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VISTOS:

La firma forense PINZON, HIDALGO Y SOLIS, actuando en nombre y representacion de la sefiora
DENIS ESTHER DIAZ, presenté demanda contencioso administrativa de proteccién de los
Derechos Humanos ante la Sala Tercera de la Corte Suprema, con el objeto de que se hagan
efectivas las obligaciones establecidas en el Capitulo IV de la Ley No. 1 de 10 de enero de 2001,
en particular la exigencia de los criterios de intercambiabilidad para la adquisicion de
medicamentos genéricos por parte de instituciones publicas de salud.

|. ACTO ADMINISTRATIVO IMPUGNADO

El acto impugnado es la Licitacién Publica No. 01-2005, convocada por la Caja de Seguro Social,
cuyo acto publico (segunda convocatoria) se llevd a cabo el 27 de abril de 2005, y
especificamente su Renglén No. 201, cédigo No. 1-02-0813-01, "adquisicién de INTERFERON
BETA 1B, 250 MCG, inyectable", el cual no llego a ser adjudicado.

[I. FUNDAMENTO DE LA DEMANDA

Alega la demandante que la Caja de Seguro Social no cumplié con su obligacidon legal de
incluir como requisito, en las especificaciones del pliego de cargos del acto administrativo
impugnado, las certificaciones de eficacia terapéutica comprobada, de equivalencia terapéutica
y de la calidad de medicamento intercambiable, pese a tratarse de un acto de seleccién de
contratista para la adquisicion de un medicamento para el tratamiento de una condicién grave o
critica, como lo es la esclerosis multiple. Agrega que, al momento de presentarse el libelo de
demanda, esta omisidn se venia produciendo en todos los actos publicos de adquisicidn de este
tipo de medicamentos, razén por la cual, a su juicio, este tribunal de legalidad deberia ordenar
gue se exija dicho requisito.

Estima la demandante que dicha omisién es violatoria de las siguientes normas juridicas: 1) el
articulo 51 de la Ley No. 1 de 10 de enero de 2001, "Sobre Medicamentos y otros Productos
para la Salud Humana" (G.0. 24,218 de 12 de enero de 2001), referente a la adquisicion de
medicamentos genéricos en instituciones publicas de salud; 2) el articulo 6.1 del Pacto
Internacional de Derechos Civiles y Politicos, ratificado mediante la Ley No. 14 de 28 de octubre
de 1976 (G.O. 18,373 de 8 de julio de 1977), que protege el derecho a la vida; 3) el articulo 4.1
de la Convencidon Americana sobre Derechos Humanos, ratificada mediante Ley No. 15 de 28 de



octubre de 1977 (G.O. 18,468 de 30 de noviembre de 1977), que tutela el mismo derecho; y 4)
los articulos 12 y 9 del Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales,
ratificado mediante Ley No. 13 de 27 de octubre de 1976 (G.O. 18,336 de 18 de mayo de 1977),
gue consagran los derechos a la salud y a la seguridad social, respectivamente.

[ll. INFORME DE CONDUCTA DE LA AUTORIDAD DEMANDADA

Mediante Nota No. ADNAL-DNCyA-N-710-2005 de 1 de junio de 2005, el Director General de la
Caja de Seguro Social comparecio en el presente proceso, aduciendo primeramente que, al
convocar a un acto publico de fijacion de precio unitario de mds de 200 productos
medicamentosos a través del acto impugnado, se simplificd el proceso de contratacidén publica
para la adquisicién de los mismos, desburocratizandolo con el propésito de defender el derecho
a la salud y a la seguridad social de los usuarios, lo cual generé ademas un ahorro aproximado
de dieciocho millones de balboas (B/.18,000,000.00).

Sefiala la autoridad demandada que la primera convocatoria de dicho renglén fue declarada
desierta por onerosa mediante Resolucion No. DNC-049-2005 de 21 de febrero de 2005, por lo
que se procedio a efectuar una segunda convocatoria, la cual no se habia adjudicado a la fecha
de presentar dicho informe de conducta a esta Superioridad. Resalta ademds que las empresas
que participaron en ambas convocatorias tuvieron que cumplir con todos los requisitos
establecidos en el pliego de cargos de la licitacién cuestionada.

Con relacién al tema de la equivalencia terapéutica de los medicamentos genéricos, la autoridad
demandada hace referencia al Decreto Ejecutivo No. 6 de 21 de febrero de 2005, que
reglamenta la Ley No. 1 de 2001 (G.O. 25,243 de 23 de febrero de 2005), cuyo Capitulo V regula
el principio de gradualidad de aplicacion de la intercambiabilidad de medicamentos en atencidn
a su nivel de riesgo sanitario, de conformidad con lo previsto por los articulos 20 y 21 de dicho
reglamento.

En tal sentido, la autoridad demandada resalta el hecho que el articulo 63 del mismo
establece un plazo de 6 meses a partir de su promulgacién para comenzar a exigir el certificado
de intercambiabilidad para los medicamentos de riesgo sanitario alto, 12 meses para los de
riesgo sanitario intermedio y 18 meses para los de riesgo sanitario bajo, por lo que, al momento
de celebrarse el acto impugnado, dicha autoridad no podia exigir legalmente la referida
certificacion.

No obstante lo anterior, la autoridad demandada aclara que, en su interés de velar por el
cumplimiento de lo dispuesto por el articulo 7 de la Ley No. 1 de 2001, que obliga al proveedor
de medicamentos a garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los productos que ofertan,
desde su fabricacidon hasta cuando lleguen al consumidor, exigié a los proponentes que los
medicamentos genéricos ofertados hubiesen sido aceptados por entidades reputadas, tales
como EMEA, FDA, OMS, OPS y MCA, entre otras, y que procedio a incluir una declaracién jurada
en el pliego de cargos, cuyo incumplimiento podia dar lugar a que dicha autoridad "pueda
concurrir contra cualquier beneficiado con una adjudicacién en caso que los productos no
cumplan con los efectos para los que fueron fabricados e incluso pueda dar por terminado el
contrato en caso de denuncia por falla farmacéutica", y que incluia las siguientes obligaciones:

"6. Garantizamos sin limitaciones la eficacia de los medicamentos e insumos
propuestos y en consecuencia, en caso de falla farmacéutica o terapéutica de
cualquier clase o naturaleza, y en el caso de insumos, cualquier falla técnica,
debidamente acreditadas de acuerdo a los procedimientos que para los efectos
establece la Ley No. 1 de 2001 y sus modificaciones y sus normas
complementarias...



7. Que nos comprometemos a responder por los defectos o fallas de los
medicamentos o insumos adjudicados a nuestro favor, por un término de 18
meses.

8. Que mediante este acto garantizamos la seriedad de productos
medicamentosos o insumos, dentro del término establecido en el pliego de
cargos, por parte de los laboratorios o fabricantes que representamos o de los
cuales hemos adquirido los medicamentos e insumos."

Especificamente en lo que respecta al renglén No. 201 de la licitacion publica in examine,
la autoridad demandada sefiald en su informe de conducta lo siguiente:

"En adicion a lo antes expuesto, queremos destacar el hecho que la Direccion
Nacional de Farmacias y Drogas (organismo del Ministerio de Salud -ente rector
encargado de evaluar y emitir criterio en todo lo relativo a la materia de
productos medicamentosos-), en nota 0021/DNFD de 12 de enero de 2005, le
comunico a la Presidenta de la Comisidn de Medicamentos de la Caja de Seguro
Social, en relacidn al tema de la equivalencia terapéutica, lo siguiente:

"...deseamos informarle que las soluciones acuosas, para ser
administradas parenteralmente (IV, IM, SC o integral), que
contienen los mismos principios activos en igual concentracién y
los mismos excipientes en concentraciones comprables, seran
consideradas equivalentes sin necesidad de evidencia adicional."
(El subrayado es nuestro.)

Y es que cuando se define acuoso, implica producto que se inyecta a la vena y
entra directamente y se disuelve en el torrente sanguineo, razén por la cual,
siendo el INTERFERON BETA 1B, 250 MCG, INYECTABLE, un medicamento acuoso
con las mismas formulaciones que el original, resulta evidente que al presentarse
las propuestas y contar con certificado de oferente que como requisito
indispensable para su obtencidn requiere registro sanitario, resulta que el mismo
ha sido analizado dentro de los pardmetros y caracteristicas que, como producto
acuoso equivalente, se exige en la normativa vigente.

De todo lo expuesto, se advierte que el producto INTERFERON BETA 1B, 250
MCG, INYECTABLE, no requiere evidencia adicional que acredite su equivalencia,
razon por la cual el pliego de cargos que sirvio de fundamento al acto de
Licitacion Publica No. 01-2005 en la primera y en la segunda convocatoria,
Unicamente exigia que, en el caso del renglédn No. 201, contasen con eficacia
terapéutica. No obstante, la institucidn, con el propésito de salvaguardar la salud
y vida de la poblacién asegurada, solicité a los oferentes la obligatoriedad de
presentar la declaracién jurada, en la cual bajo la gravedad de juramento
declarasen que los medicamentos ofertados son EFICACES, es decir, aptos para
producir los efectos indicados (definicion contenida en la Ley No. 1 de 2001)."

Concluye la autoridad demandada sefialando que, al no haberse adjudicado el renglén
No. 201 mediante una resolucién motivada, no se han conculcado los derechos de terceros,
aduciendo ademas que la demandante carece de legitimidad de personeria para comparecer en
el presente proceso.

IV. OPINION DEL PROCURADOR DE LA ADMINISTRACION

Mediante Vista No. 191 de 28 de marzo de 2006, el seifor Procurador de la
Administracién contestd la demanda, aduciendo que el articulo 51 de la Ley No. 1 de 2001
establece un plazo de 3 afios a partir de su promulgacién "para que las instituciones publicas de



salud -al momento de adquirir medicamentos genéricos- cumplan con los criterios de
intercambiabilidad establecidos en dicha Ley", por lo que dicha obligacién "empezd a regir el dia
12 de enero de 2004."

En tal sentido, el sefor Procurador se manifesté de acuerdo con la tesis de la autoridad
demandada, segin la cual no era posible exigir dicho requisito debido al principio de
gradualidad en la aplicacion de la intercambiabilidad de medicamentos, previsto por el Decreto
Ejecutivo No. 6 de 2005, pero que, en su defecto, se exigid que dichos productos hubiesen sido
aceptados por entidades reconocidas, ademas de la firma de una declaracién jurada, por lo que
el acto impugnado "contiene las garantias requeridas para mantener a salvo el interés de los
asegurados, como lo exige la Ley No. 1 de 2001."

V. DECISION DE LA CORTE

Cumplidos los tramites pertinentes, esta Corporacidn procede a resolver la iniciativa
presentada.

FUNDAMENTOS DE LA DECISION

1. Competencia

La Sala Tercera de lo Contencioso-Administrativo de la Corte Suprema de Justicia es
competente para conocer de las demandas de proteccion de los derechos humanos que se
propongan contra actos administrativos expedidos por autoridades nacionales, de conformidad
con lo que consagra expresamente el numeral 15 del articulo 97 del Cédigo Judicial.

2. Legitimacidn activa

En el presente caso, la demanda ha sido propuesta mediante apoderada especial por la
ciudadana DENIS ESTHER DIAZ, quien ostenta la titularidad de los derechos a la vida, a la salud y
a la seguridad social, los cuales se alegan violados en el libelo de la demanda, situacidon que
permite corroborar que la demandante reune las exigencias de legitimidad activa para entablar
la accion ensayada.

El derecho a la vida ha sido reconocido expresamente por esta Corporacion, mediante
Sentencia de 29 de julio de 2008, como parte del catalogo de derechos humanos justiciables, al
resolver un caso similar al que nos ocupa:

"En ese contexto, los razonamientos anteriores y el bloque normativo respectivo
ponen de relieve que nos encontramos frente a una situacion sumamente
especial toda vez que no puede ignorarse la posible violacidon del derecho a la
vida que le asiste a los pacientes en condiciones graves o criticas, el cual
evidentemente constituye un derecho humano justiciable, es decir, defendible
directamente ante los tribunales de justicia, y que no puede ser desconocido por
las autoridades, maxime cuando dichas obligaciones fueron contempladas
expresamente por el legislador a través de la Ley N° 1 de 2001."

En cuanto a los derechos a la salud y a la seguridad social, cabe reiterar la importante
aclaracion hecha por la Sala mediante Sentencia de 27 de noviembre de 2008, con respecto al
caracter "minimo y no excluyente" -es decir, abierto- de dicho catdlogo de derechos humanos
justiciables, haciendo referencia igualmente a la Sentencia de 29 de julio de 2008 antes citada:

"Decimos "entre otros" porque, en virtud del parrafo segundo del articulo 17 de
la Constitucion, adicionado con la reforma constitucional de 2004, los Derechos
Humanos que consagra la Constitucion, sean éstos de primera, segunda o tercera
generacion -conforme al criterio doctrinal sentado con anterioridad por esta Sala
(Cfr. Sentencia de 29 de julio de 2008, que resolvié el proceso contencioso
administrativo de proteccion de los Derechos Humanos instaurado por



PROBIDSIDA contra el Ministerio de Salud)-, y que han sido desarrollados por la
normativa legal y reglamentaria vigente, "deben considerarse como minimos y no
excluyentes de otros que incidan sobre los derechos fundamentales y la dignidad
de la persona."

Esta interpretacion es congruente, ademas, con el numeral 1 del articulo 1, y con
los articulos 2 y 26 de la Convencion Americana sobre Derechos Humanos, que
establecen las siguientes obligaciones generales exigibles a la Republica de
Panama:

"ARTICULO 1. Obligacién de Respetar los Derechos

1. Los Estados partes en esta Convencidon se comprometen a

respetar los derechos y libertades reconocidos en ella v a

garantizar su libre y pleno ejercicio a toda persona que esté sujeta

a su jurisdiccion, sin discriminacién alguna por motivos de raza,
color, sexo, idioma, religidn, opiniones politicas o de cualquier otra
indole, origen nacional o social, posicion econdmica, nacimiento o
cualquier otra condicion social." (Subraya la Corte.)

"ARTICULO 2. Deber de Adoptar Disposiciones de Derecho Interno

Si en el ejercicio de los derechos vy libertades mencionados en el

articulo 1 no estuviere ya garantizado por disposiciones legislativas

o de otro caracter, los Estados partes se comprometen a adoptar,

con arreglo a sus procedimientos constitucionales y a las
disposiciones de esta Convencion, las medidas legislativas o de

otro caracter que fueren necesarias para hacer efectivos tales

derechos y libertades." (Subraya la Corte.)

"ARTICULO 26. Desarrollo Progresivo

Los Estados partes se comprometen a adoptar providencias, tanto

a nivel interno como mediante la cooperacién internacional,
especialmente econdmica y técnica, para lograr progresivamente

la plena efectividad de los derechos que se derivan de las hormas

econdmicas, sociales y sobre educacidn, ciencia y cultura,

contenidas en la Carta de la Organizacion de los Estados
Americanos, reformada por el Protocolo de Buenos Aires, en la
medida de los recursos disponibles, por via legislativa u_otros

medios apropiados." (Subraya la Corte.)"

3. Naturaleza del acto impugnado

El acto administrativo impugnado es el Renglén 201 de la Licitacion No. 1-2005, en el cual la
omisién de requisitos legales puede tener el efecto practico de desconocer derechos subjetivos,
tal como reconocié la Sala mediante la ya citada Sentencia de 29 de julio de 2008:

"Ahora bien, al examinar esta Superioridad las especificaciones técnicas exigidas
en los actos publicos de adquisicion de medicamentos denunciados por la
FUNDACION PRO BIENESTAR Y DIGNIDAD DE PERSONAS AFECTADAS POR EL
VIH/SIDA (PROBIDSIDA), se logra concluir que no se ha cumplido con las
obligaciones contenidas en la Ley N° 1 de 2001 y el Decreto Ejecutivo N° 65 de
2002, toda vez que las Autoridades sanitarias, a través de los actos
administrativos impugnados, estan omitiendo el exigir las certificaciones de
eficacia terapéutica y equivalencia terapéutica en los actos de contratacién
publica que llevan a cabo."



Por consiguiente, se trata de un acto demandable ante la jurisdiccién contencioso-
administrativa.

4. Problema juridico

El problema juridico que se plantea en la presente controversia consiste en establecer
primeramente si la autoridad demandada estaba legalmente obligada a incluir, en las
especificaciones del pliego de cargos del acto cuestionado, la exigencia del requisito de las
certificaciones de eficacia terapéutica comprobada, de equivalencia terapéutica y de la calidad
de medicamento intercambiable, por tratarse de una adquisiciéon de medicamentos para el
tratamiento de una condicidon grave o critica.

Hecha la anterior determinacion, correspondera entonces a esta Corporacién precisar si
la autoridad demandada incumplié con dicha obligacidn, y si tal omisién fue violatoria de los
derechos humanos de la demandante, lo cual justificaria sustraer del mundo juridico el acto
impugnado, por ser contrario a disposiciones consagradas en nuestra legislacion.

En su pretension, la demandante reclama la ilegalidad del mencionado acto, sosteniendo
qgue el mismo infringe el texto manifiesto de los articulos 51 de la Ley No. 1 de 2001, 6.1 del
Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos, 4.1 de la Convencion Americana sobre
Derechos Humanos, y 12 y 9 del Pacto Internacional de Derechos Econdémicos, Sociales y
Culturales.

5. Andlisis de los cargos de ilegalidad planteados

5.1.La obligatoriedad del requisito de las certificaciones de eficacia terapéutica

comprobada, de equivalencia terapéutica y de la calidad de medicamento

intercambiable

El articulo 51 de la Ley No. 1 de 2001 dice asi:

"ARTICULO 51. Medicamentos genéricos en instituciones publicas de salud.
Cuando se adquieran medicamentos genéricos en instituciones publicas de
salud, éstos deben cumplir con los criterios de intercambiabilidad establecidos en

esta Ley. Esta disposicidén entrara en vigencia en un lapso de tres afios, a partir de

la promulgacidn de esta Ley." (Enfasis afiadido.)

La norma transcrita forma parte del Titulo Il (De los Medicamentos y Productos
Farmacéuticos), Capitulo IV (Equivalencia y Eficacia Terapéutica) de la mencionada Ley, que
establece los mencionados criterios de intercambiabilidad.

Esta Superioridad, mediante Sentencia de 29 de julio de 2008, a la que ya hemos hecho
referencia, abordd lo concerniente a los criterios de intercambiabilidad para los medicamentos
genéricos que adquieran las instituciones publicas de salud, cuyo cumplimiento prevé la
disposicion que se alega infringida y demas normas concordantes:

"De esta forma, para el importante campo de los medicamentos, la citada Ley N°
1 de 2001 establece el marco regulatorio para todas las actuaciones que
involucren productos medicamentosos. De manera inicial, en su articulo segundo,
sefiala entre sus objetivos los siguientes:

"Articulo 2. Son objetivos de esta Ley:

1.-Fiscalizar que los productos sefialados en el articulo anterior,
lleguen al consumidor en condiciones de seguridad y con altos
estandares de calidad.



6. Establecer los mecanismos que garanticen la calidad, la
seguridad y la eficacia de los productos que se fabrican, importan y
comercializan en el pais"...

Ahora bien, atendiendo a los fundamentos de la demanda interpuesta por la
FUNDACION PRO BIENESTAR Y DIGNIDAD DE PERSONAS AFECTADAS POR EL
VIH/SIDA (PROBIDSIDA), resulta de particular relevancia realizar un breve analisis
de las disposiciones que garantizan la eficacia de los productos medicamentosos
que se comercializan en el territorio nacional, refiriéndonos al final al caso de
aquellos productos utilizados en el tratamiento de condiciones graves o criticas.

En ese sentido, buena parte de los argumentos planteados por el demandante
hacen referencia a la falta de exigencia de certificaciones de eficacia terapéutica y
de equivalencia terapéutica, asi como el incumplimiento de los criterios de
intercambiabilidad en los productos a adquirir por las entidades de salud a través
de los actos publicos de suministro de medicamentos.

A efectos de brindar una nocién mas clara de los conceptos en referencia, la Ley
N° 1 de 10 de enero de 2001 define los siguientes términos en su articulo tercero,
a saber:

"Articulo 3. Para los efectos de esta Ley, los siguientes términos se
entenderdn asi:

4. Biodisponibilidad. Medida de la cantidad de principio activo
contenido en una forma farmacéutica que llega a la circulacion
sistémica, y la velocidad en la cual ocurre este proceso.

5. Bioequivalencia. Condicién que se da entre dos productos
farmacéuticos, que son equivalentes farmacéuticos y que
muestran una misma biodisponibilidad, segin una serie de
criterios establecidos, de tal forma que sus efectos sean
esencialmente los mismos.

25. Eficacia terapéutica. Propiedad de un medicamento para
producir los efectos indicados, evidenciada a través de estudios
clinicos desarrollados y controlados por expertos calificados. La
presentacion de esta evidencia se exige a los productos
innovadores.

30. Equivalente terapéutico. Equivalente farmacéutico que, al ser
administrado en la misma dosis, producird similares efectos
clinicos que el producto al que es equivalente.

48. Medicamento de referencia. Producto farmacéutico,
generalmente innovador, el cual se emplea como patrén en
estudios de equivalencia terapéutica.

50. Medicamento genérico. Medicamento que se distribuye o
expende rotulado con el nombre genérico del principio activo.

52. Medicamento innovador. Sustancia nueva que generalmente
se emplea como producto de referencia; es decir, aquélla que se
comercializa por primera vez con una marca. Dicho producto
dispone de la patente original.

53. Medicamento intercambiable. Aquél que es terapéuticamente
equivalente al producto de referencia.



61. Principio activo. Materia prima, sustancia o mezcla de
sustancias dotadas de un efecto farmacoldgico esperado”...

De una atenta lectura de las definiciones anteriores podemos concluir lo
siguiente:

1.- Los medicamentos innovadores son aquellos que contienen un principio activo
nuevo, con el que se ha realizado un proceso de investigaciéon y desarrollo
completo, desde su sintesis quimica hasta su utilizacién clinica. El laboratorio
productor, propietario de los derechos, lo comercializa bajo un nombre de marca
registrada. Una vez caducados los derechos de la patente original, los principios
activos incluidos en los medicamentos innovadores, pueden ser comercializados
libremente por diferentes laboratorios. A partir de ese momento, un
medicamento que ha demostrado su seguridad y eficacia por el uso continuado,
puede ser considerado por la Autoridad sanitaria competente para ser
reconocido como medicamento genérico.

2.- Los medicamentos genéricos, entonces, son una especialidad farmacéutica
gue tiene el mismo principio activo, la misma dosis, la misma forma farmacéutica
y las mismas caracteristicas farmacocinéticas, farmacodindmicas vy
farmacotécnicas que un medicamento que es utilizado como referencia legal.

3.- Ahora bien, los medicamentos genéricos deben demostrar bioequivalencia
terapéutica con el medicamento original que les sirve de referencia, por lo tanto
ambos son intercambiables ya que poseen la misma eficacia terapéutica.

4.- En ese sentido, se considera que dos medicamentos son bioequivalentes si:a).-
Son equivalentes farmacéuticos: es decir, si contienen la misma cantidad del
mismo principio activo en la misma forma de dosificacién. b).-Poseen igual
biodisponibilidad: es decir, si no exhiben diferencias significativas en la cantidad y
velocidad de absorcidon de un mismo principio activo, cuando se administran en la
misma dosis, bajo condiciones experimentales similares.

5.- De esta forma, en términos de eficacia y seguridad, los efectos serdn
esencialmente los mismos (equivalencia terapéutica) y una de las especialidades
farmacéuticas puede sustituir a la otra en el tratamiento de una enfermedad o
sintoma en un paciente concreto.

Luego de realizadas las aclaraciones anteriores, y en atencién a la situacion
particular planteada por la parte actora, es conveniente examinar lo relativo a la
equivalencia y eficacia terapéutica exigible a los medicamentos que pretendan
comercializarse en el territorio nacional, situacion recogida en el Capitulo IV de la
Ley de Medicamentos. Las disposiciones pertinentes establecen lo siguiente:

"ARTICULO 46. Los laboratorios fabricantes o sus representantes
legales tendrdan que presentar evidencias de equivalencia
terapéutica para que se consideren intercambiables los
medicamentos que fabriquen, importen, distribuyan o
comercialicen, a efectos de ser incluidos en la lista de
medicamentos intercambiables y que se adicione esta informacion
al Registro Sanitario.

La equivalencia terapéutica se determinard a través, de estudios
apropiados, como farmacodinamicos, de bioequivalencia, clinicos
comparativos de perfiles de disolucidon, dependiendo del
medicamento en cuestion.



La Autoridad de Salud reglamentara y certificara lo relacionado con
los medicamentos intercambiables."

"ARTICULO 48. La Autoridad de Salud reglamentara, con la
colaboracién de la Comisién Técnica Consultiva, los requerimientos
de calidad, seguridad y eficacia terapéutica de los medicamentos
gue presentan problemas especiales de bioequivalencia o
seguridad, dando prioridad a los que son utilizados en situaciones

especiales, como las condiciones graves o criticas, entre otras. Se

exigird un estricto cumplimiento de esta reglamentacién que
contemplard a cada tipo de medicamento, segun sus propiedades
especificas." (Enfasis afiadido.)

"ARTICULO 49. A partir de la promulgacion de esta Ley, la
Autoridad de Salud tendrd dos afios para reglamentar los aspectos

relacionados con la presentacion de la evidencia de equivalencia y

eficacia terapéutica, tomando en cuenta la definicion de esos

conceptos por la Organizacion Mundial de la Salud." (Lo subrayado

es de la Sala.)

De las disposiciones anteriores se desprende que la Autoridad sanitaria tenia un
plazo de dos (2) afios para reglamentar lo relativo a la exigencia de presentacién
de la evidencia y eficacia terapéutica de los productos medicamentosos que se
pretendieran adquirir por los servicios de salud.

Ahora bien, para el caso particular del tratamiento de las condiciones graves o
criticas, fue expedido el Decreto Ejecutivo N° 65 de 6 de mayo de 2002, el cual
reglamenta la obligatoriedad de las entidades de salud de exigir la eficacia
terapéutica comprobada para este tipo de condiciones.

Tanto la Ley N° 1 de 2001 como el propio Decreto Ejecutivo N° 65 de 2002
definen qué se entiende por condiciones graves o criticas. En ese sentido, los
articulos 3y 1, respectivamente, establecen lo siguiente:

"Condiciones graves o criticas. Estado de salud en el que la vida u
6rgano del paciente esta en peligro. Puede referirse también a las
enfermedades en las que se utilizan medicamentos cuyas
concentraciones sanguineas terapéuticas se encuentran muy
cercanas a las concentraciones que producen efectos indeseables,
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incluyendo los téxicos".

Frente a lo anterior, alega la demandante que la esclerosis multiple, cuyo padecimiento
motivé que la autoridad demandada le concediera una pensién por invalidez, es una condicién
grave o critica, razén por la cual los criterios de intercambiabilidad establecidos por la Ley No. 1
de 2001 eran aplicables a las adquisiciones de medicamentos genéricos efectuadas por
instituciones publicas de salud para tratar dicha enfermedad, como lo es el INTERFERON BETA
1B, DE 250 MCG, INYECTABLE, incluido en el Renglén No. 201 del acto impugnado.

Con el propdsito de sustanciar esta afirmacion, la Sala toma nota de la descripcién dada
por la Sociedad Nacional de Esclerosis Multiple, organizacion no gubernamental sin fines de
lucro con sede en los Estados Unidos de América, con relacion a esta enfermedad:

"La esclerosis multiple (EM) es una enfermedad crdnica que ataca al sistema
nervioso central (el cerebro y la espina dorsal). Los sintomas pueden ser leves,
como un adormecimiento en las extremidades, o graves, como la paralisis o la
pérdida de vision. El avance, la gravedad y los sintomas especificos de la EM

varian de persona a persona y no se pueden pronosticar. Hoy en dia, los nuevos




logros en la investigacidn y el tratamiento de la EM estan llenando de esperanza a
las personas afectadas por esta enfermedad.

Se cree que la esclerosis multiple es una enfermedad autoinmune. Las propias

defensas del organismo atacan a la mielina. La mielina es el tejido adiposo que

rodea y protege la fibra nerviosa del cerebro, los nervios dpticos v la médula

espinal (el sistema nervioso central). Cuando la mielina ha sido dafnada puede

guedar una cicatriz (esclerosis). En ocasiones, el dafo alcanza también a la fibra

nerviosa. Cuando cualquier parte de la cubierta de mielina o de la fibra nerviosa

se dafia o se destruye, los impulsos nerviosos que entran v salen del cerebro se

distorsionan o se interrumpen.

La EM no es una enfermedad mortal. Las personas que padecen EM pueden
llevar una vida normal o casi normal. La mayoria de los personas con EM
aprenden a vivir con ella y llevan una vida productiva.

La EM es una enfermedad imprevisible. Los sintomas pueden variar mucho de
una persona a otra, y también varian para una misma persona a lo largo del
tiempo. Los periodos en que se empeoran los sintomas de la EM se llaman
ataques, exacerbaciones o recaidas. Suelen ir seguidos de periodos de
disminucién o desaparicion de los sintomas denominados remisiones.

La intensidad de la enfermedad puede variar entre muy leve e intermitente a

continuamente progresiva. Algunos personas sufren pocos ataques y apenas

experimentan incapacidad a lo largo del tiempo. En el momento del diagndstico,
la mayoria de los pacientes se encuentran en una fase de recaida y remisién. Esto
significa que sufren ataques seguidos por periodos de remisién parcial o total
durante meses o afios. Otros experimentan una forma de curso progresivo en

gue los sintomas van de mal en peor. La enfermedad puede ir agravandose desde

su aparicion (EM progresiva primaria) o puede agravarse tras un periodo de

recaida y remision (EM progresiva secundaria).

Como la EM afecta de manera diferente a cada persona, es dificil generalizar
sobre el nivel de discapacidad que puede provocar. Algunos estudios estadisticos
sugieren que dos de cada tres enfermos de EM podrdn caminar bien el resto de
su vida, pero muchos necesitaran valerse de un baston u otra forma de ayuda.
Algunos querran usar una motoneta ("Scooter") o una silla de ruedas para
mantener su energia. Para otros, la silla de ruedas serd indispensable para
conservar la movilidad." (¢Qué es la Esclerosis Multiple. Informacién General,

s.e., 2008. Enfasis afiadido. Disponible por Internet: )

Como puede apreciarse, se trata de una enfermedad muy variable, que puede adoptar
formas mds o menos graves. No obstante esta caracteristica, observa la Sala que, segun la
mencionada organizacién, el INTERFERON BETA 1B ha sido aprobado por la Administracién de
Alimentos y Medicinas (FDA, por sus siglas en inglés) de los Estados Unidos de América "para el
tratamiento de los tipos de EM con curso recurrente y la secundaria progresiva con recaidas; y

para un episodio clinico Unico, si estan presentes en la resonancia magnética caracteristicas
consistentes con la EM." (Los Farmacos que Modifican la Enfermedad. Recién Diagnosticados,

s.e., 2008. Enfasis afladido. Disponible por Internet: ).

Por consiguiente, aun cuando la demandante no padeciese la forma mas grave de la
enfermedad, el hecho que haya sido pensionada y que se le esté tratando con INTERFERON
BETA 1B son indicios que apuntan hacia la recurrencia y posible progresividad de su condicion,



permitiéndonos concluir que su sistema nervioso estd en peligro. Por consiguiente, es aplicable
al presente caso la definicion de "condicion grave o critica", prevista por la Ley No. 1 de 2001.

Lo anterior se ve confirmado por el hecho que, después de llevar a cabo el acto
impugnado, la propia Comisidn de Medicamentos de la autoridad demandada haya clasificado
al INTERFERON BETA 1B, 250 MCG, AMPOLLA O VIAL INYECTABLE, CODIGO 1-02-0813-01-08-04,
en la categoria de "VC= vital critico: medicamento para la atencién de condiciones graves o
criticas segun lo reglamentado por la Ley No. 1 de 10 de enero de 2001", dentro del "Sistema de
Andlisis VEN-Modificado, tomando en consideracién la indicacidon terapéutica, con la finalidad
de orientar sobre el impacto clinico de dicho renglén" (CAJA DE SEGURO SOCIAL. Formulario
Oficial de Medicamentos, Panama, 2007, pp. 17, 35y 162. Disponible por Internet: ).

Tal como afirma el sefior Procurador, la obligacion de aplicar los criterios de
intercambiabilidad previstos por el articulo 51 de la Ley No. 1 de 2001, y demas normas
concordantes, entré en vigor el 12 de enero de 2004, es decir, 3 afios después de su
promulgacién. Sin embargo, el articulo 63 del Decreto Ejecutivo No. 6 de 2005, que reglamenta
la aplicacion de dichos criterios, y que fuera esgrimido en su defensa por la autoridad
demandada, prevé plazos de exigibilidad de 6, 12 y 18 meses a partir de la promulgacion del
mismo, los cuales exceden con creces la obligacién impuesta por la norma legal que se alega
vulnerada.

Ante esta incompatibilidad existente entre dos normas juridicas, una de jerarquia
reglamentaria y otra de jerarquia legal, correspondia que la autoridad demandada inaplicara la
primera, de conformidad con el orden de prelacién previsto por el articulo 35 de la Ley No. 38
de 31 de julio de 2000. De tal suerte que, independientemente de la declaracion jurada exigida
a todas las empresas participantes en el acto cuestionado, y con fundamento en el referido
orden de prelacién, la autoridad demandada debid exigir el requisito de las certificaciones de
eficacia terapéutica comprobada, de equivalencia terapéutica y de la calidad de medicamento
intercambiable, por tratarse de una adquisicion de medicamentos para el tratamiento de una
condicion grave o critica.

5.2.Las obligaciones generales derivadas de los tratados internacionales

Tomando en cuenta que tres de las disposiciones invocadas por la demandante son
normas de Derecho Internacional, se hace necesario analizar primeramente el alcance de los
instrumentos convencionales invocados.

La suscripcion de tratados internacionales conlleva el reconocimiento por parte del
Estado panameiio de dos obligaciones generales reconocidas originalmente por la costumbre
internacional y recogidas luego por la Convencién de Viena sobre el Derecho de los Tratados,
ratificada por Panama mediante Ley No. 17 de 31 de octubre de 1979 (G.O. 19,106 de 7 de julio
de 1980):a) La primera de dichas obligaciones generales es la regla pacta sunt servanda, que
fundamenta el caracter vinculante de los tratados internacionales:

"ARTICULO 26. Pacta sunt servanda. Todo tratado en vigor obliga a las partes y
debe ser cumplido por ellas de buena fe."

De conformidad con dicha regla, el Estado panamefio estd obligado a abstenerse de
realizar actos contrarios a un tratado internacional desde el momento de la firma del mismo, y a
tomar todas las medidas necesarias para garantizar su cumplimiento a partir de su entrada en
vigor.b) La segunda de dichas obligaciones generales es la de adecuar la normativa interna a los
compromisos adquiridos en virtud de dichos tratados:

"ARTICULO 27. El Derecho Interno y la observancia de los tratados. Una parte no
podrd invocar las disposiciones de su Derecho Interno como justificacién del

incumplimiento _de un tratado. Esta norma se entendera sin perjuicio de lo

dispuesto en el articulo 46." (Enfasis afiadido.)



Especificamente en materia de Derechos Humanos, la obligacién general de adecuar el
Derecho Interno a los instrumentos internacionales, de modo tal que se preserve el efecto util
de estos ultimos, se encuentra consignada en el articulo 2 de la Convencidon Americana, citado
en nuestraSentencia de 27 de noviembre de 2008, a la cual ya hicimos referencia.

A este respecto, la Corte Interamericana de Derechos Humanos ha conceptuado lo
siguiente:

"180. La Corte ha interpretado que tal adecuacién implica la adopcidon de
medidas en dos vertientes, a saber: i) la supresiéon de las normas y practicas de

cualquier naturaleza que entrafien violacién a las garantias previstas en la

Convencién [Americana]l] o que desconozcan los derechos alli reconocidos u

obstaculicen su ejercicio, y ii) la expedicion de normas y el desarrollo de practicas

conducentes a la efectiva observancia de dichas garantias. Precisamente,
respecto a la adopcién de dichas medidas, es importante destacar que la defensa
u_observancia de los derechos humanos a la luz de los compromisos

internacionales en cuanto a la labor de los operadores de justicia, debe realizarse

a través de lo que se denomina "control de convencionalidad", segun el cual cada

juzgador debe velar por el efecto util de los instrumentos internacionales, de

manera que no quede mermado o anulado por la aplicacion de normas o

practicas internas contrarias al objeto y fin del instrumento internacional o del

estandar internacional de proteccién de los derechos humanos." (Caso Heliodoro

Portugal vs. Panamd, Sentencia de 12 de agosto de 2008 (Excepciones
Preliminares, Fondo, Reparaciones y Costas). Enfasis afiadido.)

Asi pues, a través de la presente decisidn, este tribunal de legalidad dara cumplimiento a
la obligacidn tutelar de control de convencionalidad, conforme a los extremos indicados por la
Corte Interamericana.

5.2.Las obligaciones especificas derivadas de las normas convencionales invocadas,

aplicadas al caso concreto

1. El articulo 6.1 del Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos dice asi:
"ARTICULO 6

1. El derecho a la vida es inherente a la persona humana. Este derecho estard
protegido por la ley. Nadie podrd ser privado de la vida arbitrariamente." (Enfasis

anadido.)

A este respecto, en su Observacién General No. 6 - "El derecho a la vida", el Comité de
Derechos Humanos de las Naciones Unidas, drgano de control del mencionado instrumento
internacional, ha conceptuado lo siguiente:

"...el derecho a la vida ha sido con mucha frecuencia interpretado en forma
excesivamente restrictiva. La expresion "el derecho a la vida es inherente a la

persona humana" no puede entenderse de manera restrictiva y la proteccion de

este derecho exige que los Estados adopten medidas positivas. A este respecto, el

Comité considera que seria oportuno que los Estados Partes tomaran todas las
medidas posibles para disminuir la mortalidad infantil y aumentar la esperanza de
vida, en especial adoptando medidas para eliminar la malnutricion y las
epidemias." (OFICINA DEL ALTO COMISIONADO PARA LOS DERECHOS HUMANOS
(OACDH).Derechos _Civiles y Politicos, p. 39. Enfasis afadido. Disponible por

Internet: )
De similar tenor es el articulo 4.1 de la Convencién Americana sobre Derechos Humanos:

"ARTICULO 4. Derecho a la vida



1. Toda persona tiene derecho a que se respete su vida. Este derecho estara
protegido por la ley y, en general, a partir del momento de la concepcidn.
Nadie puede ser privado de la vida arbitrariamente." (Enfasis afiadido.)

En su jurisprudencia sobre este articulo, la Corte Interamericana de Derechos Humanos
ha fijado los criterios siguientes:

"El derecho a la vida es un derecho humano fundamental, cuyo goce es un

prerrequisito para el disfrute de todos los demdas derechos humanos. De no ser

respetado, todos los derechos carecen de sentido." (Caso Villagrdn Morales vs.

Guatemala (Nifios de la Calle), Sentencia de 19 de noviembre de 1999 (Fondo),
parr. 144. Enfasis afiadido.).

"El cumplimiento del articulo 4, relacionado con el articulo 1.1 de la Convencidn

Americana, no sélo presupone que ninguna persona sea privada de su vida
arbitrariamente (obligacidn negativa), sino que ademas requiere que los Estados

tomen todas las medidas apropiadas para proteger y preservar el derecho a la

vida (obligacidn positiva), bajo su deber de garantizar el pleno y libre ejercicio de

los derechos de todas las personas bajo su jurisdiccidon. Esta proteccién activa del

derecho a la vida por parte del Estado no sdlo involucra a sus legisladores, sino a

toda institucién estatal..." (Caso Juan Humberto Sanchez vs. Honduras, Sentencia

de 7 de junio de 2003 (Excepcidn Preliminar, Fondo, Reparaciones y Costas), parr.
110. Enfasis afiadido).

Por consiguiente, al no haber tomado la medida positiva de exigir el requisito de las
certificaciones de eficacia terapéutica comprobada, de equivalencia terapéutica y de la calidad
de medicamento intercambiable, en el caso del INTERFERON BETA 1B, 250 MCG, INYECTABLE,
incluido en el renglén No. 201 del acto impugnado, por tratarse de una adquisicion de
medicamentos para el tratamiento de una condicién grave o critica como lo es la esclerosis
multiple, la autoridad demandada incumplid con la obligacién internacional del Estado de
adoptar medidas positivas para tutelar adecuadamente el derecho a la vida de la demandante.

2. Los articulos 12 y 9 del Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y
Culturales (PIDESC) sefalan lo siguiente:

"ARTICULO 12.

1. Los Estados Partes en el presente Pacto reconocen el derecho de toda persona

al disfrute del mas alto nivel posible de salud fisica y mental.

2. Entre las medidas que deberdn adoptar los Estados Partes en el Pacto a fin de

asegurar la plena efectividad de este derecho, figuraran las necesarias para: a) La

reduccion de la mortinatalidad y de la mortalidad infantil, y el sano desarrollo de
los ninos; b) El mejoramiento en todos sus aspectos de la higiene del trabajo y del
medio ambiente; ¢) La prevencidon yel tratamiento de las

enfermedades epidémicas, endémicas, profesionales y de otra indole, y la lucha

contra ellas; d)La creacién de condiciones que aseguren a todos asistencia

médica y servicios médicos en caso de enfermedad." (Enfasis afladido.)

"ARTICULO 9

Los Estados Partes en el presente Pacto reconocen el derecho de toda persona a
la seguridad social, incluso al seguro social."

En su Observaciéon General N2 14 - "El derecho al disfrute del mds alto nivel posible de
salud (articulo 12 del Pacto)", el Comité de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales de las
Naciones Unidas, 6rgano de control del mencionado instrumento internacional, ha conceptuado
lo siguiente:



"9. El concepto del "mads alto nivel posible de salud"”, a que se hace referencia en

el parrafo 1 del articulo 12, tiene en cuenta tanto las condiciones bioldgicasy

socioecondmicas esenciales de la persona como los recursos con que cuenta el

Estado. Existen varios aspectos que no pueden abordarse Unicamente desde el
punto de vista de la relacion entre el Estado y los individuos; en particular, un
Estado no puede garantizar la buena salud ni puede brindar proteccién contra

todas las causas posibles de la mala salud del ser humano. Asi, los factores

genéticos, la propension individual a una afeccién y la adopcién de estilos de vida

malsanos o arriesgadossuelen desempenar un papel importante en lo gque

respecta a la salud de la persona. Por lo tanto, el derecho a la salud debe

entenderse como un derecho al disfrute de toda una gama de facilidades, bienes,

servicios y condiciones necesarios para alcanzar el mas alto nivel posible de salud.

12. El derecho a la salud en todas sus formas y a todos los niveles abarca los

siguientes elementos esenciales e interrelacionados, cuya aplicaciéon dependera

de las  condiciones prevalecientes  en un determinado Estado

Parte:a) Disponibilidad. Cada Estado Parte deberd contar con un numero

suficiente de establecimientos, bienes y servicios publicos de salud y centros de

atencién de la salud, asi como de programas.Lla naturaleza precisa de

los establecimientos, bienes y servicios dependerd de diversos factores, en

particular el nivel de desarrollo del Estado Parte. Con todo, esos servicios

incluirdn los factores determinantes basicos de la salud, como agua limpia
potable y condiciones sanitarias adecuadas, hospitales, clinicas y demads
establecimientos relacionados con la salud, personal médico y profesional
capacitado y bien remunerado habida cuenta de las condiciones que existen en el
pais, asi como los medicamentos esenciales definidos en el Programa de Accion

sobre medicamentos esenciales de la OMS.b) Accesibilidad. Los establecimientos,

bienes y servicios de salud deben ser accesibles a todos, sin discriminacién
alguna, dentro de la jurisdiccion del Estado Parte. La accesibilidad presenta
cuatro dimensiones superpuestas:

No discriminacion: los establecimientos, bienes y servicios de salud deben ser
accesibles, de hecho y de derecho, a los sectores mas vulnerables y marginados
de la poblacién, sin discriminacién alguna por cualquiera de los motivos
prohibidos.

Accesibilidad fisica: los establecimientos, bienes y servicios de salud deberan
estar al alcance geografico de todos los sectores de la poblacién, en especial los
grupos vulnerables o marginados, como las minorias étnicas y poblaciones
indigenas, las mujeres, los nifios, los adolescentes, las personas mayores, las
personas con discapacidades y las personas con VIH/SIDA. La accesibilidad
también implica que los servicios médicos y los factores determinantes basicos de
la salud, como el agua limpia potable y los servicios sanitarios adecuados, se
encuentran a una distancia geografica razonable, incluso en lo que se refiere a las
zonas rurales. Ademas, la accesibilidad comprende el acceso adecuado a los
edificios para las personas con discapacidades.

Accesibilidad econdmica (asequibilidad): los establecimientos, bienes y servicios
de salud deberan estar al alcance de todos. Los pagos por servicios de atencidn
de la salud y servicios relacionados con los factores determinantes basicos de la
salud deberan basarse en el principio de la equidad, a fin de asegurar que esos
servicios, sean publicos o privados, estén al alcance de todos, incluidos los grupos



socialmente desfavorecidos. La equidad exige que sobre los hogares mas pobres
no recaiga una carga desproporcionada, en lo que se refiere a los gastos de salud,
en comparacioén con los hogares mas ricos.

Acceso a la informacidn: ese acceso comprende el derecho de solicitar, recibir y
difundir informacién e ideas acerca de las cuestiones relacionadas con la salud.
Con todo, el acceso a la informacion no debe menoscabar el derecho de que los
datos personales relativos a la salud sean  tratados con
confidencialidad.c) Aceptabilidad. Todos los establecimientos, bienes y servicios
de salud deberdn ser respetuosos de la ética médica y culturalmente apropiados,
es decir respetuosos de la cultura de las personas, las minorias, los pueblos y las
comunidades, a la par que sensibles a los requisitos del género y el ciclo de vida, y
deberan estar concebidos para respetar la confidencialidad y mejorar el estado
de salud de las personas de que se trate.d) Calidad. Ademas de aceptables desde
el punto de vista cultural, los establecimientos, bienes y servicios de salud

deberdn ser también apropiados desde el punto de vista cientifico y médico y ser

de buena calidad. Ello requiere, entre otras cosas, personal médico

capacitado, medicamentos y equipo hospitalario cientificamente aprobados y en

buen estado, agua limpia potable y condiciones sanitarias adecuadas."
(NACIONES UNIDAS. Instrumentos Internacionales de Derechos Humanos, s.e.,
2004, pp. 96-98. Disponible por Internet: )

En concordancia con lo anterior, observa la Sala que el derecho a la salud y el derecho a
la seguridad social también se encuentran previstos, en términos similares, en el Protocolo
Adicional a la Convencidn Americana sobre Derechos Humanos en Materia de Derechos
Econdmicos, Sociales y Culturales, también conocido como Protocolo de San Salvador, ratificado
mediante Ley No. 21 de 22 de octubre de 1992 (G.O. No. 22,152 de 27 de octubre de 1992),
cuyas disposiciones relevantes transcribimos a continuacion:

"ARTICULO 10. Derecho a la Salud

1. Toda persona tiene derecho a la salud, entendida como el disfrute del mas alto

nivel de bienestar fisico, mental y social.

2.Con el fin de hacer efectivo el derecho a la salud los Estados partes se

comprometen a reconocer la salud como un bien publico y particularmente a

adoptar las siguientes medidas para garantizar este derecho:a. la atencion

primaria de la salud, entendiendo como tal la asistencia sanitaria esencial puesta
al alcance de todos los individuos y familiares de la comunidad;b. la extensidn de

los beneficios de los servicios de salud a todos los individuos sujetos a la

jurisdiccidn _del Estado;c. la total inmunizacién contra las principales

enfermedades infecciosas;d.la prevencion 'y el tratamiento de las

enfermedades endémicas, profesionales y de otra indole;e. la educacién de la
poblacién sobre la prevencién y tratamiento de los problemas de salud, yf. la
satisfaccion de las necesidades de salud de los grupos de mas alto riesgo y que
por sus condiciones de pobreza sean mas vulnerables." (Enfasis afiadido.)

"ARTICULO 9. Derecho a la Seguridad Social

1. Toda persona tiene derecho a la seguridad social que la proteja contra las

consecuencias de la vejez yde la incapacidad que la imposibilite fisica o

mentalmente para obtener los medios para llevar una vida digna y decorosa. En

caso de muerte del beneficiario, las prestaciones de seguridad social seran
aplicadas a sus dependientes.



2. Cuando se trate de personas que se encuentran trabajando, el derecho a la
seguridad social cubrird al menos la atencion médica y el subsidio o jubilacién en
casos de accidentes de trabajo o de enfermedad profesional y, cuando se trate de
mujeres, licencia retribuida por maternidad antes y después del parto." (Enfasis
anadido.)

Tanto el derecho a la salud como el derecho a la seguridad social forman parte de los
derechos econdémicos, sociales y culturales, también conocidos como derechos humanos de
segunda generacion debido al orden cronoldgico en que surgieron los mismos, y no porque sean
juridicamente menos relevantes que los derechos civiles y politicos, también conocidos como
derechos humanos de primera generacién (Cfr. PIZARRO, Andrés y MENDEZ, Fernando. Manual
de Derecho Internacional de Derechos Humanos. Aspectos Sustantivos, Universal Books,
Panama, 2002, pp. 469-470).

De hecho, el caracter indivisible e interdependiente entre los derechos humanos de una
y otra generacion aparece claramente reconocido en el Predmbulo del Protocolo de San
Salvador, cuando sefiala que:

"Considerando la estrecha relacidon que existe entre la vigencia de los derechos
econdmicos, sociales y culturales y la de los derechos civiles y politicos, por
cuanto las diferentes categorias de derechos constituyen un todo indisoluble que

encuentra su base en el reconocimiento de la dignidad de la persona humana,

por lo cual exigen una tutela y promocién permanente con el objeto de lograr su
vigencia plena, sin que jamas pueda justificarse la violacién de unos en aras de la

realizacién de otros." (Enfasis afiadido)

De cualquier modo, tal como explicamos al abordar lo concerniente a la legitimacién
activa de la parte demandante, no cabe duda sobre el caracter justiciable del derecho a la salud
y el derecho a la seguridad social, por ministerio del articulo 17 de la Constitucion. Sin embargo,
es importante enfatizar en la relacion entre dicha justiciabilidad y |la obligacién de progresividad
de los derechos econdmicos, sociales y culturales, establecida en el articulo 26 de la Convencién
Americana, desarrollado por el Protocolo de San Salvador.

En la ya citada Sentencia de 27 de noviembre de 2008, la Sala cité un pasaje de la
doctrina espanola que explica esta relacion:

"La justiciabilidad de un derecho es definida como:

"La condicion juridica de ciertos bienes o derechos, que pueden ser

reclamados ante la justicia; o de ciertos sujetos, que pueden ser

procesados por ella. En ambito de los derechos humanos, se
consideran justiciables: los derechos individuales o fundamentales,
también llamados civiles y politicos o de primera generacion, que
son exigibles a los Tribunales nacionales e internacionales
competentes; y todos individuos de la especie humana, que son
responsables por la comisién de crimenes graves contra el derecho
de gentes, y, por tanto, procesables ante la justicia nacional e
internacional, segun el caso. Aunque el reconocimiento efectivo de
los derechos civiles y politicos deja mucho que desear todavia, ya
se _ha abierto el debate sobre la justiciabilidad de los derechos

econdmicos, sociales y culturales o de segunda generacidon, que

supone pasar del Estado de Derecho al Estado de Bienestar o de la

mera democracia politica a la plena democracia econdmica vy

social.
En cualquier caso, por ahora, los derechos civiles y politicos corresponden a las llamadas
libertades negativas, de resistencia u oposicién, por lo cual dependen de la funcidén arbitral del



Estado y se consideran de ejecucién inmediata, mientras los derechos econdmicos, sociales y

culturales, en cambio, corresponden a las llamadas libertades positivas o de participacion, por lo

cual dependen de la gestibn econdmica de la Administracion Publica y se consideran de

realizacion progresiva" (Diccionario de Derechos Humanos, preparado por HERNANDO
VALENCIA VILLA Editorial Espasa Calpe, Madrid, 2003, paginas 262-263)." (Enfasis afiadido)

Es por esta "dependencia de la gestidon econdmica de la Administracion Publica" que el
articulo 26 de la Convencidn Americana obliga a los Estados a "lograr progresivamente la plena

efectividad" de los derechos econdmicos, sociales y culturales, "en la medida de los recursos

disponibles." Asi pues, si bien es cierto que el lenguaje de esta disposicién convencional
reconoce que los Estados probablemente no logren dicha efectividad en el corto plazo, no es
menos cierto que dicho lenguaje exige que los Estados tomen "medidas legislativas o de
cualquier otro caracter" para avanzar en el logro de dicha efectividad, o por lo menos para
evitar retrocesos en esta materia.

Por consiguiente, para sustanciar los cargos de violacién del derecho a la salud y del
derecho a la seguridad social, formulados por la demandante, corresponde a este tribunal de
legalidad determinar si la omisién en que incurrid la autoridad demandada atiende a esta
obligacion de progresividad, o si, por el contrario, constituye una "medida de regresividad
deliberada", en los términos establecidos por el Comité de Derechos Econdmicos Sociales y
Culturales de las Naciones Unidas en su Observacion General N2 3 - "La indole de las
obligaciones de los Estados Partes (parrafo 1 del articulo 2 del Pacto)":

n

9. ...el hecho de que la efectividad a lo largo del tiempo, o en otras palabras
progresivamente, se prevea en relacién con el Pacto no se ha de interpretar
equivocadamente como que priva a la obligaciéon de todo contenido significativo.
Por una parte, se requiere un dispositivo de flexibilidad necesaria que refleje las
realidades del mundo real y las dificultades que implica para cada pais el asegurar
la plena efectividad de los derechos econdmicos, sociales y culturales. Por otra
parte, la frase debe interpretarse a la luz del objetivo general, en realidad la
razon de ser, del Pacto, que es establecer claras obligaciones para los Estados
Partes con respecto a la plena efectividad de los derechos de que se trata. Este
impone asi una obligacién de proceder lo mas expedita y eficazmente posible con

miras a lograr ese objetivo. Ademds, todas las medidas de caracter

deliberadamente regresivo en este aspecto requerirdn la consideracion mas

cuidadosa y deberan justificarse plenamente por referencia a la totalidad de los

derechos previstos en el Pacto y en el contexto del aprovechamiento pleno del

maximo de los recursos de que se disponga.” (NACIONES UNIDAS. Instrumentos

Internacionales de Derechos Humanos, s.e., 2004, p. 18. Disponible por Internet: )

Aplicando estos criterios al caso presente, la Sala concluye que la exigencia del requisito
de las certificaciones de eficacia terapéutica comprobada, de equivalencia terapéutica y de la
calidad de medicamento intercambiable, en las adquisiciones de medicamentos genéricos por
parte de instituciones publicas de salud, prevista por el articulo 51 de la Ley No. 1 de 2001,
constituyd una medida de desarrollo progresivo del derecho a la salud de la colectividad en
general, y de la demandante en particular. Por otra parte, el otorgamiento de una pension por
invalidez a la demandante, en atencidn a que la misma padece de esclerosis multiple, constituyo
una medida de desarrollo progresivo de su derecho a la seguridad social.

En contraposicidn, y aplicando idénticos criterios, la no exigencia del referido requisito
en la adquisicion del INTERFERON BETA 1B, 250 MCG, INYECTABLE, incluido en el renglén No.
201 del acto impugnado, pese a tratarse de la adquisicion de un medicamento para el
tratamiento de una condicidén grave o critica como lo es la esclerosis multiple, fue una medida
regresiva no justificada que significé un retroceso en el logro de la efectividad de los derechos



econdmicos, sociales y culturales. Por consiguiente, la autoridad demandada incumplié con la
obligacion internacional del Estado de adoptar medidas positivas para tutelar adecuadamente el
derecho a la salud de la demandante.

DECISION

En mérito de lo expuesto, la Sala Tercera de la Corte Suprema, administrando justicia en
nombre de la Republica y por autoridad de la Ley, DECLARA ILEGAL el Renglon No. 201, cddigo
No. 1-02-0813-01, "adquisicién de INTERFERON BETA 1B, 250 MCG, inyectable", de la Licitacidn
Publica No. 01-2005 convocada por la Caja de Seguro Social y, en consecuencia, ORDENA a dicha
autoridad que exija las certificaciones de eficacia terapéutica comprobada, de equivalencia
terapéutica y de la calidad de medicamento intercambiable, como requisito previo de los actos
publicos de adquisicién de productos medicamentosos que asi lo requieran.

Notifiquese Y CUMPLASE,

HIPOLITO GILL SUAZO
VICTOR L. BENAVIDES P. -- WINSTON SPADAFORA F.
JANINA SMALL (Secretaria)



