 

Esa interpretación ha sido recogida en la ley 26.682 que, en lo perti

nente, establece la obligación de las empresas de medicina prepaga de solventar los 

requerimientos de las personas con discapacidad. Expresamente, al fijar el marco 

regulatorio para ese sector, le impone "cubrir como mínimo en sus planes de cober

tura medica asistencial [ ... ] el Sistema de Prestaciones Básicas para Personas con 

discapacidad previst[o] en la ley 24.901 y sus modificatorias" (artículo 7, ley 26.682). 

Ahora bien, a diferencia del caso decidido en el precedente de Fallos: 

330:3725 -en el que el actor reclamaba la provisión de medicamentos y prestaciones 

médicas autorizadas para la patología que lo aquejaba- y del que fue objeto de la 

sentencia registrada en Fallos: 333:690 -en el que la actora solicitaba la prescripción 

de un fármaco que no estaba aprobado por la autoridad de aplicación nacional-, en 

el caso actual la actora exige la cobertura por parte de la =presa de medicina pre

paga a la que está afiliada para el uso fuera de prospecto o atípico de un medicamen

to. Con estas expresiones se refiere a la prescripción médica de una droga que ha 

superado positivamente el pertinente control estatal, pero para destinarla al trata

miento de una enfermedad o en una modalidad de suministro distintas de aquellas 

previstas en el procedimiento de autorización y en relación con las cuales ha sido 

autorizada. 
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En efecto, h actora -discapacitada en virtud del lupus eritematoso sis

témico con compromiso renal y hematológico que padece (fs. 224)- está afectada 

por una phquetopenia para h que se le ha prescripto h droga Rituximab -

comercializada en el mercado local bajo el nombre ''Mabthera 500"- autorizada por 

la ANMAT para otras patologías: linfoma folicular no-Hodgkin y artiritis reumatoi

dea. 

El uso fuera de prospecto o atípico de medicamentos ha sido objeto 

de estudio y consenso en h comunidad científica y bioética mundial y cuenta con 

regulación específica en varias jurisdicciones. En nuestro país, sin embargo, no hay 

una regulación expresa. 

En hs jurisdicciones en las que el uso atípico ha sido explícitamente 

regulado, tanto en lo que respecta a la responsabilidad del profesional de la salud 

que lo indica o suministra, como en lo relacionado con la cobertura del tratamiento 

por parte de obras sociales y servicios de salud, las regulaciones condicionan el uso 

del medicamento a la determinación del fundamento científico de h decisión médica 

de prescribirlo y al consentimiento informado del paciente respecto de la atipicidad 

de h prescripción, sus beneficios y riesgos potenciales. Cuando lo que está en juego 

es la cobertura del tratamiento por parte de un servicio médico regulado, la determi

nación del fundamento científico del uso fuera de prospecto puede requerir además 

el aval de una institución específica, o la inclusión del uso atípico cuestionado en 

alguna publicación científica en particular (cf., por ejemplo, Alemania: Libro V, § 

106, inciso 5.b, Código de la Seguridad Social; España: artículos 1. b), 2.2, 13 Y 15 

del Real Decreto N° 1015/2009 BOE N° 174; Estados Unidos: United States Code, 
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Título 42, Capítul~ 7(XVIII), Apartado E, § 1395t; Italia: artículos 1 de la ley 648 de 

1996 y 3 de la ley 94 de 1998). 

En nuestro país, la ANMAT ha regulado explícitamente un fenómeno 

cercano al del uso fuera de prospecto: el del denominado "uso compasivo" de me

dicamentos no autorizados por la autoridad de aplicación local (cf. disposición 

ANMAT 840/1995). Esta regulación permite la importación de medicamentos que 

no cuentan con autorización de la ANMAT -y, por lo tanto, no se comercializan en 

el mercado local- para uso individual, cuando ellos son prescriptos para el trata

miento de situaciones clínicas de gravedad, y cuando el tratamiento con drogas auto

rizadas localmente es médicamente inviable o inconveniente. La permisión depende 

centralmente de la determinación de que existe "una base racional en la evidencia 

científica para concluit que la droga puede ser efectiva para el paciente a quien se 

desea ofrecer" (ANMAT, disposición 840/1995, artículo l(c).l). El procedimiento 

para esa determinación del fundamento científico de la prescripción varía según si el 

medicamento ha sido aprobado por la autoridad sanitaria de un país extranjero, o no 

lo ha sido, y exige la evaluación de un grupo de trabajo creado a esos efectos (cf. id., 

artículo 2). 

El derecho a la salud -reconocido expresamente en el artículo 12 del 

Pacto Internacional de Derechos Económicos, Sociales y Culturales, y tal como lo 

ha interpretado la Corte en su jurisprudencia constitucional (cf., por ejemplo, Fallos: 

323:1339; 329:2552)- garantiza al paciente el acceso al tratamiento médicamente 

adecuado para la patología que padece. Tanto la regulación internacional del uso 

fuera de prospecto de medicamentos aprobados, como la regulación de la ANMAT 

sobre uso compasivo de medicamentos no aprobados pretenden garantizar el acceso 
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del paciente a un tratamiento adecuado, aun cuando ello implique utilizar un fárma

co para un uso distinto del aprobado por la autoridad de aplicación. Ello exige eva

luar debidamente la conveniencia y razonabilidad del uso fuera de prospecto del 

fármaco, teniendo en cuenta la información cientifica acerca de la eficacia del fárma

co para la patología en cuestión y para la situación concreta del paciente, la razona

bilidad de la relación entre riesgos y beneficios y el consentimiento informado del 

paciente. 

-v-

En ejercicio de las potestades previstas en los articulo s 25, inciso (g), y 

26 de la ley 24.946, esta Procuración General ha solicitado a la Academia Nacional 

de Medicina de Buenos Aires un informe sobre el uso del Rituximab en cuadros de 

lupus eritematoso sistémico con las características que aquejan a la actora -se adjun

tan a este dictamen el informe de la Academia Nacional de Medicina y el oficio me

diante el cual se lo solicitó-o De acuerdo con lo informado alli, si bien el fármaco 

está indicado para el tratamiento de la artritis reurnatoidea y de linfomas no

Hodgkin, se considera prudente su empleo en la patología que presenta la actora, en 

cuadros de su gravedad y ante el fracaso de los tratamientos de primera línea, ya que 

por su mecanismo de acción es razonable su uso en otras afecciones que presenten 

alteraciones inmunológicas dependientes de los linfocitos B. 

En ese sentido, la Academia Nacional de Medicina informó que dis

tintos estudios clínicos no controlados sugieren la utilidad del uso del Rituximab 

para el tratamiento del lupus eritematoso sistémico y que un ensayo adecuadamente 

controlado dio resultados positivos, aunque no estadisticamente significativos. El 
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organismo agregó que si bien los estudios no permiten ubicat al Rituximab como 

tratamiento de primera línea, sus conclusiones no son terminantes dada la gran can

tidad de factores internruentes en la configuración de los grupos experimentales, lo 

que complica la asignación equilibrada de pacientes a los distintos tratamientos. Por 

otro lado, la Academia apuntó que existe una gran distancia entre las conclusiones 

de los ensayos clinicos y la -"conducta médica que se debe adoptat ante un paciente 

en patticular, máxime en casos de la gravedad que presentaba la actora y cuando han 

fracasado los tratamientos clásicos. 

En concordancia con lo expuesto en el apattado anterior y a la luz de 

las conclusiones expuestas por la Academia Nacional de Medicina, corresponde eva

luat la razonabilidad de la prescripción del fármaco en el caso concreto de la ampa

rista. A ese respecto, el a quo analizó los estudios de laboratorio realizados con ante

rioridad y posterioridad al suministro de la primera dosis de la droga -cuyo costo 

fue asumido por la paciente- y concluyó que la actora había observado una mejoría 

considerable en su nivel de plaquetas en sangre, por lo que entendió justificada la 

prescripción de una nueva dosis ante la reapatición de esa patología (cf. fs. 239-244). 

Dicha conclusión no ha sido debidamente rebatida por la empresa de medicina pre

paga demandada, la que centró su critica en cuestiones de índole formal relativas al 

catácter fuera de prospecto del uso indicado, pero no cuestionó en concreto y con 

fundamentos cientificos o clinicos la conveniencia del uso del fármaco pata la pato

logia que presenta la actora. 

En conclusión, en el matco interpretativo expuesto en el apartado N 

y ante la información cientifica proporcionada por la Academía Nacional de Medici-
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na, no luce arbitraria la valoración del a quo sobre la conveniencia y la razonabilidad 

del uso de la droga Rituximab para el tratamiento de la patologia que sufre la actora. 

-VI-

Por todo lo expuesto, opino que V.E. debe hacer lugar a la queja y re

chazar el recurso extraordinario interpuesto. 

Buenos Aires, 2 3 de ¡V/A-Y O de 2013. 

ES COPIA ALEJANDRA MAGDALENA GILS CARBÓ 

F ORENCIA UNEZ 
PlOS9Cfeta' AOm1n . a . 

P/lJcuraci6n General de la Nación 
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