701-2016

Amparo

Sala de lo Constitucional de la Corte Suprema de Justicia: San Salvador, a las diez horas y
diez minutos del dia dos de julio de dos mil dieciocho.

El presente proceso de amparo ha sido promovido por los sefiores MDMS, JRRH y
SEBS contra el Consejo Directivo y el Director General del Instituto Salvadorefio del Seguro
Social (1555), por la vulneracion de los derechos fundamentales a la vida y a la salud de aquellos
y del resto de pacientes con insuficiencia renal cronica sometidos a tratamiento de hemodialisis
en dicho instituto.

Han intervenido en la tramitacion de este amparo la parte actora, las autoridades
demandadas, la sociedad Norvanda Healthcare, S.A., en calidad de tercera beneficiada, y el
Fiscal General de la Republica.

Analizado el proceso y considerando:

I. 1. A. a. Los pretensores manifiestan que padecen de insuficiencia renal crénica
terminal, lo que implica un dafio severo a sus rifiones y el consecuente cese de su
funcionamiento organico. Una de las numerosas funciones de un rifiéon sano es la produccion de
eritropoyetina, la cual es una hormona que estimula la produccion de globulos rojos que
contribuyen al proceso de oxigenacion sanguinea; de modo que, a consecuencia del fallo de sus
rifilones, corren riesgo de padecer de anemia severa. Ante dicha situacion, deben someterse tres
veces por semana a terapia de hemodialisis, que es un procedimiento en virtud del cual la sangre
es filtrada y purificada temporalmente mediante la utilizacion de una méaquina.

Los efectos de padecer anemia son, entre otros, cansancio excesivo, debilidad, falta de
aliento, vértigo, dolor en el pecho y taquicardia. Y es que la falta de globulos rojos, para
transportar la hemoglobina por todo el organismo, hace que el corazén deba trabajar mas para
que circule el oxigeno en la sangre, lo que acarrea consecuencias nefastas a dicho 6rgano, como
arritmia, soplo, aumento del tamafo del corazén e insuficiencia cardiaca. Incluso, la anemia
puede provocar la muerte del paciente, especialmente si padece de hipertension arterial. Todo lo
anteriormente expresado conlleva una disminuciéon de la calidad de vida de los pacientes con
dicho cuadro clinico.

b. Aproximadamente en el afio 2003, el ISSS aplicaba a los pacientes con anemia severa,



por insuficiencia renal crénica, un medicamento denominado "eritropoyetina alfa", el cual fue
eliminado del listado oficial de medicamentos (LOM) de dicha institucion, en virtud de que su
uso por la via subcutanea fue contraindicado en la Unidon Europea debido a un aumento en la
frecuencia de casos de aplasia pura de cé€lulas rojas inducida por anticuerpos antieritropoyetina.
En ese sentido, en 2003 el ISSS cambi6 el citado medicamento por otro denominado
"eritropoyetina beta", el cual mejoro la calidad de vida de los pacientes por ser un fArmaco mas
seguro y moderno. Dicha mejora continué en 2010 a través de la inclusion en el LOM de la
metoxipolietilenglicol-epoetina beta (en adelante, epoetina beta), la cual constituye una version
avanzada de la eritropoyetina beta; dicho cambio tuvo a su base la mayor eficacia y seguridad
del nuevo farmaco. Asi las cosas, a partir del afio 2010 el tratamiento aprobado por el ISSS para
pacientes con el diagnostico que comparten los demandantes lo constituy6 la administracion de
epoetina beta.

B. Sin embargo, en Sesion 3634 de fecha. 10-VIII-2015, el Consejo Directivo del ISSS
acord6 aprobar la reincorporacién al LOM del medicamento denominado "eritropoyetina alfa"
en sustitucion de la epoetina beta, justificandose en que aquel constituye la alternativa de menor
costo para el tratamiento de la anemia en pacientes con insuficiencia renal cronica terminal
sometidos a hemodialisis. A raiz de dicha decision, el primero de los fArmacos mencionados
esta siendo aplicado en la actualidad a todos los pacientes con el referido cuadro clinico. Al
respecto, los demandantes consideran que dicha modificacién a su esquema terapéutico es
perjudicial para su salud, por cuanto implica un riesgo de generacion de anticuerpos que
eventualmente producirian una resistencia total a las eritropoyetinas de cualquier clase.

Por otra parte, la eritropoyetina alfa tiene que ser aplicada en un numero mayor de dosis,
a diferencia de la epoetina beta, la cual era administrada una vez por mes. Ello implica para los
pacientes dificultades relacionadas con el traslado hacia y desde el hospital. Ademas, el cambio
de medicamento ha propiciado la aparicion de efectos secundarios tales como crisis de
hipertension arterial, migrafa, dolor de articulaciones y huesos y decaimiento. Dichos efectos,
particularmente las crisis hipertensivas, pueden derivar en infartos y derrames cerebrales, lo
cual eventualmente podria ocasionar la muerte a los derechohabientes con esa enfermedad.

2. A. Mediante auto de fecha 4-XI-2016 se admiti6 la demanda en los términos
planteados por la parte actora, circunscribiéndose al control de constitucionalidad del Acuerdo

n° 2015-0986-AGO de fecha 10-VIII-2015, en el cual el Consejo Directivo y el Director



General del ISSS adoptaron la decision de incorporar al listado oficial de medicamentos de
dicha institucion el farmaco denominado '"eritropoyetina humana alfa recombinante",
justificandolo en que este constituia la alternativa de menor costo para el tratamiento de la
anemia en pacientes con insuficiencia renal crénica. Dicha decision habria vulnerado los
derechos a la salud y a la vida de los demandantes y del resto de derechohabientes con el
aludido padecimiento.

B. En la misma resolucion se adopté medida cautelar en el sentido de que las autoridades
demandadas, a través de los canales correspondientes, debian asegurar que se brindara a los
pacientes del ISSS con insuficiencia renal cronica y anemia severa sometidos a hemodidlisis el
tratamiento terapéutico adecuado para su enfermedad, tomando en cuenta el analisis médico de
la evolucion de su dolencia a lo largo de los afios, el resultado obtenido con los tratamientos
anteriores que les habian sido aplicados, los efectos secundarios de los medicamentos que
actualmente se les administraban y el impacto de estos en su calidad de vida. En ese sentido, se
ordend que se destinaran para dicho cometido los recursos presupuestarios pertinentes, sin
acarrear un menoscabo de la atencidn en salud a los pacientes de otras especialidades médicas.

C. Por otro lado, se ordend a las autoridades demandadas que, en el plazo de 15 dias
habiles, rindieran informe contestando la demanda e informando sobre el cumplimiento de la
medida cautelar adoptada.

a. Al respecto, el Consejo Directivo y el Director General del ISSS expresan que son
ciertos los hechos que se les atribuyen en la demanda, pero que no existe violacion alguna a los
derechos constitucionales de los pacientes renales bajo tratamiento en el ISSS. Asi, alegan que
entre las complicaciones que manifiestan los pacientes con enfermedad renal crénica se
encuentra la anemia, la cual baja la produccion de globulos rojos. La estimulacion a través de la
hormona eritropoyetina permite que la médula 6sea genere globulos rojos, ya que dicha hormona
tiene el potencial de aumentar la produccidon de eritrocitos; receldndose si el paciente renal
presenta anemia. La frecuencia con la que debe administrarse el citado farmaco tiene como base
la necesidad individual y especifica de cada paciente, la cual es determinada por medio de
examenes periodicos de hemoglobina.

En los casos en que se diagnostica anemia, se proponen diversas terapias para su manejo,
entre ellas el uso de agentes estimulantes de la eritropoyesis, los cuales incluyen, entre otros, la

eritropoyetina alfa y la epoetina beta. Al respecto, se encomend6 la realizacion de un estudio a



miembros del Departamento de Investigacion y Docencia en Salud del ISSS, ajenos al area de
Nefrologia, cuyo actuar ha sido cuestionado por los demandantes. Dicho estudio tuvo por objeto
comparar los farmacos antes senalados, para identificar diferencias en el logro de niveles de
hemoglobina de 10 gr/dl o mayores, y se realizd bajo la metodologia de anélisis de casos y
controles alternantes.

Los resultados del andlisis antes mencionado arrojaron, entre otros datos, que la
aplicaciéon via subcutinea de la eritropoyetina alfa no se encuentra contraindicada; que
cientificamente no es posible considerar un agente estimulante de la eritropoyesis "mejor" que
los otros; que los niveles de hemogloblina alcanzados por los pacientes renales han sido mas
elevados con el uso de eritropoyetina alfa que con la epoetina beta, ademds de que los efectos del
primer medicamento son mds rapidos que los de este Ultimo; que si bien la dosis de
eritropoyetina alla a aplicar es mayor, ello no afecta la calidad de vida de los pacientes ya que la
administracion de dicho farmaco coincide con la realizacion del procedimiento de hemodialisis;
y que los efectos secundarios de ambos medicamentos son similares.

b. En otro orden, existe dentro de la administracion del ISSS plena conciencia de que
bajo ningun argumento puede ponerse en riesgo la vida de un derechohabiente y menos por un
aspecto econdémico. Sin embargo, lo anterior implica muchas consideraciones y decisiones
razonadas, ya que un sistema de seguridad social se rige, entre otros, por los principios de
universalidad y solidaridad, los cuales comportan la obligacion de garantizar no solo el
bienestar de los pacientes con insuficiencia renal crdnica, sino de todos los pacientes del
referido instituto. Lo anterior obliga a priorizar la asignacion de recursos y el establecimiento de
protocolos para garantizar que las alternativas terapéuticas utilizadas por la institucion
disminuyan costos sin sacrificar la calidad o la efectividad del servicio. En ese sentido, el ISSS
ha hecho todos los esfuerzos economicos para que los pacientes renales reciban un tratamiento
de didlisis acorde con estandares internacionales, que les permita una sobrevida mayor a la
estipulada en promedio para ese tipo de enfermedad.

Para el caso, si bien la literatura médica ha sustentado que la eritropoyetina alfa y la
epoetina beta son similares en sus electos positivos y negativos, el mejor tratamiento que el
ISSS puede brindar, segin los resultados del estudio referido, es la aplicacion sistematica del
primero de los farmacos. Asi, existe evidencia cientifica de que la institucion ha obtenido

resultados Optimos al usar la eritropoyetina alfa; por tanto, es valido cuestionar la necesidad de



volver a un medicamento —la epoetina beta— que, aunque es bueno, no ha demostrado ser mejor
que el actualmente aplicado y obliga a la entidad a hacer un mayor desembolso econdmico.

D. a. En este estado del proceso, la sociedad Norvanda Healthcare, S.A., solicitd al
Tribunal que posibilitara su intervencion en calidad de tercera beneficiada con el acto
reclamado. Luego de argumentar lo pertinente respecto a su legitimacion para intervenir en las
presentes diligencias, aleg6, respecto al contenido de la demanda, que lo referido por la parte
actora constituye una mera inconformidad con el cambio de medicamento efectuado por las
autoridades del ISSS. No existe ninguna comprobacién emitida por facultativo de que los
efectos secundarios que presuntamente genera la eritropoyetina alfa se extiendan a la totalidad
de pacientes de la especialidad médica de Nefrologia. De hecho, para tener por concluyente el
origen de una reaccidon adversa, deben realizarse estudios que llevan afios y recaen en un
universo representativo de personas. Por ello, considera que 3 de las aproximadamente 700
personas con insuficiencia renal cronica atendidas por el ISSS no pueden pretender actuar en
nombre de una colectividad y en defensa de un interés difuso. En consecuencia, pidi6 que se
pronunciara sobreseimiento en el presente caso.

b. En otro orden, quien toma la decision de prescribir cualquier farmaco es
exclusivamente el médico tratante, pues este conoce cudl componente terapéutico es el
adecuado para un paciente en concreto. En ese sentido, el ISSS adopt6 la decision de incluir la
eritropoyetina alfa en el LOM con base en la informacién y evidencia cientifica, técnica y
médica sobre las alternativas terapéuticas que representan un tratamiento idoneo para los
pacientes de anemia por insuficiencia renal cronica. Incluir un medicamento en el LOM es una
actuacion que, en todo caso, tiene efectos ad intra de la administracion publica, pues con ello se
pretende establecer el catdlogo de medicamentos susceptibles de ser adquiridos mediante
licitaciones y contrataciones, para que los médicos tratantes se encuentren en posicion de
administrarlos a sus pacientes. Desde este punto de vista, la adicion al LOM de la eritropoyetina
alfa no es una actuacion administrativa que produzca efectos individuales y concretos, es decir,
una afectacion de rango constitucional a una persona; por tanto, dicho acto no es susceptible de
ser impugnado via amparo.

c. Finalmente, la sociedad tercera beneficiada requirid a esta Sala que revocara la medida
cautelar adoptada en este amparo o, conforme al principio de eventualidad, que aclarara sus

alcances en vista del perjuicio econémico que le acarrearia el retiro de la eritropoyetina alfa del



LOM.

E. También se requiri6 al Fiscal General de la Republica que vertiera su opinion técnica
respecto al caso, el cual, luego de hacer una exposicion sobre los derechos presuntamente
vulnerados a la actora, concluyd que era procedente la sustanciacion y tramitacion del presente
amparo a electo de establecer si las autoridades demandadas incurrieron en las vulneraciones
constitucionales que se les atribuyen.

3. Mediante la resolucion de fecha 16-XII-2016 se tuvo a la sociedad Norvanda
Healthcare, S.A., como tercera beneficiada en el presente amparo, se declararon sin lugar las
solicitudes de sobreseimiento y revocatoria efectuadas por la referida sociedad y se abrid a
pruebas el presente proceso por el plazo de 8 dias, de conformidad con lo prescrito en el art. 29
de la L.Pr.Cn., lapso en el cual las partes ofrecieron los elementos probatorios que estimaron
pertinentes.

4. A continuacion, en virtud de los autos de 31-111-2017, 24-V-2017, 22-1X-2017 y 16-
I1-2018: (i) se declararon sin lugar las solicitudes de sobreseimiento efectuadas por la sociedad
tercera beneficiada; (7i) se pidid a la autoridad demandada que informara si a esa fecha poseia
documentos en los cuales se plasmara el consentimiento de los pacientes cuyos expedientes
fueron propuestos como prueba en la etapa procesal respectiva; (iii) se declar6 sin lugar la
incorporacion al proceso de aquellos expedientes clinicos cuyos titulares —pacientes del no habian
brindado su consentimiento para dicho fin y se admiti6 la incorporacion de los expedientes
respecto de los cuales si existia tal autorizacion; (iv) se ordend al Instituto de Medicina. Legal
(IML) la realizacion de un peritaje médico con base en los expedientes admitidos como prueba y
la remisién del informe correspondiente en el plazo de 30 dias habiles; (v) se aclararon los
alcances de la medida cautelar adoptada en este proceso; y (vi) se sefiald audiencia para la
practica de la prueba testimonial, audiovisual y pericial propuesta por las partes y derivada del
informe requerido al IML.

5. En la referida audiencia, llevada a cabo en fecha 24-1V-2018, aparte de la produccion
probatoria referida en el parrafo anterior, se brindé a las partes la oportunidad de exponer sus
alegatos finales conforme lo prescrito en el art. 30 de la L.Pr.Cn., por lo que, concluido el
tramite establecido en el aludido cuerpo normativo, el presente amparo quedd en estado de
pronunciar sentencia.

II. El orden logico con el que se estructurard esta resolucidon es el siguiente: se



determinara el objeto de la presente controversia (III); luego se hara referencia al contenido de
los derechos alegados y a la obligacion del ISSS de garantizar la conservacion y el
restablecimiento de la salud de los asegurados y sus beneficiarios (IV); a continuacidn, se
analizara el caso sometido a conocimiento de este Tribunal (V) y, finalmente, se desarrollara lo
referente al efecto de la decision de fondo (VI).

III. En el presente caso, el objeto de la controversia es determinar si el Consejo
Directivo y el Director General del ISSS vulneraron los derechos a la vida y a la salud de los
sefiores MDMS, JRRH y SEBS y del resto de pacientes con insuficiencia renal cronica
sometidos a tratamiento de hemodialisis en dicho instituto, en razén de haber emitido el
Acuerdo n° 2015-0986-AGO de fecha 10-VIII-2015, en el cual se adoptd la decision de
incorporar al LOM de dicha institucion el firmaco denominado "eritropoyetina humana alfa
recombinante"”, justificindolo en que dicho medicamento constituia la alternativa de menor
costo para el tratamiento de la anemia en pacientes con el antedicho cuadro clinico.

IV. 1. A. En las Sentencias de 21-1X-2011 y 17-XII-2007, Amps. 166-2009 y 674-2006,
respectivamente, se expresd que el contenido del derecho a la vida comprende dos aspectos
fundamentales: el primero, referido a evitar la muerte, lo cual implica la prohibicion dirigida a
los 6rganos estatales y a los particulares de disponer, obstaculizar, vulnerar o interrumpir el
proceso vital de las personas; y el segundo, relacionado con el derecho de estas de acceder a los
medios, circunstancias o condiciones que les permitan vivir de forma digna, por lo que
corresponde al Estado realizar las acciones positivas pertinentes para mejorar la calidad de vida
de las personas.

En efecto, el derecho en cuestion comporta la necesidad de brindar a las personas las
condiciones minimas que, de manera indefectible, resultan indispensables para el desarrollo
normal y pleno del proceso vital; razon por la cual tal derecho se encuentra estrechamente
vinculado con otros factores o aspectos que coadyuvan a la procuracion de la existencia fisica
bajo estandares de calidad y dignidad, siendo una de estas condiciones el goce de la salud.

B. a. El derecho a la salud esta reconocido en el art. 65 de la Cn., el cual establece que "la
salud de los habitantes de la Republica constituye un bien publico. El Estado y las personas
estan obligados a velar por su conservacion y restablecimiento". En concordancia con lo
anterior, el Pacto de Derechos Econdomicos, Sociales y Culturales y el Protocolo de San

Salvador (arts. 12 y 10, respectivamente) reconocen que toda persona tiene derecho a la salud,



entendida como el disfrute del mas alto nivel de bienestar fisico, mental y social.

En la Sentencia de 20-VI-2005, Amp. 634-2000, se sostuvo que la salud, en sentido
amplio, es un estado de completo bienestar fisico y mental de la persona, cuyo disfrute posibilita
a los individuos contar con una de las condiciones necesarias para vivir dignamente. Dicha
condicion no se reduce a un objetivo a alcanzar por el Estado, sino que es el derecho
fundamental de toda persona de acceder a los mecanismos dispuestos para la prevencion,
asistencia y recuperacion de la salud en los términos previstos en los arts. 2y 65 de la Cn. y la
legislacion de la materia.

En relacion con el contenido del derecho a la salud, en los citados Amps. 674-2006 y 166-
2009 se desarrollaron tres aspectos que integran su ambito de proteccion: (i) la adopcion de
medidas para su conservacion, de ahi que, desde el punto de vista positivo, se deban
implementar medidas que prevengan cualquier situacion que la lesione o que restablezcan dicha
condicion y, desde el punto de vista negativo, se debe impedir la comision de cualquier acto que
provoque su menoscabo; (ii) la asistencia médica, en cuanto debe garantizarse a toda persona el
acceso al sistema o red de servicios de salud; y (iii) la vigilancia de los servicios de salud, lo cual
implica la creacion de las instituciones y los mecanismos que controlen la seguridad e higiene de
las actividades profesionales vinculadas con la salud.

b. Aunado a lo anterior, tal como se expuso en el precitado Amp. 166-2009, este derecho
fundamental, por su propia connotacion, exige que el tipo de asistencia médica que se ofrece en
el sistema de salud nacional se encuentre sometido a una continua revision y actualizacion, con
el objeto de que se brinden a la poblacidon no solo las técnicas quirargicas, métodos terapéuticos,
medicamentos, etc., considerados basicos o esenciales para tratar determinado padecimiento,
sino también aquellos que surjan como nuevos aportes de la ciencia en la rama de la medicina,
en cuanto representen una alternativa eficaz para el restablecimiento pleno de la salud u
ofrezcan a la persona que se ve obligada a vivir con una enfermedad permanente la posibilidad
de tener una mejor calidad de vida.

c. La salud debe reunir como minimo las siguientes caracteristicas: (i) disponibilidad, es
decir, que se cuente con un numero suficiente de establecimientos, bienes y programas publicos
para satisfacer la demanda del servicio; (ii) accesibilidad, referente a que tales establecimientos
y la prestacion de los servicios deben ser asequibles material y econdémicamente para todos, sin

discriminacién alguna; (7ii) aceptabilidad, 1o cual significa que el grupo de instituciones que



ofertan los servicios médicos, tanto en el sector publico como en el privado, debe ser respetuoso
de la ética médica, la cultura de las personas y la confidencialidad, entre otros; y (iv) calidad,
referido a que los hospitales, equipo, servicios y personal a cargo deben ser los apropiados desde
el punto de vista cientifico y médico, lo cual, a su vez, obliga al Estado a crear las instituciones y
mecanismos de vigilancia y control de los servicios.

Con relacion a la accesibilidad de la salud, este presupuesto o criterio hace alusion a la
posibilidad de obtener la prestacion de los servicios de salud sin discriminacion de indole
alguna, por lo que las limitaciones econdmicas de las personas no deben representar un ébice
para acceder a la asistencia médico-hospitalaria considerada esencial y basica para tratar las
enfermedades.

Tal como se ha sefialado en la Observacion General n° 14 del Comité de Derechos
Econdmicos, Sociales y Culturales de la Organizacion de las Naciones Unidas, todas las
personas tienen derecho a: (i) acceso fisico, social y econdmico a servicios adecuados de
prevencion, atencion y rehabilitacion de la salud; (i7) disponer de los establecimientos, recursos
y personal capacitado para la practica de exdmenes que coadyuven al diagnostico de sus
padecimientos; y (iii) que se les suministren los medicamentos, terapias o métodos que se
consideren necesarios y adecuados, desde el punto de vista cientifico y médico, para el
restablecimiento de la salud o, en los casos en que se desconoce cura, que disminuyan el
sufrimiento o las consecuencias de la enfermedad, con el objeto de brindarles una mejor calidad
de vida.

Asi las cosas, los avances cientificos en el campo de la medicina ofrecen constantemente
nuevas y mejores alternativas para tratar las enfermedades, por lo que, en atencion al contenido
del derecho a la salud, el Estado en general o la institucion obligada a prestar la asistencia
médica no pueden limitarse a brindar el tratamiento terapéutico considerado bdsico para
determinado padecimiento, sino que debe realizar gestiones y acciones concretas para
administrar a sus pacientes los métodos, farmacos y técnicas nuevas que vayan surgiendo,
cuando representen una forma mas efectiva para aliviar sus padecimientos.

De lo expuesto, se desprende que el derecho a la salud esta vinculado con los principios
de universalidad, equidad y progresividad, por lo que el Estado tiene el compromiso de realizar
las actuaciones pertinentes con el objeto de actualizar las técnicas, el equipo, los medicamentos,

etc. que emplea para asegurar la conservacion y restablecimiento de la salud a las personas,



auxiliandose de los aportes de las ciencias médicas, y de brindar una asistencia clinica moderna,
efectiva y de calidad a todas las personas, sin discriminacion alguna.

En consecuencia, a partir del contenido de nuestra Constitucion, la salud es un derecho
fundamental, inherente a las personas, que exige a los poderes publicos brindar a toda persona la
asistencia médica y el tratamiento adecuados para aliviar sus afecciones fisicas y/o mentales,
por cuanto ello representa una de las condiciones esenciales que posibilita a los sujetos una
existencia fisica digna y, con ello, el pleno desarrolla de su personalidad

2. A. a. E1ISSS se erige, de acuerdo con lo establecido en el art. 50 de la Cn., como uno
de los pilares fundamentales del sistema publico de salud, el cual tiene como misién brindar de
manera integral atenciéon en salud y las prestaciones econdmicas correspondientes a los
asegurados, con calidad, eficiencia y ética profesional, teniendo a la base una vocacion de
solidaridad social, transparencia y sustentabilidad financiera.

Dicha institucion fue creada con el objeto de coadyuvar a la conservacion y
restablecimiento de la salud de la poblacion laboralmente activa del pais y se rige por la Ley del
Seguro Social (ISSS), cuyo art. 2 establece que el ISSS cubrird en forma gradual los riesgos a
que estan expuestos los trabajadores por causa de enfermedad, accidente comun o de trabajo,
maternidad, invalidez y vejez, entre otros, con la posibilidad de extender tales prestaciones a los
beneficiarios de una pension, asi como a los familiares de los asegurados y de los pensionados
que dependan econdmicamente de estos, en la forma y condiciones establecidos en la ley y los
reglamentos de la materia.

b. Tal como ese instituto lo publica en su portal electronico, entre los principios que
orientan el desarrollo de las funciones que legalmente le han sido conferidas se encuentran: (i) la
universalidad —extender la cobertura de servicios a la poblacion—; (ii) la solidaridad —conceder a
todos los servicios sanitarios que presta, aunque los aportes economicos sean individuales—; y
(iii) la equidad —garantizar a los asegurados igualdad de condiciones respecto a los servicios que
presta la institucion—.

De ahi que, con base en lo dispuesto en el art. 48 inc. 1° de la LSS, en caso de
enfermedad, las personas cubiertas por el ISSS tienen derecho a recibir los servicios médicos,
quirurgicos, farmacéuticos, hospitalarios, etc., necesarios y adecuados para sus padecimientos
desde el punto de vista cientifico y médico, de manera oportuna, continua y efectiva, con el

objeto de que recuperen plenamente la salud o, por lo menos, tengan una mejor calidad de vida.



De acuerdo con la citada disposicion legal, si bien el ISSS brinda los referidos servicios
de salud a sus asegurados de acuerdo con las condiciones y limites prescritos en los reglamentos
que contemplan estas prestaciones, en virtud de los derechos a la salud y a una vida digna tiene
la obligacion de realizar las gestiones y actuaciones pertinentes para mejorar la calidad y
efectividad de los servicios (médicos, quirurgicos, farmacéuticos, etc.) que ofrece; por lo que
circunstancias relacionadas estrictamente con el aspecto financiero y de costos no justificarian
negar a un asegurado la prestacion que, con urgencia, requiera su condicion de salud.

En ese orden, si bien pueden suscitarse circunstancias que impidan al ISSS prestar el
servicio de salud dentro de los parametros antes relacionados (falta de recursos materiales,
tecnologicos, personal capacitado, etc.), aquel no puede renunciar a cumplir las obligaciones
emanadas del derecho a la salud. En ese orden, el art. 48 inc. 2° de la LSS establece mecanismos
de los que el ISSS puede auxiliarse para enfrentar tales situaciones, o por ejemplo, la prestacion
de los aludidos beneficios de manera directa o por medio de las personas o entidades con las que
se contrate para tal efecto.

B. a. El art. 17 del Reglamento de Aplicacion del Régimen del Seguro Social (RARSS)
prescribe: "La asistencia serd prestada exclusivamente por los médicos [y] odontologos del
Instituto y los medicamentos serdan provistos por este, de conformidad a listas que formulara al

efecto. El instituto pondra todos los medios a su alcance para dar servicio a domicilio, quedando
obligados los interesados a facilitarle la localizacion del paciente". En tal sentido, en
cumplimiento de las obligaciones emanadas del derecho a la salud, si el ISSS no cuenta con los
farmacos o la terapia que sus médicos consideren adecuados y efectivos para el
restablecimiento de la salud de uno de sus asegurados, debe gestionar, canalizar y disponer de
los medios necesarios a su alcance para contratar a las personas o entidades que puedan
brindarle ese servicio.

b. Asimismo, el art. 40 de las Disposiciones Generales de Presupuestos establece: "Sin
perjuicio de lo dispuesto en el [art.] 17 del [RARSS], en casos excepcionales el Instituto
reconocera el valor de los gastos ocasionados por la atencion médico-quirurgica o dental,
hospitalizacion y medicinas suministradas y examenes practicados a los asegurados que, por
razon del lugar, gravedad urgencia u otras circunstancias similares, no hayan sido atendidos en
los servicios del Instituto, previa calificacion y justificacion ante el Consejo Directivo”

[resaltado suplido].



C. a. El ISSS cuenta con el LOM, el cual constituye un instrumento que orienta al
profesional para el uso apropiado de los farmacos y facilita la toma de decisiones en los
distintos niveles, garantizdndose asi el uso eficiente de los recursos. Por tal razon, dicho listado
es de aplicacion obligatoria para todos los involucrados en los procesos de seleccion,
abastecimiento, distribucion y prescripcion de los medicamentos.

Dicho listado contempla los medicamentos esenciales desarrollados por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), es decir, aquellos que satisfacen las necesidades prioritarias de
salud de la poblacion. No obstante, a fin de conseguir los mejores resultados sanitarios posibles
dentro de los limites de los recursos disponibles, el ISSS se compromete a revisar a actualizar
periodicamente el referido listado, con el objeto de incorporar farmacos nuevos y asi brindar
una adecuada prestacion farmacéutica en relacion con los servicios de la institucion.

b. Segln la nota descriptiva n° 325 de junio de 2010, publicada en la pagina web de la
OMS, las listas institucionales de medicamentos ofrecen Unicamente opciones terapéuticas para
diversas alecciones prioritarias, por lo que no existe impedimento para recurrir a otras fuentes
que revelen nuevos o diferentes métodos para tratar tales padecimientos, siempre y cuando se
haya constatado su fiabilidad y haya sido posible medir los electos en las personas por medio
de la realizacion de las pruebas o evaluaciones técnicas pertinentes.

D. De lo expuesto en los parrafos anteriores, se concluye que cuando a una persona a la
que deba atenderse de una forma determinada no se le preste el servicio farmacéutico prescrito
como el adecuado o efectivo para tratar su padecimiento, se afectan sus derechos a la salud y a
la vida.

V. Desarrollados los puntos previos, corresponde en este apartado analizar si la
actuacion de la autoridad demandada se sujet6 a la normativa constitucional.

1. A. a. Las partes ofrecieron y aportaron, entre otra, la siguiente prueba instrumental: (i)
copia simple de la certificacion de uno de los anexos del Acuerdo n°® 2010-1666-DIC, de fecha
13-X11-2010, en el cual se encuentra plasmada la justificacion para la inclusion en el LOM del
ISSS del farmaco denominado metoxipolietilenglicol-epoetina beta; (i) copia simple de la
certificacion del Acuerdo n°® 2015-0986-MM, de fecha 10-VIII-2015, en el cual se adoptd la
decision de incorporar al LOM del ISSS el medicamento denominado eritropoyetina alfa humana
recombinante; (iii) copia simple de 3 constancias médicas emitidas por la jefa de Trabajo Social

del Hospital Médico Quirurgico y Oncoldgico de ISSS en fechas 17-VIII-2016 y 13-1X-2016, a



nombre de los demandantes; (iv) copia simple de 3 declaraciones juradas suscritas por los
pretensores en fechas 29-VIII-2016, 30-VIII-2016 y 21-1X-2016, en las cuales exponen los
efectos secundarios que les ha generado la aplicacion de eritropoyetina alfa; (v) copia simple de
los expedientes clinicos de los demandantes en su calidad de pacientes del ISSS; (vi) copia simple
de la resolucion emitida por la Direccion Nacional de Medicamentos en fecha 11-XI-2013, en
virtud de la cual se autoriz6 la importacion y expendio dentro del territorio nacional del
medicamento denominado "Binocrit 4000 UI /0.4 mL, soluciéon para inyeccién en jeringa
prellenada"; (vii) copia simple del "informe de analisis entre metoxipolietilenglicol-epoetina beta
y eritropoyetina alfa humana recombinante en pacientes del programa de hemodialisis del ISSS
2015-2016", remitido por el jefe del Departamento de Investigacion y Docencia en Salud en
fecha 24-X1-2016 al jefe del Departamento juridico de Procuracion, ambos funcionarios de dicho
instituto; (viii) copia simple del informe sobre andlisis de supervivencia de pacientes con
insuficiencia renal cronica 2010-2016", elaborarlo en fecha indeterminada por el doctor Victor
David Franco Escobar, para el Departamento de Investigacion y Docencia del ISSS; (ix) informe
de fecha 2-V-2017 elaborado por los doctores Roberto Quijada Cartagena y Danneth Quijano de
Flores, ambos médicos del ISSS, sobre los efectos adversos asociados a la administracion de
epoetina beta y eritropoyetina alfa; (x) copia de escrito de fecha 30-VIII-2016, dirigido a la
coordinadora del Centro Integral de Hemodidlisis del ISSS, mediante el cual el Presidente y el
Vicepresidente de la Asociacion de Pacientes Renales de El Salvador remitieron las declaraciones
juradas de varios pacientes atendidos en el citado instituto, en las que se detallan los electos
secundarios ocasionados por la aplicacion del medicamento eritropoyetina alfa y, ademas,
denunciaron que dichos electos no son registrados por los médicos tratantes en los respectivos
expedientes clinicos; (xi) copia de nota enviada por el representante de la Organizacion
Panamericana de la Salud y la Organizacion Mundial de la Salud en fecha 15-1V-2016 al
Procurador para la Defensa de los Derechos Humanos, en la cual expone su opinion respecto a la
viabilidad y posibles contraindicaciones de la migracion del medicamento epoetina beta a la
eritropoyetina alfa; (xii) informe de fecha 14-11-2018, suscrito por los doctores Linda Dinora
Landaverde, Luis Stanley Artiga Avilés, Rodolfo Miranda Tovar, William Funesto Hernandez,
Juan Carlos Duran Chavarria y Odette Rivas Galddmez , todos adscritos al Instituto de Medicina
Legal "Doctor Roberto Masferrer" de San Salvador (IML,), en el cual se plasman los resultados

del peritaje efectuado a 42 expedientes médicos correspondientes a derechohabientes del ISSS



que padecen de insuficiencia renal cronica y se encuentran en tratamiento de hemodialisis; y (xiii)

reconocimientos médicos legales practicados por personal del IML a los expedientes clinicos del
ISSS nﬁnKXOS **********,**********’**********,**********’**********,**********’
**********,**********,**********,**********’**********’**********,*********ﬂ
**********,**********,**********,**********’**********’**********,*********ﬂ
**********’**********’**********’**********,**********,**********’*********ﬂ

seskockokoskokokoskoksk  shokokoskokokoskokoksk  skokoskokokoskokokoskok skeskokokeoskokokoskeskok skeskokoskeskokoskeskokosk sheokeoskeskokokeskoskoksk skeokeskoskokoskoskokoskosk
H > > s s 5 5

seskoskokoskokeoskokoksk  skokeoskokokoskokoskokok  skeskokeskokokoskokskok kokeskokskokesk skoksk skokoskoskokoskokoskoskok skeskokoskokokeskokosk sk shokeskoskosk sk skokeosk y
» » » ’ 9 »

FAsckkskekxk los cuales corresponden a pacientes del referido instituto con diagnostico de
insuficiencia renal cronica y sometidos a tratamiento de hemodialisis.

b. Por otra parte, en la audiencia llevada a cabo el 23-IV-2018 se recibio, por disposicion
de este Tribunal, la declaracion de los testigos propuestos por la autoridad demandada, doctores
Otto Ivan Meléndez Rivas, Victor David Franco Escobar, Roberto Arturo Quijada Cartagena y
Ana Veronica Colorado Cifuentes, asi como la de los peritos adscritos al IML, doctores Linda
Dinorah Landaverde y Luis Stanley Artiga Avilés. En esa oportunidad, los aludidos
profesionales declararon, entre otras cosas: (i) que la enfermedad renal se clasifica en estadios
que van desde el nivel 1, el mas leve, hasta el 5, el cual implica una funcidén menor al 15% de la
capacidad renal y vuelve necesario que la persona afectada comience a recibir didlisis; (ii) que la
enfermedad renal crénica es incurable y mortal y, en ese sentido, la dialisis no cura, solo
mantiene con vida al paciente; (iii)) que independientemente de la calidad de la dialisis, el
paciente renal a quien se le practica este procedimiento siempre sufre deterioro fisico por el
mismo avance de la enfermedad; (iv) que la anemia, como sintoma de la insuficiencia renal
cronica, es frecuente en los estadios mas avanzados de dicha condicion médica; (v) que la
dialisis agrega mas sintomas al paciente, pues conlleva una alteracion de las funciones del
organismo; (vi) que el "Informe de andlisis entre metoxipolietilenglicol-epoetina beta y
eritropoyetina alfa humana recombinante en pacientes del programa de hemodialisis del ISSS
2015-2016" fue realizado con posterioridad a la interposicion de la demanda que inicid este
amparo y a partir de una muestra de pacientes a quienes aun se practicaba dialisis peritoneal, no
hemodialisis; (vii) que el objeto del estudio mencionado en el apartado anterior era comparar los
medicamentos en cuanto a su eficacia para alcanzar una meta en niveles de hemoglobina de los

pacientes, no sus efectos secundarios; (viii) que en la mayoria de los 42 expedientes médicos que



fueron objeto de andlisis se constatd que los pacientes no supieron que se iba a cambiar el
medicamento epoetina beta por eritropoyetina alfa y que la aparicion de efectos secundarios en
aquellos mayoritariamente se dio durante la administracion del segundo farmaco; (ix) que las
ventajas de uno u otro medicamento obedecen al cuadro de cada paciente, por lo cual no puede
aplicarse ninguno de forma generalizada; (x) que a mayor dosis del medicamento es mayor la
posibilidad de efectos secundarios; y (xi) que la frecuencia de la aparicion de efectos secundarios
es directamente proporcional a la frecuencia de la aplicacién del medicamento, por lo que el
riesgo de presentacion de tales efectos aumenta cuando el farmaco se administra mas veces.

B. a. De acuerdo con el art: 331 del Codigo Procesal Civil y Mercantil (C.Pr.C.M.), de
aplicacion supletoria al proceso de amparo, los documentos publicos presentados constituyen
prueba fehaciente de los hechos que en ellos se consignan. En cuanto a las copias simples
presentadas, de acuerdo con los arts. 330 inc. 2° y 343 del C.Pr.C.M., en la medida en que no se
ha demostrado su falsedad, con ellas también se establecen los hechos que documentan.

b. Por otra parte, tanto los dictamenes como dos de los peritos que los elaboraron fueron
sometidos a debate dentro de la audiencia correspondiente, en la cual se cumplido con los
principios de inmediacidén y contradiccion, por lo que las partes interrogaron a los peritos acerca
de los informes emitidos, quienes ilustraron, declararon y respondieron preguntas concretas sobre
el método seguido, las premisas y las conclusiones obtenidas. Asimismo, este Tribunal interrogd
a los peritos sobre puntos especificos de los dictimenes respecto de los cuales se requeria mayor
claridad a su prudencial criterio (art. 387 del C.Pr.C.M.).

En este sentido, la prueba pericial presentada cumple con los requisitos minimos para ser
valorada por este Tribunal junto con los demas elementos probatorios, ya que constan en este
expediente las acreditaciones correspondientes de los peritos designados, quienes ademas
expresaron no tener impedimento alguno para realizar su funcion ni fueron recusados por alguna
de las partes. Asimismo, los dictamenes periciales cumplen con las exigencias expresadas
anteriormente y fueron sometidos a debate en la audiencia correspondiente.

c. En cuanto a la prueba testimonial, esta fue producida de acuerdo con lo prescrito en los
arts. 364 y siguientes del C.Pr.C.M., pues los testigos propuestos por la autoridad demandada
fueron cuestionados sobre su conocimiento de los hechos debatidos en el proceso vy,
posteriormente, se brindd a la parte contraria la oportunidad de formular el respectivo

contrainterrogatorio. Asimismo, este Tribunal realiz6 las preguntas aclaratorias que considerd



necesarias. En el interrogatorio se observaron los principios de inmediacion y contradiccion y se
respetaron los derechos inherentes a la calidad de testigo. Por ello, es procedente la valoracion de
los testimonios recibidos en la correspondiente audiencia probatoria.

C. Con base en los elementos de prueba presentados, valorados conjuntamente y
conforme a la sana critica, se tienen por establecidos los siguientes hechos: (i) que en fecha 13-
XII-2010 el Consejo Directivo del ISSS acordo la sustitucion del medicamento denominado
"eritropoyetina beta" por metoxipolietilenglicol-epoetina beta, para el tratamiento de la anemia
en pacientes sometidos a dialisis en el servicio de nefrologia del referido instituto; (ii) que la
antedicha sustitucion de farmacos se basé en un estudio previo realizado en pacientes de la
referida especialidad médica atendidos en el ISSS, en el cual se concluyd que la epoetina beta
permitié mantener un buen control de la hemoglobina e incrementd el nimero de casos en que
se alcanzo6 un nivel de dicha proteina mayor a 13g/dl, lo que representa mayor seguridad para
los pacientes y reduccion de costos; (iii) que en fecha 10-VIII-2015 el Consejo Directivo del
ISSS aprobo la incorporacion al LOM de tres medicamentos, entre ellos la eritropoyetina alfa
humana recombinante; (7v) que para justificar la inclusion del citado formaco unicamente se
adujo su menor coste econdmico respecto a la epoetina beta; (v) que el estudio comparativo
realizado por el ISSS respecto a la eficacia de la epoetina beta y la eritropoyetina alfa para
estabilizar los niveles de hemoglobina en sangre de los pacientes renales fue practicado con
posterioridad a la interposicion de la demanda que inicid el presente proceso; (vi) que a partir de
su incorporacioén al LOM del ISSS, la eritropoyetina alfa fue administrada a todos los pacientes
renales sometidos a hemodidlisis atendidos por dicho instituto sin su conocimiento previo
acerca de dicho cambio y sin la realizacion de analisis previos para medir la aparicion de
efectos secundarios derivados de tal modificacion; (vii) que la posible generacion de efectos
secundarios en pacientes a los que se administro eritropoyetina alfa fue una circunstancia
conocida por las autoridades demandadas; y (viii) que en el peritaje ordenado por este Tribunal
a raiz de la tramitacion de este proceso se demostré que la mayor incidencia de electos
secundarios se suscitd en pacientes a quienes se les administrd eritropoyetina alfa.

2. Establecido lo anterior, corresponde verificar si las autoridades demandadas
vulneraron los derechos invocados por los peticionarios.

A. a. La parte actora alegd en su demanda que el acuerdo del Consejo Directivo del ISSS,

mediante el cual se incorpor6 al LOM de dicha institucion el medicamento eritropoyetina alta,



asi como el reemplazo de la epoetina beta a favor del primero, constituye una conculcacion de
sus derechos a la salud y a la vida, por cuanto dicha decision tuvo a su base Uinicamente el
aspecto economico, sin considerar el posible aumento de casos de aplasia pura de células rojas
que este medicamento puede conllevar, las implicaciones negativas que comporta un aumento
de la frecuencia de las dosis necesarias para que la eritropoyetina alfa sea eficaz y los
perniciosos efectos secundarios que esta genera.

b. Por su parte, las autoridades demandadas alegaron que tal actuacion no fue
inconstitucional, pues ambos medicamentos provocan similares efectos secundarios y se ha
demostrado que la eritropoyetina alfa es mas eficaz que la epoetina beta en cuanto al tiempo
requerido para suscitar niveles aceptables de hemoglobina en el organismo de los pacientes,
ademas de tener un coste menor, por lo cual el cambio de esquema terapéutico forma parte de una
buena administracion de los recursos econdmicos gestionados por la institucion. Dicha postura
fue respaldada por la sociedad tercera beneficiada, la cual agregd que la presentacion comercial
de eritropoyetina alfa utilizada por el ISSS ha sido aprobada por la Direccién Nacional de
Medicamentos y que, a la fecha, no se ha comprobado que ninguno de los medicamentos sea
superior al otro o que tenga mayores efectos secundarios.

B. a. Al respecto, la insuficiencia renal cronica es una enfermedad terminal que, con
excepcion de la posibilidad de practicar un trasplante renal al paciente —procedimiento que, segun
lo manifestado por las autoridades demandadas, esta lejos de ser aplicado universalmente en el
pais debido a la talla de condiciones materiales y legales para ello—, unicamente admite
tratamiento de soporte vital. En ese orden, el objetivo primordial a nivel terapéutico es el
mejoramiento de la calidad de vida del paciente. En el ambito sanitario, lo anterior implica, entre
otras cosas, una constante monitorizacion de ciertos valores de la estadistica vital —como son los
niveles en el organismo de elementos quimicos indispensables para el metabolismo humano,
concretamente, para el caso que nos ocupa, la hemoglobina en sangre-, asi como la garantia de
que la consecucion y mantenimiento de tales valores no conlleve una desmejora del estado
general de salud del paciente. En este sentido, en el abordaje terapéutico de dichos pacientes
debe prevalecer la utilizacion de medicamentos que eviten un menoscabo en su estado de salud y
presenten menos electos negativos.

Por otra parte, es necesario acotar que, en general, la eficacia de los medicamentos

depende, entre otras cosas, de la idiosincrasia de cada paciente. Y es que la composicion genética



y fenotipica de cada organismo humano condiciona la accion de diferentes componentes
quimicos; por ejemplo, ciertas sustancias inocuas para determinados individuos pueden
desencadenar una reaccion anafilactica de resultados nefastos en otros. En el mismo sentido, la
farmacocinética de un medicamento, su eficacia y los electos secundarios que genera varian de
paciente a paciente.

Por lo expuesto en el parrafo que precede, se infiere que la inclusiéon de un nuevo
medicamento en los listados oficiales configurados por las instituciones sanitarias publicas
supone una alternativa en caso de que el tratamiento de primera linea no genere los resultados
esperados o produzca efectos secundarios iguales o peores que la enfermedad que se pretende
tratar, no como una habilitacion para, por ejemplo, sustituir irreflexivamente el esquema
terapéutico de un grupo de pacientes que se mantenian estables con el tratamiento que
anteriormente se les proporcionaba.

En todo caso, el establecimiento de un medicamento como primera opcion para el
tratamiento de una determinada enfermedad debe hacerse de forma gradual, previa realizacion
de un estudio en el cual se compruebe que la implementacion del nuevo farmaco presenta
notables ventajas de indole medica, logistica y economica respecto de aquel que se pretende
reemplazar y se considere la historia clinica, la opinion de los médicos tratantes, la opinion del
paciente el cual, a consecuencia de su enfermedad, en muchos casos posee informacion técnica
que puede ser util para adoptar este tipo de decisiones—, efectos secundarios en tratamientos
anteriores, enfermedades concomitantes, etc. Todo lo anterior es conforme al mandato
contenido en el art. 65 de la Cn. y a la jurisprudencia emitida por este Tribunal —v. gr.,
Sentencia de 9-VI-2017, Amp. 712-2015—, en las cuales se reconoce la calidad de vida como un
elemento fundamental del derecho a la salud.

b. En el presente caso, se comprobd que en fecha 13-XI1-2010 el Consejo Directivo del
ISSS adopto el Acuerdo n® 2010-1666-DIC, en virtud del cual se aprobo la sustitucion de la
eritropoyetina beta, indicada para pacientes con insuficiencia renal crénica y anemia, por el
medicamento denominado "epoetina beta". ‘Dicha decisiéon se ampard en un estudio previo
realizado por la Subdireccion de Salud del referido instituto, en el cual se concluyd que "la
aplicacion mensual por via subcutdnea de [epoetina beta] no solo permitid mantener un buen
nivel de control de la hemoglobina sino que incrementd el nimero de pacientes que alcanzaron

los niveles de hemoglobina meta [y] generé menos casos de hemoglobina mayores de 13 g/dl,



lo que representa mas seguridad para el paciente y reduccion de costos".

Por otro lado, es un hecho probado que en fecha 10-VIII-2015 el Consejo Directivo del
ISSS emitidé el Acuerdo n° 2015-0986-AGO, en virtud del cual aprob6 la incorporacion de 3
farmacos al LOM, entre los cuales se encuentra la eritropoyetina alfa. En el apartado de
"Justificacion y Regulaciones" del referido documento, se plasma que el citado farmaco
representa "[una] alternativa de menor costo que [la epoetina beta] para el tratamiento de
anemia en pacientes con insuficiencia renal cronica terminal en hemodialisis". La justificacion
antes sefialada contrasta con la correspondiente a los otros 2 medicamentos aprobados, respecto
de los cuales se resalta la ventaja médica que su aplicacion conlleva respecto de otros fArmacos
ya incluidos en el LOM.

En relacion con lo anterior, el Director General y el Consejo Directivo del ISSS
aportaron como prueba el estudio denominado "informe de anélisis entre metoxipolietilenglicol-
epoetina beta y eritropoyetina alfa humana recombinante en pacientes del programa de
hemodialisis del ISSS 2015-2016", en el cual se plasma, entre otras cosas, que la eritropoyetina
alfa resultd mas rapida que la epoetina beta en lograr niveles aceptables de hemoglobina, a la
vez que ofrecia similitud en cuanto a la generacidon de efectos secundarios. Si bien con dicho
informe se ha pretendido justificar técnicamente la inclusion en el LOM de la eritropoyetina
alfa y el posterior reemplazo de la epoetina beta por aquella, lo cierto es que e/ citado informe
no precedio a la emision del acto reclamado sino que fue elaborado en el contexto del informe
requerido por este Tribunal en el auto de admision de la demanda, lo cual condicionaba los
objetivos y resultados de la investigacion.

También debe sefialarse que, segin declaracion de uno de los testigos ofrecidos por las
autoridades demandadas, dicho reporte se realizo imitando como muestra un grupo de pacientes
a quienes se practicaba didlisis peritoneal como terapia de sustitucion renal; sin embargo, el

presente proceso constitucional esta relacionado con pacientes del ISSS sometidos a un método
distinto de purificacion sanguinea, como es la hemodidlisis. En ese sentido, es dudoso que las
conclusiones del informe presentado por las autoridades demandadas puedan aplicarse a este
ultimo grupo. Finalmente, se advierte que el proposito del estudio en cuestion era comparar la
eficacia de ambos medicamentos para lograr ciertos niveles de hemoglobina en los pacientes bajo
observacion y no la comparacion de los efectos secundarios causados por uno y otro, cuestion

que constituye el objeto de debate en este proceso.



c. En consecuencia, de lo expuesto en los parrafos precedentes resulta plausible afirmar
que el unico motivo de las autoridades demandadas para incluir la eritropoyetina alfa en el LOM
del ISSS y, posteriormente, reemplazar el suministro general de epoetina beta a los pacientes de
dicho instituto sometidos a hemodidlisis por la aplicacion del medicamento recientemente
incorporado al listado en cuestion era de indole economica.

C. Por otra parte, a través del peritaje realizado por médicos del IML, a 42 expedientes
clinicos de pacientes sometidos a terapia de hemodialisis en el ISSS se logré comprobar que la
eritropoyetina alfa produjo mas episodios de electos secundarios negativos que la epoetina beta.
El citado estudio también arrojé que los pacientes tuvieron conocimiento del reemplazo hasta la
primera aplicacion del nuevo medicamento y que, en funcioén de la frecuencia mensual de dosis
necesarias en ambos esquemas terapéuticos (una vez al mes en el caso de la epoetina beta; un
minimo de 12 veces al mes en el caso de la eritropoyetina alfa), se elevaba la probabilidad de
generacion de electos secundarios en los pacientes.

También debe advertirse que la genmeracion de efectos secundarios a raiz de la
implementacion del tratamiento con eritropoyetina alfa se hizo del conocimiento de las
autoridades demandadas mediante nota suscrita por el Presidente y Vicepresidente de la
Asociacion de Pacientes Renales de El Salvador en fecha 30-VIII-2016. En la copia de dicha
nota, que corre agregada al proceso, consta que esta fue dirigida en original a la Coordinadora del
Centro Nacional de Hemodialisis del ISSS, con copia a la Secretaria General y a la Direccion del
ISSS, en las cuales efectivamente fue recibida en fecha 2-1X-2016. Asi las cosas, era obligacion
de las autoridades demandadas realizar acciones a efecto de indagar la etiologia de tales
sintomas y, en los casos que procediera, considerar incluso la posibilidad de retornar al
tratamiento con epoetina beta; sin embargo, no existe constancia de que tales acciones hayan
tenido lugar.

Finalmente, debe aclararse que una politica de ahorro en costos, como la que
pretendieron implementar las autoridades demandadas al incluir en el LOM del ISSS la

eritropoyetina alfa, no debe considerarse per se atentatoria de los derechos Fundamentales de
los pacientes del referido instituto. Lo que no resulta aceptable es que dicha decision se haya
adoptado, en primer lugar, careciéndose de un estudio previo sobre las posibles ventajas y
desventajas de la universalizacion del nuevo farmaco y, en segundo lugar, sin tomar en cuenta

la idiosincrasia de cada paciente al momento de decidir el cambio de medicamento, asi como



los posibles efectos secundarios que tal cambio acarrearia.

D. a. En consecuencia, fue atentatorio de los derechos a la salud y a la vida de los
peticionarios y del resto de pacientes renales en tratamiento de hemodiadlisis que las
autoridades demandadas incluyeran en el LOM y posteriormente universalizaran la aplicacion
del medicamento eritropoyetina alfa por motivos puramente economicos. La naturaleza y
gravedad de la enfermedad que estos presentan requeria que, previo a la modificacion del
esquema terapéutico basado en epoetina beta, ya establecido y tolerado por el paciente, se
realizara un analisis previo de las condiciones propias de cada individuo con miras a privilegiar
el tratamiento que le proporcionara una mejor calidad de vida, lo cual incluye minimizar los
efectos negativos que a menudo los medicamentos provocan en el organismo humano.

Sin embargo, tal como ha quedado demostrado, las autoridades demandadas omitieron la
realizacion de dicho informe y, ademas, soslayaron que, con posterioridad a la aplicacion de la
eritropoyetina alfa, algunos pacientes refirieron la aparicion de efectos secundarios derivados de
dicho cambio en su esquema de tratamiento, lo cual ameritaba una investigacion exhaustiva
sobre el origen de dichos sintomas y la adopcién de medidas que podian implicar, incluso, el
retorno al medicamento originalmente empleado.

b. En definitiva, con base en la prueba documental, pericial y testimonial adjunta al
proceso, se ha comprobado que el Director General y el Consejo Directivo del ISSS, incluir el
farmaco eritropoyetina alfa humana recombinante en el LOM de dicha institucion y,
posteriormente, universalizar su aplicacion a los pacientes con insuficiencia renal cronica
sometidos a hemodidlisis, en sustitucion de la epoetina beta, omitiendo la elaboracion de un
informe previo e individualizado, en el cual se determinara la conveniencia de aplicar uno u
otro medicamento de acuerdo a la idiosincrasia de cada paciente, y sin tomar en cuenta la
generacion de electos adversos por la eritropoyetina alfa, conculcaron los derechos
fundamentales a la salud y a la vida de los demandantes y del resto de derechohabientes del
ISSS con la referida condicion médica, por lo que es procedente declarar que ha lugar el
amparo solicitado.

VI. Determinadas la vulneraciones constitucionales derivadas de los actos reclamados,
corresponde establecer el efecto restitutorio de la presente sentencia.

1. El art. 35 inc. 1° de la L.Pr.Cn. establece que el efecto material de la sentencia de

amparo consiste en ordenarle a la autoridad demandada que las cosas vuelvan al estado en que se



encontraban antes de la vulneracion constitucional. Pero, cuando dicho efecto ya no sea posible,
la sentencia de amparo serd meramente declarativa, quedandole expedita al amparado la
promocion de un proceso en contra del funcionario personalmente responsable.

En efecto, de acuerdo con el art. 245 de la Cn., los funcionarios publicos que, como
consecuencia de una actuaciéon u omision dolosa o culposa, hayan vulnerado derechos
constitucionales deberan responder, con su patrimonio y de manera personal, de los dafios
materiales y/o morales ocasionados todo caso, en la Sentencia de 15-11-2013, Amp. 51-2011, se
aclar6 que, aun cuando en una sentencia estimatoria el electo material sea posible, el amparado
siempre tendra expedita la incoacion del respectivo proceso de dafios en contra del funcionario
personalmente responsable, en aplicacion directa del art. 245 de la Cn.

2. A. En el presente caso, las vulneraciones a los derechos a la salud y a la vida de los
demandantes se originaron a partir de una actuacion del Director General y el Consejo Directivo
del ISSS, consistente en incorporar, por motivos estrictamente econdmicos, el farmaco
denominado eritropoyetina alfa al LOM de dicha institucion y, posteriormente, generalizar su
aplicacion a los derechohabientes con insuficiencia renal cronica sometidos a hemodidlisis. Todo
lo anterior sin que se haya, realizado un estudio previo sobre la conveniencia de cambiar el
tratamiento que, hasta ese momento, consistia en la administracion de epoetina beta a tales
pacientes y, particularmente, obviando la posterior aparicion de efectos secundarios en algunos
de ellos provocados por el medicamento recientemente incorporado.

B. En virtud de ello, el efecto restitutorio de esta sentencia consistira en ordenar a las
autoridades demandadas que garanticen a los derechohabientes del ISSS que padecen de
insuficiencia renal cronica con cuadro de anemia e reciben tratamiento para hemodidlisis el
acceso al tratamiento médico adecuado para su padecimiento, considerando para tales electos el
particular analisis de, la evolucion de su enfermedad, el resultado obtenido con los tratamientos
anteriores, los efectos secundarios de los medicamentos que actualmente se les suministran y el
impacto que estos producen en su calidad de vida.

Para ello, el Consejo Directivo y el Director General del ISSS deberan adoptar las
medidas pertinentes para garantizar a los asegurados con la condicion médica antes relacionada
el acceso a todos los medios adecuados y efectivos para tratar su enfermedad. Para tal efecto,
serd facultativo del ISSS determinar los medicamentos y el esquema terapéutico apropiados para

cada paciente, tomando en cuenta sus caracteristicas individuales y los efectos que tales



farmacos generan en su organismo, todo con el objeto de procurarles una buena calidad de vida.

3. Finalmente, en atencion a los arts. 245 de la Cn. y 35 inc. 1° de la L.Pr.Cn., la parte
actora tiene expedita la promocion de un proceso por los darlos materiales y/o morales
resultantes de la conculcacion de derechos constitucionales declarada en esta sentencia
directamente en contra de las personas que cometieron la vulneracion aludida.

POR TANTO, con base en las razones expuestas y lo prescrito en los arts. 2, 65 y 245 de
la Cn., asi como en los arts. 32. 33, 34 y 35 de la L.Pr.Cn., en nombre de la Republica, esta Sala
FALLA: (a) Declarase que ha lugar el amparo promovido por los sefiores MDMS, JRRH y
SEBS contra el Consejo Directivo y el Director General del Instituto Salvadorefio del Seguro
Social, por existir vulneracion de sus derechos fundamentales a la vida y a la salud de aquellos y
del resto de pacientes con insuficiencia renal cronica sometidos a tratamiento de hemodialisis en
dicho instituto; (b) Ordénase a las autoridades demandadas que garanticen a los
derechohabientes del ISSS con el referido cuadro clinico el acceso al tratamiento médico
adecuado para su padecimiento, considerando para tales efectos el particular andlisis de la
evolucion de su enfermedad, el resultado obtenido con los tratamientos anteriores, los efectos
secundarios de los medicamentos que actualmente se les suministran y el impacto que estos
producen en su calidad de vida; (¢) Queda expedita a la parte actora la promocioén de un proceso
por los dafios materiales y/o morales resultantes de la vulneracion de derechos constitucionales
constatada en esta sentencia directamente en contra de las personas que cometieron la

vulneracion aludida; y (d) Notifiquese.

A. PINEDA----eeem- F. MELENDEZ--------- A TN |1 — E.S. BLANCO R.--eeeeeeeev
R.E. GONZALEZ----eeeeeeev PRONUNCIADO POR LO SENORES MAGISTRADOS QUE LO
SUSCRIBEN------nnmmev E. SOCORRO C. SRIA. RUBRICADAS.




