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SupremacCorte:

S

A fs. 813/820, la Camara Federal de Apelaciones de La Plata
—Sala I11- confirmo, parcialmente, la sentencia de primera instancia y condeno al
Estado Nacional, ala Provincia de Buenos Airesy a Emilio Castro a indemnizar los
danos y perjuicios ocasionados a Francisca Parisi por € fallecimiento de su esposo
Francisco Frezzini, como consecuencia de la ingesta de un producto —propdleo con
altas concentraciones de dietilengliecol— elaborado por el Laboratorio Huilén.

En lo que atafie a la responsabilidad del Estado Nacional —que
eslo que interesa en este dictamen— |os magistrados sostuvieron que ella surgia del
incumplimiento del deber legal impuesto en los arts. 1° y 2° de la ley 16.463. De
acuerdo con la interpretacion que efectuaron de dichas normas, consideraron que
ellas imponian a Ministerio de Salud de la Nacion el deber de controlar todo 1o
concerniente  a la importacién, exportacion, produccion, elaboracion,
fraccionamiento, comercializacion y depdsito de drogas, productos quimicos,
reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagnostico y todo
otro producto de uso y aplicacién en la medicina humana, asi como sobre las
personas de existenciavisible o ideal que intervengan en dichas actividades.

Sefialaron que, también, la ley de ministerios 22.520 y sus
modificatorias dispusieron, de modo concordante con aquel régimen, que € (ex)
Ministerio de Salud y Accién Social debia entender en la fiscalizacion de todo lo
atinente a la elaboracion y distribuciéon de los productos medicinales, bioldgicos,
drogas, dietéticos, insecticidas, de tocador, aguas minerales, hierbas medicinales y
del material de aplicacién médica, de la misma manera que debia gercer el poder de
policia sanitaria en lo referente a los productos, equipos e instrumental vinculado a
lasalud (art. 23, incs. 15y 10 respectivamente).

Asimismo, pusieron de manifiesto que si bien el propdleo no es
un medicamento o una droga (en razén de tratarse de una sustancia cérea elaborada
por las abgjas), su utilizacion con fines preventivos o curativos de enfermedades

habia sido —a |a época de | os hechos acaecidos— publicay notoria.



Por ese motivo, sostuvieron que las autoridades ministeriales
estaban obligadas a fiscalizar en los laboratorios habilitados el fraccionamiento y
comercializacion del propoleo, pues no podian aegar un desconocimiento de dicha
circunstancia y tampoco ampararse en e argumento de que la sustancia no se
hallaba registrada como un medicamento, porque o relevante en este caso habia
sido la notoriedad con la que € propdleo circulaba en el mercado farmacol 6gico,
situacion que ponia en cabeza de los demandados arbitrar las medidas conducentes
para garantizar la eficacia, seguridad y calidad de los productos en salvaguarda del
derecho a la salud de la poblacion y del acceso a consumidor (art. 21 de la ley
16.493).

Entendieron, por aplicacion de la doctrina de la Corte sobre la
responsabilidad extracontractual del Estado fundada en las previsiones del art. 1112
del Cadigo Civil y la fata de servicio, que se habia incurrido en incumplimiento de
una obligacion o servicio estatal al hallarse reunidos, en la conducta desplegada por
aguél, todos los presupuestos que configuraban su responsabilidad.

Afadieron que, por lo demés, las denuncias entabladas y las
decisiones que habia adoptado e Organo ministeria después de ocurridos los
decesos no podian suplir o variar la conducta omisiva del Estado, porque €l dafio ya
habia sido causado, del mismo modo que los exhaustivos controles llevados a cabo
con ulterioridad tampoco habian alcanzado para satisfacer € servicio que aquél

debia prestar y no presto, ni atenuaron su cumplimiento irregular.
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Disconforme con tal pronunciamiento, el Estado Nacional
interpuso el recurso extraordinario de fs. 826/833, el que fue concedido por € a quo
a fs. 843, en cuanto se halla en juego € acance, la interpretacion y la validez de
normas de caracter federal.

Sostiene que la sentencia es injusta a imputarle una
responsabilidad basada en € gjercicio del poder de policia sobre una sustancia que
no es un medicamento ni un alimento, razon por la cual no “debia’” ser fiscalizada
por el organismo técnico encargado de verificar y autorizar las drogas y productos

farmacéuticos incluidos en la ley 16.463 y su decreto reglamentario, como tampoco
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la actividad “podia’ ser fiscalizada, dado que € Laboratorio Huilén y su director
técnico la desempefiaban en forma clandestina. En tal sentido, alega que €
laboratorio no tenia nueva habilitacion, pues funcionaba en su domicilio original
—el Ultimo autorizado por € Ministerio— y e nuevo domicilio se encontraba en
tramite.

Al margen de €llo, pone de relieve que la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), como ente
descentralizado del ex Ministerio de Salud y Accion Social, creada por e decreto
1490/92 con lafinalidad de otorgar las autorizaciones para la fabricacion y la venta
de todos los medicamentos y formas farmacéuticas, tampoco estaba obligada a
gjercer la fiscalizacion y e control sobre productos como € mencionado, por no
tratarse de un medicamento ni de un alimento.

Sefiala que €l propdleo, a ser una resina natural creada por las
abejas para construir colmenas, no es un producto que se aplique o prescriba en la
medicina humanay, en consecuencia, tampoco se encuentra contemplado en la Ley
de Ministerios ya que, si bien era utilizado por sus consumidores para la prevencién
de enfermedades, no es una droga farmacéutica ni especialidad medicinal que se
relacione con la salud.

Descarta que haya sido responsable por omision, debido a que
no teniala obligacion indelegable de gjercer € poder de policia preventivo, sino que,
por € contrario, su deber legal de actuar como autoridad sanitaria naciona lo
concret6 a efectuar la denuncia pertinente y a dictar los actos administrativos que
prohibieron la elaboracion, comercializacion, distribuciéon y expendio del producto,
del mismo modo que lo cumplio cuando dispuso la clausura del establecimiento en
salvaguarda de la salud publica con la premura que € caso exigia.

Por Ultimo cuestiona, por excesivos, los montos fijados en
concepto de resarcimiento, debido a que —segun entiende— €l juzgador fundo la
imputacion de responsabilidad en erroneas interpretaciones de derecho y en

circunstancias poco precisas.
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A mi juicio, € recurso extraordinario es admisible en tanto se
encuentra en juego la interpretacion, el alcance y la aplicacion de leyes federales
—16.463 y 22.520— y la decision del superior tribunal de la causa fue contraria al
derecho que @ recurrente fundd en ellas (art. 14, inc. 3°, de la ley 48) (Fallos:
321:1434; 324:3940; 328:1883, 2640y 329:201, 3666 y 4087 ).

Considero en tal sentido que, al discutirse el contenido y los alcances
de normas de derecho federal, & Tribuna no se encuentra limitado por los
argumentos de las partes o del a quo, sino que le incumbe realizar una declaracion
sobre el punto disputado (Fallos: 328:1883 y 329:201 y 3666). Por otra parte, dado
gue €l auto de concesion del recurso extraordinario solo se refiere a la cuestion
federal planteada, la amplitud que exige la garantia de la defensa en juicio justifica
gue esa Corte considere también los agravios referentes a la arbitrariedad del fallo,
pues no fueron objeto de desestimacion expresa por parte del tribunal apelado y las
deficiencias de la resolucion apuntada no pueden tener por efecto restringir €l
derecho de la parte recurrente.

-1V -

En € sub lite se ha imputando responsabilidad por omision al
Estado Nacional sobre la base de que las normas que regulan la materiale asignan la
tarea de fiscalizar la salud de la poblacién en un sentido amplio. Se afirma que €l
uso de propdleo con fines preventivos o curativos de enfermedades era un hecho
notorio y que ello obligaba a dicho Estado a arbitrar “las medidas conducentes para
garantizar la eficacia, seguridad y calidad de los productos en salvaguarda del
derecho ala salud de la poblacion”.

La Corte ha expresado en Fallos. 330:563, en la misma linea
jurisprudencial que la desarrollada en su precedente de Fallos: 321:1124, que la
responsabilidad extracontractual del Estado por el hecho de sus agentes no es
indirecta ni basada en la culpabilidad. Por el contrario, cuando se trata de un servicio
publico que e Estado presta a la comunidad, aquél responde directamente por la
falta de una regular prestacion. Y es que, aungue la falta sea derivada del hecho de

los agentes, existe una imputacién directa a titular del servicio. Es decir, la
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actividad de los érganos, funcionarios o agentes del Estado realizada para €
desenvolvimiento de los fines de las entidades de las que dependen, ha de ser
considerada propia de éste, el que debe responder de modo principa y directo por
Sus consecuencias dafnosas.

Esa responsabilidad directa basada en la falta de servicio y
definida por la Corte como una violacion o anormalidad frente a las obligaciones del
servicio regular, entrafia una apreciacion en concreto que toma en cuenta la
naturaleza de la actividad, los medios de que dispone €l servicio, € lazo que une ala
victima con € servicio y e grado de previsibilidad del dafio. Dicho con otras
palabras, no se trata de un juicio sobre la conducta de los agentes sino sobre la
prestacion del servicio.

El factor de atribucién genérico debe ser aplicado en funcion de
los mencionados elementos para hacer concretalaregla general.

Al respecto, es doctrina del Tribunal que la mera existencia de
un poder de policia que corresponde al Estado Nacional o provincial no resulta
suficiente para atribuirle responsabilidad en un evento en e cua ninguno de sus
organos 0 dependencias tuvo participacion, toda vez que no parece razonable
pretender que su responsabilidad general en orden a la prevencion de los delitos
pueda llegar a involucrarlo a tal extremo en las consecuencias dafiosas que ellos
produzcan con motivo de hechos extrafios a su intervencion directa (Fallos:
312:2138; 313:1636; 323:3599; 325:1265 y 3023; 326:608, 1530 y 2706).

En este aspecto resulta relevante diferenciar las acciones de las
omisiones, ya que si bien e Tribunal ha admitido con frecuencia la responsabilidad
derivada de las primeras, no ha ocurrido |0 mismo con las segundas.

Respecto de este Ultimo supuesto corresponde distinguir entre
los casos de omisiones a mandatos expresos y determinados en una regla de derecho,
en los que puede identificarse una clara falta del servicio, de aquellos otros casos en
los que e Estado esta obligado a cumplir una serie de objetivos fijados por la ley
sdlo de un modo general e indeterminado, como propdsitos a lograr en la mejor
medida posible. Asi pues, esta doctrina se opone a desarrollo argumental ef ectuado

por los magistrados que intervinieron en la causa, quienes, sobre la base de una



interpretacion en sentido amplio de las normas que rigen €l caso, imputan al Estado
Naciona omisién en €l gjercicio del poder de policia.

En efecto, es necesario ponderar en lo que atarie al sub lite que
las actividades de importacion, exportacion, produccién, elaboracion,
fraccionamiento, comercializacion o deposito en jurisdiccion nacional o con destino
al comercio interprovincial de las drogas, productos quimicos, reactivos, formas
farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagnostico y todo otro producto de uso
y aplicacion en la medicina humana, estdn sometidas a la ley 16.463 —y a los
reglamentos que en su consecuencia se dicten— y solo pueden realizarse previa
autorizacion y bajo control del Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica, €
gue ejerce e poder de policia sanitaria referente a dichas actividades y se halla
facultado para dictar las disposiciones reglamentarias 0 complementarias que sean
necesarias para e cumplimiento de la finalidad del decreto 9763/64, reglamentario
delaley 16.463 (Fallos: 310:112 y 323:950).

En tal sentido, €l poder de policia sanitaria, en este caso, esta
legalmente definido de modo genérico y no se identifica con una garantia absoluta
de privar de todo dafio alos ciudadanos derivado de la accion de terceros. Consagrar
una regla de este tipo es una decisién que €l legislador no ha tomado, y que no
registra antecedentes en el derecho comparado. Por lo demas, seria irrazonable que
el Estado sea obligado a que ningun habitante sufra dafios de ningun tipo, porque
ello requeriria una prevision extrema que seria no solo insoportablemente costosa
parala comunidad, sino que haria que se lesionaran severamente las libertades de los
mismos ciudadanos a proteger. Como conclusién, no puede afirmarse, como |o
pretende la actora, que exista un deber de evitar todo dafio, sino en la medida de una
proteccion compatible con la tutela de las libertades y la disposicion de medios
razonables (argumento de Fallos: 330:563, aplicable mutatis mutanti a sub lite).

Cabe sefialar que en estos casos —de conducta antijuridica por
omision— solo le puede caber responsabilidad a Estado Nacional si incumplio €
deber legal que le imponia obstar € evento lesivo, maxime cuando una conclusion
contraria llevaria a extremo —por cierto absurdo— de convertir a Estado en un

ente asegurador de todo hecho dafioso que se cometiera (Fallos. 329:3966,
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disidencia parcia de las doctoras Elena |. Highton de Nolasco y Carmen M.
Argibay).

Por las mismas razones que las expuestas, entiendo que
tampoco las competencias que la ley 22.520 (t.o. 1992) atribuian a entonces
Ministerio de Salud y Accion Social para “entender” en la fiscalizacion de todo lo
atinente a la elaboracion y distribucién de los productos medicinales, bioldgicos,
drogas, productos dietéticos, insecticidas, de tocador, aguas minerales, hierbas
medicinales y del material de aplicacion médica, asi como g ercer € poder de policia
sanitaria en lo referente a los productos, equipos e instrumental vinculado a la salud
(art. 23, incs. 15 y 10, respectivamente), le imponian especificamente la obligacion
concreta de “garantizar” la eficacia, seguridad y calidad de aguéllos en salvaguarda
del derecho alasalud de la poblacion.

En efecto, la competencia del Ministerio implicaba un deber
juridico indeterminado para la generalidad de los ciudadanos quienes, en
consecuencia, no tenian un derecho subjetivo, sino un interés legitimo
subjetivamente indiferenciado a que se gjerciera el control sanitario.

También e Tribunal ha expresado en Fallos. 330:563 que €l
examen de responsabilidad requiere determinar los elementos de causalidad a nivel
de autoria, es decir, si hay algin elemento que permita establecer una conexion entre
el dafo y e presunto autor.

Cabe recordar, a respecto, que en e caso de la omision
ilegitima rigen en este caso los presupuestos derivados de la responsabilidad
extracontractual del Estado. En consecuencia, como en toda pretension
indemnizatoria que involucre una reparacion de dafios y perjuicios no puede estar
ausente el nexo causal entre el dafio invocado y la prescindencia estatal, de manera
que las consecuencias dafiosas puedan serle imputadas. Asi, solo debera responder si
el perjuicio es consecuencia de la omisién en una relacion de causa a efecto sin
elementos extrafios que pudieran fracturar la vinculacion causal. Dentro de este
marco, quien reclame la correspondiente indemnizacion debera probar, como
principio, esarelacion de causalidad.

Se exige en definitiva, en términos generales, para que exista

responsabilidad del Estado que: a) éste haya incurrido en una falta de servicio (art.



1112 del Codigo Civil), b) la actora haya sufrido un dafio cierto y ¢) exista una
relacion de causalidad directa entre la conducta estatal impugnada y € dafio cuya
reparacion se persigue (Fallos: 328:2546).

En € caso, la ratio manifiesta de la ley 16.463 y del decreto
reglamentario 9763/64 es evitar e uso indebido de medicamentos, asi como
determinar la peligrosidad de éstos, su comprobada y comprobable accién y
finalidades terapéuticas y sus ventajas cientificas, técnicas o economicas, de acuerdo
con los adelantos cientificos (Falos: 327:719 y 5173). De ali que tal como lo
expresd la Corte en Fallos: 330:563 resulta necesario estar al grado de previsibilidad
del dafio, conforme a la capacidad razonable de prever el curso normal y ordinario
delas cosas.

Al respecto, es necesario precisar que la ley de medicamentos
16.463 ha dispuesto que la elaboracion y comercializacion de especiaidades
medicinales o farmacéuticas en el mercado local estaba sujeta a la autorizacion
previa del entonces Ministerio de Salud y Accidén Social, debian ser inscriptas en un
registro especial de ese organismo y solo podian llevarse a cabo en establecimientos
habilitados por € aguél y bajo la direccion técnica del profesiona universitario
correspondiente, inscripto en dicho ministerio. Todo ello en las condiciones y dentro
de las normas que estableciera la reglamentacion, atendiendo a las caracteristicas
particulares de cada actividad y a razonables garantias técnicas en salvaguarda de la
salud publicay de la economiadel consumidor (art. 2°).

Ademas ha impuesto que los productos comprendidos en la ley
deben “reunir las condiciones establecidas en |la farmacopea argentina 'y, en caso de
no figurar en ella, las que surgen de los patrones internacionales y de los textos de
reconocido valor cientifico. El titular de la autorizacion y e director técnico del
establecimiento, seréan personal y solidariamente responsables de la pureza y
legitimidad de los productos’ (art. 3°).

Ademas, € art. 19 ha prohibido: a) la elaboracion, la tenencia,
fraccionamiento, circulacién, distribucion y entrega al publico de productos impuros
o ilegitimos; b) la realizacién de cualquiera de las actividades mencionadas en €l
articulo 1°, en violacion de las normas que reglamentan su gercicio conforme a la

presente ley; c) inducir en los anuncios de los productos de expendio libre a la
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automedicacion; d) toda forma de anuncio a publico de los productos cuyo
expendio solo haya sido autorizado "bajo receta"; €) vulnerar, en los anuncios, los
intereses de la salud publica o la moral profesiona y f) violar, en los anuncios,
cualquier otro requisito exigido por la reglamentacion.

De la mera lectura de |os textos enunciados surge laimposicion
al laboratorio del cumplimiento de obligaciones expresas en cuanto a la elaboracién
de los medicamentos y a solicitar la autorizacion respectiva del Ministerio atal fin.
Ello me conduce a sostener, como lo hace el apelante, que € a quo debia verificar
ciertas circunstancias fécticas, tal como que los productos gue se encontraban a la
venta no tenian los certificados correspondientes, entre otras irregularidades.

En funcion de ello, no se advierte una falta imputable capaz de
comprometer la responsabilidad del Estado Nacional, sino que la lesion es
exclusivamente atribuible a la conducta del laboratorio. En consecuencia, a no
verificarse la adecuada relacion causal entre el dafio ocasionado y su imputacion al
Estado, |a sentencia apelada se aparta de |os presupuestos que desde antiguo viene la
Corte exigiendo para que se configure su responsabilidad extracontractual .

En definitiva, como se dijo, no parece razonable pretender que
la responsabilidad general del Estado en orden al gercicio de policia sanitariay la
facultad para dictar las disposiciones reglamentarias 0 complementarias que sean
necesarias para e cumplimiento de la finalidad del decreto 9763/64, reglamentario
de la ley 16.463, puedan llegar a involucrarlo a tal extremo en las consecuencias

dafosas que se produzcan con motivo de hechos extrafios a su intervencion directa.

-1V -
Opino, por lo tanto, que cabe hacer lugar a recurso extraordinario y
revocar la sentencia de fs. 813/820.
Buenos Aires, 11 de abril de 2008.

ES COPIA LAURA M. MONTI
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Pari si de Frezzini, Franci sca c/
Laboratorios Huilén y otros s/ dafios vy
perj ui ci os.

Buenos Aires, 20 de octubre de 2009
Vistos | os autos: “Parisi de Frezzini, Francisca c/ La-
boratorios Huilén y otros s/ dafios y perj uicios”.
Consi der ando:

Que esta Corte conparte |os fundanentos y concl u-
siones del dictamen de |a sefiora Procuradora Fiscal de |a
Naci 6n, a | os que cabe remtirse en razon de brevedad.

Por ell o, se declara procedente el recurso extraordinario
y se deja sin efecto | a sentencia apel ada. Con costas. Vuel van
los autos al tribunal de origen a fin de que, por quien
corresponda, se dicte un nuevo fallo. Notifiquese y renitase.
RI CARDO LU S LORENZETTI - ELENA |I. H GHTON de NOLASCO - CARLCS
S. FAYT - ENRI QUE SANTI AGO PETRACCH - JUAN CARLOS MAQUEDA -
E. RAUL ZAFFARONI - CARMEN M ARd BAY.
ES COPI A

Recurso extraordinario interpuesto por el Estado Nacional, codemandado en autos,
representado por la Dra. Alicia Pilar Pontiggia.

Trasl ado contestado por Francisca Parisi de Frezzini, actora en autos, representada
por la Dra. Cecilia Cobefas.

Tri bunal de origen: Camara Federal de Apel aciones de La Plata, Sala Gvil II1l.
Tri bunal es que intervinieron con anterioridad: Juzgado Federal de Prinera |Instancia
ne 2 de La Pl ata.



