RESOLUCION N° 004/06
Vistos:

Que doña … con DNI N° …, ha interpuesto ante esta Defensoría del Asegurado un reclamo contra …, correspondiente a la Póliza de Asistencia Médica Nº DFC00513, a raíz del rechazo de cobertura para el medicamento “piascledine”;

Que analizado dicho reclamo, la Defensoría del Asegurado determina que el mismo se encuentra dentro de su ámbito de competencia material ya que se ha presentado el 24 de octubre de 2005 y la decisión final de la aseguradora es de fecha 19 del mismo mes y año;

Que notificada la compañía de seguros, ésta cumplió con entregar la documentación solicitada;

Que las partes fueron invitadas a exponer sus posiciones, concurriendo solamente la reclamante a la audiencia llevada a cabo el día 18 de enero de 2006;

Que la reclamante manifiesta, tanto en su recurso antes indicado como en la propia audiencia ya referida, que la aseguradora ha rechazado la cobertura del medicamento “piascledine” por considerarlo un producto natural, pero que su médico tratante, conforme al certificado de fecha 28 de setiembre de 2005 que obra en autos,  se lo ha prescrito para el tratamiento de la osteoartritis dada  su baja tolerancia a los antiinflamatorios;   a que el indicado fármaco, de origen natural, ha demostrado eficacia clínica en el manejo de la enfermedad antes señalada con base a estudios clínicos prospectivos, cuya reseña acompaña; y a que es la opción más segura en esta paciente que no tolera los antiinflamatorios. Agrega, finalmente, la reclamante que el mencionado fármaco lo ha adquirido con receta y en una cadena de boticas, conforme acredita con los documentos respectivos;  

Que la aseguradora, tanto en su recurso del 23 de noviembre de 2005 como en el 20 de enero de 2006, presentado después de la audiencia, manifiesta y ratifica que su rechazo se ampara en el inciso Q del artículo 16º de la póliza, que excluye de cobertura a los productos naturales, sustentando su punto de vista, entre otros documentos, en copia del informe del medico tratante indicado en el considerando precedente, y en el informe de su Departamento de Auditoria Médica de fecha 23 de noviembre de 2005, que indica textualmente que “El producto Piascledine está compuesto de aceite de aguacate y soya. Estos elementos son productos naturales y como tal, el producto en cuestión se encuentra excluido de acuerdo al condicionado general de la póliza”;   

Considerando:

Que, conforme al artículo 196º del Código Procesal Civil y a principio indiscutido del derecho de seguros, es obligación de la reclamante probar los hechos en los que sustenta su reclamo, y, en su caso, a la aseguradora acreditar la causas que eximen su responsabilidad;

Que, para el estudio y análisis de la presente controversia, y  para identificar qué está en cobertura y qué está excluido conforme a la póliza, resulta necesario precisar primero qué se entiende por producto natural, y, luego, si el fármaco indicado tiene o no esa calidad;

Que, no proporcionando la póliza la definición de producto natural, es necesario recurrir a la legislación nacional de salud, y específicamente a lo dispuesto sobre la materia por la Ley Nº 26842, Ley General de Salud, y por el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado por Decreto Supremo Nº 010-97-SA y modificado por Decreto Supremo Nº 004-2000-SA;

Que, en ese sentido, en tal marco legal se establece, primero, que “La comercialización de plantas medicinales y sus preparados obtenidos en forma de extractos, liofilizados, destilados, tinturas, cocimientos o cualquier otra preparación galénica con finalidad terapéutica, diagnóstica o preventiva en la condición de fórmulas magistrales, preparados oficiales o medicamentos, se sujeta a los requisitos y condiciones que establece el reglamento(…)”
; segundo, que “La Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud es el órgano encargado, a nivel nacional, de inscribir, reinscribir, modificar, suspender y cancelar el Registro Sanitario de los productos comprendidos en este Reglamento (…)”
; tercero, que “Dentro del alcance del presente Reglamento se  encuentran comprendidos los siguientes grupos de productos: (…) 3. Recursos naturales terapéuticos (…)”
; cuarto, que “Los recursos naturales terapéuticos se clasifican en: a) Recurso natural de uso en salud. b) Producto natural de uso en salud”
;  quinto, que “Producto Natural de Uso en Salud son elaboraciones industriales, simples o complejas, basadas en uno o varios recursos naturales, que utilizan las virtudes aisladas o sinérgicas de dichos recursos los mismos que tienen una historia ancestral de reconocimiento y uso entre los poblaciones indígenas de una o varias culturas tanto a nivel nacional como internacional”
; y, sexto, “La codificación del Registro Sanitario para productos naturales de uso en salud se hará de la manera siguiente: PNN0000: Producto Natural Nacional. PNE0000: Producto Natural Extranjero”
;

Que, efectivamente el fármaco prescrito a la reclamante “piascledine, 300 mg, 15 cápsulas”, según puede verificarse del rotulado de su envase que se adjunta al expediente, tiene por cápsula la siguiente composición: extracto total de insaponificables Aguacate-Soya 300 mg, correspondiente a: insaponificable de aceite de Aguacate 100 mg y insaponificable de Soya 200 mg;  es fabricado por el Laboratorio Expanscience-Francia e importado por Deutsche Pharma S.A.C; y tiene el Registro Sanitario de Producto Natural Extranjero PNE-162 otorgado por la Autoridad Sanitaria correspondiente;

Que, en consecuencia, habiéndose determinado plenamente la condición de producto natural del fármaco “piascledine” y, en esa medida, estando el mismo incurso en la exclusión prevista en el inciso Q del artículo 16º de la póliza, la presente reclamación carece de fundamento, de conformidad con lo establecido en los artículos 197º y 200º del Código Procesal Civil y el artículo 6º del Reglamento de esta Defensoría.  

RESUELVE:

Declarar infundado el reclamo interpuesto por doña …, contra …, correspondiente a la Póliza de Asistencia Médica Nº DFC00513, a raíz del rechazo de cobertura para el medicamento “piascledine”.;








Lima, 25 de enero de 2006 

� Artículo 63º de la Ley Nº 26842, Ley General de Salud.


� Artículo 1º  del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado por Decreto Supremo Nº 010-97-SA.


� Artículo 2º del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado por Decreto Supremo Nº 010-97-SA y modificado por el artículo 1º del Decreto Supremo Nº 004-2000-SA.


� Artículo 69º del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado por Decreto Supremo Nº 010-97-SA.


� Artículo 71º del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado por Decreto Supremo Nº 010-97-SA y modificado por el artículo 9º del Decreto Supremo Nº 004-2000-SA.


� Artículo 88 del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado por Decreto Supremo Nº 010-97-SA.








