112 FALLOS DE LA CORTE SUPREMA 310

Por lo demds, en cuanto concierne a la denegacion de los testi-
monios a los que se refieren las providencias de fs. 463 y 899, con-
firmadas a fs. 928/929, el recurrente no se hace cargo de refutar la
afirmacién segin la cual las pruebas ofrecidas no tenian por objeto
un hecho nuevo, y eran en consecuencia extemporaneas, de modo que
eén este aspecto el recurso es también improcedente.

Por ello, de conformidad con lo dictaminado en sentido concor-
dante por el sefior Procurador Fiscal, se declara improcedente el re-
curso extraordinario.

Avucusto CisAR BELLUSCIO — ENRIQUE SANTIA-
G0 PETRACCHI — JORGE ANTONIO BACQUE.

MARIA per. CARMEN BARICALLA pe CISILOTTO v. NACION ARGENTINA

ACCION DE AMPARO. Actos u omisiones de autoridades publicas. Principios
generales.

Los pronunciamientos de la Corte deben atender a las circunstancias exis-
tentes al momento en que se los dicta, aunque ellas sean sobrevinientes
a la interposicién del recurso.

CONSTITUCION NACIONAL: Derechos y garantias. Derecho a la vida.

En el caso en que se invoca el derecho a la vida es condicion inexcusable
de su ejercicio legitimo que el tratamiento reclamada tenga eficiencia pa-
ra el fin que lo motiva.

POLICIA SANITARIA.

Las actividades de importacién, exportacién, produccion, elaboracion, frac-
cionamiento, comercializacién o depésito en jurisdiccién nacional o con
destino al comercio interprovincial de las drogas, productos quimicos, re-
activos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagndstico v
todo otro producto de uso y aplicacién en la medicina humana, estin
sometidas a la ley 16.463 —y a los reglamentos que en su consecuencia
‘se dicten— y sélo pueden realizarse previa autorizacién y bajo control
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del Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica (hoy Ministerio de
Salud Ptblica y Accién Social), el que ejerce el poder de policia sanitaria
referente a dichas actividades y se halla facultado para dictar las disposi-
ciones reglamentarias o complementarias que sean necesarias para el cum-
plimiento de la finalidad del decreto 9763, reglamentario de la ley 16.462.

PODER DE POLICIA.

Es ratio manifiesta de la ley 16.462 y su decreto reglamentario 9763
evitar el uso indebido de medicamentos, asi como determinar la peligro-
sidad de é&stos. su comprobada y comprobable accién y finalidades tera-
péuticas y sus ventajas cientificas, téenicas o econdmicas, de acuerdo con
los adelantos cientificos.

PODER DF. POLICIA.

Los proyectos que presenten quienes pretenden realizar estudios e inves-
tigaciones de Farmacologia clinica deberin demostrar fundamentalmente
cudles son las propiedades farmacolégicas y terapéuticas del compuesto
a estudiar relacionindolas en forma cualitativa v cuantitativa con el em-
pleo terapéutico que se preconiza, asi como cudl es el margen de sanidad
y los efectos adversos previsibles en las condiciones de empleo terapéutico
para el ser humano. También se exige, en su caso, la presentacion de
antecedentes bibliograficos, del plan experimental detallado y fundamen-
tado v la de los resultados obtenidos.

JUECES.

No incumbe a los jueces en el ejercicio regular de sus atribuciones, sus-
tituirse a los otros poderes del Estado en las funciones que les son pro-
pias, sobre todo cuando la mision més delicada de la justicia es la de saber-
e mantener dentro de la érbita de su jurisdiccién, sin ménoscabar las fun-
ciones que le corresponden a los otros poderes. Ello es aplicable al caso
en que la autoridad a la que ha sido otorgado el ejercicio del poder de
policia sanitaria respecto de las actividades comprendidas en la norma de
control de drogas y productos wtilizados en medicina humana, y la facul-
tad de dictar las disposiciones reglamentarias o complementarias que sean
necesarias a tal fin, ha emitido su opinién sobre el complejo Crotoxina
A y B, estableciendo que. en las presentes circunstancias, ese complejo
carece de accién antineoplasica.

¢

DIVISION DE LOS PODERES.

La doctrina de la divisién de los poderes o la sepuraciéon de las funciones,
especialmente en nuestras sociedades modernas, halla su causa y finalidad
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en la especializacién que pide el cumplido ejercicio de las diversas fun-
ciones que deben satisfacer los estados, La distribucién de dichas fun-
ciones en Grganos, cuya integracién personal y medios instrumentales esta
pensada con arreglo a la especificidad de aquéllas, és prenda de un mejor
aclerto de sus proyectos y realizaciones.

JUECES.

Del juicio prudente de los magistrados en torno de los alcances de su
jurisdiccién, es de donde cabe esperar los mejores frutos en orden al
buen gobierno de la Nacién.

CONSTITUCION NACIONAL: Derechos y garantias. Derecho a la vida.

La actividad de la Administracién en materia de drogas y productos me-
dicinales as{ como su experimentacién y suministro a los pacientes, lejos
de menoscabar los derechos a la vida y a la salud, garantiza las condi-
ciones més adecuadas y seguras para que tales derechos cundan. Dicha
actividad no sélo tiende a la preservacién de esos valores, ante los even-
tuales efectos nocivos de alguno de los aludidos productos, sino que tam-
bién se halla enderezada a evitar que el hombre pueda tomarse en el
sutriente receptor de multiples manipuleos sélo basados en la conjetura,
la doxa o la improvisacién; esto es, impedir que el sujeto se “cosifique”
como objeto de una mera investigacién.

POLICIA SANITARIA.

La fiscalizacién estricta de la experimentacién y subsiguiente comerciali-
zacién de productos medicinales tiende a evitar que esa actividad cien-
tifica y comercial derive en eventuales perjuicios para la salud. El inde-
legable control que debe ejercer el Estado en este campo reconoce o
solo razones estrictamente cientificas sino también el imperativo ético de
no permitir la utilizacién del hombre como un simple medio para otros
fines.

ACCION DE AMPARO: Actos u omisiones de autoridades ptblicas. Principios
generales.

Por no encontrarse observado uno de los recaudos —necesidad, insustitui-
bilidad y eficacia del tratamiento— que, supuesto el derecho a la vida,
condicionaria inexcusablemente su invocacién legitima, debe confirmarse
la sentencia que rechazé el amparo tendiente a que se suministre el com-
plejo Crotoxina A y B, sin que ello implique negar sus eventuales propie-
dades antineoplasicas que puedan ser demostradas cientificamente en el
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futuro, ya que segin los motivos puestos de manifiesto por el érgano
legalmente autorizado, dicha sustancia no provoca, aqui y ahora, tales
efectos y, salvo que se acredite inequivocamente la inexactitud de esos.
fundamentos, los jueces deben atenerse a ellos.

DicraMeN pEL PROGURADOR GENERAL
Suprema Corte:

I

La actora interpuso la presente accién de amparo, en represen-
tacién de su hijo menor de edad, contra el Ministerio de Salud y Ac-
cién Social de la Nacién, a fin de que se autorice el suministro del
complejo crotoxina A y B en su faz de investigacién a dicho menor,
internado en el Hospital de Nifios de esta Ciudad con diagnéstico de
neuroblastoma grado 4.

Fundé su pedido por la via del amparo “dado que como es pu-
blico conocimiento, el Ministerio de Salud y Accién Social, no auto-
riza el tratamiento ni suministra el complejo enzimético” lo cual, afia-
de, configura un peligro inminente contra la vida de su hijo.

Al reducir el Poder Ejecutivo —dice— el numero de pacientes
autorizados a recibir el tratamiento experimental a ochenta, viene a
vulnerar de manera arbitraria el derecho a la vida, la preservacién
de la misma, y la igualdad de todos los habitantes ante la ley, fun-
dando, en definitiva, el derecho que invoca en las normas pertinentes
de la ley 16.986 y de la Constitucién Nacional.

II

Tras recabar los informes del caso, el magistrado de primera ins-
tancia, a fs. 212, desestimé la accién dando por reproducidos los ar-
gumentos hechos valer en una causa andloga. Ellos son: 19) que de
las constancias obrantes, que refieren los pasos dados por la autori-
dad administrativa en redor de las Investigaciones sobre la crotoxina,
en modo alguno puede calificarse su proceder como ilegitimo o ar-
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bitrario; 29) que la decisién de continuar la investigacién con el nu-
mero de pacientes que a la fecha se encontraban en tratamiento, en
modo alguno resulta irrazonable dada la etapa vy las condiciones en
que se encuentra la investigacién, motivo por el que no puede repu-
tarse violada la igualdad ante la ley; 3°) que asimismo, “la adminis-
tracién de sustancias cuyas propiedades y caracteristicas no han sido
estudiadas y documentadas cientificamente, no puede ser aceptada
por las modernas sociedades”.

111

Apelado ese pronunciamiento, el recurso fue desestimado por ei
tribunal @ quo, con base en las siguientes razones: a) el derecho a la
vida y el derecho a la salud, quedan sujetos a lo que por la via le-
gislativa o administrativa se determine “en la medida de los recursos
disponibles”; b) la decisién sobre la produccién de la droga de que
se trata “es por regla privativa de los poderes politicos”; ¢) la auto-
rizacién de que la crotoxina sea usada como medicamento “estd su-
jeta a facultades discrecionales de la administracién” que en el sub
lite no han sido ejercidas de modo discrecional; d) que dadas las li-
mitaciones de disponibilidad de la substancia “es razonable que se
haya circunscripto la cantidad de pacientes”.

v

Contra esta decision la actora dedujo recurso extraordinario, el
cual estimo que debe ser rechazado por haberse convertido en abs-
tracto.

En efecto, V.E. tiene muy dicho que no corresponde pronuncia-
miento de la Corte cuando circunstancias sobrevinientes han tornado
inoticioso decidir la cuestién materia de la litis (Fallos: 306:157) y que
las sentencias de la Corte deben atender a las circunstancias exis-
tentes al momento de la decisién, aunque ellas sean sobrevinientes
a la interposicién del recurso extraordinario (Fallos: 306:1161).

Ello porque es de la esencia del Poder Judicial decidir colisio-
nes efectivas de derechos, motivo por el cual no es propio de los
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jueces efectuar declaraciones generales o abstractas (Fallos: 2:254;
12:372; 236:673, etc.).

En consecuencia, cabe advertir que el Ministerio de Salud y Ac-
cién Social —Secretaria de Salud— ha dictado la resolucién n® 47
de fecha 13 de octubre del corriente, que en su art. 29 dispone: “La
produccion, elaboracién, comercializacion, uso y aplicaciéon en medi-
cina humana del compuesto enzimatico crotoxina A y B, se encuen-
tran comprendidos en las previsiones del Articulo 19, inciso b) y con-
cordantes de la ley nimero 16.463, debiendo hacerle saber esta cir-

’

cunstancia, en forma fehaciente,.. .

De resultas, por tanto, de esta nueva disposicién deviene nitido
que la materia de este pleito carece a la fecha de realidad efectiva,
desde que por su intermedio se intent6 la inclusién del hijo de la
actora en los supuestos beneficios de un plan experimental que se
ha venido a dejar sin efecto por el dictado de normas posteriores
(cf. Fallos: 292:375 y sus citas).

No obstante lo expuesto, atento a la indole particular de la cues-
tion litigiosa, y de modo escueto dada la abstraccion de referencia
en que ésta ha deveuido, creo necesario destacar que, de todos mo-
dos, la actora carece de razones juridicas formales y de fondo para
pretender el acogimiento de su —desde ya— dramatico y delicado
reclamo.

Porque al margen de cstos ltimos ribetes, que sin duda no dejan
de sacudir, con su carga emotiva, el problema de deiecho que se pre-
senta en el sub lite, lo rigurosamente cierto es que aquéllos no pue-
den torcer ni complicar la acertada solucion juridica de éste.

Y en tal sentido encuentro correcta la decision de los jueces de
la causa, e infundado el recurso federal del accionante, toda vez quc
éste se dedica a enfatizar las razones que expreso ante el a quo, mas
no, como debfa, a replicar los argumentos mediante los que el juz-
gador las desbaratase.

Si hay argumento, a mi criterio, basal, en la decision recurrida,
es el que conclnye que el derecho a la salud, que invoca la actora
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estd sujeto, como no puede ser de otra manera, a las reglamentacio-
nes legislativas y administrativas pertinentes y en todos los casos, ade-

més, limitado por las posibilidades efectivas con que cuente el Esta-
do.

El marco natural de desenvolvimiento de estas posibilidades y
de aquellas reglamentaciones es pertenece de lleno a la
¢rbita de los otros poderes de gobierno, en cuyo ambito sélo al Po-
der Judicial le compete, por virtud de su propio menester constitu-

cional, el control de legalidad, de razonabilidad y de constituciona-
lidad.

Esto es que, con estricta referencia al sub mine la decisiién de
promover oficialmente la investigacién en torno a los eventuales efec-
tos curativos de una substancia, los modos de concretarla, la deter-
minacién de los subsidios econémicos para sostenerla y hasta la de-
cision en punto a los eventuales pacientes aceptados para favorecer-
la, son todos ellos temas de indubitable incumbencia exclusiva de los
poderes administrativos y legislativos sobre los que, a lo sumo, cabe
con referencia a determinados aspectos un limitado control de los
jueces pero nunca, so pena de grave violacién del orden constitucio-
nal, la pretensién de forzar por las vias procesales la intromisién del
Poder Judicial en las funciones excluyentes de los otros poderes.

Asi es bueno recordar aqui que V.E. tiene dicho con relacién a
otros supuestos especificos pero validos como principios generales
aplicables en la causa sub examine, que no se justifica la interven-
cién de los jueces a fin de modificar la resolucién de la administra-
cidn en cuestiones que por su naturaleza le son propias (Fallos: 301:
291), que no es materia justiciable la revisién de la politica adminis-
trativa, porque juegan apreciaciones que escapan, por su naturaleza,
al poder de los jueces (Fallos: 301:291), que no incumbe a los jueces
en el ejercicio regular de sus atribuciones, sustituirse a los otros po-
deres del Estado en las funciones que le son propias (Fallos: 270:169),
que esta vedado a los tribunales el juicio sobre el mero acierto o con-
veniencia de disposiciones adoptadas por los otros poderes en ejer-
cicio de las facultades propias de ellos (Fallos: 272:99; 277:25) y que,
en definitiva, la misién méas delicada de la justicia es la de saberse
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mantener dentro de la érbita de su jurisdiccién, sin menoscabar las

funciones que incumben a los otros poderes o jurisdicciones (Fallos:
272:231).

Por dltimo, también resulta necesario poner de resalto que si di-
cha intencién de peiseguir en la esfera judicial el dictado de deci-
siones que son propias y exclusivas de los otros érganos de gobierno
no resulta juridicamente admisible, menos atn lo es pretenderlo a
través de la via excepcional y sumarisima del amparo, desde que es-
ta caracteristica expeditiva y sumaria de la accién prevista en la ley
16.986 no puede ser la idonea para, por principio, dirimir conflictos
complejos donde precisamente debe ahondarse en tal complejidad
a fin de no caer, por parte del poder jurisdiccional, en la invasion
del campo de los restantes poderes.

Es obvio que en el triste problema de que aqui se trata, donde
se apela a la solucién urgente en razén de estar en juego en térmi-
nos que se supone médicamente perentorios la vida del hijo menor
de la actora, no pareciera que otra que no fuese la del amparo pu-
diese ser la senda procesal héabil para transitar el reclamo deducido,
mas por riguroso que se presente a las conciencias legas debe con-
cluirse que esta circunstancia vital y urgente no puede lograr de por
si la desarticulaciéon del sabio mecanismo constitucional antes referi-
do, que veda a los jueces suplir en las decisiones politicas legislati-
vas a los funcionarios determinados para tales menesteres.

Por lanto, tampoco estd demés recordar que V.E. tiene a su vez
dicho que el recurso de amparo, de tramite sumarisimo, no procede
en el supuesto de cuestiones opinables que requieren debate y prue-
ba (Fallos: 271:165; 273:84; 274:186; 981:394), que asimismo no e€s
la via adecuada para tener la validez de una decision de autoridad
competente, adoptada en ejercicio de atribuciones legales (Fallos:
273:985; 274:365), ni es su razon de ser la de someter a la vigilancia
judicial el desempefio de los funcionarios y organismos administra-
tivos, controlando el acierto o la razonabilidad de la actividad de la

autoridad administrativa, en tanto no medie arbitrariedad (Fallos: 302:
535).
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Para el caso concreto, ademés, debe recordarse que también la
Corte dijo que las decisiones en los juicios de amparo deben atender
a la situacién existente al momento de ser dictadas (Fallos: 300:844) y
que no es el procedimiento adecuado para discutir el reconocimien-
to de los derechos en abstracto (Fallos: 270:367).

Opino, en consecuencia, que el recurso debe ser rechazado. Bue-
nos Aires, 12 de diciembre de 1986, Juan Octavio Gaung.

FALLO DE LA CORTE SUPREMA

Buenos Aires, 27 de enero de 1987.

Vistos los autos: Cisilotto, Marfa del Carmen Baricalla de ¢/ Es-
tado Nacional (Ministerio de Salud y Accién Social) s/amparo”.

Considerando:

19) Que la Sra. de Cisilotto, en representacién de su hijo menor
de edad, inici6 esta accién de amparo a fin de que el Estado Na-
cional (Ministerio de Salud Pablica y Accién Social), le suministre
el denominado complejo Crotoxina A y B, en las dosis necesarias que
requiere la enfermedad cancerosa que padece el menor. La demanda
fue rechazada en primera instancia, y este pronunciamiento fue con-
firmado por la Sala III de Ia Céamara Nacional de Apelaciones en lo
Contencioso Administrativo Federal, Ello dio lugar al presente recurso
extraordinario, que fue concedido.

2°) Que, en primer lugar, es necesario determinar la’ pretensién
en juego. En tal sentido, se observa que algunos pasajes del escrito
de demanda traducen un reclamo de que el actor sea incluido en el
ambito de la resolucién N¢ 522 del ministerio citado, por la que se
autorizé “la investigacién clinica aplicada del denominado Complejo
Crotoxina A y B, en los enfermos actualmente sujetos a esa experien-
cia farmacolégica...” (art. 1, 25 de julio de 1986). Desde ese angulo
es cierto, como lo sefala el sefior Procurador General, que la causa
se habria vuelto abstracta ya que tal investigacién se dio por finali-
zada mediante la resolucién N© 47 de ese ministerio (13 de octubre
de ese mismo afio, B.O. N° 26.016 del 16 de octubre de 1986). Em-
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pero, una interpretacion integral de ese escrito, permite concluir que
su objeto no se halla limitado al antes expuesto y, por ende, supedi-
tado a la vigencia de la resolucién n® 522 citada, sino que su alcance
es mayor y comprensivo de la pretension de que el Estado sea con-
denado a suministrar al actor el complejo mencionado. Luego, no €s
inoficioso decidir la causa sub examine.

39) Que, sin embargo, lo expuesto 1o apareja la irrelevancia de
la resolucién n® 47 citada para resolver el litigio pues, como se vera,
constituye aquélla un valioso elemento de juicio a tal propdsito, maxi-
me porque es doctrina permanente del Tribunal que sus pronuncia-
mientos deben atender a las circunstancias existentes al momento en
que se los dicta, aunque ellas sean sobrevinientes a la interposicion
del recurso (Fallos: 269:31; 992:140; 300:844, y sentencia dictada el
99 de agosto de 1986 in re “Klein, Guillermo W. s/recurso de am-

paro’).

49) Que, en tales condiciones, es de sefialar que el fyundamento
legal de la demanda no es otro que el derecho a la vida en cuanto
comprensivo de la salud.

Con todo, si bien esta Corte ha declarado que el derecho a la
vida es el primer derecho de la persona humana, que resulta reco-
nocido y garantizado por la Constitucién Nacional, es de la mayor
importancia advertir la especial perspectiva de ese derecho.

En efecto, el derecho a la vida es invocado como fundamento
por el cual el actor podria exigir, y el Estado estaria obligado a satis-
facer, una prestaci(')n de salud consistente en suministrar determinada
sustancia para lo cual deberia, ademés elaborarla previamente, por
cuanto, como lo anuncia la resolucion n® 47 citada, el Estado “no (la)

posee ni produce”.

No es la presente, por cierto, Ja oportunidad de referirse a todas
las facetas del aludido derecho subjetivo.

Tampoco lo es la de estudiar si estdn reunidas todas las condi-
ciones a que podria supeditarse la alegacién vilida de ese particular
aspecto del derecho a la vida: gravedad de la situacion; necesidad,
insustituibilidad y eficacia del tratamiento; existencia de los medios
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necesarios para su prestacién y el efecto que su empleo podria pro-
ducir sobre la politica general en materia de salud publica.

Si lo es, por el contrario, la de analizar uno de esos recaudos
pues sobre él versa la resolucién n® 47 citada y, ademds, las conclu-
siones a que se arribarin son suficientes para juzgar el sub lite.

Resulta imprescindible reiterar que es ajeno a este debate todo
lo concerniente a los alcances de la libertad de eleccién del trata-
miento terapéutico, por el paciente o por su médico. De lo que se
tratard en esta sentencia, exclusivamente, es de analizar una de las
condiciones mediante las cuales se le podria exigir al Estado, segin
nuestra Ley Fundamental, un tratamiento ya escogido, y si ese requi-
sito ha sido o no acreditado.

5%) Que, en tales condiciones, es a todas luces razonable afirmar
que es condicién inexcusable del ejercicio legitimo de ese derecho,
que el tratamiento reclamado tenga eficiencia para el fin que lo mo-
tiva. En el caso, tal objetivo es el de combatir el cancer.

6°) Que las actividades de importacion, exportacién, produccién,
elaboracién, fraccionamiento, comercializacién o depésito en jurisdic-
cién nacional o con destino al comercio interprovincial de las drogas,
productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos,
elementos de diagnéstico y todo otro producto de uso y aplicacién en
la medicina humana, estin sometidas a la ley 16.463 —y a los regla-
mentos que en su consecuencia se dicten— y s6lo pueden realizarse
previa autorizaciéon y bajo control del Ministerio de Asistencia Social
y Salud Pdblica (hoy, Ministerio de Salud Pablica y Accién Social),
el que ejerce el poder de policia sanitaria referente a dichas activi-
dades y se halla facultado para dictar las disposiciones reglamentarias
0 complementarias que sean necesarias para el cumplimiento de la
finalidad del decreto 9763, reglamentario de la ley 16462 (arts. 1
y 2 de la ley cit. y 40 del decreto cit.).

Por otro lado, es ratio manifiesta de ambas normas, en lo que
interesa, evitar €l uso indebido de medicamentos, asi como determi-
nar la peligrosidad de éstos, su comprobada y comprobable accién y
tinalidades terapéuticas y sus ventajas cientificas, técnicas o econé-
micas, de acuerdo con los adelantos cientificos (arts. 7, 8, 14 y concs.
de la ley cit; y 2, 13, 26, 27, 35 y concs. del decreto cit.).
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7°) Que, a su turno, en uso de la facultad recordada (art. 40
del decreto 9763), el ministerio citado expidi6 la disposicién 8916 (2
de julio de 1985), tendiente a controlar la experimentacién en el ser
humano de productos farmacéuticos. Esta reglamentacién admitia que
los progresos registrados en los tltimos afios en la sintesis y elabo-
racién de nuevos Y potentes productos de uso farmacéutico hacia ne-
cesario un control adecuado tanto de su eficacia como de sus posi-
bles efectos secundarios, méixime cuando, en general, la actividad far-
macolégica de aquéllos es acompafiada por un incremento de sus efec-
tos indeseables. De ahi que la administracién de esas sustancias al ser
humano deba ser precedida por una metodologia de evaluacién rigu-
rosa, objetiva y segura, que la farmacologia clinica brinda al paso que
garantiza, una vez cumplidas sus distintas fases de investigacion, que
tales sustancias posean la actividad que se les atribuya, y seguridad
a los sujetos en los que se ensayan. Es esta disposicién, por lo demds,
continuadora de otras dictadas con andlogas finalidades (disposicién
308 de la Subsecretaria de Medicina Social y Fiscalizacién Sanitaria,
del 23 de febrero de 1983; resolucién 858 de la Secretaria de Estado
de Salud Piblica, del 10 de abril de 1979, entre otras).

Es esencial poner de relieve los numerosos requerimientos que
deben satisfacer quienes pretenden realizar estudios e investigaciones
de Farmacologfa clinica. Los proyectos que se presenten deberin
demostrar fundamentalmente cuiles son las propiedades farmacolé-
gicas y terapéuticas del compuesto a estudiar relacionindolas en forma
cualitativa y cuantitativa con e] empleo terapéutico que se preconiza,
asi como cuél es el margen de sanidad y los efectos adversos previ-
sibles en las condiciones de empleo terapéutico para el ser humano.
También se exige, en su caso, la presentacién de antecedentes biblio-
gratficos, del plan experimental detallado y tundamentado —debiendo
ser la metodologia sensible al fin propuesto y exhaustivamente des-
cripta— y la de los resultados obtenidos en su totalidad, consignén-
dose graficos, fotografias, tablas, cifras y todo elemento que permita
su evaluacién critica independiente de la interpretacién de los auto-
res. Stimase a todo ello la exigencia de dar a conocer la discusién de
los resultados obtenidos, debiendo interpretar los datos de manera
que permita caracterizar el compuesto farmacolégica y toxicolégica-
mente poniendo de manifiesto sus acciones farmacolégicas, sus efectos
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colaterales, el margen de seguridad que ofrece, etc. En suma, diversos
y variados elementos que atafien a la “informacién general” y a la
“informacién preclinica” que incluye la relativa a la farmacologia ani-
mal —farmacodinamia, farmacocinética— y toxicologia animal —aguda,
subaguda, crénica— para lo que se indican las pautas generales que
deberdn observarse acerca del tiempo de administracién en los estu-
dios toxicol6gicos.

89) Que, como se lo ha anticipado, la resolucién n® 47 citada
constituye un elemento relevante para esclarecer este debate, sobre
todo cuando, por lo antedicho, es indiscutible que ha emanado del
organo al que la ley dejo el control de esta materia.

Es pertinente, entonces, analizar las razones en que este acto se
apoy6 para dar por finalizada la experimentacién dispuesta por la
resolucion n® 529 citada, y que son las contenidas en sus consideran-
dos, como expresamente indica su articulo 1. Surge de ello: “que la
investigacion, produccién y suministro del compuesto, como la sus-
pensién de su entrega, fueron ajenas a toda decisién del Ministerio
de Salud y Accién Social”, “Que no obstante ello, este Departamento.
de Estado debe adoptar medidas vinculadas con el estado de nece-
sidad generado por tales hechos”. “Que la circunstancia de hallarse
comprometido en la investigacién un nimero determinado de perso-
nas que presentan enfermedades carcinomatosas en estadio terminal,
sujetas a la experiencia de su voluntad, exige la adopcién de medidas
extraordinarias para atender uma situacién bien atipica que no pre-
senta otras vias para su abordaje”. “Que la investigacién, por su natu-
raleza experimental, debe ser limitada, toda vez que la misma busca
establecer los reales alcances farmacolégicos de la Crotoxina A y By
no fines terapéuticos”. “Que las disponibilidades de la sustancia son
limitadas”... “Que tal bien juridico ‘que se intenta preservar no es
otro que el deseo supremo de preservar la vida humana”. “Que por
todo lo sefialado es necesario obtener una informacién evaluatoria de
estricto caracter cientifico sobre la investigacién, a efectos de deter-
minar fehacientemente los reales alcances del compuesto aludido”,

99) Que, en consecuencia, queda fuera de toda duda que la auto-
ridad a la que ha sido otorgado el ejercicio del poder de policia sani-
taria respecto de las actividades comprendidas en la norma de con..
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trol de drogas y productos utilizados en medicina humana, y la facul-
tad de dictar las disposiciones reglamentarias o complementarias que
sean necesarias a tal fin, y que las ha ejercido respecto de la Farma-
cologia clinica, ha emitido su opinién sobre el complejo Crotoxina

Ay B.

Asimismo, tal dictamen del érgano competente es inequivoco en
cuanto a que, en las presentes circunstancias, ese complejo carece de
accion antineoplasica.

Ademés, ningin elemento de conviccién obra en el expediente
que pueda originar el excepcional supuesto que autorizarfa a revisar
la validez de la causa de ese acto administrativo.

10) Que de todo ello se sigue una consecuencia de la mayor im-
portancia: no incumbe a los jueces en el ejercicio regular de sus atri-
buciones, sustituirse a los otros poderes del Estado en las funciones
que les son propias, sobre todo cuando la misién més delicada de la
justicia es la de saberse mantener dentro de la érbita de su jurisdic-
cién, sin menoscabar las funciones que le corresponden a los otros
poderes.

11) Que no es del caso sefalar los fundamentos en que el prin-
cipio se sustenta. Si Io es, el de destacar un aspecto no lo suficiente-
mente puntualizado.

La doctrina de la divisién de los poderes o la separacién de las
funciones, especialmente en nuestras sociedades modernas, halla tam-
bién su causa y finalidad en la especializacién que pide el cumplido
ejercicio de las diversas funciones que deben satisfacer los estados.
Luego, la distribucién de dichas funciones en Organos, cuya integra-
cién personal y medios instrumentales estd pensada con arreglo a la
especificidad de aquéllas, es prenda de un mejor acierto de sus pro-
yectos y realizaciones.

12) Que de todo ello ha de hacer mérito el Poder Judicial cuan-
do es llamado a ejercer su ministerio. Del juicio prudente de los ma-
gistrados en torno de los alcances de su jurisdiccitn, es de donde cabe
esperar los mejores frutos en orden al buen gobierno de la Nacién.
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13) Que corresponde, por tanto, sefialar que esti fuera de discu-
sibn que la actividad de la Administracién en materia de drogas y
productos medicinales asi como su experimentacién y suministro a los
pacientes, lejos de menoscabar los derechos a la vida y a la salud,
garantiza las condiciones mis adecuadas y seguras para que tales de-
rechos cundan. Dicha actividad no sélo tiende a la preservacion de
esos valores, ante los eventuales efectos nocivos de alguno de los alu-
didos productos, sino que también se halla enderezada a evitar que
el hombre pueda tornarse en el sufriente receptor de multiples mani-
puleos sélo basados en la conjetura, la doxa o la improvisacion; esto
es, impedir que el sujeto se “cosifique” como objeto de una mera in-
vestigacion.

14) Que, en tal sentido, la fiscalizacién estricta de la experimen-
tacién y subsiguiente comercializacién de productos medicinales tiende
a evitar que esa actividad cientifica y comercial derive en eventuales
perjuicios para la salud.

15) Que cabe inferir, ademas, que el indelegable control que
debe ejercer el Estado en este campo reconoce no sblo razones estric-
tamente cientificas sino también el imperativo ético de no permitir
la utilizacién del hombre como un simple medio para otros fines.

Es més, un adecuado paradigma de la salud no puede dejar de
observar que, principalmente en enfermedades como el cancer, sus
efectos trascienden a la persona del paciente hasta conmover su nu-
cleo familiar o de afectos, cuyos miembros, en muchas ocasiones resul-
tan llamados a tener que prestar su opinién y consejo en trascendentes
decisiones sobre el tratamiento a seguir. No es aventurado, entonces,
afirmar que la proteccién del hombre enfermo a la que apuntan las
normas citadas, debe entenderse que se extiende a todos los sujetos
comprendidos en tales ambitos.

18) Que una cuestién que guarda con la del sub lite un particular
vinculo, fue resuelta por la Suprema Corte de Justicia de los Estados
Unidos de Norteamérica (“United States v. Rutherford”, 18 de junio
de 1979, 61 L. Ed. 2d. 68). El producto entonces en juego se deno-
minaba “Laetrile”, proclamado como antineoplasico. Cabe observar
que una de las diferencias que media entre ambos casos vuelve ain
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mas interesante el precedente, toda vez que no se reclamaba en él, el
suministro y produccién por el Estado de la droga, sino sélo que se
prohibiese a ésta, respecto de los enfermos terminales de céncer, que
impidiera el embarque interestatal y la venta de Laetrile, una droga
no aprobada para su distribucién bajo la “Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act”, que vedaba la distribucién entre los estados de toda
“nueva droga”, antes de que la Secretarfa de Salud, Educacién y Bien-
estar del Gobierno Federal aprobara su aplicacién con fundamento
en evidencias sustanciales sobre la seguridad y efectividad de aquélla.

Es de recordar, también, que la Cémara de Apelaciones habia
opinado que los términos “seguridad” y “efectividad” usados en ese
Estatuto no tenfan una razonable aplicacién a los enfermos termina-
les de cancer: desde que esos pacientes, por definicién, “pueden mo-
rir de cancer con indiferencia de lo que se les dé”, no habia estin-
dares reales para medir la seguridad y efectividad de una droga para
esa clase de individuos. Por ello, la Camara confirmé el mandato
(injunction) del tribunal de distrito, que permitia el uso de Laetrile
en enfermos de cdncer, cuyo caricter terminal se hallase comprobado.

La Corte norteamericana, al revocar ese pronunciamiento expre-
s0: “que dentro de nuestro sistema constitucional, los tribunales fe-
derales no desempefian la funcién de juntas revisoras con autori-
dad para rehacer las leyes segin sus propias concepciones acerca
de las directivas mds adecuadas de politica general. Sélo cuando
la aplicacién textual de la ley' conduce a resultados tan irrazona-
bles que no serfa justo atribuirlos a la intencion del Congreso, cabe
que los jueces den por sobreentendida la excepeién a la letra de la
ley”. Y, tanto en aquel caso como en éste, no se advierte que las
normas que los iigen hayan dejado de proteger a los enfermos ter-
minales de cancer de Ias drogas no efectivas o inseguras.

Es del todo apropiado, no obstante su extensién, transcribir
otros pasajes de la sentencia citada, dado que brindan elementos de
gran valor ilustrativo. “Existe —continué expresando la Corte norte-
americana— wn especial sentido en el cual Ja relacién entre efica-
cia y seguridad de una droga tiene significacién en el contexto de
las enfermedades incurables. La inocuidad de una droga puede ser
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peligrosa para cualquier paciente si ella no produce los efectos te-
rapéuticos implicados. .. Pero si un individuo que sufre de una po-
tencial enfermedad fatal rechaza una terapia convencional en favor
de una droga de propiedades curativas no demostradas, las conse-
cuencias pueden ser irreversibles”. En la nota a este parrafo, indica
la Corte que, segin la declaracién del doctor Carl Leventhal, director
delegado de la Oficina de Farmacos, FDA, y profesor auxiilar de
neurologia y patologia en la Universidad de Georgetown: “la seguridad
de una droga para uso humano depende, en buena medida, de la efica-
cia terapéutica de la droga de que se trata. En el caso del cdncer, el
tratamiento con una droga no efectiva conduciri... necesariamente a
la muerte del paciente”; y que, segiin la declaracién del doctor Geor-
ge ]. Hill, presidente del departamento de cirugia y de la facultad
de Medina de la Universidad de Marshall, W. Va.: “un tratamiento
ineficaz puede llevar a retardar el emgpleo de los medios terapéu-
ticos reconocidos, provocando muertes innecesaiias: por ello, en au-
sencia de evidencias cientificas sobre su efectividad, ninguna droga
destinada al tratamiento del céncer puede ser considerada segura’.
A continuacién, el tribunal agregd: “por esas razones, aun antes de que
la enmienda de 1962, incorporase el estindar de eficacia a la tramita-
cién requerida para la aprobacién de nuevos medicamentos, la FDA
consideraba la efectividad cuando revisaba la seguridad de las dro-
gas usadas para tratar enfermedades terminales. La practica de la
FDA refleja, asimismo, el reconocimiento, ampliamente respaldado
en este caso por los testimonios de médicos expertos, de que en
enfermedades como el céncer, muchas veces es imposible identificar
a un paciente como terminal salvo retrospectivamente”. En la nota
a este pasaje se indican las declaraciones del doctor Peter Wie.nik,
jefe de la rama de clinica oncolégica del Instituto Nacional del
Cancer del Centro de Investigaciones de Baltimore: “Nadie puede
prospectivamente definir la expresién ‘terminal’ con cierta exactitud.
De un paciente se puede decir que es terminal sélo después de
su muerte. Muchos pacientes en estado critico responden a los moder-
nos tratamientos de cancer”; y la declaracién del doctor Joseph Ross,
profesor de medicina, de Ja Escuela de Medicina de la Universidad
de California, en Los Angeles: “La distincién entre pacientes ‘termi-
vales” y ‘no terminales’ no puede ser establecida con precisién y pre-
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Suponer que Laetrile puede ser suministrado a pacientes terminales
con impunidad podria privar a esos pacientes de otros medios te-
rapénticos que pueden ayudarlos”, “El cdncer en sus distintas for-
mas —afiadi6 la Corte norteamericana— varfa considerablemente
en su comportamiento y en su respuesta a las diferentes terapias”,
y record6 en la nota pertinente: “El Comisionado advirtié que estos
cuadros de comportamientos imprevistos pueden explicar las alega-
ciones de base anecdética acerca de la efectividad del Laetrile.
Personas tratadas con Laetrile que experimentaron una espontinea
mejorfa o que respondieron tardlamente a las terapias convencio-
nales después de haberlas abandonado, pueden creer que su mejo-
ria se debe al Laetrile... Sobre todo desde que tratamientos del
cdncer probados como Ia quimioterapia y la radiacién tienen a
menudo efectos dolorosos, el Comisionado concluye que los pacien-
tes que subjetivamente perciben un progreso después de sustituir
por Laetrile a esos tipos de terapia pueden erréneamente creer
que su condicién se ha vuelto estacionaria o que ha mejorado”, Y
sigue la Coarte: “Incluso individuos en estado critico pueden expe-
rimentar una inesperada reaccién y comenzar a responder al trata-
miento acostumbrado. Por ello, como lo concluye el Comisionado,
permitir esta excepcién a lo dispuesto por la ley, sin que medie
prueba de la eficacia del producto en el tratamiento del céncer
‘puede provocar muertes indtiles y el sufrimiento en los pacientes
caracterizados como terminales que en la actualidad podrian ser
auxiliados por medio de terapias comprobadas’. . . Aceptar la pro-
posicién de que los estindares de seguridad y eficacia del “Act”
no tienen relevancia para los pacientes terminales es negar la auto-
ridad del Comisionado sobre todo medicamento que se suministre
4 €sas personas, por mas téxico o ineficaz que sea. Si la historia
suministra alguna gufa, este nuevo mercado no debe ser tolerado.

Desde el comienzo de este sigio, afanosos fabricantes y comercian-
tes han anunciado una extensa variedad de, presuntamente, sencillas
e indoloras curas para el cincer, incluyendo linimentos de ter-
pentina, mostaza, aceite, huevos y amoniaco; musgo de pantano;
combinaciones de reflectores de colores; pastas hechas con glicerina
0 queso de Limburgo; tabletas minerales; y mezcla de la ‘Fuente de
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la juventud’, hecha con especias, aceite y grasa. Al citar estos ejem-
plos, no tenemos, por supuesto, la intencién de menoscabar la sin-
ceridad de los que en la actualidad proponen la utilizacién de Lae-
trile, ni ello involucra ningtn juicio acerca de si dicha droga puede
tinalmente resultar un medio seguro y efectivo en el tratamiento del
cdncer. Precisamente, la experiencia de la historia indica por qué el
Congreso pudo razonablemente proponerse proteger a los enfermos
terminales, en no menor medida que a otros pacientes, del amplio
espectro de autoproclamadas panaceas que el ingenio humano puede
elaborar”,

17) Que, en conclusién, corresponde decidir que en el sub exa-
mine no se encuentra observado uno de los recaudos que, supuesto
el derecho subjetivo constitucional de que se trata, condicionarfa
inexcusablemente la invocacién legitima de éste (considerando 4).

Desde luego, ello no implica negar las eventuales propiedades
antineoplésicas del Complejo Crotoxina A y B que puedan ser de-
mostradas cientificamente en el futuro. El juicio asertado s6lo ex-
presa que, segin los motivos puestos de manifiesto por el érgano
legalmente autorizado, dicha sustancia no provoca, aqui y ahora,
tales efectos y que, salvo que se acredite inequivocamente la inexac-
titud de esos fundamentos, los jueces deben atenerse a ellos.

Por ello, dé conformidad en lo pertinente con lo dictaminado
por el sefior Procurador General, se hace lugar al recurso extraor-
dinario y se confirma la sentencia apelada.

Aucusto Cksar BeLLuscio — ENRIQUE
SANTIAGO PETRACCHI — JORGE ANTONIO
Bacout.

FALLO DE LA CORTE SUPREMA

Buenos Aires, 10 de febrero de 1987.
Autos y Vistos; Considerando:

Que en el segundo parrafo del considerando 8° de la sentencia
del 27 de enero tltimo, dictada in re: C.201.XXI. “Cisilotto, Marfa
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del Carmen Baricalla de c/Estado Nacional (Ministerio de Salud y
Accién Social) sjamparo”, se ha deslizado, inequivocamente, un error
de transcripcion, pues en lugar de efectuarse esta ultima respecto de
los fundamentos de la resolucién n® 47 alli citada, se lo ha hecho de
los correspondientes a la resolucién n® 522 también sefialada en ese
lugar.

Que, en consecuencia, los pasajes entrecomillados que contiene
el mencionado segundo parrafo del considerando 89 desde el renglén
quinto hasta et final, deben ser reemplazados por los siguientes: “Que
la Comisién de expertos en Oncologia se abocé al estudio de los ca-
sos sometidos a su consideracién, recurriendo a las técnicas habitua-
les y de avanzada, para efectuar una evaluacién profunda de los mis-
mos. Que en sucesivas etapas dicha Comisién elevé informes sobre
el desarrollo de los estudios realizados, asi como sobre el resultado
de aquéllos. Que con fecha 8 de octubre de 1986 entregé al Minis-
terio de Salud y Accién Social, el informe final con sus conclusiones
acerca de los efectos supuestamente antitumorales de la sustancia
aludida. Que de acuerdo con esas conclusiones ha quedado compro-
bada la ausencia clinica de accién antineoplasica del Ilamado com-
puesto enzimatico Crotoxina A y B. Que las evidencias cientificas
aportadas sobre la total carencia de efectos antitumorales del com-
puesto enzimatico aludido constituyen un elemento de conviccién que
completa el cuadro de situacién existente a la fecha del dictado de
la resolucién n® 552/86 (Ministerio de Salud y Accioén Social). .. Que
de acuerdo con los estudios efectuados ha quedado comprobado so-
bre el total de personas sujetas a la investigacion, que el 50,6 %, fa-
llecié, el 27,79, reagravé su estado, el 7,3% no concurrié y el
14,4 % resulté por distintas causas no evaluable. Que de las inves-
tigaciones ciinicas efectuadas no quedsé comprobado ningin caso de
remisién de enfermedad. . .”.

For ello, se resuelve: rectificar el error expuesto con los alcan-
ces y en los términos indicados,

- Aucusto Cksar BELLUscio — Enrigue San-
TIAGO PETRACCHI — JORGE ANTONIO Bacoug



