ESTRUCTURA DEL DERECHO FUNDAMENTAL
INNOMINADO “A QUE SEA INTENTADO”
A PARTIR DE LA SENTENCIA T-057 DE 2015

Evelint Mosquera Ceballos?!

Fecha de recepcién: 22 de agosto de 2021
Fecha de aceptacion: 29 de septiembre de 2021

Referencia: Mosquera, E. (2021). Estructura del derecho fundamental
innominado “a que sea intentado” a partir de la sentencia T-057 de
2015. Revista Cientifica Codex, 7(13), 156-198.

RESUMEN

La Corte Constitucional en la Sentencia T-057 de 2015, en sede de re-
vision, reconoci6 la existencia del derecho fundamental innominado
“a que sea intentado” a pacientes con diagnéstico de estado vegetativo
persistente o de conciencia minima, y sus familias, para garantizar-
les el acceso a alternativas médicas en etapa experimental cuando han
agotado las opciones autorizadas contenidas en el Plan de Beneficios
en Salud. Este nuevo derecho se edifica en los derechos fundamentales
a la vida, la salud, la autonomia personal y la dignidad humana; y, si
bien las alternativas experimentales no pueden ser financiadas con los
recursos del Sistema de Seguridad Social en Salud debido a la falta de
efectividad comprobada y el riesgo que estas suponen, su prestaciéon y
suministro resulta procedente cuando estas alternativas brindan una
posibilidad de curacién, recuperacién o mejoria de su diagnéstico, tan-
to asi que es susceptible de ser protegido mediante la Accién de Tutela.

1. Abogada, egresada de la Facultad de Derecho y Ciencias Politicas de la Universidad de Narifio.
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ABSTRACT

The Constitutional Court in Sentence T-057 of 2015, in the seat of re-
view, recognized the existence of the unnamed fundamental right “to
try” to patients with a diagnosis of persistent vegetative state or mini-
mal consciousness, and their families, to guarantee them the access to
medical alternatives in an experimental stage when they have exhaust-
ed the authorized options contained in the Health Benefits Plan. This
new right is built on the fundamental rights to life, health, personal
autonomy, and human dignity; And, although the experimental alter-
natives cannot be financed with the resources of the Social Security
System in Health due to the lack of proven effectiveness and the risk
they pose, their provision and supply is appropriate when these al-
ternatives offer a possibility of cure, recovery or improvement of its
diagnosis, so much so that it is susceptible to be protected through a
constitutional action.

Keywords: Fundamental Right, Unnominated Right, Health, Right To
Try, Life, Human Dignity, Experimental Treatments, Statutory Health
Law.

INTRODUCCION

Las actuales sociedades democraticas le han conferido a los Estados el
deber de garantizar el desarrollo y efectivo goce de los principios, valo-
res y derechos fundamentales consagrados en la Constitucion Politica;
sin embargo, el dinamismo de las sociedades y de quienes las com-
ponen terminan por desbordar los postulados ahi estatuidos, donde
el principal reclamo es el reconocimiento de nuevos derechos funda-
mentales para que sean puestos en disposicién de la sociedad, los cua-
les si bien no se encuentran enlistados en los textos constitucionales
si estan correlacionados con los alli consignados. De esta manera, los
jueces y tribunales al abordar desde una perspectiva constitucional las
demandas de la ciudadania adquieren vital importancia por ser quie-
nes han propendido por la actualizacion y contextualizaciéon del marco
constitucional al reconocer en sus decisiones dichos derechos en aras
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de efectivizar principios como la Dignidad Humana o la Igualdad Ma-
terial, y derechos fundamentales tales como la Vida y la Salud de los
ciudadanos.

Asi, la Corte Constitucional en la Sentencia T-057 de 2015, en es-
tudio a una accion de tutela, reconocio la existencia del derecho funda-
mental innominado “a que sea intentado”, cuyos titulares son pacientes
con diagnostico de estado vegetativo persistente o de conciencia mini-
ma, y sus familias, quienes persiguen la prestaciéon de un tratamiento
médico experimental como la tltima opcién médica o terapéutica de
recuperacion o mejoria en el diagnéstico. Partiendo de esta sentencia,
el presente trabajo tiene como objetivo establecer el niicleo esencial de
este nuevo derecho fundamental innominado, determinar su exigibi-
lidad efectiva por parte del titular frente al Estado y examinar las po-
sibles limitaciones que este pueda presentar con la Ley Estatutaria de
Salud, Ley 1751 de 2015, con el fin de que este estudio sirva de herra-
mienta orientadora para pacientes y sus familias, médicos, y personal
judicial, en situaciones donde se encuentre inmersa la tutela judicial
efectiva del derecho fundamental innominado “a que sea intentado”.

Para tales fines, se inicia con la construccion del derecho innomi-
nado fundamental “a que sea intentado” desde una perspectiva teérica
y jurisprudencial, posteriormente se analiza su aplicabilidad dentro
del marco de la Ley 1751 de 2015, y finalmente se estudia el compor-
tamiento juridico-coyuntural del derecho “a que sea intentado” en el
ambito internacional, tomando como referencias a Estados Unidos y
Brasil, donde se observa como las ramas legislativa y judicial coadyu-
van a la formacion de este derecho, con el fin de proponer la estructura
del derecho fundamental innominado dentro del contexto socio juridi-
co colombiano.

1. DERECHOFUNDAMENTALINNOMINADO “A QUE SEAINTENTADO”:
CONSTRUCCION TEORICA Y JURISPRUDENCIAL

El derecho fundamental innominado “a que sea intentado” es una crea-
cién jurisprudencial de la Corte Constitucional desarrollado a la luz del
articulo 94 constitucional y del mandato del articulo 2 del Decreto 2591
de 1991, por el cual se faculta a esta corporacién para dar prelacién a
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la revisiéon de sentencias de tutela referidas a derechos no sefialados en
la Constitucién como fundamentales, comprendiendo que los derechos
fundamentales son esenciales en un sistema democratico porque son
inherentes a la persona humana y sin los cuales no se podria llevar una
vida digna (Torres, 2008), si bien la mayoria de los derechos funda-
mentales se encuentran positivizados en un texto constitucional para
darles una mayor proteccién frente al poder estatal dentro de un Estado
Social de Derecho, el evolucionar de las sociedades hace evidente la
existencia de otros derechos también fundamentales por ser inherentes
al ser humano y estar fundamentados en la vida y la dignidad humana
que se manifiestan con posterioridad a la promulgacién del texto cons-
titucional (Constitucion Politica de Colombia [Const.], 1991).

Los derechos fundamentales innominados, de acuerdo con Torres
(2008), se materializan en el sistema juridico gracias al activismo judi-
cial donde los jueces, como la Corte Constitucional de Colombia, crean
el derecho a través de sus decisiones donde el precedente judicial ac-
tia como regla de obligatoria observancia en el posterior actuar judi-
cial; como quiera que los derechos fundamentales, desde su aspecto
subjetivo, son una garantia de la libertad individual, defensa de los
aspectos sociales y colectivos de subjetividad, mientras que desde el
aspecto objetivo, su contenido debe dirigirse a la consecucion de los
fines y valores constitucionales. Es asi que la clausula de derechos in-
nominados esta llamada a “mantener el catalogo de derechos que con-
tienen las diferentes Constituciones abierto, renovado y actualizado”z
(Ferreira, 2011, p. 91) con el contexto social de cada pais, aunque esta
nocién de derecho innominado resulta de una evolucién teérica que
en el continente americano tiene su primer esbozo en la Constitucion
de Filadelfia de 1787, principalmente en la Carta de Derechos de 1791
que no limité los derechos de sus ciudadanos a los consagrados en ella
(Carta de Derechos, 1791), acto que fue replicado dentro de las consti-

2. “En la medida en que sea razonablemente posible, debe encontrarse en el desarrollo de los derechos
constitucionales expresamente reconocidos, las manifestaciones que permitan consolidar el respeto a
la dignidad del hombre, puesto que ello impediria la tendencia a recurrir constantemente a la clausula
constitucional de los derechos “no enumerados” y, con ello, desvirtuar el propésito para el cual fue
creada” (Ferreira, 2011, p. 82).
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tuciones por los nacientes estados latinoamericanos? (Ferreira, 2011) e
incluso por el Sistema Interamericano de Derechos Humanos que en el
articulo 31 del Pacto de San José de Costa Rica, consigna la clausula de
derechos innominados con un procedimiento propio (Organizacién de
los Estados Americanos [OEA], 1969).

La Corte Constitucional ha determinado jurisprudencialmente que
para reconocer un nuevo derecho fundamental debe ser en primer lu-
gar esencial para el ser humano, debe estar conexo a un derecho funda-
mental (Corte Constitucional, Sala Primera de Revisién, T-406, 1992) y
que sea de aplicacién inmediata (Const., 1991), entre otros. Paz (2012)
al efecto refiere como ejemplo de la aplicabilidad de estos criterios el
Derecho a la Salud cuya exigibilidad inicialmente estaba supeditada a
su conexidad con otros derechos de caracter fundamental, pues, cons-
titucionalmente se encuentra como un Derecho Econémico Social y
Cultural que impedia su exigencia via accién de tutela de manera au-
tébnoma; pero para la Corte Constitucional el criterio de conexidad no
era suficiente para garantizar el bienestar e integridad de sus titulares,
es por ello que la Corte en la Sentencia T-760 de 2008 aplico el art. 94
constitucional determinando que el derecho a la salud es de caracter
fundamental con una exigibilidad auténoma en virtud a su estrecha
relacion con principios y derechos como la Dignidad Humana y el de-
recho fundamental a la Vida (Corte Constitucional, Sala Segunda de
Revisién, T-760, 2008). También ha reconocido la Corte Constitucional
que cuando la titularidad del derecho recaiga sobre sujetos de especial
proteccion constitucional este se constituye en un criterio a la hora de
reconocer derechos fundamentales innominados (Corte Constitucio-
nal, Sala Primera de Revision, T-406, 1992).

Bajo este entendido, el derecho fundamental innominado “a que
sea intentado” nace en la Sentencia T-057 de 2015 de la Corte Constitu-
cional, en desarrollo de la “clausula de derechos innominados”, con el
fin de garantizar la prestaciéon de un tratamiento en fase de experimen-
tacion con suficientes bases cientificas a pacientes en estado vegetativo
persistente o de minima conciencia cuando estos no cuenten con nin-

3. Siendo asi un primer ejemplo Argentina, que en el ano 1813 en el proyecto federal denominado Plan
de una Constitucion liberal federativa para las Provincias Unidas de la América del Sur dispuso que:
“La enumeracion en la Constitucién de ciertos derechos no sera hecha para negar o desigualar los otros
retenidos por el pueblo” (Ferreira, 2011, p. 75).
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guna otra alternativa de tratamiento (Corte Constitucional, Sala Octava
de Revisién, T-057, 2015).

El contexto es el siguiente: una paciente de 29 annos queda en estado
vegetativo a raiz de un accidente de transito, a quien su EPS ha brinda-
do un tratamiento asistencial, cuyo médico tratante recomienda el tra-
tamiento experimental de Estimulacién Espinal Epidural Cervical que
podria mejorar su diagnostico y para el cual es buena candidata (Corte
Constitucional, Sala Octava de Revision, T-057, 2015). La EPS se opone
firmemente a dicha prestacién argumentando que ha suministrado a la
paciente todos los medicamentos necesarios para su condicién, ya que
es “de mal prondstico con pocas posibilidades de recuperar su estado
de conciencia” (Corte Constitucional, Sala Octava de Revisién, T-057,
2015), que el tratamiento propuesto no cuenta con aprobacién del Ins-
tituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima o
de alguna autoridad internacional, como una opcion efectiva para los
pacientes con ese diagnéstico en especifico y que no cuenta con evi-
dencia cientifica confiable de sus resultados en personas en estado ve-
getativo (Corte Constitucional, Sala Octava de Revision, T-057, 2015).

La Corte Constitucional, en revisién de la tutela impetrada por el
padre de la paciente con el fin de lograr la prestaciéon del tratamiento
experimental, reconoce el derecho fundamental innominado “a que sea
intentado” a aquellos pacientes con diagnostico de estado vegetativo
persistente EVP o de estado de conciencia minima ECM, y a sus fa-
miliares como sus titulares, siendo de cardcter fundamental por estar
conexo directamente con los derechos fundamentales a la Vida y a la
Salud estimando que su desconocimiento puede generar un menosca-
bo en la Dignidad Humana del paciente ya que estas personas por su
particular diagnéstico y prognosis se encuentran en una situacién de
indefensién manifiesta meritoria de una especial proteccién constitu-
cional (Corte Constitucional, Sala Octava de Revisién, T-057, 2015).
En este orden de ideas, para la Corte este nuevo derecho se configura
bajo los siguientes requisitos: Que el paciente elegible se encuentre
en estado vegetativo persistente o estado de minima conciencia y no
cuente con otra opcion de tratamiento (Corte Constitucional, Sala Oc-
tava de Revision, T-057, 2015). Que el médico tratante del paciente que
diagnostique los estados clinicos expuestos y que recomiende u ordene
un tratamiento de tipo experimental (Corte Constitucional, Sala Octa-
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va de Revisién, T-057, 2015). Que el tratamiento médico experimental
cuente con un grado minimo de certeza en su seguridad y efectividad
(Corte Constitucional, Sala Octava de Revision, T-057, 2015). Que el
paciente o su representante otorgue el consentimiento informado para
la practica del tratamiento (Corte Constitucional, Sala Octava de Revi-
sién, T-057, 2015).

De los anteriores presupuestos abordaremos a continuacién los
dos tltimos puntos; sin embargo cabe precisar que, si bien al médico
tratante le compete ordenar una alterativa experimental de acuerdo a
su criterio profesional, quien tiene la tltima palabra para autorizar o no
su prestacion son las Juntas de Profesionales de la Salud (Resolucién
1328, 2016), quienes evaluaran la pertinencia de la prescripcion, el
sustento cientifico con el que fundamentan tal orden, asi como que el
paciente haya conferido el respectivo consentimiento informado (Re-
solucién 1885, 2018)4.

1.1 Tratamiento médico de tipo experimental

Debe mencionarse que los anteriores requisitos corresponden a princi-
pios bioéticos y protocolos? establecidos por comunidades médicas y
cientificas en el mundo para la investigacion médica, donde el expe-
rimento debe realizarse con el fin de obtener resultados satisfactorios
para la sociedad respetando el Derecho a la Integridad humana, la inti-
midad e informacién, y finalmente, la libertad del sujeto a terminar el
experimento en cualquier momento (Ponce, 1995).

Este marco ha sido recopilado principalmente por la Resolucién
8430 de 1993 del Ministerio de Salud, autoridad administrativa del

4. Todo ello debe constar en el aplicativo Mipres creado por el Ministerio de Salud y Proteccién Social

para el efecto por cuanto el tramite a la luz de las Resolucién 1328 de 2016 y la actual 1885 de 2018 es
totalmente digital.
Sin embargo, cabe mencionar que la Resolucién 1328 de 2016 si contemplaba la prescripcién de
tratamientos o medicamentos experimentales (Resolucién 1328, 2016), que daba aplicacién a lo
postulado por la Jurisprudencia Constitucional para su prestacién, pero con su derogatoria quedé en
el olvido la posibilidad de acceso que se brindaba y actualmente no ha sido desarrollada por ninguna
de las disposiciones posteriores.

5. Los principios bésicos bioéticos buscan dar contenido al esbozo moral que supone una declaracién de
valor y de la dignidad humana del individuo, cuya utilizacién como limites éticos en investigaciones
biotecnoldgicas fueron por primera vez puestos en el Reporte Belmont, el cual previé un uso
sistematico de principios: respeto a las personas, beneficencia y justicia en el abordaje de dilemas
bioéticos (Rodrigues y Alvarez, 2016) mientras que para Ponce (1995) el primer esbozo de ellos fue en
la Declaracién de Helsinki de la Junta General de Asociacion Médica Mundial en 1964.
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Sistema General de Seguridad Social en Salud (Ley 100, 1993), la cual
contiene gran parte de la estructura médico cientifica en Colombia,
donde se establecen las normas para las diversas investigaciones cli-
nicas para proteger la dignidad humana del sujeto participante, los
estudios en o6rganos, cadaveres o animales, las reglas en materia de
bioseguridad, los recursos profilacticos de diagnéstico, terapéuticos y
de rehabilitacién, etc.; en este sentido, la mencionada Resolucién defi-
ne las investigaciones clinicas® como “la secuencia de estudios que se
llevan a cabo desde que se administra por primera vez al ser humano,
hasta que se obtienen datos sobre su eficacia y seguridad terapéutica
en grandes grupos de poblaciéon”? (Resolucién 8430, 1993) para su au-
torizacién por el Invima y posterior comercializacion y/o suministro en
el sistema de salud.

Inicialmente, resulta razonable que el Sistema de Salud no tuvie-
se que asumir costosos tratamientos experimentales de los que poco
se conoce y pueden resultar peligrosos para el paciente, sin embargo,
hay eventos donde estos tratamientos experimentales pueden ser una
esperanza de recuperacion en ciertos diagnésticos desoladores cuando
no existen opciones de tratamiento acreditadas, muy a pesar de que “su
efectividad no ha sido determinada con un nivel de certeza aceptable
médicamente” (Corte Constitucional, Sala Plena, SU-819, 1999; Corte
Constitucional, Sala Quinta de Revision, T-597, 2001; Corte Constitu-
cional, Sala Séptima de Revisién, T-1330, 2005; Corte Constitucional,
Sala Séptima de Revision, T-180, 2013), cuyo estudio cuenta con la
suficiente informacién técnica y cientifica para que médicos recomien-

6. El Tratamiento Experimental tiene dos etapas de desarrollo: Ensayo clinico e Investigacion clinica,
el primero tiene como finalidad el verificar una hipétesis acerca de la eficacia de una intervencién
biomédica; mientras que el segundo tiene como objeto probar la eficacia de un determinado
tratamiento o droga mediante su administraciéon a un sujeto o a un grupo de sujetos de acuerdo con
una investigacién previa que respalde la seguridad de la experimentacién en humanos (Ciruzzi, 2011).

7. Los tratamientos experimentales tienen cuatro fases de desarrollo: La Fase I se lleva a cabo en un grupo
de voluntarios sanos con el fin de estimar la toxicidad de la nueva sustancia y determinar las dosis
que el ser humano puede tolerar. La Fase II se lleva a cabo con un reducido ntimero de enfermos para
confirmar la eficacia terapéutica de la sustancia y evaluar la relacion riesgo/beneficio que presenta,
también se analiza el mejor medio para administrar la sustancia en estudio. La Fase III incluye a un
gran nimero de pacientes que padezcan la enfermedad en estudio con el fin de demostrar la actividad
terapéutica del medicamento, las caracteristicas de los pacientes que se van a beneficiar en particular,
apreciar la necesidad de adaptar las dosis a cada tipo de paciente, estimar la duracién 6ptima del
tratamiento e identificar sus interacciones con otros medicamentos. La Fase IV corresponde con la
denominada fase de “farmacovigilancia” donde se controlan los efectos a largo plazo del tratamiento
a fin de detectar sus posibles efectos secundarios y confirmar la validez del proceso anterior (Ciruzzi,
2011).
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den el uso de dicha alternativa experimental a sus pacientes por existir
reales posibilidades de recuperacién o mejoria con su uso, por lo que
su prestacion resulta procedente en aras de proteger el derecho a la
vida y la salud, especificamente el acceso al servicio de recuperacién
de la salud tomando en consideracién los costos que implique dicho
tratamiento (Duque, 2018)8.

1.2 Consentimiento informado del paciente o su representante
legal para el uso del medicamento o tratamiento

En materia de consentimiento informado, la Resolucién 8430 de 1993
determina que este es un mecanismo mediante el cual una persona,
sujeto de investigacién, acuerda participar en un estudio o investiga-
cién (Resolucién 8430, 1993) o, segiin lo expone Duque (2018), decide
colocarse o no en una situacion de riesgo o incertidumbre amparado en
la iinica certeza de que la terapia o medicamento e investigacion “tiene
bases practicas y tedricas que permiten constatar que no se trata de
una intervencién terapéutica improvisada o temeraria” (Duque, 2018,
p- 155), por lo que requiere que el sujeto conozca previamente y de ma-
nera clara el objetivo de la investigacion, los procedimientos a los que
sera sometido, beneficios y ventajas, efectos adversos, y demas datos
del proceso de investigacién (Resolucién 8430, 1993); todo ello para
efectivizar el derecho a la informacion del paciente que constituye un
“elemento fundamental del derecho a la salud” (Corte Constitucional,
Sala Plena, C-313, 2014).

Asi, segiin la mencionada Resolucién 8430 de 1993 y la Resolu-
cién 2378 de 2008, para que el consentimiento informado sea valido
requiere que este sea otorgado por escrito, de manera libre y voluntaria
(Resolucion 2378, 2008), y debe anexarse la informacién que habilita la
fase de investigacion clinica asi como la descripcion de estudio, entre
otros?; estos requisitos le brinda al consentimiento el caracter de cali-

8. La Corte Constitucional en Sentencia T-001 de 2018 realiza un anélisis similar acudiendo a este mismo
argumento cuando se prescribe un medicamento para un uso diferente al autorizado por el Invima
pero del que existe evidencia cientifica suficiente sobre su efectividad y seguridad que hace viable tal
prescripcion (Corte Constitucional, Sala Séptima de Revision, T-001, 2018).

9. El consentimiento debe ser elaborado por el investigador principal y revisado por el Comité Etico
de la institucién donde se realiza la investigacion, contar dos (2) testigos debidamente identificados
incluida su direccién y la relacion con el sujeto, ademas de las respectivas firmas de los testigos y el
participante o su representante; los consentimientos de los participantes debe ser conservados en el
archivo y son objetos de actualizacién constante (Resolucién 2378, 2008).
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ficado y conlleva un deber de verificar el estado mental del sujeto par-
ticipante, o su representante, durante la duracién de la investigacién
con el fin de no viciar el consentimiento (Duque, 2018). Todos estos
requisitos responden, segiin Rodrigues y Alvarez (2016), a la protec-
cién progresiva de la autonomia individual?® de las personas o como
el derecho al respeto de sus decisiones basicas vitales lo que, incluso,
suponen un derecho a equivocarse a la hora de hacer uso de su propia
escogencia personal evitando injerencias de terceros o el Estado. Sin
embargo, Yang (2015, citado por Rodrigues y Alvarez, 2016) cree que
la autonomia de la voluntad debe vincularse al intentar de todos los
modos posibles a permanecer vivo, asi sea con el uso experimental de
una sustancia a pesar de no tener comprobado sus efectos, es asi que la
autonomia, la dignidad humana y el derecho a la vida reclaman por el
derecho a intentar.

En suma, se puede afirmar que el derecho fundamental innomi-
nado a que sea intentado fundamenta su nticleo esencial en los De-
rechos Fundamentales a la Vida, la Salud, la Autonomia Personal y la
Dignidad Humana, lo que constituye para el paciente la posibilidad de
luchar por salvar o mejorar su calidad de vida mediante el uso de trata-
mientos experimentales siempre y cuando se respeten los parametros
sefnalados por la Corte: paciente con diagnéstico especifico, médico
tratante que haya hecho el diagnéstico, tratamiento experimental y el
consentimiento informado cualificado.

2. LIMITACION DEL DERECHO “A QUE SEA INTENTADO” CON
RESPECTO A LA LEY ESTATUTARIA EN SALUD, LEY 1751 DE 2015

La Ley 1751 de 2015, Ley Estatutaria en Salud, expresa que el sistema
garantizara el derecho fundamental a la salud a través de la prestacion
de servicios y tecnologias estructuradas sobre una concepcién integral
de salud que incluya su promocién, prevencién, paliacién, atencién
de la enfermedad y la rehabilitacion de sus secuelas, pero advierte que

10. Asi, se debe proteger la autonomia individual a nivel privado y a nivel ptblico, con relacién en todas
las instituciones sociales y estatales que histéricamente han trabajado como limitante de la libertad
personal. En la biomedicina este proceso se viene expresando como una transformacién en relaciéon
con la posicidn, hasta entonces pasiva, del paciente o sujeto de experimentacién, considerados como
individuos sin capacidad para decidir el qué o cémo tratar su cuerpo enfermo, su vida y su muerte
(Rodrigues y Alvarez, 2016).
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no se podréa destinar recursos publicos para financiar servicios y tec-
nologias, entre otros, a aquellos en fase de experimentacién dado a la
incertidumbre en sus efectos y peligrosidad (Ley 1751, 2015), asi como
la racionalizacién de los recursos del Sistema de Salud que supone
inviable el consumo considerable de recursos en condiciones de baja
efectividad esperable en beneficio de un paciente en particular en de-
trimento de otras opciones mas efectivas para la comunidad (Ciruzzi,
2011).

Sin embargo, segin se expone en la Sentencia C-313 de 2014, esta
prohibicién resulta desproporcionada cuando esta en juego la vida y la
salud de un paciente y puede ser inaplicado en razén de la orden de un
juez de tutela cuando se requiere proteger el derecho fundamental a la
salud (Corte Constitucional, Sala Plena, C-313, 2014). En efecto, en la
Sentencia T-1330 de 2005 la Corte estableci6 que:

En determinados eventos la prohibicién absoluta del financiamiento de
actividades, procedimientos, medicamentos e intervenciones experimen-
tales con recursos provenientes del sistema puede resultar desproporcio-
nada y por lo tanto vulneradora del derecho a la salud... no sélo cuando
esté en riesgo la vida del peticionario sino también cuando existan reales
posibilidades de recuperacién o de mejoria. Por lo tanto, corresponde a
los jueces de tutela ponderar los diversos supuestos facticos y juridicos
en juego en cada caso concreto, tales como el costo de la prestacién so-
licitada, la informacién cientifica disponible, asi como de los diversos
principios sefialados por la jurisprudencia constitucional, entre ellos el
principio de justicia que supone la igualdad del acceso de la poblacion a
los beneficios de la ciencia (Corte Constitucional, Sala Séptima de Revi-
si6n, T-1330, 2005).

Es asi que la Sentencia T-057 de 2015 consolida el acceso a los tra-
tamientos experimentales a favor de los pacientes en EVP o ECM cuan-
do estos ofrezcan una razonable probabilidad de mejoria o curacién,
prestados a través del Sistema de Salud colombiano (Corte Constitu-
cional, Sala Octava de Revision T-057, 2015), teniendo en cuenta que
la limitacién instituida por el articulo 15, literal e de la Ley Estatutaria
1751 de 2015 no es aplicable en el d&mbito del derecho fundamental
innominado “a que sea intentado” por cuanto la no prestacién de estos
tratamientos pueden implicar el deterioro de la salud y de la calidad de
vida del paciente por la falta de acceso real y continuado a los avances
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de las ciencias médicas y terapéuticas en orden a proteger el derecho
fundamental de la salud de los pacientes (Corte Constitucional, Sala
Sexta de Revision, T-586, 2013). Por tal razén, y teniendo en cuenta
su caracter fundamental, su tutela judicial efectiva se concreta en la
accion de tutela del articulo 83 constitucional en la medida que en
la accién se respete lo establecido en la Sentencia T-057 de 2015, que
el uso del tratamiento ofrezca una razonable posibilidad de recupera-
cion, se pondere los diversos supuestos facticos y juridicos, el costo de
la prestacion solicitada y la informacién cientifica disponible (Corte
Constitucional, Sala Quinta de Revisién, T-597, 2001).

3. COMPORTAMIENTO COYUNTURAL Y JURIDICO DEL DERECHO
“A QUE SEA INTENTADO” EN EL AMBITO INTERNACIONAL

El derecho fundamental “a que sea intentado” si bien es un concepto
novedoso en el ordenamiento juridico nacional al surgir de manera ju-
risprudencial en afio 2015 (Corte Constitucional, Sala Octava de Revi-
sion, T-057, 2015), no sucede lo mismo en el panorama internacional,
por lo que a continuacion se aborda su desarrollo en los Estados Unidos
y en Brasil con el fin de realizar la respectiva comparacién con el caso.

3.1 Right to try: Caso estadounidense

Para abordar este tema es necesario exponer brevemente cémo funcio-
na el sistema de salud estadounidense antes de pasar al desarrollo del
right to try, advirtiendo que en este contexto la salud no existe como
derecho humano fundamental, social o colectivo. En efecto, de la Cons-
titucion de Filadelfia de 1787, y especialmente la Declaracion de De-
rechos de 1789, no desprende de su catdlogo de derechos o ‘libertades’
el derecho a la salud propiamente, aunque debe resaltarse que la En-
mienda V que hace referencia a la garantia del Debido Proceso y la En-
mienda IX que consagra la clausula de derechos innominados resultan
de fundamento al right to try.

Constitucionalmente, la Union Americana ha centrado sus esfuer-
zos en el desarrollo, establecimiento y consolidaciéon de libertades in-
dividuales para ciudadanos americanos, pasando a un segundo plano
los derechos sociales, lo que implicé que no fuera sino hasta 1935 que
se desarroll6 el actual sistema de seguridad social mediante la Social
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Security Act o Ley de Seguridad Social (Quinhoes y Fleury, 2005), que
establecié un sistema de beneficios de vejez para trabajadores, bene-
ficios para victimas de accidentes industriales, seguro de desempleo,
y ayuda para madres e hijos dependientes, ciegos y discapacitados fi-
sicos, desarrollo tardio en comparacion con Europa y América Latina
(Quinhoes y Fleury, 2005), y cuyos beneficios deberan ser proporciona-
les a las ganancias y serian cancelados inicamente a quien los hubiera
‘cotizado’, por llamarlo asi, con una cobertura limitada teniendo en
cuenta que el sistema debia acumular reservas y ser capaz de autofi-
nanciarse (Quinhoes y Fleury, 2005).

Ya en 1960 se crean los programas Medicare y Medicaid, los cuales
siguen vigentes, operando bajo la modalidad de mercado de seguros y
con una regulacién a nivel federal y a nivel local de cada estado en lo
que a cobertura respecta; se financian mediante impuestos estableci-
dos por la Ley de Contribuciones de Seguro y la Ley de Contribucio-
nes de Empleo por Cuenta Propia de 1954 (Iriart, 2019). La principal
critica a este modelo es que los actores del sistema: pacientes (cliente
o consumidor), médicos, proveedores, no les es posible determinar al
momento de la atencién qué gastos médicos serdn asumidos por el se-
guro del paciente y cudles no, lo que implica que al final de la atencién
él o su familia deba correr con estos gastos. Iriart (2016) asi lo expone
manifestando que:

Los seguros determinaran luego el monto que segtn los acuerdos firma-
dos con los proveedores les reconoceran (siempre menos de lo factura-
do) y le enviaran al usuario la factura con la parte que le corresponde
pagar segin su cobertura financiera, por deducibles, coseguros, copa-
gos, u otros gastos directos de bolsillo. Esto es asi atin en el caso de los
hospitales de propiedad estatal, ya que no existe en los EUA ninguna
categoria de hospitales a los que se acceda sin pagar, salvo en el caso de
la emergencia, donde todos los hospitales estdan obligados atender a los
pacientes y darles los primeros cuidados independiente de su condicién
financiera o de su calidad de asegurado. Atn asi, a posteriori la persona
recibira las facturas, sumamente abultadas en todos los casos que, de no
pagar en un determinado plazo, seran mandadas a las agencias privadas
de coleccién de deuda (p. 10).

Si los pacientes no logran cancelar sus deudas médicas en un de-
terminado tiempo son declarados personas insolventes lo que “implica
que el puntaje de su crédito sera reducido, dificultando incluso la po-
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sibilidad de poder alquilar una vivienda o de conseguir un empleo, ya
que, en los EUA para todo tipo de transacciéon econémica se verifica el
puntaje del crédito” (Iriart, 2016, p. 10). La situacién no cambia para
aquellas personas que no pueden adquirir un seguro médico del mer-
cado, para esta poblacion estan los centros médicos o clinicas comuni-
tarias en los cuales se dara la atencién requerida, a cargo del paciente
que debera asumir la deuda médica que se liquide de acuerdo con sus
ingresos (Healthcare, s.f.c).

Debe mencionarse que el Medicare y el Medicaid han desarrollado
otros planes o partes internas que complementan la atenciéon primaria
brindada en cualquiera de los dos esquemas, con coberturas propias,
que en ningan caso cobijan tratamientos experimentales o no autoriza-
dos de acuerdo con lo estatuido por la Ley Federal de Alimentos, Me-
dicamentos y Cosméticos, FDA Act de 1938 (Public Law 75-717, 1938).

3.1.1 Medicare

De acuerdo con el portal gubernamental Medicare (s.f.), este progra-
ma estd orientado a dar atencién a las personas ancianas mayores de
65 anos y personas con discapacidad o enfermedades renales en eta-
pa terminal; se compone por cuatro partes independientes: un seguro
hospitalario, en casa o en un hospicio; un seguro que cubre atenciones
y servicios ambulatorios que no son asumidos por el seguro hospita-
lario, asi como servicios de prevencion en salud; y una cobertura de
medicamentos. Las coberturas expuestas, en la préctica, las desarrollan
organizaciones HMO o PPO" (Healthcare, s.f.a.) aunque, en general,
este programa no cubre cuidados a largo plazo, atencién odontolégica,
examenes oculares, cirugias estéticas, audifonos y examenes para ajus-
tarlos, etc. (Medicare, s.f).

3.1.2 Medicaid y CHIP

Ahora, el Medicaid es un programa administrado a nivel estatal que
proporciona cobertura gratuita o a bajo costo en servicios de salud a
adultos, ninos, adultos mayores, mujeres embarazadas, personas con
discapacidades, de bajos ingresos (Medicaid, s.f.) que no califican para

11. Dentro del Medicare las aseguradoras ofrecen varios tipos de contrataciéon de servicios en salud a
través de las Organizaciones de mantenimiento de la salud (HMO, por sus siglas en inglés) o las
Organizaciones de proveedores preferidos (PPO, por sus siglas en inglés).

Revista Cientifica Codex, Pasto (Colombia) 2021, 7 (13) 156-198. ISSN: 2463-1558 - ISSN-E: 2463-2031

Revista Cientifica CODEX

169



Revista Cientifica CODEX

170

Evelint Mosquera Ceballos

Medicare; cuenta con el programa adicional Children Insurance Pro-
gram CHIP o Programa de Seguro Médico para Ninos, creado en 1997,
de caracter federal-estatal con operatividad independiente. Cabe resal-
tar que la elegibilidad de quienes acceden a estos programas esté con-
dicionada primordialmente a los requisitos que para tal efecto dispone
cada estado, aunque cuenta con una regulacion federal (Medicaid, s.f.).

La ultima reforma que tuvo el sistema de salud y seguridad social
americano vino por cuenta de la Patient Protection and Affordable Care
Act (PPACA), u Obamacare, promulgada el 23 de marzo de 2010 por
el Congreso de los Estados Unidos, la cual trajo consigo el incremento
de la poblacién asegurada, una ampliacién de los servicios, y planes
o programas médicos a los nativos americanos y de Alaska; también,
hizo asequible servicios preventivos de salud tales como cuidados pre-
natales, vacunas, mamografias o colonoscopias, ampli6 la edad de be-
neficiario para hijos hasta los 26 afios (Assistant Secretary for Public
Affairs [ASPA], s.f.), prohibi6 que las condiciones médicas pre-exis-
tentes o embarazo sean motivos para negar la suscripciéon de seguros
médicos o el cobro de sobrecostos en cualquiera de los programas de
salud, aunado a la prohibicién de limitar la prestacién de servicios,
beneficios o planes a una cantidad determinada de dinero por ano, o la
obligatoriedad de adquirir un plan de servicios médicos por cierta po-
blacién asegurable®? y empleadores junto a sus empleados, so pena de
ser acreedores de una multa que se recauda a favor del fondo de salud
federal (Public Law 111-148, 2010).

Se debe puntualizar que para acceder a ambos programas resulta
indispensable ser ciudadano o residente americano, excluyendo asi la
poblacion en situacién migratoria irregular, y su ingreso esta supedi-
tado a la linea de pobreza que pertenezca la cual se calcula por el nu-
mero de personas a cargo y los ingresos del aspirante. Sin embargo, los
planes en salud de Medicare cuentan con coberturas mas rigidas a las
contempladas por el Medicaid, cuya cobertura puede ser mas amplia,
pero puede suceder que en una determinada ciudad no exista, o sea
muy pobre, la oferta de servicios de salud; aunque existe un mercado
de planes de salud que son una opcién para aquellos que no optan por

12. Con excepcién de personas con bajos ingresos que no puedan adquirir un plan, nativos americanos,
quienes no lo hacen por motivos religiosos, migrantes ilegales, personas privadas de la libertad (Pub.
L., 111-148, 2010, part III subtitle F).
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el Medicare o el Medicaid o para empleadores que desean brindar cier-
tos beneficios médicos a sus trabajadores (Healthcare, s.f.b).

3.1.3 Right to try: Abigail Alliance vs Von Eschenbach, Corte de
Apelaciones de Estados Unidos para el Circuito del Distrito
de Columbia

Este derecho tuvo como cuna el activismo social de una determinada
comunidad que desemboc6 en la renombrada sentencia Abigail Allian-
ce vs Von Eschenbach?3 de la Corte de Apelaciones de los Estados Uni-
dos para el Distrito de Columbia; pero antes de abordar esa sentencia,
es necesario revisar el contexto histérico de la sentencia:

Jacobson y Parmet (2007) exponen que la Alianza Abigail nace
como un homenaje péstumo a la joven Abigail Burroughs que fue diag-
nosticada con cancer metastéasico de cuello y cabeza, a quien sus mé-
dicos recetaron en las tltimas etapas de tratamiento un medicamento,
que para la fecha de los hechos, estaba catalogado como experimental;
a partir de ahi Frank Burroughs, padre de la joven, emprende una ardua
lucha con el fin de conseguirle a su hija el acceso al medicamento; la
primera puerta que tocé fue al FDA* quien neg6 la pretensién en vir-
tud a que: (1) el medicamento se encontraba en etapa de ensayo clinico
y aun no habia evidencia clara respecto de su efectividad; (2) el me-
dicamento estaba diseniado para pacientes con un cancer diferente al
padecido por Abigail; y (3) la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos
y Cosméticos generalmente prohibe el acceso a nuevas drogas a menos
que hayan sido aprobados por la FDA.

Entonces nace la Alianza Abigail, cuyo objeto es abogar por un
mejor acceso de los pacientes con cancer en estado terminal a medi-
camentos y dispositivos que atin se encuentren en desarrollo, estudio
o ensayo clinico (Jacobson y Parmet, 2007); sin embargo para la época
de los sucesos, en el ordenamiento norteamericano se habia habilitado
un acceso temprano a medicamentos o compassionate use, mediante el
cual el FDA podria aprobar “el uso de medicamentos experimentales

13. Sentencia No. 04-5350, United States Court of Appeals. Abigail Alliance For Better Access to
Developmental Drugs vs. Andrew Von Eschenbach Food and Drugs Administration commissioner.

14. La FDA es responsable de proteger la salud ptblica al garantizar la seguridad, la eficacia y la seguridad
de los medicamentos humanos y veterinarios, los productos bioldgicos y los dispositivos médicos; y
garantizando la seguridad del suministro de alimentos, cosméticos y productos que emiten radiacién
de nuestra nacion (U.S. Food and Drug Administration, s.f.).
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en medios controlados a pacientes terminales que no sean parte de un
ensayo clinico para el tratamiento de enfermedades graves o termina-
les, y cuyo patrocinador se comporte diligentemente” (Clinica Mayo,
s.f.).

Pero para la Alianza, este acceso temprano es un proceso muy len-
to y no contempla las necesidades especiales de los pacientes termi-
nales, entonces, decide realizar una Peticién Ciudadana frente al FDA
para presentar una propuesta propia que permita el acceso temprano
basado en el riesgo de lesion o muerte a falta del medicamento, permi-
tiendo a patrocinadores comercializar medicamentos experimentales,
en ciertas circunstancias, una vez completada la Fase 1 de los ensayos
clinicos (Corte de Apelaciones de los Estados Unidos, Circuito del Dis-
trito de Columbia, 495 F.3d 695, 2007). Sin embargo dicha peticién fue
rechazada al considerar, que si bien la propuesta de la Alianza eleva
cuestiones importantes, en el ambito de revisién de productos médicos
que traten enfermedades serias o0 amenazantes para la vida existe una
tension inevitable entre la viabilidad temprana de productos para los
pacientes, la necesidad de obtener informacion suficiente para proveer
una expectativa razonable de beneficio y la ausencia de un dafo ex-
cesivo, es decir, garantizar el uso razonado del medicamento o dispo-
sitivo por médicos y pacientes?s (Corte de Apelaciones de los Estados
Unidos, Circuito del Distrito de Columbia, 495 F.3d 695, 2007).

Después de este pronunciamiento la Alianza dirige su objetivo ha-
cia los estrados judiciales iniciando con la Corte del Distrito de Colum-
bia aclamando la existencia de un derecho constitucional fundamental
de acceso temprano a medicamentos experimentales o no aprobados,
inmerso en la cldusula del Debido Proceso, por cuanto la lentitud de
los ensayos clinicos de la FDA, combinado con sus restricciones para la
disponibilidad de la aprobacién previa, no son suficientes para proveer
la demanda de acceso, y la prohibicién de obtener beneficios previene
a los patrocinadores de medicamentos de participar en dichas excep-
ciones (Corte de Apelaciones de los Estados Unidos, Circuito del Dis-

15. Un ejemplo de esto, expone la FDA, son la mayoria de medicamentos experimentales para el cancer
que son compuestos toxicos potencialmente letales y que puede tener potenciales efectos nocivos en
la calidad de vida del paciente (Corte de Apelaciones de los Estados Unidos, Circuito del Distrito de
Columbia, 495 F.3d 695, 2007).
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trito de Columbia, 495 F.3d 695, 2007), es asi como la Corte del Distrito
consider6 en su momento que:

donde no hay opciones de tratamiento alternativas aprobadas por el go-
bierno, el acceso informado de un paciente adulto mentalmente compe-
tente con una enfermedad terminal a nuevos medicamentos en investiga-
cion que potencialmente pueden salvarle la vida[,] que la FDA determine
después de los ensayos de fase I como lo suficientemente seguro para la
ampliacion de los ensayos en humanos, merece proteccién bajo la Clau-
sula del Debido Proceso (Corte de Apelaciones de los Estados Unidos,
Circuito del Distrito de Columbia, 495 F.3d 695, 2007).

Tal decision lleg6 a la Corte de Apelaciones en pleno, en adelante
la Corte, quien debi6 resolver si la clausula del debido proceso invoca-
da por la Alianza abarca el derecho de los pacientes terminales, sin otra
opcién de tratamiento aprobada, el acceso a medicamentos en inves-
tigacién que el FDA considere seguras y prometedoras para un ensayo
sustancial en personas (Corte de Apelaciones de los Estados Unidos,
Circuito del Distrito de Columbia, 495 F.3d 695, 2007). La Corte inicia
su analisis?6 exponiendo que dicha cldusula brinda la proteccién juri-
dica de que ninguna persona puede ser privada de su vida, libertad o
propiedad sin el debido proceso. En efecto, la Suprema Corte de los
Estados Unidos, expone la Corte de Apelaciones, ha sostenido que la
proteccién de la Enmienda V garantiza mucho més que un proceso
justo ya que “proporciona elevada protecciéon en contra de la injerencia
del gobierno a ciertos derechos fundamentales” como, por ejemplo, lo
que sucede en los derechos al matrimonio, a tener hijos e incluso el
del aborto (Corte de Apelaciones de los Estados Unidos, Circuito del
Distrito de Columbia, 495 F.3d 695, 2007).

En este sentido la Alianza argumenta que la proteccion del derecho
alegado, se basa en que el Derecho y las practicas histéricas america-
nas tradicionalmente han confiado en los médicos personales y sus
pacientes, con casi completa autonomia, para evaluar la efectividad
de tratamientos médicos, es decir, se ha dejado los juicios de eficacia

16. La Corte hace uso de la clausula de Glucksberg v. Washington que consiste en identificar que el nuevo
derecho alegado estd profundamente enraizado a la historia, tradicién legal y practicas de la Nacién
norteamericana e implicito en el concepto de libertad ordenado; tanto asi que la justicia y la libertad
no podrian existir la una sin la otra y la descripcién cuidadosa del interés de libertad fundamental
afirmado (Abigail Alliance v. von Eschenbach, 2007).
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de los tratamientos médicos en manos de los médicos y sus pacientes;
el gobierno nunca ha interferido con dicho juicio personal en parti-
cular hasta 1962, cuando se implement6 la labor de vigilancia de la
FDA (Corte de Apelaciones de los Estados Unidos, Circuito del Distrito
de Columbia, 495 F.3d 695, 2007). Este argumento es desechado toda
vez que, para la Corte, la historia legal del Estado norteamericano “ha
expresado desde hace mucho tiempo interés en la regulacion de me-
dicamentos, calibrando su respuesta en términos de las capacidades
para determinar los riesgos asociados tanto con la seguridad como con
la eficacia de los medicamentos” (Corte de Apelaciones de los Estados
Unidos, Circuito del Distrito de Columbia, 495 F.3d 695, 2007) y un
ejemplo de ello es la mencionada ley de 1962.

Posteriormente, la Alianza alega que los conceptos de autodefensa,
necesidad, y el de interferencia con el rescate son lo suficientemente
amplias para demostrar la existencia del derecho alegado, especifica-
mente, porque existen doctrinas que soportan el reconocimiento de un
derecho a la autopreservacion las cuales podrian permitir a las perso-
nas en peligro de muerte el intentar salvar su propia vida, incluso si
la decisién a tomar involucra enormes riesgos, brindando al paciente
terminal un derecho constitucionalmente protegido de acceso a medi-
camentos experimentales (Corte de Apelaciones de los Estados Unidos,
Circuito del Distrito de Columbia, 495 F.3d 695, 2007). Pero este argu-
mento también es rechazado por cuanto, si bien podria considerarse
que la situacién de diagnéstico terminal es algo que esté por fuera del
control de quien lo padece, no se puede invalidar algo ya regulado
o establecido por la ley bajo un concepto de necesidad simplemen-
te “ignorando el juicio colectivo de la comunidad cientifica y médica
expresada a través del proceso de ensayo clinico del FDA”17 (Corte de
Apelaciones de los Estados Unidos, Circuito del Distrito de Columbia,
495 F.3d 695, 2007).

En virtud a lo expuesto, la Corte de Apelaciones de los Estados
Unidos para el Distrito de Columbia determina que no existe a nivel
constitucional un derecho fundamental de acceder a medicamentos

17. La Corte establece que no puede existir un derecho constitucional de asumir “enormes riesgos” por
parte de un paciente buscando preservar su vida usando medicamentos que no han sido probados
seguros o con posibles efectos terapéuticos (Corte de Apelaciones de los Estados Unidos, Circuito del
Distrito de Columbia, 495 F.3d 695, 2007).
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experimentales ya que, tanto para el enfermo terminal como cualquier
persona, estos son inseguros si su potencial para causar la muerte o le-
siones no estd compensado por un posible efecto terapéutico, por mas
urgente que los pacientes terminales necesiten tratamientos curativos;
es por ello que “la politica de acceso limitado a medicamentos en in-
vestigacion del FDA esta racionalmente relacionada con el legitimo in-
terés estatal de proteger pacientes, incluidos los enfermos terminales,
de drogas potencialmente inseguras con efectos terapéuticos descono-
cidos” (Corte de Apelaciones de los Estados Unidos, Circuito del Dis-
trito de Columbia, 495 F.3d 695, 2007), de tal forma concluye que los
conceptos técnicos cientificos erigidos por la FDA no son rigidos y que
son los “procesos democraticamente establecidos” el mecanismo ade-
cuado para lograr dirimir un debate como el que se presenta, ya que,
citando a la Suprema Corte, “no es parte de la funcién de un tribunal
o un jurado determinar cudl modo es mas probable... que sea el méas
eficaz para la proteccién del ptublico contra una enfermedad” (Corte de
Apelaciones de los Estados Unidos, Circuito del Distrito de Columbia,
495 F.3d 695, 2007).

Mas tarde, surge dentro del Goldwater Institute!® la iniciativa de
adelantar una lucha para el reconocimiento del right to try, como lo
denominan, para todas aquellas personas en estado terminal, mediante
el desarrollo de una ley modelo que recoge las criticas expuestas por
la Alianza en la mencionada sentencia que ha sido propuesta en los
diferentes estados de la unién americana con el fin de que sea aproba-
da por los organos legislativos, logrando asi una proteccién positivi-
zada del derecho (Goldwater Institute, 2015; Internet Archive, 2016).
Esta ley modelo, en general, autoriza el acceso y uso de tratamientos
experimentales para pacientes con enfermedades avanzadas, establece
condiciones para el uso de tratamientos experimentales, prohibe san-
ciones a proveedores de cuidados en salud, clarifica los deberes de un
asegurador en salud con respecto a tratamientos experimentales auto-
rizados bajo este acto, prohibe ciertas acciones por oficiales del Estado,
empleados y agentes, y restringe ciertas causas de accion surgidas del
tratamiento experimental, etc., siendo Colorado el primer Estado en
promulgarla (Parson, 2014).

18. Organizacién privada fundada en 1988 con el fin de defender y fortalecer las libertades garantizadas, a
todos los estadounidenses, en la Constitucién de los Estados Unidos y los cincuenta estados federales
(Goldwater Institute, s.f).
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El right to try ha recibido, también, un desarrollo legislativo a nivel
federal que tuvo gran acogida en el publico, dentro del 6rgano legisla-
tivo y el ejecutivo pero, segiin Joffe y Fernandez (2018), esta iniciativa
fue abiertamente criticada por distintas comunidades al considerar que
esta ley busca limitar la funcién reguladora y de control del FDA ya
que, en general, se encamind a eximir su autorizacién para el acceso de
pacientes terminales a medicamentos experimentales dejando por fue-
ra datos importantes respecto a su seguridad y aumentando el régimen
de proteccion a las farmacéuticas. A pesar de esto, el 30 de mayo de
2018 se promulgo la Right to try Act mediante la cual se autoriza el uso
de productos médicos sin licencia por pacientes diagnosticados con
enfermedades terminales estatal, y para otros fines (Public Law 115-
176, 2018), con la que se modifica el capitulo V de la Ley Federal de
Alimentos, Medicamentos y Cosméticos de 1938 anadiendo la seccion
561B, permitiendo asi el uso de medicamentos experimentales por pa-
cientes elegibles (Public Law 115-176, 2018) bajo unos postulados muy
similares a lo expuesto en la Sentencia T-057 de 2015:

Paciente elegible: persona que haya sido diagnosticada con una en-
fermedad o condiciéon que amenace su vida, certificada por un médico,
que haya agotado los demas tratamientos aprobados y no sea elegible
para ensayos clinicos, requiere de consentimiento informado (Public
Law 115-176, 2018).

Meédico: debe contar con buena reputacién ante las autoridades
médicas y no puede recibir compensaciéon por parte del fabricante o
patrocinador del medicamento (Public Law 115-176, 2018).

Tratamiento experimental elegible: que ha completado la fase 1 de
investigacion, no ha sido aprobado o licenciado su uso en lo absoluto,
que haya aplicado para la consecuente aprobacién o licencia y esté bajo
estudio para determinar su efectividad, esté en constante desarrollo y
no haya sido descontinuado por el fabricante o puesto en espera clinica
(Public Law 115-176, 2018).

Frente a los resultados clinicos derivados por el uso de medica-
mentos o dispositivos experimentales, esta Ley establece que cualquier
efecto registrado no puede influir en la revision del FDA al estudio para
la aprobacién de dicho medicamento o dispositivo a menos que advier-
ta, o si el patrocinador asi lo solicita, que el efecto compromete el juicio
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de seguridad del medicamento o dispositivo; ademaés, su fabricante o
patrocinador debe llevar un registro detallado que incluya el ntimero
de pacientes tratados y la cantidad de dosis entregadas a ellos, los usos
para los que se autorizé, asi como cualquier evento adverso conocido,
este informe serd entregado anualmente a la Secretaria del FDA junto
con el reporte anual del ensayo clinico; finalmente, establece que patro-
cinadores, fabricantes, prescriptores, dispensadores y demés, no estan
exentos de ser demandados por cualquier responsabilidad por danos,
proteccion al consumidor o ley de garantias, respondiendo tinicamente
por negligencia frente al tratamiento experimental no por la negativa
de proveer el acceso a pacientes elegibles (Public Law 115-176, 2018).

El Senado resalta que esta Ley, a pesar de su nombre, no crea ni
modifica un nuevo derecho solo amplia el alcance de la libertad indi-
vidual en los pacientes en circunstancias limitadas, creando una alter-
nativa que es coherente a las politicas de acceso expandido del FDA,
entendiendo que la poblacién de pacientes elegibles con enfermedades
terminales a menudo est4d formada por aquellos con mayor riesgo de
mortalidad por lo que el uso de medicamentos experimentales autori-
zado es bajo el supuesto de un riesgo informado (Public Law 115-176,
2018).

3.2 Caso Brasil

En Brasil, el derecho a la salud estd consagrado en la Constitucién Fe-
derativa de 1988 como un Derecho Social?® que, segtn el articulo 196
de esta Carta, lo dispone como:

Un derecho de todos y un deber del Estado, garantizado mediante politi-
cas sociales y econémicas que tiendan a la reduccién del riesgo de enfer-
medad y de otros riesgos y al acceso universal e igualitario a las acciones
y servicios para su promocién, proteccién y prevencion (Constituigao da
Reptblica Federativa do Brasil [Const.], 1988, art. 196).

Por su parte, el articulo 197 de la misma Carta, exhorta al poder
publico de la regulacion, fiscalizacion y control del derecho a la sa-
lud mediante una prestacion directa por el Estado o mediante terce-
ros privados (Const., 1988), donde las acciones y servicios publicos
de salud constituyen un sistema tinico regionalizado, descentralizado

19. Constitucioén de la Republica Federativa de Brasil de 1988 articulo 6.
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y jerarquizado que se fundamenta en la atencién integral y la partici-
pacion de la comunidad (Const., 1988). En tal sentido, el mismo man-
damiento constitucional dispone que dicho Sistema Unico de Salud,
en adelante SUS, sea financiado con recursos del presupuesto de la
Seguridad Social de la Unién, de los Estados, del Distrito Federal y los
municipios, ademas de otras fuentes (Const., 1988). De las funciones
del SUS resaltan el de controlar y fiscalizar procedimientos, productos
y sustancias de interés para la salud y participacién en la produccion
de medicamentos, equipamientos, inmunobiolégicos, hemoderivados
y otros insumos, la accién de vigilancia sanitaria y epidemiolégica, y el
incremento del desarrollo cientifico y tecnolégico en salud.

De acuerdo con el Instituto Suramericano de Gobierno en Salud de
la Unién de Naciones Suramericanas [Isags-Unasur] (2012), el SUS se
compone por dos leyes de alcance nacional: la Ley 8.080 de 1990 y la
Ley 8.142 de 1990, también llamadas Leyes Orgénicas de la Salud, las
cuales reglamentan su organizacién en tres esferas de gestion: federal,
estatal y municipal.

La Ley 8.080 de 1990 establece la salud como un derecho funda-
mental, por lo tanto, el Estado debe proveer las condiciones indispen-
sables para su ejercicio (Ley 8.080, 1990) siendo un deber del Gobierno
garantizar la salud a partir de la formulacién y ejecucién de politicas
econdmicas y sociales, con el fin de reducir los riesgos de enfermeda-
des y de otros danos, asi como establecer las condiciones que garanti-
cen el acceso universal e igualitario a las acciones y a los servicios para
su promocién, proteccién y recuperacion, y la Ley 8.142 de 1990, re-
gula en todo el territorio nacional los 6rganos de administracion y di-
reccion que constituyen el SUS asi como la asignacién de los recursos
del Fondo Nacional de Salud en los distintos niveles del gobierno (Ley
8.080, 1990).

El Isags-Unasur (2012) afirma que este sistema también abarca la
vigilancia epidemiolégica, la salud de los trabajadores y las acciones
de vigilancia sanitaria, buscando eliminar los riesgos a la salud e inter-
venir en los problemas sanitarios, controlar bienes de consumo y de la
prestacion de servicios que, directa o indirectamente, se relacionen con
la salud, para lo que se ha encargado al Ministerio de Salud por medio
de la Secretaria de Vigilancia de la Salud, creada en el ano 2003, como
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responsable de coordinar los Sistemas de Vigilancia Epidemiolégica,
Sanitaria y Ambiental.

Por su parte, la Ley 9.782 de 1999, crea la Agencia Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria - Anvisa, encargada, entre otras funciones, de controlar
e inspeccionar productos, sustancias y servicios de interés para la sa-
lud, vigilar las instalaciones fisicas, equipos, tecnologias, ambientes y
procedimientos involucrados en todas las fases de los procesos de pro-
duccién de bienes y productos supeditados a control, y principalmente
la incorporacién de nuevas tecnologias en la medida en que analiza la
eficacia, la seguridad y la calidad de los productos innovadores en el
momento de su registro, la ampliacion e inclusién de nuevas indica-
ciones terapéuticas de medicamentos ya registrados, o la importacion
de productos estratégicos por parte de la poblacién brasilena mediante
la evaluaciéon de las solicitudes de importacién de medicamentos sin
registro en Brasil de cardcter excepcional, para aquellos casos donde
no hay un sustituto terapéutico disponible en el mercado nacional, y la
prioridad del analisis de peticiones de registro de productos considera-
dos estratégicos para el suministro de los programas del Ministerio de
Salud (Ley 9.782, 1999).

3.2.1 Exigibilidad del Derecho a la Salud: Proceso Ordinario Civil

Si bien el derecho a la salud cuenta con un marco constitucional, su
proteccion o exigibilidad esta supeditada al mecanismo consagrado en
la Ley Procedimental Civil para la proteccion de derechos fundamenta-
les desde el antiguo Cédigo de Proceso Civil que consagraba el Proceso
Tutelar y el Proceso Cautelar, actualmente derogado (Cédigo de Proceso
Civil, 1973), hasta el nuevo Cddigo del Proceso Ley 13.105 de 2015, a
continuacion se abordaran estas dos leyes por cuanto los casos de estu-
dio se tramitaron durante el transito legislativo2°.

Con respecto al Proceso Tutelar, regulado en el articulo 273 del
antiguo Cédigo de Proceso Civil, “El juez podré4, a peticién de la parte,
anticipar, total o parcialmente, los efectos de la tutela pretendida en la
solicitud inicial, siempre que, existiendo prueba inequivoca, se con-
venga de la verosimilitud de la alegacion” (Cédigo de Proceso Civil,

20. Segln el articulo 1045 del nuevo Cédigo de Proceso Civil, este entré en vigor y con plenos efectos un
ano después de su publicacién oficial, es decir, el 18 de marzo de 2016, por lo tanto, el derecho “a que
sea intentado” nace en pleno transito legislativo.
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1973, art. 273); asi, la tutela requeria del temor de dafio irreparable o de
dificil reparacién de un derecho, periculum in mora, y que se caracteri-
ce el abuso en el derecho de defensa o el manifiesto propésito protector
del reo?!, fumus boni iuris, para ser concedida parcial, total o anticipa-
damente; para ello, el juez deberé indicar de modo claro y preciso las
razones de su convencimiento, rechazara su anticipacién cuando haya
peligro de irreversibilidad de la proteccién invocada, pero podré ser
concedida cuando uno o mas de las peticiones acumuladas, o parte de
ellas, se muestran incontrovertidas; lo anterior debido a que la tutela
anticipada podra ser revocada o modificada en cualquier momento me-
diante decision motivada, aunque ello implique que el proceso deba
seguir su curso hasta el final del juicio. Ahora, en el Proceso Cautelar
una persona afectada podia interponer ante un juez una Medida Cau-
telar, antes o en el curso de un proceso principal y dependiente, con el
fin de evitar un dano de dificil reparacién a un derecho, decretando las
medidas provisorias que considere necesarias siempre que se demos-
trara el periculum in mora y el fumus boni iuris del solicitante (C6digo
de Proceso Civil, 1973).

Con la entrada en vigor de la Ley 13.105 de 2015 estos procesos
desaparecen para formar parte de la tutela provisoria cautelar con sus
requisitos procesales de fumus boni iuris y periculum in mora; esta tu-
tela provisoria puede ser de urgencia, anticipativa y cautelar diferen-
ciandose inicamente en sus efectos?? (De Avelar, 2015). Debe resaltarse
la tutela de urgencia (Cédigo de Processo Civil, 2015), la cual opera
cuando en la demanda se argumenta suficientemente que el deman-
dante es titular del derecho impetrado y que existe un peligro de dafo
o riesgo al resultado util del proceso, bajo estos postulados el juez, a
través de una liminar23, decidira si concede o niega el derecho impe-
trado con la posibilidad de que la decision tomada por este pueda ser
revertida (Codigo de Proceso Civil, 2015).

21. Reo: “persona juzgada por un crimen o procesada en una accién civil” (Dicionario Caldas Aulete, s.f.a,
s.p.).

22. La tutela anticipativa, busca anticipar los efectos de un derecho al reclamante hasta que se resuelva el
proceso de conocimiento, mientras que la tutela cautelar busca resguardar un derecho que ya es del
tutelante pero que en el transcurso del proceso puede ser lesionado (De Avelar, 2015).

23. Segun la Ley 13.105 de 16 de marzo de 2015, articulo 300, numeral 2, una liminar es la decisién de
plano que se da al inicio del proceso declarativo (Cédigo de Proceso Civil, 2015); por su parte, el
Diccionario Caldas Aulete, la define como una medida provisoria concedida por el juez en el inicio de
una accion, que puede ser confirmada o revocada en la sentencia (Dicionario Caldas Aulete, s.f.b).
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3.2.2 Direito a tentar o derecho a intentar

En Brasil el derecho a intentar nace de la lucha social que emprenden
los pacientes enfermos de céancer en fase terminal para acceder a la fos-
foetanolamina sintética como medicamento experimental anticanceri-
geno; medicamento que fue desarrollado y patentado por el Dr. Gilberto
Orivaldo Chierice, profesor del Instituto de Quimica de Sao Carlos ads-
crita a la Universidad de Sao Paulo, y su equipo quienes desarrollaron,
produjeron y distribuyeron gratuitamente las pildoras de fosfoetanola-
mina4 a los enfermos oncolégicos que no disponian de una alternativa
terapéutica eficaz contra el cancer autorizada por el Anvisa, aunque
en EE.UU. y Europa se comercializa inicamente como un suplemen-
to de calcio (Bellinghini, 2017). Este medicamento comenz6 a ganar
fama entre los pacientes oncolégicos quienes reportaron mejoria de su
calidad de vida; sin embargo, la Universidad de Sao Paulo (USP) en el
ano de 2014 emiti6 la Portaria IQSC 13892 prohibiendo la produccion
y distribucién de la fosfoetanolamina en cuanto no fuese aprobada por
los 6rganos competentes, lo que generd que varios pacientes oncologi-
cos terminales tutelaran el derecho al acceso a este medicamento con el
objetivo de garantizar su suministro (Tomacevicius Filho, 2016, como
se cit6 en Rodrigues y Alvarez, 2016).

Para el afio 2015, el Tribunal de Justicia de Sao Paulo negé tutelar
la administracion de la fosfoetanolamina, pues todas las liminares en
primera instancia que obligaban a la USP a ofrecer el medicamento a
los pacientes oncolégicos fueron falladas en contra de los tutelantes,
por cuanto no se habia comprobado la eficacia del medicamento y que
seria irresponsable suministrarla sin el minimo rigor cientifico, por eso
se prohibié a los jueces de Sao Paulo decidiesen favorablemente en
casos que traten el mismo tema (Luchete, 2015, como se cité en Rodri-
gues v Alvarez, 2016).

Sin embargo, el Supremo Tribunal Federal, resolviendo el caso de
Alcilena Cinsinatus quien interpuso una Peticién de Medida Cautelar

24. La fosfoetanolamina es un compuesto quimico orgdnico que existe en el organismo de diversos
mamiferos que, después de la ingestién, pasa por el tracto digestivo y llega al higado, donde se une
a los 4cidos grasos que son responsables de alimentar y dar energia a las células cancerigenas, la
fosfoetanolamanina, en el momento de alimentar a la célula, denuncia la anormalidad para el sistema
inmunolégico y la célula es liquidada, en un proceso conocido como apoptosis (Rodrigues y Alvarez,
2016).

25. Portaria: “Documento que hace oficial una decisién administrativa” (Aulete, s.f.c, s.p.).
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con el fin de suspender la decisién proferida por el Tribunal de Justicia
de Sao Paulo y garantizar su acceso a este medicamento, bajo el argu-
mento de que esta sustancia cuenta con el registro correspondiente;
concede la accién y ordena el suministro del medicamento en cantidad
suficiente para garantizar el tratamiento, que deberia ser indicado por
el Instituto de Quimica de Sao Carlos (Rodrigues y Alvarez, 2016), en
virtud a que el Ministro Luis Fachin observa la presencia del fumus
boni iuris y el periculum in mora donde el primer elemento esta com-
probado por el estado terminal de la actora y el segundo elemento esta
comprobado por la existencia de laudos médicos que recomiendan el
uso de la medicacién (Rodrigues y Alvarez, 2016), por lo que resuelve
la entrega del medicamento argumentando que “era una medida ex-
cepcional para un paciente con cancer terminal que ha agotado otros
procedimientos terapéuticos” (Lissardy, 2015, parr. 22), y cuyo acceso
era la tnica forma de garantizar al paciente una vida digna (Rodrigues
y Alvarez, 2016).

En otra sentencia proferida por un Juez Federal de Rio de Janeiro el 04
de febrero de 2016, dentro del proceso No. 0011182-52.2016.4.02.5101
(Supremo Tribunal Federal Segao Judiciaria do Rio de Janeiro Processo
No. 0011182-52.2016.4.02.5101 2016.51.01.011182-1, 2016), se inter-
puso una accion de hacer con efectos de Tutela con el fin de que el Ins-
tituto de Quimica de Sao Carlos le suministre a una paciente menor de
edad la fosfoetanolamina que le habia negado el Instituto; se argumen-
té que la paciente padecia un tumor mesenquimal primario mixoide, se
ha sometido a dos operaciones quirdrgicas con el fin de descomprimir
la médula espinal y que debido a ser menor de edad no le era posible
acceder a sesiones de radioterapia, en conclusion, para la accionante
la fosfoetanolamina era el tnico tratamiento al cual podia acudir para
salvar la vida de su hija. La accién es fallada de manera favorable a
la peticionaria ordenando al Instituto de Sao Carlos y a la USP su-
ministrar el medicamento solicitado (Supremo Tribunal Federal Secao
Judiciaria do Rio de Janeiro Processo No. 0011182-52.2016.4.02.5101
2016.51.01.011182-1, 2016).

El Juez que conoce la peticiéon hace un breve recorrido histérico
del derecho a que sea intentado en EE.UU. y Colombia con el fin de
argumentar que este guarda en sus origenes una relacién con el sumi-
nistro de tratamientos, procedimientos y medicamentos experimenta-
les para enfermos terminales, al ser un derecho inherente a la dignidad
humana, por observarse la existencia de fumus boni iuris y el periculum
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in mora por la edad de la menor, la posibilidad de recuperacién y los
derechos fundamentales de la vida y la dignidad, y la imposibilidad de
acceder a los tratamientos de radioterapia; advierte también el juez que
por el no suministro del medicamento habra una lesién a su derecho
fundamental a la vida, y aunque en Brasil no se pueden ofrecer medi-
camentos que no tengan el registro Anvisa, esto no es absoluto pues
habran casos en que al paciente se le deben dar las garantias necesa-
rias de acceder a medicamentos que considere ttiles a fin de resguar-
dar la vida, la salud y la dignidad (Supremo Tribunal Federal Secao
Judiciaria do Rio de Janeiro Processo No. 0011182-52.2016.4.02.5101
2016.51.01.011182-1, 2016).

En 2015 y 2016 el Senado brasilefio propuso definir y positivizar
el “derecho a intentar”, mediante la Ley No. 13.269 de 2016, que au-
torizo el uso de la fosfoetanolamina por pacientes diagnosticados con
neoplasia maligna, siempre y cuando tengan un laudo médico y firmen
el consentimiento médico o lo haga su representante legal (Ley 13.269,
2016); esta Ley permite la produccién, manufactura, importacién, dis-
tribucion, prescripcion, dispensacion, posesiéon y uso de la fosfoetano-
lamina independientemente del registro sanitario (Ley 13.269, 2016),
si bien el Congreso aclara que no existe hasta ese momento estudios
cientificos que comprueben la eficacia y la seguridad en el uso de esta
sustancia, inclusive, no cuenta con una presentacion farmacéutica es-
pecial lo que generdé que la Anvisa, el 10 de marzo de 2016, afirmara
que es un riesgo el “liberar el consumo de un medicamento sin pres-
cripcién médica ni registro” (Lissardy, 2015, parr. 26) alterando el pro-
ceso de desarrollo prescindiendo de las largas investigaciones y estu-
dios clinicos por mero lobby del Congreso.

Sin embargo, este proyecto fue aprobado sin haberse realizado es-
tudios técnicos al medicamento siendo enviado a la entonces presiden-
ta Dilma Rousseff para su sancién, no obstante, un comisionado de la
Anvisa recomendd vetarlo2¢, pero la expresidenta, acorralada politica-
mente con la amenaza de un impeachment y los bajos indices de popu-

26. El 14 de abril de 2016, después de haberse aprobado la ley, la Academia Nacional de Medicina (ANM),
conjunto al Anvisa y USP, dirigi6 una carta a la presidenta Rousseff alertando los riesgos de la “pildora
del cancer” y reclamaban vetar el proyecto “pues coloca en riesgo el tratamiento correcto y por tanto la
salud de los enfermos, y que ademas, abre un grave precedente al control de medicamentos en Brasil,
colocando a nuestro pais en situacion de inferioridad cientifica y de control sanitario (Jornal do Brasil,
2016, parr. 14).
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laridad, aprob6 esta ley el dia 13 de abril de 201627. Posteriormente fue
declarada inconstitucional por el Supremo Tribunal Federal (Supremo
Tribunal Federal, Tribunal Pleno, ADI5501, 2020), en una accién direc-
ta interpuesta por la Asociacién Médica Brasilena quien argumentaba
la falta de evidencia cientifica en su eficiencia, ademas, que los estu-
dios realizados por el Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacién
indican que la sustancia a pesar de no ser téxica tampoco tiene efectos
antitumorales (UOL, 2017); aunque para el Supremo Tribunal Federal
la inconstitucionalidad de la Ley radica en que el Congreso brasilefio
se arrogb una competencia que era propia de una entidad del Poder
Ejecutivo, vulnerando asi la separacién de poderes (Supremo Tribunal
Federal, Tribunal Pleno, ADI5501, 2020), por cuanto al legislativo no le
es dado “autorizar, de manera abstracta y genérica, la distribucion de
medicamentos” (Supremo Tribunal Federal, Tribunal Pleno, ADI5501,
2020), porque tal proceder causaria que “El derecho a la salud no se
realice plenamente si el Estado no cumple con su obligacién de garan-
tizar la calidad de los medicamentos mediante un escrutinio cientifico
riguroso, capaz de eliminar el engano, charlataneria y efecto perjudi-
cial” (Supremo Tribunal Federal, Tribunal Pleno, ADI5501, 2020)2s.

No sobra comentar que el contexto brasilefio contempla un acceso
temprano a medicamentos experimentales regulado por la Resoluciéon
RDC No. 38 de 12 de agosto de 20132° del Ministerio de Salud, donde
se estipula que el suministro gratuito del medicamento después del
término de ensayo clinico sera para los sujetos de la investigacion en
cuanto haya beneficio a criterio del médico, asi como que la aceptacién
del beneficio del paciente con relacién al uso del medicamento es res-
ponsabilidad del médico y debera ser fundamentada en los riesgos pre-

27. El STF suspendi6 el 19 de mayo de 2016 la ley que autoriza a los pacientes con céncer de utilizar la
fosfoetanolamina sintética en virtud de una medida cautelar ordenada dentro la accién directa de
inconstitucionalidad de la que fue objeto la Ley 13.269 de 2016 (Jornal do Brasil, 2016).

28. “La esperanza que la sociedad deposita en los medicamentos, especialmente en los destinados al
tratamiento de enfermedades como el cancer, no puede desligarse de la ciencia. Atrds quedaron los dias
de la biisqueda desenfrenada de una cura sin el correspondiente cuidado con la seguridad y eficacia
de los farmacos utilizados. El derecho a la salud no se realizard plenamente si el Estado incumple la
obligacién de asegurar la calidad de un medicamento mediante un riguroso escrutinio cientifico, capaz
de descartar engafios, charlatanerias y efectos nocivos” (Supremo Tribunal Federal, Tribunal Pleno,
ADI5501, 2020).

29. Este documento establece que los pacientes del Programa Expandido son aquellos que no entran en el
ensayo clinico por falta de acceso o por presentar los criterios de exclusién y para los cuales el médico
asistente juzgue necesario el acceso al tratamiento que, por lo menos, deberé tener un estudio de fase
1II en el descubrimiento o concluido para la misma indicacién solicitada para los pacientes, en todo
caso se requiere autorizacion personal e intransferible de la Anvisa para su acceso.
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vistos (Resolucién 38, 2013), esta se basa en la Ley No. 6.360 de 1976
de Vigilancia Sanitaria que en el articulo 24 establece una exencién en
el registro cuando su uso esta destinado a la investigacion cientifica.
Para acceder a los programas de acceso expandido, uso compasivo y
ofrecimiento de medicamentos pos-estudio se requiere la solicitud del
patrocinador o su representante ante la Anvisa donde se acredite (1) la
gravedad y estado de la enfermedad, (2) la ausencia de alternativa te-
rapéutica satisfactoria en el pais para ese diagnéstico, y (3) la gravedad
del cuadro clinico, presencia de morbilidad y aprobacién de la relacién
del riesgo-beneficio del uso del medicamento solicitado, teniendo en
cuenta que, de acuerdo al Cédigo de Etica Médica, el uso de terapias
experimentales procede siempre y cuando fuera aceptada por los érga-
nos competentes y con el consentimiento del paciente o su represen-
tante, de no cumplir con estos requisitos son causal de mala practica
médica (Da S. Lima, 2017).

Si bien en el caso brasilenio, tanto el poder judicial como el poder
legislativo crean el derecho a intentar fundamentdndose en la digni-
dad, la vida y el acceso libre a medicamentos; este derecho nace de la
lucha que llevaron a cabo los enfermos terminales de cancer que veian
en la fosfoetanolamina una cura para esta enfermedad, dejando por
sentado que los derechos fundamentales se crean gracias a la presién
social y al activismo judicial, donde los jueces adecuan los principios
constitucionales al contexto social y de esa manera garantizan la recu-
peracion del enfermo terminal (Rodrigues y Alvarez, 2016).

4. ESTRUCTURA DEL DERECHO FUNDAMENTAL INNOMINADO
“A QUE SEA INTENTADO”

El derecho a que sea intentado nace como una prerrogativa de los ciu-
dadanos a proteger su salud, su vida y su dignidad ante las secuelas de
enfermedades catastréficas al buscar salvaguardar su propia existencia,
dicho aspecto ha llevado a la Corte Constitucional a darle a esta pre-
rrogativa el grado de derecho fundamental mediante el reconocimiento
de una determinada posicion juridica del paciente frente al Estado y la
sociedad. Bajo este entendido, se procede a conceptuar la estructura
del derecho fundamental innominado a que sea intentado para lo cual
se acude al libro EI Concepto de Derechos Sociales Fundamentales del
tratadista Rodolfo Arango Rivadeneira.
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Para Arango (2005) la existencia de los Derechos Sociales Funda-
mentales (DSF), adscritos por via de interpretaciéon, requieren de una
disposicion de Derecho Fundamental explicita que le sirva de funda-
mento juridico, es decir, requieren de una positivizacién ya sea en
textos constitucionales, declaraciones o convenciones de derechos
humanos, o el reconocimiento por parte de un organismo habilitado
para ello, con el fin de hacer posible una correcta justificacién de las
valoraciones de los derechos fundamentales, mediante las reglas o los
principios de la argumentacién juridica y la interpretacién del texto
constitucional?®; asi los DSF, en el marco de un orden constitucional
democratico de derecho, adquieren la forma de mandatos constitucio-
nales o de obligaciones objetivas del legislador y de la administracién.
Por lo tanto, el derecho fundamental innominado a que sea intentado
es un derecho fundamental3! al contar con los siguientes elementos:

Titular del derecho: todas las personas son portadoras de DSF y
los obligados son exclusivamente los Estados democraticos modernos
(Arango, 2005), sin embargo, algunos derechos fundamentales pueden
ser reconocidos a ciudadanos especificos e individualizados como titu-
lares del derecho fundamental, como en el caso de la Sentencia T-057
de 2017, donde los tnicos titulares de este derecho son los pacientes
con diagnosticos de estado vegetativo persistente o estado de mini-
ma conciencia (Corte Constitucional, Sala Octava de Revisién, T-057,
2015).

Objeto: Los DSF son derechos constitucionales nacidos para su-
perar una situacién especifica, o limite, mediante su reconocimiento;
es asi, que el derecho fundamental innominado a que sea intentado
surge de la necesidad de sus titulares a acceder a tratamientos en fase
experimental que tengan el grado de posibilidad de mejorar su calidad
de vida, cumpliendo con las reglas establecidas por la Corte Constitu-
cional en la Sentencia T-057 de 2015: (1) que el médico tratante haya
hecho el diagnostico y recomiende u ordene el tratamiento experimen-

30. Es decir, se debe valorar que mientras mas grave sean las consecuencias de la falta de reconocimiento
de una posicién juridica individual, mas peso tienen las razones para el reconocimiento del DSF
(Arango, 2005; Paz, 2012).

31. Arango (2005) establece que los DSF son Derechos Subjetivos con un “alto grado de importancia”,
“derechos generales positivos” o “acciones facticas del Estado” que sélo se garantizan al “individuo”
mas no a las “colectividades”, y esta caracteristica diferencia a los “DSF” de los simples mandatos o
enunciados programaticos.
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tal; (2) ha demostrado que hay una posibilidad de mejorar la calidad
de vida y salud de los pacientes; (3) y se cuente con el consentimiento
informado y libre del paciente (Corte Constitucional, Sala Octava de
Revision, T-057, 2015).

Fundamentacion filoséfica y grado de importancia: El derecho
fundamental innominado “a que sea intentado” en el contexto colom-
biano se fundamenta, como bien lo expone la Corte Constitucional en
la Sentencia T057 de 2015, en que el no reconocimiento de este nuevo
derecho deriva en la negacién injustificada de la prestaciéon de un tra-
tamiento experimental que ha demostrado la posibilidad de recupera-
cién o de mejoria del paciente titular lo que seria una afectacion a sus
derechos fundamentales a la Vida, la Salud, la Dignidad Humana, y la
Autonomia, los cuales deben ser respetados por los actores del Sistema
de Seguridad Social en Salud, la Jurisdicciéon Constitucional y el Esta-
do (Corte Constitucional, Sala Octava de Revisién, T-057, 2015).

Positivizacion del derecho: Se tiene que “la libertad del individuo
s6lo podra ser limitada con fundamento en una ley general” (Arango,
2005, p. 11) asi las normas de derechos fundamentales “sirven de base
a los derechos subjetivos y a obligaciones objetivas” (Arango, 2005, p.
11) y correlativas. Asi, la sentencia T057 de 2015 se encarga de reco-
nocer y positivizar este nuevo derecho fundamental, en aplicacién de
la clausula de derechos innominados que prevé el reconocimiento de
nuevos derechos por fuera del texto constitucional, sin embargo resulta
necesario la armonizacion de este derecho con la actual Ley Estatutaria
de Salud mediante un desarrollo legislativo que permita el acceso tem-
prano a alternativas experimentales por pacientes en estado vegetativo
o de conciencia minima, o con otros diagnésticos, si se cuenta con
evidencia suficiente sobre la seguridad y efectos en su uso segiin lo ha
estipulado la Corte Constitucional (Corte Constitucional, Sala Octava
de Revisién, T-057, 2015).

Obligaciones juridicas: En este orden de ideas, el Estado adquiere
frente a la sociedad la obligacion de desarrollar el derecho fundamental
innominado a que sea intentado con el fin de garantizar la prestacion
de medicamentos y tratamientos experimentales a los pacientes evitan-
do ambigiiedades en su aplicacién asegurando:
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a)

Accesibilidad: Establecer la clase de tratamientos experimentales
a los que pueden acceder los titulares del derecho, teniendo como
parametro las Resoluciones 8430 de 1993, Resolucién 2378 de 2008
del Ministerio de Proteccién Social y concordantes, asi como los
protocolos de inspeccion y vigilancia del Invima frente a los tra-
tamientos entregados al paciente, concretando el financiamiento
requerido para tal fin, teniendo en cuenta que las EPS estarian lla-
madas a brindar la atencién y prestacion del medicamento o trata-
miento experimental, estableciendo si el costo debera ser asumido
directamente por el Sistema de Seguridad Social en Salud, lo que
implica recobros a la Administradora de los Recursos del Sistema
General de Seguridad Social en Salud, o si la prestacién de tales
servicios deberan ser con participaciéon de los desarrolladores del
medicamento o tratamiento experimental, o del paciente cuando
sea posible.

Informacién: Delimitar las obligaciones del paciente en el derecho a
la informacién sobre el uso adecuado y responsable del tratamiento
experimental, asi como en la divulgacién de la informacién corres-
pondiente al tratamiento experimental, su proceso de desarrollo y
demas, y su proteccién como sujeto de especial proteccién constitu-
cional. Respecto a las EPS, establecer su obligacion frente al acceso
e informacién a los titulares del derecho fundamental sobre todos
los aspectos que puede llevar el uso de tratamientos experimentales
soportando esto con evidencia cientifica suficiente.

Reparacion de dafnos: Establecer las obligaciones y responsabilida-
des de los terceros, laboratorios o desarrolladores del medicamento
o tratamiento experimental, en cuanto al suministro, el régimen
de responsabilidad por danos adversos del tratamiento, la finan-
ciacion o prestacion de servicios de urgencias a causa del medica-
mento o tratamiento, consentimiento informado y la promocion de
derechos fundamentales del paciente a la informacién e igualdad
al acceso de estos tratamientos o medicamentos.

Suministro: Establecer la cadena de distribucién entre desarrolla-
dor o fabricante y paciente, el embalaje de los medicamentos de ser
el caso, asi como la disposicién de desechos; la forma y criterios
para el suministro al paciente, y en este punto se propone que las
EPS sirva como mediador o intermediario de acuerdo con el articu-
lo 131 del Decreto-Ley 19 de 2012.
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CONCLUSIONES

Los derechos innominados son inherentes al ser humano, tal y como
predica el Ius Naturalismo de los derechos fundamentales, y buscando
su materializacion, se ha optado por enumerarlos en documentos que
obligan a la sociedad, al Estado, y a las instituciones, a garantizar y ase-
gurar el goce efectivo de los derechos por parte de sus titulares, estos
documentos no son otros que declaraciones, convenciones, acuerdos o
los mismos textos constitucionales.

Esta consagracion taxativa puede suponer una limitaciéon a reco-
nocer otros derechos del que es titular una persona pero no se encuen-
tran dentro de ese catalogo de derechos enumerados, o nominados, sin
embargo esto no sucede, la sociedad se ha cuidado de que el listado de
derechos se mantenga actualizado y coherente con su actualidad, lo que
ha sido posible gracias a la clausula de derechos innominados la cual
permite que 6rganos habilitados reconozcan esos derechos no enlista-
dos, o innominados, mediante la argumentaciéon detallada y minuciosa
del fundamento y la importancia de su reconocimiento, identificando
los efectos negativos de no hacerlo, el objeto juridico de proteccién, con
el fin de determinar y establecer el ntcleo esencial que protege el nuevo
derecho para garantizar asi la seguridad juridica de los derechos funda-
mentales emergentes frente a las injerencias estatales o de terceros.

Sin embargo, este ejercicio de reconocer derechos innominados no
es un proceso pacifico, usualmente conlleva una lucha intensa don-
de los titulares del nuevo derecho presionan al aparato estatal y sus
instituciones para que se materialice ese reconocimiento y se brinden
los medios para su ejercicio, una presiéon social que se justifica, prin-
cipalmente, porque el Estado y sus instituciones suelen carecer de la
voluntad juridica y politica para hacerlo por si mismos.

Un ejemplo de esto es el derecho fundamental innominado a que
sea intentado, un derecho que no existe en el texto constitucional pero
que vio la luz acudiendo a la clausula de derechos innominados. La
Corte Constitucional, en sala de revisién de una accion de tutela, se
percat6 de que toda persona en estado vegetativo persistente o estado
de conciencia minima, y su familia, tienen el derecho a intentar lo-
grar salvar su vida, su curaciéon o su mejoria, mediante el uso de me-
dicamentos o tratamientos catalogados como experimentales, cuando
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las alternativas médicas avaladas ya han sido agotadas y no tuvieron
efecto positivo en el diagnéstico, siempre y cuando esos medicamen-
tos o tratamientos experimentales cuenten con una evidencia médico
cientifica donde se advierta una posibilidad o una minima certeza de
mejorar la calidad de vida y salud del paciente (Corte Constitucional,
Sala Octava de Revisién, T-057, 2015).

Reconocer este derecho fundamental a que sea intentado resultaba
imperativo en aras de proteger la vida, la salud, la dignidad y la auto-
nomia de sus titulares, su desconocimiento iria en contra de los fines
del Estado Social de Derecho de proteger los derechos y garantias de
los ciudadanos, supondria negarle una tltima opcién a quien ya lo ha
hecho todo para salvar o mejorar su vida.

Ahora, teniendo en cuenta que la Corte Constitucional ha eleva-
do este derecho innominado a fundamental, por su ntcleo esencial
y por involucrar a personas de especial proteccion constitucional, el
instrumento idéneo para su proteccién se concreta en la accién cons-
titucional de tutela que habilita al paciente y a sus familiares reclamar
ante los jueces la protecciéon inmediata de su derecho constitucional
fundamental a que sea intentado cuando quiera que sea vulnerado o
amenazado.

Para acceder a tal proteccién, se debera acreditar que el titular es
un paciente que ha sido diagnosticado en estado vegetativo persistente
o estado de conciencia minima a quien su médico tratante le recomien-
da un medicamento o tratamiento experimental como tltima posibi-
lidad de tratamiento, curacién o mejoria; este paciente, o su familia,
deben conocer que la alternativa atin esta en desarrollo y estudio, saber
de los riesgos, las reacciones y posibles efectos adversos al que se expo-
nen, este conocimiento debe constar en un consentimiento informado
firmado por los titulares del derecho; como ya se ha expuesto, también
se debera acreditar que hay posibilidad o una minima certeza de que
el paciente se cure o se recupere de su estado gracias al tratamien-
to o medicamento experimental ordenado, allegando la informacién
médico cientifico del estudio que respalde y lo avale. El operador ju-
dicial que conoce de la accién de tutela deberd ponderar, de acuerdo
con la informacion allegada, que la posibilidad de curacién o mejoria
que brinda esa alternativa justifica el riesgo que se corre por el uso de
un tratamiento o medicamento en desarrollo; si el juez encuentra que
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hay lugar a la proteccién constitucional, fundamentado en el derecho
fundamental innominado, habra de ordenar la prestacion de ese trata-
miento o medicamento experimental.

Retomando el tema del activismo social, si bien el derecho funda-
mental a que sea intentado es novedoso en el contexto colombiano no
lo es a nivel internacional. Este derecho fue alegado inicialmente en
Estados Unidos donde, aunque fue reconocido, propicié el desarrollo
legislativo de un marco juridico que permitiera el acceso expandido a
medicamentos y tratamientos experimentales a pacientes oncolégicos
en fase terminal sin otras posibilidades de tratamiento, atendiendo a
los reclamos de un sector especifico de la sociedad. En el contexto co-
lombiano, la lucha de un padre en una situacién limite cuya hija habia
sido desahuciada por no contar con otras opciones de tratamiento dio
pie al reconocimiento del derecho fundamental a que sea intentado,
sustentado en un argumento sélido que sirvi6 incluso como referente
para que este mismo derecho fuese reconocido en Brasil nuevamente
para pacientes de céncer.

Lo anterior implica que un debate innovador en el campo del de-
recho, principalmente en materia de derechos humanos, puede tener
repercusiones en otras latitudes, mas alla de las fronteras nacionales,
que puede incluso causar, ademas de su reconocimiento, la ampliacién
del espectro de accién como, por ejemplo, como ocurre en Colombia
donde se evoluciona la titularidad de este derecho a pacientes en esta-
do vegetativo persistente o estado de conciencia minima.

Lo expuesto hasta aqui respecto del reconocimiento de este dere-
cho a que sea intentado no exime al Estado y demas instituciones de su
deber de desarrollar este derecho fundamental a que sea intentado en
el sentido de crear y habilitar los medios e infraestructura que asegure
su goce efectivo. Teniendo en cuenta que se trata de derecho de tipo
fundamental, por mandato constitucional, el medio para reglamentar
o desarrollar la forma en que se ha de ejercer el derecho a que sea
intentado es por conducto de una ley estatutaria, con ella se podra in-
cluso ampliar la titularidad de este derecho a todos los pacientes que,
habiendo agotado todas las opciones médicas avaladas y autorizadas,
optan por una alternativa experimental para salvar su vida, recuperarse
de su diagnoéstico, en aras de propender por la igualdad de las personas.
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Asi mismo, también es necesario reglamentar el tipo y condiciones
de los tratamientos experimentales a suministrarse al amparo del dere-
cho fundamental a que sea intentado, incorporar los principios a res-
petar por todos los actores involucrados, los procesos y procedimientos
para satisfacer el derecho fundamental desde una base cientifica y eco-
némica suficiente, las autoridades responsables y la participacion de
terceros en el suministro, o el régimen de responsabilidad y atencién
médica ante efectos adversos o urgencias.

De esta manera, lo que se quiere proponer es la armonizacion de
la Ley Estatutaria de Salud, Ley 1751 de 2015, con las necesidades de
las personas con diagnosticos desesperanzadores y la jurisprudencia
constitucional en materia de medicamentos y tratamientos experimen-
tales; que se superen las trabas que las autoridades y administradora de
los servicios de salud elevan para su no prestaciéon, que normalmente
se encuentran sustentadas en la exclusion de estas opciones médicas
tan solo porque la ley estatutaria asi lo dice. Y una forma de hacerlo, a
juicio de los autores, es crear en Colombia un programa de acceso tem-
prano o expandido a medicamentos o tratamientos en desarrollo sin
tener que depender de ser admitido en el ensayo clinico como sujeto
de prueba, en el que se incentive la cultura cientifica en el pais donde
los pacientes también acuden en la biisqueda de opciones cientificas
para tratar sus diagnésticos, ademés de fomentar el respeto al dictamen
y las 6rdenes del médico que ha tratado y conoce la historia clinica del
paciente que invoca su derecho fundamental innominado a que sea
intentado.

Es lo minimo que podria hacer la sociedad y el Estado por una per-
sona en una situacién limite, devastadora y desesperanzadora.
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