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“MARMOL, LUIS JORGE c/ OSDE s/ 

AMPARO LEY 16.986” 

-EXPTE. N° FSA 1114/2022/CA1-

-JUZGADO FEDERAL DE SALTA 2-

///ta, 6 de julio de 2022.

VISTO Y CONSIDERANDO:

Los recursos de apelación deducidos por el apoderado de OSDE el 

17/5/22 y por el Estado Nacional - Ministerio de Salud el 18/5/22,

El Dr. Ernesto Solá dijo:

1. Que las presentes actuaciones ingresaron a este Tribunal en 

virtud de las impugnaciones de referencia en contra de la resolución de fecha 

13/5/22 por la que la jueza de la instancia anterior hizo lugar a la acción de 

amparo iniciada por el señor Lucio Jorge Mármol en representación de su hijo 

J.I.M.  Así  ordenó  a  OSDE que  inmediatamente  de  notificado  el  decisorio, 

brinde al menor la cobertura del 100% del tratamiento con vosoritide (voxzogo 

laboratorio  BioMarin)  hasta  el  cierre  de  sus  placas  de  crecimiento,  con los 

correspondientes  descartables,  conforme  lo  indicado  por  los  profesionales 

tratantes,  debiendo  cubrir  la  compra,  importación  y  suministro  del 

medicamento. Asimismo, condenó al Estado Nacional - Ministerio de Salud, 

citado en calidad de tercero, a responder en forma solidaria con la empresa de 

medicina prepaga respecto de la cobertura integral del tratamiento, debiendo 

proceder  al  reintegro  del  40% de  la  suma  que  implique  la  adquisición  del 

fármaco una vez acreditado el desembolso de los importes respectivos y dentro 

del  plazo de 15 días,  y desestimó el  pedido de citación como tercero de la 
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provincia  de  Salta  solicitado  por  el  Estado  Nacional,  haciendo  lugar,  por 

último,  a  la  excepción  de  falta  de  legitimación  pasiva  deducida  por  la 

Superintendencia de Servicios de Salud. Impuso las costas en un 60% a cargo 

de la demandada OSDE y en un 40% a cargo del Estado Nacional - Ministerio 

de Salud.

Para así decidir, y luego de considerar formalmente admisible la 

acción de amparo,  la  magistrada estimó acreditado de las  constancias  de la 

causa que el menor J.I.M. es afiliado de OSDE; que tiene 13 años de edad; que 

padece de un trastorno genético óseo que afecta el crecimiento de los huesos 

denominado  acondroplasia  -enanismo-;  que  cuenta  con  certificado  de 

discapacidad  con  diagnóstico  de  “anormalidades  de  la  marcha  y  de  la 

movilidad,  acondroplasia”;  que  mediante  certificado  del  14/1/22  la  Dra. 

Mariana  Piñeda,  especialista  en  neonatología  y  pediatría,  le  prescribió  la 

medicación vosoritide 1.2 mg (voxzogo laboratorio BioMarin) 18 cajas (3 x 

mes)  por  180  días  (polvo  +  diluyente),  con  el  objetivo  de  aumentar  el 

crecimiento lineal del niño; y que el 27/1/22 la Dirección de Fiscalización y 

Gestión de Riesgo de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos 

y Tecnología Médica (ANMAT), mediante disposición n° CE-2022-08329296-

APN-DFYGR#ANMAT  autorizó  el  ingreso  de  “18  cajas  de  voxzogo 

(vosoritide) destinada al paciente J.I.M., DNI […], solicitado por expediente 

EX-2022-07875894-APN-DFYGR#ANMAT,  según  consta  en  la  declaración 

jurada de RAEM con código IF-2022-07871296-APN-DFYGR%ANMAT”.

Bajo ese marco fáctico, luego de desestimar el pedido de citación 

como tercero de la provincia de Salta por entender que el actor no dirigió su 
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reclamo en su contra, sin encontrarse afiliado a ninguna obra social provincial 

que resulte la principal obligada a brindar la cobertura de salud y de hacer lugar 

a la excepción de falta de legitimación pasiva en relación a la Superintendencia 

de Servicios de Salud, por tratarse solo de un organismo descentralizado de 

regulación y control de las obras sociales y entidades de medicina prepaga, y 

sentadas  las  posturas  de  las  partes  intervinientes  (OSDE en  su  carácter  de 

demandado y el Estado Nacional - Ministerio de Salud), a la luz del esquema 

normativo  de  la  Constitución  Nacional,  los  tratados  internacionales,  la  ley 

24.901  de  sistema  de  prestaciones  básicas  en  habilitación  y  rehabilitación 

integral a favor de las personas con discapacidad, la ley 26.689 que promueve 

el  cuidado  integral  de  la  salud  de  las  personas  con  enfermedades  poco 

frecuentes, las resoluciones del Ministerio de Salud de la Nación n° 2329/2014 

y 641/2021 y el Programa Médico Obligatorio (resolución del Ministerio de 

Salud de la Nación n° 201/2002 y sus modificatorias), la magistrada consideró 

que las prestaciones requeridas se encontraban debidamente justificadas por los 

profesionales  que  asisten  al  afiliado  respecto  a  que  la  medicación  indicada 

consistiría en la única terapia comprobada para aumentar el crecimiento lineal 

en niños con acondroplasia con placas de crecimiento abiertas.

En esa línea, indicó que en el informe del asesor médico de OSDE 

del 11/2/22 se reconoce la existencia de dos ensayos clínicos finalizados a la 

fecha en todo el mundo sobre un total de 121 pacientes, en los que se confirmó 

un aumento en la velocidad de crecimiento en aquellos pacientes que recibieron 

el medicamento “vosoritide”. Asimismo, agregó que la Subgerencia de Gestión 

Estratégica  de la Superintendencia  de Servicios de Salud en su informe del 

28/12/21 da cuenta que de un ensayo clínico aleatorio se observó la mejora en 
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la velocidad de crecimiento anualizada en niños tratados con vosoritide, por lo 

que la magistrada estimó que si bien no se puede desconocer que todavía no se 

identificaron resultados incontrastables que correlacionen la velocidad anual de 

crecimiento  con  los  supuestos  beneficios  que  menciona  el  Dr.  Martel  (el 

desarrollo  del  macizo  facial  con  reducidas  posibilidades  de  sufrir  otitis  a 

repetición,  el  crecimiento  vertebral  generando  un  menor  riesgo  de  sufrir 

compresión medular y un mejor desarrollo de los huesos del cráneo, lo que 

conlleva  a  una  probabilidad  más  baja  de  sufrir  las  consecuencias  de 

hipertensión de líquido cefalorraquídeo), tal situación no puede constituir una 

barrera para privar al menor de una respuesta terapéutica moderna que actúa 

sobre  el  gen  afectado  (dirigiéndose  a  la  señal  hiperactiva  del  cartílago  de 

crecimiento),  lo  que en los  hechos  importa  la  posibilidad de  garantizar  una 

mejor calidad de vida y una tutela efectiva de los derechos constitucionales que 

se encuentran involucrados. 

En  ese  sentido,  valoró  que  debía  adoptarse  para  el  caso  una 

interpretación extensiva y no restrictiva respecto al alcance de la prestación que 

debe  ser  cubierta,  debiendo  optarse  por  una  respuesta  jurisdiccional  que  le 

garantice al niño discapacitado de una mejora continua de las condiciones de su 

existencia y de vida, máxime cuando se trata hasta ahora de la única alternativa 

farmacológica disponible para el tipo de enfermedad que padece.

Añadió  también  que  si  bien  el  medicamento  vosoritide  no  se 

encuentra  inscripto  en  el  Registro  de  Especialidades  Medicinales  de  la 

Administración  Nacional  de  Medicamentos,  Alimentos  y  Tecnologías 

(ANMAT),  de  la  prueba  aportada  en  la  causa  surge  que  la  Dirección  de 
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Fiscalización y Gestión de Riesgo de ese organismo autorizó en fecha 27/2/22 

la importación de 18 cajas de voxzogo (vosoritide) destinada al paciente J.I.M. 

Destacó  que  en  agosto  de  2021  la  Agencia  Europea  de 

Medicamentos  (EMA,  en  su  sigla  en  inglés  European  Medicine  Agency) 

autorizó -con modalidad de seguimiento adicional- la referida medicación para 

el tratamiento de la acondroplasia con epífisis no cerradas en niños mayores de 

2  años,  y  en  noviembre  de  2021  la  Administración  de  Alimentos  y 

Medicamentos de Estados Unidos (FDA, por su sigla en inglés Food and Drug 

Administration) autorizó bajo la vía de aprobación acelerada el vosoritide para 

el tratamiento de la acondroplasia con epífisis abierta en niños mayores de 5 

años (cfr. informes de la asesoría médica de OSDE y de la Subsecretaría de 

Medicamentos e Información Estratégica del Ministerio de Salud de la Nación).

En cuanto a la responsabilidad de OSDE, estimó la magistrada que 

debía  hacerse  cargo  de  los  costos  del  tratamiento  en  cuestión  pues  de 

conformidad con los arts. 2 y 38 de la ley 24.901 los agentes de seguro de salud 

deben garantizar la cobertura total de las prestaciones básicas que necesiten las 

personas con discapacidad, incluso reconociendo el costo de los productos o 

medicamentos que no se produzcan en el país, mientras que el art. 6 de la ley 

26.689 al referirse a las enfermedades poco frecuentes, establece que tanto las 

obras sociales como las empresas de medicina prepaga deben brindar cobertura 

asistencial  incluyendo  como  mínimo  las  prestaciones  que  determine  la 

autoridad de aplicación.

Por otro lado, rechazó la excepción de falta de legitimación pasiva 

opuesta  por  el  Estado  Nacional  -  Ministerio  de  Salud  al  considerar  que  su 
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obligación solidaria de dar  cobertura al tratamiento requerido para el menor 

J.I.M.  es  una  derivación  de  su  carácter  de  garante  del  sistema  de  salud, 

surgiendo  dicha  manda  de  los  tratados  internacionales  con  jerarquía 

constitucional que le imponen la responsabilidad de velar por el derecho a la 

vida, a la salud y de garantizarlos a través de acciones positivas y concretas. 

En consecuencia, estimó justo que OSDE sea la obligada principal 

y encargada de cubrir en un 60% la compra, importación y suministro de la 

medicación vosoritide (voxzogo laboratorio BioMarin), mientras que le impuso 

al Estado Nacional - Ministerio de Salud que una vez acreditado el desembolso 

de los importes  respectivos,  proceda al  reintegro,  a la empresa de medicina 

prepaga, del 40% de dichas sumas dentro del plazo de 15 días.

Por último, respecto a las costas, las distribuyó en un 60% a cargo 

de la demandada y en un 40% a cargo del Estado Nacional -  Ministerio de 

Salud (art. 71 del CPCCN).

2. Que en su memorial de apelación de fecha 17/5/22 OSDE se 

agravió respecto de la  imposición a  su parte  de la obligación de brindar al 

menor  J.I.M.  la  cobertura  del  tratamiento  indicado  con vosoritide  (voxzogo 

laboratorio  BioMarin),  por  cuanto  dicho  medicamento  no  se  encuentra 

contemplado en el nomenclador de prestaciones básicas a favor de las personas 

con discapacidad (ley 24.901, decreto 1193/98, y resoluciones del Ministerio de 

Salud de la Nación n° 428/99 y 310/04, sus modificatorias, complementarias y 

concordantes), ni en el Programa Médico Obligatorio (PMO) (resoluciones del 

Ministerio  de Salud  de  la  Nación n°  201/02,  1717/07  y sus  modificatorias) 

como así tampoco en ninguna norma vigente que atañe al derecho a la salud.
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Remarcó que si bien la referida medicación fue autorizada por la 

ANMAT para su importación en el caso del niño J.I.M. en los términos de la 

disposición  n°  4616/19,  conforme  al  Régimen  de  Acceso  de  Excepción  a 

Medicamentos -RAEM-, la norma nada dispone acerca de la responsabilidad de 

su cobertura por parte de las obras sociales, ni de las entidades de medicina 

prepaga, añadiendo al respecto que dicho organismo del Estado Nacional no 

cuenta con las atribuciones para determinar cuáles son los fármacos que los 

agentes del seguro de salud deben garantizar en su costo.

Seguidamente,  alegó  que  si  el  Estado  Nacional  a  través  del 

Ministerio de Salud y de la ANMAT aún no han establecido una política de 

cobertura del fármaco vosoritide se debe a que todavía no se han identificado 

resultados concretos de los efectos positivos que tendría en el tratamiento de 

personas afectadas con acondroplasia y, consecuentemente, su parte no puede 

ser obligada a cubrir una prestación que el Estado no ha puesto a su cargo, ello 

sin perjuicio de que se pudiera entender que el PMO, bajo ciertas situaciones 

excepcionales, es solo un piso prestacional y no un máximo de cobertura, lo 

que también cuestiona.

Añadió  que  como  agente  de  seguro  de  salud  debe  administrar 

responsablemente  los  aportes  que  recibe  periódicamente  por  parte  de  sus 

beneficiarios  y  valorar  que  los  medios  económicos  que  administra  no  son 

ilimitados,  resultando  injusto,  e  incluso  ilegítimo,  que  aquellos  fondos  sean 

destinados  para  financiar  tratamientos  que  no  cuentan  aún  con  suficiente 

evidencia acerca de su efectividad y seguridad; que no tienen autorización para 

ser comercializados en la República Argentina y que, además, en ningún país 
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del mundo son cubiertos por los sistemas de salud. En ese sentido, indicó que el 

costo del medicamento que se reclama en el caso no es una cuestión menor ya 

que tiene un precio de aproximadamente USD 10.550 por caja, necesitando el 

menor J.I.M. tres cajas cada 30 días, por lo que serán USD 31.650 al mes y 

USD 379.800 al año, siendo un tratamiento que puede extenderse hasta tanto 

tenga sus placas de crecimiento abiertas, por lo que el impacto económico es 

evidente,  no  honrándose  así  la  justicia  distributiva  que  debe  imperar  en  el 

sistema solidario y universal de salud.

Bajo ese contexto, precisó que en todo caso es el Estado Nacional 

el garante del sistema de salud y quien debe asegurar el derecho del actor de 

acceder  al  medicamento  prescripto  por  sus  médicos  especialistas.  Y,  en ese 

sentido,  habiendo  reconocido  la  jueza  este  argumento,  impugnó  la  forma 

arbitraria de distribución de la responsabilidad al determinarse que OSDE debe 

cubrir el 60% del tratamiento y el Estado Nacional - Ministerio de Salud el 40% 

restante. 

Se  agravió  también  de  que  la  magistrada  se  hubiera  arrogado 

facultades legislativas que le están vedadas, habiendo resuelto sobre cuestiones 

de  política  sanitaria  que  exceden  su  ámbito  de  acción,  ya  que  luego  de 

manifestar  que  la  problemática  a  resolver  excedía  la  competencia  de  la 

judicatura -como la de concretar precios y mecanismos de riesgo compartido 

que permitan abordar la financiación del fármaco- consideró que OSDE tenía la 

obligación de cubrir el costo del medicamento a favor del actor cuando es el 

Estado Nacional a través del Poder Legislativo, o el Ministerio de Salud de la 

Nación, quienes deberían decidir si se incluye o no la medicación dentro de la 
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cobertura  obligatoria  que  deben  brindar  los  agentes  del  seguro  de  salud, 

requiriéndose previamente el registro y autorización de comercialización por la 

ANMAT.

En ese  contexto  cuestionó también que  la  jueza  de  la  instancia 

anterior  hubiera entendido que la ley 24.901 impone a las  obras sociales  la 

cobertura  de  medicamentos  que  la  ANMAT  no  autorizó  para  ser 

comercializados en el país, resaltando que el art. 38 de la citada norma, cuando 

hace alusión a fármacos que “no se producen en el país”, refiere únicamente a 

aquella  medicación  que  cuenta  con  la  debida  aprobación  por  parte  de  los 

organismos de contralor pero cuya producción no se realiza en la Argentina.

Calificó de errado el análisis por la magistrada de la ley 26.689 de 

enfermedades  poco  frecuentes  en  cuanto  concluyó  que  en  virtud  de  dicha 

normativa se vislumbraría la obligación de OSDE de brindar a su afiliado J.I.M. 

el tratamiento con vosoritide prescripto por sus médicos, pues el art. 7 de la 

referida ley establece que las obras sociales únicamente deberán dar cobertura 

respecto  de  aquellas  prestaciones  que  la  autoridad  de  aplicación  determine, 

reiterando que el Ministerio de Salud de la Nación hasta la fecha no fijó su 

obligatoriedad, lo que no podría hacer si no cuenta con la pertinente aprobación 

de la ANMAT para su comercialización. 

De igual modo, sostuvo que en nada modifica lo ya expuesto la 

mención al decreto reglamentario n° 794/2015, pues si  bien dispone que las 

personas afectadas con enfermedades poco frecuentes recibirán como cobertura 

médica asistencial lo incluido en el PMO vigente y, en caso de discapacidad, en 
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el sistema de prestaciones básicas previsto en la ley 24.901, el medicamento 

vosoritide no está incluido en ninguno de aquellos listados.

Cuestionó  también  que  en  la  sentencia  en  crisis  se  hubieran 

soslayado los informes técnicos  médicos acompañados tanto por su parte  al 

contestar  el informe circunstanciado,  como así también por el  Ministerio de 

Salud de la Nación y la Superintendencia de Servicios de Salud de la Nación, 

mediante  los  cuales  se  pone  en  evidencia  que  no  existe  ningún  estudio 

científico  que  avale  lo  indicado  por  el  Dr.  Martel;  esto  es,  que  con  el 

tratamiento  medicamentoso  vosoritide  el  menor  J.I.M.  pueda  mejorar  el 

desarrollo  del  macizo  facial  y  que  ello  permita  reducir  las  posibilidades  de 

otitis, como así tampoco el crecimiento vertebral generando un menor riesgo de 

sufrir compresión medular y un mejor desarrollo de los huesos del cráneo lo 

que conllevaría a una probabilidad más baja de sufrir las consecuencias de la 

hipertensión de líquido cefalorraquídeo.

Al respecto, y contrariamente a lo alegado por el especialista en 

ortopedia y traumatología, sostuvo que existe solo un ensayo clínico finalizado 

a la fecha en todo el mundo (fase 1 y 2), que se inició por el término de un año 

y luego se extendió a un segundo año, el que fue realizado sobre 121 pacientes 

con acondroplasia entre 5 y 18 años de edad, a los cuales a 60 de ellos se los 

trató  con  vosoritide  y  al  resto  con  placebo,  comprobándose,  luego  de  un 

seguimiento  de  52  semanas  que  los  pacientes  que  recibieron  el  fármaco 

tuvieron  un  crecimiento  de  1,57  cm  más  en  comparación  de  aquellos  que 

recibieron placebo, y en el segundo año el aumento de crecimiento fue de 1,62 
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cm en comparación; sin embargo se desconoce si se sostiene en el tiempo y si 

conlleva mejoras en la sobrevida y/o calidad de vida.

Añadió que en ese sentido se pronunció el Instituto de Efectividad 

Clínica Sanitaria (IECS) -institución académica independiente sin fines de lucro 

afiliada a la Facultad de Medicina de la Universidad de Buenos Aires- en su 

informe de noviembre de 2021 dando cuenta que si bien surge con baja calidad 

de evidencia que los pacientes que recibieron vosoritide tuvieron un aumento 

en la velocidad de crecimiento, se desconoce la eficacia en cuanto a que este 

aumento se sostenga en el tiempo y conlleve a mejoras en la sobrevida y/o 

calidad de vida.

Asimismo,  indicó  que  el  fallo  resultaba  contradictorio  al 

consignarse que los hipotéticos efectos adversos que se deriven de la aplicación 

del medicamento no podrían ser imputados a las demandas, pues ello implicaba 

el reconocimiento que el fármaco “vosoritide”, cuya cobertura obligó brindar a 

OSDE y el Estado Nacional, no era seguro.

Por último, se agravió de la imposición de costas. 

3. Que el Estado Nacional - Ministerio de Salud dedujo recurso 

de apelación en fecha 18/5/22, oportunidad en la que se agravió por el rechazo 

sin fundamento de la excepción de falta de legitimación pasiva que interpusiera, 

como así también por habérsele denegado la citación de la provincia de Salta 

como tercero obligado en los términos del art. 94 del CPCCN.

Señaló que la demanda no debió ser redirigida contra su parte en 

tanto  es  OSDE quien  debe  cubrir  la  totalidad  del  tratamiento  prescripto  al 
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menor J.I.M. en el caso que sea judicialmente admitido (ley 26.682 sobre marco 

regulatorio  de  medicina  prepaga  y  leyes  24.901  y  26.689),  surgiendo, 

eventualmente, la responsabilidad subsidiaria de la provincia de Salta por ser la 

obligada en materia de derecho a la salud en su territorio, al tratarse de una 

facultad no delegada al gobierno federal. 

Bajo ese marco, se agravió de la responsabilidad solidaria atribuida 

a  su  parte  argumentando  que  si  bien  el  Estado  Nacional  es  el  garante  del 

sistema de salud y el encargado de cumplir con la política sanitaria, sólo debe 

asumir su rol prestacional  directo en caso de falta de cobertura social,  o de 

tratarse  de un paciente  carenciado y sin los medios para afrontar  los gastos 

correspondientes.  Y, en ese sentido, respecto de la cobertura del tratamiento 

con vosoritide que debe brindar, cuestionó el porcentaje atribuido a su parte 

-40%-, por considerarlo arbitrario e infundado.

Finalmente, cuestionó la imposición de las costas.

4. Que  corrido  el  traslado,  el  actor  lo  contestó  el  26/5/22 

propiciando el rechazo de los recursos de la demandada y del Estado Nacional - 

Ministerio de Salud y, en consecuencia,  la  confirmación del  decisorio de la 

instancia anterior.

5. Que,  a su  turno,  se  expidieron  el  Defensor  Oficial  como 

Asesor de Menores y el Fiscal Federal, ambos a favor de confirmar la sentencia 

de primera instancia.

6. Que,  ante  todo,  corresponde  precisar  que  en  el  caso  se 

encuentra acreditado y no fue objeto de discusión por las partes que el menor 
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J.I.M.  tiene  13  años  de  edad;  que  padece  de  acondroplasia  -enanismo-, 

patología que afecta a una de cada 25.000 personas en todas las razas y grupos 

étnicos (https://kidshealth.org/es/teens/dwarfism.html), se encuentra listada en 

el anexo de la resolución del Ministerio de Salud n° 641/2021 de Enfermedades 

Poco  Frecuentes  (EPF)  y  se  caracteriza  por  una  alteración  ósea  de  origen 

cromosómico que ocasiona una malformación en el desarrollo de los cartílagos 

con  una  calcificación  acelerada  que  impide  el  crecimiento  normal  de  los 

huesos,  produciéndose  que  todos  los  huesos  largos  están  acortados 

simétricamente  siendo  normal  la  longitud  de  la  columna  vertebral,  lo  que 

provoca un crecimiento disarmónico del cuerpo (http://www.acondroplasia.com 

y  http://www.garrahan.gov.ar);  y  que cuenta  con certificado de discapacidad 

oficial  con diagnóstico  de  “anormalidades  de  la  marcha  y  de  la  movilidad, 

acondroplasia”.

De  la  historia  clínica  suscripta  por  la  Dra.  Mariana  Piñeda, 

neonatologa y pediatra que lo asiste,  surge que el menor es de baja estatura 

(talla 122.5 cm, peso 40,600 kilogramos y superficie corporal 1.12 m2), exhibe 

cabeza con aumento de tamaño en relación a su cuerpo, con dimorfismo facial 

con  nariz  reprimida  y  frente  prominente,  padece  curvaturas  de  la  columna 

acentuadas,  ligera cifosis y lordosis,  tronco de tamaño normal con brazos y 

piernas cortos y piernas arqueadas, y presenta recurrencias de enfermedades de 

la vía respiratoria superior, colocándose diábolos en oídos por recurrencia de 

otitis;  añadiendo  el  Dr.  Gonzalo  A.  Martel,  especialista  en  ortopedia  y 

traumatología  en  su  informe  médico,  que  el  menor  padece  de  entesopatía 

crónica de ambos tendones de Aquiles (cfr. documentación acompañada por el 

actor en oportunidad de interponer la demanda el 15/2/22). 
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En  cambio,  el  conflicto  de  autos  surge  porque  mientras  los 

profesionales médicos que atienden la patología del menor J.I.M. consideran 

necesaria  la  administración  del  fármaco  “vosoritide”  (voxzogo  laboratorio 

BioMarin) 1.2 mg, 18 cajas (3 x mes) por 180 días (polvo más diluyente) (cfr. 

prescripción  médica  de  los  Dres.  Mariana  Piñeda  y  Gonzalo  A.  Martel  de 

fechas 14/1/22 y 20/1/22, respectivamente), la demandada OSDE y el Estado 

Nacional  -  Ministerio  de  Salud,  niegan  su  cobertura  por  tratarse  de  un 

medicamento cuya comercialización no fue autorizada por la ANMAT y es de 

un altísimo costo, a lo que se agrega que no cuenta aún con evidencia científica 

avalada con relación a sus beneficios.

7. Que,  en  ese  contexto,  estimo necesario analizar,  en primer 

término, la índole y características técnicas del medicamento en cuestión y de la 

patología que sufre el menor.

A este respecto, resulta oportuno resaltar que de la prueba reunida 

en autos surge que la acondroplasia es una patología que se considera como una 

“enfermedad huérfana” ya que con anterioridad a la innovación producida con 

el fármaco “vosoritide”, no existía a nivel mundial una terapia farmacológica 

aprobada  para  su  tratamiento  a  excepción  de  la  intervención  quirúrgica  de 

alargamiento de los miembros superiores e inferiores de la persona para mejorar 

la baja estatura de hasta 10 a 30 cm, cuya eficacia es actualmente controvertida 

y se asocia con un alto riesgo de complicaciones por lo que fue descartada y, 

por otro lado, una hormona de crecimiento que sólo se indica en Japón que 

posee un beneficio leve en la tasa de crecimiento y no está claro su efecto a 

largo plazo, sin haberse informado su costo (cfr. informes de la asesoría médica 
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de OSDE, informe del Instituto de Efectividad Clínica y Sanitaria (IECS) y de 

la Subsecretaría de Medicamentos e Información Estratégica del Ministerio de 

Salud de la Nación).

En consecuencia, hasta la actualidad, el manejo de estos pacientes 

consiste en realizar un adecuado seguimiento para así detectar precozmente las 

dificultades  y  tomar  medidas  para  aliviar  o  prevenir  los  daños,  buscándose 

como  objetivo  maximizar  su  calidad  de  vida  y  desarrollo.  Entre  las 

complicaciones  más  frecuentes  que  presenta  esta  patología  se  destacan 

hidrocefalia, macrocefalia, apnea del sueño, estenosis espinal, pérdida de pautas 

motoras,  lesiones  traumáticas  por  hipotonía,  cifosis  tóraco-lumbar,  estenosis 

espinal, alteraciones ortopédicas (piernas arqueadas, lordosis lumbar exagerada, 

cifoescoliosis,  articulaciones  laxas),  infecciones  de  oído  recurrentes  con  la 

consiguiente   pérdida   de   audición,   obesidad,   muerte   súbita;   incluso 

algunas  de  estas  afecciones  pueden  necesitar  de  cirugías  invasivas  como la 

descomprensión  de  la  medula  espinal  y  el  enderezamiento  de  las  piernas 

arqueadas  (https://www.garrahan.gov.ar/PDFS/gap_historico/GAP-2013-

Acondroplasia.pdf). También se destacó en el estudio técnico presentado por la 

Subsecretaría  de  Medicamentos  e  Información Estratégica  del  Ministerio  de 

Salud de la Nación que “…puede generar gran afectación de la calidad de vida 

causando dolor crónico y conduciendo a desafíos psicosociales significativos en 

quienes la padecen…”.

8. Que bajo ese marco, corresponde precisar en segundo término 

que el medicamento vosoritide (voxzogo laboratorio BioMarin) es un producto 

nuevo  que  en  fecha  26/8/21  fue  aprobado  por  la  Agencia  Europea  de 
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Medicamentos (European Medicine Agency -EMA-)  para ser comercializado 

en la Unión Europea en virtud de que el  estudio principal  demostró que es 

eficaz  para  aumentar  las  tasas  de  crecimiento  en  pacientes  pediátricos  con 

acondroplasia, pero sujeto a seguimiento adicional para la detección de nueva 

información sobre su efectividad y seguridad (https://www.ema.europa.eu); y 

en fecha 19/11/21 fue convalidado por vía de “aprobación acelerada” por la 

Administración de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (Food and 

Drug Administration -FDA-) para su comercialización en el territorio de ese 

país, lo que implica que se encuentran pendientes ensayos clínicos adicionales 

realizados en debida forma y supervisados para verificar los beneficios médicos 

científicos,  pudiendo,  caso  contrario,  retirarse  la  aprobación  de  su 

comercialización (https://www.fda.gov).

Asimismo,  advierto  que  las  referidas  aprobaciones  de  Europa y 

Estados  Unidos  fueron  emitidas  luego  de  valorarse  un  estudio  médico 

aleatorizado de 52 semanas (un año) sobre una cantidad de 121 pacientes de 

entre  5  y  18  años,  respecto  de  los  cuales  a  60  menores  se  les  suministró 

vosoritide en la cantidad de 15 microgramos por 1 kg. de peso corporal por vía 

subcutánea una vez al día, y a los 61 niños restantes se les proveyó placebo, 

comprobándose que los pacientes que recibieron el medicamento aumentaron 

su velocidad de crecimiento en 1,57 cm por año respecto de aquellos a los que 

no se les suministró. Luego, el estudio fue extendido por un año más, en cuyo 

periodo todos los menores recibieron vosoritide y tras un entrecruzamiento de 

datos  se  confirmó que  aquellos  que  lo  recepcionaron  durante  los  dos  años 

tuvieron una velocidad de crecimiento mayor de 3,52 cm en total. Por otro lado, 

un dato fundamental,  es  que en el  referido estudio no se detectaron efectos 
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adversos  significativos  del  suministro  de  la  droga,  limitándose  sus 

contraindicaciones a disminución de la presión arterial que en ocasiones fue 

acompañado con vómitos pero sin requerirse intervención médica y reacciones 

en  el  lugar  de  la  inyección  como  hinchazón,  enrojecimiento  y  urticaria 

(https://www.ema.europa.eu y https://www.fda.gov).

Ahora bien, es a partir de dicha información que el fármaco fue 

indicado para el tratamiento de la acondroplasia con la finalidad de aumentar 

las tasas de crecimiento en niños mayores de cinco años (Estados Unidos) y, 

avanzando aún más, la Unión Europea lo autorizó para menores de dos años en 

adelante -y hasta que sus placas de crecimiento se encuentren abiertas- con el 

fundamento  de  que  “si  se  confirma  este  resultado,  podría  mejorar 

sustancialmente  la  altura  final  de  las  personas  con  […]  [esta  patología]  y 

facilitarles la realización de sus actividades diarias […], debiendo la compañía 

comercializadora proporcionar datos adicionales sobre la eficacia y seguridad 

del  medicamento  procedentes  de  un  estudio  en  curso  en  el  que  participan 

pacientes más jóvenes de dos a cinco años de edad” -el destacado es propio- 

(https://www.ema.europa.eu).

En  ese  sentido,  más  allá  de  las  objeciones  formuladas  por  las 

recurrentes -OSDE y Estado Nacional Ministerio de Salud- sobre la falta de 

comprobación  científica  de  la  efectividad  del  medicamento  “vosoritide”  en 

orden a los efectos señalados por el médico tratante y especialista en ortopedia 

y  traumatología  infantil,  Dr.  Martel,  tales  como  mejorar  el  desarrollo  del 

macizo facial para reducir las otitis repetitivas; el crecimiento vertebral para así 

tener un menor riesgo de sufrir compresión medular; o impactar en el desarrollo 
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de  los  huesos  del  cráneo  con  posibilidades  más  bajas  de  padecer  las 

consecuencias de hipertensión de líquido cefalorraquídeo, lo cierto es que tanto 

la empresa de medicina prepaga, como el Ministerio de Salud de la Nación y la 

Superintendencia  de  Seguros  de  Salud  concuerdan  en  que  el  fármaco  en 

cuestión tuvo efectos positivos en la velocidad de crecimiento lineal en niños 

con acondroplasia con placas de crecimiento abiertas (epífisis).

Así,  en  el  informe  circunstanciado  del  art.  8  de  la  ley  16.986 

OSDE  hizo  referencia  al  ensayo  clínico  del  medicamento  “vosoritide”, 

destacando  la  diferencia  de  crecimiento  entre  los  niños  que  recibieron  el 

fármaco y aquellos a los que se les proporcionó placebo (logrando un aumento 

de 1,57 cm el primer año y de 3,52 cm en el plazo de dos años; es decir que el  

crecimiento fue incluso mayor en el segundo período) (escrito presentado el 

14/3/22).

Acompañó en dicha oportunidad un dictamen del  11/2/22 de su 

asesoría  médica  suscripto  por  el  Dr.  Martín  Valdes,  médico  especialista  en 

pediatría,  quien  señaló,  luego  de  referirse  al  mentado  estudio  clínico  del 

vosoritide, que su objetivo final fue el de evaluar el crecimiento lineal en niños 

con acondroplasia con placas de crecimiento abiertas (epífisis) y que si bien el 

resultado  fue  positivo,  con  cita  a  un  informe emitido  por  el  Instituto  de 

Efectividad Clínica y Sanitaria (IECS) de noviembre de 2021, precisó que aún 

se desconocía la eficacia de la mentada droga en cuanto a que ese aumento de 

la velocidad de crecimiento se sostenga en el tiempo y conlleve a mejoras en la 

sobrevida  y/o  calidad  de  vida.  Por  ello,  sostuvo  que  en  las  últimas 

recomendaciones  de  autores  (marzo  2022)  en  guías  internacionales  en  el 
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manejo de pacientes con esa patología no se menciona al vosoritide como una 

opción terapéutica. 

También  destacó  que  si  bien  la  medicación  “vosoritide” 

(cuestionada)  no  se  encuentra  autorizada  por  la  Agencia  Nacional  de 

medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica de la Argentina (ANMAT), si 

está  inscripta  en  el  registro  de  especialidades  medicinales  (REM)  y  el 

organismo se encuentra evaluando su aprobación.

De igual modo se pone de relieve, que tanto la Superintendencia de 

Servicios  de  Salud  como  el  Estado  Nacional  -  Ministerio  de  Salud,  en 

oportunidad de contestar sus citaciones como terceros obligados en los términos 

del art. 94 del CPCCN, acompañaron informes de la Subgerencia de Gestión 

Estratégica el primero y de la Subsecretaría de Medicamentos e Información 

Estratégica el segundo, en los que se hizo referencia a que la efectividad del 

medicamento “vosoritide” proviene de un único ensayo clínico fase 3, en el 

cual  se  indica  que  el  fármaco podría  aumentar  la  velocidad de  crecimiento 

anual en niños de entre 5 a 18 años con acondroplasia; sin perjuicio de resaltar 

que se desconoce su seguridad a largo plazo, así como también si la respuesta 

es homogénea en todos los grupos etarios. Se indicó también que no se han 

identificado estudios que correlacionen la calidad de vida y otros desenlaces 

importantes con la velocidad anual de crecimiento que es la única pauta medida 

en  los  estudios  clínicos  (cfr.  documentación  acompañada  a  los  escritos  del 

7/4/22 y 11/4/22).

Como corolario de lo antedicho, no puedo soslayar que aun cuando 

se pudiera colegir que con las actuales investigaciones médicas no se demostró 
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que el fármaco vosoritide tuviese todos los efectos beneficiosos que invoca el 

especialista en ortopedia y traumatología  infantil,  Dr. Martel,  que atiende al 

niño, sí existen pruebas para afirmar que es el  único tratamiento posible -no 

meramente paliativo sino terapéutico- que puede recibir el niño J.I.M. frente a 

la  patología huérfana que lo aqueja, y permitir así un aumento en su tasa de 

crecimiento, mejorando su altura final, la realización de sus actividades diarias, 

como así también sobrellevar desafíos psicosociales; lo que además, fue tenido 

en cuenta  en la aprobación de la referida droga por la  Agencia Europea de 

Medicamentos  (EMA,  en  su  sigla  en  inglés  European  Medicine  Agency, 

https://www.ema.europa.eu) y la Administración de Alimentos y Medicamentos 

de Estados Unidos (FDA, por su sigla en inglés Food and Drug Administration, 

https://www.fda.gov).

9. Que lo anterior  me conduce a considerar  que tratándose  la 

cuestión aquí ventilada de la afectación del derecho a la salud de un niño con 

discapacidad que padece una enfermedad calificada como poco frecuente por el 

organismo de contralor, corresponde tener en cuenta la aplicación de un doble 

régimen  especial  de  protección  el  que  surge  tanto  de  normas  de  rango 

constitucional como infra constitucionales.

Así, en cuanto a las primeras, atañen a los derechos de los niños en 

general (los arts. 75 incs. 22 y 23 de la Constitución Nacional, éste último a 

través de los arts.  11 y 16 de la Declaración Americana de los Derechos y 

Deberes  del  Hombre;  12  del  Pacto  Internacional  de  Derechos  Económicos, 

Sociales, Culturales, 24 de la Convención sobre los Derechos del Niño; 25 de la 
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Declaración Universal de los Derechos Humanos y 25 de la Convención sobre 

los Derechos de las Personas con Discapacidad y su Protocolo Facultativo). 

Y a ese respecto, resulta decisivo ponderar que el art. 3.1. de la 

Convención de los Derechos del Niño aprobada por ley 23.849, establece que 

“en todas las  medidas concernientes a los niños que tomen las instituciones 

públicas  o  privadas  de  bienestar  social,  los  tribunales,  las  autoridades 

administrativas o los órganos legislativos tendrán, una consideración primordial 

a que se atenderá el interés superior del niño". A su vez, en su art. 6.1 prescribe 

que "los Estados Partes reconocen que todo niño tiene el derecho intrínseco a la 

vida.  6.2.  Los  Estados  Partes  garantizarán  en  la  máxima medida  posible  la 

supervivencia y el desarrollo del niño". Por su lado, el art. 24.1 estatuye que 

"los Estados Partes reconocen el derecho del niño al disfrute del más alto nivel 

posible  de salud y a  servicios para el  tratamiento  de las  enfermedades  y la 

rehabilitación  de  la  salud.  Se  esforzarán  por  asegurar  que  ningún  niño  sea 

privado de su derecho al disfrute de esos servicios sanitarios. Igualmente, el art. 

24.2 señala que asegurarán la plena aplicación de este derecho y, en particular, 

adoptarán las medidas apropiadas para: (...) c) Combatir las enfermedades y la 

mal nutrición en el marco de la atención primaria de la salud mediante, entre 

otras cosas, la aplicación de la tecnología disponible...". Por último, en su art. 

27 se deja sentado que "1. Los Estados Partes reconocen el derecho de todo 

niño a un nivel de vida adecuado para su desarrollo físico, mental, espiritual, 

moral y social. (...). 

A  su  turno,  interpretando  dicho  precepto,  la  Corte  Suprema de 

Justicia de la Nación sostuvo que “los menores, máxime cuando se encuentra 
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comprometida su salud y normal desarrollo, requieren la especial atención no 

sólo de quienes  están  obligados  a  su cuidado sino la  de los  jueces  y  de la 

sociedad toda, pues, la consideración primordial del interés del menor, que la 

Convención sobre los Derechos del Niño impone a toda autoridad nacional en 

los asuntos que los conciernen, viene a orientar y condicionar la decisión de los 

jueces llamados al juzgamiento de tales casos” (Fallos: 330:228, en el que el 

Tribunal remite a Fallos: 327:2127, y cfr. asimismo voto del juez Rosatti  en 

Fallos: 342:459).

A su vez, en lo referido a las disposiciones infra constitucionales, 

cabe destacar que la ley 26.061 de protección integral de los derechos de las 

niñas,  niños  y adolescentes  prescribe que los  derechos  por  ella  reconocidos 

-entre  los  que  se  encuentra  la  salud-  “están  asegurados  por  su  máxima 

exigibilidad y sustentados en el principio del interés superior del niño" (art. 1),  

de  igual  modo  que  instaura  que  “toda  institución  de  salud  deberá  atender 

prioritariamente a las niñas, niños y adolescentes y mujeres embarazadas. Las 

niñas, niños y adolescentes tienen derecho a la atención integral de su salud, a 

recibir la asistencia médica necesaria y a acceder en igualdad de oportunidades 

a los servicios y acciones de prevención, promoción, información, protección, 

diagnóstico precoz, tratamiento oportuno y recuperación de la salud" (últimos 

dos párrafos de su art. 14 -énfasis añadido-). 

Por  su  parte,  la  ley  26.378  aprobó  la  Convención  sobre  los 

Derechos de las Personas con Discapacidad que tiene por objeto “promover, 

proteger y asegurar el pleno goce y en condiciones de igualdad de todos los 
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derechos  humanos  y  libertades  fundamentales  por  todas  las  personas  con 

discapacidad, y el respeto de su dignidad inherente” (art. 1). 

En lo particular, el menor J.I.M además de encontrarse amparado 

bajo el régimen de las leyes 22.431 de protección integral de los discapacitados 

y  24.901  sobre  el  sistema  de  prestaciones  básicas  en  habilitación  y 

rehabilitación  integral  a  favor  de  las  personas  con  discapacidad,  encuentra 

sostén en la ley 26.689 cuyo  objetivo es “promover el cuidado integral de la 

salud de las personas con Enfermedades Poco Frecuentes (EPF) y mejorar la 

calidad de vida de ellas y de sus familias” (art. 1) y “promover el acceso al 

cuidado de  la  salud […],  incluyendo  las  acciones  destinadas  a  la  detección 

precoz, diagnóstico, tratamiento y recuperación, en el marco del efectivo acceso 

al derecho a la salud” (art. 3), imponiendo el deber a “las obras sociales y las 

entidades de medicina prepaga [de] brindar cobertura asistencial,  incluyendo 

como mínimo las prestaciones que determina la autoridad de aplicación” (art. 

6).  A  su  turno,  el  decreto  reglamentario  794/215  de  la  citada  ley  26.689, 

dispone en su art. 6 que las personas afectadas con enfermedad poco frecuente 

recibirán  -de  los  agentes  del  seguro  de  salud-  como  cobertura  médica 

asistencial  como  mínimo  lo  incluido  en  el  Programa  Médico  Obligatorio 

(PMO) (resoluciones del Ministerio de Salud de la Nación n° 201/02, 1717/07 y 

sus  modificatorias)  y,  en  caso  de  discapacidad,  el  sistema  de  prestaciones 

básicas  para  personas  con  discapacidad  (leyes  22.431  y  24.901  y  sus 

modificatorias) (el subrayado es propio de la presente).

10. Que  por  otro  lado,  debo  resaltar  que  si  bien  el  fármaco 

“vosoritide” (voxzogo, estudio BioMarin) no fue aún registrado ni autorizado 
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para  su  comercialización  por  la  ANMAT  y,  por  lo  tanto  no  integra  el 

Vademécum Nacional de Medicamentos y, por consiguiente, no forma parte del 

Programa Médico Obligatorio, ni se encuentra previsto entre las prestaciones 

que corresponde garantizar a las personas con discapacidad, o que adolecen de 

enfermedades poco frecuentes (cfr. decreto 201/2002, normas modificatorias y 

leyes  22.431,  24.901,  26.689,  modificatorias,  reglamentarias  y 

complementarias),  tal  como  surge  del  informe  del  IECS  acompañado  por 

OSDE ya se encuentra inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales 

-REM- de la ANMAT (disposición  n° 9709/19) y, además, para el caso bajo 

estudio,  dicho organismo autorizó  en  fecha 27/1/22  por  disposición n°  CE-

2022-08329296-APN-DFYGR#ANMAT  el  ingreso  de  18  cajas  de  la 

medicación en el marco del Régimen de Acceso de Excepción a Medicamentos 

(RAEM) (disposición n° 4616/19), destinado exclusivamente al paciente J.I.M., 

habiéndose cumplimentado para ello, entre otros recaudos, con la presentación 

de una declaración jurada completa y firmada por el médico tratante, con la 

indicación aprobada en el país de registro, la posología indicada y la cantidad 

solicitada del  producto,  por lo que el  profesional  que indicó la prescripción 

asumió la responsabilidad de la misma (inc. “a” del art. 4 de la disposición n° 

4616/19). 

Respecto  a  la  mentada  disposición  ANMAT  n°  4616/19  que 

aprobó  el  Régimen  de  Acceso  de  Excepción  a  Medicamentos  (RAEM),  la 

norma  determina  el  procedimiento  de  autorización  de  importación  para  los 

productos no registrados en el país pero sí en uno de los incluidos en el Anexo I 

del  decreto  150/92  (normas  sobre  el  registro,  elaboración,  fraccionamiento, 

prescripción,  expendio,  comercialización,  exportación  e  importación  de 
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medicamentos) y que se destinarán para un paciente en particular (inc. “a” art. 2 

de la disposición n° 4616/19), o cuando sean requeridos por la Secretaría de 

Gobierno de Salud de la Nación para atender una emergencia sanitaria (inc. “b” 

art.  2),  o  que habiendo sido registrados  no se  encuentren  disponibles  en  el 

territorio  argentino  de  manera  transitoria  o  permanente,  o  que  no  resulten 

accesibles  a  los  pacientes  por  otras  razones  justificadas  (inc.  “c”  art.  2), 

previéndose en los arts. 3, 4, 5 y 6 de la norma los requisitos, información y 

documentación  necesarios  para  el  otorgamiento  de  la  autorización  de 

importación excepcional, e indicándose que para tratamientos prolongados se 

autorizará  la cantidad adecuada para cubrir  un periodo máximo de 180 días 

corridos, pudiendo solicitarse una nueva autorización de importación por otro 

periodo y cantidades iguales de la droga dentro de los 21 días corridos previos a 

la finalización del periodo en curso, oportunidad en la que deberá agregarse una 

descripción de la respuesta del tratamiento obtenida hasta el momento por el 

médico tratante, pudiendo, además, el organismo administrativo solicitar a la 

obra social o empresa de medicina prepaga -en caso de que fuere el financiador 

del costo del fármaco-, un informe de auditoría médica a fin de garantizar la 

exactitud del diagnóstico y sus resultados positivos.

11. Que  ahora  bien,  reseñado  el  marco  normativo  que  rige  el 

derecho de salud del menor J.I.M, debo recordar que si bien es criterio de esta 

Sala  que  la  ausencia  de  previsión  de  un medicamento  o  prestación  médica 

respecto del PMO y/o del  nomenclador de prestaciones básicas para personas 

con discapacidad no justifica por sí  misma y en todos los casos su falta  de 

cobertura,  porque  las  prestaciones  allí  contempladas  constituyen  un  piso 

mínimo al cual se encuentran obligados los agentes del servicio de salud y no 
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implica necesariamente que no se pueda dar más si se pondera que la ciencia y 

la tecnología avanzan a diario y, con ello, la posibilidad de brindar mayores y 

mejores alternativas de solución a las diferentes patologías (cfr. esta Cámara 

antes  de  su  división  en  Salas,  en  “Baila  Malvina  Elisa  c/  O.S.P.L.A.D.  s/ 

medida cautelar”, sent. del 14/6/11, y esta Sala I, en “Aban, Delia Beatriz en 

Rep.  de  su  hijo  G.I.B  c/  Swiss  Medical  s/  amparo  ley  16.986”,  sent.  del 

17/4/20”, “Inc. de apelación en Castillo, Camila Irma c/ PAMI s/ amparo ley 

16.986”,  sent.  del  1/9/20,  “Inc.  de  apelación  en  Isasmendi,  Milagro  de  los 

Ángeles c/ Asociación Mutual Sancor Salud s/ prestaciones farmacológicas”, 

22/9/21, entre otros), ello no supone que de manera automática y ante cualquier 

requerimiento médico se deba efectuar una excepción a dicho principio. 

Sin embargo, lo hasta aquí expuesto habilita en el marco de este 

proceso de amparo realizar una distinción al principio general y permitir una 

excepción al sistema, en tanto quedó acreditado que el medicamento vosoritide 

(voxzogo, laboratorio BioMarin) es el único tratamiento posible -no meramente 

paliativo  sino  terapéutico-  al  que  puede  acceder  el  actor  que  sufre  de  una 

“enfermedad  huérfana”  y  cuyo  efecto  positivo  de  aumento  en  la  tasa  de 

crecimiento  anual  para  niños  con  acondroplasia  menores  de  18  años  (con 

epífisis abierta) se encuentra corroborada en el ensayo clínico que se utilizó 

para su aprobación por dos agencias estatales  cuya autoridad técnica no fue 

discutida por ninguno de los litigantes,  como lo son la  Agencia Europea de 

Medicamentos (EMA, en su sigla en inglés European Medicine Agency) y la 

Administración de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (FDA, por su 

sigla  en  inglés  Food  and  Drug  Administration),  y  que  permitirá  mejorar 

sustancialmente  su  altura  final  y  facilitarle  la  realización  de  todas  las 

26
Fecha de firma: 06/07/2022
Firmado por: MARIA INES DE SIMONE, SECRETARIA DE CAMARA
Firmado por: LUIS RENATO RABBI BALDI CABANILLAS, JUEZ DE CAMARA
Firmado por: ERNESTO SOLA ESPECHE, JUEZ DE CAMARA
Firmado por: SANTIAGO FRENCH, JUEZ DE CAMARA



#36207719#334025290#20220706124538718

Poder Judicial de la Nación

CAMARA FEDERAL DE SALTA - SALA I

actividades diarias (https://www.ema.europa.eu). Máxime, si se tiene en cuenta 

que  según  lo  indicado  por  el  IECS  en  su  informe  de  noviembre  de  2021 

-dictamen que fue acompañado por OSDE- el ANMAT procedió a inscribir el 

fármaco  en el  registro de especialidades medicinales (REM) (disposición n° 

4622/2012) y se encuentra evaluando su aprobación.

Con arreglo  a  ello,  resáltese  que  la  normativa  reglamentaria  en 

materia  de salud aparece en distintas  oportunidades  como desactualizada  en 

virtud de que la tecnología y la medicina avanzan rápidamente en el tratamiento 

de enfermedades, lo que no excluye, por principio, el advenimiento de nuevas 

técnicas paliativas o curativas que corresponde aplicar y que, es claro, superan 

el mero sufragio económico de la práctica médica (confr. esta Sala I en “Juárez 

Perez, Jose Maria c/ OSPE s/ amparo ley 16.986”, sent. del 12/5/17; “González, 

Antonia Mercedes en rep. de su hija Luciana c/ Obra Social del Poder Judicial 

de la Nación s/ amparo ley 16.986”, sent. del 18/6/18; “Inc. apelación en autos: 

Casanueva, Adrian Enrique c/ OSDE Binario s/ prestaciones médicas”, sent. del 

5/5/22). 

Es que lo contrario se traduciría en la privación de los adelantos 

terapéuticos que el progreso científico incorpora al campo de las prestaciones 

médico asistenciales  (Fallos  325:677,  337:471),  y  de  la  progresividad en el 

reconocimiento de los derechos; es decir, que toda persona tiene derecho a una 

"mejora  continua  de  las  condiciones  de  existencia”  y  “de  vida”,  como así 

también a que se le garanticen condiciones mínimas de salubridad (arts. 14 bis, 

75 incisos 19 y 22 de la Constitución Nacional; arts. 11, inc. 1, 12 incs. 1 y 2. 

“d” del Pacto Internacional de Derechos Económicos, Sociales y Culturales, y 
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pronunciamiento  de  la  Cámara  Federal  de San Martín,  Sala  II  en  “Chávez, 

Marcos Evangelisto c/INSSJP s/Prestaciones farmacológicas” del 27/12/17), lo 

que resulta lógica y teleológicamente inadmisible (esta Sala I en “Vera, José 

Pedro c/OSPAT s/ amparo ley 16.986”, sent. del 1/10/20).

Y, en ese sentido, tampoco puedo pasar por alto que OSDE en su 

condición  de  institución  especializada  en  la  materia,  y  siendo  una  de  las 

entidades de medicina prepaga más importante del país no puede eximirse de 

responsabilidad por el elevado costo comercial del medicamento “vosoritide” 

-además del argumento de que no se encuentra contemplado en la normativa 

que le es exigible y que su eficacia no está comprobada-, pues es razonable 

suponer  que  por  sus  características  no  puede  dejar  de  prever  las  posibles 

alteraciones económicas que generan los continuos avances que existen en el 

campo de la investigación científica médica.

Sobre el punto no se soslaya la afirmación de OSDE acerca de que 

en ningún lugar del mundo a este medicamento lo financian los sistemas de 

salud.  Sin  embargo,  esto  parece  ser  una  expresión  que  no  se  ajusta  a  los 

informes técnicos producidos en autos, ya que en ellos se consigna que no se 

localizan  políticas  de  cobertura  referente  (cfr.  informe  del  Instituto  de 

Efectividad Clínica y Sanitaria -IECS-). En definitiva, una cosa es que no se 

haya podido determinar cómo se financia el fármaco, o quien lo financia, y otra 

diferente  es  aseverar  que  ni  en  Europa,  ni  en  Estados  Unidos,  se  brinda 

cobertura al vosoritide.

En línea con lo que aquí se resuelve, se ha dicho que la falta de 

autorización de comercialización por parte de la ANMAT no determina, por si 
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sola,  la  improcedencia  de  la  protección  requerida  cuando  la  decisión  del 

profesional médico que atiende al menor se basó en el conocimiento que tiene 

de  aquel  y  la  evolución  de  su  cuadro  y,  además,  el  fármaco  objeto  de  la 

pretensión ha sido aprobado por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA, 

en  su  sigla  en  inglés  European  Medicine  Agency)  y  la  Administración  de 

Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (FDA, por su sigla en inglés 

Food and Drug Administration) (Cámara Nacional de Apelaciones en lo Civil y 

Comercial  Federal,  Sala  II,  en  “B.,  P.  c/  Obra  Social  para  el  personal  de 

Dirección de la Industria Privada del Petróleo y otros s/ incidente de medida 

cautelar”, sent. del 29/12/17; Cámara Federal de Apelaciones de Córdoba, sala 

A,  en “Z.,  C.  R.  y  otro s/  Asociación Mutual  Sancor  Salud s/  prestaciones 

farmacológicas”, sent. 15/1/19).

Al respecto, pertinente es precisar que la Corte Suprema de Justicia 

de la Nación también sostuvo que la protección que garantizan las normas y 

preceptos constitucionales no puede estar condicionada a la inclusión o no de 

los  tratamientos  médicos  fundado  en  razones  netamente  administrativas, 

cuando  la  salud  y  la  vida  de  las  personas  se  encuentra  en  peligro  (Fallos: 

180:202;  192:331; 200:915, entre otros),  porque el ejercicio de los derechos 

constitucionalmente reconocidos, entre ellos el de preservación de la salud de 

un  menor  de  edad  con  discapacidad  como  el  niño  J.I.M.  no  necesita 

justificación alguna, sino por el contrario, es la restricción que se haga de ellos 

la que debe ser justificada (Fallos: 164:969; 173:855; 194:211, entre otros). 

Por  ello,  la  evolución  de  las  tecnologías  sanitarias  que  genera 

nuevas alternativas terapéuticas con la finalidad de satisfacer la salud de los 
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pacientes,  debería  tener  adecuada  correspondencia  con  los  procedimientos 

administrativos para así asegurar la mayor celeridad y facilitar la accesibilidad 

en la adquisición de los referidos productos como es el supuesto del Régimen 

de Acceso de Excepción a Medicamentos (RAEM) de la ANMAT (disposición 

n° 4616/19) (Cámara Nacional de Apelaciones en lo Civil y Comercial, Sala 

III, en “M., C. B. c/ Obra Social del Poder Judicial de la Nación s/ sumarísimo 

de salud”, sent. del 2/11/21.

En virtud de todo lo antedicho, cabe rechazar los agravios pues se 

advierte  la  existencia  de una obligación jurídica por parte  de la demandada 

OSDE  y  del  Estado  Nacional  de  afrontar  el  costo  del  medicamento  y  de 

asegurar su provisión.

12. Que,  precisado  lo  anterior,  corresponde,  como se  anticipó, 

puntualizar que el precio del medicamento según el presupuesto acompañado 

por OSDE en su informe circunstanciado (14/3/22) asciende a la suma de USD 

10.550 la caja, necesitando el menor J.I.M. tres cajas por mes, por lo que serían 

USD 31.650 mensuales y USD 379.800 al año (aproximadamente $ 50.038.650 

a un tipo de cambio oficial informado por el Banco de la Nación Argentina el 

6/7/22 de USD 1/ $ 131,75).

Asimismo,  advierto  que  puede  significar  un  proceso  de  largo 

tratamiento,  pues  y  hasta  tanto  el  menor  tenga  sus  placas  de  crecimiento 

abiertas,  podría  extenderse  entre  dos  y  tres  años  conforme  el  informe  del 

traumatólogo Dr. Gonzalo A. Martel, por lo que esta apreciación del costo del 

fármaco  no  puede  pasarse  por  alto  y  debe  ser  valorada  y  meritada  en  una 

necesaria  compensación  de  costo-beneficios  y  esfuerzo  compartido  de  las 

30
Fecha de firma: 06/07/2022
Firmado por: MARIA INES DE SIMONE, SECRETARIA DE CAMARA
Firmado por: LUIS RENATO RABBI BALDI CABANILLAS, JUEZ DE CAMARA
Firmado por: ERNESTO SOLA ESPECHE, JUEZ DE CAMARA
Firmado por: SANTIAGO FRENCH, JUEZ DE CAMARA



#36207719#334025290#20220706124538718

Poder Judicial de la Nación

CAMARA FEDERAL DE SALTA - SALA I

partes  obligadas  a  su cobertura;  es  decir,  de OSDE y el  Estado Nacional  - 

Ministerio de Salud, máxime en un marco en el que, como se anticipó, se trata 

de  un  fármaco  novedoso  que  si  bien  no  tiene  autorización  para  ser 

comercializado en el país, la ANMAT -organismo descentralizado del Estado 

Nacional- ya aprobó su inscripción en el registro de especialidades medicinales 

(REM) (disposición n° 4622/2012), se encuentra evaluando su aprobación y, en 

particular, el  27/1/22 facultó el ingreso de “18 cajas de voxzogo (vosoritide) 

destinada  al  paciente  J.I.M.  bajo  el  Régimen  de  Acceso  de  Excepción  a 

Medicamentos (RAEM) (disposición n° 4616/19).

Al respecto, se pone de relieve que la organización del sistema de 

salud argentino presenta un actor principal que es el Estado Nacional, que es el 

responsable de la conducción general  del  esquema sanitario,  y sus redes de 

establecimientos  públicos  de salud;  y  actores  secundarios  que  son las  obras 

sociales y las empresas de medicina prepaga, quienes participan en la gestión 

directa de las acciones (cfr. Guzmán, Alfredo Silverio, 2021, “Responsabilidad 

del Estado como garante del derecho a la atención sanitaria”, La Ley online). 

En cuanto a la obligación del Estado Nacional de proteger la salud 

pública, es criterio consolidado de la Corte Suprema de Justicia de la Nación su 

reconocimiento, pues “está comprendido dentro del derecho a la vida, que es el 

primer derecho natural de la persona humana preexistente a toda legislación 

positiva, por lo que frente a ellos los restantes valores siempre tienen carácter 

instrumental”,  (Fallos:  302:1284)  entendiéndose que “en el  preámbulo de la 

Constitución  ya  se  encuentran  expresiones  referidas  al  bienestar  general, 

objetivo  preeminente  en  el  que,  por  cierto,  ha de computarse con prioridad 
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indiscutible la preservación de la salud” (Fallos: 323:1339; 324:754; 325:292; 

326:4931; 329:2552; 330:2340). 

En esa línea, se expidió esta Sala reconociendo la responsabilidad 

del  Estado en  su  rol  de  garante  del  derecho a  la  salud al  sostener  que  “el 

Ministerio de Salud es la autoridad de aplicación que fija las políticas generales 

y es también el organismo designado en la ley 23.661 para llevar a cabo la 

política  de  medicamentos”.  En  tal  carácter,  le  corresponde  “articular  y 

coordinar”  los  servicios  asistenciales  que  prestan  los  agentes  de  salud,  los 

establecimientos  públicos  y  los  prestadores  privados  “en  un  sistema  de 

cobertura  universal,  estructura  pluralista  y  participativa  y  administración 

descentralizada que responda a la organización federal de nuestro país” arts. 3, 

4, 7, 15, 28 y 36 de la ley 23.661 (cfr. “Inc. de Ap. en Bejarano, Mirta Emilia 

Rosana c/ Obra Social de la Policía Federal Argentina - Ministerio de Salud de 

la Nación y otro s/ Amparo Ley 16.986 -Expte. 102/2021” del 15/6/21). 

Es que “resulta evidente la función rectora que ejerce el Estado 

Nacional en el campo de la salud y la labor que compete al Ministerio de Salud, 

como autoridad de aplicación, para garantizar la regularidad de los tratamientos 

sanitarios  coordinando  sus  acciones  con  las  obras  sociales  y  los  estados 

provinciales,  sin  mengua  de  la  organización  federal  y  descentralizada  que 

corresponda para llevar a cabo tales servicios” (Fallos: 323:3229 y 330:4160). 

Quiere decir, pues, que en el orden en el que fue establecido el 

sistema la responsabilidad última recaerá sobre el Estado Nacional, pero antes 

que para afrontar la cobertura de salud en un caso determinado, lo será para 

poner  en  funcionamiento  el  aparato  de  control  sobre  los  agentes  que  se 
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encuentran sujetos a la fiscalización de la actual Superintendencia de Servicios 

de Salud de la Nación dependiente del Ministerio de Salud, organismo que debe 

disponer de medidas concretas para garantizar la continuidad y normalización 

de las prestaciones sanitarias a cargo de los mencionados agentes y, en especial, 

el cumplimiento del Programa Médico Obligatorio (PMO) (confr. arts. 1, 3, 15, 

27 y 28 de la ley 23.660; arts. 2, 9, 15, 19, 21, 28 y 40 de la ley 23.661; decreto  

492/95 -arts. 1, 2 y 4- y 1615/96 -arts. 1, 2 y 5-; resolución 247/96 MS y AS). 

Bajo ese prisma se afirmó que la responsabilidad del Estado lo es 

como garante  último de todo el  sistema de salud,  tanto  para implementar  y 

actualizar las normas aplicables, como también para controlar a los efectores 

-obras sociales  y empresas de medicina prepaga- en el cumplimiento de las 

obligaciones a su cargo.

Sin  embargo,  la  solución  es  diversa  en  casos  de  marcada 

excepcionalidad, en los que, como en el presente, se trata de un medicamento 

novedoso  para  una  enfermedad  huérfana;  no  cuenta  con la  pertinente 

autorización  para  ser  comercializado  en  el  país  y,  por  consiguiente  no está 

previsto  en  el  Programa  Médico  Obligatorio  (PMO)  (resoluciones  del 

Ministerio de Salud de la Nación n° 201/02, 1717/07 y sus modificatorias), ni 

en el nomenclador de prestaciones básicas para personas con discapacidad, (ley 

24.901, decreto 1193/98, y resoluciones del Ministerio de Salud de la Nación n° 

428/99 y 310/04, sus modificatorias, complementarias y concordantes), como 

así tampoco en el Sistema Único de Reintegro (SUR) de la Superintendencia de 

Servicios de Salud -además de que OSDE como empresa de medicina prepaga 

frente al aquí actor como afiliado directo no participa del mismo al no aportar al 

33
Fecha de firma: 06/07/2022
Firmado por: MARIA INES DE SIMONE, SECRETARIA DE CAMARA
Firmado por: LUIS RENATO RABBI BALDI CABANILLAS, JUEZ DE CAMARA
Firmado por: ERNESTO SOLA ESPECHE, JUEZ DE CAMARA
Firmado por: SANTIAGO FRENCH, JUEZ DE CAMARA



#36207719#334025290#20220706124538718

Poder Judicial de la Nación

CAMARA FEDERAL DE SALTA - SALA I

Fondo Solidario de Redistribución,  circunstancia  esta  que fue resuelta  en la 

sentencia de primera instancia y no fue materia de agravio de las recurrentes-, a 

lo que se añade su altísimo costo.

Por ello es que corresponde responsabilizar de forma solidaria al 

Estado  Nacional  -  Ministerio  de  Salud  para  que  en  forma  conjunta  con  la 

empresa de medicina prepaga garanticen su cobertura.

Al  respecto  parece  atinado  recordar  que  la  Corte  Suprema  de 

Justicia  de  la  Nación se  expidió  en  la  causa  “Campadónico de  Beviacqua” 

(Fallos: 323:3229) en la que la actora, en representación de su hijo, interpuso 

acción de amparo contra el Ministerio de Salud y la Secretaría de Programas de 

Salud  del  Banco  de  Drogas  Antineoplásicas,  y  habiéndose  acreditado  la 

imposibilidad de asumir la regular cobertura del medicamento requerido por 

parte de la obra social a la cual estaba afiliada, se precisó que “el principio de 

actuación subsidiaria que rige en materia sanitaria se articula con la regla de la 

solidaridad social, pues el Estado debe garantizar una cobertura asistencial a 

todos  los  ciudadanos,  sin  discriminación  social,  económica,  cultural  o 

geográfica  (art.  1,  ley  23.661),  lo  que  impone  su  intervención  cuando  se 

encuentra  superada la capacidad de previsión de los individuos,  o pequeñas 

comunidades”.

En dicha oportunidad la Corte Suprema sostuvo que la existencia 

de una obra social no puede redundar en perjuicio del paciente y menos aún de 

un niño con discapacidad, pues si se aceptara ese criterio como justificación de 

la no asistencia u obligación por parte del Ministerio de Salud, se establecería 

un supuesto de discriminación inversa, pues el afiliado del agente del seguro de 
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salud carecería absolutamente del derecho a la atención sanitaria pública, lo que 

colocaría  al  Estado  Nacional  en  flagrante  violación  de  los  compromisos 

asumidos en el cuidado de la salud. Y, si bien por ley 24.901 se ha creado un 

sistema de prestaciones básicas "de atención integral a favor de las personas 

con discapacidad" y se ha dejado a cargo de los agentes del seguro de salud la 

obligatoriedad de su cobertura (arts. 1 y 2 de la norma), tratándose de un caso 

excepcional,  y  frente  al  énfasis  puesto  en  los  tratados  internacionales  para 

preservar la vida de los niños, el Estado no puede desentenderse de sus deberes, 

debiéndose dar preferente atención a las necesidades derivadas de la minusvalía 

del  menor  y  revalorizar  la  labor  que  debe  desarrollar  con  tal  finalidad  la 

autoridad de aplicación.

Por el contrario, no se considera que la solución del caso encuadre 

en circunstancias análogas a las meritadas por el Alto Tribunal -por mayoría- en 

forma  reciente  el  8/4/21  en  Fallos  344:551,  ya  que  allí  se  trataba  de  una 

enfermedad que podía ser abordada terapéuticamente con otros tratamientos, 

además del requerido en ese amparo, que fue calificado de “experimental”.

13. Que por las razones descriptas, corresponde que la cobertura 

del medicamento vosoritide sea asumida en partes iguales por la empresa de 

medicina prepaga y el Estado Nacional en un porcentaje del 50% cada uno, 

debiendo el último de los nombrados proceder al reintegro pertinente sobre el 

total del monto que implique la adquisición del fármaco una vez acreditado el 

desembolso  y  dentro  del  plazo  de  15  días,  a  partir  del  cual  y  en  caso  de 

incumplimiento  se  aplicarán  intereses  a  tasa activa  del  Banco de la  Nación 

Argentina hasta su efectivo pago.
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En cuanto al alto costo del medicamento, resulta oportuno resaltar 

que el pasado 1/6/22 la Cámara Federal de Apelaciones de Córdoba, Sala A, se 

pronunció en una causa análoga a la aquí cuestionada (“Inc. de medida cautelar 

en autos: C, P. A. y otros c/ Obra Social del Personal de la Industria Fideera 

(OSPIF)  y  otros  s/  enfermedades  poco  frecuentes  (EPF)”),  en  la  que  los 

representantes legales de un menor con diagnóstico de acondroplasia solicitaron 

se ordene a su obra social y al Estado Nacional a la cobertura integral de la 

droga vosoritide,  oportunidad en la que ese Tribunal  de Alzada modificó la 

responsabilidad de la Superintendencia de Servicios de Salud, destacando que 

si bien no correspondía obligarla al pago de la medicina, pues quedaba a cargo 

exclusivamente del Ministerio de Salud en el porcentaje establecido por el juez 

de grado, en calidad de autoridad jerárquica superior del Estado Nacional, si 

debía ser condenada a que arbitre las medidas necesarias y conducentes para la 

rápida  negociación  con  el  laboratorio  BioMarin,  proveedor  del  fármaco 

vosoritide,  como  así  también  su  pronta  ejecución  y  supervisión  de 

cumplimiento; ello con sustento en que una de las acciones que le incumbe a su 

gerencia de control prestacional es “brindar asistencia técnica y capacitación 

tanto a las entidades del sistema de salud como a los prestadores, con respecto a 

la  celebración  de  contratos,  en  términos  de  accesibilidad,  cobertura, 

integralidad, solidaridad y calidad” (decreto 1547/2007).

Frente  a  ello,  no  puedo  soslayar  que  la  injerencia  de  la 

Superintendencia  de  Servicios  de  Salud en la  negociación del  medicamento 

vosorite  con  el  laboratorio  BioMarin  podría  tener  un  efecto  positivo  en  la 

reducción de su costo,  a raíz de las tratativas que su concertación implique, 

como así también en su control de cumplimiento posterior.
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Lo anterior podría tener consecuencias en esta causa porque aquí 

también se condenó en forma solidaria al Estado Nacional.

14. Que además estimo razonable aplicar también los principios 

de solidaridad social y esfuerzo compartido para involucrar a los propios padres 

del menor para hacer frente a la cobertura del medicamento.

Esta  distribución  de  cargas  -aunque  en  otras  situación-  ha  sido 

recepcionada por relevante jurisprudencia (Fallos: 330:5345; y Cámara Federal 

de Apelaciones de Córdoba, Sala A en “Bello, Fernando Sebastián y otra c/ 

Osecac y otros s/ amparo”, sent. del 21/10/11 y “G., F. y otro c. Osde y otros s/  

enfermedades poco frecuentes (EPF)”, sent del 30/11/21), resultando ser la más 

adecuada,  equitativa,  razonable y ajustada a derecho en función de las  muy 

especiales  circunstancias  no  solamente  jurídicas  que  rodean  el  caso  bajo 

estudio.  Por lo que, en ese sentido, se estima equitativo imponer al actor  la 

obligación de reintegro de hasta el 5% sobre el total que implique el costo de 

adquisición e importación del fármaco (hasta el 2,5% a favor de OSDE y hasta 

el  2,5%  a  favor  del  Estado  Nacional),  siempre  y  cuando  las  recurrentes 

acrediten que el demandante cuenta con capacidad económica para afrontar ese 

costo  cuya imposición y  porcentaje  queda sujeto  al  criterio  de  la  jueza  del 

amparo, con el tope máximo aquí establecido.

Se deja expresamente a salvo que dicho aporte económico lo es en 

concepto  de reintegro,  por lo  que de ninguna manera podría entorpecer  y/o 

dilatar la cobertura del tratamiento que aquí se impone de manera inmediata a 

la empresa de medicina prepaga y solidariamente al Estado Nacional.
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Sólo cabe añadir que la aplicación de los esfuerzos compartidos 

respecto a los padres del menor en el cumplimiento de la sentencia resulta una 

cuestión  que  se  adopta  por  razones  de  equidad,  considerándose  como  la 

elección de una alternativa válida de conformidad a la situación excepcional, 

fáctica y jurídica del caso; ello con un sentido de justicia y razonabilidad en la 

fijación de la proporción de las obligaciones que cada uno debe afrontar para 

salvaguardar en definitiva la salud y vida del menor (cfr. Cámara  Federal de 

Apelaciones  de  Córdoba,  Sala  A  en  “Bello,  Fernando  Sebastián  y  otra  c/ 

Osecac y otros s/ amparo”, sent. del 21/10/11).

15. Que en cuanto al planteo de OSDE respecto de que  el fallo 

fue  contradictorio  al  consignar  que  los  hipotéticos  efectos  adversos  por  el 

suministro del fármaco vosoritide al menor J.I.M no podrán ser imputados a su 

parte ni al Estado Nacional - Ministerio de Salud; a la par que hizo lugar a la 

demanda aún frente a un medicamento potencialmente riesgoso, corresponde su 

rechazo pues  no se  advierte  un agravio concreto  y real  para la  empresa de 

medicina  prepaga  frente  a  una  expresión  vinculada  a  su  eximición  de 

responsabilidad, la que no fue recurrida, ni cuestionada por el actor.

16. Que  respecto  a  la  citación  de  la  provincia  de  Salta  como 

tercero obligado, corresponde el rechazo del agravio del Estado Nacional y, en 

consecuencia,  la  confirmación  sobre  el  punto  de  la  sentencia  de  primera 

instancia, porque además de los argumentos dados en el considerando 11 para 

determinar  la  responsabilidad  del  Ministerio  de  Salud  de  la  Nación,  no  se 

acreditó en autos que el amparista hubiera iniciado algún tipo de solicitud ante 

los organismos del estado local a los fines de cubrir el costo del tratamiento, 
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como así tampoco que resultare beneficiario del sistema del seguro de salud 

provincial.

17. Que  en  virtud  de  las  particularidades  del  caso  y  la 

complejidad del asunto, las costas de ambas instancias se imponen por el orden 

causado. 

Por todo lo expuesto, me pronuncio por RECHAZAR los recursos 

de  apelación interpuestos  por  OSDE el  17/5/22 y por  el  Estado Nacional  - 

Ministerio de Salud el 18/5/22 y, en consecuencia, CONFIRMAR la sentencia 

de  primera  instancia  del  13/5/22,  con  la  salvedad  de  que  la  cobertura  del 

medicamento “vosoritide” deberá ser cubierta en un 50% a cargo de OSDE y en 

un 50% a cargo del Estado Nacional - Ministerio de Salud, tal como se indicó 

en  el  último  párrafo  del  considerando  13  y,  sin  perjuicio  del  principio  de 

esfuerzo compartido impuesto a los padres del menor J.I.M. con los alcances 

detallados en el considerando 14. Con costas de ambas instancias por el orden 

causado (art. 68, segundo párrafo del CPCCN). ASI VOTO.

A  idéntica  cuestión  planteada  el  Dr.  Renato  Rabbi-  Baldi 

Cabanillas dijo: 

1. Que  las circunstancias fácticas que concurren en la presente 

causa se encuentran suficientemente detalladas en el voto del Dr. Ernesto Solá 

que me precede en  este  acuerdo,  por  lo  que doy por  reproducido lo  por  él 

expuesto en los considerandos 1 a 6.
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2. Que, asimismo, aun compartiendo la solución del caso a la 

que  arriba  mi  colega,  estimo  pertinente  agregar  las  consideraciones  que 

seguidamente expongo.

En esa línea quiero recordar que esta Sala tiene dicho en reiterada 

y conocida jurisprudencia que el hecho de que un medicamento no esté previsto 

en el nomenclador del Programa Médico Obligatorio (PMO) (resoluciones del 

Ministerio de Salud de la Nación n° 201/02, 1717/07 y sus modificatorias) y, en 

caso de discapacidad, en el sistema de prestaciones básicas para personas con 

dicha afección (leyes 22.431 y 24.901 y sus modificatorias) o, por extensión, en 

la  ley  de  enfermedades  poco  frecuentes  26.689  no  es,  como  principio, 

argumento  válido  para  justificar  la  no  satisfacción  de  aquél,  ya  que  las 

prestaciones contempladas en tales disposiciones constituyen un piso mínimo al 

cual se encuentran obligados los agentes del servicio de salud, el que no implica 

necesariamente que no se pueda brindar más si se pondera que la ciencia y la 

tecnología avanzan a diario y, con ello, la posibilidad de suministrar mayores y 

mejores alternativas de solución a las diferentes patologías (cfr. esta Cámara 

antes  de  su  división  en  Salas,  en  “Baila  Malvina  Elisa  c/  O.S.P.L.A.D.  s/ 

medida cautelar”, sent. del 14/6/11, y esta Sala I, en “Aban, Delia Beatriz en 

Rep.  de  su  hijo  G.I.B  c/  Swiss  Medical  s/  amparo  ley  16.986”,  sent.  del 

17/4/20”, “Inc. de apelación en Castillo, Camila Irma c/ PAMI s/ amparo ley 

16.986”,  sent.  del  1/9/20,  “Inc.  de  apelación  en  Isasmendi,  Milagro  de  los 

Ángeles c/ Asociación Mutual Sancor Salud s/ prestaciones farmacológicas”, 

22/9/21, entre muchos otros). 
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3. Que diverso análisis merece el agravio de OSDE relativo a 

que el fármaco en cuestión no cuenta con evidencia científica avalada, pues “no 

se han identificado resultados concretos de los efectos positivos que tendría en 

el tratamiento de personas afectadas con acondroplasia”.

Al respecto, y con sustento en la conocida sistematización kantiana 

que, si bien se mira, hunde su raíz en la tradición filosófica que considera a la 

persona como un ser  humano digno (o eminente)  y,  por  tanto,  acreedor  de 

derechos inherentes o naturales que conlleva la imposibilidad de ser  tratado 

como mero “medio” u “objeto” de otros, y siempre como un “fin” en sí mismo, 

la  Corte  Suprema  de  Justicia  de  la  Nación,  en  una  también  conocida  y 

tradicional  jurisprudencia,  lleva  dicho  que  “está  fuera  de  discusión  que  la 

actividad de la Administración en materia de drogas y productos medicinales 

así como su experimentación y suministro a los pacientes, lejos de menoscabar 

los derechos a la vida y a la salud, garantiza las condiciones más adecuadas y 

seguras para que tales derechos cundan. Dicha actividad no sólo tiende a la 

preservación de esos valores, ante los eventuales efectos nocivos de alguno de 

los aludidos productos, sino que también se halla enderezada a evitar que el 

hombre pueda tornarse en el sufriente receptor de múltiples manipuleos sólo 

basados en la conjetura,  la doxa o la improvisación; esto es, impedir que el 

sujeto se "cosifique" como objeto de una mera investigación. En tal sentido, la 

fiscalización estricta de la experimentación y subsiguiente comercialización de 

productos medicinales tiende a evitar que esa actividad científica y comercial 

derive en eventuales perjuicios para la salud. [Es así] que el indelegable control 

que  debe  ejercer  el  Estado  en  este  campo  reconoce  no  sólo  razones 

estrictamente  científicas  sino  también  el  imperativo  ético  de  no  permitir  la 
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utilización  del  hombre  como  un  simple  medio  para  otros  fines”  (causa 

“Cisilotto,  María del Carmen Baricalla de c/ Estado Nacional (Ministerio de 

Salud  y  Acción  Social)  s/  acción  de  amparo”,  Fallos:  310:112;  doctrina 

reiterada en el caso “M.A.D. s/declaración de incapacidad”, Fallos: 338:556, 

esp. consids. 19, 20 y 24).

Asimismo,  en  la causa  “Buñes,  Valeria  Elisabet  c/  Obra  social 

Unión Personal y otro”, sent. del 19/5/2010,  Fallos: 333:690, el Alto Tribunal 

rechazó el reclamo de que una obra social cubra el tratamiento con vacuna T 

linfocitaria que reclamaba quien padecía esclerosis múltiple, en razón de que 

aquél “se encuentra en la actualidad y respecto de su enfermedad, en etapa de 

experimentación,  no contándose,  incluso,  con resultados  de ensayos clínicos 

fase III”,  máxime si la apelante  “no ha sostenido que en el  país  se registre 

protocolo de investigación alguno al respecto”, debiendo puntualizarse que en 

el  dictamen  de  la  Procuración  General  de  la  Nación que  antecede  al 

pronunciamiento,  tras destacar (ap. V) que junto al “derecho fundamental a la 

salud” que constituye el objeto del pleito, “se incardinan otros conceptos que 

también revisten relevancia singular, como son los relacionados con el poder de 

policía  sanitaria”,  concluye  que  “el  consenso  internacional  determina  -en 

defensa de los sujetos de investigación-, que los estudios clínicos aplicados en 

seres humanos, deben ajustarse a los más rigurosos cánones técnicos y éticos.  

Dicha exigencia deviene de la naturaleza primordial de los derechos humanos  

que  se  juegan  en  esas  experiencias,  sobre  todo  si  se  tiene  en  cuenta  la  

vulnerabilidad  que  en  muchos  casos  sufren  los  individuos  que  se  ven  

precisados  a  participar  en  ellas,  producto  de  sus  padecimientos  físicos” 

(énfasis añadido). 
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Y de igual modo, en la más reciente causa “B., M.A. y otros c/ 

OSDE s/ amparo”, sent. del 8/4/21, Fallos: 344:551, la Corte Suprema rechazó 

el  requerimiento  de  tratamientos  dietarios  y  biomédicos  para  abordar  una 

discapacidad  diagnosticada  como  trastorno  generalizado  del  desarrollo  con 

espectro  autista,  con  sustento  en  los  informes  desfavorables  de  la 

Superintendencia  de  Servicios  de  Salud  del  Ministerio  de  esa  rama;  de  la 

Academia  Nacional  de  Medicina  y  del  Cuerpo  Médico  Forense,  los  que 

determinaron que el mentado tratamiento “se encuentra en etapa experimental 

(…) los  resultados  son  controversiales  y  no  son  recomendados  por  centros 

internacionales dedicados al autismo” y que “la revisión bibliográfica del tema 

aportaba más evidencia en contra que a favor de su utilidad” (cfr. consids. 9 y 

10 del voto de mayoría, debiendo precisarse que la disidencia también revoca, 

como la mayoría, la decisión apelada bien que con sustento en argumentos de 

carácter formal).

De  igual  modo,  en  la  causa  “B.  N.  S.  c/  OBSBA  y  Otros  s/ 

amparo”, en resolución de fecha 13/5/14, la Sala K de la Cámara Nacional de 

Apelaciones  en  lo  Civil  dejó  sin  efecto  el  otorgamiento  del  100%  de  un 

tratamiento  respecto  de  una  persona  que  padecía  “amauorisis  bilateral” 

(ceguera) con sustento en que, de acuerdo con las constancias de la causa, “no 

existe evidencia científica que avale el uso de células madres para la patología 

del actor”, además de que no consta que la universidad que proponía la práctica 

“se  encuentre  llevando  a  cabo  investigaciones  respecto  del  tratamiento 

requerido”  o  que  existan  procedimientos  o  trabajos  que  divulguen 

investigaciones al respecto, las cuales, por el contrario, se hallan en “fase de 

investigación  exploratoria  temprana”.  Por  lo  demás,  se  consideró  que  los 
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tratamientos  experimentales  “no pueden ser  financiados  por  los  pacientes  o 

coberturas sociales”, sino por el “investigador” o el “patrocinador”.

Los criterios precedentemente expuestos enlazan con los asumidos 

por  la  comunidad  internacional  luego  de  los  abusos  cometidos  durante  la 

Segunda  Guerra  Mundial.  El  conocido  juicio  contra  24  médicos  alemanes 

(“U.S.A.  v.  Brandt,  Karl  et  Alli”)  derivó  en  la  confección  del  “Código  de 

Nüremberg”  de  1947,  el  que  contiene  10  puntos  relativos  a  la  “ética  de  la 

experimentación médica en seres humanos” y en el que se destaca la prioridad 

del resguardo de la dignidad humana por sobre el éxito de la investigación. Con 

posterioridad, la 18° Asamblea de la Asociación Médica Mundial celebrada en 

Helsinki,  en  1964,  aprobó  los  “Principios  éticos  para  las  investigaciones 

médicas en seres humanos” (conocida como “Declaración de Helsinki”) sobre 

los que se había trabajado desde 1953.  Entre dichos principios se destaca, en 

línea con el Código recién citado, entre otros, el que estatuye que “aunque el 

objetivo  de  la investigación  médica  es  generar  nuevos  conocimientos,  este 

objetivo  nunca debe tener primacía sobre los derechos y los intereses de la  

persona que participa en la investigación” (punto 8 -el resaltado es propio-). 

Cabe  entonces,  a  la  luz  de  los  principios  recién  señalados, 

determinar  la  plausibilidad  científica  del  medicamento  “vosoritide”  aquí 

controvertido en orden a -dentro de la variabilidad y contingencia del avance 

científico-, asegurar que la prestación bajo análisis no afecte, sino que, antes 

bien,  favorezca  al  paciente  en  línea  con  los  principios  precedentemente 

planteados (cfr. también sobre la temática aquí referida, con el coincidente aval 

de  doctrina  y  jurisprudencia,  Rabbi-Baldi  Cabanillas,  Renato,  “La 
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experimentación en seres humanos. Reflexiones a partir del nuevo Código Civil 

y Comercial de la Argentina”, publicado en LA LEY 08/06/2017, 08/06/2017, 1 

- LA LEY2017-C, 876).

4. Que  sentados  los  criterios  precedentes,  estimo  necesario 

analizar, en primer término, la índole y características de la patología que sufre 

el menor.

A este respecto, resulta oportuno resaltar que de la prueba reunida 

en autos surge que la acondroplasia es una patología que se considera como una 

“enfermedad huérfana” ya que con anterioridad a la innovación producida con 

el fármaco “vosoritide”, no existía a nivel mundial una terapia farmacológica 

aprobada  para  su  tratamiento  a  excepción  de  la  intervención  quirúrgica  de 

alargamiento de los miembros superiores e inferiores de la persona para mejorar 

la baja estatura de hasta 10 a 30 cm, cuya eficacia es actualmente controvertida 

y se asocia con un alto riesgo de complicaciones por lo que fue descartada y, 

por otro lado, una hormona de crecimiento que sólo se indica en Japón que 

posee un beneficio leve en la tasa de crecimiento y no está claro su efecto a 

largo plazo, sin haberse informado su costo (cfr. informes de la asesoría médica 

de OSDE, informe del Instituto de Efectividad Clínica y Sanitaria (IECS) y de 

la Subsecretaría de Medicamentos e Información Estratégica del Ministerio de 

Salud de la Nación).

En  consecuencia,  hasta  la  actualidad,  el  tratamiento  de  estos 

pacientes  consiste  en  realizar  un  adecuado  seguimiento  para  así  detectar 

precozmente las dificultades y tomar medidas para aliviar o prevenir los daños, 

buscándose como objetivo maximizar su calidad de vida y desarrollo. Entre las 
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complicaciones  más  frecuentes  que  presenta  esta  patología  se  destacan 

hidrocefalia, macrocefalia, apnea del sueño, estenosis espinal, pérdida de pautas 

motoras,  lesiones  traumáticas  por  hipotonía,  cifosis  tóraco-lumbar,  estenosis 

espinal, alteraciones ortopédicas (piernas arqueadas, lordosis lumbar exagerada, 

cifoescoliosis,  articulaciones  laxas),  infecciones  de  oído  recurrentes  con  la 

consiguiente pérdida de audición, obesidad, muerte súbita; incluso algunas de 

estas  afecciones  pueden  necesitar  de  cirugías  invasivas  como  la 

descomprensión  de  la  medula  espinal  y  el  enderezamiento  de  las  piernas 

arqueadas  (https://www.garrahan.gov.ar/PDFS/gap_historico/GAP-2013-

Acondroplasia.pdf). También se destacó en el estudio técnico presentado por la 

Subsecretaría  de  Medicamentos  e  Información Estratégica  del  Ministerio  de 

Salud de la Nación que “…puede generar gran afectación de la calidad de vida 

causando dolor crónico y conduciendo a desafíos psicosociales significativos en 

quienes la padecen…”.

5. Que,  bajo  ese  marco,  corresponde  precisar,  en  segundo 

término, que el medicamento vosoritide (voxzogo laboratorio BioMarin) es un 

producto nuevo que en fecha 26/8/21 fue aprobado por la Agencia Europea de 

Medicamentos (European Medicine Agency -EMA-)  para ser comercializado 

en la  Unión Europea en virtud  de que el  estudio principal  demostró que el 

fármaco  es  eficaz  para  aumentar  las  tasas  de  crecimiento  en  pacientes 

pediátricos  con  acondroplasia,  pero  sujeto  a  seguimiento  adicional,  lo  que 

significa que se encuentra sujeta a una intensa fiscalización o monitoreo para la 

detección  de  nueva  información  sobre  su  efectividad  y  seguridad 

(https://www.ema.europa.eu); y  en fecha 19/11/21 fue convalidado por vía de 

“aprobación acelerada” por la  Administración de Alimentos y Medicamentos 
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de  Estados  Unidos  (Food  and  Drug  Administration  -FDA-)  para  su 

comercialización en el territorio de ese país, lo que implica que se encuentran 

pendientes  ensayos  clínicos  adicionales  realizados  en  debida  forma  y 

supervisados para verificar los beneficios médicos científicos, pudiendo, caso 

contrario, retirarse la aprobación de su comercialización (https://www.fda.gov).

Asimismo, se advierte que las referidas aprobaciones de Europa y 

Estados Unidos fueron emitidas en base a un estudio médico aleatorizado de 52 

semanas (un año) sobre una cantidad de 121 pacientes de entre 5 y 18 años, 

respecto de los cuales a 60 menores se les suministró vosoritide en la cantidad 

de 15 microgramos por 1 kg. de peso corporal por vía subcutánea una vez al 

día, y a los 61 niños restantes se les proveyó placebo, comprobándose que los 

pacientes  que  recibieron  el  medicamento  aumentaron  su  velocidad  de 

crecimiento  en  1,57  cm por  año  respecto  de  aquellos  a  los  que  no  se  les 

suministró. Luego, el estudio fue extendido por un año más, en cuyo periodo 

todos los menores recibieron vosoritide y tras un entrecruzamiento de datos se 

confirmó que aquellos  pacientes  que  lo  recepcionaron durante  los  dos  años 

tuvieron una velocidad de crecimiento mayor de 3,52 cm en total. Por otro lado, 

un  dato  no  menor,  es  que  en  el  referido  estudio  no  se  detectaron  efectos 

adversos  significativos  del  suministro  de  la  droga,  limitándose  sus 

contraindicaciones a disminución de la presión arterial que en ocasiones fue 

acompañado con vómitos pero sin requerirse intervención médica y reacciones 

en  el  lugar  de  la  inyección  como  hinchazón,  enrojecimiento  y  urticaria 

(https://www.ema.europa.eu y https://www.fda.gov).
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Ahora bien, es a partir de dicha información que el fármaco fue 

indicado para el tratamiento de la acondroplasia con la finalidad de aumentar 

las tasas de crecimiento en niños mayores de cinco años (Estados Unidos) y, 

avanzando aún más, la Unión Europea lo autorizó para menores de dos años en 

adelante -y hasta que sus placas de crecimiento se encuentren abiertas- con el 

fundamento  de  que  “si  se  confirma  este  resultado,  podría  mejorar 

sustancialmente  la  altura  final  de las personas  con […] [esta  patología]  y  

facilitarles la realización de sus actividades diarias […], debiendo la compañía 

comercializadora proporcionar datos adicionales sobre la eficacia y seguridad 

del  medicamento  procedentes  de  un  estudio  en  curso  en  el  que  participan 

pacientes más jóvenes de dos a cinco años de edad” -el destacado es propio- 

(https://www.ema.europa.eu).

Asimismo, y en cuanto concierne a nuestro país, cabe señalar que 

si  bien  el  fármaco  “vosoritide”  (voxzogo,  estudio  BioMarin)  no  fue  aún 

registrado  ni  autorizado  para  su  comercialización  en  nuestro  país  por  la 

ANMAT y, por lo tanto, no integra el Vademécum Nacional de Medicamentos 

y, por consiguiente,  no forma parte del Programa Médico Obligatorio,  ni se 

encuentra  previsto  entre  las  prestaciones  que  corresponde  garantizar  a  las 

personas con discapacidad, o que adolecen de enfermedades poco frecuentes 

(cfr. decreto 201/2002, normas modificatorias y leyes 22.431, 24.901, 26.689, 

modificatorias, reglamentarias y complementarias), tal como surge del informe 

del IECS acompañado por OSDE ya se encuentra inscripto en el Registro de 

Especialidades Medicinales -REM- de la ANMAT (disposición n° 9709/19), 

que  resulta  el  paso  previo  a  fin  de  “solicitar  la  autorización  efectiva  de 

comercialización para iniciar  su distribución y comercialización”  (art.  1),  la 
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cual  será  otorgada  “luego  de  la  realización  por  parte  de  la  Administración 

Nacional de una verificación técnica con resultado favorable” (art. 5). Y en esa 

línea surge de la  disposición ANMAT DI-2021-5139-APN-ANMAT#MS de 

fecha 15/7/21 que se dio por cumplimentado el requerimiento establecido en la 

disposición 7075/11 para el establecimiento del laboratorio allí indicado a fin 

de elaborar el fármaco bajo análisis con sustento en que “el establecimiento de 

referencia satisface los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación para la 

elaboración de especialidades medicinales…”.

De igual forma, corresponde precisar que la mentada disposición 

ANMAT  n°  4616/19  que  aprobó  el  Régimen  de  Acceso  de  Excepción  a 

Medicamentos  (RAEM),  determina  el  procedimiento  de  autorización  de 

importación para los productos no registrados en el país pero sí en uno de los 

incluidos  en  el  Anexo  I  del  decreto  150/92  (normas  sobre  el  registro, 

elaboración,  fraccionamiento,  prescripción,  expendio,  comercialización, 

exportación  e  importación  de  medicamentos)  y  que  se  destinarán  para  un 

paciente en particular (inc. “a” art. 2 de la disposición n° 4616/19), o cuando 

sean  requeridos  por  la  Secretaría  de  Gobierno  de  Salud  de  la  Nación  para 

atender  una  emergencia  sanitaria  (inc.  “b”  art.  2),  o  que  habiendo  sido 

registrados no se encuentren disponibles en el territorio argentino de manera 

transitoria o permanente, o que no resulten accesibles a los pacientes por otras 

razones justificadas (inc. “c” art. 2), previéndose en los arts. 3, 4, 5 y 6 de la 

norma  los  requisitos,  información  y  documentación  necesarios  para  el 

otorgamiento de la autorización de importación excepcional, e indicándose que 

para tratamientos prolongados se autorizará la cantidad adecuada para cubrir un 

periodo  máximo  de  180  días  corridos,  pudiendo  solicitarse  una  nueva 
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autorización de importación por otro periodo y cantidades iguales de la droga 

dentro de los 21 días corridos previos a la finalización del periodo en curso, 

oportunidad en la  que deberá agregarse una descripción de  la  respuesta  del 

tratamiento  obtenida  hasta  el  momento  por  el  médico  tratante,  pudiendo, 

además,  el  organismo administrativo solicitar  a la obra social  o empresa de 

medicina prepaga -en caso de que fuere el financiador del costo del fármaco-, 

un informe de auditoría médica a fin de garantizar la exactitud del diagnóstico y 

sus resultados positivos.

Así las cosas, es pertinente poner de relieve que para el caso bajo 

estudio,  dicho organismo autorizó  en  fecha 27/1/22  por  disposición n°  CE-

2022-08329296-APN-DFYGR#ANMAT  el  ingreso  de  18  cajas  de  la 

medicación en el marco del Régimen de Acceso de Excepción a Medicamentos 

(RAEM) (disposición n° 4616/19), destinado exclusivamente al paciente J.I.M., 

habiéndose cumplimentado para ello, entre otros recaudos, con la presentación 

de una declaración jurada completa y firmada por el médico tratante, con la 

indicación aprobada en el país de registro, la posología indicada y la cantidad 

solicitada del  producto,  por lo que el  profesional  que indicó la prescripción 

asumió la responsabilidad de la misma (inc. “a” del art. 4 de la disposición n° 

4616/19). 

De  igual  modo,  más  allá  de  las  objeciones  formuladas  por  las 

recurrentes -OSDE y Estado Nacional Ministerio de Salud- sobre la falta de 

comprobación  científica  de  la  efectividad  del  medicamento  “vosoritide”  en 

orden a los efectos señalados por el médico tratante y especialista en ortopedia 

y  traumatología  infantil,  Dr.  Martel,  tales  como  mejorar  el  desarrollo  del 
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macizo facial para reducir las otitis repetitivas; el crecimiento vertebral para así 

tener un menor riesgo de sufrir compresión medular; o impactar en el desarrollo 

de  los  huesos  del  cráneo  con  posibilidades  más  bajas  de  padecer  las 

consecuencias de hipertensión de líquido cefalorraquídeo, lo cierto es que tanto 

la empresa de medicina prepaga, como el Ministerio de Salud de la Nación y la 

Superintendencia  de  Seguros  de  Salud  concuerdan  en  que  el  fármaco  en 

cuestión tuvo efectos positivos en la velocidad de crecimiento lineal en niños 

con acondroplasia con placas de crecimiento abiertas (epífisis).

Así,  en  el  informe  circunstanciado  del  art.  8  de  la  ley  16.986 

OSDE  hizo  referencia  al  ensayo  clínico  del  medicamento  “vosoritide”, 

destacando  la  diferencia  de  crecimiento  entre  los  niños  que  recibieron  el 

fármaco y aquellos a los que se les proporcionó placebo (logrando un aumento 

de 1,57 cm el primer año y de 3,52 cm en el plazo de dos años, es decir que el 

crecimiento fue incluso mayor en el segundo período) (escrito presentado el 

14/3/22).

Acompañó en dicha oportunidad un dictamen del 11/2/22 de su 

asesoría  médica  suscripto  por  el  Dr.  Martín  Valdes,  médico especialista  en 

pediatría,  quien  no  objeta  el  medicamento  en  el  sentido  de  que  resultara 

perjudicial.  Obsérvese,  en efecto,  que si  bien cita  el  informe emitido por el 

Instituto  de  Efectividad  Clínica  y  Sanitaria  (IECS)  de  noviembre  de  2021, 

según el cual aún se desconocía la eficacia de la mentada droga en cuanto a que 

ese aumento de la velocidad de crecimiento se sostenga en el tiempo y conlleve 

a  mejoras  en  la  sobrevida  y/o  calidad  de  vida,  por  lo  que  en  las  últimas 

recomendaciones  de  autores  (marzo  2022)  en  guías  internacionales  en  el 
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manejo de pacientes con esa patología no se menciona al vosoritide como una 

opción terapéutica; reconoce que el mentado estudio clínico de la droga, cuyo 

objetivo final fue el de evaluar el crecimiento lineal en niños con acondroplasia 

con  placas  de  crecimiento  abiertas  (epífisis)  fue  positivo  y  que  si  bien  la 

medicación (cuestionada) no se encuentra autorizada por la ANMAT, sí está 

inscripta en el registro de especialidades medicinales (REM) y el organismo se 

encuentra evaluando su aprobación.

De igual modo, se pone de relieve que tanto la Superintendencia de 

Servicios  de  Salud  como  el  Estado  Nacional  -  Ministerio  de  Salud,  en 

oportunidad de contestar sus citaciones como terceros obligados en los términos 

del art. 94 del CPCCN, acompañaron informes de la Subgerencia de Gestión 

Estratégica el primero y de la Subsecretaría de Medicamentos e Información 

Estratégica el segundo, que resultan sustancialmente semejantes a los del Dr. 

Valdes. Así, aun cuando resaltan que se desconoce su seguridad a largo plazo, 

como  también  si  la  respuesta  es  homogénea  en  todos  los  grupos  etarios, 

indicándose que no se han identificado estudios que correlacionen la calidad de 

vida y otros desenlaces importantes con la velocidad anual de crecimiento que 

es  la  única  pauta  medida  en  los  estudios  clínicos  (cfr.  documentación 

acompañada a los escritos del 7/4/22 y 11/4/22), precisan que el fármaco podría 

aumentar la velocidad de crecimiento anual en niños de entre 5 a 18 años con 

acondroplasia  y  que  la  efectividad  del  medicamento  proviene  de  un  único 

ensayo clínico fase III.

A ese respecto, como es sabido, los estudios médicos se dividen en 

cuatro  fases.  Mientras  en  las  dos  primeras  “los  estudios  intentan  valorar  la 
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seguridad del medicamento o tratamiento y conocer su farmacocinética”; duran 

“desde varios  meses  hasta  dos  años  y se  realizan  con un grupo pequeño y 

homogéneo de pacientes (de diez a cuarenta)”, la fase III a la que “solo un 

tercio de los estudios experimentales consigue pasar” y en la que, como acaba 

de  puntualizarse,  se  halla  el  fármaco bajo  análisis,  contrariamente  a  lo  que 

acontecía  con  los  medicamentos  tomados  en  consideración  por  la 

jurisprudencia  de  los  tribunales  mencionados  supra,  consid.  3,  “realizan 

estudios comparativos en varios cientos de pacientes”, la que se basa “en la 

randarización de los tratamientos”. Se trata de estudios “doble ciego” en el que 

el  tratamiento  “que  está  siendo  probado  se  compara  con  un  placebo”  y 

“permiten  a  los  investigadores  determinar  la  tolerancia  y  la  eficacia  del 

producto  y,  por  lo  tanto,  valorar  la  proporción  de  riesgo-beneficio  del 

medicamento. Son estudios a gran escala, realizados la mayoría de las veces 

durante uno o varios años. Dependiendo de los resultados obtenidos después de 

la  fase  III,  la  industria  farmacéutica  puede  proponer  la  aprobación  de 

comercialización a las autoridades sanitarias pendientes” (Medina, Graciela y 

González Magaña, Ignacio, “Derecho a la salud. Derecho de los pacientes a 

tratamientos no autorizados. Los medicamentos de uso compasivo”, en Hooft, 

Pedro F., “XIV Número Especial de Bioética”, JA, 2012-IV, pp. 57-58).

En suma,  de lo  hasta  aquí  expuesto,  estimo de  consuno con lo 

expresado por el Alto Tribunal al resolver -en aquel momento, un complejo 

asunto vinculado con el transplante de un órgano por parte de una menor de 

edad-, “acoge con fuerza de convicción bastante para llegar a una certeza moral 

suficiente” en orden a la decisión que aquí se adoptará (cfr. causa “Saguir y 

Dib”, Fallos: 302:1284, voto de los jueces Gabrielli y Rossi) que el fármaco 
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bajo análisis -en el estadio de investigación en el que se halla; con los avances 

evidenciados  en  el  ámbito  comparado,  en  el  que  se  ha  dispuesto  su 

comercialización  con  los  alcances  ya  señalados  y  los  advertidos  en  sede 

nacional, donde media una autorización administrativa de ingreso del producto 

ad hoc para el aquí actor y se encuentra a estudio su aprobación con miras a la 

comercialización- lejos se halla de implicar un trato al paciente que lo ubique 

como un “objeto” (y no un  sui iuris, un “sujeto de derechos”), en el sentido 

filosófico-jurídico indicado en el consid. 3. Antes bien, el medicamento emerge 

como la  única “ventana”  hoy disponible  para garantizar,  tanto  como resulte 

posible dentro de las disponibilidades fácticas, el derecho constitucional a la 

salud del peticionante (cfr. en este sentido, entre otros lugares de su vasta obra, 

Alexy, Robert, “La dignidad humana y el juicio de proporcionalidad”, Anuario 

Parlamento y Constitución, Universidad de Castilla-La Mancha, 2014, n° 16, 

pp. 13-14).

Como corolario de lo antedicho, no cabe soslayar que aun cuando 

se pudiera colegir que con las actuales investigaciones médicas no se demostró 

que el fármaco vosoritide tuviese todos los efectos beneficiosos que invoca el 

especialista en ortopedia y traumatología  infantil,  Dr. Martel,  que atiende al 

niño, sí existen pruebas para afirmar que es el  único tratamiento posible -no 

meramente paliativo sino terapéutico- que puede recibir el niño J.I.M. frente a 

la “patología huérfana” que lo aqueja, y permitir así un aumento en su tasa de 

crecimiento, mejorando su altura final; la realización de sus actividades diarias 

y, además, sobrellevar desafíos psicosociales, lo que fue tenido en cuenta en la 

aprobación de la referida droga por la Agencia Europea de Medicamentos y la 

Administración de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos.
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Asimismo, juzgo relevante que las contraindicaciones observadas, 

tales  como  la  disminución  de  la  presión  arterial  que  en  ocasiones  fue 

acompañado con vómitos pero sin requerirse intervención médica y reacciones 

en  el  lugar  de  la  inyección  como  hinchazón,  enrojecimiento  y  urticaria 

(https://www.ema.europa.eu y https://www.fda.gov), no se aprecia que resulten 

de entidad negativa para la salud del menor, lo que resulta cohonestado por el 

hecho de hallarse el medicamento en fase 3, esto es, en la etapa final de la 

investigación.

6. Que lo anterior  me conduce a considerar  que tratándose la 

cuestión aquí ventilada de la afectación del derecho a la salud de un niño con 

discapacidad que padece una enfermedad calificada como poco frecuente por el 

organismo de contralor, corresponde tener en cuenta lo reglado al respecto tanto 

por las normas de rango constitucional como infra constitucionales de nuestro 

país.

Así, en cuanto a las primeras, atañen a los derechos de los niños en 

general los arts. 75 incs. 22 y 23 de la Constitución Nacional, éste último inciso 

a través de los arts. 11 y 16 de la Declaración Americana de los Derechos y 

Deberes  del  Hombre;  12  del  Pacto  Internacional  de  Derechos  Económicos, 

Sociales, Culturales; 24 de la Convención sobre los Derechos del Niño; 25 de la 

Declaración Universal de los Derechos Humanos y 25 de la Convención sobre 

los Derechos de las Personas con Discapacidad y su Protocolo Facultativo. 

Y a ese respecto, resulta decisivo ponderar que el art. 3.1. de la 

Convención de los Derechos del Niño aprobada por ley 23.849, establece que 

“en todas las  medidas concernientes a los niños que tomen las instituciones 
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públicas  o  privadas  de  bienestar  social,  los  tribunales,  las  autoridades 

administrativas o los órganos legislativos tendrán, una consideración primordial 

a que se atenderá el interés superior del niño". A su vez, en su art. 6.1 prescribe 

que "los Estados Partes reconocen que todo niño tiene el derecho intrínseco a la 

vida.  6.2.  Los  Estados  Partes  garantizarán  en  la  máxima medida  posible  la 

supervivencia y el desarrollo del niño". Por su lado, el art. 24.1 estatuye que 

"los Estados Partes reconocen el derecho del niño al disfrute del más alto nivel 

posible de salud y a servicios  para el  tratamiento  de las  enfermedades y la 

rehabilitación  de  la  salud.  Se  esforzarán  por  asegurar  que  ningún  niño  sea 

privado de su derecho al disfrute de esos servicios sanitarios. Igualmente, el art. 

24.2 señala que asegurarán la plena aplicación de este derecho y, en particular, 

adoptarán las medidas apropiadas para: (...) c) Combatir las enfermedades y la 

mal nutrición en el marco de la atención primaria de la salud mediante, entre 

otras cosas, la aplicación de la tecnología disponible...". Por último, en su art. 

27 se deja sentado que "1. Los Estados Partes reconocen el derecho de todo 

niño a un nivel de vida adecuado para su desarrollo físico, mental, espiritual, 

moral y social. (...). 

A  su  turno,  interpretando  dicho  precepto,  la  Corte  Suprema de 

Justicia de la Nación sostuvo que “los menores, máxime cuando se encuentra 

comprometida su salud y normal desarrollo, requieren la especial atención no 

sólo de quienes  están  obligados  a  su cuidado sino la  de los  jueces  y  de la 

sociedad toda, pues, la consideración primordial del interés del menor, que la 

Convención sobre los Derechos del Niño impone a toda autoridad nacional en 

los asuntos que los conciernen, viene a orientar y condicionar la decisión de los 

jueces llamados al juzgamiento de tales casos” (Fallos: 330:228, en el que el 
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Tribunal remite a Fallos: 327:2127; cfr.,  asimismo, voto del juez Rosatti  en 

Fallos: 342:459).

A su vez, en lo referido a las disposiciones infra constitucionales, 

la  ley  26.061  de  protección  integral  de  los  derechos  de  las  niñas,  niños  y 

adolescentes prescribe que los derechos por ella reconocidos -entre los que se 

encuentra la salud- “están asegurados por su máxima exigibilidad y sustentados 

en el principio del interés superior del niño" (art. 1), de igual modo que instaura 

que “toda institución de salud deberá atender prioritariamente a las niñas, niños 

y adolescentes y mujeres embarazadas. Las niñas, niños y adolescentes tienen 

derecho  a  la  atención  integral  de  su  salud,  a  recibir  la  asistencia  médica 

necesaria y a acceder en igualdad de oportunidades a los servicios y acciones de 

prevención,  promoción,  información,  protección,  diagnóstico  precoz,  

tratamiento oportuno y recuperación de la salud" (últimos dos párrafos de su 

art. 14 -énfasis añadido-). 

Por  su  parte,  la  ley  26.378  aprobó  la  Convención  sobre  los 

Derechos de las Personas con Discapacidad que tiene por objeto “promover, 

proteger y asegurar el pleno goce y en condiciones de igualdad de todos los 

derechos  humanos  y  libertades  fundamentales  por  todas  las  personas  con 

discapacidad, y el respeto de su dignidad inherente” (art. 1). 

En lo particular, el menor J.I.M además de encontrarse amparado 

bajo el régimen de las leyes 22.431 de protección integral de los discapacitados 

y  24.901  sobre  el  sistema  de  prestaciones  básicas  en  habilitación  y 

rehabilitación  integral  a  favor  de  las  personas  con  discapacidad,  encuentra 

sostén en la ley 26.689 cuyo  objetivo es “promover el cuidado integral de la 
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salud de las personas con Enfermedades Poco Frecuentes (EPF) y mejorar la 

calidad de vida de ellas y de sus familias” (art. 1) y “promover el acceso al 

cuidado de la salud […], incluyendo  las acciones destinadas a la detección  

precoz,  diagnóstico,  tratamiento  y  recuperación,  en  el  marco  del  efectivo 

acceso al derecho a la salud” (art. 3), imponiendo el deber a “las obras sociales 

y  las  entidades  de  medicina  prepaga  [de]  brindar  cobertura  asistencial, 

incluyendo  como  mínimo  las  prestaciones  que  determina  la  autoridad  de  

aplicación” (art. 6). A su turno, el decreto reglamentario 794/215 de la citada 

ley 26.689,  dispone en su art.  6 que las  personas afectadas con enfermedad 

poco frecuente recibirán -de los agentes del seguro de salud- como cobertura 

médica  asistencial  como  mínimo  lo  incluido  en  el  Programa  Médico 

Obligatorio  (PMO)  (resoluciones  del  Ministerio  de  Salud  de  la  Nación n° 

201/02, 1717/07 y sus modificatorias) y, en caso de discapacidad, el sistema de 

prestaciones básicas para personas con discapacidad (leyes 22.431 y 24.901 y 

sus modificatorias) (el subrayado es propio de la presente).

7. Que  a  la  luz  de  las  precedentes  consideraciones  fáctico-

jurídicas se concluye que cabe en el marco de este proceso de amparo realizar 

una excepción al sistema en tanto, como se anticipó, éste no ha previsto aun el 

registro y comercialización del fármaco bajo análisis. 

Es  que  tiene  dicho  constante  jurisprudencia  que  la  normativa 

reglamentaria  en  materia  de  salud  aparece  en  distintas  oportunidades  como 

desactualizada  en  virtud  de  que  la  tecnología  y  la  medicina  avanzan 

rápidamente  en  el  tratamiento  de  enfermedades,  lo  que  no  excluye,  por 

principio,  el  advenimiento  de  nuevas  técnicas  paliativas  o  curativas  que 
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corresponde aplicar y que, es claro, superan el mero sufragio económico de la 

práctica  médica,  aspecto  éste  último  sobre  el  que  luego  se  volverá  (confr. 

Cámara Federal de Salta -antes de su división en Salas-, en “Muiños, Miguel A. 

c/ Dirección General del Personal de la Fuerza Aérea”, sent. del 1/11/11, en la 

que se cita el voto del juez Kiper en la causa de la CNCiv, Sala H “Peña de 

Márquez  Iraola,  Jacoba  c/  Asociación  Civil  Hospital  Alemán”,  sent.  del 

20/2/98, en la que si bien se aborda un tema que no guarda estricta relación con 

lo aquí discutido, sí la tiene en cuanto expresa que “todo avance científico en la 

lucha  contra  las  enfermedades  debe  ser,  además  de  bienvenido,  tácitamente 

incorporado a este tipo de convenios aun cuando se los ignorase por completo a 

la época del acuerdo”; y esta Sala I en “Juárez Perez, Jose Maria c/ OSPE s/ 

amparo ley 16.986”, sent. del 12/5/17; “González, Antonia Mercedes en rep. de 

su hija Luciana c/ Obra Social del Poder Judicial de la Nación s/ amparo ley 

16.986”, sent. del 18/6/18; “Inc. apelación en autos: Casanueva, Adrian Enrique 

c/ OSDE Binario s/ prestaciones médicas”, sent. del 5/5/22). 

Es que lo contrario se traduciría en la privación de los adelantos 

terapéuticos que el progreso científico incorpora al campo de las prestaciones 

médico asistenciales  (Fallos  325:677,  337:471),  y  de  la  progresividad en el 

reconocimiento de los derechos, es decir, que toda persona tiene derecho a una 

"mejora  continua  de  las  condiciones  de  existencia”  y  “de  vida”,  como así 

también a que se le garanticen condiciones mínimas de salubridad (arts. 14 bis, 

75 incisos 19 y 22 de la Constitución Nacional; arts. 11, inc. 1, 12 incs. 1 y 2. 

“d” del Pacto Internacional de Derechos Económicos, Sociales y Culturales, y 

pronunciamiento  de la  Cámara  Federal  de  San Martín,  Sala  II  en  “Chávez, 

Marcos Evangelisto c/INSSJP s/Prestaciones farmacológicas” del 27/12/17), lo 
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que resulta lógica y teleológicamente inadmisible (esta Sala I en “Vera, José 

Pedro c/OSPAT s/ amparo ley 16.986”, sent. del 1/10/20, entre otros).

Der ahí que la Corte Suprema de Justicia de la Nación sostuviera 

que la protección que garantizan las normas y preceptos constitucionales no 

puede  estar  condicionada  a  la  inclusión  o  no  de  los  tratamientos  médicos 

fundado en razones netamente administrativas, cuando la salud y la vida de las  

personas  se  encuentra  en peligro (Fallos:  180:202;  192:331;  200:915,  entre 

otros  -el  destacado  es  propio-),  porque  el  ejercicio  de  los  derechos 

constitucionalmente reconocidos, entre ellos el de preservación de la salud de 

un  menor  de  edad  con  discapacidad  como  el  niño  J.I.M.  no  necesita 

justificación alguna, sino por el contrario, es la restricción que se haga de ellos 

la que debe ser justificada (Fallos: 164:969; 173:855; 194:211, entre otros). 

Al respecto, en directa aplicación de este principio general se ha 

dicho que la falta de autorización de comercialización por parte de la ANMAT 

no determina, por si sola, la improcedencia de la protección requerida cuando la 

decisión  del  profesional  médico  que  atiende  al  menor  se  basó  en  el 

conocimiento que tiene de aquel  y la evolución de su cuadro y,  además,  el 

fármaco objeto de la pretensión ha sido aprobado por la Agencia Europea de 

Medicamentos y la Administración de Alimentos y Medicamentos de Estados 

Unidos (Cámara Nacional de Apelaciones en lo Civil y Comercial Federal, Sala 

II,  en  “B.,  P.  c/  Obra  Social  para  el  personal  de  Dirección  de  la  Industria 

Privada  del  Petróleo  y  otros  s/  incidente  de  medida  cautelar”,  sent.  del 

29/12/17; Cámara Federal de Apelaciones de Córdoba, sala A, en “Z., C. R. y 
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otro s/ Asociación Mutual Sancor Salud s/ prestaciones farmacológicas”, sent. 

15/1/19).

Por  ello,  la  evolución  de  las  tecnologías  sanitarias  que  genera 

nuevas alternativas terapéuticas con la finalidad de satisfacer la salud de los 

pacientes,  debería  tener  adecuada  correspondencia  con  los  procedimientos 

administrativos para así asegurar la mayor celeridad y facilitar la accesibilidad 

en la adquisición de los referidos productos como es el supuesto del Régimen 

de Acceso de Excepción a Medicamentos (RAEM) de la ANMAT (disposición 

n° 4616/19) (Cámara Nacional de Apelaciones en lo Civil y Comercial, Sala 

III, en “M., C. B. c/ Obra Social del Poder Judicial de la Nación s/ sumarísimo 

de salud”, sent. del 2/11/21.

8. Que,  precisado  lo  anterior,  corresponde,  como se  anticipó, 

puntualizar que el precio del medicamento según el presupuesto acompañado 

por OSDE en su informe circunstanciado (14/3/22) asciende a la suma de USD 

10.550 la caja, necesitando el menor J.I.M. tres cajas por mes, por lo que serían 

USD 31.650 mensuales y USD 379.800 al año (aproximadamente $ 50.038.650 

a un tipo de cambio oficial informado por el Banco de la Nación Argentina el 

6/7/22 de USD 1/ $ 131,75).

Asimismo,  advierto  que  puede  significar  un  proceso  de  largo 

tratamiento,  pues  y  hasta  tanto  el  menor  tenga  sus  placas  de  crecimiento 

abiertas,  podría  extenderse  entre  dos  y  tres  años  conforme  el  informe  del 

traumatólogo Dr. Gonzalo A. Martel, por lo que esta apreciación del costo del 

fármaco no puede pasarse por alto y debe ser valorada y meritada en función de 

los responsables de sufragarlo.  
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En ese sentido, cabe rechazar los agravios de los apelantes pues, a 

mi juicio y en línea con lo  resuelto  en primera instancia  -bien que con los 

alcances  que  se  precisarán  en  los  considerandos  12  y  13-,  se  impone  la 

obligación jurídica por parte de la demandada OSDE y del Estado Nacional de 

afrontar el costo del medicamento y de asegurar su provisión.

9. Que en cuanto OSDE, además de los fundamentos dados en 

los  considerandos  precedentes,  no  pasa  por  alto  que  en  su  condición  de 

institución especializada en la materia no puede eximirse de responsabilidad 

con sustento en el elevado costo comercial del medicamento, pues es razonable 

suponer  que  por  sus  características  no  puede  dejar  de  prever  las  posibles 

alteraciones económicas que generan los continuos avances que existen en el 

campo de la investigación científica médica.

Sobre el punto no se soslaya la afirmación de la demandada acerca 

de que el fármaco en crisis en ningún lugar del mundo resulta financiado por 

los sistemas de salud. Sin embargo, tal  afirmación no parece ajustarse a los 

informes técnicos producidos en autos, ya que en ellos se consigna que no se 

localizan  políticas  de  cobertura  referente  (cfr.  informe  del  Instituto  de 

Efectividad Clínica y Sanitaria -IECS-). Dicho en otros términos; que no se 

haya podido determinar cómo se financia el fármaco, o quien lo financia, no es 

semejante  a  aseverar  que  ni  en  Europa,  ni  en  Estados  Unidos,  se  brinda 

cobertura al vosoritide.

10. Que, en cuanto al Estado Nacional,  corresponde puntualizar 

que la organización del sistema de salud argentino presenta un actor principal 

-el  Estado  Nacional-,  que  es  el  responsable  de  la  conducción  general  del 
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esquema sanitario y sus redes de establecimientos públicos de salud; y actores 

secundarios -las obras sociales y las empresas de medicina prepaga-, las que 

participan en la gestión directa de las acciones (cfr. Gusman, Alfredo Silverio, 

“Responsabilidad del Estado como garante del derecho a la atención sanitaria”, 

publicado en La Ley 26/04/2021, AR/DOC/1063/2021). 

Ahora  bien,  en  cuanto  concierne  al  primero  la  obligación  de 

proteger la salud pública constituye criterio consolidado de la Corte Suprema 

de Justicia de la Nación, pues “está comprendido dentro del derecho a la vida, 

que es  el  primer  derecho natural  de la  persona humana preexistente  a  toda 

legislación  positiva,  por  lo  que  frente  a  ellos  los  restantes  valores  siempre 

tienen  carácter  instrumental”  (Fallos:  302:1284)  entendiéndose  que  “en  el 

preámbulo  de  la  Constitución  ya  se  encuentran  expresiones  referidas  al 

bienestar general, objetivo preeminente en el que, por cierto, ha de computarse 

con  prioridad  indiscutible  la  preservación  de  la  salud”  (Fallos:  323:1339; 

324:754; 325:292; 326:4931; 329:2552; 330:2340). 

En esa línea se expidió esta Sala reconociendo la responsabilidad 

del  Estado  en  su  rol  de  garante  del  derecho a  la  salud al  sostener  que  “el 

Ministerio de Salud es la autoridad de aplicación que fija las políticas generales 

y es también el organismo designado en la ley 23.661 para llevar a cabo la 

política  de  medicamentos”.  En  tal  carácter,  le  corresponde  “articular  y 

coordinar”  los  servicios  asistenciales  que  prestan  los  agentes  de  salud,  los 

establecimientos  públicos  y  los  prestadores  privados  “en  un  sistema  de 

cobertura  universal,  estructura  pluralista  y  participativa  y  administración 

descentralizada que responda a la organización federal de nuestro país” ( arts. 3, 
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4, 7, 15, 28 y 36 de la ley 23.661, cfr. “Inc. de Ap. en Bejarano, Mirta Emilia 

Rosana c/ Obra Social de la Policía Federal Argentina - Ministerio de Salud de 

la Nación y otro s/ Amparo Ley 16.986 -Expte. 102/2021” del 15/6/21). 

Es que “resulta evidente la función rectora que ejerce el Estado 

Nacional en el campo de la salud y la labor que compete al Ministerio de Salud, 

como autoridad de aplicación, para garantizar la regularidad de los tratamientos 

sanitarios  coordinando  sus  acciones  con  las  obras  sociales  y  los  estados 

provinciales,  sin  mengua  de  la  organización  federal  y  descentralizada  que 

corresponda para llevar a cabo tales servicios” (Fallos: 323:3229 y 330:4160). 

Quiere decir, pues, que en el orden en el que fue establecido el 

sistema, la responsabilidad última recaerá sobre el Estado Nacional, pero antes 

que para afrontar la cobertura de salud en un caso determinado, lo será para 

poner  en  funcionamiento  el  aparato  de  control  sobre  los  agentes  que  se 

encuentran sujetos a la fiscalización de la actual Superintendencia de Servicios 

de Salud de la Nación dependiente del Ministerio de Salud, organismo que debe 

disponer de medidas concretas para garantizar la continuidad y normalización 

de las prestaciones sanitarias a cargo de los mencionados agentes y, en especial, 

el cumplimiento del Programa Médico Obligatorio (PMO) (confr. arts. 1, 3, 15, 

27 y 28 de la ley 23.660; arts. 2, 9, 15, 19, 21, 28 y 40 de la ley 23.661; decreto  

492/95 -arts. 1, 2 y 4- y 1615/96 -arts. 1, 2 y 5-; resolución 247/96 MS y AS). 

Bajo ese prisma se afirmó que la responsabilidad del Estado lo es 

como garante  último de todo el  sistema de salud,  tanto para implementar  y 

actualizar las normas aplicables, como también para controlar a los efectores 
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-obras sociales  y empresas de medicina prepaga- en el cumplimiento de las 

obligaciones a su cargo.

Sin  embargo,  la  solución  es  diversa  en  casos  de  marcada 

excepcionalidad, en los que, como en el presente, se trata de un medicamento 

novedoso  para  una  enfermedad  huérfana;  no  cuenta  con la  pertinente 

autorización  para  ser  comercializado  en  el  país  y,  por  consiguiente  no está 

previsto en el Programa Médico Obligatorio (PMO), ni  en el  nomenclador de 

prestaciones  básicas  para  personas  con  discapacidad  (ley  24.901,  decreto 

1193/98,  y  resoluciones  del  Ministerio  de  Salud  de  la  Nación n°  428/99  y 

310/04,  sus  modificatorias,  complementarias  y  concordantes),  como  así 

tampoco en el Sistema Único de Reintegro (SUR) de la Superintendencia de 

Servicios de Salud, debiendo puntualizarse, a este último respecto que OSDE, 

como empresa de medicina prepaga frente al aquí actor, como afiliado directo, 

no participa  del  mismo al  no  aportar  al  Fondo Solidario de  Redistribución, 

circunstancia esta que fue resuelta en la sentencia de primera instancia y no fue 

materia  de agravio de las  recurrentes.  Y a todo lo expuesto se  añade el  ya 

mentado elevado costo de la medicación.

11. Que  por  las  razones  precedentes  considero  procedente 

responsabilizar de forma solidaria al Estado Nacional - Ministerio de Salud y a 

la empresa de medicina prepaga para que,  en forma conjunta,  garanticen su 

cobertura.

Al respecto, resulta aplicable el  holding de la Corte Suprema de 

Justicia  de  la  Nación  en  la  causa  “Campadónico  de  Beviacqua”  (Fallos: 

323:3229) en la que la actora, en representación de su hijo, interpuso acción de 
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amparo contra el Ministerio de Salud y la Secretaría de Programas de Salud del 

Banco  de  Drogas  Antineoplásicas,  y  en  la  que  habiéndose  acreditado  la 

imposibilidad de asumir la regular cobertura del medicamento requerido por 

parte de la obra social a la cual estaba afiliada, se precisó que “el principio de 

actuación subsidiaria que rige en materia sanitaria se articula con la regla de  

la solidaridad social, pues el Estado debe garantizar una cobertura asistencial a 

todos  los  ciudadanos,  sin  discriminación  social,  económica,  cultural  o 

geográfica  (art.  1,  ley  23.661),  lo  que  impone  su  intervención  cuando  se 

encuentra  superada la capacidad de previsión de los individuos,  o pequeñas 

comunidades” -el destacado es propio-.

En dicha oportunidad el Tribunal Cimero sostuvo que la afiliación 

a una obra social no puede redundar en perjuicio del paciente y menos aún de 

un niño con discapacidad, pues si se aceptara ese criterio como justificación de 

la no asistencia u obligación por parte del Ministerio de Salud, se establecería 

un supuesto de discriminación inversa, pues el afiliado del agente del seguro de 

salud carecería absolutamente del derecho a la atención sanitaria pública, lo que 

colocaría  al  Estado  Nacional  en  flagrante  violación  de  los  compromisos 

asumidos en el cuidado de la salud. Y si bien por ley 24.901 se ha creado un 

sistema de prestaciones básicas "de atención integral a favor de las personas 

con discapacidad" y se ha dejado a cargo de los agentes del seguro de salud la 

obligatoriedad de su cobertura (arts. 1 y 2 de la norma), tratándose de un caso 

excepcional, y frente a lo dispuesto por la Constitución Nacional y los citados 

tratados internacionales para preservar la vida de los niños, el Estado no puede 

desentenderse  de  sus  deberes,  debiéndose  dar  preferente  atención  a  las 
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necesidades derivadas de la minusvalía del menor y revalorizar la labor que 

debe desarrollar con tal finalidad la autoridad de aplicación.

12. Que por las razones descriptas, corresponde que la cobertura 

del medicamento vosoritide sea asumida en partes iguales por la empresa de 

medicina prepaga y el Estado Nacional (50% del costo cada uno), debiendo el 

último de  los  nombrados  proceder  al  reintegro  pertinente  sobre  el  total  del 

monto  que  implique  la  adquisición  del  fármaco  una  vez  acreditado  el 

desembolso  y  dentro  del  plazo  de  15  días,  a  partir  del  cual  y  en  caso  de 

incumplimiento  se  aplicarán  intereses  a  tasa activa  del  Banco de la  Nación 

Argentina hasta su efectivo pago.

En cuanto al alto costo del medicamento, resulta oportuno resaltar 

que el pasado 1/6/22 la Cámara Federal de Apelaciones de Córdoba, Sala A, se 

pronunció en una causa análoga a la aquí cuestionada (“Inc. de medida cautelar 

en autos: C, P. A. y otros c/ Obra Social del Personal de la Industria Fideera 

(OSPIF)  y  otros  s/  enfermedades  poco  frecuentes  (EPF)”),  en  la  que  los 

representantes legales de un menor con diagnóstico de acondroplasia solicitaron 

se ordene a su obra social y al Estado Nacional a la cobertura integral de la 

droga  vosoritide,  oportunidad  en  la  que  ese  Tribunal  modificó  la 

responsabilidad de la Superintendencia de Servicios de Salud, destacando que 

si bien no correspondía obligarla al pago de la medicina (pues quedaba a cargo 

exclusivamente del Ministerio de Salud en el porcentaje establecido por el juez 

de grado, a saber, 50% y en igual porcentaje a cargo de la obra social),  en 

calidad  de  autoridad  jerárquica  superior  del  Estado  Nacional,  sí  debía  ser 

condenada a que arbitre las medidas necesarias y conducentes para la rápida 
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negociación  con el  laboratorio  BioMarin,  proveedor  del  fármaco  vosoritide, 

como así también su pronta ejecución y supervisión de cumplimiento; ello con 

sustento en que una de las acciones que le incumbe a su gerencia de control  

prestacional es “brindar asistencia técnica y capacitación tanto a las entidades 

del sistema de salud como a los prestadores, con respecto a la celebración de 

contratos, en términos de accesibilidad, cobertura, integralidad, solidaridad y 

calidad” (decreto 1547/2007).

Frente  a  ello,  no  puede  soslayarse  que  la  injerencia  de  la 

Superintendencia  de  Servicios  de  Salud en la  negociación del  medicamento 

vosorite con el laboratorio BioMarin podría tener un efecto positivo en su costo 

a raíz de las tratativas que implique su concertación, como así también en su 

control de cumplimiento posterior.

Lo anterior podría tener consecuencias en esta causa porque aquí 

también se condena en forma solidaria al Estado Nacional.

13. Que,  sin  perjuicio  de  lo  anterior,  estimo  equitativo  aplicar 

también los principios de solidaridad social y de “esfuerzo compartido” para 

involucrar a los propios padres del menor en orden a hacer frente a la cobertura 

del medicamento.

Esta  distribución  de  cargas  -aunque  en  otras  situación-  ha  sido 

recepcionada por la jurisprudencia (cfr. Fallos: 330:5345; Cámara  Federal de 

Apelaciones de Córdoba, Sala A, “Bello, Fernando Sebastián y otra c/ Osecac y 

otros  s/  amparo”,  sent.  del  21/10/11  y  “G.,  F.  y  otro  c.  Osde  y  otros  s/ 

enfermedades poco frecuentes (EPF)”, sent del 30/11/21), resultando ser la más 
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adecuada, razonable y, en definitiva, ajustada a derecho en función de las muy 

especiales circunstancias fáctico-jurídicas que rodean el caso bajo estudio. De 

ahí  que,  se  estima  equitativo  (empleando  esta  expresión  en  el  más  estricto 

sentido  de  lo  justo  concreto  de  cada  situación  particular,  tal  y  como  fue 

asumido por la tradición jurídica romana) (cfr. Rabbi-Baldi Cabanillas, Renato, 

“Actualidad  sobre  la  jurisprudencia  de  equidad  en  la  Corte  Suprema  de 

Justicia”, publicado en La Ley 1999-F, 1148), imponer al actor la obligación de 

reintegro de hasta el 5% sobre el total que implique el costo de adquisición e 

importación del fármaco (hasta 2,5% a favor de OSDE y hasta 2,5% a favor del 

Estado  Nacional),  siempre  y  cuando  las  recurrentes  acrediten  que  el  

demandante cuenta con capacidad económica para afrontar ese costo a partir  

de considerar el plan médico del que forma parte y otras circunstancias que  

emergen  de  estas  actuaciones  y  que,  en  definitiva,  sean  prudentemente  

valoradas por la magistrada de primera instancia. 

Ahora bien, necesario resulta enfatizar -tal como ya lo dijo el vocal 

preopinante- que dicho aporte económico lo es en concepto de reintegro, por lo 

que de ninguna manera puede entorpecer y/o dilatar la cobertura del tratamiento 

que aquí se impone de manera inmediata a la empresa de medicina prepaga y 

solidariamente al Estado Nacional.

14. Que en cuanto al planteo de OSDE respecto de que  el fallo 

fue  contradictorio  al  consignar  que  los  hipotéticos  efectos  adversos  por  el 

suministro del fármaco vosoritide al menor J.I.M no podrán ser imputados a su 

parte ni al Estado Nacional - Ministerio de Salud; a la par que hizo lugar a la 

demanda aún frente a un medicamento potencialmente riesgoso, corresponde su 
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rechazo,  pues no se advierte un agravio concreto y real para la empresa de 

medicina  prepaga  frente  a  una  proporción  vinculada  a  eximirlo  de 

responsabilidad, la que, por lo demás, no fue recurrida, ni cuestionada por el 

actor.

15. Que  respecto  a  la  citación  de  la  provincia  de  Salta  como 

tercero obligado (agravio del Estado Nacional), corresponde su rechazo y, en 

consecuencia,  la  confirmación  sobre  el  punto  de  la  sentencia  de  primera 

instancia, porque además de los argumentos dados en los considerandos 10 y 11 

para determinar la responsabilidad del Ministerio de Salud de la Nación, no se 

acreditó en autos que el amparista hubiera iniciado algún tipo de solicitud ante 

los organismos del estado local a los fines de cubrir el costo del tratamiento, 

como así tampoco que resultare beneficiario del sistema del seguro de salud 

provincial.

16. Que  en  virtud  de  las  particularidades  del  caso  y  la 

complejidad del asunto, las costas de primera instancia, como así también de 

esta Alzada, se imponen por el orden causado. 

Por  lo  todo  lo  expuesto,  propicio  RECHAZAR los  recursos  de 

apelación  interpuestos  por  OSDE el  17/5/22  y  por  el  Estado  Nacional  - 

Ministerio de Salud el 18/5/22 y, en consecuencia, CONFIRMAR la sentencia 

de  primera  instancia  del  13/5/22,  con  la  salvedad  de  que  la  cobertura  del 

medicamento vosoritide deberá ser cubierta en un 50% a cargo de OSDE y en 

un 50% a cargo del Estado Nacional - Ministerio de Salud, tal como se indicó 

en el  considerando 12 y, sin perjuicio del  principio de esfuerzo compartido 

impuesto a los padres del menor J.I.M. conforme se detalló en el considerando 
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13.  Con  costas  de  ambas instancias  por  el  orden causado (art.  68,  segundo 

párrafo del CPCCN). ASI VOTO.

A idéntica cuestión planteada el Dr. Santiago French dijo:

1. Que  las circunstancias fácticas que concurren en la presente 

causa se encuentran suficientemente detalladas en el voto del Dr. Ernesto Solá 

que me precede en  este  acuerdo,  por  lo  que doy por  reproducido lo  por  él 

expuesto en los considerandos 1 a 6.

2. Que, sin embargo, disiento con la solución que allí se propicia 

y a la que se adhirió el Dr. Renato Rabbi-Baldi Cabanillas.

Para  ello estimo  oportuno  resaltar  que  el  fármaco  vosoritide 

(voxzogo laboratrio BioMarin) es un producto nuevo que en fecha 26/8/21 fue 

aprobado  por  la  Agencia  Europea  de  Medicamentos  (EMA)  para  ser 

comercializado en la Unión Europea, pero sujeto a seguimiento adicional para 

la detección de nueva información sobre su efectividad y seguridad, y que en 

fecha  19/11/21  fue  convalidado  por  la  Administración  de  Alimentos  y 

Medicamentos  de  Estados  Unidos  (FDA)  para  su  comercialización  en  el 

territorio de ese país, pero por vía de aprobación acelerada, lo que implica que 

requiere  de  ensayos  clínicos  adicionales  que  se  realicen  en  debida  forma y 

supervisados para verificar los beneficios médicos científicos, pudiendo, caso 

contrario,  retirarse  la  aprobación  de  su  comercialización 

(https://www.ema.europa.eu; y https://www.fda.gov).

Asimismo,  advierto  que las  referidas  aprobaciones  de  Europa y 

Estados Unidos fueran emitidas en base a un estudio médico aleatorizado de 52 
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semanas (un año) sobre una cantidad de 121 pacientes de entre 5 y 18 años, 

respecto de los cuales a 60 menores se les suministró vosoritide en la cantidad 

de 15 microgramos por 1 kg. de peso corporal, por vía subcutánea una vez al 

día, y a los 61 niños restantes se les proveyó placebo, comprobándose que los 

pacientes  que  recibieron  el  medicamento  aumentaron  su  velocidad  de 

crecimiento  en  1,57  cm  por  año  respecto  de  aquellos  a  los  que  no  se  les 

suministró. Luego, el estudio fue extendido por un año más, en cuyo periodo 

todos los menores recibieron vosoritide y tras un entrecruzamiento de datos se 

confirmó que aquellos  pacientes  que  lo  recepcionaron durante  los  dos  años 

tuvieron una velocidad de crecimiento de 3,52 cm en total. 

Ahora bien, es a partir de dicha información que el medicamento 

fue  indicado  para  el  tratamiento  de  la  acondroplasia  con  la  finalidad  de 

aumentar  las  tasas de crecimiento en niños mayores de cinco años (Estados 

Unidos) y, avanzando aún más, la Unión Europea lo autorizó a partir de los dos 

años de vida con el fundamento de que “si se confirma este resultado, podría 

mejorar  sustancialmente  la  altura  final  de  las  personas  con acondroplasia  y 

facilitarles la realización de sus actividades diarias […], debiendo la compañía 

comercializadora proporcionar datos adicionales sobre la eficacia y seguridad 

del  medicamento  procedentes  de  un  estudio  en  curso  en  el  que  participen 

pacientes  más  jóvenes  de  dos  a  cinco  años  de  edad” 

(https://www.ema.europa.eu).

Resáltese que el objetivo del ensayo clínico fue evaluar el cambio 

en la velocidad del crecimiento anual de los pacientes con acondroplasia que 

recibieron una dosis diaria del medicamento, primero, durante 52 semanas y, 
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luego, durante otro período de tiempo de igual  duración, sin que en ningún 

momento de las conclusiones del estudio médico realizado con el fármaco, los 

organismos especializados hicieran alusión a los posibles efectos mencionados 

por  el  Dr.  Martel,  tales  como mejorar  el  desarrollo  del  macizo  facial  para 

reducir las otitis  repetitivas; como tampoco al crecimiento vertebral para así 

tener un menor riesgo de sufrir compresión medular; o impactar en el desarrollo 

de  los  huesos  del  cráneo  con  posibilidades  más  bajas  de  padecer  las 

consecuencias de hipertensión de líquido cefalorraquídeo. 

Lo antedicho significa que la efectividad y los alcances de la droga 

en cuestión no cuenta aún, en esta instancia de la investigación, con evidencia 

científica  concluyente,  y  tal  es  la razón por  la  que su autorización para ser 

comercializado  en  Estados  Unidos  y  Europa  no  es  definitiva  sino  sujeta  a 

seguimiento  y  nuevos  estudios  que  confirmen  o  aseveren  los  resultados 

provisorios obtenidos en ese estudio médico de un año y prorrogado por igual 

término. 

Por  otro  lado,  el  Instituto  Nacional  de  Salud  y  Cuidados  de 

Excelencia  del  Reino  Unido  (“National  Institute  for  Health  and  Care 

Excellence”  -NICE-)  informó  el  24/11/20  que  no  era  apropiado  en  esa 

oportunidad  pronunciarse  sobre  una  evaluación  respecto  al  vosoritide  en 

pacientes con acondroplasia menores de 18 años, reprogramándose su dictamen 

recién  para  el  año  2023  (https://www.nice.org.uk/guidance/awaiting-

development/gid-ta10700).
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Y, a este respecto, debo resaltar que lo antedicho fue expuesto en 

este  proceso  por  OSDE,  por  el  Ministerio  de  Salud  de  la  Nación y  por  la 

Superintendencia de Seguros de Salud en diversas oportunidades. 

En efecto, en el informe circunstanciado la prepaga hizo referencia 

al  dictamen  emitido  en  noviembre  de  2021  por  el  Instituto  de  Efectividad 

Clínica  y  Sanitaria  (IECS),  cuyo  contenido  de  referida  trayectoria  en  la 

comunidad científica médica nacional no fue objetado por el actor. 

Sobre el particular, debo precisar que el IECS es una institución 

académica independiente y sin fines de lucro, que se encuentra afiliada a la 

Facultad de Medicina de la Universidad de Buenos Aires (UBA); alberga una 

unidad  ejecutora  del  CONICET;  un  centro  Colaborador  de  la  Organización 

Mundial  de la Salud (OMS) y un Centro Cochrane (centro internacional  de 

salud que integran España y otros 18 países hispanohablantes de Iberoamérica), 

que se dedica a la investigación, educación y cooperación técnica en salud y 

cuyo objetivo principal el de “contribuir a mejorar la salud global, generando y 

promoviendo  la  aplicación  de  la  mejor  evidencia  científica” 

(https://www.iecs.org.ar). 

Pues bien, fue en las conclusiones del informe referido por OSDE 

que se precisó lo siguiente: “evidencia de baja calidad muestra que el uso de 

vosoritide para pacientes acondroplasicos con placas de crecimiento abiertas 

produce un aumento en la velocidad de crecimiento, aunque se desconoce la 

eficacia  en  cuanto  a  que  este  aumento  de  la  velocidad  de  crecimiento  se 

sostenga en el tiempo y conlleve a mejoras en la sobrevida y/o calidad de vida. 

No se han encontrado guías de práctica clínica que mencionen esta tecnología 
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para  el  tratamiento  de  la  acondroplasia.  Así  como  tampoco,  financiadores 

internacionales que den cobertura para vosoritide en esta condición”. 

De ese modo, debo resaltar que el IECS, por un lado, refiere a una 

evidencia de baja calidad (en razón de la poca cantidad de pacientes testeados y 

la etapa de investigación en la que se encuentra la droga) respecto de si el uso 

del fármaco en cuestión produce un aumento en la velocidad de crecimiento y, 

por  el  otro,  menciona  sobre  la  falta  de  conocimiento  científico  de  si  ese 

aumento  se  sostendrá  en  el  tiempo  y  conlleve  mejoras  en  la  sobrevida  y/o 

calidad de vida de las personas con la patología en análisis.

Asimismo, el carácter experimental que considero y hasta donde 

alcanzo a ver aún posee el fármaco, surge del referido informe del IECS, donde 

se indicó que “hasta noviembre de 2021 se encuentran activos o en fase de 

reclutamiento cinco [estudios] que evalúan diferentes drogas para el tratamiento 

de la acondroplasia. Uno de ellos estudia el uso de vosoritide en pacientes de 

entre 3 a 60 meses con riesgo de requerir cirugía de descompresión cérvico-

medular; otro estudio en fase II en el que se evalúa el uso del fármaco versus el 

placebo en niños de cero a 60 meses. Finalmente, existe un tercer trial en el que 

se busca evaluar en TransCon CNP en pacientes con acondroplasia de entre dos 

y diez años”.

De ahí que el asesor médico de la demandada (informe del 11/2/22 

de la asesoría médica de OSDE suscripto por el pediatra Dr. Martín Valdes) 

resaltó que lo más relevante del ensayo clínico es que se concluyó que “no hubo 

efectos  adversos  ni  mejoras  significativas  en  la  proporcionalidad  de  los 

segmentos de la parte superior e inferior del cuerpo en los niños que recibieron 
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vosoritide  durante  este  estudio  de  52  semanas.  Esto  sugiere  que  podría  ser 

necesario un período de tratamiento más largo o un inicio de tratamiento más 

temprano  para  detectar  estos  cambios” 

(https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32891212/),  no  pudiendo  asegurarse,  en 

consecuencia, que la medicación indicada al menor J.I.M. mejore los huesos del 

cráneo  y  evite  complicaciones  futuras,  teniendo  en  cuenta  también  que  el 

objetivo final del estudio es evaluar el aumento de estatura.

Por último, en abono de su tesis, el referido asesor médico señaló 

que a la fecha no hay evidencia científica sólida de que el tratamiento sea mejor 

que la cirugía, o que disminuya las complicaciones a futuro respecto a reducir 

la morbilidad, o que aminore el riesgo de compresión bulbo medular, sin prueba 

fuerte respecto a cuál es el mejor momento de iniciar tratamiento para prevenir 

complicaciones.  Por  ello,  sostuvo  que  en  las  últimas  recomendaciones  de 

autores (marzo 2022) en guías internacionales en el manejo de pacientes con 

acondroplasia no se menciona al vosoritide como una opción terapéutica. 

Por lo demás, la Superintendencia de Servicios de Salud como el 

Ministerio de Salud de la Nación en oportunidad de contestar sus citaciones 

como terceros obligados en los términos del art. 94 del CPCCN, acompañaron 

informes  de  la  Subgerencia  de  Gestión  Estratégica  (el  primero)  y  de  la 

Subsecretaría de Medicamentos e Información Estratégica (el segundo), en los 

que se precisó que el medicamento vosoritide no se encuentra aprobado por la 

ANMAT; que existe evidencia de baja calidad sobre la mejora en la velocidad 

de  crecimiento  en  niños  con  acondroplasia  y  con  epífisis  abiertas  y  que, 

adicionalmente, no se han identificado estudios que correlacionen la calidad de 
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vida y otros desenlaces importantes con la velocidad anual de crecimiento que 

es  la  única  pauta  medida  en  los  estudios  clínicos  (cfr.  documentación 

acompañada a los escritos del 7/4/22 y 11/4/22).

3. Que,  en  efecto  el  fármaco  “vosoritide”  (voxzogo,  del 

laboratorio  BioMarin)  no  se  encuentra  registrado  ni  autorizado  para  su 

comercialización  por  la  ANMAT y,  por  lo  tanto  no integra  el  Vademécum 

Nacional  de Medicamentos y,  por consiguiente,  no se rige por las  premisas 

establecidas  en  el  decreto  150/92;  ni  en  la  disposición  ANMAT  9709/19 

(Registro  de  Especialidades  Medicinales  -REM-),  tampoco  forma  parte  del 

Programa Médico Obligatorio, ni se encuentra previsto entre las prestaciones 

que corresponde garantizar a las personas con discapacidad, o que adolecen de 

enfermedades  poco  frentes  (cfr.  decreto  201/2002,  normas  modificatorias  y 

leyes 24.901, 26.689, modificatorias, reglamentarias y complementarias).

Y si bien es criterio de esta Sala que la ausencia de previsión de un 

medicamento o prestación médica respecto del PMO y/o del  nomenclador de 

prestaciones básicas para personas con discapacidad no justifica por sí misma y 

en  todos  los  casos  su  falta  de  cobertura,  puesto  que  las  prestaciones  allí 

contempladas constituyen un piso mínimo al cual se encuentran obligados los 

agentes del servicio de salud y no implica necesariamente que no se pueda dar 

más si se pondera que la ciencia y la tecnología avanzan a diario y, con ello, la  

posibilidad  de  brindar  mayores  y  mejores  alternativas  de  solución  a  las 

diferentes patologías (cfr. esta Cámara antes de su división en Salas, en “Baila 

Malvina Elisa c/ O.S.P.L.A.D. s/  medida cautelar”, sent.  del 14/6/11,  y esta 

Sala I, en “Aban, Delia Beatriz en Rep. de su hijo G.I.B c/ Swiss Medical s/ 
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amparo ley 16.986”, sent. del 17/4/20”, “Inc. de apelación en Castillo, Camila 

Irma c/ PAMI s/ amparo ley 16.986”, sent. del 1/9/20, “Inc. de apelación en 

Isasmendi,  Milagro  de  los  Ángeles  c/  Asociación  Mutual  Sancor  Salud  s/ 

prestaciones  farmacológicas”,  22/9/21,  entre  otros),  ello  no  supone  que  de 

manera automática y ante cualquier requerimiento médico se deba efectuar una 

excepción a dicho principio. 

Por  el  contrario,  considero  que  el  planteo  del  actor;  esto  es,  la 

solicitud de cobertura del medicamento vosoritide, resulta, como principio, de 

competencia exclusiva de las autoridades científicas especializadas del Poder 

Ejecutivo,  lo que lleva a que la interpretación que los jueces deban realizar 

sobre  la  materia  deba  ser  sumamente  restrictiva  y  atendiendo  con  máxima 

prudencia  las  circunstancias  concretas  del  caso,  lo  que  incluye  no  solo  los 

avances médicos que posibilitan una evidente mejora a la salud, sino también 

respecto de los costos que ello puede implicar para los operadores del sistema y 

las  pautas  de  políticas  públicas  sanitarias,  que  como tales,  son  ajenas  a  la 

función jurisdiccional.

Al respecto, la Corte Suprema de Justicia de la Nación sostuvo no 

incumbe a los jueces en el ejercicio regular de sus atribuciones, sustituirse a los 

otros  poderes  del  Estado  en  las  funciones  que  les  son  propias,  sobre  todo 

cuando la misión más delicada de la justicia es la de saberse mantener dentro de 

la órbita de su jurisdicción, sin menoscabar las funciones que les corresponden 

a los otros poderes (Fallos: 1:340; 155:248; 270:169; 272:99; 272:231; 277;25 

entre otros). Y ello es aplicable al caso de la autoridad a la que ha sido otorgado 

el  ejercicio  del  poder  de  policía  sanitaria  respecto  de  las  actividades 
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comprendidas  en  el  control  de  drogas  y  productos  utilizados  en  medicina 

humana  y  su  facultad  de  dictar  las  disposiciones  reglamentarias  o 

complementarias  que  sean  necesarias  a  tal  fin,  resultando  dicha  materia 

totalmente  ajena  al  juicio  del  Poder  Judicial  por  el  principio  republicano 

elemental -artículos 1 y 5 de la Constitución Nacional- que divide a nuestro 

Estado en tres poderes igualmente soberanos (Fallos: 310:112; 335:888, entre 

otros).

En esa  línea,  no  puede  pasar  inadvertido,  por  un  lado,  que  del 

ensayo  clínico  del  medicamento  vosoritide  para  el  tratamiento  de  la 

acondroplasia al que refiere la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y la 

Administración de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (FDA) para 

autorizar con modalidad de seguimiento adicional y bajo la vía de aprobación 

acelerada, respectivamente, como así también los informes acompañados por 

OSDE, por el Ministerio de Salud de la Nación y por la Superintendencia de 

Servicios de Salud, surge que el único resultado que arrojaría el tratamiento es 

el aumento en la velocidad de crecimiento en pacientes acondroplasicos con 

placas  de  crecimiento  abiertas,  pero  con  evidencia  de  baja  calidad  y 

desconociéndose si dicha eficacia se sostiene en el tiempo y conlleva mejoras 

en la sobrevida y/o calidad de vida de los niños (cfr. informe IECS). 

En efecto y, por el contrario de lo alegado, de aquellos informes 

técnicos no advierto una referencia a algún efecto positivo que podría recaer 

sobre  los  concretos  padecimientos  que  según  el  médico  tratante  del  menor 

J.I.M. serían contrarrestados por el medicamento (tales como otitis a repetición, 

compresión medular e hipertensión de líquido cefalorraquídeo). 
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Pero, aún más, si sólo se analizara el impacto que en el crecimiento 

se logra con la referida medicación, resultaría que el menor J.I.M. de trece años 

de edad y 122,5 cm de talla, y hasta los dieciséis años (ya que según la historia 

clínica suscripta  por el  Dr.  Martel,  tendría  por  tres  años  más sus placas de 

crecimiento abiertas -epífisis-), con un aumento de talla promedio de 1,76 cm 

por  año (según ensayo clínico  de  la  droga)  llegaría,  en caso de rendir  este 

pronóstico del estudio experimental, a la altura de 127,78 cm (131,30 cm en 

caso que se pueda suministrar la droga hasta los 18 años y más allá de lo que 

pronosticó el profesional), todo lo cual tampoco permitirá afirmar que con ello 

se  supere  la  enfermedad  del niño,  en  cuanto  se consideró  que  una  altura  

inferior  a  1,47  cm  es  acondroplasia  (https://kidshealth.org/es  y 

https://www.mayoclinic.org/es).

A ello se agrega que el informe del IECS es claro al concluir que el 

parámetro alto costo-baja efectividad del medicamento no resulta favorable, por 

lo  que  incluso  resulta  probable  que  futuras  investigaciones  cambien  la 

estimación del efecto del vosoritide en sentido adverso (pág. 15 del referido 

informe), lo que lleva a reafirmar -como se indicó- que corresponde sean las 

autoridades de salud del Poder Ejecutivo de la Nación quienes determinen la 

inclusión (o no) del fármaco dentro del régimen de cobertura de salud del país.

Y bajo ese marco no puedo pasar por alto la conocida doctrina de 

la Corte  Suprema de Justicia  de la Nación que si  bien reconoce el  carácter 

fundamental  del  derecho a  la  salud y  la  especial  atención  que  merecen  las 

personas  con discapacidad,  también explicita  que  “en  nuestro  ordenamiento 

jurídico tales derechos de raigambre constitucional, así como los principios y 
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garantías consagrados en la Carta Magna, no son absolutos sino que deben ser 

ejercidos con arreglo a las  leyes que reglamentan su ejercicio,  con la única 

condición  de  no  ser  alterados  en  su  substancia”  (Fallos:  130:360;  172:21; 

249:252;  257:275;  262:205;  283:98;  300:700;  303:1185;  305:831;  308:1631; 

310:1045;  311:1132  y  1565;  314:225  y  1376;  315:952  y  1190;  316:188; 

319:1165; 320:196; 321:3542; 322:215; 325:11, entre otros).

En ese orden y en un caso que considero análogo al presente, se 

afirmó que “si  bien es cierto que la ANMAT admitió que las personas con 

autismo  pueden  recibir  tratamientos  dietarios  y  biomédicos  y  que  ciertos 

nutrientes  y  suplementos  que  en  su  consecuencia  se  prescriben  podrían  ser 

importados como para uso compasivo, no lo es menos que la Superintendencia 

de Servicios de Salud […] informó que el tratamiento requerido no se encuentra 

previsto  en  la  ley  24.901  ni  está  incorporado  al  P.M.O.”,  señalando  dicho 

organismo, como así también la Academia Nacional de Medicina y el Cuerpo 

Médico Forense,  que no había evidencia suficiente  para respaldar el  uso de 

suplementación dietaria, vitamínica, medicamentos prebióticos y minerales, por 

lo que el procedimiento se encuentra en etapa experimental, sus resultados son 

controversiales  y  no  tiene  soporte  científico  para  ser  aplicado  al  espectro 

autista.  En  razón  de  lo  cual,  se  ordenó  dejar  sin  efecto  la  cobertura  del 

procedimiento biomédico requerido no aprobado por las autoridades sanitarias 

nacionales (Fallos: 344:551).

También  la  Corte  Suprema  precisó  que  habida  cuenta  del 

indudable carácter  experimental del tratamiento biomédico reclamado y toda 

vez  que la  autoridad médica  no otorgó suficiente  autorización  para que  los 
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agentes  de  salud prescriban y  apliquen  las  nuevas  prácticas  y  tratamientos, 

correspondía  descalificar  el  pronunciamiento  recurrido  en  cuanto  había 

ordenado su cobertura (Fallos: 310:112; ; 332:627; “Recurso de Hecho: Bunes 

Valeria Elisabet c/ Obra Social Unión Personal y otro”, sent.  del 19/5/10; y 

Cámara Nacional de Apelaciones en lo Civil, Sala K, en “B.N.S. c/ OBSBA y 

otros s/ amparo”, sent. 13/5/14).

4. Que,  de  ese  modo,  los  principios  recién  señalados 

confrontados con las pruebas incorporadas al expediente sobre los inciertos y 

prematuros  resultados  científicos  sobre  la  costosa  droga  que  se  requiere  se 

provea al niño J.I.M., me llevan a considerar excesiva la carga impuesta en la 

sentencia a OSDE y al Estado Nacional de brindar la cobertura que se impugnó, 

por lo que propicio al acuerdo revocar la sentencia dictada el 13/5/22.

5. Que, por último, respecto a las costas de ambas instancias, en 

virtud de las particularidades del caso y la complejidad del asunto, lo que pudo 

llevar a que el actor razonablemente pueda creerse con suficiente derecho para 

litigar, se imponen por el orden causado. 

En función de lo expuesto, propicio al acuerdo: HACER LUGAR a 

los recursos de apelación interpuestos por  OSDE el 17/5/22 y por el Estado 

Nacional - Ministerio de Salud el 18/5/22, REVOCAR la sentencia del 13/5/22 

y, en consecuencia, RECHAZAR la acción de amparo interpuesta el 15/2/22 

por el señor Lucio Jorge Marmol en representación de su hijo J.I.M. Con costas 

del proceso por el orden causado. ASI VOTO.

Como  resultado  de  la  votación  que  antecede,  el  Tribunal  por 

mayoría
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RESUELVE:

I) RECHAZAR los  recursos  de  apelación  interpuestos  por 

OSDE el 17/5/22 y por el Estado Nacional - Ministerio de Salud el 18/5/22 y, 

en consecuencia, CONFIRMAR la sentencia de primera instancia del 13/5/22, 

con la salvedad de que la cobertura del medicamento “vosoritide” deberá ser 

cubierta en un 50% a cargo de OSDE y en un 50% a cargo del Estado Nacional 

- Ministerio de Salud tal como se indicó en el último párrafo del considerando 

13 del voto del Dr. Solá y 12 del Dr. Rabbi-Baldi Cabanillas y, sin perjuicio del 

principio del esfuerzo compartido impuesto a los padres del menor J.I.M. con 

los alcances detallados en el considerando 14 del voto del Dr. Solá y 13 del Dr. 

Rabbi-Baldi Cabanillas. 

II) CON  COSTAS de  ambas  instancias  por  el  orden causado 

(art. 68, segundo párrafo del CPCCN). 

REGISTRESE,  notifíquese,  publíquese  en  los  términos  de  las 

Acordadas CSJN 15 y 24 de 2013 y oportunamente devuélvase.

LDG
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