Medicamentos millonarios: los
detalles del fallo que marco
un precedente judicial y que
celebra OSEP
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Dias atrds se dio a conocer que la Camara de Apelaciones en 1o
Civil dio vuelta un fallo en el que una paciente de la Obra
Social de Empleados Estatales (OSEP) con hipertensién pulmonar
arterial habia intimado al organismo luego de que la entidad
le ofreciera el medicamento necesario para su afeccidén y con
el mismo principio activo, pero bajo otra marca. La
determinacion de la Justicia se basd en un dictamen de
la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitaria (AETS) vy
marcd un precedente en términos juridicos ya que es la primera
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vez que se utiliza.

La denunciante le reclamaba a la OSEP el suministro
de Remodulin y la obra social estatal le
ofrecidé Trepostinil Sandoz, con el mismo principio activo,
concentracién y forma de administracidn, seglin consta en el
dictamen. El Ministerio de Salud y Deportes de la provincia
celebrd el fallo tras el recurso de apelacién dado al ahorro
que se puede generar al reducir la monopolizacién de
medicamentos y el lobby creado detras de esta industria.
Obviamente, la cartera y OSEP comparten la misma fuente de
financiamiento -el Estado provincial-, razén por la cual
también el interés es mutuo.

La AETS fue creada en 2024 -en el marco del paquete de 27
leyes de salud sancionadas en la Legislatura- y tiene como
funcidén principal evaluar la efectividad, eficiencia vy
seguridad de las tecnologias sanitarias, con el objetivo de
asegurar un uso racional y centrado en las necesidades de la
poblacién. Esto se realiza teniendo en cuenta el valor
terapéutico, el beneficio social y la sostenibilidad del
sistema de salud.

Desde la cartera de Salud sostienen que todos los paises del
mundo tienen lo que determinan el costo-efectividad de 1la
cobertura. En el caso de Mendoza, la Agencia de Evaluacidn de
Tecnologias Sanitaria es vinculante con el sistema publico y
obras sociales, como OSEP, OSDE y Damsu, entre otras que
adhirieron. El principal punto, destacan, es que elimina los
negocios detras de los laboratorios.

Hay dictamenes de la agencia que indican que se debe cubrir
sin forma de objetar, como ocurre con un accidente
cerebrovascular. En este ejemplo nadie puede negarlo. También
se puede determinar que un tratamiento particular no es costo-
efectivo y no cubrir o, en otro caso, la agencia puede decir
que la obra social costee y elija entre dos o tres marcas que
son equivalentes. Una cuarta opcidén es que una droga o



tecnologia sea considerada obsoleta y que se sefale que hay
métodos mejores.

“Los dictamenes no son politicos, por eso es una agencia
independiente y auténoma y la sacamos por ley. Sus
dictamenes son basados en evidencia cientifica. Sin agencias,
el médico prescribe lo que quiere y el financiador cubre por
las buenas o por las malas. Asi se gasta en cosas no
efectivas”, indicé a El Sol el ministro de Salud y Deportes de
Mendoza, Rodolfo Montero.

Sumé que en el pais no se han generado porque “las agencias
van en contra de los intereses de la industria. Sin agencia,
manda la industria”. En otras palabras, el famoso lobby.

La agencia no es vinculante con la Justicia, por lo que 1los
jueces suelen fallar a favor de de los pacientes en la mayoria
de los casos. “No tienen instrumentos de donde agarrarse. No
hay que echarles la culpa, hay que darles herramientas a
través de la agencia para saber si algo es bueno o malo.
Paises como Espafa, donde la tasa de judicializacidn es casi
nula, funciona porque la Justicia toma decisiones en base a
las agencias que son por comunidad autdnoma. El sistema
funciona bien y es equitativo”.

Para Montero, “hay que dar el debate con evidencia cientifica.
Cuanto mejor se invierta, mejor impacto se va a tener”.

Respecto al caso en particular que motivd este articulo,
relatd que “en una época nadie podia producir ese medicamento
para hipertensién pulmonar arterial. La representacion la
tenia Bagd y vendia Remodulin. Lo hizo durante décadas a
precios exorbitantes”. Esa patente se vencid y entonces otros
laboratorios empezaron a desarrollar el Treprostinil bajo otra
marca. “En la droga no solo no importa el principio activo,
sino que la capsula tenga la biodisponibilidad y la
bioequivalencia en el cuerpo para que tenga el mismo
impacto. La agencia evalua eso”, aportdé el funcionario.



Entre Remodulin y Sandoz existe una diferencia de precio que
va entre los $691.392.090,12 anuales en el primer caso y $
492.210.994, 89 en el segundo. Existen 13 pacientes en el
subsector estatal relevado, de los cuales seis pertenecen
a OSEP, que podrian ser candidatos, segln criterio médico, a
recibir la tecnologia analizada, lo que acarrearia un costo
presupuestario en un paciente anual de $ 445.783.642,46 mas.

Diestaco, ademis, que cuabquier miento de flextbilizar su carga probatosia tropisza con la comprobacidn certera v objetrva que ha logrado concretar la acciomada, en el sentido que no existen diferencias
=mtre Jos medicamenios comparativamente analizados, salvo en cuanio al precie. La Gnica voz que commradice lo que armoja la precha de manera conmndeste o5 la que alza ¢l médico particular de la actom, en
iEmminos. que B locen abonados por datos i evidencia cientifica qoe los justifique (a0 obra en 1 causa, tan ssquaern, la historia clinica de la paciente labrada en ¢l Hospital Inaliano ai antecedentes qoe
respalden, de modo objetivo, los dichos del refendo facultative)

Cerrando estas reflesiones meisio en que, en contraposicitn, OSEP ha aponado a este proceso una mulnplicidad de elementos de proebs convineenes, gue no solo ponen en svidencaa &l cumplimiene,
por su parte, del deber de colabaraciém que le imponen la ley ¥ 1a regla de la buena fe, sino que demuestran, asimismo, que, de tener cabnda la pretensidn de la actora, se estaria convalidando un ejercicin
shusive del derecho que el ordenamiento juridico no avala (art. 10, CCCN)

El fallo que 1lleva la firma de las Juezas de Camara Silvina
Miquel y Alejandra Orbelli.

Montero criticé que “los precios en la industria de Argentina
son cualquier cosa” y que “dependiendo de la cara del cliente
se accede a diferentes precios”. Es por ello que considera que
desde el Ultimo dictamen hasta la fecha, “el Remodulin ahora
tiene precio competitivo”.

Consultado respecto a la subjetividad que puede haber entre
los miembros de 1la agencia, que también pueden tener sus
intereses, respondidé que “en las agencias puede existir muy
baja discrecionalidad porque los dictamenes estan basados en
evidencia cientifica. Es muy dificil porque lo garantizamos
por ley. Los dictamenes tienen la obligacion de presentar
evidencia cientifica y nadie va a poner en juego su
matricula”.

Aclaro que “el dictamen de la agencia no es parte del
proceso” si hay un conflicto juridico entre partes. La
Justicia si puede hacer uso de la documentacidén de ser
necesario. “Hay diez dictamenes por ahora. Es muy chico el
numero aun. Esa agencia va a tener impacto en varios anos. Lo
importante es que la gente y la Justicia confien en la
agencia“, subraydé. En cuanto a la proyeccidén, deslizé
que “esto se va a ir acelerando con el tiempo” y que “también
se toman dictamenes de la Organizacidn Panamericana de la
Salud”.



“Se priorizan las investigaciones y pedidos publicos. La
agencia no es solo para decirle que no a algo. La mayoria es
para decir que si. Por ejemplo, diabéticos que le han pedido a
la agencia que evalue determinada droga”, cerré.

»‘-. AEI-S INICIO SOBRE NOSOTROS QUE HACEMOS CONTACTO NOTICIAS

Informes con dictamen

Los dictamenes disponibles hasta el momento en el sitio web
oficial.

La opinidén de un abogado

Jorge Caloiro, abogado especialista en 1o que refiere a
presentacidén de recursos de amparo en el ambito de 1las
prestaciones de obras sociales, cuestiond a la agencia al
manifestar: “Aunque calificada como autarquica (con autonomia
administrativa y financiera), opera en el ambito del
Ministerio de Salud y Deportes de Mendoza, lo que implica
alineacion con politicas gubernamentales y posible supervision
ejecutiva“.

“La ley no establece mecanismos de designacidn imparcial para



cargos clave, como la directora, lo que podria exponerla a
influencias politicas en evaluaciones de tecnologias
sanitarias. En comparacidon con modelos internacionales mas
autonomos (ej. NICE en el Reino Unido), esto genera riesgos de
sesgos en decisiones vinculantes para el subsector estatal y
obras sociales como OSEP“, dijo, al mismo tiempo que reconocif
la existencia de un lobby en la industria.

De hecho, el Articulo 9 de 1la Ley 9547 establece que 1la
direccién, administracidén y representacién de 1la Agencia
estard a cargo de un Director designado por el Poder Ejecutivo
Provincial y que “su mandato durara cuatro (4) ahfos y tendra
un rango equivalente al de Director General del Ministerio de
Salud y Deportes, clase 77”.

También indica que el director “debera acreditar titulo
universitario, sélida formacién y trayectoria académica y
profesional en materia de evaluacién de Tecnologias Sanitarias
y prestar con caracter de declaracidén jurada no haber tenido
participacién patrimonial, o haberse desempefiado en cargos de
nivel jerarquico, ni tener interés alguno, directo o indirecto
en ninguna entidad, institucidn o empresa dedicada a la venta
y/0 fabricacion de tecnologias de salud o medicamentos, o
patrocinadas por éstas, ni en sus controladas ni controlantes,
por al menos tres (3) afios previos a su designacion”.

Para el letrado, “la dependencia de financiamiento estatal la
hace vulnerable a recortes presupuestarios provinciales,
potencialmente afectando la profundidad y oportunidad de
evaluaciones”.

Advirtiéo que la Agencia de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias podria perder su cardcter independiente vy
transformarse en una herramienta al “servicio del control
politico”. En ese sentido, esgrimid que “estas debilidades
convierten a la AETS en un instrumento mas alineado con el
control gubernamental que en un evaluador imparcial”, lo que -
sostiene-podria “poner en riesgo la equidad y la eficiencia



del sistema de salud mendocino”. SeglUn remarcd, una agencia
creada con la premisa de optimizar recursos “podria terminar
optimizando solo los intereses del poder, en lugar de la salud
de todos”.

Por su parte, fuentes del Poder Judicial reconocieron a este
medio que fallos como el citado podria derivar en mas recursos
de apelacidén que terminen en la Suprema Corte de Justicia de
Mendoza, como uUltima instancia.

El fallo de la Justicia

Fuente: El Sol -
https://www.elsol.com.ar/mendoza/medicamentos-millonarios-10s-
detalles-del-fallo-que-marco-un-precedente-judicial-y-que-
celebra-osep/
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