Capitulo XI. Las enfermedades de la pobreza
y el acceso a la salud pablica”

1. Introduccion

Actualmente, una crisis de proporciones mundiales provocada por las
enfermedades infecciosas amenaza ganancias trabajosaménte obtenidas en
materia de salud y de esperanza de vida. Las enfermedades infecciosas son
hoy las mayores amenazas para nifios y adultos jévenes del mundo. Segun
la Organizacién Mundial para la Salud, éstas producen en el mundo mas
de 13 millones de defunciones al afio y una de cada dos muertes en los
paises en desarrollo®.

La mayor parte de las defunciones por enfermedades infecciosas se
produce en los paises en desarrollo. La tercera parte, aproximadamente,
de la poblacién de estos paises —1300 millones de personas— vive con in-
gresos inferiores a un délar diario por lo que carece de acceso a los medi-
camentos esenciales, ademas de ser ciudadanos de paises que destinan es-
caso dinero a los servicios de salud?.

En Argentina, frente al telén de fondo de la pobreza y la exclusion
social, no es sorprendente que se haya permitido ganar terreno a enferme-
dades infecciosas mortales.

El creciente deterioro de la salud publica en nuestro pais se ha visto
agravado por las dificultades econémicas y los recortes en los presupues-

* Este capitulo ha sido elaborado por Diego Morales, abogado, miembro del Pro-
grama de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales del CELS, con la colabo-
racion de Mariano Nino, estudiante de sociologia, y Verénica Romero, Guadalupe
Pifieiro y Mariana Nobile, alumnas del Practico UBA/CELS.

! Organizacién Mundial de la Salud. Informe sobre las enfermedades infecciosas.
Eliminar obstaculos al desarrollo saludable, documento, 1999.

2 QOrganizacién Panamericana de la Salud. Orientaciones estratégicas y
programaticas, 1999-2002.
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tos pablicos®. El progresivo crecimiento de las viviendas precarias, el dete-
rioro en la infraestructura, la falta de higiene, la ausencia de una cultura de
prevencion vy el incremento de la pobreza, son factores de riesgo para una
sociedad descuidada®.

En este capitulo se analiza la evolucién de algunas enfermedades in-
fecciosas en Argentina. Un primer apartado se ha dedicado al aumento de
las enfermedades intimamente relacionadas con la pobreza como la tuber-
culosis, el mal de chagas y la lepra. En el segundo apartado se analizan los
principales hechos relacionados con el suministro de medicamentos a las
personas viviendo con HIV/SIDA en nuestro pais: una sentencia valiosa de
la Corte Suprema de Justicia de la Nacién y las denuncias formuladas por
los afectados por el fraccionamiento y la dudosa calidad de los medicamen-
tos distribuidos por el Ministerio de Salud. Por altimo, consignamos la in- -
formacién relativa al sostenido incumplimiento por parte del Estado Nacio-
nal de la sentencia judicial que le ordené fabricar en un plazo determinado

la vacuna para prevenir la Fiebre Hemorrégica Argentina.

2. Las enfermedades de la pobreza

2.1 La Tuberculosis: ¢Rebrote inesperado?

La tuberculosis, enfermedad prevenible y curable, sigue constituyen-
do una importante amenaza para la salud publica en la Argentina. Pese a
que desde hace varias décadas se conocen drogas y tratamientos eficaces,
asi como medidas y procedimientos de control, actualmente asistimos a un
recrudecimiento de la enfermedad en al &mbito nacional. Varios factores,
ademas de la pandemia del VIH/SIDA, han generado condiciones propi-
cias para su agravamiento en distintas zonas del pais. A este cuadro se le

suma el debilitamiento de los programas de control, que al hacerse menos

3 Ver para un mayor analisis: CELS, Informe Anual sobre la Situacién de los Dere-
chos Humanos 1997, p. 323 y ss.

4 Ver para un mayor andlisis: CELS, Derechos Humanos en la Argentina. Informe
Anual enero-diciembre 1998. p. 373.
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eficientes en sus acciones, han determinado la emergencia de un impor-
tante problema que ensombrece el futuro de la enfermedad: la resistencia
a las drogas antituberculosas.

El presupuesto dedicado al control de la tuberculosis se ha reducido
considerablemente en los Gltimos afios y otras prioridades consumen una
mayor proporcion de los recursos.

El DOTS/TAES (sistema de tratamiento corto con observacién directa)
es una de las intervenciones sanitarias mas eficaces en funcién de los costos.
Esta estrategia global tiene cinco elementos basicos: el compromiso del gobierno
para la implementacién de un programa contra la tuberculosis; la deteccién
pasiva de casos; el tratamiento acortado directamente observado y estandari-
zado de todos los casos con baciloscopia positiva; el abastecimiento regular de
medicamentos; y un sistema de seguimiento y evaluacién del programa.

Para afrontar la “emergencia sanitaria mundial”, la OMS ha propues-
to a los paises dos metas para el control de la tuberculosis para el afio 2000,
las cuales disminuiran la morbilidad, la mortalidad y la transmisién de la
enfermedad: curar el 85% de todos los casos con baciloscopia de esputo
positiva y detectar el 70% de los nuevos casos. Entre los paises que se en-
cuentran en el Plan del Programa Regional con las metas de la OMS para
el afio 2000 encontramos a la Argentina®.

Segln informacién publicada por la Organizacion Panamericana de
la Salud, la Argentina cuenta solamente con menos de un 10 por ciento de
implementacién y ejecucion de la estrategia del DOST/TAES. A ello debe
sumarse el proceso de empobrecimiento, como factor determinante para
el rebrote de la enfermedad que aqueja al pais®.

En este contexto, el crecimiento registrado en la Ciudad de Bue-
nos Aires —el distrito con mayor desarrollo econémico y social de Ar-
gentina—, es indicativo de la omisién estatal en la implementaciéon y el
desarrollo de la estrategia del DOST/TAES. Durante el afio 1998, los
casos registrados de tuberculosis (TBC sin especificar) ascendieron a 481;
en 1999, los casos atendidos en Hospitales Pablicos de la Ciudad fueron

5 Organizacién Mundial de la Salud: “Estrategia Mundial de Salud para Todos en
el afio 2000. Ginebra 1981.

& El control de la tuberculosis en las Américas — Organizacién Panamericana de la
Salud, junio de 1999.
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731 casos’, aumentando entonces en mas de un 60%. Estos datos son simi-
lares a los registrados en la década anterior.

2.2 Mal de Chagas: la falta de informacién relevante

El mal de chagas es una enfermedad transmitida por un insecto lla-
mado vinchuca a través de un parasito que se reproduce en el interior de
las células de los tejidos y circula en la sangre. Afecta al hombre y a los
animales de sangre caliente. Lesiona seriamente el corazén y otros 6rga-
nos como el aparato digestivo o el sistema nervioso8.

Esta enfermedad puede llegar a ser mortal en los pacientes que desa-
rrollan lesiones cardiacas graves, que determinan la muerte en forma
sincopal o por insuficiencia cardiaca progresiva.

La infeccién se transmite a través de la vinchuca, por transfusion de san-
gre, connatal (en el embarazo o en el parto) y por transplante de 6rganos®.

Es de destacar que la vinchuca se encuentra en el 70% del territorio na-
cional, desde el norte del pais hasta el sur de la provincia de Rio Negro. Habita
preferentemente en viviendas de areas rurales con paredes sin revoque, te-
chos de paja no alisados, y en lugares préximos como gallineros, corrales y
dep6bsitost?.

Dado que las viviendas precarias son el habitat ideal de la vinchuca,
las personas mas propensas a contraer la enfermedad son las que viven en
condiciones de pobreza. Por sus caracteristicas, la enfermedad es dificil de
detectar ya que en general, los enfermos no presentan signos evidentes de
ella, hasta que se encuentra muy avanzada.

El Estado tiene la obligacién legal de llevar a cabo estadisticas sobre la
cantidad de infectados. La ley 22.360 declara la enfermedad de interés nacio-

7 Ver al respecto el “Anuario Estadistico de la Ciudad de Buenos Aires”, de la Di-
reccién General de Estadisticas y Censos de la Secretaria de Hacienda y Finan-
zas del Gobierno de la Ciudad de Buenos Aires.

8 En el hombre se distinguen tres etapas clinicas: aguda (inmediatamente a la ad-
quisicién de la infeccién), indeterminada (puede durar toda la vida) y crénica (se
da entre el 20 y 30% de los pacientes produciendo lesiones cardiacas y del siste-
ma nervioso central y periférico).

9 Ver al respecto, “El mal de Chagas”, en Masinformes, del 15 de abril de 1997.

10 Rodriguez Leirado P; “El mal de chagas en Argentina e Iberoamérica. Otro la-
drillo para la carcel de cristal”.
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nal, asignando caréacter prioritario, dentro de la politica sanitaria nacional, a la
prevencion y lucha contra el “mal de chagas”, y prevé como obligacién de la
autoridad sanitaria nacional “establecer un sistema nacional de informacién”.

Con fecha 21 de marzo de 2000, se informé en el diario La Nacién la
aprobacion de un tratamiento contra el mal de chagas. Segin puede leerse
en la nota periodistica, la medicacién puede ser aplicada a cualquier pa-
ciente. Anteriormente sélo se utilizaba para tratar a los menores de 14 afios.
El medicamento Radanil, la droga que se utiliza para curar a los chagasicos,
producia un ataque de higado en los pacientes que superan la edad de 14
afios. Pero médicos especializados demostraron que utilizando un tratamien-
to combinado con un hepato protector (Biletan Forte), el grado de toxici-
dad disminuia considerablemente. El otro dato relevante que surge de la
nota es que no habria informacién exacta sobre la cantidad de infectados.
Algunos especialistas hablan de dos millones y otros duplican la cifra. Por
Gltimo, se ponen de manifiesto dudas acerca de si el medicamento estaria
llegando efectivamente a la poblacién afectada. El ministro de salud, Héctor
Lombardo, dijo desconocer supuestas fallas en la entrega de la droga.

La informacién consignada en la nota periodistica, actualizé el debate
sobre el tipo de informacién que posee el Estado sobre la enfermedad. Des-
de el afio 1981, el Instituto Fatala Chabén, organismo dependiente del Mi-
nisterio de Salud de la Nacién, es Centro Nacional de referencia en Inves-
tigacién y Diagnéstico de la enfermedad de chagas. Este organismo es el
responsable primario en la realizacién y coordinacién de acciones de investi-
gacién, prevencién, produccién, diagnéstico, y tratamiento de la enfermedad.
Alli se cenfra la totalidad de la informacion referida al mal de chagas.

Las estadisticas de la enfermedad, suministradas por el Instituto en men-
cién, datan del afio 1992 y provienen de varones examinados en el reconoci-
miento médico de su clase para ingresar al servicio militar. El resto de la pobla-
cién no esta comprendida dentro de estos estudios y las estadisticas tienen una
antigliedad de 8 afios!!. A partir de esos datos, se hacen proyecciones a nivel
pais. La cifra oficial arroja 2.300.000 personas (7.2% de la poblacion) infectadas.

11 [ as estadisticas de la enfermedad, suministradas por el Instituto de mencién,
son por provincia, afio de nacimiento y afio de estudio, entre 1963 y 1992. Fuen-
te: Instituto Nacional de Parasitologia, Departamento de Establecimientos
Asistenciales, Secretaria de Salud, Ministerio de Salud y Accién Social.
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Las estadisticas brindadas por el Gobierno de la Ciudad de Buenos Ai-
res, son una prueba clara de la preocupaciéon que, en la actualidad, posee el
crecimiento (o recrecimiento) de la cantidad de personas infectadas con el mal
de chagas. En efecto, en el afio 1998 se detectaron 338 casos notificados de la
enfermedad; mientras que los casos detectados en el afio 1999 alcanzaron la
inquietante suma de 728 en los hospitales publicos de la Capital Federal'2.

Las instituciones con sede en la Capital Federal especializadas en la
enfermedad del Chagas (Asociacién de Lucha contra el Mal de Chagas vy
Fundacién Pedro Echague) acuerdan en la inexistencia de estadisticas ac-
tualizadas en el ambito nacional sobre la cantidad de afectados.
Extraoficialmente, se manejan cifras que duplican las oficiales. Es decir, que
serfan 6.000.000 las personas infectas por el mal de chagas.

En este sentido, resulta pertinente hacer mencién de las Observacio-
nes Generales del Comité de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales
que remarcé a los Estados la obligacién de relevar informacién sobre el
estado de vigencia de los derechos, con un triple propésito. Por un lado,
determinar el contenido exacto de la obligacién estatal ya que ello resulta
imposible sin conocer previamente el estado de goce de un derecho social
—en este caso la salud, de modo que la falta de informacién sobre la situa-
cién de ese derecho frustra la posibilidad de su exigibilidad dado que re-
sulta imposible establecer una comparacion entre la situacion anterior y la
posterior a la adopcién de medidas por parte del Estado?®. Por otro, el Pacto
impone a los Estados la obligacion de relevamiento y produccién de infor-
macién para la formulacién de un plan de accién con el fin de implementar
progresivamente los derechos protegidos*®. ‘

En tercer lugar, el Comité de Derechos Econémicos, Sociales y Cul-
turales establece que otro de los objetivos es garantizar que el Estado parte
vigile de manera constante la situacién real con respecto a cada uno de los
derechos y, por consiguiente, se mantenga al corriente de la medida en

12 Yor al respecto el “Anuario Estadistico de la Ciudad de Buenos Aires”, de la
Direccién General de Estadisticas y Censos de la Secretaria de Hacienda y Fi-
nanzas del Gobierno de la Ciudad de Buenos Aires.

13 Cfy. Comité de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales, Observaciones
Generales 1,3 y 14.

14 Cfy Comité de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales, Observaciones
Generales 1,3 y 14.
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que todos los individuos que se encuentran en su territorio o bajo su juris-
diccién disfrutan, o no disfrutan, de los diversos derechos?®.

Sostiene el Comité que en razén de su experiencia “se deduce clara-
mente que este objetivo no puede alcanzarse limitdndose a preparar esti-
maciones nacionales de caracter general, sino que exige también prestar
especial atencién a las regiones o zonas menos favorables, asi como a de-
terminados grupos o subgrupos en situacién particularmente vulnerable o
desventajosa. Por eso, el primer paso indispensable para promover la efec-
tividad de los derechos econémicos sociales y culturales es el diagnésticd y
conocimiento de la situacién existente”6.

En sintesis, la inexistencia de estadisticas ciertas sobre el nimero de
infectados, tiene como consecuencia el desconocimiento del estado actual
de la epidemia. Este es el efecto real frente a la carencia de estadisticas.
Ante la supuesta aprobacién de un nuevo tratamiento aplicable a cualquier
tipo de paciente, ignorar la cantidad de infectados impide formular cual-
quier politica sanitaria adecuada al respecto.

Sencillamente, se puede advertir que si no existen estadisticas ciertas
sobre la cantidad y localizacién de los infectados por el mal de chagas re-
sulta imposible diagramar una politica efectiva a fin de tratar a los afecta-
dos por el mal y tender a la definitiva erradicacién de la enfermedad. Por
otro lado, se debe tener en cuenta que el Estado en materia de chagas no
puede esperar que los afectados le soliciten el medicamento, pues al igual que
con la vacuna FHA, la poblacién afectada no concurre a los centros sanitarios.
El Estado debe adoptar en estas situaciones una actitud activa en la detecciéon
de infectados para lo cual debe contar con informacién adecuada.

2.3 Lepra. Poblacién afectada. Actualidad de la enfermedad

En 1990 la Asamblea Mundial de la Salud aprobé la propuesta de
eliminar la Lepra como problema de salud publica para el afio 2000%.

15 Cfr. Comité de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales, Observaciones
Generales 1, 3y 14.

16 Cfr, Comité de Derechos Econémicos Sociales y Culturales, Observaciones Ge-
nerales 1,3 y 14.

17 Organizacién Mundial de la Salud: “Estrategia Mundial de Salud para Todos en
el afio 20007, Ginebra 1981.
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En realidad, esta “eliminacién” fue definida como la reduccién de la tasa
de prevalencia a cifras inferiores a 1 por 10 mil habitantes, por lo que esta
meta no significa la erradicacién de la enfermedad ni la interrupcién de la
transmisién, sino la reduccién de la prevalencia a niveles muy bajos, en los
que se considera que el potencial de transmisién es muy limitado?®.

En base al acuerdo de la Asamblea Mundial de la Salud, se efectué
en la Ciudad de México en 1991 la Conferencia para el control de la Lepra
en las Américas, lograndose la adopcién de las recomendaciones técnicas,
obteniéndose el compromiso politico y la definicién del mandato para la
Organizaciéon Panamericana de la Salud (OPS) de elaborar el Plan Regio-
nal de Eliminacién. Este Plan que comenzé a ejecutarse en 1992, tiene como
estrategia central, la expansién masiva del tratamiento PQT/OMS, asocia-
da a la deteccidn temprana de la enfermedad. Por ello, la Organizacién Pa-
namericana de la Salud concluyé que “puede considerarse que la propuesta
de eliminacién de la lepra en las Américas hasta el afio 2000 es absoluta-
mente factible” .

La lepra es endémica en el nordeste del pais (Chaco, Misiones,
Formosa, Entre Rios, Santiago del Estero, Corrientes, Santa Fe, Tucumén
Cordoba) y en algunas zonas del Gran Buenos Aires. Es una enfermedad
infecciosa provocada por una bacteria, se contagia de persona a persona,
cuando hay un tiempo muy prolongado de contacto cercano con el infec-
tado, y tiene una incubacién silenciosa que puede llegar a 10 afios.

En Argentina, la lepra sigue siendo un problema de salud publica, ya
que al dfa de hoy se registran 700 nuevos casos por afio. Segin informé la
Sociedad Argentina de Dermatologia, existen en el pais 10 mil personas
con lepra. La Ciudad de Buenos Aires tampoco escapa a esta grave enfer-
medad. Segun los datos que arroja el Anuario de Estadisticas, el nimero
de casos ingresados en Hospitales Piablicos de la Ciudad se mantiene cons-
tante, incluso ha presentado una tendencia al aumento?.

18] a eliminacién de la Lepra en las Américas, Organizacién Panamericana de la
Salud, Boletin Epidemiolégico, vol. 17, N° 3, septiembre de 1996.

19 OPS, doc. cit.

20 Gj bien en 1997 se registraron sélo 3 casos de lepra en la Ciudad de Buenos
Aires, en el afio 1998, ese nmero de casos ascendié a 10, y en el afio 1999 a
11 casos notificados por Hospitales de la Ciudad. Ver al respecto, Anuario Estadisti-
co de la Ciudad de Buenos Aires, p. 232 y ss. Cabe aclarar que los casos registrados
se refieren a personas residentes de la Ciudad que contraen la enfermedad.
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3. HIV/SIDA. un fallo que no tiene correlato en la realidad
cotidiana de los enfermos

Durante el afio 2000, la Corte Suprema de Justicia de la Nacién dicté
sentencia en el caso “Asociacién Bhengalensis y otras ¢/ Ministerio de Sa-
lud y Accién Social ¢/ Ministerio de Salud y Accién Social”, condenando al
Estado Nacional a dar asistencia, tratamiento y en especial suministrar me-
dicamentos en forma regular, oportuna y continua a los enfermos del HIV/
SIDA que se encuentran registrados en los hospitales y efectores sanitarios
del pais. Sin embargo, a pesar del avance que ésta decisién representa, la
realidad de los enfermos dista de coincidir con las obligaciones impuestas
judicialmente al Estado Nacional. Durante el afio 2000 se ha denunciado
el fraccionamiento de los medicamentos, lo cual afecta gravemente la con-
tinuidad de los tratamientos y controles defectuosos e insuficientes de los
medicamentos para el SIDA.

3.1 El fallo de la Corte Suprema: Asociacion Bhengalensis y otras
¢/ Ministerio de Salud y Accion Social

El 1° de junio de 2000, la Corte Suprema de Justicia de la Nacién
dict6 sentencia en el caso “Asociacién Bhengalensis y otras ¢/ Ministerio de
Salud y Accién Social - Estado Nacional s/ Amparo Ley 16.986” a través
de la que decidi6 confirmar la sentencia de la Sala I de la Camara Nacional
en lo Contencioso-Administrativo Federal que habia ordenado al Estado
Nacional a dar acabado cumplimiento de su obligacién de asistencia, trata-
miento y en especial, al suministro de medicamentos —en forma regular,
oportuna y continua— a los enfermos de HIV/SIDA que se encuentren re-
gistrados en los hospitales y efectores sanitarios de todo el pais.

La Corte Suprema resolvié favorablemente dos cuestiones trascen-
dentes para la proteccién del derecho a la salud, en particular de las perso-
nas viviendo con el virus del Sida. Asi, por un lado reconoci6 la legitima-
cién de las asociaciones destinadas a la defensa del derecho a la salud,
en este caso, de las organizaciones dirigidas a la lucha contra el Sida,
para interponer accién de amparo a fin de que se obligue al Estado Nacio-
nal —Ministerio de Salud y Accién Social— a cumplir con la asistencia, tra-
tamiento y rehabilitacién de los enfermos de Sida y en especial con el su-
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ministro de medicamentos de acuerdo a la dispuesto en la Constitucion
Nacional y en la ley 23.798, en representacién de aquellas personas las
afectadas conforme el articulo 43 de la Constitucién Nacional. Asi el fallo
que remite a las consideraciones expresadas por el Procurador General de
la Nacion, sefiala respecto de la asociaciones peticionantes que “fundan su
legitimacién para accionary, no sélo en el interés difuso en que se cumpla la
Constitucién y las leyes, sino en su caracter de titulares de un derecho de
incidencia colectiva a la proteccién de la salud, cuyo contenido es la pre-
vencidn, asistencia y rehabilitacion de los enfermos que padecen el Sin-
drome de Inmunodeficiencia Adquirida y sus patologias derivadas, ademaés
del derecho que les asiste para accionar par el cumplimiento de una de las
finalidades de su creacién que, en el caso, es la de luchar contra el SIDA”2!,

Por otro lado, la Corte resolvié que correspondia al Estado Nacional,
en su caracter de Autoridad de Aplicacién de la ley 23.9728, la responsa-
bilidad primaria de asistencia, tratamiento y en especial, del suministro de
medicamentos —en forma regular, oportuna y continua— a los enfermos que
se encuentren registrados en los hospitales y efectores sanitarios de todo el
pais?2. Sostuvo la Corte que “la responsabilidad del Estado, en su condi-
cién de Autoridad de Aplicacién que disefia el plan de distribucion de los
medicamentos, no se agota con las entregas sino que debe velar por su
correcto cumplimiento, asegurando la continuidad y regularidad de trata-
miento médico”.

3.2 La denuncia vinculada a la distribucion y suministro de las
drogas utilizadas en el tratamiento del SIDA

El Programa Nacional de SIDA —actualmente llamado Unidad Coor-
dinadora y Ejecutora de VIH/Sida— provee medicacién en forma gratuita a
15.000 personas seropositivas. A lo largo del presente afio, se ha detecta-

21 Es de recordar que la jueza de primera instancia, habia sefialado como argu-
mento adicional para fundar la legitimacién de las asociaciones la necesidad de
preservar segiin mandato legal —ley 23.798—la privacidad de los afectados a fin
de evitar cualquier marginacién o humillacién.

22 §ostuvo la Corte que “si bien es cierto que los gastos que demande el cumpli-
miento de la ley deberan ser solventados por la Nacién y por los respectivos pre-
supuestos de cada jurisdiccién, ello no supone que el Estado Federal haya dele-
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do que los medicamentos se entregan fraccionados en dosis tan pequefias

que solamente resultan suficientes para cubrir las necesidades de unos po-
cos dias, lo cual provoca que los pacientes deban concurrir con una altisi-
ma frecuencia a los lugares donde les son suministrados, en tanto que, para

aquellos que viven en el interior del pais, el problema representa directa-
mente la imposibilidad de conseguir el medicamento y la consecuente inte-
rrupcién de la terapia. »

En efecto, conforme lo denunciado por diversas organizaciones dedi-
cadas a la investigacién y lucha contra el SIDA, durante el afio 2000 los
medicamentos se han entregado fraccionados en pequefias bolsitas de plas-
tico que contienen una dosis que representa lo que debe consumir el pa-
ciente en cinco dias. Sobre éste problema referente a la distribucién de dro-
gas, la directora de la Unidad Coordinadora y Ejecutora de VIH/Sida, ase-

gurd que “el problema es que los laboratorios no entregan las drogas a tiem-
po”%.

Este fraccionamiento implica que los pacientes deban concurrir hasta
dos veces por semana a los hospitales donde deben retirar los medicamen-
tos y se traduce en horas de espera que le acarrean consecuencias negati-
vas tanto en su salud como en su trabajo y, fundamentalmente en la conti-
nuidad del tratamiento retroviral.

Con respecto a esto altimo, corresponde destacar que todos los
infectdlogos especializados en el tema coinciden en resaltar los efectos per-
judiciales que puede acarrearle al paciente portador del VIH la interrup-
cién del tratamiento?, ya que cuando una persona suspende la ingesta del

gado, en los Estados locales, la responsabilidad, en su caracter de Autoridad de
Aplicacion Nacional, del cumplimiento del régimen de lucha contra el SIDA de-
clarado expresamente de interés nacional. Por ello, ain cuando los reactivos o
medicamentos no se distribuyan a través de efectores locales, el Estado Nacio-
nal es el responsable del cumplimiento de la ley ante terceros, sin perjuicio de la
responsabilidad que, ante aquel, le cabe a las jurisdicciones provinciales o insti-
tuciones privadas —obras sociales o sistemas de medicina prepaga”.

23 Declaraciones vertidas en el programa televisivo “Desayuno” emitido con fecha
28 de julio de 2000, en entrevista con el periodista Victor Hugo Morales.

24 Este afio, entre los dias 31 de agosto y 2 de septiembre, se realiz6 en Argentina
el V Simposio Cientifico Internacional SIDA 2000 de la Fundacién Huésped, la
principal conclusién, en relacién al tema de la interrupcién de medicamentos,
fue: “No es recomendable interrumpir los tratamientos para el HIV/SIDA™. La
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medicamento, comienza a generar una resistencia a la droga, la cual pier-
de utilidad.

Por otra parte, desde el punto de vista sanitario, se ha comprobado
que, suspendido el tratamiento, los enfermos crean cepas cada vez mas
resistentes que traen como consecuencia que comiencen a circular formas
de virus més potentes para las que no hay drogas efectivas.

3.3 La denuncia vinculada a la calidad de los medicamentos que
suministra el Ministerio de Salud para el tratamiento del virus HIV

En cuanto a la calidad de las drogas que se le suministran a los porta-
dores del virus HIV durante el mes de julio de 2000, se ha denunciado en

diversos medios de comunicacién social?®, que no se estan realizando la

complejidad de los tratamientos para combatir la epidemia, y la dificultad que
muchos pacientes tienen para cumplirlos, hicieron pensar en la idea de interrumpir
la medicacién por ciertos periodos de tiempo de manera tal de aliviar a los pa-
cientes. Pero la falta de datos que aseguren que el paciente no se ve perjudicado
por esta interrupcién hizo que los especialistas desaconsejen la interrupcion. El
Dr. Julio Montaner, cientifico argentino que dirige el Centro para la atencién de
HIV/SIDA en Vancouver (Canada), el Dr. Stefano Vella, Presidente de la Socie-
dad Internacional de SIDA (IAS) y el Dr. Pedro Cahn, Director de la Fundacién
Huésped y Presidente de la 1° Conferencia de la [AS en Patogénesis y Trata-
miento del HIV que se desarrollara en Buenos Aires el afio que viene, coincidie-
ron en sefialar la inconveniencia de las interrupciones. Durante la Gltima confe-
rencia mundial en Sudafrica, se habian depositado fuertes expectativas en la in-
terrupcién estructurada del tratamiento, pero la posibilidad de que el virus desa-
rrolle cepas resistentes desaconseja esta practica.

La toma correcta de la medicacién antirretroviral (conocida con el nombre de
adherencia) ayuda a prevenir que el virus del HIV mute produciendo cepas re-
sistentes a los medicamentos. Los nuevos datos confirman que la medicacién
para el HIV/SIDA debe ser seguida a rajatablas para mantener la carga viral a
niveles bajos.

25 En este sentido, puede mencionarse la nota publicada el dia 27 de julio de 2000
en el diario Clarin, en la cual se resefiaron los problemas sobre la distribucién de
medicamentos en general y de las drogas para el tratamiento del SIDA en parti-
cular, déndose a conocer la denuncia de la SAS y de la Fundacién Spes sobre la
calidad de los farmacos. Asimismo en la edicién del 12 de agosto de 2000, el
diario Clarin da cuenta de las fallas en la distribucién de medicamentos, asi como
de la falta de controles respecto de algunos de los medicamentos. Sefiala tex-
tualmente que “respecto de las drogas para combatir el sida, los expertos sefia-
lan que deberian hacerse pruebas de biodisponibilidad y bicequivalencia, para
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totalidad de los controles que permitirian aseverar que los medicamentos
que se estan distribuyendo en la Argentina sean de éptima calidad y pro-
voquen los mismos efectos terapéuticos sobre el paciente que otras drogas
de similares caracteristicas que poseen precios un poco mas altos en el
mercado.

El problema que se plantea es que el Programa Nacional de SIDA
compra los medicamentos a través de un sistemna de licitaciones que es co-
min para cualquier insumo que adquiere el Estado y que no requiere ma-
yores controles de calidad, por lo que se decide sencillamente en funcién
del precio. Utilizando éste sistema de licitaciones, durante los tltimos afios
se han adjudicado licitaciones a laboratorios que presentaron un precio in-
ferior al de los laboratorios que manufacturan las drogas originales.

Paralelamente, segiin se ha denunciado, sobre estas copias de los
medicamentos originales, que se denominan “genéricos”, no se estan rea-
lizando las pruebas de biodisponibilidad y bioequivalencia, que son con-
troles destinados a constatar que los efectos terapéuticos de la droga que
se reproduce son los mismos que aquellos que genera el medicamento ori-
ginal.

Corresponde resaltar que a los laboratorios a los que se le adjudica la
licitacién conforme al criterio resefiado, no se les exige, en el caso de los
medicamentos destinados al tratamiento del SIDA, otros controles que no
sean aquellos vinculados a la equivalencia farmacéutica, los cuales incluso,
se realizan recurriendo al sencillo expediente de verificar que en la mono-
grafia y en los prospectos del medicamento se detalle exactamente la mis-
ma férmula del medicamento original —que debe contener el mismo prin-
cipio activo— y sin analizar si, efectivamente, la droga estd compuesta por
los componentes que se enuncian.

El problema de las copias de los medicamentos —que genera una fe-
roz batalla entre laboratorios nacionales y extranjeros— se agudiza en los

constatar que provoquen los efectos terapéuticos prometidos, algo que en nues-
tro pais no se efectia y queda librado a la buena fe de los proveedores. Mas alla
de la cuestion de las pujas comerciales entre laboratorios de lo que se trata en
este caso, como en muchos otros bienes y servicios de diverso tipo, es de asegu-
rar el control pablico de la calidad”

-315-



Capitulo X!I.Las enfermedades de la pobreza y el acceso a la salud puablica

tratamientos destinados a los enfermos de SIDA, ya que a diferencia de lo
que ocurre en otras enfermedades, los médicos no pueden darse cuenta
mediante los controles al paciente, si la medicaciéon tiene un efecto tera-
péutico adverso o favorable. Es decir, que el efecto terapéutico no es una
variable con la que se pueda determinar la calidad del medicamento?®.

Debido a la imposibilidad que existe entonces de efectuar un control de
calidad de la droga a través de la accién terapéutica que se verifica en el pa-
ciente, y sabiendo que la equivalencia farmacolégica no asegura la equivalen-
cia terapéutica, resultara necesario efectuar los controles de biodisponibilidad
del medicamento, el cual estad dado por diversos factores objetivos tales como
la concentracién que alcanza la droga al ser incorporada al torrente sangui-
neo, la absorcién que se registra en el tubo digestivo, etcétera.

Por su parte, se ha denunciado que la falta del control de calidad es
producto de un vacio legislativo, atento a que no existe reglamentacion al-
guna que genere para los laboratorios la obligacion de efectuar los contro-
les de biodisponibilidad y bioequivalencia.

Al respecto el Dr. Pedro Cahn?’, Director del Servicio de Infectologia del
Hospital Fernandez y Director de la Fundacién Huesped, ha manifestado que
el Ministerio de Salud se rige por las normas vigentes y como no existe ningu-
na que establezca la obligatoriedad de los controles de biodisponibilidad y
bioequivalencia, surgen dos estandares diferentes de calidad de medicamen-
tos, lo cual pone en serio peligro la salud de los pacientes.

La mayoria de los especialistas no cuestionan que se realicen copias
de los medicamentos originales para abaratar los costos del tratamiento,

26 Al respecto el Dr. Daniel David, presidente de la Sociedad Argentina de SIDA,
ha puesto en claro que la calidad de las drogas no puede establecerse en el caso
del tratamiento del virus HIV mediante la accién terapéutica, es decir, por el efecto
que causa en los pacientes, puesto que en esta enfermedad transcurre un gran
lapso de tiempo entre que la droga se suministra y el momento en el que co-
mienza a surtir efecto, siendo que, por otra parte, atin en el caso de que transcu-
rriera un largo tiempo y la droga no surtiera efecto, tampoco podria demostrarse
que ello se debe a la mala calidad de la misma, puesto que el virus que el pa-
ciente posefa podia ser subsistente con anterioridad al comienzo del suministro.
Cfr. Declaraciones efectuadas por el Dr. Daniel David en el programa “Contacto
Directo”, emitido con fecha 27 de julio del corriente afio a las 9:50 horas a tra-
vés de la emisora Radio Rivadavia en entrevista con el periodista Santo Biassatti.

27 Clarin, 27/07/00, p. 50.
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pero si se cuestiona precisamente que no se realicen los controles a fin de
determinar si las drogas poseen la misma calidad y, fundamentalmente, el
mismo efecto terapéutico®.

Cabe sefialar que la preocupacién referente a los controles de
biodisponibilidad y bioequivalencia no surgié como una duda meramente
académica, sino que se relevé porla comunicacién que ciertos médicos hi-
cieron a la Sociedad Argentina de SIDA respecto de la aparicion de efectos
adversos no previstos. A su vez, la Sociedad Argentina de SIDA envi6 al
Ministerio de Salud una carta recogiendo las inquietudes de los médicos y
expresando que “se decidié solicitar a las autoridades competentes en el
tema, que se implementen pruebas de farmacocinética y biodisponibilidad
comparativa de los productos no originales, de partidas de farmacos toma-
dos al azar en el mercado o adquiridos en el Programa Nacional de
Retrovirus Humanos y ETS con el fin de garantizar a los pacientes medica-
mentos de probada eficacia”?.

28 Declaraciones de Pedro Cahn (Director del Sector de Infectologia del Hospital
Fernandez) en el Programa Dia D (a propésito de la marcha programada para el
4/8/00):"Aca no puede haber pacientes que estén tratados con medicamentos
clase B, lo que pasa que no sabemos si los medicamentos que estan son clase B,
estan todos aprobados. Qué habria que hacer en mi opinién? Es perfeccionar el
mecanismo de una estricta regulacién, es decir, que el Estado recupere de algu-
na manera, un poder de policia sobre la calidad de los medicamentos que se
aprueban en el pafs.”

2 Carta de la Sociedad Argentina de SIDA dirigida al Ministro de Salud de fecha
19 de abril de 2000, publicada en el diario La Nacion del 7/5/00, Pagina/12 del
12/5/00 y Clarin del 9/7/00 y 27/7/00. La Sociedad Argentina de Sida se dirige
al Ministro de Salud con motivo de haber tomado conocimiento de la autoriza-
cién por parte del ANMAT de productos genéricos para el tratamiento de la in-
feccién por HIV (Inhibidores de la Proteasa e Inhibidores No Nucleésidos de la
Transcriptasa Reversa), que se agregarian a los ya existentes (Inhibidores
Nucleésidos, antimicéticos y antivirales). Sostienen que “es frecuente la infor-
macién verbal que se recibe por parte de los médicos dedicados a la atencién de
pacientes con HIV, referida a la aparicion de efectos adversos no descriptos para
las drogas originales, con el uso de algunos genéricos”. En el mismo sentido,
cabe mencionar el Proyecto de pedido de informes de los Diputados Juan Pablo
Cafiero y Federico Sofiez al Poder Ejecutivo Nacional, en relacién a los contro-
les efectuados al producto Indinavir 400 mg. cuya distribucién, por licitacién
pablica N° 2/2000 fuera adjudicada al Laboratorio Richmond (del 18 de junio
de 2000). El proyecto se traté en la Comision de Accion Social y Salud Pablica
el dia 6 de julio de 2000.
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En definitiva, los problemas vinculados a la calidad y modalidad
de suministro de las drogas destinadas al tratamiento de los enfermos
de SIDA en la Argentina han puesto al descubierto la negligencia del
Ministerio de Salud en cuanto a la previsién de la adquisicién y medios
de distribucién de los medicamentos, el vacio legislativo para los con-
troles de calidad por parte del ANMAT, y el cotidiano maltrato al que
son sometidos los pacientes como consecuencia del fraccionamiento de
los medicamentos.

4. Fiebre Hemorrdgica Argentina: a mds de dos afios de la
sentencia, el ministerio de salud y accién social no cumple

4.1 El amparo, la sentencia de primera instancia y la sentencia de
Camara

En el afio 1996, Mariela Viceconte, con el patrocinio letrado del CELS,
interpuso accién de amparo en los términos del articulo 43 de la Constitu-
cion Nacional y la ley 16.986, contra el Estado Nacional —Ministerio de
Salud y Accién Social— a fin de que se condene al Estado a cesar de tal
modo en la omisién relativa a la falta del provisién de vacuna Candid 1
contra la Fiebre Hemorragica Argentina (FH.A.) y la ausencia de politi-
cas publicas destinadas a la conservacion del medio ambiente, favore-
cedoras de la propagacién del ratén maicero, agente propagador del
virus.

La jueza de primera instancia rechazé la accién de amparo, mientras
que la Sala IV de la Camara Nacional en lo Contencioso-Administrativo
Federal, revocé tal decisién. La sentencia de la Sala IV de fecha 2 de junio
de 1998, ordend cumplir el cronograma elaborado por las propias autori-
dades del Ministerio de Salud, segan el cual, el Estado Nacional debié ha-
ber liberado la Vacunal para el uso de la poblacién, al finalizar el Gltimo
cuatrimestre del afio 1999.

Sostuvo la Camara textualmente al hacer lugar a la accién de ampa-
ro: “Que la gravedad de la enfermedad, sumada a la gran cantidad de
personas en riesgo de contraerla en el drea endémica (estimada en
3.550.000 personas) torna absolutamente necesario el méaximo esfuer-
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70 de las autoridades competentes a fin de finalizar, dentro del menor

tiempo posible, todas las tareas, obras y adquisiciones para producir la
Vacuna Candid | en el pais”.

La sentencia de Camara constituye un valioso precedente en materia
de exigibilidad de derechos sociales, como es el derecho a la salud®.

4.2 El proceso de ejecucion de sentencia

En atencién a que habia transcurrido el plazo impuesto en la senten-
cia a fin de que el Estado Nacional diera cumplimiento al cronograma
obrante en la causa judicial, el CELS con fecha 10 de julio de 2000 se pre-
senté en la causa solicitando se intimara a las partes demandadas a cum-
plir con la sentencia judicial. Se solicité a la juez que fijara un nuevo plazo
para que el Estado procediera a dar cumplimiento a la sentencia, bajo aper-
cibimiento de aplicar sanciones conminatorias.

Se manifesté en aquella oportunidad que “el Ministerio adopta una
actitud pasiva frente a la obligacién impuesta por la justicia de extremar
esfuerzos y energias en pos de cesar en la vulneracién del derecho a la sa-
lud de la poblacion afectada o que corre el riego de contraer la enferme-
dad del Mal de los Rastrojos”32.

A consecuencia de la solicitud de esta parte, la juez de grado ordené
al Estado Nacional que cumpliera con la sentencia en el plazo de diez dfas,
bajo apercibimiento de aplicar las sanciones conminatorias, tal como habia

sido notificado.

30 Ver CELS, Derechos Humanos en la Argentina. Informe Anual, enero-diciem-
bre 1998, p. 331. :

31 El art. 37 del Codigo Procesal Civil y Comercial de la Nacion establece: “Los
jueces y tribunales podran imponer sanciones pecuniarias compulsivas y progre-
sivas tendientes a que las partes cumplan sus mandatos, cuyo importe sera a
favor del litigante perjudicado por el incumplimiento ...”.

32 Asimismo, se solicité “se notifique en forma personal a los actuales Ministros de
Salud y de Economia la parte resolutiva de la referida sentencia y se les ordene
que dispongan los medios necesarios seglin sus respectivas competencias para
el efectivo cumplimiento de lo ordenado en ella”. Por dltimo, se solicité que “la
sentencia se ponga en conocimiento del presidente de la Nacién y del actual jefe
de gabinete de ministros”.
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4.3 El incumplimiento del Estado

En respuesta a la intimacién judicial, tanto el Ministerio de Salud como
el de Economia presentaron informes dando cuenta del avance en la pro-
duccién de la vacuna Candid 1 y sefialando expresamente las dificultades
que impedian la prosecucién del proceso de producciéon. Alli se indican los
obstaculos que impiden que se produzca la vacuna a escala a fin de res-
ponder a las necesidades de la poblacién potencialmente afectada. Por su
parte, el Ministerio de Economia, informé las partidas presupuestarias des-
tinadas en los Gltimos ejercicios fiscales para la produccién de la vacuna,
las que invariablemente fueron subejecutadas. Los informes evidencian la
falta de voluntad y el letargo de las autoridades nacionales denunciadas en
dar cumplimiento a los mandatos judiciales.

4.3.1.Los informes de los Institutos Maiztegui y Malbrdn

El informe elaborado por el Instituto Maiztegui de fecha 26 de sep-
tiembre de 2000 da cuenta del estado en que se encuentra el Proyecto de
Produccion de Vacuna Candid 1 y es ilustrativo en el sentido de que el
Estado Nacional ha lisa y llanamente incumplido con la sentencia de Ca-
mara Yy la intimacién de la jueza de primera instancia.

Detalla dicho informe que las modificaciones edilicias destinadas a la pro-
duccién de la vacuna Candid 1 han sido completadas, y que la “etapa siguiente,
que consiste en escalar la produccién de manera de lograr lotes mds volumi-
nosos para proveer a la poblacién no serd posible hasta tanto se provea el
personal y los insumos que han sido solicitados” (el resaltado es nuestro).

Destacan en su informe que “de persistir la actual situacion de falta
de apoyo de este proyecto, no podra continuarse y se habra realizado un
gran esfuerzo que no redundaréa en beneficio de la poblacién”.

Por wltimo, en el informe se reconoce expresamente el retraso res-
pecto del cronograma. Se afirma: “finalmente, el devenir del proyecto de
produccién nacional de esta vacuna lleva ya tres afios de atraso respecto
del cronograma adjuntado al cuestionario, ya que en aquél se fij6 el afio
1999 para la liberacién del producto, evento que, en el caso de proveerse
todo lo necesario a la buena marcha de este proyecto, se puede prever
para el afio 2001. Esta demora puede poner al pais ante la falta total de

esta vacuna para la proteccién de la poblacion”.
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El Informe producido por el Director Interino de la Administracién
Nacional de Laboratorios e Institutos de Salud, “Dr. Carlos G. Malbran”
de fecha 28 de septiembre de 2000, coincide con el Informe producido
por el Instituto Maiztegui.

Dice el Informe: “técnicamente se han producido los pasos necesa-
rios para producirla en forma experimental, como los correspondientes en-
sayos de validacién, control de calidad, estabilizacién y liofiliacién. El paso
siguiente es sin duda el escalado para la produccién masiva de la vacuna.
En este punto la Direccién del Instituto solicita que se le provea de quince
(15) cargos de personal técnico e insumos como condicién para comenzar
con la mencionada produccion” (el resaltado es nuestro).

4.3.2 El informe del Defensor del Pueblo de la Nacién

Teniendo en cuenta los informes precedentemente mencionados, el
Defensor del Pueblo en su funcién de seguimiento de la ejecucién de la
sentencia por parte del Estado Nacional, afirma en la causa que: “En vir-
tud de la informacién obtenida, y considerando lo indicado respecto de la
carencia de personal e insumos para proseguir y culminar con las etapas
previstas para la produccién local de la vacuna, estimo procedente interve- .
nir de acuerdo a las facultades previstas en el art. 28 de la ley 24.284; es
decir, cursar una recomendacién al titular del Ministerio de Salud de la
Nacién para que disponga de los recursos necesarios a fin de posibilitar la
prosecucion del proceso de elaboracion local de la vacuna CANDID 1. Asi-
mismo, poner en conocimiento de la Jefatura de Gabinete de Ministros los
antecedentes de la actuacion y la resolucién que se dicte”.

Debido al incumplimiento evidenciado en la causa judicial, la jueza
impuso al Estado Nacional la suma a la suma de $300 por cada dia habil
administrativo en concepto de sancién conminatoria hasta el efectivo cum-
plimiento de la sentencia, resolucién que en la actualidad se encuentra ape-
lada ante la Sala [V de la Camara Nacional en lo Contencioso-Administra-
tivo Federal.
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