DERECHO

Precedente constitucional en materia de
"derecho a ser intentado” o “right to try”
para tratamientos experimentales®

Constitutional precedent in matters of “right to be tried” or “right to try”

Fecha correspondencia:

Recibido: 18 de abril de 2018.
Revision: 30 de abril de 2018.
Aceptado: 2 de mayo de 2018.

Forma de citar:

Duque, M. Precedente
constitucional en materia de
“derecho a ser intentado” o

“right to try” para tratamientos
experimentales. Revista CES
Derecho, (9), 1, enero - junio 2018,
143-163.

Open access
Términos de uso

Licencia creative commons

Etica de publicaciones

Revision por pares

Gestion por Open Journal System

DOI: http://dx.doi.org/10.21615/

ISSN: 2145-7719
Sobre el articulo:
*Articulo de reflexion.

Sobre los autores:

1. Abogado titulado de la
Universidad de Medellin. Magister
en la Universidad Externado de
Colombia. Doctorado en Derecho
de a Universidad Externado de
Colombia.

for experimental treatments

Mateo Duque Giraldo™=

Resumen

La Corte Constitucional ha incorporado el “righ to try” o “derecho a ser
intentado” como un derecho innominado que permite que las personas
puedan acceder a tratamientos o medicamentos experimentales a nivel
nacional y en el extranjero, apartandose de la ley 1751 de 2015 que pro-
hibe la prestacion de este tipo de intervenciones para los pacientes, por
no contar con un grado de eficacia o certeza cientifica sobre sus efectos.
El Alto Tribunal reconocié este nuevo derecho fundamental a partir de la
sentencia T-057 de 2015, al considerar que la negacion de estos procedi-
mientos médicos podia suponer la violacion del derecho a la salud y la vida
de sus destinatarios. La inclusidn de este derecho no fue pacifica dentro de
la jurisprudencia constitucional, en la medida que habia una linea de pre-
cedentes que negaba el acceso a tratamientos experimentales, por estar
excluidos del sistema de salud y por no estar acreditados por la comunidad
cientifica.

En ese orden de ideas, el presente articulo se dirige a analizar la evolucion
jurisprudencial sobre la aplicabilidad de este tipo de procedimientos en el
sistema de salud, posteriormente se pretende examinar la incorporacion
del “righ to try” dentro de ese conjunto de precedentes constitucionales, y
por ultimo se van identificar las principales subreglas que deben cumplirse
para la concesidn de este nuevo derecho dentro de la praxis constitucional.

Abstract

The Constitutional Court has incorporated the “righ to try” as an unnamed
right that allows people to access experimental treatments or medications
nationally and abroad, departing from the law 1751 of 2015 that prohibits
the provision of this type of intervention for patients, because it does not
have a degree of efficacy or scientific certainty about its effects. The High
Tribunal recognized this new fundamental right from the sentence T-057
of 2015, considering that the denial of these medical procedures could su-
ppose the violation of the right to health and the life of its receivers. The
inclusion of this right was not peaceful within constitutional jurisprudence,
to the extent that there was a line of precedents that denied access to ex-
perimental treatments, because they were excluded from the health system
and not accredited by the scientific community.
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In that order of ideas, the present article, aims to analyze the jurisprudential evo-
lution on the applicability of this type of procedures in the health system, later it is
intended to examine the incorporation of the “righ to try” within this whole of cons-
titutional precedents, and finally they will identify the main sub-rules that must be
fulfilled for the concession of this new right within the constitutional praxis.

Introduccion

En la Constitucion Politica de Colombia existen algunos derechos que se encuentran
implicitos en el ambito de proteccién de distintas disposiciones juridicas iusfunda-
mentales, pero que, no se encuentran textualmente enunciados en ellas. Se trata de
los llamados derechos innominados, cuya fuerza vinculante y supremacia jerarquica
estd legitimada por el articulo 94 de la Constitucion Politica' y el articulo 2 del decreto
2591 de 1991.2

La Corte Constitucional, bajo la perspectiva de garantizar el derecho fundamental
a la salud ha identificado por conexidad el derecho innominado a “ser intentado” o
“right to try”, el cual permite la aprobacién de procedimientos de experimentacién
médica a nivel nacional o en el extranjero, para las personas que eventualmente
se encuentren en una situacién critica o en un estado terminal por una patologia
determinada.

Se trata de un derecho que no esta reconocido textualmente en el texto constitucional
y tampoco en la ley 17571 del 2015 (ley estatutaria de salud) que incluso prohibe que
los recursos de la salud se destinen para financiar tratamientos experimentales a
nivel nacional como en el exterior®,

En la modulacion de este derecho innominado, el Alto Tribunal Constitucional ha
proferido varios pronunciamientos, que buscan unificar su interpretacién y aplica-
cion dentro de la praxis juridica, a partir de una linea de precedentes que tiene como
objetivo crear una doctrina constitucional consolidada sobre esta prerrogativa ius-
fundamental. lgualmente ha elaborado una serie de subreglas que permiten su am-
paro dentro del ordenamiento juridico

Al principio la Corte Constitucional en multiples providencias negé el acceso a este
derecho, bajo el fundamento que el sistema de salud no podia admitir terapias o tra-
tamientos médicos que no presentaran certeza cientifica sobre sus efectos y porque
ademas se encontraban excluidos por expresa disposicion legal. Sin embargo se
comenz6 evidenciar que era necesario la incorporacion de este derecho dentro del
sistema prestacional colombiano, bajo la perspectiva que asi no estuviera consagrado
como una prerrogativa iusfundamental auténoma, si no se autorizaban los procedi-
mientos experimentales que los pacientes solicitaban, se les negaba la posibilidad
de recuperarse o paliar sus dolencias, como si estuvieran condenados a padecer sus
enfermedades sin abrigar esperanzas de rehabilitacién. (Caicedo, 2014).

A continuacién, se analiza de forma detallada la evolucion jurisprudencial sobre la
aplicabilidad de tratamientos experimentales en el sistema de salud.

1. Articulo 94 de la Constitucion Politica de Colombia. La enunciacién de los derechos y garantias contenidos en la Constitucion y en los convenios interna-
cionales vigentes, no debe entenderse como negacién de otros que, siendo inherentes a la persona humana, no figuren expresamente en ellos.

2. Articulo 2 del decreto 2591 de 1991. La accién de tutela garantiza los derechos constitucionales fundamentales. Cuando una decision de tutela se refiere
a un derecho no senalado expresamente por la Constitucion como fundamental, pero cuya naturaleza permita su tutela para casos concretos, la Corte
Constitucional le dard prelacién en la revision a esta decision.

3. Articulo 15 de la ley 1751 de 2015. El Sistema garantizard el derecho fundamental a la salud a través de la prestacion de servicios y tecnologias,
estructurados sobre una concepcion integral de la salud, que incluya su promocién, la prevencion, la paliacién, la atencion de la enfermedad y rehabili-
tacion de sus secuelas. En todo caso, los recursos publicos asignados a la salud no podran destinarse a financiar servicios y tecnologias en los que se
advierta alguno de los siguientes criterios (..) e) Que se encuentren en fase de experimentacion (...).
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Evolucion jurisprudencial sobre la aplicabilidad de trata-
mientos experimentales en el sistema de salud

Hay que partir de la sentencia fundadora de linea, SU-819/99, mediante la cual el
Alto Tribunal Constitucional examino el caso de un menor que requeria un tipo de
trasplante heterélogo que solo podia ser realizado en el Hospital de la Universidad
de Birmingham en Alabama, EEUU, cuyo alto costo no podia ser sufragado por la
familia del paciente. En la providencia se precisé que para autorizar la practica de
este tipo de tratamientos, se debian reunir las siguientes condiciones:

a. Que el paciente presentara una situaciéon de riesgo inminente de vida, ante
la negativa de la practica del procedimiento médico.

b. Que exista concepto técnico-cientifico favorable del médico tratante.
c. Que no fuese posible practicarlos en el pais.

d. Que el Ministerio de Salud o, en su caso, la EPS procedan a escoger la enti-
dad en el exterior que se debe hacer cargo del procedimiento.

e. Que la eficacia del procedimiento estuviese cientificamente acreditada y que
se demostrara sus probabilidades del éxito. (Corte Constitucional, Sentencia
SU-819 de 1999).

Al analizar todos los requisitos, la Corte rechazé el procedimiento al considerar que
no estaba verificado su grado de certeza y que no era posible aceptar tratamientos
gue no estuviesen autorizados por la comunidad cientifica.

En la sentencia T-597 de 2001, la Corte ratifica su linea jurisprudencial, frente al
caso de un menor, quien reclamaba por via de tutela el trasplante experimental de
meédula mieloablativo por parte de un donante procedente del exterior, a pesar de
gue ese tipo de procedimientos se encontraba excluido del Plan Obligatorio de Salud
(POS). En esta oportunidad la Alta Magistratura hizo una revision de los requisitos
establecidos en la sentencia SU-819 de 1999, senalando que en el caso concreto se
presentaban las siguientes circunstancias:

a.Un peligro inminente a la vida del paciente, ante la negativa de la realizacién
del trasplante por parte del sistema de salud colombiano.

b. La falta de medios econdmicos de la familia para financiar este tratamiento
en el exterior.

c. Concepto favorable del médico tratante, vinculado contractualmente a la
EPS de la cual era beneficiario el menor, el cual recomendé el trasplante mie-
loablativo en el exterior.

d. La inexistencia del tratamiento solicitado dentro del territorio nacional.
(Corte Constitucional, Sentencia T-597 de 2001).

Sin embargo después de acreditar cada una estos condicionamientos, la Corte hizo
alusién al caracter experimental del tratamiento que requeria el menor, senalando
gue se trataba de un procedimiento que no estaba acreditado como alternativa tera-
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péutica, por lo cual su efectividad no habia sido determinada con un nivel de certeza
aceptable médicamente y no era posible ordenar su prestacion. (Corte Constitucional,
Sentencia T-597 de 2001).

Se senalo que los tratamientos médicos experimentales no podian practicarse por
el sistema de salud, porque su nivel de efectividad no era determinable, es decir que
estadisticamente no habia certidumbre de su eficacia para combatir o contrarrestar
las enfermedades o dolencias de los pacientes. La Alta Corporacién hizo referencia
a que el procedimiento médico por no haber sido autorizado por la comunidad médica
como una alternativa terapéutica valida para una determinada afectacion de la salud,
no podia ser admitido ni susceptible de financiacion con cargo a los recursos del
sistema . (Corte Constitucional, Sentencia T-597 de 2001)

En la sentencia T-1330 de 2005, la Corte Constitucional examiné el caso de una per-
sona que quedd en un estado vegetativo por causa de un accidente de transito, por
lo cual su médico tratante le ordend un trasplante de mucosa oftalmica de la meé-
dula espinal de caracter experimental, que estaba excluido del sistema de salud.
En la providencia, se hizo una revision de los presupuestos para la concesion de
tratamientos por fuera del POS, senalando que se trataba de un procedimiento cuya
denegacion por parte de la EPS podia vulnerar el derecho a la vida digna del paciente,
gue no se podia sufragar el costo de la prestacién excluida, y que el medicamento
habia sido prescrito por el médico tratante adscrito a la EPS en la cual se encontraba
afiliado el paciente. (Corte Constitucional, Sentencia T-1330 de 2005).

Sin embargo, cuando la Corte hizo el analisis sobre la acreditacion de la eficacia del
procedimiento y su caracter no experimental para poder reemplazar a los estable-
cidos como sustitutos en el POS, se senald que el tratamiento no tenia la aceptacién
de la comunidad cientifica ni de las entidades encargadas de verificarlos como al-
ternativa terapéutica, por lo cual no habia certidumbre de su eficacia para combatir
o contrarrestar los efectos del estado vegetativo en el que el paciente se hallaba. Se
indicé que era razonable prohibir este tipo de procedimientos como alternativas meé-
dicas, pues someter a los pacientes a procedimientos terapéuticos no avalados por
la comunidad cientifica, podia representar riesgos en la salud del destinatario. (Ibid).

En sentencia T-418 de 2011 la Corte Constitucional analiz6 el caso de una mujer que
padecia diabetes a quien su EPS, le habia negado un medicamento experimental por
estar excluido del POS y estar prohibida su comercializacion por parte del INVIMA.
La Alta Corporacién volvio a reiterar que no era posible administrar medicamentos o
procedimientos médicos cuando no presentaran una eficacia cientifica acreditable.
Se senalo6 que esta tipologia de medicamentos no podia autorizarse ya que no que
existia evidencia cientifica suficiente en la comunidad médica acerca de la calidad,
seguridad, eficacia y comodidad del medicamento en cuestion. (Corte Constitucional,
Sentencia T-418 de 2011).

En la sentencia T-180 de 2013 se examind el caso de una mujer con cancer, a la cual
su meédico tratante le expidié una orden para que se la practicara una prueba de On-
cotype Dx, que no encontraba autorizada por el sistema de salud, y no se realizaba
en el pais. En esta providencia la Corte senala que este tipo de exdamenes y proce-
dimientos, solo podian autorizarse, cuando el paciente presentara una situacion de
riesgo vital, y siempre que la eficacia del procedimiento estuviese cientificamente
acreditada; excluyendo la practica de tratamientos experimentales. En la decisidon se
senalé que frente a casos en los cuales no existe certeza sobre la eficacia cientifica
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del procedimiento, se hacia necesario que un Comité Cientifico o una Junta Médica,
determinara la procedencia del examen, o si eventualmente podia reemplazarse por
otro mecanismo a nivel nacional, con mejores probabilidades de éxito. (Corte Cons-
titucional, Sentencia T-180 de 2013).

Después que la Corte, elabord una linea jurisprudencial que excluyé de forma per-
manente los tratamientos o medicamentos experimentales del sistema de salud,
por no estar acreditada su eficacia cientifica para contrarrestar las enfermedades
o dolencias de los pacientes, a partir de la sentencia T-057 de 2015, se presenta un
significativo cambio jurisprudencial, que abre el espectro “al right to try” o “dere-
cho a ser intentado”, bajo la perspectiva de comenzar a autorizar esta tipologia de
tratamientos o medicamentos experimentales para enfermedades catastroficas o
terminales, aunque se encontraran excluidos de la ley 1751 de 2015 o del registro
de INVIMA que realiza el Ministerio de la Salud“. Esta variacion jurisprudencial se
analiza a continuacion.

Incorporacion del “right to try” o “derecho a ser intentado” en la jurisprudencia
constitucional

La aplicacion del “right to try” o “derecho a ser intentando” en Colombia, tiene como
antecedente la Ley del Estado de Colorado en Estados Unidos, aprobada el 17 de
mayo de 2014 que le dio la oportunidad a los enfermos terminales para que pudieran
acceder a procedimientos experimentales no aprobados por la Administracién de
Alimentos y Medicacion Federal.

El “righ to try” fue incorporado formalmente por la sentencia T-057 de 2015 en la
gue se examino el caso de una mujer que presentaba un estado vegetativo como
consecuencia de un accidente de transito, lo que supuso que su médico tratante le
ordenard un tratamiento experimental denominado “estimulacién espinal epidural
cervical’, como Unica alternativa para abrigar esperanzas de recuperacion. Frente a
esta sugerencia médica, la EPS a la que estaba adscrita la paciente, se neg6 a realizar
este procedimiento alegando su naturaleza experimental que lo excluia del POS.

La Alta Corporacidn indico que si bien en la legislacion estatutaria, los tratamientos
y medicinas de caracter experimental, debian ser explicitamente excluidos por el
Ministerio de Salud y Proteccidn Social, este mecanismo de exclusién no podia des-
conocer el derecho de los pacientes a gozar de la integralidad de las prestaciones®
gue buscaban la satisfaccién plena de su derecho a la salud. (Corte Constitucional.
Sentencia T-057 de 2015).

En la sentencia T-057 de 2015 se indicé que los sujetos que podian beneficiarse del
“righ to try” Unicamente podian ser pacientes en estado vegetativo persistente o que
se encontraran en un estado de conciencia minimo. A continuacion se describen
cada una de estas categorias médico-cientificas.

a. Pacientes en estado vegetativo persistente
Se trata de sujetos que mantienen sus funciones cardiovasculares, respiratorias,
renales, termorreguladoras y endocrinas, asi como la alternancia sueno-vigilia, pero

4. Elarticulo 245 de la ley 100 de 1993 faculta al INVIMA para realizar el control de calidad y proceder al registro sanitario de los medicamentos, productos
bioldgicos, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirurgicos, odontoldgicos, productos naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia,
reactivos de diagnéstico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva de la poblacién.

5. El principio de integralidad de las prestaciones tiene como objetivo que las entidades publicas y privadas deban suministrar una atencién holistica,
que comprenda todos los cuidados, medicamentos, intervenciones quirdrgicas, practicas de rehabilitacion, exdmenes de diagndstico, asi como todos los
componentes que los médicos valoren como necesario para el restablecimiento de la salud de los usuarios. Desde esa perspectiva, las instituciones que
participan en el Sistema de Seguridad Social, se encuentran obligadas a prestar un tratamiento completo a sus pacientes, con independencia de que
existan prescripciones médicas que ordenen de manera concreta la prestacion de un servicio especifico. (Corte Constitucional, Sentencia T-576 de 2008).
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gue no muestran ningun tipo de contacto con el medio externo y ninguna actividad
voluntaria. Segun la doctrina médica, el adjetivo “persistente” hace alusion a que el
estado vegetativo se sostiene en el tiempo, lo cual no significa que sea irreversible.
En general, se acepta que un mes es el tiempo requerido para que un estado vege-
tativo se considere persistente (Jennett y Plum, 1972).

El origen de esta situacion de salud “se debe en la mayoria de los casos, por trauma-
tismos craneoencefalicos, causados comuUnmente por accidentes de transito, tras-
tornos cerebrovasculares, tumores cerebrales y encefalitis isquémico-anoxicas”.
(Carrion, Roldan y Morales, 2001, p.70).

La caracteristica distintiva del estado vegetativo es la condicion irregular de dormir y des-
pertarse sin la compania de cualquier expresion conductual detectable de la auto-con-
ciencia, también se puede presentar un reconocimiento especifico de estimulos externos,
asi como una evidencia consistente de atencion o intencién o respuestas aprendidas. Los
pacientes en estado vegetativo, por lo general, no son inmoéviles. Pueden mover el tronco
o0 las extremidades en forma superficial. Ocasionalmente pueden manifestar emociones o
incluso expresarse de forma verbal pero poco inteligible. (Hodelin, 2013).

Pacientes en estado de conciencia minimo

Este criterio sirve para definir a los pacientes con alteracién severa de la consciencia,
gue no cumplen los criterios diagnosticos del estado vegetativo. Un paciente en es-
tado de minima conciencia, en ciertos casos, es capaz de hacer al menos una de las
siguientes actividades: seguir 6rdenes sencillas, responder afirmativamente o nega-
tivamente a preguntas basicas de forma verbal o gestual, actuar de manera decidida
presionando con alguna de sus extremidades funcionales, aparatos o mecanismos
de control externo. (Briggs, 2011).

Son pacientes “que no rednen los criterios para el diagnostico de coma ni de estado
vegetativo. Estudios recientes indican que estos pacientes tienen un mejor prondstico
que los que se presentan en estado vegetativo persistente”. (Grille, 2013, p.87).

Después de indicar la forma como se incorporo el “righ to try” dentro de la jurispru-
dencia y los sujetos que pueden ser beneficiarios, se van identificar las subreglas
precisas que ha establecido la Corte Constitucional para amparar procedimientos
experimentales dentro del sistema de salud. Estos presupuestos son los siguientes:

a. Que sea posible inaplicar la exclusion legal o reglamentaria que impide autorizar
el tratamiento o medicamento experimental.

b. Que se determine el caracter catastrofico o terminal de la enfermedad que vul-
nera las condiciones de vida digna del paciente y le impide desarrollarse en forma
auténoma en la sociedad, de manera que el tratamiento experimental constituya la
ultima via que puede prolongar su existencia.

c. Que se verifique el consentimiento pleno e informado del paciente sobre el proce-
dimiento experimental que se le va a practicar y si no es posible de sus representantes
legales que manifiesten su asentimiento de modo sustitutivo.

d. Que se constate que el tratamiento experimental fue ordenado por el médico tra-
tante del paciente, independiente de su adscripcion a la EPS del destinatario o de su
pertenencia a una entidad de salud en el exterior.
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e. Que se demuestre un fundamento cientifico minimo que permita acreditar que
se trata de un procedimiento que aunque no haya sido aprobado por el sistema de
salud, cuenta con un grado minimo de certidumbre sobre sus efectos, excluyendo la
practica de tratamientos totalmente desconocidos o novedosos.

A continuacidon se examina cada uno de estos presupuestos claves para que las ins-
tituciones de salud, publicas o privadas, puedan autorizar el “righ to try” o “derecho
a ser intentado”.

Subreglas para amparar el “righ to try” o “derecho a ser intentado” dentro de la
jurisprudencia constitucional

Primera subregla: que sea posible inaplicar las exclusiones legales o reglamentarias
que impiden autorizar el tratamiento o medicamento experimental

Entérminos generales el sistema de salud no estd obligado a garantizar el suministro de
medicamentos y servicios excluidos de las listas oficiales, pues la provision de estos
elementos puede afectar el equilibrio financiero de los entes hospitalarios y clinicos
del pais. Sin embargo, es perfectamente posible dejar sin efectos las disposiciones le-
gales o reglamentarias que impidan el acceso a estos elementos, siempre que la falta
del medicamento o procedimiento excluya o amenace los derechos constitucionales
fundamentales a la vida o a la integridad personal del interesado.

En términos precisos la jurisprudencia ha senalado que para proceder a la inaplicacién
de una exclusién legal o reglamentaria que obstaculice el suministro de un servicio o
tratamiento en salud, se deben garantizar tres presupuestos fundamentales:

a. Que la falta de del tratamiento vulnerare o amenace los derechos a la vida y
a la integridad fisica de quien lo requiriera.

b. Que el tratamiento no pueda ser sustituido por otro que se encuentre incluido
en el POS.

c. Que el interesado no pueda directamente costear el tratamiento ni las sumas
gue la EPS se encuentre autorizada legalmente a cobrar, ni tampoco acceder al
tratamiento por otro plan distinto que lo beneficie. (Corte Constitucional. Sentencia
T-1204 de 2000).

Posteriormente en la sentencia T-016 de 2007 se indicé que no era necesario que
la falta de tratamiento o medicamento tuviese que amenazar directamente la vida
humana del paciente, pues bastaba con que la falta del farmaco o el procedimiento,
pudiera:

a. Lesionar de manera seria y directa la dignidad humana de la persona afec-
tada con la vulneracion del derecho.

b.Negar el derecho a la salud de un sujeto de especial proteccion constitucional.
c. Colocar a la persona afectada en una condicién de indefension por su falta

de capacidad de pago para financiar por si misma el medicamento o el proce-
dimiento excluido. (Corte Constitucional. Sentencia T-016 de 2007).
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La idea de esta postura doctrinal, tiene como finalidad amparar el derecho a un es-
pectro vital pleno, mas alla de la alla de la existencia fisica o fisioldgica, que permita
gue el sujeto pueda disfrutar de los demas derechos fundamentales, sin obstaculos
a nivel psicolégico, espiritual o corporal, que le impidan auténomamente decidir su
futuro dentro la sociedad.

Se trata de eventos en los cuales que aungue la vida anatdmica no corra un riesgo
inminente, al juez de tutela no le es dable negar el procedimiento o el tratamiento
ordenado por el médico tratante, sino que debe proceder a inaplicar la norma regu-
latoria para amparar el nivel de salud que el paciente tiene derecho a gozar, aunque
no se encuentre en un estado irreversible o mortal.

Elrazonamiento de la Corte fue plasmado de forma mas precisa mediante el Auto 035
de 2009, mediante él se cual autorizd al Ministerio de Salud a aplicar la excepcién de
inconstitucionalidad® para otorgar medicamentos o procedimientos no consagrados
en el POS, siempre que se reunieran tres aspectos:

a. Que se constatara que la aplicacion de las normas administrativas o legales ame-
nazara o impidiera la proteccion de los derechos constitucionales del beneficiario.

b. Que no existiera via alternativa igualmente eficaz para obtener el tratamiento
en el momento necesario.

c. Que se senalara el obstaculo que impedia el acceso al medicamento o pro-
cedimiento solicitado. (Corte Constitucional. Auto 035 de 2009).

La ampliacion de los supuestos para la procedencia de medicamentos o procedi-
mientos prohibidos por el POS, tiene como objetivo preservar la situacion existencial
de la vida humana en condiciones de plena dignidad, trascendiendo de un criterio
mecanicista que solo protegia la vitalidad fisica, corporal o funcional, para amparar
las condiciones inescindibles que le permitieran a las personas gozar de una salud
plena, de tal forma que puedan desarrollarse con la mayor libertad posible.

Siguiendo esa linea, se empieza a comprender que los operadores juridicos no pueden
interpretar las normas que estructuran el sistema de salud y encuadrar los hechos,
bajo un criterio de subsuncidn logistica, pues la decisién que se sigue de aplicar de
forma tan mecanica el ordenamiento juridico puede llegar a ser absurda o funda-
mentalmente injusta por lo cual se hace necesario que el juez de tutela pondere las
circunstancias del caso concreto para determinar si debe inaplicar la exclusién legal
gue prohibe el tratamiento experimental conforme a la situacién de salud del paciente.

La eventual inclusion de tratamientos experimentales no autorizados por el sistema
de salud tiene como eje orientador el principio pro homine que constituye:

Un parametro hermenéutico que informa los derechos humanos universales, en
virtud del cual se debe acudir a la norma mas amplia, o a la interpretacion mas
extensiva, cuando se trata de reconocer derechos protegidos e, inversamente,
a la norma o a la interpretacién mas restringida cuando se trata de establecer
restricciones permanentes al ejercicio de los derechos. (Pinto, 1997, p.163).

6. La excepcion de inconstitucionalidad es una figura que permite de forma oficiosa o a solicitud de parte, que cualquier autoridad administrativa o judicial
declare que una disposicion legal no es aplicable a un caso concreto, por ser incompatible con las normas incorporadas de forma explicita o implicita
en la Constitucion Politica de 1991. Desde esa perspectiva, las entidades de salud se encuentran plenamente facultadas para ordenar el suministro de
tratamientos experimentales, pudiendo inaplicar la norma que prohibe su prestacién, por ser contraria al derecho a la vida y a la salud que se le debe
garantizar a todos los asociados dentro de un Estado Social de Derecho
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En ese sentido la interpretacién de las limitaciones a los servicios de salud, debe
efectuarse de modo que se restringa lo menos posible los derechos de los pacientes,
mientras las normas que faciliten la inclusiéon de medicamentos y procedimientos,
deben examinarse de la forma mas extensiva posible, de manera que se asegure
el mayor ambito de proteccién de los derechos de los beneficiarios del sistema. En
palabras del Alto Tribunal Constitucional:

Si se presentan dudas acerca de si un servicio, elemento o medicamento estan
excluidos o no del PQOS, la autoridad respectiva tiene la obligacion de decidir
aplicando el principio pro homine, esto es, aplicando la interpretacion que resulte
mas favorable a la proteccion de los derechos de la persona. (Corte Constitucional.
Sentencia C-313 de 2014).

Para el intérprete constitucional, esto significa que entre la posibilidad de denegar
o admitir un tratamiento experimental, el juez debe preferir la vision hermenéutica
gue garantice un mayor margen de proteccion al derecho a la salud, y proceder a
inaplicar la disposicién o la norma, que restrinja su alcance o su eficacia en el caso
concreto.

Segunda subregla: que se determine el caracter catastrofico o terminal de la enfer-
medad que afecte las condiciones de vida digna del paciente y le impida desarrollarse
en forma auténoma en la sociedad

Las personas que padecen enfermedades terminales o catastréficas por su condicién fi-
sicay mental, se encuentran en situacion de vulnerabilidad que hacen necesario un trato
diferenciado y favorable por parte de las instituciones de salud con el objetivo que pue-
dan prolongar sus expectativas vitales. (Corte Constitucional, Sentencia T-484 de 1992).

Esta categoria de enfermedades’ que no solo afectan de forma sustantiva la integri-
dad corporal de los individuos sino que alteran profundamente el estilo de vida, las
proyecciones individuales, las relaciones sociales y la cotidianidad, pueden requerir
tratamientos experimentales a pesar de la escasa posibilidad que el paciente pueda
rehabilitarse de forma plena.

Los sujetos afectados por esta clase de patologias, tienen el derecho a exigir un
tratamiento integral que les produzca alivio, les permita desarrollar su vida en me-
jores condiciones o les prolongue el tiempo de su existencia, surgiéndole un deber
correlativo al Estado de evitar toda conducta que obstruya la posibilidad que puedan
procurar su paliacion® o alcanzar un margen de bienestar.

La presencia de estas enfermedades que ponen en peligro la vida del paciente, debi-
damente acreditadas por el concepto de un médico experto, no exoneran a las EPS de
otorgar los tratamientos o los medicamentos para los afectados, pues la obligacidn
de estos organismos es garantizar que los pacientes puedan tener una existencia en
condiciones dignas, buscando que las personas a pesar de padecer enfermedades o
patologias con poco margen de rehabilitacion, puedan gozar lo mejor posible de sus
facultades fisicas y psiquicas. (Corte Constitucional, Sentencia C-112 de 1998).

7.Segun el articulo 2 de la ley 1733 de 2014 son enfermedades que han sido diagnosticadas en forma precisa por un médico experto, que demuestren un
caracter progresivo e irreversible, con pronéstico fatal proximo o en plazo relativamente breve, que no sean susceptibles de un tratamiento curativo y de
eficacia comprobada. El articulo 1 de la Resolucién 3974 de 2009 del Ministerio de Salud sefala que la enfermedades catastréficas de alto costo son las
siguientes: a) cancer de cérvix b); cancer de mama; c) cancer de estémago; d) cancer de colon y recto; e) cancer de prostata; f) leucemia linfoide aguda;
g) leucemia mieloide aguda; h) linfoma hodgkin; i) linfoma no hodgkin; j) epilepsia; k) artritis reumatoidea; 1) infeccion por el virus de inmunodeficiencia
humana (VIH) y sindrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA).

8. Segun el articulo 4 de la ley 1733 de 2014 los cuidados paliativos son aquellos apropiados para los pacientes con enfermedades terminales que le
permiten el control del dolor, requiriendo ademas del apoyo médico, social y espiritual, de apoyo psicoldgico y familiar, durante la enfermedad y el duelo.
El objetivo de los cuidados paliativos es lograr la mejor calidad de vida posible para el paciente y su familia.
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Desde esa perspectiva, las entidades de salud deben garantizar el suministro de
medicamentos o la realizacion de tratamientos experimentales para mantener la
vida, la integridad personal o la existencia de la vida digna de aquellos pacientes que
se encuentren en una fase irreversible o inalterable.

Frente a las enfermedades catastréficas o terminales, la Corte ha manifestado que
la ausencia de un tratamiento médico por parte de las instituciones prestadoras,
produce un acelerado deterioro su estado de salud, aumentando consecuentemente
el deterioro de sus facultades fisicas y cognoscitivas e incrementando su riesgo de
muerte, lo cual exige un deber de especial proteccién por parte de las EPS para que
através de acciones afirmativas puedan brindar la atenciéon inmediata y preferencial
gue los pacientes necesitan, con la finalidad que puedan sobrellevar la enfermedad
en condiciones de dignidad, y no en el abandono o la exclusién, como si estuvieran
condenados a tener que padecer sus dolencias, sin que el Estado intervenga para
mejorar en la medida de lo posible sus condiciones de vida. (Corte Constitucional,
Sentencia T-843 del 2 de septiembre de 2004).

Las personas afectadas por patologias de compleja rehabilitacion, requieren que el
Estado adopte una posicién activa, evitando que a través de barreras administrativas,
se les coloque en situacion de inferioridad por razon de su enfermedad, y para ello
se requiere de medidas positivas por parte de las instituciones de salud, que aunque
no logren la recuperacion definitiva del paciente, hagan menos gravoso los efectos
de este tipo de padecimientos, para que puedan ser tratados en circunstancias de
respeto por la persona humana.

La condicidon de vulnerabilidad de las personas que padecen enfermedades con es-
casa o nula expectativa de recuperacién, le permite a los jueces graduar el nivel de
proteccién con el cual merecen ser cautelados, bajo la dptica que entre mayor sea la
magnitud de la patologia se debe incrementar la intensidad de la medida de amparo,
con el fin que las acciones adoptadas se adecuen lo mejor posible a lo que realmente
requiere el paciente, conforme al escalonamiento de sus dolencias o al alcance efec-
tivo de sus quebrantos de salud. (Corte Constitucional, Sentencia T-920 de 2013).

Desde esa perspectiva, debido a la complejidad y el manejo del esta categoria de
patologias, las entidades prestadoras deben ordenar que se autoricen todos los me-
dicamentos y procedimientos experimentales que se requieran para el tratamiento
de estos pacientes, garantizando una atencién preferente y exclusiva que les brinde
todos los elementos necesarios y oportunos para paliar la situacion de urgencia vital
en la que se encuentran, conforme a la inmediatez y la magnitud de los padecimientos
gue sufren.

Los individuos afectados por estas enfermedades de gran impacto en su existencia
social y personal, tienen que ser especialmente protegidos por el Estado, de forma
gue se les asegure la integralidad de las prestaciones en salud y verificando adicional-
mente que el suministro de los medicamentos se realice de forma continua, evitando
gue su paralizacion o su interrupcion pueda desembocar en un desenlace fatal o en la
agravacion de sus dolencias. (Corte Constitucional, Sentencia C-233 de 2014).

Estas enfermedades exigen por una parte, un procedimiento médico de caracter
constante e ininterrumpido que se encuentre conforme los requerimientos clinicos
del paciente, y por otro lado, imponen un tratamiento completo que no excluya las
prestaciones ordenadas por los médicos expertos. Si las entidades de salud paralizan
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la atencién a estas personas, obstaculizando el acceso a farmacos o medicamentos
por estar por fuera de los estandares del sistema, se agrava su situacion de vulnera-
bilidad y se aumenta el riesgo de empeorar su estado médico o incluso generar su
fallecimiento.

En ese orden de ideas, la condicion de un paciente afectado por una enfermedad ter-
minal o catastrofica, obliga al sistema de salud a garantizar un tratamiento integral,
oportuno, continuo e informado, compeliendo a las entidades a suministrar todos
los medios posibles asi sea experimentales, para paliar el padecimiento intrinseco
a estas patologias, pues por su situacion vital estos individuos no estan en la misma
capacidad que los demas para gestionar la proteccidn de sus derechos, por lo que
requieren de medidas especiales que se encuentren acordes a la magnitud o a la
intensidad de sus dolencias.

Tercera subregla: que se verifique el consentimiento pleno e informado del paciente
sobre el procedimiento experimental que se le va a practicar y si no es posible de sus
representantes legales

Lajurisprudencia de la Corte Constitucional ha senalado que el consentimiento es la
aceptacién expresa por parte del paciente de cada procedimiento quirdrgico, tera-
péutico, y de diagndstico que se le practica y de los riesgos concretos y precisos de
los que puede ser objeto cuando se somete a cualquier intervencion médica. (Corte
Constitucional, Sentencia T-401 de 1994).

La tutela del consentimiento busca garantizar la autonomia personal y la autodeter-
minacién de los pacientes para que libremente puedan escoger si deciden aceptar o
rechazar un tratamiento médico, una vez que les haya sido explicadas y detalladas
las fases que integran la intervencion corporal o psicoldgica, y las consecuencias de
su ejecucién o abstencion.

Desde esa perspectiva, es evidente que el personal médico debe por lo regular obtener
la autorizacion del paciente para practicarle cualquier terapia o procedimiento, salvo
gue, excepcionalmente, se considere que no es posible la obtencién de su aceptacion
por razones de fuerza mayor o caso fortuito’.

Si un equipo clinico pretende practicar un procedimiento médico sin obtener el con-
sentimiento tiene la carga de probar convincentemente la necesidad de eludir esta
obligacion, pues si no lo hace, la prevalencia prima facie del principio de autonomia
se vuelve definitiva y hace imperativa la obtencidn del permiso por parte del paciente.

El consentimiento debe tener dos connotaciones fundamentales:

Deber ser libre: es decir que no esté inducido por circunstancias externas al
tratamiento mismo que puedan provocar el error por parte del paciente

Debe ser informado: lo que significa que el paciente sea consciente de los
beneficios, riesgos y demas implicaciones del procedimiento al que va a ser
sometido, asi como de las alternativas a dicho tratamiento y sus respectivas
consecuencias. (Corte Constitucional, Sentencia T-597 de 2001).

9. El caso fortuito o la fuerza mayor hacen alusion a circunstancias que impiden que el paciente puede expresar su consentimiento siempre que satisfagan
dos presupuestos: a) que tengan un caracter imprevisible, esto es, que dentro de las circunstancias normales de la vida, no sea posible contemplar por
anticipado su ocurrencia, b) que sean de indole irresistible, lo que significa que no se pueda evitar su acaecimiento ni superar sus_consecuencias.
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Si el paciente no se encuentra en un estado mental idéneo para expresar su asen-
timiento, por padecer de una discapacidad mental o un estado de inconciencia que
le impida auténomamente discernir sobre la conveniencia o la inconveniencia de la
intervencion médica, se puede aceptar la manifestacion de un consentimiento susti-
tutivo en cabeza de las personas responsables de quien no es capaz de decidir por
si mismo.

La garantia del consentimiento informado implica la satisfaccion de los siguientes
aspectos:

a. Asegurar una comunicacion fluida entre el profesional de la medicina y el
paciente encaminada a respetar su dignidad humana y a fortalecer su derecho
a adoptar decisiones autonomas.

b. Garantizar que en la relacion médico-paciente no predomine un esquema
vertical (paternalista) en donde el paciente es visto de manera pasiva - como
qguien debe literalmente padecer o sufrir.

c. Velar porque la relacién médico-paciente esté mediada por elementos que
refuercen el derecho de los pacientes a decidir con libertad asi como por el
dialogo discursivo, el apoyo, la solidaridad y el interés por el contexto social,
familiar y emocional de los pacientes.

d. Reforzar la decision auténoma de los pacientes y extremar los requisitos
exigidos en aquellos casos en los que se discute la conveniencia o no de los
tratamientos médicos prescritos. (Corte Constitucional, Sentencia C-313 de
2014).

Es importante senalar que la capacidad necesaria para emitir el consentimiento
depende de la naturaleza mas o menos invasiva del procedimiento y los mayores
0 Menores riesgos que se generen como consecuencia de la intervencion. En este
sentido, los requisitos para la obtencién del consentimiento del paciente seran mas
severos y, por ende, se requerira una capacidad mayor, si se trata de un procedi-
miento invasivo, de alto riesgo y con un bajo beneficio esperado, que si se esta ante
una medida sanitaria menos riesgosa e invasiva, que reporta altos y comprobados
beneficios para la salud del paciente.

Por esa razdn si se trata de una intervencion médica de mayor compromiso con la
integridad fisica del afectado y que genere mayor incertidumbre sobre el beneficio es-
perado como un procedimiento experimental, el personal de salud debe garantizar un
consentimiento de caracter cualificado, teniendo que suministrar mayor informacion
gue la otorgada para procedimientos ordinarios y asegurando que se le comunique al
paciente de forma profunda e integral sobre la naturaleza del tratamientos, sus efec-
tos, riesgos, beneficios, limitaciones y alternativas.

Si se trata de intervenciones experimentales, el alcance del consentimiento debe ser
especialmente riguroso para evitar que los pacientes sean instrumentalizados me-
diante estas practicas cientificas y puedan prestar su anuencia sin ninguna coaccion o
engano y sobre la base de un conocimiento objetivo de todos los eventuales riesgos
y beneficios de los procedimientos novedosos a los que van someterse'®.

10. Segun el articulo 7 del Pacto de Derechos Civiles y Politicos de las Naciones Unidas nadie puede ser sometido sin su libre consentimiento a experi-
mentos médicos o cientificos
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Segun la Corte Constitucional, en la aplicacion de procedimientos experimentales,
los profesionales de la salud deben obtener un consentimiento cualificado de los
potenciales sujetos, quienes tienen derecho a decidir si participan o no en la empresa
cientifica, porque de esa manera, gracias a esa intervencién libre en la experiencia
médica, el paciente deja de ser un objeto de la misma para convertirse en sujeto y
coparticipe del desarrollo de la ciencia, con lo cual queda amparada su dignidad e
inviolabilidad como persona. (Corte Constitucional, Sentencia T-597 de 2001).

Cuando se trata de intervenciones o tratamientos de caracter invasivos, riesgosos
o de incertidumbre, se debe garantizar un consentimiento del mas alto nivel, en el
cual la informacion sobre la operacion o la medicacion sea detallada, formalmente
suministrada, sopesada y mantenida, durante cierto tiempo para mayor seguridad
de los destinatarios de tales procedimientos.

La forma de garantizar que los pacientes puedan autonomamente decidir sobre la
aplicacion de un tratamiento experimental es asegurar que conozcan los funda-
mentos cientificos minimos que lo justifican como un procedimiento que aunque se
encuentre en fase de investigacidn, tiene bases practicas y tedricas que permiten
constatar que no se trata de una intervencién terapéutica improvisada o temeraria,
lejana por completo a estandartes éticos y profesionales que deben caracterizan a
la actividad médica.

Hay que precisar que dentro de un Estado Social de Derecho, las personas no sélo
pueden, sino que tienen el derecho de colocarse autorresponsablemente en situacio-
nes que otros consideren inconvenientes o riesgosas, siempre que no comprometan
los derechos de terceros. En ese sentido las valoraciones alrededor la conveniencia
del tratamiento, forman parte de la esfera de autonomia del paciente, quien tiene
derecho con base en las opiniones de los expertos y en sus propias convicciones,
a decidir si presta su anuencia o se abstiene de practicarse la intervencion experi-
mental. (Corte Constitucional. Sentencia T-653 de 2008).

La autonomia del usuario tiene un alcance tan profundo, que incluso le permite
asentir la aplicacion de procedimientos que no impliguen expectativas reales de
mejoria, ya que el paciente habiendo sido informado de esas circunstancias puede
aceptar de forma libre y consciente que se le practiquen este tipo de medicaciones
o tratamientos, aungue no tengan la eficacia para obtener su rehabilitacién o curar
sus dolencias de forma definitiva.

Desde esa perspectiva, existe la obligacion para los profesionales de la salud de
brindar el "chance u oportunidad” de mejoria a sus pacientes mediante la aplicacion
de tratamientos experimentales, quedando en manos del usuario valorar de manera
informada los aspectos positivos y negativos del procedimiento, para elegir si se
somete o no a su practica.

En ese sentido hay que hacer referencia que si niega al paciente o a sus represen-
tantes legales la posibilidad de acceder al tratamiento experimental se podria estar
incurriendo en una pérdida de oportunidad en la medida que se entiende que de no
haberse impedido el procedimiento médico, la victima habria mantenido la expectativa
de recuperar su salud. (Corte Constitucional, Sentencia T-901 de 2009).
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Cuarta subregla: que se constante que el tratamiento experimental fue ordenado
por el médico tratante, independiente de su adscripciéon a la EPS del paciente o
de su pertenencia a una entidad de salud en el exterior

El médico tratante por regla general es el profesional que se encuentra vinculado la-
boralmente a la respectiva EPS del paciente y por lo tanto las instituciones de salud
solo estan obligadas a ejecutar las 6rdenes que les impartan los galenos que tengan
una relacién contractual formal con esas entidades (Corte Constitucional, Sentencia
T-786 de 2001)

El concepto del médico tratante es vinculante para la entidad promotora de salud
cuando se retnen los siguientes requisitos:

a) Cuando se autorice un servicio y/o tratamiento basado en informacién cientifica.

b) Cuando se tuvo en cuenta la historia clinica particular' de la persona para
autorizarlo.

c) Cuando se ha valorado adecuadamente a la persona, y ha sido sometida
a consideracion de los especialistas en el manejo de dicha patologia. (Corte
Constitucional, Sentencia T-476 de 2004).

Hay que precisar que por lo regular las entidades de salud solo estan obligadas a
suministrar los medicamentos o procedimientos ordenados por los profesionales
adscritos a su planta de empleados, pero existen situaciones en las cuales es posible
gue un médico no adscrito a la EPS del paciente pueda ordenar procedimientos o
medicamentos experimentales y las entidades de salud tengan que garantizar el
cumplimiento de esos dictamenes:

a. La primera circunstancia es cuando la EPS asume obligaciones o prestacio-
nes, con base en drdenes emitidas por un profesional no vinculado formalmente
a su némina, generando en los usuarios la conviccion objetiva de que la insti-
tucion de salud va a continuar suministrando los tratamientos indicados por el
galeno ajeno a la entidad. Desde esa perspectiva, se puede validar la ruptura
entre el profesional que emite la orden y la entidad prestadora encargada del
suministro del farmaco o procedimiento experimental, pues se infiere que se
trata de una situacion propiciada voluntariamente por la entidad prestadora de
salud, que genera el convencimiento objetivo de la titularidad de una prestacién
meédica y la prolongacion de su reconocimiento a favor del paciente.

b. La segunda circunstancia hace alusién a todos aquellos eventos en los cuales
la EPS conocid la opinidn del médico tratante que ordend el procedimiento
experimental y no la descartd con base en informacién cientifica, bien sea
porque se valord inadecuadamente al paciente o no fue examinado de forma
oportuna por los especialistas adscritos a su planta de empleados. En tales
casos, el concepto médico externo vincula a la EPS, obligandola a confirmarlo,
descartarlo o modificarlo, con base en consideraciones de caracter técnico,
adoptadas en el contexto del caso concreto. (Corte Constitucional, Sentencia
T-760 de 2008).

11.Segun el articulo 34 de la ley 23 de 1981 la historia clinica es el registro obligatorio de las condiciones de salud del paciente. Es un documento privado,
sometido a reserva, que Unicamente puede ser conocido por terceros previa autorizacién del paciente o en los casos previstos por la ley.
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La importancia del concepto del médico tratante radica en que se profiere por un
profesional altamente calificado que conoce de manera integra el caso de su pa-
ciente y las particularidades que pueden existir respecto de su condicién de salud.

Es importante advertir que cuando el médico tratante ordena el suministro de un
medicamento o tratamiento experimental que se encuentra excluido del sistema
de salud, se hace necesario convocar a un Comité Técnico Cientifico que apruebe la
concesion de estos elementos. La Corte ha indicado que la opinién del profesional que
autorice un procedimiento por fuera de los listados oficiales prevalece y debe ser
respetada, salvo que el Comité con fundamento en conceptos médicos de especia-
listas en el campo en cuestion, y en un conocimiento completo y suficiente del caso
especifico, considere que no es oportuno la concesion del procedimiento excluido
del sistema. (Corte Constitucional, Sentencia T-344 de 2002).

Si el concepto del Comité es vago e impreciso o no desvirtla de forma rigurosa
las conclusiones contenidas en la orden impartida por el médico tratante, asi haya
solicitado la aplicacion de un tratamiento experimental, se debe hacer prevalecer
la postura del galeno, pues los pacientes no estan obligados a ser privados de los
procedimientos que les han sido autorizados, sin una justificacién adecuada y razo-
nable. (Corte Constitucional, Sentencia T-057 de 2015).

Por ultimo es importante hacer alusion a la posibilidad de que el médico tratante del
paciente se encuentre en el exterior y ordene el tratamiento o medicamento experi-
mental, situacion frente a la cual la Corte Constitucional ha indicado que es posible
aceptar el concepto del médico del extranjero, siempre que no existan los recursos
técnicos y econdmicos en Colombia para la practica del procedimiento y que la rea-
lizacién de estos tratamientos sea indispensable por el estado de salud del paciente.
(Corte Constitucional, Sentencia T-279 de 2017).

De esa forma cuando los profesionales de la salud ordenan un medicamento o pro-
cedimiento experimental, independiente que estos galenos pertenezcan a la EPS del
paciente o que se encuentren adscritos a una entidad del exterior, su dictamen tiene
plena fuerza vinculante, siempre y cuando las entidades prestadoras no lo desvir-
tuen mediante parametros cientificos precisos que demuestren su inconveniencia
para aliviar o paliar las dolencias de las personas.

Quinta subregla: que exista un fundamento cientifico minimo que demuestre que
se trata de un procedimiento que aunque no haya sido aprobado por el sistema de
salud, cuenta con un grado minimo de certidumbre sobre sus efectos.

Los procedimientos médicos necesitan un grado de eficacia cientifica para que el
sistema de salud los cubra, pues de esa forma se puede acreditar que su aplicacion
puede tener determinadas y razonables probabilidades de éxito sobre la integridad
fisica y psiquica de los pacientes. (Corte Constitucional, Sentencia T-180 de 2013).

En términos generales la eficacia de cualquier procedimiento médico admite por-
centajes o posibilidades estadisticas, pero no puede verificarse de forma plena vy
absoluta, pues la valoracion de los procedimientos de salud no es asimilable a una
operacion aritmeética que permite determinar siempre con exactitud los efectos de
determinadas intervenciones sobre los pacientes, pues es evidente que dentro de la
comunidad cientifica existen procedimientos sobre los cuales no se ha alcanzado un
consenso cientifico, lo que significa que su porcentaje de certeza se encuentran en
una fase de deliberacién académica dentro de la Medicina.
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En ese sentido es perfectamente viable que sobre un procedimiento médico existan
dudas razonables acerca de su validez terapéutica o de su indicacién a la situacién
corporal o mental que atraviesa el paciente. Hay que hacer la acotacién que los
servicios o las prestaciones suministradas por el sistema de salud aunque su grado
de éxito no pueda ser corroborado al 100%, si es necesario que se acredite un nivel
adecuado de certeza respecto de sus alcances reales de forma que se asegure que
los pacientes puedan recuperar su salud a través de metodologias que tengan un
nivel de eficacia conocido y aceptable cientificamente.

Los procedimientos médicos deben efectuarse a partir de un criterio cientifico espe-
cializado en acreditacion que los respalde, lo que significa que frente a tratamientos
o medicamentos en los cuales no haya consenso sobre su utilidad o sus riesgos, solo
los expertos estan en capacidad de evaluar si determinada intervencién u operacion
clinica tiene un fundamento suficiente como para ser aplicable en la vida practica.

En este interregno es claro que los jueces constitucionales no pueden abrogarse
la capacidad de determinar si un procedimiento médico tiene o no un fundamento
cientifico para su aplicacidn, pues es evidente que esa funcién le corresponde Uni-
camente a los expertos especialistas que deben valorar las posibles consecuencias
sobre la salud del paciente.

El operador judicial frente a estas situaciones de incertidumbre no le es dable con-
ceptuar sobre la validez o la inconveniencia del procedimiento médico, pues su
funcion esencial es verificar que las entidades de prevision social cumplan con las
garantias constitucionales minimas, de tal forma que las personas tengan conoci-
miento suficiente sobre los margenes de eficacia que el tratamiento o medicamento
presenta para conjurar su enfermedad.

En la apreciacion que los jueces constitucionales realizan sobre la eficacia y el margen
de certeza del procedimiento médico pueden adoptar dos posturas:

- La primerarechazar el tratamiento por considerar bajo un criterio cautelar que
existe duda razonable sobre su fundamento cientifico y proceder a denegar su
suministro por representar mas riesgos que beneficios para el paciente.

- La segunda aceptar el procedimiento por considerar que tiene un fundamento
cientifico minimo que lo excluye de ser una intervencién quirdrgica o terapéutica
totalmente novedosa o desconocida.

La primera posicién tiene como fundamento el hecho que el sistema de salud no
puede aceptar procedimientos que no tengan un grado de certeza cientifica para los
pacientes, pues no se encuentran acreditados cientificamente como servicios de re-
cuperacion de la salud. Esta postura esta encaminada a asegurar que los servicios
les permitan a los pacientes acceder a unas prestaciones con un nivel de eficacia
conocido y aceptable cientificamente, de lo cual se deriva una prohibicién categérica
para que el sistema de salud subvencione procedimientos que no se encuentren
avalados por las autoridades sanitarias del pais.. En ese orden de ideas “un trata-
miento que no haya sido aceptado por la comunidad médica como una alternativa
terapéutica valida para una determinada afectacién de la salud, no resulta aceptable
ni es susceptible de financiacidén con cargo a los recursos del sistema”. (Corte Cons-
titucional, Sentencia T-1330 de 2005).
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La segunda posicién se sustenta en el hecho que frente a situaciones de incertidum-
bre sobre los efectos o riesgos de un procedimiento médico, no es posible aceptar una
prohibicién a priori del financiamiento de esas intervenciones u operaciones con cargo
a recursos del sistema, pues el juez de tutela debe valorar “los diversos supuestos fac-
ticos y juridicos en juego en cada caso concreto, tales como el costo de la prestacion
solicitada, la informacién cientifica disponible, asi como el acceso de la poblacién a los
beneficios de la ciencia”. (Corte Constitucional, Sentencia T-597 de 2001).

En ese orden de ideas, la decisidon de si una persona requiere o no un medicamento
o un tratamiento, no puede fundarse simplemente en los criterios mecanicistas que
establece el sistema de salud, sino en las consideraciones de los expertos especia-
lizados y con base en la mejor evidencia cientifica posible.

Esta ultima postura es la que abre el espectro juridico para que dentro del sistema
de salud se comiencen a incorporar procedimientos completamente experimentales,
siempre que haya una acreditacion suficiente que permita garantizar que su imple-
mentacion no es temeraria o imprevista.

Al tratarse de procedimientos en los que existe una controversia cientifica sobre
su funcionabilidad o utilidad, los jueces no pueden actuar bajo la rigurosidad de
la subsuncion silogistica y denegar de forma automatica e inmediata la autoriza-
cion del tratamiento experimental, sino que deben ponderar los conceptos médicos
gue aportan al proceso, compararlos, contrastarlos y examinar si el procedimiento
cuenta con un respaldo cientifico y técnico relevante que aconseje su aplicacion en
el caso concreto. De esa forma, se abandona el criterio que prohibe a priori la conce-
sion de tratamientos médicos, flexibilizandose las exigencias para el otorgamiento
de estas prestaciones extraordinarias, supeditando su autorizacion a que exista un
fundamento técnico y académico que garantice un margen de certidumbre minimo
sobre sus efectos favorables o desfavorables en la vida e integridad de los pacientes.

Conclusiones

1. La incorporacion del “right to try” dentro del ordenamiento colombiano ha sido
el resultado de considerar que para el acceso a derechos fundamentales como la
salud y la vida, se hacia imperativo el reconocimiento de un nuevo derecho no enu-
merado, bajo el argumento que por conexidad, si no se garantizaba el acceso a estos
tratamientos experimentales no era posible disfrutar o se obstaculizaba el goce de
estas prerrogativas iusfundamentales.

2. Dentro del ambito del derecho fundamental a la salud, la incorporacién del “right
to try” busca asegurar que al paciente se le garantice la continuidad del servicio
meédico, evitando que se le interrumpa la atencién prestada por parte de las entidades
de salud, y que adicionalmente se le suministren la totalidad de las medicinas y
los procedimientos terapéuticos o quirdrgicos que los galenos le hayan indicado,
de modo que no haya una fragmentacion o una ruptura de los tratamientos que le
fueron ordenados

3. La posibilidad para que las personas en estado de salud terminal puedan acceder
a tratamientos experimentales solo fue reconocida hasta la sentencia T-057 de 2015,
pues existia una linea jurisprudencial desde la sentencia SU-819 de 1999 en la que
la se senalaba que las EPS solo podian autorizar procedimientos médicos cientifica-
mente acreditados, con una eficacia estadisticamente verificable, pues no era posible
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destinar recursos del sistema a medicamentos o intervenciones no aceptados por la
ciencia médica, con un alto grado de incertidumbre sobre los efectos o consecuencias
sobre la salud de los pacientes.

4. Después de revisar la jurisprudencia de la Corte Constitucional se pudieron identificar
como subreglas juridicas para que las instituciones de salud, publicas o privadas, pue-
dan autorizar el “righ to try” o "derecho a ser intentado”, los siguientes requerimientos:

a. Que sea posible inaplicar las exclusiones legales o reglamentarias que im-
piden autorizar el tratamiento o medicamento experimental.

b. Que se acredite la existencia de una enfermedad terminal o catastrofica que
afecte las condiciones de vida digna del paciente y le impida desarrollarse en
forma auténoma en la sociedad.

c. Que se verifique el consentimiento informado por parte del paciente para
autorizar el tratamiento experimental, salvo que carezca de la capacidad
mental para manifestarlo, caso en el cual los representantes legales del des-
tinatario deben aprobarlo.

d. Que se constante que el tratamiento o medicamento experimental fue or-
denado por el médico tratante, independiente de su adscripcion a la EPS del
paciente o de su pertenencia a una entidad de salud en el exterior.

e. Que se demuestre la existencia de un fundamento cientifico minimo que
permita corroborar que se trata de un procedimiento que aungue no haya sido
aprobado por el sistema de salud, cuenta con un grado minimo de certidumbre
sobre sus efectos.

5. Como férmula novedosa, se propone que las entidades prestadoras adopten dentro
de sus planes adicionales de salud, la cobertura de tratamientos experimentales
para todos los usuarios del sistema, de forma que se incremente la oferta de ser-
vicios de salud conforme a los avances cientificos y tecnolégicos a nivel nacional y
global, se impulse la colaboracidn estratégica entre las entidades de salud a nivel
interno y externo para fortalecer la investigacion en seres humanos, se amplie la
autonomia de los pacientes para seleccionar de forma anticipada y libre el tipo de
terapia que quieren recibir en un futuro y se remuevan los obstaculos burocraticos
gue impiden que la prestacion de estos procedimientos sea efectiva e inmediata.

6. Se hace imperativo la creacion legal de un érgano imparcial y neutral que sea ajeno
a los intereses del Gobierno, las EPS y los usuarios, que tenga como funcién esencial
dirimir las controversias cientificas que se presenten en los procedimientos experi-
mentales a través de conceptos no vinculantes que reduzcan el margen de duda de los
pacientes sobre las consecuencias que puede aparejar este tipo de procedimientos.
Este 6rgano debe garantizar el respeto irrestricto por la autonomia de los usuarios y
en su composicion debe incluirse epidemiologos de alta profesionalidad, que hayan
sido seleccionados por sus méritos, su trayectoria académica y su experiencia, bajo el
respaldo de las facultades de Medicina de las diferentes universidades del pais.
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