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El creciente desarrollo y evoluciéon del drea de Life Sciences & Health presenta
desafios constantes a los profesionales del derecho y a las empresas que desa-
rrollan su actividad en esta area, que requieren un abordaje constante y espe-
cializado.

En Bomchil, contamos con un equipo interdisciplinario para atender todas las
necesidades de nuestros clientes en esta practica. En esta primer entrega, pre-
sentamos las novedades mas relevantes de los ultimos meses en esta area. En
caso de requerir mas informacion sobre alguna cuestion en particular, no dude
en contactarnos.

e LEY N° 27.669: MARCO REGULATORIO PARA EL DESARROLLO DE LA INDUS-
TRIA DEL CANNABIS MEDICINAL Y EL CANAMO INDUSTRIAL

El 26 de mayo de 2022 se promulgd en el Boletin Oficial el marco regulatorio
para el desarrollo de la industria del cannabis medicinal y el cdAamo industrial

(i) La ley crea el marco regulatorio para la produccion y comercializaciéon de
la planta de cannabis, sus semillas y sus productos derivados afectados al
uso medicinal, incluyendo la investigacion cientifica, y al uso industrial.

(i) Se definen varios conceptos a los fines de su aplicacion:

- “Planta de cannabis”: Toda planta del género Cannabis.

- “Cannabis”: Son las sumidades, floridas o con fruto, de la planta de canna-
bis (a excepcion de las semillas y las hojas no unidas a las sumidades) de las
cuales no se ha extraido la resina, cualquiera que sea el nombre con que se
las designe.

- “Producto derivado”: Es aguel producido a partir de la planta de cannabis
para uso industrial o medicinal, de conformidad a las especificaciones y re-
gulacion que dicte la autoridad de aplicacion.
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- “Cahamo”, “Canamo industrial y/u horticola”: Son las semillas, las partes
de la planta de cannabis y sus producidos, que contengan hasta el limite
maximo de concentracion del componente quimico tetrahidrocannabinol
(THC) que se establezca en la reglamentacion.

(ili) Se excluye del ambito de aplicacion de la Ley 23.737 (de tenencia y tra-
fico de estupefacientes, modificatoria del Cédigo penal) al cadhamo, cafhamo
industrial y/u horticola y sus producidos y/o derivados.

(iv) Se crea Agencia Regulatoria de la Industria del Canamo y del Cannabis
Medicinal (ARICCAME) como organismo descentralizado dentro de la 6rbita
del Ministerio de Desarrollo Productivo. La ARICCAME regulara, controlara
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y emitird las autorizaciones administrativas con respecto al uso de semillas
de la planta de cannabis, del cannabis y de sus productos derivados, asi
como su almacenamiento, fraccionamiento, transporte, distribucion, trazabi-
lidad de manera coordinada con los organismos publicos con competencia
especifica en la materia.

(v) La Ley establece un régimen sancionatorio en caso de incumplimiento a
las previsiones alli establecidas, consistentes en: 1) Apercibimiento; 2) Multa:
cuya cuantia sera definida de acuerdo con la gravedad de la infraccion veri-
ficada y las circunstancias del caso. La sancion de multa sera establecida en
unidades de valor denominadas “Unidades Fijas” (UF), equivalentes al precio
de un (1) litro de combustible gasoil. La multa minima sera de cien Unidades
Fijas (100 UF) y la maxima de trescientas mil Unidades Fijas (300.000 UF);
3) Suspension de la autorizacion para desarrollar la actividad; 4) Caducidad
de la autorizacion por falta de explotacion, en las condiciones fijadas por la
reglamentacion y 5) Inhabilitacion para operar en los plazos previstos en la
reglamentacion.

(vi) Esta ley es complementaria de la Ley N° 27.350 sobre Investigacion Mé-
dica y Cientifica del Uso Medicinal de la Planta de Cannabis y sus Derivados
y toda normativa relacionada.

(vii) La ley tiene caracter de orden publico y las actividades reguladas por
ésta estaran sujetas a la jurisdiccion federal y cualquier incidencia que de
modo directo o indirecto pudiera surgir o derivar de la aplicacion de la ley
serd competencia del fuero Contencioso Administrativo Federal.

®*LEY N° 27.678: CUIDADOS PALIATIVOS

El 21 de julio de 2022 se publicd en el Boletin Oficial la Ley de Cuidados Palia-
tivos, cuyo principal objeto es asegurar el acceso de los pacientes a las presta-
ciones sobre cuidados paliativos en el ambito publico, privado y de la seguridad
social y el acompafamiento a sus familias.

(i) La ley tiene como objetivos principales: (a) desarrollar una estrategia
de atencion interdisciplinaria centrada en la persona que atienda las nece-
sidades fisicas, psiquicas, sociales y espirituales de los pacientes que pa-
decen enfermedades amenazantes y/o limitantes para la vida; (b) promo-
ver el acceso a las terapias tanto farmacoldgicas como no farmacoldgicas
disponibles, basadas en la evidencia cientifica y aprobadas en el pais para
la atencién paliativa y (c) promover la formacion profesional, educacion e
investigacion en cuidados paliativos.



&

(i) Se definen los conceptos de cuidados paliativos y enfermedades amena-
zantes y/o limitantes para la vida:

- Cuidados Paliativos: a un modelo de atencidon que mejora la calidad de
vida de pacientes y familias que se enfrentan a los problemas asociados con
enfermedades que amenazan o limitan la vida, a través de la prevencion y
alivio del sufrimiento por medio de la identificacion temprana, evaluacion
y tratamiento del dolor y otros problemas, fisicos, psicoldgicos, sociales y
espirituales.

- Enfermedades amenazantes y/o limitantes para la vida: aquellas en las
gue existe riesgo de muerte. En general se trata de enfermedades graves,
y/o crdénicas complejas, progresivas y/o avanzadas que afectan significativa-
mente la calidad de vida de quien las padece y la de su familia.

(ili) Los principios rectores de la ley son el respeto por la vida y bienestar
de las personas; la equidad en el acceso a las prestaciones; ¢) las interven-
ciones basadas en la mejor evidencia cientifica disponible y el respeto de la
dignidad y autonomia del paciente en las decisiones sobre los tratamientos
y cuidados que ha de recibir a lo largo de su enfermedad de acuerdo a la
normativa vigente.

(iv) La Autoridad de Aplicacion de la presente ley sera definida por el Poder
Ejecutivo.

(v) Las obras sociales enmarcadas en las leyes 23.660 y 23.661y las enti-
dades de medicina prepaga, asi como también todos aquellos agentes que
brinden servicios médicos asistenciales a sus afiliados independientemente
de la figura juridica que posean, deben brindar cobertura en cuidados pa-
liativos a las personas que lo necesiten en los términos de la presente ley,
incluyendo como minimo las prestaciones que determine la Autoridad de
Aplicacion.

(vi) A la fecha del presente, la ley no fue reglamentada

* PROYECTO DE LEY SOBRE EUTANASIA Y MUERTE ASISTIDA

Existen actualmente tres proyectos de ley en tramite ante el Congreso de la
Nacion Argentina tendientes a regular la eutanasia o muerte asistida (“los Pro-

yectos”).

Los Proyectos regulan el régimen de eutanasia en términos similares:

(i) Se regula el derecho a toda persona a solicitar la interrupcion de su vida,
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conforme el procedimiento previsto; los mecanismos que permiten contro-
lar y evaluar los procedimientos dispuestos por la ley; asi como las garantias
gue han de observarse para su implementacion.

(ii) Se reconoce el derecho a solicitar la interrupcion de la vida a toda per-
sona que se encuentre sufriendo una enfermedad grave e incurable o un
padecimiento grave, crénico e imposibilitante.

El proyecto presentado por el Dr.Julio Cobos, por ejemplo, define los términos
de la siguiente manera:

a) Enfermedad grave e incurable: Alteracion de la salud irreversible, condicion
patoldgica grave o lesion corporal grave que ha sido diagnosticada, certificada
y confirmada por un médico responsable, que demuestre un caracter progresi-
VO e irreversible, con prondstico fatal proximo o en plazo relativamente breve,
gue no sea susceptible de un tratamiento curativo y de eficacia comprobada
gue permita modificar el prondstico de muerte préxima, o cuando los recursos
terapéuticos utilizados con fines curativos han dejado de ser eficaces.

b) Padecimiento grave, cronico e imposibilitante: Situacion que hace referen-
cia a una persona afectada por limitaciones que inciden directamente sobre su
autonomia fisica y actividades de la vida diaria, de manera que no puede valer-
se por si misma, asi como sobre su capacidad de expresion y relacion, y que lle-
va asociada un sufrimiento fisico o psiquico constante e intolerable, existiendo
seguridad o gran probabilidad de que tales limitaciones persistiran en el tiempo
sin posibilidad de curacion o mejoria apreciable. En ocasiones puede suponer la
dependencia absoluta de apoyo tecnoldgico.

(ili) Se contempla la realizacion de la practica tanto a través de un profesio-
nal de la salud, como auto-administrada por el paciente:

- Practica Eutanasica: Administracion directa al paciente de una sustancia
gue provoca la muerte, por parte del profesional de la salud competente, a
partir de la peticion libre, informada vy reiterada del paciente que esté su-
friendo intensos dolores, continuados padecimientos o una condicion de
gran dependencia y disminucion de su integridad, que la persona considere
indigna a causa de una enfermedad grave e incurable o de un padecimiento
grave, cronico e imposibilitante.

- Muerte Asistida: Prescripcion o suministro al paciente por parte del pro-
fesional de la salud de una sustancia, de manera que éste se la pueda auto
administrar, para causar su propia muerte a partir de su peticion libre, in-
formada y reiterada, cuando esté sufriendo intensos dolores, continuados
padecimientos o una condicion de gran dependencia y disminucion de su
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integridad, que la persona considere indigna a causa de enfermedad grave e
incurable o padecimiento grave, cronico e imposibilitante.

(v) Los Proyectos contemplan el ejercicio de la objecidon de conciencia por
parte de los profesionales de salud. La decision deberd ser mantenida por
los profesionales en todos los ambitos, publico, privado o de la seguridad
social, en los que ejerza su profesion y el profesional debera derivar al pa-
ciente para que sea atendido por otro u otra profesional en forma tempora-
nea y oportuna, sin dilaciones.

(vi) En todos los casos se preveé la intervencion de Comisiones Médicas y de
Evaluacion para establecer criterios para el ejercicio de las practicas.

(vii) Rigen los principios de confidencialidad, trato digno, autonomia de la
voluntad y acceso a la informacion.

(viil) Se establecen en los Proyectos distintos procesos y directivas para
brindar informacion adecuada al paciente, recabar el consentimiento infor-
mado en distintas instancias y etapas y con intervencion de equipos inter-
disciplinarios.

(ix) Se establece la cobertura de la practica por parte de las obras sociales,
entidades de medicina prepaga y todos aquellos agentes y organizaciones
que brinden servicios médico-asistenciales a las personas afiliadas o benefi-
ciarias, independientemente de la figura juridica que posean.

[

e DEFENSA DEL CONSUMIDOR - APLICACION DE LEY 24.240 A ENTES SANA-
TORIALES Y EMPRESAS DE MEDICINA PREPAGA EN CASOS DE MALA PRA-
XIS MEDICA

Sabido es que la prestacion de servicios por parte de los profesionales liberales
se encuentra excluida de la aplicacion de la ley 24.240 de Defensa del Consumi-
dor (conforme art. 2), por lo que el régimen establecido por dicha norma no se
aplica a la actividad realizada por los médicos.

Sin perjuicio de ello, en fallos recientes, se ha sostenido que resulta aplicable el
régimen de Defensa del Consumidor al contrato de cobertura médica celebrado
entre el paciente y la empresa de medicina prepaga, habida cuenta que se trata
de un contrato de adhesion y de consumo. Igual tesitura se ha adoptado res-
pecto de los contratos celebrados entre los pacientes vy las clinicas, hospitales y
sanatorios para su atencion médica, pues se trata de acuerdos que implican la
prestacion del servicio de salud para el consumo final de los pacientes.
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En este sentido, la jurisprudencia ha dicho que la Ley de Defensa del Consumi-
dor y las normas gue con ella se integran resultan aplicables a casos donde se
verifica la existencia de mala praxis médica, incluso independientemente de que
las partes hayan o no invocado dicho conjunto de normas, pues corresponde al
juez determinar el derecho aplicable .

En sustento de la aplicaciéon de la normativa de derecho del consumidor radica
en que las empresas de medicina prepaga y nosocomios siguen siendo los deu-
dores de las prestaciones médicas -aunque las hagan ejecutar materialmente
por otro, y en esa medida (es decir, en caracter de deudoras) responden natu-
ralmente por el incumplimiento de la obligacién, cualquiera sea el sujeto que de
hecho haya materializado esa inejecucion e independientemente de la modali-
dad (contrato de trabajo, contrato de prestacion de servicios, etc.).

Bajo esta interpretacion, tanto las obras sociales, como empresas de medicina
prepaga como entes sanatoriales responderian en virtud de las disposiciones
de la ley 24.240 por la actuacion de los médicos de quienes se valen para brin-
dar las prestaciones médicas contratadas, independientemente de la relacion
gue los una con esos médicos.

A raiz de la aplicacion de la Ley 24.240 de Defensa del Consumidor, los entes
sanatoriales y empresas de medicina prepaga se han visto sujetas a la posible
condena por dafno punitivo en casos donde se comprueba la existencia de mala
praxis médica, en la medida en que se encuentren acreditados los requisitos
para la procedencia de este instituto.

La procedencia de este rubro ha generado nuevos interrogantes entre las cli-
nicas y sus empresas aseguradoras, en tanto las pdlizas que cubren los riesgos
por mala praxis no incluyen la cobertura de condenas por dano punitivo, las
cuales suelen ser muy cuantiosas.

TCNCiyv, Sala A, 18/05/2020, “Filipuzzi, Marina Gabriela y otros c. Clinica Privada Monte Grande SA s/ inte-
rrupcion de prescripcion”, RCyS2020-VIl, 87 - SJA 15/07/2020, 53 -, TR LALEY AR/JUR/16247/2020
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