CORTE Sentencia N°. 679-18-JP/20 y acumulados
CONSTITUCIONAL Derecho a medicamentos de calidad, seguros y eficaces
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Quito, D.M., 05 de agosto de 2020 Juez ponente: Ramiro Avila Santamaria

CASO N° 679-18-JP y acumulados

EL PLENO DE LA CORTE CONSTITUCIONAL DEL ECUADOR, EN
EJERCICIO DE SUS ATRIBUCIONES CONSTITUCIONALES Y LEGALES,
EMITE LA SIGUIENTE

Sentencia
Revision de garantias (JP)
Derecho a medicamentos de calidad, seguros y eficaces

La Corte Constitucional, en casos de personas con enfermedades catastroficas y de alta
complejidad (acciones de proteccion por falta de medicamentos), analiza y desarrolla el
contenido del derecho a la disponibilidad y al acceso a medicamentos de calidad, seguros y
eficaces, y los indicadores para garantizar este derecho en politicas publicas. Ademas,
desarrolla el derecho a la tutela efectiva para el acceso a estos medicamentos.
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I. Tramite ante la Corte Constitucional

1. El 18 de julio de 2018, la Unidad Judicial Penal de Portoviejo Manabi remitié a
la Corte Constitucional la sentencia de la accién de proteccion, seguida por Néxar Ivan
Parraga Moreira (caso N°. 679-18-JP).

2. El 28 de agosto de 2018, la Unidad Judicial Penal de Garantias Penitenciarias y
Transito del cantdn Portoviejo remitio a la Corte Constitucional la sentencia de la accion
de proteccion, seguida por José Alexander Vargas Barcia (caso N°. 0847-18-JP).

3. El 27 de noviembre de 2018, la Sala Laboral de la Corte Provincial del Guayas
envio a la Corte Constitucional la sentencia de la accion de proteccion seguida por Rosa
Narcisa Acosta Quiroz y 31 personas mas (caso N°. 1223-18-JP).

4, El 19 de diciembre de 2018, la Unidad Judicial de Familia, Mujer, Nifiez y
Adolescencia de Loja remitio a la Corte Constitucional la sentencia de la accion de
proteccion seguida por Maira Elizabeth Parra Lituma (caso N°. 1306-18-JP).

5. El 6 de mayo de 2019, la Unidad Judicial Penal de Portoviejo remiti6 a la Corte
Constitucional la sentencia de la accion de proteccion propuesta por Bertila Domitila
Villamar Moreira (caso N°. 846-18-JP).

6. El 27 de mayo de 2019, la Unidad Judicial Norte 2 de Familia, Mujer, Nifiez y
Adolescencia de Guayaquil remitio a la Corte Constitucional la sentencia de la accion de
proteccion, seguida por Moisés Abadias Calderén Carrefio (caso N°. 0866-19-JP).

7. Una vez posesionados los actuales integrantes de la Corte Constitucional,
mediante sorteo del 12 de febrero de 2019 se conform¢ la Sala de Seleccion integrada por
los jueces Ramiro Avila Santamaria, Agustin Grijalva Jiménez y Enrique Herreria
Bonnet. El 19 de abril de 2019, la Sala seleccion6 y avoco conocimiento de las causas N*
679-18-JP, 846-18-JP, 847-18-JP y 1223-18-JP. El 7 de junio de 2019, el juez Ramiro
Avila Santamaria avocd conocimiento de las causas N° 679-18-JP, 846-18-JP, 847-18-JP
y 1223-18-JP.

8. El 25 de junio de 2019, la Sala de Seleccion conformada por las juezas
constitucionales Daniela Salazar Marin, Carmen Corral Ponce y el juez constitucional
Hernan Salgado Pesantes avoco conocimiento de las causas N°. 866-19-JP y 1306-18-JP,
y dispuso que estos casos se acumulen a las causas N° 679-18-JP, 846-18-JP, 847-18-JP,
1223- 18-JP.
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9. El 16 de agosto de 2019 tuvo lugar la audiencia publica para escuchar a las partes
y tener elementos para analizar el caso.! Varios comparecientes, ademads, presentaron por
escrito amici curiae.

10.  El122de agosto de 2019 tuvo lugar otra audiencia para escuchar sobre las compras
publicas de medicamentos y el presupuesto de salud.?

! Intervinieron, como legitimados activos: Harold Burbano, Andrea Torres e Isabel Espinosa, en
representacion de la Defensoria del Pueblo. Como legitimados pasivos: Elsye Duran, directora nacional de
Medicamentos y Dispositivos Médicos del Ministerio de Salud Publica (en adelante “autoridad sanitaria
nacional”, “ASN” o “MSP”), Luis Marcelo Ocafia Garcia, procurador judicial de la ministra de Salud
Publica; Pedro Aguilar Flores, coordinador juridico del Hospital Carlos Andrade Marin y Monica Tarapués,
médica del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social (en adelante “IESS”), experta en farmacologia;
Oswaldo Molestina Zavala y Jorge Cevallos Jacome, presidente de la Sociedad de Lucha Contra el Cancer
(SOLCA); Carola Samaniego Tello y Alonso Fonseca, en representacion de la Procuraduria General del
Estado (en adelante “PGE”). Como terceros interesados: Manuel Saltos, quien padece de espondilitis
anquilosante y es paciente del Hospital Teodoro Maldonado Carbo del IESS; Irina Almeida, en
representacion del Consejo Nacional de Salud (CONASA); Maria Belén Mena, en representacion de la
Comision Nacional de Medicamentos e Insumos (CONAMEI); Ramiro Rueda Aguilar, en representacion
del Hospital No. 1 de las Fuerzas Armadas; Katherine Barba, en representacion de la Asociacion Nacional
de Clinicas y Hospitales Privados del Ecuador (ACHPE); Alexandra Elizabeth Pérez Reyes, vicepresidenta
de la Asociacion de Hipertension Pulmonar del Ecuador; Juan Montalvo, miembro de la Camara de
Industriales Productores de Medicamentos del Ecuador; Christian Gavilanez y Maria Leonor Piedrahita, en
representacion de la Compaiiia Roche; José Luis Nieto y Fausto Vargas Sandoval de la Fundacion Coalicion
Ecuatoriana de Personas que Viven con VIH (CEPVVS); Ernesto Carrasco, presidente de la Federacion
Meédica Ecuatoriana; Eliecer Quispe Fray, presidente y representante legal de Fundacion Ecuatoriana de
Pacientes con Enfermedades de Depdsito Lisosomal Fepel Dasha; Patricio Vaca, coordinador general de la
Fundacion Bekdmpa Leucemia Echrecuador Fublec Ecuador; Carolina Cantufia, quien padece de
inmunodeficiencia primaria, en representacion de la Fundacion de Pacientes con Inmunodeficiencias
(PIDE); Miguel Angel Jacome, representante legal de la Fundacion de Ulcera de Pie Diabético; Geyson
Durén Ayerve paciente con mucopolisacaridosis tipo II (sindrome de Hunter) y en representacion de la
Fundacion Ecuatoriana de Pacientes con Enfermedades de Depdsito Lisosomal "Fepel Dasha"; Félix
Delgado Galarza, quien padece de distrofia muscular de Becker, en representacion de la Fundacion
Ecuatoriana para Distrofia Muscular; Lilian Alexandra Alcivar Valencia, quien padece del sindrome de
Turner, en representacion de la Fundacion Ecuatoriana para el Sindrome de Turner (FEPAST); Gustavo
Davila, director de la Fundacion Jovenes Contra el Cancer; Alexandra Jaramillo Pefia y Angelita Viteri
tienen trasplante hepatico, en representacion de la Fundacion Protrasplante del Ecuador; Aldrin Diaz, en
representacion del Instituto de Seguridad Social de las Fuerzas Armadas (ISSFA); Enrique Teran, médico
especialista en Farmacovigilancia; Anita Maricruz Izurieta Araujo, quien padece de esclerosis multiple, en
representacion de los pacientes con esclerosis multiple; Isabel Ledesma, experta en Derecho Sanitario;
Fatima Morales Almeida, quien padece de insuficiencia renal cronica (tiene trasplante), paciente del
Hospital Carlos Andrade Marin; Israel Zeas Neira, ex procurador del MSP; Milton Jijon Argiiello, genetista
y pediatra; Diego Jimbo de la Red Nacional de Organizaciones Acuerdo Contra el Cancer; Jaime Fernando
Galan Melo, procurador judicial de los pacientes Wilkins Brito, Carmen Gaibor, Gregorio Vargas y Angel
Basantes, quienes padecen de leucemia mieloide cronica (Philadelfia positivo resistente); Gabriel Orihuela,
presidente de la Fundacion Pacientes Ecuador.

Z Intervinieron Stalin Andino Gonzalez, en representacion de la directora General del Servicio Nacional de
Contratacion Pablica (SERCOP); Milena Valdiviesogcoordinadora general de Planificacion Estratégica del
MSP; Elsye Duran, directora nacional de Medicamentos y Dispositivos Médicos del MSP; Alexandra
Almeida, en representacion de la Defensoria del Pueblo; Carola Samaniego Tello en representacion del
procurador general del Estado. No estuvieron presentes, a pesar de haber sido notificados oportunamente,
el ministro de Economia y Finanzas ni el director Ejecutivo de la Agencia de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria (en adelante “ARCSA”).
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11.  El2de septiembre de 2019, el juez Ramiro Avila Santamaria avoco conocimiento
de las causas N° 866-19-JP y 1306-18-JP.

12.  Eldial7 de octubre de 2019, con el fin de conocer sobre aspectos presupuestarios,
de vigilancia farmacoldgica y el alcance de los cuidados paliativos, se realizé una tercera
audiencia publica.® No comparecid, a pesar de la notificacion y de la importancia de
contar con su experiencia, criterios y de ser garante de la calidad de medicamentos, la
ARCSA.

13.  El 21 de octubre de 2019, la Sala de Seleccion de la Corte Constitucional dispuso
la acumulacion de los casos de Boris Simén Garcia Véliz y Vicente Cristobal Lopez casos
(N° 85-19-JP); de Luz Maria Romero Bravo (N°112-19-JP); de Diana Karolina Jaramillo
Castillo, Vivian Rosario Tapia Lopez, Carlos Enrique Suarez Mejia, Zoila de Jesus Cueva
Pardo y Victor Manuel Vasquez Poma (caso N° 126-19-JP); de Geovanna Gisella Vera
Gomez (caso N° 228-19-JP); de Luz Divina Bravo Moreira (caso N° 345-19-JP); de
Absalon Oswaldo Alvarado Macias (Caso N° 359-19-JP); y, el 23 de septiembre de 2019
se acumulo el de Maria Soledad Ramirez del Canto (caso N° 1104-19-JP).

14.  El123 de octubre de 2019 se acepto la excusa de la jueza Daniela Salazar. Mediante
sorteo le correspondid actuar como alterna a la jueza Teresa Nuques Martinez.

15. Presentaron varios amici curiae e informacion adicional el 23 de octubre 2019.%

16.  El 7 de noviembre de 2019, se solicité a todas las unidades de salud que remitan
la nota de ingreso y la epicrisis completa y actualizada de cada paciente accionante. Entre
el 18 de noviembre y el 22 de enero de 2020, las unidades de salud remitieron la
informacion solicitada sobre el estado de salud actualizado de los pacientes.

17.  EI 2 de enero del 2020 se solicitd a la ministra de Salud Publica que proporcione
informacidn cuantitativa sobre aspectos relacionados al derecho a medicamentos. El 24
de enero de 2020, el MSP entreg6 informacion detallada sobre los indicadores de salud y
medicamentos.

18.  El27 de febrero de 2020, la Tercera Sala de Revision, conformada por las juezas
constitucionales Karla Andrade Quevedo, Ramiro Avila Santamaria y Teresa Nuques
Martinez, y con la presencia y participacion de los jueces Carmen Corral Ponce, Ali

3 Intervinieron Elsye Duran y Milena Valdivieso, en representacion del MSP; Andrés Tejada, en
representacion del ministro de Economia y Finanzas; Pablo Carrasco y Francisco Riofrio, por la
Superintendencia de Control del Poder de Mercado; Ximena Pozo, coordinadora de la Unidad de Cuidados
Paliativos del Hospital de Atencion Integral del Adulto Mayor; Radl Teran, director del Observatorio de
Medicamentos de la Facultad de Ciencias Médicas d§ la Universidad Central del Ecuador.

4 Maria Belén Mena, coordinadora de la Red de Medicamentos de la Asociacion Latinoamericana de
Medicina Social- nicleo Ecuador; el 6 de noviembre el MSP; el 18 de noviembre Ximena Pozo, médica de
familia y master en atencion y cuidados paliativos; el 25 de noviembre Maria Leonor Piedrahita Ortega,
procuradora judicial de la compafila ROCHE; y el 3 de enero del 2020 Stalin Andino, procurador judicial
de la directora general del SERCOP.
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Lozada Prado y Agustin Grijalva, aprob¢ el proyecto de sentencia presentado por el juez
ponente.

II. Competencia

19.  De conformidad con lo dispuesto en el articulo 436 (6) de la Constitucion de la
Republica, en concordancia con los articulos 2 (3) y 25 de la Ley Organica de Garantias
Jurisdiccionales y Control Constitucional (LOGJCC), la Corte Constitucional es
competente para expedir sentencias que constituyen jurisprudencia vinculante o
precedente de caracter erga omnes en todos los procesos que llegan a su conocimiento a
través del mecanismo de seleccion.

20. Por la materia, la Constitucion, en su articulo 88, ha establecido que la accidon de
proteccion “podra interponerse... contra politicas publicas cuando supongan la
privacion del goce o ejercicio de los derechos constitucionales™. Si bien cada una de las
acciones de este caso fueron presentadas en términos individuales, la suma de todas las
demandas tiene relacion con el derecho a la salud y con la politica publica sobre la
provision de medicamentos. De ahi la necesidad de que esta sentencia atienda tanto las
demandas individuales como aspectos relevantes de la politica pablica de salud que han
provocado los casos acumulados a esta causa y muchos casos mas que se han
judicializado en el pais.

21.  Con relacion a los tiempos establecidos en el articulo 25 de la LOGJCC, la Corte
ha determinado que el término contenido en dicho precepto “es inconstitucional por
impedir la eficacia de las garantias constitucionales y la tutela efectiva de las victimas
de violacién de derechos en los casos revisados”. Esto porque cuando “la Corte
encuentra dafios ocasionados por vulneraciones de derechos constitucionales que no
fueron adecuadamente reparados y que subsisten al momento de dictar sentencia,
anularia la efectividad de la garantia constitucional para tutelar efectivamente derechos
(articulos 75 y 86 de la Constitucion), afectaria innecesariamente el derecho a la
reparacion integral (articulo 86.3 de la Constitucion) y, ademas, ignoraria la experiencia
de dolor de la victima con un fin de eficientismo procesal que implicaria una transgresion
contra el primordial y “mas alto deber del Estado” que “consiste en respetar y hacer
respetar los derechos garantizados en la Constitucion (articulos 3.1 y 11.9 de la
Constitucion).” Por lo tanto, de encontrar vulneracion que subsista al momento de dictar
esta sentencia, la Corte esta facultada para declarar y ordenar las medidas de reparacion
que considere pertinentes.

5 Corte Constitucional, caso N. 0159-11-JH, parr. 9
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III. Hechos de los casos

22. Néxar Ivan Parraga Moreira, de 20 afios de edad, adolece de cancer de pulmon, en
estado IV desde el ano 2016, la enfermedad le causé metéstasis pleural, 6sea, hepatica, y
dafios en la retina que le ocasionaron ceguera en el ojo izquierdo. El paciente es
beneficiario del seguro social campesino. Para tratar su grave dolencia, se le prescribi6 el
medicamento xalkori crizotinib sélido oral de 250 mg, dos tabletas diarias. El
medicamento tiene un costo aproximado de USD 84,66 cada dosis, y con un costo anual
del tratamiento de USD 61.801; “...desde que empezo a tomar la pastilla se sentia
normal, estuvo unos meses sin tomar medicina y se descompensé.”® El MSP sefalo la
imposibilidad de adquirir el firmaco.” El sefior Parraga demando, mediante accion de
proteccion, la provision del medicamento. El juez de la Unidad Judicial Penal de
Portoviejo acept6 la accion de proteccion, declard la vulneracion del derecho a la tutela
judicial efectiva, imparcial, expedita, el derecho a la salud, vida digna e integridad
personal, que contempla la integridad fisica, moral y psiquica y el derecho a la vida, y
ordend la entrega de medicamentos. ®

23. Bertila Domitila Villamar Moreira, de 50 afios de edad, jubilada por invalidez, padece
de cancer de coldn rectal. Desde el ano 2013 el IESS la traslad6 a SOLCA. Recibi6 12
sesiones de quimioterapia, sufrié una recaida en su enfermedad y le prescribieron
cetuximab. Por no estar en el cuadro nacional de medicamentos basicos (en adelante
“CNMB?”), no le suministraron el medicamento. La sefiora Villamar present6 accion de
proteccion y medida cautelar para conseguir los medicamentos. La Unidad Judicial Penal
de Portoviejo admitio la accion de proteccion, declard la vulneracion de derecho a una
vida digna y salud, y como medida de reparacion ordend que en el término de diez dias
el IESS suministre los medicamentos requeridos.

24. José Alexander Vargas Barcia, de 19 afos de edad, afiliado al seguro campesino,
padece de un linfoma no hodgkin tipo III, esclerosis nodular con sintomas B, una
enfermedad tumoral metabolicamente activa nodal supra diafragmatica y extra nodal
Osea. A partir del 8 de noviembre de 2016 recibi6 tratamiento en el hospital de SOLCA
de Portoviejo. Frente al avance de la enfermedad tumoral se le prescribio el medicamento
brentuximab vedotin. El MSP, basado en evidencia acerca de la eficacia y seguridad del
uso de dicho medicamento, concluyd que “no es opcion de tratamiento”°, que no puede
adquirir medicamentos que no han sido autorizados, y que SOLCA no les informo sobre
la necesidad del medicamento. Mediante accion de proteccion demandé la entrega de
medicamentos. La madre del sefior Vargas manifestd “las medicinas que yo le compro
son muy carasy yo no tengo para comprary se gasta mas de 237 dolares mensuales para
obtener esta medicina, yo les pido que me ayuden para que mi hijo tenga la medicina...”

6 Corte Constitucional, caso N°. 0846-18-JP que contiene el expediente de la Unidad Judicial Penal de
Portoviejo, causa N°. 13283-2018-00708, acta de la audiencia, fs. 179-186.

" Unidad Judicial Penal de Portoviejo, causa N°. 132§3-2018-0.

8 Unidad Judicial Penal de Portoviejo, causa N°. 13283-2018-00708.

® Corte Constitucional, caso 0846-18-JP, que contiene el expediente N°. 13282-2018-01309 de la Unidad
Judicial Penal de Portoviejo.

10 Corte Constitucional, caso 0847-18-JP, que contiene expediente N°. 13283-2018-01304 de la Unidad
Judicial Penal de Portoviejo, fs. 89 a la 101.
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"Bl juez declard que el IESS vulneré el derecho a la salud y ordené la provisién del
medicamento. La Corte Provincial de Justicia de Manabi confirmo la sentencia, ademas
ordeno que el IESS ofrezca disculpas publicas y que coordine con el MSP.

25. Moisés Abadias Calderon Carreno, de 74 anos de edad, jubilado, fue diagnosticado
con una enfermedad oncolégica de la médula 6sea llamada panmielosis aguda con
mielofibrosis. Le prescribieron el medicamento ruxolitinib, nombre comercial Jakavi de
15mg para tratar la mielofibrosis. Recibio 120 comprimidos de la medicacion por parte
del hospital e inici6 el tratamiento. Cuando se le acabo la dosis, le dijeron que no tenian
el medicamento en el Hospital Teodoro Maldonado Carbo y que no podian adquirirla
porque no estaba en el cuadro basico. Present6 accion de proteccion contra el MSP, el
IESS y el hospital. Como medida cautelar, el juez dispuso la entrega inmediata de la
medicacion. En sentencia, el juez considerd que no hay violacion de derechos y revoco la
medida cautelar.'?

26. Maria Soledad Ramirez del Canto, de 66 afios de edad, padece de sindrome
mieloproliferativo denominado trombocitosis esencial, una enfermedad de la médula
osea, considerada como catastrofica. Para tratar su dolencia ha tomado durante varios
afos el medicamento ruxolitinib, nombre comercial Jakavi de 15 miligramos. EI médico
tratante indicd que la enfermedad puede presentar complicaciones como trombosis
venosa periférica pulmonar, mielofibrosis o leucemia aguda, por lo que recomendo el uso
del medicamento.'® Desde el 23 de noviembre de 2017 la farmacia de la consulta externa
del Hospital de Especialidades Teodoro Maldonado Carbo dejo de proveerle del
medicamento, por no ser parte del CNMB. Present6 una accion de proteccion con medida
cautelar contra el MSP e IESS. La jueza de primera instancia inadmitid por improcedente
la accion de proteccion, por cuanto el MSP sefialé que el medicamento es ineficaz e
inseguro y dispuso que la paciente solicite el cambio del medicamento por un principio
activo que conste en el CNMB. En el recurso de apelacion, la Sala Especializada Penal
de la Corte Provincial de Justicia del Guayas acept6 el recurso de apelacion propuesto por
la paciente y dispuso el suministro del medicamento.

27. Rosa Narcisa Acosta Quiroz, Jeaneth Tania Aguirre Cruz, Diana de Jests Cajamarca
Medina, Bella Reina Maria Delgado Garcia, Carlos Rafael Gamboa Villavicencio, Jaime
Israel Izquierdo Balladares, Luis Enrique Goyes Angulo, Maritza Magaly Rodriguez
Macias, Abel Alex Verdezoto Intriago, Manuel Alfonzo Vera Guaranda, Juan Carlos
Nuiez del Arco, Jos¢ Luis Muiioz Oyola, Mauricio Javier Torres Hidalgo, Maria Elena
Avelino Sevilla, Dionisio Palacios Montoya, Né¢lida Maria Galarza Torres, Luis
Germania Guzman Paredes, Leonardo Saenz Haro, Glenda Maribel Palma Bajafa, Rosa
Elvira Bonifaz Vallejo, Clara Georgina Castafieda Burgos, Aida Teresa Gallegos
Villacres, Maria Violeta Vélez Alava, Jofre Rafael Vite Pefia, Aracelly Maria Garcia

11 Corte Constitucional, caso 0847-18-JP, que conti@ne expediente N°. 13283-2018-01304 de la Unidad
Judicial Penal de Portoviejo, fj. 138.

12 Corte Constitucional, caso N°. 0866-19-JP.

13 Corte Constitucional del Ecuador, caso N°. 1104-19-JP, en el que consta el expediente de la Unidad
Judicial Norte 2 de Familia, Mujer, Nifiez y Adolescencia con sede en el canton Guayaquil provincial de
Guayas, fj. 41.
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Macias, Jorge Luis Quintana Galvez, Carlos Andrés Gonzalez Espinoza, Norma Maria
Vicuina Tapia, Ruth Elizabeth Granda Zambrano, Flavio Alfredo Silva Moncayo y Maria
Esther Vanegas Alvarado, un total de 31 pacientes del Hospital Teodoro Maldonado
Carbo, que padecen de artritis reumatoidea deformante, espondilitis anquilosante, artritis
psoridtica y psoriasis y recibian tratamiento con el medicamento adalimumab. Desde
noviembre de 2017, el Hospital dejé de proveerles el medicamento. El MSP indicé que
dicho medicamento no esta contemplado en el CNMB y que no es posible adquirirlo.
Presentaron accion de proteccion en contra del Hospital. En la audiencia de accion de
proteccion se escucharon testimonios en los que se demostraba su necesidad: “si no tengo
ese medicamento se me cae el cabello, dolor en las articulaciones y cuando tomaba el
medicamento tenia mejoria completa'?, “lo que me estdn dando actualmente no me hace
nada, es mas me hace daio”"; “no tengo como costear esa medicina tan cara, con esa
medicina yo puedo tener una mejor calidad de vida.” El juez declar6 la vulneracion del
derecho a una vida digna que asegure la salud, el derecho a la integridad personal que
incluya la integridad fisica y dispuso que en 48 horas se realice la tramitacion para
adquirir el medicamento, ordend la emision de disculpas publicas, la entrega gratuita del
medicamento y la investigacién y sancidén de la conducta de los empleados publicos,
quienes, por su negligencia, demora injustificada e incorrecciones postergaron la solicitud
del medicamento. En apelacion, la Corte Provincial del Guayas confirmd la sentencia.

28. Maira Elizabeth Parra Lituma, de 37 afnos de edad, beneficiaria del bono Joaquin
Gallegos Lara, fue diagnosticada con un adeno carcinoma de mama derecha con
metastasis Osea. Inicid el tratamiento en el Hospital de SOLCA de Loja con el
medicamento trastuzumab. Al no obtener el efecto esperado, se le dispuso recibir
quimioterapias con ciclofosfamida y trastuzumab. Ante el aparecimiento de nuevas
lesiones en la mama izquierda se ordend que tome el medicamento pertuzumab. Este
ultimo no pudo recibirlo por no estar, en ese entonces, en el cuadro basico. Present6 una
accion de proteccion con medida cautelar, alegd la vulneracion del derecho a la vida
digna, a la integridad personal, igualdad material y no discriminacion y a la salud. Afirmo
que para ella “es urgente comprar la medicacion, yo no puedo esperar como cualquier
persona que goza plenamente de salud, mi situacion es apremiante y de desesperacion
por la incertidumbre, sufrimiento y desgaste emocional, que a mi y a mi familia nos
produce, sepa usted que soy madre de tres nifios y me siento indefensa, sé que puedo
morir mientras las autoridades analizan si me pueden autorizar la compra del
medicamento...”'® El juez aceptd parcialmente la accién de proteccion, ordend que el
MSP viabilice de forma inmediata la autorizacion respectiva solicitada por SOLCA para
la adquisicion del medicamento. La Corte Provincial de Justicia del Guayas confirmo la
sentencia.

29. Boris Simo6n Garcia Véliz, de 63 afios de edad, y Vicente Cristobal Lopez, de 83 afios
de edad y con una discapacidad del 80%, padecen de mieloma multiple, un tipo de cancer

14 Corte Constitucional, Caso N. © 1223-18-JP, en elgque consta el expediente de la Sala Especializada de
lo Laboral de la Corte Provincial del Guayas, causa N°. 09286-2018-02280, fj. 2.

15 Ibidem, fj.16.

16 Corte Constitucional, Caso No. 1306-18-JP, en el que consta en el expediente de la Unidad Judicial de
Familia, Mujer, Nifiez y Adolescencia con sede en el canton Loja, provincia de Loja, fj. 27v.
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que afecta a la médula 6sea. Para tratar su dolencia a Boris le prescribieron 8 ciclos de
quimioterapia y a Vicente 5 ciclos de quimioterapia. Ambos debian recibir tratamiento
con el medicamento bortezomid, solucion inyectable de 3.5 mg. de origen aleman. En el
Hospital del IESS de Portoviejo, por haberse terminado los medicamentos, a Boris le
administraron solo 5 ciclos y a Vicente 3 ciclos de tratamiento. La casa de salud adquirié
otro medicamento con el mismo nombre, pero de distinto origen, que a criterio de los
pacientes y del médico tratante, Aracely Aguilar Anton, no contenia las propiedades para
atender la enfermedad. El medicamento no es parte del CNMB y no se aprob6 la compra
del medicamento original aleman. Los dos pacientes afirman que el medicamento no fue
eficaz y dejaron de recibir tratamiento. Ambos presentaron una accion de proteccion en
contra del director general del IESS y del director del Hospital del IESS de Portoviejo. El
juez de primera instancia admitié la accion de proteccidon, ordend que de manera
inmediata el IESS suministre el medicamento de nombre comercial Velcade, de origen
aleman, y ademas dispuso que se adquieran todos los medicamentos que prescriban los
médicos tratantes.'’

30. Luz Maria del Carmen Romero Bravo padece de mieloma multiple, que es un cancer
de las células plasmadticas de la médula dsea, y recibio tratamiento en el Hospital Carlos
Andrade Marin del IESS. El 13 de julio de 2016 recibi6 el ultimo esquema de
quimioterapia y, a partir del mes de agosto de 2016, la enfermedad entrd en remision. El
11 de mayo de 2018, a través de una cirugia de alta complejidad, se le realizé un trasplante
de médula y, por indicacion del médico hematdlogo trasplantdlogo, debe recibir
tratamiento con el inmunomodulador. Por ello, se le prescribio el medicamento original
lenalidomida 10 mg, que estd fuera del CNMB y no recibi6 el medicamento. Presento
una accion de proteccion. El MSP senal6 en la audiencia que no se ingreso una peticion
formal para la inclusion del medicamento al CNMB y que el IESS cumplié con entregar
el tratamiento necesario. El tribunal declaré improcedente la accion de proteccion. La
Sala Penal de la Corte Provincial de Pichincha aceptd el recurso de apelacion, declard la
vulneracion al derecho a la salud y orden6 que MSP, previo informe inmediato del IESS,
adquiera el medicamento.'®

31. Diana Karolina Jaramillo Castillo, Vivian Rosario Tapia Lépez, Carlos Enrique
Suérez Mejia, Zoila de Jesus Cueva Pardo y Victor Manuel Vasquez Poma sufren de
cancer y deben recibir tratamiento con medicamentos que no constan en el CNMB:
pertuzumab, bemurafenib, pazopanib, y nilotinib. Los cinco pacientes presentaron accion
de proteccion. En primera instancia, la Unidad Judicial de Familia, Mujer, Nifiez y
Adolescencia con sede en el canton Loja declar6 la vulneracion al derecho a la salud y

17 Corte Constitucional del Ecuador, caso N°. 85-19-JP.
18 Corte Constitucional del Ecuador, caso N°. 112-19-JP.
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ordeno que el MSP autorice a SOLCA para la adquisicion inmediata de los medicamentos
y que continte prestando el servicio especializado a estos 5 pacientes.*®

32. Geovanna Gisella Vera Goémez tenia una discapacidad fisica del 40% y con
diagnostico de sindrome mielodisplastico, que es un tipo de cancer. Para su tratamiento,
en el Hospital Teodoro Maldonado Carbo le recetaron quimioterapias con el
medicamento azacitidina, que no esta dentro del CNMB y no recibi6 el tratamiento. El
11 mayo de 2018, por medio de préstamos, pudo adquirir el medicamento y se realiz
algunas quimioterapias. Presentd accion de proteccion en contra de las autoridades del
IESS y del MSP. En la audiencia manifestd: “...mi enfermedad no puede esperar,
padezco de cancer, y por la colaboracion de mis familiares y conocidos he podido
comprar hasta la fecha catorce ampollas de azacitidina... no puedo esperar del tramite
burocratico de la compra de mi medicina.” El MSP sefialo que se realizaron todos los
tramites para la adquisicion del medicamento y el Hospital Teodoro Maldonado Carbo
indic6 que ya se envid el requerimiento para la compra de la medicina. En primera
instancia, la Unidad Judicial de Garantias Penales con Competencia en Delitos Flagrantes
del canton Guayaquil declar6 con lugar la accion de proteccion. El 18 de octubre de 2018
Geovanna falleci6. En apelacion, la Sala Especializada Penal de la Corte Provincial del
Guayas confirmo la sentencia impugnada, orden6 que el IESS pague a los herederos los
gastos de mortuoria hasta la suma de USD 3.000 y USD 4.700 por concepto de gastos
realizados por la accionante.?

33. Luz Divina Bravo Moreira, de 77 afios de edad, con el 80% de discapacidad visual,
domiciliada en el canton Chone, padece de un carcinoma basocelular, un tipo de cancer
que le afecta el rostro. Luz es afiliada al seguro social campesino del IESS. Se le
prescribio tratamiento con vismodegib, que no estd en el CNMB y no recibio tratamiento.
En la accion de proteccion en contra del IESS, la accionante afirmoé “que han transcurrido
cinco meses sin que dicho medicamento le sea suministrado, resultando que el cancer le
sigue comiendo el rostro de la afectada y la situacion en que se encuentra es
desesperante”. En primera instancia, la Unidad Judicial Tercera de Violencia contra la
Mujer o miembros del nicleo familiar de Portoviejo acepto la accion de proteccion. En
apelacion, la Sala de lo Penal de la Corte Provincial aceptd parcialmente el recurso de
apelacion, ordend que el IESS suministre todos los medicamentos que requiera la paciente
y que el medicamento ingrese al CNMB.?!

34. Absalon Oswaldo Alvarado Macias, adulto mayor, con domicilio en Portoviejo,
tiene una discapacidad fisica del 65%, y desde el 2015 padece de una enfermedad
neopléasica denominada cancer maligno de prostata, estadio IV. En el afo 2016 recibid

19 Corte Constitucional, Caso N°. 126-19-JP.

20 Corte Constitucional del Ecuador, caso N°. 228-19-JP.
21 Corte Constitucional del Ecuador, caso N°. 345-19-JP.
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varias sesiones de radioterapia, las cuales le permitieron mantenerse estable hasta el afio
2017. En septiembre de 2017 se le detectd un tumor en la region pélvica y el paciente no
accedio a realizarse una extirpacion quirtrgica de sus gonadas. Le prescribieron el
medicamento enzalutamida pero SOLCA no contaba con el medicamento. Se le trasladé
a Guayaquil, en donde recibid los medicamentos por ocho meses. El paciente gestiono las
primeras dosis del medicamento, hasta completar el tramite de adquisicion en el IESS. En
el afio 2018, el paciente sufrié complicaciones, el cancer progresé y le ocasion6 metastasis
en la columna lumbar, quistes hepaticos y renales. El médico tratante le prescribi6 acetato
de abiraterona y 4cido zoledronico, un medicamento supresor de las hormonas
masculinas, que no consta en el CNMB. El paciente demando en accion de proteccion los
medicamentos. El IESS sefiald que se estd tramitando la solicitud de compra del
medicamento, y que por exceso de solicitudes no ha sido posible aun emitir una
contestacion. EIl MSP no comparecio a la audiencia. En la primera instancia, la Unidad
Judicial aceptd la accién de proteccion y ordend que el MSP y el IESS adquieran y
suministren el medicamento.*?

35. A la audiencia publica convocada por la Corte Constitucional comparecieron
pacientes con multiples dolencias: Manuel Saltos, que tiene espondilitis anquilosante y
requiere el medicamento Secukinumab; Patricio Vaca, que tiene leucemia mieloide
cronica y requiere el medicamento Nilotinib; Carolina Cantufia, que tiene
inmunodeficiencia primaria y requiere inmunoglobulina humana; Geyson Duran Ayerve,
que tiene mucopolisacaridosis tipo II (sindrome de Hunter) y no esta recibiendo
medicamento alguno; Felix Delgado Galarza, que tiene distrofia muscular y requiere el
medicamento Ataluren; Lilian Alcivar, que tiene sindrome de Turner y requiere hormonas
de crecimiento; Alexandra Jaramillo y Angelita Viteri, que tuvieron un trasplante
hepatico y requieren inmunosupresores (el CNMB los tiene); Anita Izurieta, que tiene
esclerosis multiple y requieren el medicamento Fingolimod (marca Lebrina le entregan
en el IESS); Fatima Morales tiene insuficiencia renal cronica (tiene trasplante) y requiere
medicamentos inmunosupresores; Jaime Galan Melo, procurador judicial de Wilkins
Brito, Carmen Gaibor, Gregorio Vargas y Angel Basantes, que tienen leucemia mieloide
cronica y requieren del medicamento Ponatinib.

36. Las personas que tienen enfermedades catastroficas y de alta complejidad que
demandaron judicialmente al Estado, han solicitado tres tipos de medicamentos: para
enfermedades oncoldgicas, metastasicas, avanzadas; para enfermedades de baja
prevalencia; y de marca o biosimilares.

IV. Analisis y fundamentacion

22 Corte Constitucional del Ecuador, caso N°. 359-19-JP.
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37. Los casos seleccionados y los escuchados en la audiencia publica tienen un patrén
comun: personas con enfermedades catastroficas o de alta complejidad, que solicitan
medicamentos y que no son provistas por el Estado. Las razones por las que no se les ha
entregado los medicamentos son multiples: no estan en el CNMB, no existen en bodegas,
la compra tarda, el uso y comercializacién del medicamento no est4 autorizado, no existe
presupuesto, entre otras. Por un lado, existen pacientes con necesidades concretas y cuyas
vidas se encuentran seriamente amenazadas. Por otro lado, el Ecuador tiene regulaciones
estrictas para las compras de medicamentos, con el fin de optimizar los escasos recursos
publicos. Las necesidades son tan grandes como las limitaciones. El problema es, pues,
complejo y estructural. Finalmente, en cuanto al alcance de la sentencia, en razon de que
los medicamentos solicitados por los accionantes son de naturaleza occidental el analisis
constitucional se restringira a este tipo de medicina y medicamentos.

38. El Ecuador se ha caracterizado por una profunda desigualdad®, por ello es altamente
probable que existan personas que padecen enfermedades y que ni siquiera tienen
diagnéstico, peor medicamentos y mucho menos la posibilidad de acceder a una accion
jurisdiccional para exigirlos. Esta sentencia tiene presente a todas las personas que
padecen y sufren por enfermedades que requieren tratamiento especializado, a quienes
accedieron a garantias constitucionales y a quienes no han accedido a servicios de salud
ni a medicamentos.

39. La Corte Constitucional tiene el deber de mirar la problemadtica desde la perspectiva
de la Constitucion y de los derechos, y garantizar, de la mejor manera posible y para todas
las personas que lo necesiten, mediante la expedicion de un precedente obligatorio, el
derecho a la salud integral que incluya disponibilidad y el acceso a medicamentos de
calidad, seguridad y eficacia®*.

40. Para resolver la cuestion del derecho a la disponibilidad y acceso a medicamentos, la
Corte analizard el derecho y sus implicancias en cinco acapites tematicos y
adicionalmente un acapite final sobre la aplicacion de estandares a los casos acumulados:
(1) el derecho a la salud y la prevencion de la enfermedad y la promocion del derecho a
la salud; (2) el derecho al acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces para el
disfrute del mas alto nivel posible de salud; (3) el derecho de las personas pacientes al
acceso a la informacion y al consentimiento informado; (4) el derecho a la tutela judicial
efectiva en casos de acceso a medicamentos; (5) los indicadores para valorar el derecho
a la disponibilidad y acceso a medicamentos tanto a nivel individual como colectivo; (6)
el derecho al acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces en los casos conocidos
por la Corte.

23 De acuerdo Instituto Nacional de Estadisticas y CgIBos, el coeficiente de Gini “se ubicd en junio de 2019
en 0,478 a nivel nacional, 0,462 en el area urbana, y 0,432 en el area rural. Las variaciones respecto al
afno anterior no fueron estadisticamente significativas”.
https://www.ecuadorencifras.gob.ec/documentos/web-inec/POBREZA/2019/Junio-
2019/Boletin_tecnico_pobreza_y desigualdad_junio_2019.pdf

24 Corte Constitucional del Ecuador, Sentencia 904-12-JP/19, parr. 48 al 63.
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(1) El derecho a la salud, la promocion del derecho a la salud y la prevencion de la
enfermedad

41. La Constitucién y los instrumentos internacionales de derechos humanos
establecen que la atencidon primaria de la salud es fundamental para la promocion, el
ejercicio del derecho a la salud y la prevencion de la enfermedad, por lo que es importante
considerar los determinantes sociales de la salud.?

42. La Constitucion, en sus articulos 359, 360 y 363, establece que el sistema de salud
garantizara la promocion de salud, entre otras medidas, con la prevencion y en base a la
atencion primaria de salud. De igual modo, la ley de la seguridad social establece, entre
los lineamientos de politica, la prevencion (junto con la atencidén)?®, que debe estar
debidamente financiada.?’

43.  El derecho a la salud esta estrechamente vinculado al ejercicio de otros derechos,
con un ambiente sano y ecoldgicamente equilibrado, tal como lo disponen los articulos
12 de PIDESC?8, 10 del PSS?° y 323° y 14 de la Constitucion:

Se reconoce el derecho de la poblacion a vivir en un ambiente sano y
ecologicamente equilibrado, que garantice la sostenibilidad y el buen vivir, sumak
kawsay.

44.  Por la atencion preventiva, primaria y de conformidad con los determinantes de
la salud, este derecho debe concebirse como:

Un estado de completo bienestar fisico, mental y social y no solamente como
ausencia de afecciones o enfermedades... el derecho a la salud abarca una amplia
gama de factores socioeconomicos que promueven las condiciones merced a las
cuales las personas pueden llevar una vida sana, y hace ese derecho extensivo a
los factores determinantes basicos de la salud, como la alimentacion y la nutricion,
la vivienda, el acceso a agua limpia potable y a condiciones sanitarias adecuadas,
condiciones de trabajo seguras y sanas y un medio ambiente sano.’!

25 preambulo de la Constitucion de la OMS; Comité PIDESC, Observacion 14, El derecho al disfrute del
mas alto nivel posible de salud; Declaracion sobre atencion primaria de la salud de Alma-Alta.

26 | ey de Seguridad Social, articulos 140, 155 y 157 (a).

27 Ley de Seguridad Social, articulo 159. De igual modo, esta ley establece la prevencién en temas
especificos, tales como la prevencién de riesgos (articulo 6.a), de accidentes de trabajo, enfermedades
profesionales y no profesionales (articulos 102 y 112.a), de las prestaciones de salud, maternidad (articulo
130) y riesgos de trabajo (articulo 162).

28 PIDESC, articulo 12.- “1. Los Estados Partes en el presente Pacto reconocen el derecho de toda persona
al disfrute del mds alto nivel posible de salud fisica y mental...”.

29 PSS, articulo 10.- “1. Toda persona tiene derechida la salud, entendida como el disfrute del mas alto
nivel de bienestar fisico, mental y social...”.

%CRE, articulo 32.- “La salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacién se vincula al
ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la educacion, la cultura fisica,
el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir...”.

31 Comité PIDESC, Observacion 14, El derecho al disfiute del mas alto nivel posible de salud, parrafo 4.
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45.  La determinacion social de la salud, la promocién del derecho a la salud y
prevencion de la enfermedad, que ordenan como principios guias la Constitucion y los
instrumentos internacionales de derechos humanos, exige dirigir las politicas publicas de
salud hacia la promocion de modos de vida saludables. En consecuencia, el Estado a
través de su organo rector en salud debe realizar coordinacion intersectorial, incluyendo
a los Gobiernos Autonomos Descentralizados (GAD’s), y evitar, junto con otras carteras
de Estado, las condiciones y los procesos destructivos a la salud.

46.  La concepcion de la salud entendida como la provision de servicios hospitalarios,
tratamientos médicos, prescripcion y entrega de medicamentos para atender
enfermedades, es una concepcion restringida y fragmentaria del derecho a la salud. Por
ejemplo, una enfermedad como el dengue, que es causada por un virus, podria agotarse
los esfuerzos centrandose en la atencion medicalizada del cuadro (rehidratacion oral,
paracetamol entre otros, y en casos mas graves hospitalizacion), pero no resuelve que en
un futuro no se vuelva a contagiar la persona. Pero si se quiere abordar integralmente y
eliminar el dengue, se debe considerar, entre otros, el problema ambiental, la expansion
de monocultivos y uso de agrotoxicos, la presencia de altas densidades poblacionales, la
miseria en las ciudades, la falta de suministro, de agua potable, malos sistemas de
recoleccion de basura, falta de educacion.®?

47.  Las personas estan conectadas y determinadas por su entorno social, cultural y
ambiental. Estos entornos condicionan y afectan la vida plena y saludable o Ia
enfermedad. Las formas de producir alimentos, bienes, servicios y de consumir son
factores importantes para la forma de vida saludable o para crear factores de riesgo para
la salud.

48.  El Estado tiene la obligacion de formular participativamente politicas publicas
para garantizar el derecho a la salud. Esa politica publica debe estar orientada y debe
priorizar a la prevencion de la enfermedad y a la promocion de entornos saludables para
evitar la enfermedad. La mejor forma de optimizar los escasos recursos financieros y
humanos es orientando el accionar estatal hacia la prevencion, no a la atencion a la
enfermedad. Muchas de las personas que demandan medicamentos posiblemente estarian
en otras circunstancias si es que, con informacion adecuada y en otros ambientes,
hubiesen tomado otras decisiones en cuanto a sus modos de vida.>

49.  Las politicas de salud no pueden formularse de forma aislada y depende de otras
politicas, como las ambientales, las de recursos naturales no renovables, las financieras,
las educativas y mas, que deben estar coordinadas y encaminadas desde el enfoque del
derecho al disfrute del mas alto nivel posible de salud.

82 OPS, “Guia de 15atencién al dengue”, en
https://www.paho.org/cub/index.php?option=com_content&view=article&id=54:guia-atencion-
dengue&Iltemid=418; Jaime Breilh Paz y Mifio, Ciencia critica sobre impactos en la salud colectiva y
ecosistemas. Quito: CILAB-UASB, 2019, pag. 9.

33 OPS, Declaracion de Alma-Ata, Conferencia Internacional sobre Atencion Primaria de Salud, 12 de
Septiembre de 1978, acapite VII.
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50.  Por todo lo dicho, el derecho a la salud exige la formulacion de politicas publicas
en salud encaminadas a la prevencion y a considerar los factores que determinan la salud,
descritos anteriormente, sin que ello signifique descuidar el respeto y la garantia al
derecho al acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces.

51. Existen muchas formas de lograr la prevencion de la enfermedad y la promocion del
ejercicio al derecho a la salud, una de ellas es través del acercamiento de los servicios de
salud a la comunidad. La atencion farmacéutica (boticas, farmacias, droguerias y mas
lugares de comercializacion de medicamentos) es un servicio que estd cercano a la
comunidad y que puede tener un rol relevante para el buen uso de los medicamentos, para
evitar la automedicacion y para la promocion de la salud y la seguridad del paciente. La
atencion farmacéutica comunitaria, como parte de la prevencién y asistencia primaria,
podria asistir al paciente en la dispensacion y seguimiento de su tratamiento
farmacoterapéutico, y contribuir a mejorar la calidad de vida de los pacientes.®*

52. La ASN y el ARCSA desarrollaran e implementaran la Atencién Farmacéutica en
los establecimientos de Salud de la Red Publica Integral de Salud (en adelante “RPIS”) y
Red Complementaria progresivamente y, en un segundo momento, en las farmacias y
botiquines privados, de conformidad con la Politica Nacional de Medicamentos, que
garantice la presencia de personal farmacéutico en los servicios de salud.®

53. La politica de salud centrada exclusivamente en la atencion hospitalaria y en la
curacion y medicalizacion de las enfermedades, que no reconoce la importancia de la
prevencion y la promocion del derecho a la salud, cumple de forma defectuosa y parcial
el derecho a la salud.

(2) El derecho al acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces para el
disfrute del mas alto nivel posible de salud

a. El titular del derecho
54. El titular de los derechos se encuentra en el articulo 10 de la Constitucion:

Las personas, comunidades, pueblos, nacionalidades y colectivos son titulares y
gozaradn de los derechos garantizados en la Constitucion y en los instrumentos
internacionales.

55. La titularidad de un derecho permite a una persona o grupo de personas hacer o no
hacer algo, y reclamar a terceros (servidores publicos o personas privadas) que hagan o
no hagan algo. El titular, con base en un derecho reconocido en la Constitucion, en los

instrumentos internacionales de derechos humanos o derivado de la dignidad, puede tener
16

3 Véase J. Herrera Carranza. “Objetivos de la atencion farmacéutica”, En Aten Primaria 2002. Julio-agosto
30 (3), pagina 183.

35 Acuerdo Ministerial 0008 - 2017 del 21 febrero 2017. Lineamiento estratégico 6. Generar las condiciones
necesarias para la implementacion de servicios farmacéuticos en todo el Sistema Nacional de Salud.

Quito: José Tamayo E10-25 y Lizardo Garcia. Tel. (593-2) 394-1800

www.corteconstitucional.gob.ec Guayaquil: Calle Pichincha y Av. 9 de Octubre. Edif. Banco Pichincha 6to piso.
o-mail: comunicacion@cce.gob.ec




CORTE Sentencia N°. 679-18-JP/20 y acumulados
CONSTITUCIONAL Derecho a medicamentos de calidad, seguros y eficaces
DEL ECUADOR

una dimension prestacional (expectativa positiva) y de defensa (expectativa negativa) por
parte de un sujeto que tiene obligaciones correlativas al derecho. El derecho otorga poder
al titular y condiciona o restringe el accionar de la persona o entidad obligada, sea estatal
o privada. El titular puede ser individual y también puede ser colectivo.

56. Con respecto a los casos seleccionados por la Corte, la Constitucion establece, en su
articulo 35, que las personas que adolezcan de enfermedades catastroficas o de alta
complejidad “recibiran atencion prioritaria y especializada tanto en el ambito publico
como en el privado.” Estas personas, ademds, de acuerdo con el articulo 50 de la
Constitucion, tienen “derecho a la atencion especializada y gratuita en todos los niveles,
de manera oportuna y preferente.”

57. Las personas que, para obtener el disfrute del mas alto nivel posible de salud fisica y
mental, requieran de medicamentos, son los titulares del derecho al acceso a
medicamentos de calidad, seguros y eficaces.

58. El derecho a la disponibilidad y al acceso a medicamentos de calidad, seguros y
eficaces tiene dimensiones individuales y colectivas. En lo individual, la persona tiene
derecho a que el medicamento contribuya al mas alto nivel posible de salud; en lo
colectivo, la disponibilidad y el acceso de medicamentos deben contribuir, en el marco
de una politica publica de salud basada en derechos, a que prevalezcan los intereses de la
salud publica por sobre los intereses econdémicos, comerciales o particulares, conforme lo
dispuesto en los articulos 83 (7) y 363 de la Constitucion. El Estado seré responsable de:

Garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, seguros y
eficaces, regular su comercializacion y promover la produccién nacional y la
utilizacion de medicamentos genéricos que respondan a las necesidades
epidemioldgicas de la poblacion. En el acceso a medicamentos, los intereses de la
salud publica prevaleceran sobre los econémicos y comerciales.

b. El obligado

59. El obligado para garantizar el ejercicio al derecho a medicamentos de calidad,
seguros y eficaces es el Estado. El Estado actaa a través de la RPIS, conformada por el
conjunto de instituciones publicas que prestan el servicio de salud y a las que se las conoce
como “subsistemas de salud”, integrada por el MSP, el IESS, el Instituto de Seguridad
Social de la Policia Nacional (ISSPOL), el ISSFA y la Red Complementaria de Salud.*¢

60. La autoridad sanitaria nacional (ASN) es el MSP y es el 6rgano rector encargado de
la formulacién de politicas publicas con relacién a medicamentos.*’

17

3 El sistema de salud tiene como 6rgano rector al MSP y cada uno de las entidades que la conforman son
los subsistemas. La red complementaria de salud esta integrada por todas las entidades de salud que no
pertenecen formalmente al Estado pero que éste puede derivar para su atencion.

87 Constitucion, articulo 154: corresponde a los Ministros de Estado “1. Ejercer la rectoria de las politicas
publicas del area a su cargo y expedir los acuerdos y resoluciones administrativas que requiera su

Quito: José Tamayo E10-25 y Lizardo Garcia. Tel. (593-2) 394-1800

www.corteconstitucional.gob.ec Guayaquil: Calle Pichincha y Av. 9 de Octubre. Edif. Banco Pichincha 6to piso.

o-mail: comunicacion@cce.gob.ec




CORTE Sentencia N°. 679-18-JP/20 y acumulados
CONSTITUCIONAL Derecho a medicamentos de calidad, seguros y eficaces
DEL ECUADOR

61. El profesional de la salud del sector publico y de la red complementaria de salud que
prescribe medicamentos ocupa un rol importante en el acceso a medicamentos. El
prescriptor de medicamentos es quien tiene contacto directo con las personas pacientes,
diagnostica, identifica la necesidad de medicamentos, tiene el deber de informar de forma
integral al paciente para que tome decisiones libres e informadas, prescribe y tiene la
capacidad de solicitar a las autoridades competentes la obtencion del medicamento. De
ahi que la prescripcion es un acto fundamental en la satisfaccion del derecho al acceso a
medicamentos y la garantia de que estos sean de calidad, seguros y eficaces, en el contexto
individual de cada paciente. Si la prescripcion, al contrario, se la hace de forma
injustificada, ligera, irresponsable, negligente, motivada por razones ajenas al bienestar
de la salud, podria violar derechos y acarrear responsabilidades, si es que se prescribe
medicamentos que no son de calidad, inseguros, ineficaces o estan en fase de
experimentacion. El prescriptor, al ser fundamental para el derecho al acceso a
medicamentos, tiene derecho a tener condiciones de trabajo dignas y capacitacion
imparcial permanente, para cumplir su finalidad conforme al derecho de los pacientes.

62. La regulacion y el control sanitario de la produccidon, importacion, distribucion,
almacenamiento, transporte, comercializacion, dispensacion y expendio de
medicamentos esta a cargo de la ARCSA o de quien ejerza estas competencias.*®

63. El SERCOP es la entidad rectora de la contratacion publica del Ecuador que, junto
con la ASN, es responsable de establecer politicas, desarrollar y administrar la
contratacion publica en Ecuador. De la eficiencia, transparencia y oportunidad del
SERCOP depende en parte el acceso a los medicamentos de calidad, seguros y eficaces.

64. La Superintendencia de Control del Poder de Mercado tiene el deber de garantizar la
libre competencia en el Ecuador mediante la prevencion, correccion, eliminacion y
sancion de todas aquellas practicas anticompetitivas que afecten el mercado, buscando la
eficiencia econdmica, el comercio justo y el bienestar del consumidor para el
establecimiento de un sistema econdémico social, solidario y sostenible.*

65. El Ministerio de Economia y Finanzas debe proveer los recursos para la compra de
medicamentos de forma oportuna, regular y suficiente. El porcentaje de incremento anual
debe ser en funcion de las necesidades epidemiologicas del Ecuador y se incrementara
cada afio de forma proporcional hasta alcanzar acceso universal.*’

gestion”; Constitucion, articulo 361: “El Estado ejercera la rectoria del sistema a través de la autoridad
sanitaria nacional, sera responsable de formular la politica nacional de salud, y normara, regulara y
controlara todas las actividades relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades
del sector.” Ley Organica de Salud, art. 4.

38 |_ey Organica de Salud, art. 6 (18). 18

39 Ley Organica de Regulacion y Control del Poder de Mercado, articulo 1 (RO, Suplemento, 13 de octubre
de 2011). Superintendencia de Control del Poder de Mercado: https://www.scpm.gob.ec/sitio/la-institucion/
40 Constitucion, disposicion transitoria vigesimosegunda: “El Presupuesto General del Estado destinado al
financiamiento del sistema nacional de salud, se incrementara cada afio en un porcentaje no inferior al cero
punto cinco por ciento del Producto Interior Bruto, hasta alcanzar al menos el cuatro por ciento.”
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66. La Funcion Judicial, mediante sus jueces y juezas en ejercicio de sus competencias,
debe garantizar la tutela efectiva a las personas que tienen derecho al acceso a
medicamentos de calidad, seguros, eficaces para el disfrute del mas alto nivel posible de
salud, cuando sus derechos son violados.

67. Todas estas entidades deben actuar de forma coordinada y eficiente, segiin sus
competencias especificas, para poder garantizar el derecho a la disponibilidad y acceso a
medicamentos de calidad, seguros y eficaces. Las labores de coordinacion eficiente
corresponden al MSP, organismo rector de la politica publica de salud.

68. La Corte ha podido constatar que, con base en las audiencias y amici curiae, en el
caso de medicamentos, no ha habido una adecuada coordinacion y hay una tendencia a la
atomizacion en la intervencion, que afecta al cabal ejercicio del derecho a la
disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces.

69. El contenido de las obligaciones, ademas de las determinadas por las normas
correspondientes en instrumentos internacionales de derechos humanos, leyes y
reglamentos, que se deriva del derecho a la disponibilidad y al acceso a los medicamentos
de calidad, seguros y eficaces, implica que el Estado tiene el deber de garantizar su
acceso. Cuando los medicamentos no son de calidad, seguros ni eficaces, el Estado no
debe entregar estos medicamentos. De ahi la necesidad de especificar y desarrollar el
contenido y el alcance de los derechos y sus correlativas obligaciones generales y
especificas.

c¢. Obligaciones generales

70. El derecho a la salud se encuentra consagrado en el articulo 32 de la Constitucion,
dentro de los derechos del buen vivir o también conocidos como derechos sociales, que
se garantiza a través de la existencia de politicas publicas y el acceso efectivo a
programas, acciones, servicios de promocion y atencion integral de salud. Las politicas
publicas se desarrollan en los articulos 358 al 366 de la Constitucion, que instituyen el
Sistema Nacional de Salud (SNS). El derecho a la salud se encuentra, ademas, consagrado
en varios instrumentos internacionales de derechos humanos, que forman parte del
sistema juridico ecuatoriano.*!

71. De los instrumentos internacionales de derechos humanos se deriva el derecho de
toda persona “al disfrute del mas alto nivel posible de salud fisica y mental”**. Este

41 Declaracion Universal de Derechos Humanos (DUDH, articulo 25), Pacto Internacional de Derechos
Econémicos, Sociales y Culturales (PIDESC, articulo 12.c y d), y Protocolo Adicional a la Convencién
Americana de Derechos Humanos en materia de Dé&@chos Econdmicos, Sociales y Culturales “Protocolo
de San Salvador” (PSS, articulo 10).

42 PIDESC, articulo 12 (1): “Los Estados Partes en el presente Pacto reconocen el derecho de toda persona
al disfrute del mas alto nivel posible de salud fisica y mental.” Sobre el desarrollo de este articulo véase
Comité PIDESC, Observacion General 14. El derecho al disfrute del mas alto nivel posible de salud,
E/C.12/2000/4, CESCR, 11 de agosto de 2000.
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disfrute esta estrechamente vinculado al sumak kawsay* que establece la Constitucion,
entendido como buen vivir o vida en plenitud*, y que es importante que se reconozca,
valore y aplique en las concepciones de salud y enfermedad.*’ La salud, de acuerdo con
el articulo 32 de la Constitucion, junto con otros derechos cuya realizacion son
determinantes para la vida (agua, alimentacion, salud, cultura, ambiente sano),
conforman, sustentan y dan contenido al buen vivir. El sumak kawsay, ademas, es
claramente una de las finalidades del quehacer del Estado y de sus politicas publicas
(articulos 85 y 277). En consecuencia, debera entenderse que la finalidad del derecho a la
salud en general, y del acceso a medicamentos en particular, debera ser el disfrute del
nivel mas alto nivel de salud que puede ser entendido como parte de la realizacion de la
sumak kawsay (buen vivir).*®

72. No existe el derecho a estar sano sino a tener las condiciones para vivir lo mas sano
posible. Entre los bienes y servicios para alcanzar el nivel més alto posible se encuentran
la promocion del ejercicio al derecho a la salud y la prevencion de la enfermedad, los
determinantes sociales de salud y, cuando la persona tiene una enfermedad, entre otros,
el derecho al acceso de medicamentos de calidad, seguros y eficaces. El Comité del
PIDESC ha desarrollado el derecho a la salud en la Observacion General N.° 14 y
estableci6 que tiene cuatro elementos esenciales: disponibilidad, accesibilidad,
aceptabilidad y calidad.

73. Enlos casos seleccionados por la Corte, muchas personas tienen afiliacion al seguro
social. La seguridad social, segtn el articulo 34 de la Constitucion, es un derecho. El
derecho a la seguridad social es publico y universal, debe atender las necesidades
contingentes de la poblacion, a través del seguro universal obligatorio y de sus regimenes
especiales. El sistema de seguridad social debe obedecer los principios de obligatoriedad,
suficiencia, integracion, solidaridad, subsidiaridad y aquellos principios que rigen el
sistema nacional de inclusion y equidad social, tal como lo ordenan los articulos 367 y
368 de la Constitucion de la Republica del Ecuador.

43 Si bien pueden existir y conviven diferentes acepciones de sumak kawsay, a efectos de esta sentencia y
de los derechos que se abordan, el sumak kawsay como principio constitucional apunta a alcanzar la méaxima
expresion de plenitud humana, desde una dimension individual y a la vez comunitaria, en relacion arménica
con la naturaleza.

4 El sumak kawsay 0 buen vivir se encuentra en el Predmbulo y es una finalidad que explica una de las
razones para expedir la Constitucién. También se encuentra como un criterio clasificador de derechos (lo
que en doctrina corresponde a los derechos sociales), como parte del derecho al ambiente sano y
ecoldgicamente equilibrado (arts. 14 y 250), como presupuesto para la educacion (art. 26), finalidad del
régimen de desarrollo (arts. 3 y 275), como finalidad del beneficio del ambiente y de las riquezas naturales
(art. 74), es una responsabilidad promover el bien comin conforme el buen vivir (art. 83.7), es una de las
finalidades para la participacion social (art 97) y como finalidad del sistema y de la politica econdémica (art.
283) y para la creacion y produccion de conocimiento (art. 387).

4 Qrganizaciéon Panamericana de la Salud (OPS), Una vision de salud intercultural para los pueblos
indigenas de las Américas. Washington D.C. OPS, 2018, pag. 31:
http://iris.paho.org/xmlui/handle/123456789/776. 20

46 a definicion de salud compatible con el sumak kawsay puede definirse de multiples formas y, en un pais
plurinacional como el Ecuador, desde muchas cosmovisiones de los pueblos indigenas. También se puede
considerar concepciones desarrolladas en otras latitudes que son opuestas a la concepcion de salud como
mercancia 0 como un bien de consumo. Por ejemplo, en el X Congreso de Médicos y Biologos de Lengua
Catalana se defini6 a la salud como “aquella manera de vivir autonomo, solidaria y dichosa” (1976).
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74. El derecho a la seguridad social esta reconocido en varios instrumentos de derechos
humanos.*” El Comité del PIDESC ha desarrollado el derecho a la seguridad social en su
Observacion general N.° 19 y establecido que tiene cuatro elementos: disponibilidad,
riesgos e imprevistos sociales, nivel suficiente y accesibilidad. Uno de los derechos que
se encuentran contenidos en la seguridad social, es garantizar el derecho a la salud de las
personas afiliadas.

75. Del articulo 11 (1) de la Constitucion se derivan tres obligaciones generales para cada
uno de los derechos reconocidos en el sistema juridico ecuatoriano, incluido el derecho
al acceso a medicamentos: ejercer, promover y exigir.

Los derechos se podran ejercer, promover y exigir de forma individual o colectiva
ante las autoridades competentes; estas autoridades garantizaran su
cumplimiento.

76. Para que un derecho se pueda ejercer, el Estado debe respetar. El deber de respetar
obliga al Estado a abstenerse de tomar acciones que afecten el ejercicio de derechos. En
el caso del derecho al acceso de medicamentos, cuando la persona tenga provision de
medicamentos mediante recursos propios o privados, o mediante tratamientos
alternativos, el Estado no puede intervenir, alterar o impedir el acceso a esos
medicamentos o tratamientos. Si lo hace, estaria violando el derecho por incumplimiento
de su obligacion de respetar.

77. El deber de promover exige que el Estado debe establecer la normativa que sea
necesaria para la realizacion del derecho y formular politicas publicas para el acceso a
medicamentos de calidad, seguros y eficaces. La normativa para promover derechos se
desarrolla en el articulo 84 de la Constitucion que impone a todo 6rgano con potestad
normativa “la obligacion de adecuar, formal y materialmente, las leyes y demds normas
Jjuridicas de los derechos previstos en la Constitucion y los tratados internacionales.” De
igual modo se promueve el derecho a través de politicas publicas, que deben incluir el
financiamiento, las compras publicas, la regulacion del mercado hasta las politicas
ambientales y de salud.

78. La formulacion de politicas publicas, en particular en lo relacionado con
medicamentos, requiere considerar en primer lugar la promocion del ejercicio al derecho
a la salud y la prevencion de la enfermedad (véase acdpite 1), y el crear y difundir
informacion adecuada, actualizada, pertinente y oportuna sobre enfermedades,

47 PIDESC (articulo 9), PSS (articulo 9) y en varios convenios de la Organizacion Internacional del Trabajo
(OIT), entre ellos el Convenio N° 102 (relativo a la norma minima de la seguridad social) y el Convenio N°
128 (sobre las prestaciones de invalidez, vejez y sobrevivientes).
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prevalencia, medicamentos, presupuesto. Con la informacion, el MSP puede hacer una
planificacion con objetivos, metas, actores, mecanismos de seguimiento y evaluacion.
Las politicas publicas en la formulacion, ejecucion evaluacion y control, conforme lo
establece el articulo 85 de la Constitucion, deben garantizar la participacion de las
personas, comunidades, pueblos y nacionalidades, en particular de las personas a quienes
afecta sus decisiones que, en el caso de acceso a medicamentos, son las personas pacientes
que los requieren.

79. Las obligaciones estatales de respetar y garantizar (exigir) derechos requieren de
entidades publicas competentes y, principalmente, de jueces y juezas imparciales ¢
independientes para garantizar la tutela efectiva de derechos. Esta Corte, como se
explicard mas adelante, considera que la via adecuada y eficaz para atender violacion al
derecho al acceso y disponibilidad de medicamentos es la accidén de proteccion, sin que
esto implique que las personas puedan utilizar vias administrativas u otras vias
jurisdiccionales que consideren idoneas y eficaces, que sean disponibles. (véase acapite
4, “El derecho a la tutela judicial efectiva”™).

d. Obligaciones especificas

80. La Constitucion, en el Capitulo segundo, “Derechos del buen vivir”, reconoce y
regula el derecho a la salud y considera, en su articulo 32, que la realizacion de la salud
“sustentan el buen vivir”.

81. En el Titulo VII, “Régimen del buen vivir”, la Constitucion desarrolla el contenido
de los derechos de la parte dogmatica, especificando las obligaciones del Estado y que la
finalidad es la consecucion del buen vivir. En el capitulo de la salud, la Constitucion
regula de forma especifica la disponibilidad y el acceso a medicamentos, en su articulo
363 (7):

Garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, seguros y
eficaces...

82. El mandato de garantia de la Constitucion respecto al derecho a la salud tiene tres
grandes componentes: 1) la consecucion del disfrute del mas alto nivel posible de salud,
i1) la disponibilidad y iii) el acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces.

1. La realizacion del disfrute del mas alto nivel posible de salud

83. La realizacion del disfrute del mas alto nivel posible de salud es la finalidad del
derecho a la salud en general, y de la disponibilidad y acceso a medicamentos en
particular, de conformidad con el articulo 12 (1) del PIDESC.
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...el derecho a la salud debe entenderse como un derecho al disfrute de toda una
gama de facilidades, bienes, servicios y condiciones necesarios para alcanzar el
mas alto nivel posible de salud.®®

84. El acceso a un medicamento de calidad, seguro y eficaz deberia mejorar las
capacidades y potencialidades para que la vida de la persona con enfermedad sea lo mas
plena posible. El medicamento ofrecido deberia permitir, mantener o incrementar la
autonomia del paciente, su dignidad, su voluntad y capacidad para desarrollar su
personalidad, el control de los sintomas relacionados con la enfermedad, las redes de
apoyo, la solidaridad, la realizacién personal, los sentimientos de felicidad y de
satisfaccion. Las capacidades y potencialidades para la vida implican también, por ser
parte sustancial de la misma, la consideracion de una muerte natural digna, sin dolor ni
padecimiento.

85. Los medicamentos pueden ser de calidad, seguros y eficaces y no lograr calidad de
vida atendiendo las condiciones médicas del paciente. Por ejemplo, no se alcanza esta
finalidad cuando el medicamento prolonga la vida de forma artificial y no es posible
considerar como el mas alto nivel de vida posible; cuando se proporciona el medicamento
en una situacion en la que el paciente estd postrado y no tiene una red de apoyo familiar®,
social o estatal y permite hechos gravosos como el no control de los esfinteres; cuando al
paciente se le administran medicamentos radioactivos que le obligan a la soledad y le
llevan a la depresion e intensificacion del sufrimiento; cuando por someterse a
tratamientos caros y con pobre efectividad para mejorar la calidad de vida, la persona se
sume en la miseria, endeudamiento y sacrifica el sustento de la familia.

86. En este sentido, siempre que estas condiciones en el tiempo no sean beneficiosas para
la salud de la persona paciente, medicamentos que deterioren la vida, condenen a la
soledad, fomenten el individualismo, el aislamiento del paciente y el empobrecimiento de
la familia o provoquen su division, entre otras, si se producen contra la voluntad del
paciente o porque este no tiene suficiente informacion para tomar una decision, podria
considerarse que atenta contra la finalidad del disfrute del mas alto nivel posible de salud.

87. Por el disfrute del mas alto nivel posible de salud, las personas tienen derecho a
decidir, con informacion suficiente, libre y voluntariamente, si aceptan o no los esquemas
terapéuticos (que incluyen medicamentos ofrecidos de calidad, seguros y eficaces), y si
rechazan el tratamiento propuesto y los medicamentos prescritos. Si la persona prefiere,
segun la informacion integral, continuar el proceso natural de la enfermedad sin el uso de
medicamentos futiles, porque considera que tendria mayor calidad de vida, o si prefiere

48 Comité de DESC, El derecho al disfrute del mas alto nivel posible de salud: 11/08/2000. E/C.12/2000/4,
CESCR OBSERVACION GENERAL 14, parrafo 9.

49 Las redes de apoyo muchas veces acaban siendo parte del rol de cuidado atribuido a las mujeres y se
constituye en trabajo no remunerado en salud. EI roP@ cuidado en general y en la salud en particular debe
ser distribuido equitativamente entre hombres y mujeres para que no se convierta en una carga adicional
para la mujer. “No se trata de promover Unicamente una mayor oferta de cuidado —de por si indispensable-
sino universalizar la responsabilidad, la obligacion, la tarea y los recursos necesarios para el cuidado.”
Laura Pautassi, El cuidado como cuestion social desde un enfoque de derechos, Santiago de Chile: CEPAL,
2007, pag. 41.
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someterse a otras terapias alternativas, se respetara su voluntad (véase acapite 3, en el que
se desarrolla con detalle este derecho).

88. En consecuencia, el paciente tendra en todo el curso de la enfermedad, desde el
diagnéstico, los cuidados integrales y hasta antes de la muerte, la posibilidad de decidir y
definir su comprension del nivel mas alto de salud posible, y podra optar por detener y
cambiar el tratamiento con medicamentos. Por ejemplo, en el caso de carcinoma de
pulmoén, de mama, de ovario, de prostata o de un linfoma en estadios avanzados, si el
medicamento logra reducir la masa tumoral pero afecta el rifion llegando incluso a
producir insuficiencia renal, lo que obliga a vivir el resto de la vida con dialisis renal, el
paciente podria considerar que prefiere detener intervenciones futiles que no extiendan la
sobrevida global ni mejore su calidad de vida, recibir la atencién integral con cuidados
paliativos y disfrutar de la familia, en lugar de someterse a un tratamiento que le impide
compartir con sus seres queridos por tener que pasar el tiempo dependiendo de una
maquina y, a veces, de forma institucionalizada, con restriccion horaria, de comida y
visitas familiares.>

89. La finalidad del disfrute del mas alto nivel posible de salud contribuye a poner las
condiciones dignas de vida y dignas de muerte por sobre la vida en circunstancias de
padecimiento y miseria. El derecho a disponer y acceder a medicamentos de calidad,
seguros y eficaces podra dejar de ejercerse, por la voluntad informada del paciente y para
permitir el desarrollo natural de la enfermedad, y serd respetadas por el Estado, por la
familia y por seres queridos. La decision del paciente se procurard que conste por escrito
0 que sea verificable por cualquier otro medio para eximir de responsabilidad a los
profesionales de la salud y del sistema de salud publico.

90. Para efectos practicos en casos concretos, la finalidad del disfrute del mas alto nivel
posible de salud se aprecia con el consentimiento libre e informado y con las expectativas

del paciente en relacion con lo que espera del tratamiento (véase parrafos 172 al 217).

91. La finalidad del disfrute del mas alto nivel posible de salud se debe valorar caso por
caso, con informacion completa y adecuada del paciente y de su circunstancia.

2. El acceso a medicamentos

92.  Las personas tienen derecho a acceder a los medicamentos sin discriminacion,
incluidas las personas en situacion de vulnerabilidad, desfavorecidas o marginadas, sin

50 Al momento de seleccionar un tratamiento, es indispensable evaluar los beneficios frente a los riesgos
potenciales, individualizando las decisiones. Un estudio que evalu6 reacciones adversas relacionadas con
medicamentos de 38.782 reportes de farmacovigilan2ig, reportd que el uso de ciertos oncoldgicos se asocid
falla renal aguda, que en algunos casos requiri6 dialisis y trasplante. El riesgo asociado para este efecto
para algunos agentes oncolégicos fue de hasta 10 veces comparado con otros grupos terapéuticos. Véase
Pierson-Marchandise M, Gras V, Moragny J, et al, The drugs that mostly frequently induce acute kidney
injury: a case - noncase study of a pharmacovigilance database, Br J Clin Pharmacol. 2017;83(6):1341—
1349. d0i:10.1111/bcp.13216.
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barreras econdémicas (por ejemplo, precio) o por falta de informacién.’! Sin acceso a
medicamentos de calidad, seguros y eficaces, cuando se requiera, no se puede alcanzar el
disfrute del mas alto nivel posible de salud. El acceso a medicamentos se debe garantizar
en cada caso siempre que los medicamentos reunan tres condiciones, que estan
determinadas en la Constitucion y en la politica andina de medicamentos™2: i) calidad, ii)
seguridad y iii) eficacia.

2.1. Calidad del medicamento

93. La calidad de los medicamentos es una garantia para la salud de los pacientes. La
Organizacion Mundial de la Salud (en adelante “OMS”) define a la calidad como “e/
conjunto de actividades y responsabilidades cuya finalidad es garantizar que los
medicamentos que reciben los pacientes son seguros, eficaces y aceptables para el
paciente.”> Por la calidad de un medicamento, se tiene la alta probabilidad de que el
medicamento tenga las condiciones para que pueda ser comercializado y dispensado para
el consumo humano.

94. La calidad de un medicamento es el resultado de un “ecosistema de responsabilidad
compartida” (también conocido como la cadena del medicamento) entre fabricantes,
organos de regulacion y control, distribuidores y dispensadores, de los profesionales que
prescriben y administran y de quienes almacenan los medicamentos.**

95. Un medicamento de baja o carente calidad no debe ser consumido por incumplir con
las exigencias normativas relativas a su composicion, estabilidad, eficacia y normativas
relativas a la gestion integral del suministro de medicamentos.

96. La forma de constatar la calidad de un medicamento, para efectos de esta sentencia,
es mediante la emision del registro sanitario.

97. Los medicamentos caducados, falsificados o de calidad subestandar no son
medicamentos de calidad. Tampoco podra considerarse medicamento de calidad cuando
la condicion del paciente sea diferente a la indicacion aprobada en el registro sanitario, a
menos que sea esa indicacion reconocida por la OMS.*

51 Véase Laura Clérico, Liliana Ronconi, Martin Aldao (Coordinadores), Tratado de derecho a la salud
(Tres tomos), Buenos Aires: Abeledo Perrot, 2013. En particular Tomo II, VI.2., “Acceso a Medicamentos”,
paginas 1517-1617.

52 Organismo Andino de Salud, Lima: OAS-Convenio Hipdlito UNANUE, 2009, paginas 13-15.

% OMS, Medicamentos Esenciales y Productos de Salud, “Seguimiento y garantia de la calidad de
medicamentos”, Ginebra, 2003. En https://apps.who.int/medicinedocs/es/d/Js8121s/7.3.html

54 Ministerio de Salud Publica, amicus curiae, “Matriz Multi-criterio para autorizacién o no autorizacion
de medicamentos fuera del Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos, vigente”, 2019.

5 La prescripcion de medicamentos en una indicaci@@distinta a la autorizada para comercializacion, se
conoce como “Off label” es una prescripcion fuera de la ficha técnica. Puede colocar al paciente en una
situacion de riesgo. Véase Rodwin M. Rooting Out Institutional Corruption to Manage Inappropriate Off-
Label Drug Use. Journal of Law, Medicine and Ethics, Vol. 41, No. 3, 2013. En Ecuador, desde 2013, la
Comision Nacional de Medicamentos, incluyo esta indicacion en el registro terapéutico que contiene los
medicamentos del Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos, 9na revision.
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98. Cuando un medicamento no sea de calidad, la autoridad que tenga conocimiento de
su existencia, produccion, distribucion o comercializacion debera comunicar a las
autoridades competentes para sacar el producto del mercado, investigar y, si fuere el caso,
sancionar a las personas responsables, de conformidad con lo dispuesto en la norma penal
correspondiente.

99. El registro sanitario y la farmacovigilancia activa y permanente por parte de la
agencia de control son los mecanismos para garantizar la calidad de un medicamento.

100. La ARCSA o la instancia que ejerza estas competencias segin la ley tiene la
responsabilidad de ser el organismo técnico encargado de la regulacion, control técnico y
vigilancia sanitaria de medicamentos en general, productos nutracéuticos, productos
bioldgicos, naturales procesados de uso medicinal, medicamentos homeopaticos y
dispositivos médicos.”” En suma, es el drgano encargado de certificar la calidad del
medicamento.

101.Segun la OMS, la regulacion y control debe, ademads de las funciones sefialadas y de
las que disponga la ley, incluir : 1) evaluar la seguridad, la eficacia y la calidad de los
medicamentos y emitir las autorizaciones de comercializacion; ii) inspeccionar y vigilar
a los fabricantes, importadores, mayoristas y dispensadores de medicamentos; iii) regular
y supervisar la calidad de los medicamentos comercializados; iv) regular la promocion y
publicidad de los medicamentos; v) vigilar las reacciones adversas a los medicamentos;
y vi) proporcionar informacion independiente sobre los medicamentos a los profesionales
y a la poblacion.*

102.Para la calidad del medicamento, el Estado a través del ARCSA o la entidad que
ejerza estas competencias, de acuerdo con la OMS, debe transparentar, difundir y
monitorear el perfil de seguridad de los medicamentos (farmacovigilancia). De ahi la
necesidad que ARCSA sea una agencia que tenga las capacidades suficientes para que
sus certificaciones garanticen efectivamente la calidad de los medicamentos.

% Delitos contra la Salud, Seccion Primera del Capitulo Tercero, “Delitos contra los derechos del buen
vivir”, COIP.

Art. 217.- Produccidn, fabricacion, comercializacion y distribucién de medicamentos e insumos
caducados.- La persona que importe, produzca, fabrique, comercialice, distribuya o expenda medicamentos
o dispositivos médicos falsificados o que incumpla las exigencias normativas relativas a su composicion,
estabilidad y eficacia, serd sancionada con pena privativa de libertad de tres a cinco afios. La persona que
expenda o despache medicamentos caducados y con ello ponga en peligro la vida o la salud de las personas,
seré sancionada con pena privativa de libertad de seis meses a dos afios e inhabilitacion para el ejercicio de
la profesion u oficio por seis meses. Si se determina responsabilidad penal de una persona juridica, sera
sancionada con una multa de treinta a cincuenta salarios basicos unificados del trabajador en general y la
extincion de la misma.

Art. 215.- Dafio permanente a la salud.- La persona que utilice elementos bioldgicos, quimicos o
radioactivos que causen un dafio irreparable, irreve@ihle o permanente a la salud de una 0 mas personas,
seré sancionada con pena privativa de libertad de siete a diez afios.

5" Decreto Ejecutivo No. 1290, art. 9, publicado en el Suplemento del Registro Oficia N. 788, 13 de
septiembre de 2012.

% OMS, Perspectivas politicas de la OMS sobre medicamentos, “Por una reglamentacion farmacéutica
eficaz como garantia de seguridad”, Ginebra, 2003, pag. 2.
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103. La ARCSA, para que este registro signifique que es el resultado de un analisis
cuidadoso de cada medicamento, debe cumplir con estdndares internacionales. Uno de
los mecanismos para conocer la confiabilidad de una agencia sanitaria es la certificacion
regional por la OMS-OPS. Actualmente la ARCSA no tiene la certificacion regional para
ser considerada “autoridad de referencia regional”. > De ahi que, para que la garantia del
registro sea mas confiable para pacientes, la necesidad de que ARCSA tenga la
certificacion regional en un tiempo prudencial.

104.Todo medicamento que tenga registro sanitario serd considerado de calidad, sea un
medicamento de marca, genérico, bioldgico, biosimilar o competidor.

105.Un medicamento genérico es “aquel que se registra y comercializa con la
Denominacion Comun Internacional (DCI) del principio activo” con iguales niveles de
calidad, seguridad y eficacia requeridos para los de marca.®

106.Los medicamentos genéricos son considerados tan importantes que tienen
tratamiento constitucional. La Constitucion, en el articulo 363 (7), establece que el Estado
debe regular y promover “la utilizacion de medicamentos genéricos que respondan a las
necesidades epidemiologicas de la poblacion. En el acceso a medicamentos, los intereses
de la salud publica prevaleceran sobre los economicos y comerciales.” A nivel
internacional se considera que el uso de medicamentos genéricos de calidad es una
medida efectiva para mejorar el acceso a los medicamentos esenciales.®!

107.Los medicamentos genéricos se deben registrar y comercializar una vez que haya
vencido una patente de invencion. Los medicamentos genéricos deben cumplir, por
definicién, los mismos requisitos que los medicamentos que se comercializan con una
marca. Es decir, tanto los medicamentos de marca como los genéricos deben seguir
rigurosos estandares de calidad, buenas précticas de manufactura y deben someterse a los
mismos procesos de control establecidos por la autoridad sanitaria.

108.Los medicamentos genéricos, al tener los mismos componentes, funcionan igual que
los de marca. En este sentido, un medicamento genérico o competidor no es de menor o
peor calidad que uno de marca. La consideracion de que el medicamento genérico es de
mala calidad no tiene sustento cientifico y puede ser consecuencia de “prdcticas
irregulares de las empresas farmacéuticas que realizan actividades contrarias a la
competencia y que pueden también afectar negativamente al acceso a los
medicamentos.’®* En este sentido, en la Constitucion —articulo 363 (7) — existe el mandato

% OPS, “Sistema de Evaluaciéon de Autoridades Reguladoras Nacionales de Medicamentos”, en
https://www.paho.org/hg/index.php?option=com_content&view=article&id=1615:2009-sistema-
evaluacion-autoridades-reguladoras-nacionales-medicamentos&Iltemid=1179&lang=es

60 |_ey Organica de Salud, Registro Oficial Suplemeftp 423 de 22 de diciembre de 2006, art. 259.

81 Organizacién Mundial de la Salud, “El acceso a los medicamentos esenciales es un elemento fundamental
del derecho a la salud”, https://www.ohchr.org/SP/NewsEvents/Pages/Accessessentialmedicines.aspx

62 Organizacion de las Naciones Unidas (ONU), Consejo de Derechos Humanos, Informe del Relator
Especial sobre el derecho de toda persona al mas alto nivel posible de salud fisica y mental, Anand Grover,
relativo al acceso a los medicamentos, A/HRC/23/42, 1 de mayo de 2013, parr. 37.
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dirigido a las autoridades estatales para que “en el acceso a medicamentos, los intereses
de la salud publica prevalecerdn sobre los economicos y comerciales”. De ahi que el
Estado, a través del 6rgano pertinente (ARCSA), tiene la obligacion de garantizar que el
medicamento genérico sea de igual calidad.

109. Por esta razon, una de las formas en que las instituciones publicas cumplen con su
deber de acceso a los medicamentos es mediante la provision de medicamentos genéricos.

110.El término genérico es aplicable tinicamente a los medicamentos cuyo proceso de
fabricacion es de sintesis quimica, su equivalente para los medicamentos de origen
biolégico son los biosimilares. Estos, por la complejidad de su proceso de fabricacion,
deben superar estudios clinicos distintos a los que se exigen para los medicamentos de
sintesis quimica para determinar su biosimilitud e intercambiabilidad respecto del
medicamento bioldgico de referencia. Los medicamentos biosimilares requieren una
certificacion especial para su autorizacion, sobre la base de sélidos estudios de calidad
farmacéutica.®

111.Todo medicamento es intercambiable en términos terapéuticos, a menos que forme
parte expresamente de la lista de medicamentos no intercambiables definida por la OMS.
En ese sentido, cuando un paciente empez6 con un medicamento, este puede ser sustituido
o intercambiable siempre que se haya cumplido con los procesos regulatorios y la
caracterizacion de la molécula (de sintesis quimica o de origen biologico) haya
demostrado ser esencialmente la misma. No hay razones cientificas para limitar la
sustitucion. La OPS ha considerado que la demostracion de la calidad de los genéricos
rompe con el mito de que la calidad del genérico es inferior y que no hay que probar la
calidad de un genérico para disponerlo.®*

112.En un caso particular, si la persona profesional de la salud tratante comprueba que
los efectos de un medicamento genérico son adversos y no tienen que ver con el proceso
natural de la evolucion de la enfermedad, con la debida justificacion, podra prescribir el
medicamento de marca. En estos casos se estard, ademads, a lo dispuesto en el siguiente
parrafo.

113.En caso que se demuestre que el medicamento genérico, de marca o biosimilar
sustituido, no funciona por ser falsificado, adulterado o de calidad subestandar, la
autoridad competente iniciara los procedimientos correspondientes para investigar,
sancionar a los responsables de estos delitos y reparar a las victimas. En estos casos el
problema no es el medicamento genérico sino el registro o la falta de este o las acciones
encaminadas a engafiar al consumidor. La Defensoria del Pueblo, dentro de sus
competencias, deberd conocer, investigar y promover las acciones legales a que hubiere
lugar.

28

6 AEM, Los biosimilares en la UE, Amsterdam: EMA, 2019, pagina 12. En
https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/biosimilars-eu-information-guide-healthcare-
professionals_es.pdf

64 OPS, Estrategia de medicamentos genéricos de los paises de la subregion andina, julio 2015, pag. 13.
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114. La caducidad de medicamentos devela una deficiente planificacion y distribucion de
los medicamentos, constituye un desperdicio injustificable de recursos publicos y
eventualmente podria ser parte de formas dolosas de influir en el mercado de
medicamentos y constituir infracciones penales. Cuando se conozca de la caducidad de
medicamentos, la ASN iniciara de oficio una investigacion para determinar las causas de
la caducidad y debera tomar las medidas que sean pertinentes para evitar la caducidad de
medicamentos, que incluird procedimientos administrativos, penales o de cualquier otra
indole, comunicara del particular a Contraloria para que realice un examen especial y, si
es el caso, denunciard el hecho a las autoridades penales correspondientes.

115.En cada caso, se verificard que el medicamento tenga registro sanitario que permita
la comercializacion en la indicacion del medicamento. Si no tiene el registro, se
considerard que el medicamento no ha sido evaluado por la autoridad competente y esta
incumpliendo las normas de comercializacion. Para efectos practicos, si un medicamento
no tiene registro sanitario o estd caducado, se considerara que no es de calidad (véase
parrafo 321).%

2.2. Seguridad del medicamento

116.La seguridad de los medicamentos ha sido considerada por la OMS como
“fundamental para el cuidado de salud.®® La OPS define la seguridad de un
medicamento como “la caracteristica de un medicamento que garantiza su uso con una
probabilidad muy pequeria de causar reacciones adversas o efectos colaterales. Son
excepciones las reacciones alérgicas y otras menos frecuentes, denominadas reacciones

de idiosincrasia”.”’

117.Todo medicamento produce reacciones adversas y deben ser analizados caso por
caso. Las reacciones adversas si son leves permiten considerar que el medicamento es
seguro. Si las reacciones son graves y muy graves, y pueden empeorar la enfermedad o
producir la muerte, entonces se considerara que el medicamento no es seguro. Para efectos
practicos, en cada caso, la seguridad se apreciara por la gravedad y frecuencia de los
efectos del medicamento en el paciente (véase parrafo 322).

2.3. Eficacia del medicamento

8 A excepcion de los medicamentos para enfermedades catastréficas, raras o huérfanas, de conformidad
con lo establecido en el articulo 144 de la Ley Orgéapi@a de Salud.

8 OMS, Medicamentos Esenciales y Productos de Salud, “La seguridad de los medicamentos”, Ginebra,
2003. En https://apps.who.int/medicinedocs/es/d/Js8121s/7.4.html

67 OMS, Guia Metodoldgica para las buenas practicas de prescripcion: metodologia para la prescripcion
racional de medicamentos [Internet]. Ministerio de Salud Publica de Chile. 2010. Disponible en:
https://apps.who.int/medicinedocs/documents/s19008es/s19008es.pdf
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118.La eficacia es la capacidad de una intervencioén para modificar favorablemente un
sintoma, el prondstico o el curso clinico de una enfermedad, en condiciones ideales de
uso. La eficacia de un medicamento se mide por ensayos clinicos controlados, en los que
se compara el curso clinico de diferentes grupos de pacientes tratados con distintas
modalidades terapéuticas. °

119. La eficacia clinica no siempre coincide con el efecto farmacologico. Cuando se lo
confunde, el medicamento se torna inseguro para determinados pacientes. Por ejemplo,
el efecto farmacologico del medicamento Aliskiren es disminuir la presion arterial. Sin
embargo, en ensayos clinicos se ha demostrado que en pacientes con problemas renales
podria ocasionar serios problemas cardiacos, con lo cual su efectividad es distinta a su
efecto farmacolégico.%’ Los profesionales de la salud del sector publico y de la red
complementaria de salud que prescriben no deben considerar Unicamente el efecto
farmacolodgico sino los efectos globales, que incluyen la eficacia clinica.

120.La eficacia, para fines del desarrollo del derecho al acceso a medicamentos, se
compone de tres elementos: la mejora de la calidad de vida en estrecha relacion con la
autonomia, la extension del tiempo de sobrevida y la elegibilidad (véase parrafos 323 a
327).

121. El Estado debe prevenir, evitar y prohibir la circulacion en el mercado en términos
generales de los medicamentos que no cumplen las caracteristicas de ser de calidad,
seguros y eficaces, o sea aquellos que son de mala calidad, nocivos, inocuos e ineficaces,
en tal sentido la OMS sefiala:

El uso de medicamentos ineficaces, nocivos o de mala calidad puede acarrear
fracasos terapéuticos, agravamiento en las enfermedades, farmacorresistencias y,
en ocasiones, la muerte de pacientes.”

122.Las personas tienen derecho a medicamentos de calidad, seguros y eficaces. El
Estado, en consecuencia, debe garantizar que, en cada caso, los medicamentos prescritos
y entregados sean de calidad, seguros y eficaces; y tiene la obligacion de abstenerse de
proporcionar medicamentos que no sean de calidad, inseguros o ineficaces.

3. La disponibilidad de medicamentos

% Ministerio de Salud Publica, amicus curiae, “Matriz Multi-criterio para autorizacién o no autorizacion
de medicamentos fuera del CNBM, vigente”, 2019. Véase también Serrano VG, Eficacia, efectividad y
falla terapéutica de los medicamentos, Rev Fac Cien Med (Quito) 2006; 31 (12): 5 — 9; Marley J, Efficacy,
effectiveness, efficiency, Australian Prescriber Vol. 23 No. 6 2000

69 Véase Medscape, 30 “Aliskiren (Rx)”, en
https://reference.medscape.com/drug/342329?src=android&ref=share (visita 28 de enero 2020); Comité
de Evaluacién de Nuevos Medicamentos de Navarra, Servicio Navarro de Salud-Servicios de Prestaciones
de Salud, Aliskiren, junio de 2008.

© OMS, Perspectivas politicas de la OMS sobre medicamentos, “Por una reglamentacion farmacéutica
eficaz como garantia de seguridad”, Ginebra, 2003, pag. 1.
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123. La disponibilidad se refiere a que el Estado debe contar con un niimero suficiente
de servicios, programas de salud, profesionales de la salud y medicamentos en cantidad
suficiente que garanticen el acceso a medicamentos para tratar las enfermedades, y que
se adopten todas las medidas necesarias para que el acceso a los medicamentos de calidad,
seguros y eficaces sea justo, transparente, no discriminatorio y responsable. La
disponibilidad depende de la produccion, compra, distribucion, entrega de medicamentos
para quien los necesite. Los medicamentos de calidad, seguros y eficaces deben ser
suficientes en importe y duracion.

124.La oferta de medicamentos cada vez es mas creciente.”! Por un lado, la ciencia
investiga y descubre nuevos tratamientos para las enfermedades y, por la innovacion y el
desarrollo tecnologico, desarrolla nuevos medicamentos. Por otro lado, la industria
farmacéutica ejerce presion sobre el mercado para la venta de sus medicamentos a través
de varios mecanismos. La novedad del medicamento per se no implica necesariamente
que sea de calidad, seguro y eficaz. Por ejemplo, en ciertas ocasiones el medicamento no
es tan novedoso (patentes de segundo uso), no es mas efectivo para ciertas enfermedades
o pacientes o son el resultado de modificaciones minimas a la molécula que no afiaden
valor terapéutico al tratamiento de la enfermedad.”

125. La creciente demanda y oferta de medicamentos presiona y afecta el gasto publico
en salud y, en consecuencia, puede afectar la disponibilidad de medicamentos. Los
recursos del Estado son limitados por lo que el Estado debe tener prioridades en el gasto
publico. En este contexto, la Constitucion garantiza los derechos de las personas a la salud
y al acceso de medicamentos y estos derechos exigen que el Estado debe extender el
presupuesto estatal para evitar al maximo la falta de acceso a medicamentos. Estas
obligaciones deben ser contempladas y desarrollarse en el Plan de Desarrollo del
gobierno.”” De esta manera, en base a informacion actual y suficiente, el Plan de
Desarrollo puede evitar problemas (como el desabastecimiento) y satisfacer la demanda
de medicamentos en funcion de la necesidades del pais.

126.La disponibilidad tiene que ver con que los medicamentos estén listos para usarse.
Esto implica que los medicamentos puedan ser accesibles tan pronto se necesiten, existan
en cantidad suficiente para atender los requerimientos médicos y puedan ser dispensados
de forma oportuna y durante todo el tratamiento.

1 Esteban Ortiz-Prado, Claudio Galarza, Fernando Cornejo y Jorge Ponce. “Acceso a medicamentos y
situacion del mercado farmacéutico en Ecuador”, en Pan American Journal of Public Health 36 (1), 2014.
En https://www.paho.org/journal/sites/default/files/14--OPIN--Ortiz-Prado--57-62.pdf

2 por ejemplo, Desloratadina es un metabolito de Loratadina, sirven para procesos alérgicos. Desloratadina
no ha demostrado ser mejor que loratadinaloratadine (10 mg) versus desloratadine (5 mg) (intermediate-
term) showed no statistically significant difference for complete suppression of urticarial, en Sharma M,
Bennett C, Cohen SN, Carter B. H1-antihistamines 3dr chronic spontaneous urticaria. Cochrane Database
of Systematic Reviews 2014, Issue 11. Art. No.: CD006137. DOI: 10.1002/14651858.CD006137.pub2.

3 El plan de desarrollo del Ecuador, denominado Plan Nacional de Desarrollo 2017-2021-Toda una vida,
establece en el Objetivo 1, “Una vida con iguales oportunidades”, el acceso a medicamentos (pagina 53), y
en el Eje 3, “Mas sociedad mejor Estado”, establece que es un reto la disponibilidad y provision de
medicamentos oportunos (pagina 93).
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127.Para que un medicamento esté disponible se requieren algunas condiciones que
dependen del acceso oportuno a los servicios de salud, de la intervencién coordinada de
varias instituciones y de una politica sobre medicamentos debidamente planificada para
adquirirlos y dispensarlos.

128.La Constitucion, en el articulo 363 (7), establece parametros para la adquisicion y
entrega de medicamentos. El Estado debe...

...regular su comercializacion y promover la produccion nacional y la utilizacion
de medicamentos genéricos que respondan a las necesidades epidemiologicas de
la poblacion. En el acceso a medicamentos, los intereses de la salud publica
prevalecerdan sobre los economicos y comerciales.

129.En cuanto al financiamiento de la salud, el articulo 366 de la Constitucion establece:

El financiamiento publico en salud sera oportuno, regular y suficiente, y debera
provenir de fuentes permanentes del Presupuesto General del Estado. Los recursos
publicos seran distribuidos con base en criterios de poblacion y en las necesidades
de salud.

El Estado financiara a las instituciones estatales de salud y podra apoyar
financieramente a las autonomas y privadas siempre que no tengan fines de lucro,
que garanticen gratuidad en las prestaciones, cumplan las politicas publicas y
aseguren calidad, seguridad y respeto a los derechos. Estas instituciones estaran
sujetas a control y regulacion del Estado.

130.La disponibilidad depende de las condiciones del mercado de medicamentos y de la
capacidad del Estado de utilizar mecanismos de adquisicion eficientes. La Constitucion
establece algunos parametros en relacion con este mercado: 1) el Estado tiene la potestad
de regular la comercializacion de medicamentos; ii) el Estado debe promover la
produccion nacional; 1i1) el Estado debe promover el uso de medicamentos genéricos en
funcién de la necesidad epidemioldgica de la poblacion; iv) el interés de la salud publica
prevalece sobre el econdmico y comercial; y, v) los recursos deben ser distribuidos en
funcién de criterios de poblacion y necesidades de salud.

131.Para determinar los recursos y el gasto anual en medicamentos, la planificacion
coordinada por la autoridad central del MSP debera considerar: 1) el perfil epidemiologico
de la poblacidn; ii) determinar los objetivos definidos en la Constitucion (articulo 358);
1i1) la efectividad de los tratamientos disponibles; y, 1v) la valoracion de otras alternativas
sociales a los tratamientos con medicamentos que deben necesariamente ser debidamente
incluidos, en lo que corresponda, en la planificacion nacional (Plan nacional de
desarrollo).

132. La ASN procurara que el porcentaje de gasto de los medicamentos no esenciales no
supere el diez por ciento de lo que se destina al CNMB.
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133. El IESS deberd establecer un fondo solidario especifico destinado a atender
enfermedades catastroficas y de alta complejidad (parrafo 288). 7

134. La compra de medicamentos serd regulada por el SERCOP de conformidad con la
ley’>, que tiene la potestad de normar y dictar normativa complementaria a la ley y al
reglamento correspondiente. Las entidades que conforman la RPIS son quienes compran
los medicamentos y el SERCOP tiene la mision de articular a estas entidades con los
proveedores. Sin perjuicio de los procedimientos establecidos en la ley para la compra
plblica, para la compra de medicamentos se privilegiard la compra por catdlogo’® y
subasta inversa (corporativa e institucional)’’, por ser mecanismos dindmicos e idéneos
que permiten adquirir la mayor cantidad de medicamentos necesarios (los medicamentos
incluidos en el CNMB) al mejor precio y en el menor tiempo.” El SERCOP realizara
periddicamente procedimientos de seleccion de proveedores, que coincidan con la
actualizacion del CNMB, y progresivamente debera llegar al 100% de adquisicion de
medicamentos del CNMB por medio de catdlogo y de la subasta inversa corporativa. Uno
de los requisitos previos para participar en las subastas sera la presentacion del registro
sanitario ecuatoriano para garantizar la calidad de los medicamentos.

135. Los medicamentos no adquiridos mediante estos mecanismos, se podran adquirir
subsidiariamente por los mecanismos determinados en el Reglamento General de la Ley
Organica del Sistema Nacional de Compras Publicas.” Para garantizar que el proceso
cuente con todos los actores necesarios, el SERCOP junto la ASN (MSP) debera llegar a
un “Acuerdo intersectorial e interinstitucional para compra publica de medicamentos”,
como finalidad la adquisicion de medicamentos para garantizar el derecho al acceso a
medicamentos.

136.La manera de normar y regular las actividades relacionadas con medicamentos le
corresponde a la ASN en el control integral del suministro de medicamentos.

137.Los medicamentos pueden estar disponibles mediante tres mecanismos: 1) el CNMB,
i1) los procedimientos de excepcion (emergencias, enfermedades catastroficas y no
prevalentes) y ii1) mediante orden judicial.

3.1. El Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos (CNMB)

138. La herramienta fundamental para saber sobre los medicamentos que deben estar
inmediatamente disponibles cuando sea requerido por una persona, se denomina Cuadro
Nacional de Medicamentos Bésicos (CNMB o “Cuadro bésico”), cuya elaboracion esta a

4 ey de Seguridad Social, Articulo 103 (f).

7> Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica, articulo 10.

76 ey Organica del Sistema Nacional de Contratacig@ Publica, articulo 43.

" ey Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica, articulos 43 y 47; Reglamento de la Ley
Orgénica del Sistema Nacional de Contratacion Publica, articulos 72 a 76, 78 y 79

8 Reglamento de la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica, arts. 78 y 79.

" Laura Silvana Vallejo Paez, Directora General del SERCOP, y Stalin Santiago Andino Gonzélez,
Coordinador General de Asesoria Juridica del SERCOP, amicus curiae, 3 de enero de 2020.
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cargo de la CONAMEI que es una comision del CONASA, o quien haga sus veces.*’ El
cuadro basico contiene la lista de medicamentos prioritarios y esenciales que sirven para
satisfacer las necesidades de salud de la mayoria de la poblacion.

139. La CONAMETI esta integrada por “delegados técnicos de las entidades del sistema
con poder de decision, sin vinculacion con las empresas farmacéuticas nacionales o
internacionales y con formacion o experiencia en: farmacologia, salud publica, clinica,
quimica, farmacia o administracién de programas de medicamentos e insumos.”®! Las
entidades que conforman la CONAMEI® deberdn garantizar que sus representantes,
cuando se trate temas de medicamentos, tengan formacion especializada en farmacologia,
epidemiologia, economia de la salud y tecnologia biomédica, medicina ancestral y
alternativa, politicas publicas y més necesarias para tomar decisiones adecuadas que
atiendan el derecho a la salud y el acceso a medicamentos.

140. El ente rector en salud tiene la obligacion de garantizar la presencia y participacion
de las organizaciones de la sociedad civil, en particular de pacientes o usuarios de
servicios publicos de salud, que actian en la promocién y defensa a la salud.®® Las
decisiones sobre las politicas de salud en general, y sobre los medicamentos en particular,
deben previamente escuchar a la sociedad civil organizada, cuando fuere posible, para lo
cual establecerdn los mecanismos de participacion conforme a la ley correspondiente.®*

141.Los miembros del CONASA y de la CONAMEI deberan declarar por escrito y bajo
juramento que no tienen conflictos de interés con empresas o empresarios de industrias
farmacéuticas, de alimentos y dispositivos, tanto nacionales como internacionales. Si
hubiere conflictos de intereses deberan excusarse de participar en el proceso de toma de

decisiones sobre los medicamentos del CNMB (sobre conflicto de interés ver parrafos
206 al 217).

142.E1 CNMB, que contiene la lista de medicamentos esenciales, satisface las
necesidades de salud de la mayoria de la poblacion, que debe responder al perfil
epidemiologico del pais para cubrir las necesidades de atencion de salud prioritarias de la

8 EI Consejo Nacional de Salud se cred como entidad publica con personeria juridica en el art. 17 de la
Ley Organica del Sistema Nacional de Salud, que dispone: “El Consejo Nacional de Salud, se crea como
entidad publica con personeria juridica, autonomia administrativa y financiera, con domicilio en el Distrito
Metropolitano de Quito. Las resoluciones del Consejo Nacional de Salud, como resultado de la concertacion
sectorial, que se procurard se adopten por consenso, seran de cumplimiento obligatorio por todos los
integrantes del Sistema. El proceso de toma de decisiones constara en el Reglamento a esta Ley”

81 Reglamento General de la Ley Organica de Salud, art.41.

82 Reglamento General de la Ley Organica de Salud, arts. 25 en adelante.

8 En el Reglamento General de la Ley Organica de Salud, art. 26, se establece la participacion de la
academia, representantes de la sociedad civil y de organizaciones que promueven medicina tradicional y
alternativa.

8 Ley Organica de Participacion Ciudadana, arti@do 45: “Participacion ciudadana en las funciones
Ejecutiva, Legislativa, Judicial, Electoral y de Transparencia y Control Social.- Las distintas funciones del
Estado estableceran mecanismos para garantizar la transparencia de sus acciones, asi como los planes y
programas que faciliten la participacion activa de la ciudadania en su gestion. Estas funciones del Estado
estableceran una agenda publica de consulta a la ciudadania, grupos y organizaciones sociales en todos
los temas.”
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poblacion. La seleccion de medicamentos debe hacerse “atendiendo a la prevalencia de

las enfermedades y a su seguridad, eficacia y costoeficacia comparativa”.%’

143.Introducir en el CNMB un medicamento inconveniente, porque no es seguro y eficaz,
expone a toda la poblacion a un riesgo innecesario, y ademas puede generar costos
directos e indirectos que afectan a la provision y distribucion de medicamentos en el pais.
De igual modo, introducir en el CNMB un medicamento que beneficia a un grupo muy
pequeiio de la poblacidon, puede generar inconvenientes presupuestarios, por lo que su
adquisicion debe realizarse por otros mecanismos (véase “Medicamentos que no constan
en el CNMB”, a partir del parrafo 149). De ahi la necesidad que el CNMB responda a
criterios adecuados y técnicos para su inclusion.

144 .Para elaborar el CNMB se deberan seguir las siguientes directrices®®:

a. Los criterios que orientan la inclusion y exclusion de los medicamentos deben ser
plblicos, basarse en pruebas, transparentes y participativos.®” La informacién que
sirve de base para la elaboracion del CNMB se guia por el principio de transparencia
y deberd estar disponible al ptblico. Se publicara los informes técnicos necesarios,
que incluyan aspectos clinicos, epidemioldgicos, econdmicos y presupuestarios.
Los aspectos econdmicos y presupuestarios evaluaran los gastos en medicamentos
con los resultados en relacion con varias alternativas de medicamentos y atencion
médica. Estos estudios deberan ser elaborados o dispuestos por el MSP.

b. El CNMB debera definir e incluir los medicamentos esenciales para la mayoria de
la poblacion.

c. El CNMB debera contener los criterios cientificos de exclusion de medicamentos,
entre los que estdn los de caracter experimental, los futiles, con resultados
terapéuticos pobres en términos de obtener el disfrute del mas alto nivel posible de
salud.

d. El CONASA, para la elaboracion de criterios, para su aplicacion y evaluacion,
debera contar con informacion técnica pertinente y actualizada y propiciar la
participacion de la academia, organizaciones de pacientes y de terceros interesados.

e. Los criterios deben estar fundamentados en evidencia cientifica y necesidades de
salud publica.

f. Los criterios se revisaran en caso de nueva informacion relevante, nuevas
evidencias o cambios en las necesidades de la poblacion (perfil epidemioldgico).

8 OMS, “Medicamentos esenciales”, en https://www.who.int/topics/essential_medicines/es/

8 Para elaborar estas directrices se ha tomado como @%crencia los lineamientos de la OMS, “Medicamentos
esenciales” en https://www.who.int/topics/essential_medicines/es/, las declaraciones en audiencia publica
y amici curiae.

87 ONU, Consejo de Derechos Humanos, Informe del Relator Especial sobre el derecho de toda persona al
mas alto nivel posible de salud fisica y mental, Anand Grover, relativo al acceso a los medicamentos,
A/HRC/23/42, 1 de mayo de 2013, parr. 42.
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g. El CNMB se debe elaborar segin la DCI aprobada por la OMS y nunca por la marca
comercial.

h. Los medicamentos que luego de haber sido analizados por el Comité de Expertos
de la OMS hayan sido rechazados, no podran ser incluidos en el CNMB. De igual
modo, no podrén incluirse e incluso podran salir del CNMB aquellos medicamentos
que se tenga informacion que no son de calidad, seguros ni eficaces (lista negativa).

i. La regresividad injustificada en la disponibilidad y acceso a medicamentos que
constan en el CNMB esta prohibida.

j. Aprobado el CNMB, el MSP debera difundirlo y propiciar un didlogo constructivo
con todos los actores del sistema nacional de salud y lograr compromisos de
aplicacion.

145. Con el fin de garantizar el acceso a medicamentos la ASN, con apoyo de
CONASA, emitird de forma periddica y cada vez que sea necesario una lista de
medicamentos que no deben ser susceptibles de cobertura por parte de la RPIS y de los
pacientes derivados del sistema publico a la red privada complementaria, que ningin
médico de la RPIS y del sistema complementario de salud podra prescribir y que las
juezas y jueces no podran ordenar su entrega por ser medicamentos que no son de calidad,
seguros o ineficaces (lista negativa).

146.E1 cuadro basico, de conformidad con una practica de la OMS®*®, debe evaluarse y
actualizarse de forma regular, en un plazo no menor a dos afos y no mayor a cuatro afios.
Para el efecto, el Estado contara con informacion adecuada para tomar las decisiones y se
escuchard a las organizaciones de pacientes, asociaciones de médicos, academia y mas
expertos que se creyere necesario. La autoridad sanitaria nacional brindara los recursos
técnicos, econdmicos y logisticos necesarios para evaluar y actualizar el CNMB.

147.Los médicos que forman parte de la Red Publica Integral de Salud deben prescribir
en funcion del CNMB, siempre de acuerdo con la nomenclatura internacional. Cuando
exista duda sobre la calidad, seguridad y eficacia de un medicamento se debera reportar
al ARCSA.

148. El Estado tiene la obligaciéon de garantizar la disponibilidad y acceso de
medicamentos del cuadro bésico conforme a las indicaciones aprobadas de forma
inmediata en la RPIS y en la Red Privada Complementaria (RPC) en los casos derivados
por la RPIS.

36

8 El Comité de Expertos de la OMS en Seleccion y Uso de Medicamentos Esenciales actualiza y revisa la
Lista Modelo OMS cada dos afios. OMS, La OMS actualiza la Lista de Medicamentos Esenciales con
nuevas recomendaciones sobre el uso de antibiéticos en Comunicado de prensa, 6 de junio de 2017. En
https://www.who.int/es/news-room/detail/06-06-2017-who-updates-essential-medicines-list-with-new-
advice-on-use-of-antibiotics-and-adds-medicines-for-hepatitis-c-hiv-tuberculosis-and-cancer
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3.2. Medicamentos que no constan en el CNMB

149. En casos de emergencia, de enfermedades catastroficas, enfermedades de alta
complejidad y otras de baja prevalencia, las personas tienen derecho a recibir
medicamentos cuando no consten en el cuadro basico siempre que no sea posible utilizar
las alternativas terapéuticas disponibles en el CNMB.%

150. Los profesionales de la salud de la RPIS y del sistema complementario de salud que
prescriban medicamentos, los miembros de comités y toda autoridad que participe en la
adquisicion de medicamentos, debera declarar bajo juramento que no tienen conflictos de
intereses por escrito con empresas o empresarios de industrias farmacéuticas, de
alimentos y dispositivos, tanto nacionales como internacionales. Si hubiere conflictos de
intereses, en el caso de los profesionales que prescriban medicamentos deberan informar
a la persona paciente; en caso de los miembros de comités, deberan excusarse de
participar en el proceso de adquisicion de medicamentos fuera del CNMB (sobre conflicto
de interés véase parrafos 206 al 217).

151. Los medicamentos fuera del CNMB se podran adquirir de acuerdo a procedimientos
especiales, dependiendo si es que se necesitan en situaciones de emergencia o no
emergentes.

Casos de emergencia

152.En casos de emergencia, cuando se necesite de forma inminente, dentro de las 24
horas que se haya detectado la necesidad, se podra adquirir de forma inmediata y utilizar
para el caso especifico un medicamento fuera del cuadro basico, con la receta, bajo
responsabilidad del médico prescriptor de la RPIS y del sistema complementario de salud,
en caso de que se demuestre que el medicamento, para el caso, no fue de calidad, seguro
y eficaz.

153. El médico prescriptor de la RPIS y del sistema complementario de salud debera
informar y justificar la adquisicion y uso del medicamento ante el Comité de
Farmacoterapia (CFT)* correspondiente en el término de tres dias posteriores a la
emergencia. En la motivacion de la emergencia se debera justificar que las alternativas
del CNMB vigente nos son eficaces para el paciente y se deberd adjuntar la epicrisis que
incluya el diagnostico, la duracion del tratamiento, los exdmenes realizados y mas
informacion que sea necesaria y pertinente.

8 Las alternativas terapéuticas se refieren a que las personas que tienen competencias para prescribir
medicamentos, deben buscar en primer lugar las pogilidades de atencidn con los medicamentos previstos
en el CNMB.

% Los CFT evalda la informacion relacionada con la seleccién, estimacion de necesidades y programacion
de medicamentos y dispositivos médicos en cada hospital. Ademas, promueve el uso racional y adecuado
de los mismos, fomenta las actividades relacionadas con la vigilancia y evaluacion de las reacciones y
eventos adversos de los medicamentos y dispositivos médicos.
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154. El CFT analizara, evaluard y emitird una resoluciéon motivada que sera dada a
conocer a la maxima autoridad del establecimiento de salud.

155. La maxima autoridad del establecimiento verificara la idoneidad de la adquisicion
del medicamento e informara a la autoridad competente del MSP.

156.No podré considerarse casos de emergencia aquellos tratamientos para pacientes con
enfermedades cronicas, cuidados paliativos, experimentales o no relacionados con la
emergencia en la que se encuentra el paciente.

157.El uso inadecuado o el abuso de este mecanismo por parte del médico prescriptor
sera sancionado por la autoridad competente de conformidad con la ley y respetando el
debido proceso. La autoridad encargada de aseguramiento de la calidad de los servicios
de salud serd encargada de investigar y proponer los mecanismos de sancion
administrativa, civil o penal que correspondan.

Casos no emergentes

158.En casos no emergentes, que incluyen el tratamiento de enfermedades catastroficas,
de alta complejidad, baja prevalencia y otras enfermedades en las que no sea posible
utilizar las alternativas terapéuticas del CNMB vigente, una vez identificada la necesidad
del medicamento, se seguiran los siguientes pasos:

1. El médico prescriptor que considere que debe adquirir un medicamento que no
conste en el CNMB debera presentar una solicitud motivada al Gerente o Director
del establecimiento de salud de segundo o tercer nivel de atencion de la RPIS. La
solicitud sera por cada paciente que crea lo necesita.

2. El gerente o director inmediatamente dispondra que el CFT del establecimiento
de salud elaboré un informe técnico, debidamente motivado y documentado,
basado en evidencias independientes y confiables, que demuestren que el
medicamento es de calidad, seguro y eficaz para el paciente.

3. El gerente o director, con el informe favorable del CFT, solicitara el medicamento
a la maxima autoridad de la respectiva institucion de la RPIS al que pertenece el
establecimiento de salud que brinda atencion al paciente.’!

4. La maxima autoridad de la respectiva institucion o la que fuere encargada de
ordenar la adquisicion de medicamentos de la RPIS solicitard a su Comité Técnico
Interdisciplinario o quien haga sus veces, encargado de la evaluacion de
medicamento y tecnologias sanitarias, conformado por personal especializado

interdisciplinario de conformidad con la reglamentacion que debera efectuar la
38

%1 Establecimientos de salud del MSP: a la Subsecretaria Nacional de Gobernanza de la Salud;
establecimientos de salud del IESS: a la Direccion del Seguro General de Salud Individual y Familiar;
establecimientos de salud de las Fuerzas Armadas: a la Subsecretaria de Apoyo al Desarrollo Sector
Defensa; establecimientos de salud de la Policia Nacional: a la Direccion Nacional de Salud.
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ASN, verificar la informacién de la solicitud, analizar la eficacia, seguridad y
realizar los estudios economicos de los medicamentos solicitados por sus
establecimientos de salud. Este Comité podra solicitar informacién adicional o,
mediante informe técnico y motivado, recomendar la autorizacion de adquisicion
o la negativa a la solicitud de medicamentos. Este Comité, a través de un
representante designado, ademads, preparara informes y comparecerd, cuando
fuere el caso, a las audiencias en casos de demandas judiciales por medicamentos.

5. La autoridad financiadora correspondiente, si tiene informe favorable del Comité
Técnico, autorizara la adquisicion del medicamento. En caso de que el informe
sea desfavorable, negard la adquisicion del medicamento solicitado y lo
comunicard a la instancia solicitante adjuntando el informe técnico respectivo.

6. La autorizacion tendrd una duracion de hasta dos afos y podra ser renovada con
la respectiva solicitud, siempre que se cumplan con todas las condiciones de la
autorizacion.

7. El gerente o director de la respectiva unidad debera reportar a la institucion de la
RPIS de forma mensual, trimestral o semestralmente segin corresponda de
acuerdo a la autorizacion otorgada. Ademads de los datos de identidad del paciente,
diagnostico, tratamiento, se deberd informar sobre el consentimiento informado y
el estado del paciente en el tiempo (segiin sea mas adecuado se podra utilizar tales
como Karnofsky?®?, el indice de Katz”® o el indice de Barthel®* sobre actividades
basicas de la vida diaria u otros disponibles). De igual modo, se debera reportar

92 |_a escala de valoracion de Karnofski mide la capacidad de las personas con enfermedades para realizar
actividades cotidianas. La escala se mide en porcentaje de 0 a 100. Mientras el puntaje es mas alto, la
persona puede realizar mejor las actividades cotidianas; si el puntaje baja, quiere decir que tiene peores
condiciones y capacidades para realizar actividades cotidianas. Se considera que 50% 0 menos indica un
elevado riesgo de muerte durante los 6 meses siguientes. La escala permite valorar el impacto de un
tratamiento y el pronostico de la enfermedad de los pacientes, y tomar decisiones clinicas sobre la
elegibilidad de una persona para el tratamiento y la continuidad del acceso a medicamentos. Mientras la
persona tiene una salud méas deteriorada, menos elegible es. Si la funcionalidad del paciente es mayor de
70%, la persona es elegible para tomar el medicamento. Si la persona esti severamente enferma vy el
medicamente no le hara efecto porque la persona no es funcional, entonces el medicamento dejo de ser
eficaz. Véase Karnofsky DA, Burchenal JH. The clinical evaluation of chemotherapeutic agents in cancer.
En: Evaluation of chemotherapeutic agents. CM MacLeod, New York, Columbia University Press, 1949;
pp. 191-205.

% El indice de Katz de actividades de la vida diaria (bafio, vestido, uso del higiénico, movilidad y
alimentacion) permite medir de forma objetiva la capacidad de personas enfermas cronicas, con
discapacidad y describir sus necesidades de salud y los resultados. En funcién de los resultados evalla el
grado de dependencia de una persona. Véase Escuela de Medicina de la Pontificia Universidad Cat6lica del
Chile, Indice de Kats de independencia en las actividades de la vida diaria, en https://medicina.uc.cl/

% El indice de Barthel permite medir la capacidad de la persona para la realizacion de diez actividades
basicas de la vida diaria (comer, trasladarse entre la silla y la cama, aseo personal, uso del retrete,
bafiarse/ducharse, desplazarse, subir/bajar escalera§9vestirse/desvestirse, control de heces y control de
orina) y valorar el impacto que los problemas de salud tienen sobre la calidad de vida de las personas y
sobre el uso de servicios de salud. Las actividades se valoran con distintas puntuaciones, que pueden ir de
0 a 15 puntos, o entre 0 (completamente dependiente) y 100 puntos (completamente independiente). VVéase
Javier Cid-Ruzafa y otro, Valoracion de la discapacidad fisica: el indice de Barthel, en Rev. Esp. Salud
Publica, vol. 71, n. 2, Madrid, 1997.
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las reacciones adversas y no esperadas que se produzcan por el uso de
medicamentos autorizados.

8. La ASN debera elaborar un mecanismo nacional de seguimiento en salud sobre
medicamentos, en el que conste informacion actualizada sobre las personas
pacientes que reciben medicamentos fuera del CNMB. Para alimentar el sistema,
la ASN elaborard fichas de seguimiento de uso del medicamento autorizado, que
deberan ser usadas por la RPIS.

9. El presupuesto para la adquisicion de los medicamentos fuera del CNMB debera
ser debidamente planificado anualmente y ejecutado por cada establecimiento de
salud, para lo cual cada establecimiento debera contar con su respectiva partida
presupuestaria. No se sacrificara el presupuesto destinado al CNMB.

10. En casos de pacientes derivados, el establecimiento debera identificar si tiene
cobertura por parte de una de las instituciones de la RPIS, que sera la responsable
de realizar la solicitud conforme los numerales anteriores.

11. La ASN, a través de la instancia técnica correspondiente, evaluara los informes
de seguimiento remitidos por cada subsistema, realizard el monitoreo de las
autorizaciones emitidas, velara por el buen uso de recursos publicos y deberd, de
forma periddica y aleatoria, escoger casos para verificar que se hayan adquirido y
dispensado medicamentos de calidad, seguridad y eficacia.

12. La autoridad correspondiente, encargada del aseguramiento de la calidad de los
servicios de salud y medicina prepaga, dependiendo de los resultados en el
seguimiento, podra iniciar los procedimientos correspondientes para determinar
si hubo violacion a la ley de salud o comunicar a la autoridad correspondiente si
considera que hubo indicios de responsabilidad administrativa o penal por parte
del médico prescriptor o de los responsables de informes y adquisicion de
medicamentos en cada subsistema.

13. El Gerente o Director del establecimiento de salud de segundo y tercer nivel de
atencion de la RPIS dispondra que una instancia, un departamento o una comision
se encargue de atender e informar a pacientes y familiares interesados en conocer
el estado en el que se encuentra la solicitud de adquisicion de medicamentos que
no constan en el CNMB vigente. Los encargados de esta funcion o los integrantes
de la comision deberan conocer sobre el procedimiento y las autoridades
encargadas de participar en la adquisicion de medicamentos.

159. Los miembros de los comités deberan estar conformados por personas expertas, de
disciplinas pertinentes y sin conflicto de interés, para lo que deberan jurar por escrito que
no lo tienen. El Comité debera contar con la participacién de uno o mas personas de la
academia, con conocimientos especializados sobre el tema a tratar, y debera escuchar a
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personas que representen a pacientes que sufren la enfermedad que requiere un
medicamento que no consta en el cuadro basico.

160. La prescripcion de medicamentos por parte de médicos que no pertenecen a la RPIS
es parte del ejercicio libre y responsable de su derecho a la autonomia profesional. Los
médicos que ejercen su labor privada tienen libertad para prescribir medicamentos de
calidad, seguros y eficaces. La prescripcion de un médico externo a la red publica de
atencion de salud no es vinculante para solicitar medicamentos al Estado. Sin embargo,
el MSP tiene obligacion de supervisar y fiscalizar la prestacion de servicios de interés
pblico, como la salud, brindados por instituciones privadas®, con el objeto de prevenir
y, si es el caso, investigar y sancionar por violaciones al derecho al acceso a
medicamentos por parte de agentes privados.

161. Un medicamento prescrito por un médico en ejercicio privado, en caso de ser
requerida su adquisicion al Estado, debera ser confirmado o modificado por parte de un
médico establecido por el subsistema al que pertenezca el paciente y seguird los pasos
previstos en esta sentencia (véase parrafo 158).

162. Las donaciones o la provision gratuita de dosis de tratamiento o de medicamentos a
determinados pacientes seran aceptables solo si la persona o empresa donante garantiza
el tratamiento completo a los pacientes y el medicamento cumple con los requerimientos
normativos para ser considerado de calidad, seguro y eficaz. El Estado no completara
prescripciones originadas en donaciones. En caso de que el medicamento donado
presentare efectos graves, severos y fatales, el donante deberd reparar los dafos
ocasionados al paciente, sin que pueda atribuirse la responsabilidad a las entidades de la
RPIS cuando haya actuado de buena fe. Las donaciones realizadas sin especificacion a
pacientes concretos, como las que se realizan entre Estados o entre agencias
internacionales de cooperacion, podran realizarse de acuerdo con la reglamentacion del
Estado para garantizar la calidad y el acceso de medicamentos.

163. En casos en los que exista incertidumbre sobre la eficacia de un medicamento en
casos particulares, cuando el medicamento cumple con todos los requerimientos que la
ASN ha dispuesto para el efecto y se trata de innovaciones en medicamentos (tecnologias
sanitarias) y los parametros de esta sentencia (garantizar calidad, seguridad y eficacia), el
MSP podra realizar acuerdos de riesgo compartido o acuerdos basados en resultados con
la empresa farmacéutica.”® En ningn caso procederan estos acuerdos cuando se tenga
suficientes elementos cientificos para considerar que el medicamento no producira efecto
positivo alguno (principio de futilidad).

164. EI MSP realizard un monitoreo de las autorizaciones por emergencia y no
emergentes. De forma periodica y aleatoria seleccionard casos aprobados por las RPIS y

verificard que se hayan considerado criterios que garanticen la calidad, la seguridad, la
41

% Corte Interamericana de Derechos Humanos (Corte IDH), Caso Suérez Peralta vs. Ecuador. Sentencia
26 de enero de 2015, parr. 150.

% Maria Leonor Piedrahita Ortega, Procuradora de la compaiiia ROCHE, amicus curiae, 21 de agosto 2019
y alcance presentado el 25 de noviembre de 2019.
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eficacia, de acuerdo con la mejor evidencia cientifica disponible. De considerar que la
autorizacion no fue adecuada, tomara las medidas que fueren necesarias para garantizar
el derecho de las personas a contar con medicamentos de calidad, seguros y eficaces.

165. EI MSP podra solicitar examenes especiales a la Contraloria General del Estado y
poner en conocimiento de la Fiscalia, si hubiere casos en los que pudiere haber
cometimiento de infracciones penales, para que se investigue y se sancione a los
responsables.

166. Aquellos medicamentos que no estén en el CNMB, que hayan sido negados por la
via excepcional o que estén en la lista negativa de medicamentos, no seran cubiertos por
el Estado.

167.Lo dispuesto en los parrafos anteriores son parametros bajo los cuales el MSP y los
organos competentes deben adecuar sus procedimientos con la finalidad de que respondan
oportunamente a las situaciones de las personas que requieran medicamentos.

3.3.Medicamentos por orden judicial

168. Por regla general el acceso a medicamentos se lo hara de conformidad con lo
previsto en el CNMB; si no consta en éste, se lo hard mediante los mecanismos previstos
para los casos emergentes y no emergentes. Cuando, a criterio del titular del derecho, los
mecanismos no sean eficaces por no dar respuestas oportunas a los requerimientos de
medicamentos o se haya consumado una violacion de derechos, se podrd demandar
judicialmente. No es, pues, un requisito de admisibilidad demostrar que se ha agotado la
via administrativa.

169. Cuando se presente una demanda judicial para exigir el derecho a medicamentos
y se considere que hubo violacién de derechos, el juez o jueza ordenard, mediante
sentencia, la inmediata adquisicion siempre que se garantice que los medicamentos son
de calidad, seguros y eficaces, de conformidad con las reglas que constan en el acapite
sobre la tutela efectiva e indicadores de acceso al derecho individual a medicamentos
(véase acapite 4, parrafo 218 en adelante).

170. El MSP realizara el seguimiento sobre el uso de medicamentos emergentes, no
emergentes y dispuestos por orden judicial, y sobre los resultados obtenidos de la
intervencion terapéutica al paciente. Para el efecto deberéd elaborar e implementar una
ficha de seguimiento.

171.El MSP adecuara la normativa pertinente de conformidad con lo dispuesto en esta
sentencia. °’

% Acuerdo Ministerial N. 158, publicado en el Registro Oficial N°. 160 de 15 de enero de 2018.
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(3) El derecho de las personas pacientes al acceso a la informaciéon y al
consentimiento informado

172. La Constitucion establece, en su articulo 362:

Los servicios de salud seran seguros, de calidad y calidez, y garantizaran el
consentimiento informado, el acceso a la informacion y la confidencialidad de la
informacion de los pacientes.

173. La prescripcion, dispensacion y farmacovigilancia de los medicamentos es un
servicio de salud. Este servicio sera seguro y de calidad si la RPIS entrega medicamentos
seguros, de calidad y eficaces como se ha determinado en esa sentencia.

174. La entrega de medicamentos sera de calidez cuando el trato dado por cualquier
persona relacionada con la entrega efectiva de medicamentos —la persona que prescribe
el medicamento, la que entrega, la informa, la que adquiere- es amable y empatica, con
predisposicion para escuchar y entender las necesidades, las inquietudes, la angustia de
las personas que requieren medicamentos, y con esa misma actitud le informa
integralmente, evitando en todo momento un trato hostil, cumpliendo de este modo el
derecho al cuidado del paciente.

a. Acceso a la informacion

175. El acceso a la informacion, en lo relacionado con los medicamentos, tiene que ver
con el derecho que tienen los pacientes y sus familiares o personas que velan por su
bienestar, de que las personas responsables de los servicios de salud proporcionen
informacion integral, sincera y sensible, con un lenguaje claro, sobre la enfermedad, el
medicamento y los efectos sobre la vida del paciente y de su familia. Para garantizar la
informacion integral, se debera proporcionar al paciente la informacion de una persona
experta o con conocimientos aceptables de cuidados paliativos. Si el profesional que ha
diagnosticado y prescribe los medicamentos no estd en condiciones de proporcionar dicha
informacion, debera contar con la asistencia o remitir al paciente a personas que puedan
brindarla.

176. El derecho la informacién ya ha sido reconocido en la ley, en los siguientes
términos:

Ser oportunamente informada sobre las alternativas de tratamiento, productos y
servicios en los procesos relacionados con su salud, asi como en usos, efectos,
costos y calidad; a recibir consejeria y asesoria de personal capacitado antes y
después de los procedimientos establecidos en los protocolos médicos. Los
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integrantes de los pueblos indigenas, de ser el caso, seran informados en su lengua
materna.®

Se reconoce el derecho de todo paciente a que, antes y en las diversas etapas de
atencion al paciente, reciba del centro de salud a traves de sus miembros
responsables, la informacion concerniente al diagnostico de su estado de salud, al
prondstico, al tratamiento, a los riesgos a los que médicamente esté expuesto, a la
duracion probable de incapacitacién y a las alternativas para el cuidado y
tratamientos existentes, en términos que el paciente pueda razonablemente
entender y estar habilitado para tomar una decision sobre el procedimiento a
seguirse. Exceptianse las situaciones de emergencia. El paciente tiene derecho a
qgue el centro de salud le informe quien es el médico responsable de su
tratamiento.”

177. Gianni Tognoni, reconocido experto internacional en farmacologia, con relacion a
la informacion, ha expresado que

Si a una persona le presentan resultados de un medicamento en forma
impresionante, diciéndole que puede mejorar su vida o prolongarla en un 30 o un
40 por ciento, pero no se tiene en cuenta que pueden ser tres meses y muchas veces
con efectos indeseables, no se estd considerando que no tiene una ventaja
sustancial. Si, en cambio, se le dice que esa prolongacion de vida tiene muchos
efectos adversos, sin una mejoria de su autonomia, los pacientes toman decisiones
informadas que son mds adecuadas para su estado.'®

178. La informacion con la que debe contar el paciente para ser considerada integral,
debera contener al menos los siguientes datos o informaciones y se le deberd transmitir
de una forma, en un lenguaje y en un idioma que el paciente pueda comprender:

a.

€.

La identidad del médico o responsable del tratamiento, su formacion, experiencia
y si tiene conflicto de interés.

El diagnostico y el pronostico de su estado de salud, sin ocultar informacion que
sea importante para entender la enfermedad.

Las opciones terapéuticas, de tratamiento farmacologico y no farmacologico
(cambios de estilo de vida, alimentacion, ejercicio y otros tratamientos).

La relaciéon entre medicamentos y la enfermedad, conocer las razones por las
cuales se les ha prescrito determinado medicamento y su eficacia.

Los costos del tratamiento y la forma de financiarlo, que incluye los gastos en
atencion al paciente que no son cubiertos por el Estado.

44
% ey Organica de Salud, articulo 7 (e) (RO Suplemento 423, 22 de diciembre de 2006).
% ey de derechos y amparo del paciente, articulo 5 (RO Suplemento 626, 3 de febrero de 1995).
10 Gianni Tognoni, en La Voz, “Es desproporcionado el costo de medicamentos oncolégicos”:
https://www.lavoz.com.ar/salud/gianni-tognoni-es-desproporcionado-costo-de-medicamentos-

oncologicos

Quito: José Tamayo E10-25 y Lizardo Garcia. Tel. (593-2) 394-1800

www.corteconstitucional.gob.ec Guayaquil: Calle Pichincha y Av. 9 de Octubre. Edif. Banco Pichincha 6to piso.

e-mail: comunicacion@cce.gob.ec



https://www.lavoz.com.ar/salud/gianni-tognoni-es-desproporcionado-costo-de-medicamentos-oncologicos
https://www.lavoz.com.ar/salud/gianni-tognoni-es-desproporcionado-costo-de-medicamentos-oncologicos

CORTE Sentencia N°. 679-18-JP/20 y acumulados
CONSTITUCIONAL Derecho a medicamentos de calidad, seguros y eficaces
DEL ECUADOR

f. Los riesgos y posibles efectos adversos que les podria producir en sus cuerpos
cada medicamento o terapia, y estar al tanto de los riesgos frente a una suspension
o cambio del tratamiento.'*!

g. Las condiciones de vida cotidiana durante el tratamiento con medicamentos, que
permitan o impidan el ejercicio de otros derechos tales como la capacidad y la
autonomia para alimentarse, bafarse, vestirse, asearse, satisfacer necesidades
basicas (deposicion y miccidn), la libertad de movimiento (para ir al bafo, a la
cama, subir y bajar gradas).

h. La posibilidad de contar el paciente y su familia con apoyo y soporte psicosocial,
espiritual, familiar en todo momento, desde el diagnostico hasta la agonia, muerte
y duelo, o la remision de la enfermedad o la cura.!%?

En los casos de emergencia o urgencia se informara al paciente o sus familiares en la
medida de lo posible, y siempre después de que se supere la situacion emergente.

179. Para garantizar el acceso a la informacion integral, el MSP debera establecer las
condiciones para que se ofrezcan servicios de calidad y con calidez para informar. En
particular:

a. El MSP deberd capacitar a profesionales de equipos de salud (médicos,
farmacéuticos y enfermeros) sobre el contenido del derecho a la informacion y el
consentimiento libre e informado del paciente.

b. Los profesionales de la salud, al informar integralmente a los pacientes y a sus
familiares, deben tener una actitud empatica y de escucha activa, y dedicar el
tiempo que fuere necesario para comprender la informacion integral sobre la salud
y el tratamiento del paciente.

c. La comunicacion debe ser efectiva e integral, sobre los diversos aspectos
relacionados con la enfermedad y el tratamiento, tales como lo emocional, lo
social, lo econémico, lo funcional, encaminada a reducir los efectos negativos de
la informacién y contribuya a la transmision de expectativas realistas.'*®

101 ey de derechos y amparo al paciente, art. 5. Ley Organica de Salud, arts. 7 y 9.

102 Escuchar y atender necesidades que se derivan de aspectos psicoldgicos, espirituales y familiares es muy
importante dentro de la atencion integral. Necesidades como el sentimiento de seguridad, pertinencia,
practicar creencias y la fe, consideracion, estima, contacto corporal, soledad, estar acompafiado, silencio,
reconciliarse con otros seres, ser recordado, encontrar significado a la enfermedad, el tratamiento, la vida,
la muerte, la dignidad, el buen vivir, despedirse seres que considera valiosos.

103 «Las investigaciones realizadas sugieren que una comunicacion eficaz influye en la salud de los
pacientes sobre diversos aspectos, como el estado4gmocional, la resolucion de los sintomas, el estado
funcional y el dolor. El intercambio adecuado de informacién puede mejorar la implicacidon de los pacientes
en los cuidados y la adherencia a los tratamientos, reducir el malestar psicologico y contribuir a transmitir
unas expectativas realistas. Ademas, un proceso de comunicacién adecuado tiene una gran influencia sobre
la capacidad de adaptacion de los pacientes y de sus familiares a las nuevas situaciones, la asimilacion de
la enfermedad y la consideracion de las diferentes opciones. Ofrecer a los enfermos la posibilidad de tomar
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180. Se viola el derecho al acceso a la informacion integral cuando la informacion
proporcionada es parcial, incompleta, sesgada por intereses ajenos a la voluntad y
necesidad del paciente o por los deseos del paciente o las aspiraciones de su familia ajenos
al del paciente. También se viola el derecho a la informacion cuando los profesionales de
la salud no demuestran voluntad de escuchar, explicar y atender a las preguntas y
necesidades del paciente, en un lenguaje comprensible.'%*

b. El consentimiento informado

181. El consentimiento informado es un derecho de las personas que padecen una
enfermedad, y de las personas responsables del paciente cuando no pudiere el paciente
darlo, para tomar una decision sobre los medicamentos, el procedimiento o tratamiento a
seguirse.

182.El sistema juridico ecuatoriano reconoci6 el derecho a la autonomia y a decir en los
siguientes términos:

Ejercer la autonomia de su voluntad a través del consentimiento por escrito y
tomar decisiones respecto a su estado de salud y procedimientos de
diagnostico y tratamiento, salvo en los casos de urgencia, emergencia o riesgo
para la vida de las personas y para la salud publica. *®

DERECHO A DECIDIR.- Todo paciente tiene derecho a elegir si acepta o
declina el tratamiento médico. En ambas circunstancias el centro de salud
debera informarle sobre las consecuencias de su decision. '

183.Para garantizar el consentimiento informado, la informacion debe ser entregada de
tal manera que el paciente o, si fuere necesario, sus familiares puedan entender de forma
razonable y tomar decisiones al respecto. La informacion debera ser culturalmente
adaptada y en su lengua en particular, si es que el paciente pertenece a una nacionalidad
indigena o si tiene algun condicionamiento cultural por su formacion, estrato social o
nivel de comprension.

184. El paciente, su familia o seres queridos deben ser escuchados de manera activa y
empatica por parte de profesionales; pueden preguntar, expresar sus deseos,
preocupaciones y miedos; y tienen el derecho a recibir respuestas claras y sinceras,
adecuadas a la capacidad de comprension del paciente y de sus familiares.

46

decisiones compartidas puede reducir los sintomas de ansiedad y depresion.” MSP, Cuidados paliativos.
Guia de Practica Clinica. Quito: MSP, 2014, pag. 63.

104 MSP, Cuidados paliativos. Guia de Préactica Clinica. Quito: MSP, 2014, pag. 62.

105 |_ey Organica de Salud, articulo 7 (h).

106 |_ey de derechos y amparo del paciente, articulo 6.
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185. Para valorar las alternativas de tratamiento'?’ el uso de determinados
y

medicamentos, tanto el personal médico como los pacientes y sus familiares deberan
considerar los principios de proporcionalidad, futilidad y si las opciones terapéuticas
ofrecidas pueden lograr la consecucion del disfrute del mas alto nivel posible de salud.!*®
La proporcionalidad se pondera y la futilidad se demuestra con evidencia.

186. La proporcionalidad exige analizar y ponderar los efectos positivos y negativos de
los distintos tratamientos y uso de medicamentos en la vida de los pacientes y de sus
familiares. Los efectos del tratamiento deben ser beneficiosos para lograr el disfrute del
mas alto nivel posible de salud.

187. La futilidad es el sometimiento a un tratamiento o al uso de intervenciones que no
tienen efecto positivo alguno sobre la enfermedad y enfrentan al paciente a sus potenciales
efectos adversos, de tal manera que se puede considerar como una pérdida de recursos y
de tiempo tanto del paciente como del personal médico. Se puede considerar un
tratamiento o medicamento futil cuando existe pérdida irreversible de funciones
cerebrales superiores o de 6rganos vitales, ofrecen una forma de vida contraria a la calidad
de vida por estar acompafiadas de situaciones de soledad, sufrimiento intenso o promueve
falsas expectativas o esperanza de vivir o no sufrir, sin que la evidencia cientifica
garantice estos resultados, o tratamientos agresivos en enfermos moribundos o terminales.
Es decir, el balance de beneficios y riesgos no es favorable.

188. El tratamiento con medicamentos debe tener como objetivo la consecucion del mas
alto nivel de vida posible del paciente (véase parrafos 83 a 91).

189. Toda persona paciente tiene derecho a elegir, libre y voluntariamente, sin presiones,
si acepta o rechaza el tratamiento médico que incluya o no los medicamentos prescritos
o si opta por otras alternativas terapéuticas'®, en funcién de sus propios valores,
capacidades y expectativas. Cuando esta voluntad se manifieste y sea contraria a la del
profesional de salud, éste no tendra responsabilidad alguna. EI MSP ofrecera
progresivamente otras alternativas terapéuticas y que estén al alcance de todas las
personas sin discriminacion.

190. En cada caso el consentimiento informado debe constar en un documento firmado
por el paciente, en el que conste que el médico prescriptor del medicamento y del
tratamiento ha explicado de forma clara y comprensible todas las consecuencias del uso
del medicamento. Este consentimiento es semejante al consentimiento asistencial que
prestan los pacientes o sus personas responsables en relacion con una intervencion
quirtrgica. El momento para explicar y suscribir este documento es antes del inicio al
tratamiento. El MSP debera elaborar un formato, un instructivo de uso y difundirlo.

47

197 Tratamientos alternativos son entre otros, tratamientos con medicina ancestral, medicina oriental,
acupuntura, musicoterapia, aromaterapias, masajes, relajacion muscular, meditacion, hipnosis.

108 MSP, Cuidados paliativos. Guia de Préactica Clinica. Quito: MSP, 2014, pag. 66.

109 |_ey Organica de Salud, articulo 7 (e)(h).
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191. El consentimiento puede variar en funcion de nueva informacion, de la experiencia
en el tratamiento o de cambio de apreciacion sobre la enfermedad, el tratamiento y su
impacto en el buen vivir.

192. Cuando el paciente decida abandonar el tratamiento sugerido por el médico o el
centro médico, el sistema de salud no podra negar la atencion integral al paciente y lo
acompafara en todas las fases del proceso natural de la enfermedad, de tal manera de
garantizar el goce del disfrute del mas alto nivel posible de salud en su condicion. El
profesional de la salud no tendra responsabilidad por las consecuencias de la decision del
paciente por el abandono del tratamiento.

193.Si la persona es incapaz para consentir, la persona que tenga la responsabilidad legal
0 un pariente cercano prestara el consentimiento requerido. Si existiera manifestaciones
de voluntad anteriores a la incapacidad, verbales o escritas, que tengan relacion directa
con la enfermedad y el tratamiento, seran tomadas en cuenta. Si es que la manifestacion
de voluntad fue realizada ante notario ptblico, su voluntad debera ser respetada tanto en
cuanto al tratamiento como en quién deberé dar el consentimiento. Cuando la persona no
pudiere dar consentimiento, ni existe familiar alguno identificable, el personal médico
debera velar por el mejor interés del paciente.'!° EI MSP emitira la normativa pertinente
para aplicar los criterios expuestos en esta sentencia.

194. Cuando exista discrepancias insalvables entre el paciente, sus familiares y las
personas o equipos médicos que atienden al paciente, y cuando existen condiciones en las
que se considera que el paciente no puede definir la situacion sobre el tratamiento, se
podra acudir a un tercero imparcial, que puede ser un Comité de Etica, si lo hubiere, 0 a
un juez dentro de una garantia constitucional, siempre que corresponda.

195.Las personas del servicio responsable del tratamiento médico deberan asegurarse de
que las personas pacientes y sus familiares comprendan la informacion y deberan
informar sobre las consecuencias de la decision en todas las esferas de la vida (social,
familiar, psicologica, econdmica).!!!

196. No informar, informar de forma incompleta, ocultar informacion, distorsionar la
informacion, informar de manera ininteligible, asustar o exagerar sobre el diagnodstico y
pronostico, realizar acciones distintas a la voluntad del paciente, son actos que violan el
derecho al consentimiento libre e informado y el derecho a la salud.

c. El derecho al cuidado integral

197.El derecho al cuidado integral permite la realizacion del disfrute del mas alto nivel
posible de salud cuando las personas y sus familias “se enfrentan a los problemas

asociados con enfermedades amenazantes para la vida, a través de la prevencion y el
48

110 El mejor interés “viene determinado por el resultado de analizar riesgos y beneficios segun los criterios
de buena préactica clinica de la comunidad cientifica médica y lo que la sociedad considera que es mejor en
ese momento.” En MSP, Cuidados paliativos. Guia de Practica Clinica. Quito: MSP, 2014, pag. 69.

111 | ey de derechos y amparo al paciente, art. 6; Ley Organica de Salud, arts. 7 y 9.
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alivio del sufrimiento, por medio de la identificacion temprana y la impecable evaluacion
y tratamiento del dolor y otros problemas.”''?

198. El derecho a cuidar, a ser cuidado y a cuidarse tiene su correlato en la obligacion de
cuidar'!® que, en el caso, corresponde al Estado ecuatoriano a través de la RPIS y también
a la sociedad y a la familia. El derecho al cuidado activo, integral e interdisciplinario
“implica una atencion primordial al control del dolor, de otros sintomas y de los
problemas sociales, psicologicos y espirituales ” del paciente, que abarcan al paciente, su
entorno y su familia, “afirman la vida y consideran la muerte como un proceso normal,;
no la aceleran ni retrasan.”''*

199. Ademas, garantizan que las personas pacientes tengan la informacién integral para
tomar una decision libre y voluntaria sobre el tratamiento médico: “Muchos pacientes que
Ilegan a atencion paliativa tienen informacion parcial y con esta guardan esperanzas de
curacion. Los pacientes al ser informados comprenden su estado de salud y toman
decisiones de la atencion que desean.”'”

200. Los cuidados paliativos se complementan con la legitima aspiracion de luchar contra
la enfermedad y procurar la prolongacion de la vida bajo condiciones consentidas por el
paciente que no deterioren su calidad. La lucha por la vida tiene que hacerse con el menor
dolor posible, con la busqueda de la paz. con la mejora de la calidad de la vida durante la
enfermedad y hasta la muerte, y respetando la voluntad del paciente.

201. Los cuidados paliativos no deben entenderse como sindnimo de desahucio o muerte
inminente, o como el aceleramiento o retraso del proceso de morir, sino como el
acompafiamiento necesario en casos de enfermedades cronicas con prondstico de vida
limitada o enfermedades irreversibles y progresivas, tales como las oncoldgicas,
insuficiencia renal, neurologicas (ictus, esclerosis o parkinson), enfermedad pulmonar
obstructiva, insuficiencia cardiaca o de personas en fase final de la vida, cualquiera sea
su edad'!S, para aliviar el dolor y el sufrimiento, dar soporte para vivir de manera lo mas
activa posible, ofrecer apoyo material, psicologico y espiritual. '’

202. Los cuidados paliativos deben ser recibidos desde las fases tempranas del
diagnodstico de una enfermedad que amenaza la vida hasta las fases terminales y no

112 MSP, Cuidados paliativos. Guia de Préactica Clinica. Quito: MSP, 2014, pag. 40.

113 Sobre el contenido y alcance de este derecho, véase Caso N. 3-19-JP y acumulados, Derechos de las
mujeres embarazadas y a la lactancia en contexto laboral.

114 Convencidn Interamericana sobre la proteccidn de los derechos humanos de las personas mayores, art.
2.

115 Ximena Pozo, amicus curiae, 18 de noviembre de 2019, fs. 2257. En un estudio relacionado con
pacientes con cancer de pulmdn y colon rectal metastasico estadio 1V, en el que todo paciente creia que
iba a ser curado, se concluy6é que no habia claridad en que la quimioterapia podia curarlos y que las
expectativas sobre calidad de vida y sobrevida glob4Beran erradas. En Catalano Weeks JC, PJ, Cronin A,
Finkelman MD, Mack JW, Keating NL, et al. Patients’ Expectations about Effects of Chemotherapy for
Advanced Cancer. New England Journal of Medicine. 2012; 367(17):1616-25.

116 Ximena Pozo, Coordinadora de la Unidad de Cuidados Paliativos del Hospital de Atencion Integral del
Adulto Mayor, comparecencia a audiencia publica, 17 de octubre de 2019.

117 MSP, Cuidados paliativos. Guia de Préactica Clinica. Quito: MSP, 2014, pag. 47.
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exclusivamente en fases terminales, y deben darse simultdneamente con el tratamiento
curativo.

203. Los cuidados curativos y los paliativos deben complementarse y la intensidad de
cada tratamiento dependera de las necesidades de cada paciente.

204. La carga de obligaciones de cuidado ha recaido tradicionalmente en las mujeres,
tanto a nivel de servicios publicos como en los hogares. El Estado debe universalizar el
ejercicio del derecho y de la obligacion de cuidar para que lo ejerzan, en igualdad de
condiciones, tanto los hombres como las mujeres.''8

205. Para cumplir cabalmente el derecho al cuidado y a la atencion paliativa, a tener
informacion integral y consentimiento libre y voluntario de los pacientes o familiares, y
a garantizar el derecho al acceso a los servicios de salud, la RPIS y la ASN deberan crear
o fortalecer servicios de cuidados paliativos en hospitales o conformar equipos
interdisciplinares que brinden atencién paliativa en el servicio que se encuentre el
paciente, ademas ofrecer consulta externa a pacientes y familiares; de igual modo se
conformaran equipos de cuidados paliativos para realizar visitas domiciliares.

d. El conflicto de interés

206.El conflicto de interés es una de las amenazas y un obstaculo al derecho que tienen
los pacientes para acceder a informacion integral y para tomar decisiones libres y
voluntarias sobre el tratamiento con medicamentos. Las practicas de comercializacion de
las empresas farmacéuticas afectan negativamente la prescripcion de los médicos.!'” A
nivel de politicas publicas para la disponibilidad de medicamentos, el conflicto de interés
puede afectar las decisiones imparciales y el cumplimiento de los fines de la politica
publica en salud.'?® De igual modo, a nivel jurisdiccional se han evidenciado patrones
comunes con relacion a la demanda por medicamentos fuera de la cobertura del CNMB
y por intereses diversos al de las personas pacientes y a criterios de salud publica.'?!

118 | aura Pautassi, El cuidado como cuestion social desde un enfoque de derechos, Santiago de Chile:
CEPAL, 2007, pag. 35-36.

119 ONU, Consejo de Derechos Humanos, Informe del Relator Especial sobre el derecho de toda persona
al més alto nivel posible de salud fisica y mental, Anand Grover, relativo al acceso a los medicamentos,
A/HRC/23/42, 1 de mayo de 2013, parr. 60.

120 «“T 3 estrategia utilizada por la industria farmacéutica y su relacioén con el prescriptor contribuyen a
distorsionar la eleccion de los fArmacos seglin su costo-efectividad.” Esteban Ortiz-Prado, Claudio Galarza,
Fernando Cornejo y Jorge Ponce. “Acceso a medicamentos y situacion del mercado farmacéutico en
Ecuador”, en Pan American Journal of Public Health 36 (1), 2014, pag. 59. En
https://www.paho.org/journal/sites/default/files/14--OPIN--Ortiz-Prado--57-62.pdf

121 Everaldo Lamprea. Judicializacién de la salud. Una perspectiva Global del Sur. In: Red Criteria, editor.
Derecho a la Salud [Internet]. Colombia: Saluderec&g) 2017. p. 4; Claudia Vargas-Pel&ez y otros. Right to
health, essential medicines, and lawsuits for access to medicines - A scoping study. VVol. 121, Social Science
and Medicine. Elsevier Ltd; 2014. p. 48-55; Octavio Luiz Motta Ferraz. Harming the Poor Through Social
Rights Litigation: Lessons from Brazil. En http://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract id=1458299;
Defensoria del Pueblo de Colombia. La tutela y los derechos a la salud y a la seguridad social. Bogota;
2019.
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207. La Constitucion expresamente determina, en su articulo 232:

No podréan ser funcionarias ni funcionarios ni miembros de organismos directivos
de entidades que ejerzan la potestad estatal de control y regulacion, quienes
tengan intereses en las areas que vayan a ser controladas o reguladas o
representen a terceros que los tengan.

Las servidoras y servidores publicos se abstendran de actuar en los casos en que
sus intereses entren en conflicto con los del organismo o entidad en los que presten
Sus servicios.

208. El conflicto de interés sucede cuando el juicio profesional del médico, al prescribir
un medicamento, tiene influencias que sean susceptibles de afectar a su imparcialidad,
tales como un provecho econdmico directo o indirecto por la prescripcion del
medicamento, ser propietario de acciones de una empresa que comercializa el
medicamento, haber trabajado o haber recibido beneficios de parte de una farmacéutica,
la busqueda de prestigio mediante el tratamiento médico a un paciente, haber recibido
fondos para investigar por parte de empresa u organizacion relacionada con el
medicamento, haber opinado o prestado testimonio a favor de un medicamento como
parte pagada por la industria farmacéutica (no como un informe o peritaje que tenga un
origen distinto al promovido por la farmacéutica, tales como un peritaje judicial o una
opinion objetiva solicitada por un ente estatal), haber recibido cualquier tipo de beneficios
de la industria o de una empresa farmacéutica, tales como viajes, conferencias, cursos,
dinero, alimentacidn, pago por charlas y cuestiones semejantes.

209. Podria existir conflicto de interés aun cuando el profesional considere honestamente
que su relacion con la industria o la empresa farmacéutica de la que recibe cualquier tipo
de beneficio no afecta a su juicio profesional.'??

210. Para prevenir y transparentar el conflicto de interés, los profesionales de la salud del
sector publico y de la red complementaria de salud que prescriben medicamentos

deberan'?*:

a. Informar a sus pacientes si han tenido alguna relacién directa o indirecta con el
distribuidor o el fabricante del medicamento que estan prescribiendo.

b. Reportar a la autoridad competente de los beneficios recibidos por parte de las
empresas o industrias farmacéuticas, si son parte de la RPIS y de la red privada
complementaria de salud cuando son derivados del sistema publico. La forma, el
momento y el tipo de beneficios a reportar seran reglamentados por la autoridad
competente.

51

122’ \/éase Emilio La Rosa, La fabricacion de nuevas patologias. De la salud a la enfermedad, México:
Fondo de Cultura Econdmica, 2011, paginas 184-200.

123 Para elaborar estas directrices se ha recurrido a fuentes tales como OMS, “Principios éticos de la OMS.
Declaracion de Intereses”, https://www.who.int/topics/essential medicines/es/, y a las declaraciones y
amici curiae presentados ante la Corte.
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c. Prestar juramento por escrito, si es que forma parte de algin 6rgano o comité que
participa en los requerimientos, estudios, toma de decisiones, adquisiciones y mas
actividades conducentes a que los medicamentos sean disponibles y accesibles.

d. Prestar juramento de forma verbal en cada juicio al que comparezcan para dar
informacion sobre los medicamentos judicializados.

211. Los prescriptores de medicamentos deberan transparentar los conflictos de intereses
e informar a los pacientes cuando recomienden o dispongan el uso de medicamentos. Los
pacientes tienen derecho a conocer si el profesional de salud tiene o ha tenido alguna
relaciéon con la industria, empresa o distribuidor del medicamento que prescribe y
preguntar al profesional de la salud sobre el conflicto de interés.

212. Los miembros de todos los Comités de Farmacoterapia, de la instancia que elabora
el CNMB (actualmente CONAMEI), las personas involucradas en las compras publicas,
en la fijacion de precios y cualquier otra persona que tenga que participar en la toma de
decisiones y adquisiciones de medicamento y dispositivos médicos al igual que el de sus
parientes hasta el primer grado de consanguinidad y segundo de afinidad, no podrén tener
conflictos de intereses en los Gltimos cinco aflos. En caso de tenerlos, deberan excusarse
si forman parte de un Comité que toma decisiones sobre medicamentos. Para garantizar
que no tienen conflicto de interés en cuerpos colegiados que toman decisiones sobre las
politicas de medicamentos, las personas deberan realizar una declaracion bajo juramento
que no tienen conflicto de interés alguno. De existir conflicto de interés y no existir
excusa, la maxima autoridad de la institucion o del MSP debera iniciar las acciones
administrativas a las que hubiere lugar y, de ser el caso, acciones de caracter penal.

213. La ASN tiene la obligacion de requerir a las empresas e industria farmacéutica toda
la informacion relacionada con el financiamiento y patrocino de las actividades en las que
participan y han participado profesionales de la salud, asociaciones de enfermos,
universidades, centros de investigacion, lideres de opinion y otros que tienen relacion con
la disponibilidad y acceso a medicamentos.'** Ademas, deberd emitir la normativa
adecuada para aplicar los criterios previamente expuestos en esta sentencia sobre el
conflicto de interés.

214. E1 MSP publicara en su portal de internet los nombres y apellidos, las actividades en
las que han participado los profesionales de salud y el nombre de las empresas o industrias
farmacéuticas que ha patrocinado dichas actividades. De igual modo, las empresas y la
industria farmacéutica deberan poner en sus portales de informacion los nombres y

124 ONU, Asamblea General, A/63/263, Relator Especial sobre el derecho a toda persona al disfrute del
nivel més alto posible de salud fisica y mental, Directrices sobre derechos humanos para las empresas
farmacéuticas en relacion con el acceso a medicamentos, 11 de agosto de 2008, parr. 18.
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apellidos de los profesionales de la salud, centros médicos, establecimientos
farmacéuticos, sociedades cientificas, asociaciones de pacientes, universidades y mas
personas que reciben o han recibido algin tipo de beneficio. Tanto el MSP como las
farmacéuticas deberan publicar esta informacion de manera clara, transparente,
inteligible, simplificada y de facil acceso en sus portales de informacion.

215. Los servidores de la RPIS y de ARCSA, relacionados con la gestion integral de
suministro de medicamentos, no podran representar a laboratorios, distribuidores o
importadores de medicamentos y dispositivos médicos.

216.En caso de existir conflictos de intereses y de no presentarse la excusa, después de
que se haya requerido la excusa por cualquier persona que tenga conocimiento del
conflicto de interés, la ASN deberd establecer los mecanismos que sean necesarios para
investigar y sancionar a las personas, entidades o empresas que hayan incurrido en dicho
conflicto.

217. E1 MSP debera actualizar todas las normas que sean necesarias para garantizar que
no exista conflictos de intereses en todo el proceso concerniente con el derecho al acceso
y disponibilidad de medicamentos de calidad, seguros y eficaces.

(4) El derecho a la tutela judicial efectiva en casos de acceso a medicamentos

a. Consideraciones previas

218. El acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces es un derecho que, cuando
se lo viola, puede ser demandado judicialmente mediante una accion de proteccion.

219. Los jueces y juezas al garantizar el derecho al acceso a medicamentos de calidad,
seguros y eficaces pueden contribuir a que se tenga una mejor calidad de vida, resolver a
favor de personas en situacion de vulnerabilidad que no pueden acceder a servicios de
salud, detectar problemas estructurales y deficiencias administrativas del sistema salud,
como la provision necesaria y oportuna de medicamentos de calidad, la demora en la
entrega de medicamentos, la determinacion en cada caso de la calidad, seguridad y
eficacia de los medicamentos, el irrespeto al derecho a tomar decisiones informadas sobre
el tratamiento médico con medicamentos.

220. A pesar de las ventajas que tiene el haber posibilitado constitucionalmente la
intervencion judicial cuando existan violaciones al derecho a la salud, los jueces y juezas
no son estrictamente expertos en salud, no tienen la formacion técnica ni la experiencia
para poder resolver con certeza los casos que vienen a su conocimiento sobre problemas
de salud en general y acceso a medicamentos en particular. La falta de experticia puede
afectar la resolucion del caso concreto, provocar distorsiones en el sistema y las politicas
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de salud publica, el buen vivir o calidad de vida del paciente, y hasta puede generar
inequidad en la distribucion de bienes y servicios publicos tan importantes como el acceso
a medicamentos. '

221. En los casos concretos, sin tener la informacion necesaria, cientifica e imparcial, el
juez o jueza podria estar ordenando la compra de un medicamento de mala calidad,
innecesario o ineficaz, o, sencillamente, uno que no es elegible para el paciente. En estos
casos, un medicamento podria afectar la salud en lugar de promoverla.

222. Los jueces y juezas intervienen en casos individuales y no tienen la perspectiva
estructural de la salud publica. Disponer la provision de medicamentos puede incidir en
el limitado presupuesto de salud, en la determinacion de las politicas publicas y, sin
quererlo, podria profundizar inequidades en la disponibilidad y acceso a medicamentos.
Segtn el experto Gianni Tognoni, “autorizar medicamentos en un pais, sin tener en
cuenta que sean accesibles a todos los ciudadanos, es una forma de crear desigualdad e
inequidad.”'?%

223. Enun estudio realizado sobre el uso de las garantias constitucionales para conseguir
medicamentos entre el afio 2012 hasta 2018, se ha afirmado que desde el afio 2015 existe
una tendencia creciente a la judicializacion; que en el 6.3% de casos se ordend la compra
de medicamentos sin registro sanitario, sdlo en el 18.7% de casos se habia demostrado
beneficios en términos de calidad de vida y sobrevida global, a pesar que en el 100% de
casos en la audiencia se afirmé que el medicamento mejora la calidad de vida; que el 51%
de pacientes eran personas que eran inelegibles para participar en el estudio pivotal o
primario; que el seguimiento después de la sentencia que ordenaba medicamentos era
pobre; que si se universalizaria la compra de medicamentos judicializados, el presupuesto
se deberia duplicar; que en muchos casos los pacientes albergaban falsas esperanzas en
medicamentos que no fueron eficaces y que no mejoraron la calidad de vida o la

supervivencia de los pacientes; y concluye que “el juez necesita informarse mejor”.'?’

224. Los jueces y juezas deben garantizar el derecho al acceso de medicamentos de
calidad, seguros y eficaces, y no debe suplantar al médico que prescribe de forma
adecuada, al ente encargado de las compras ptblicas o al ente rector del sistema de salud.

225. Por todas las razones anteriores, al resolver un caso sobre el derecho al acceso a
medicamentos de calidad, seguros y eficaces, los jueces y juezas deberan seguir las
siguientes directrices, ademas de las normas establecidas en la Constitucion y en la
LOGJCC.

125 yéase Victor Abramovich y Laura Pautassi, “Judicial Activism in the Argentine Health System: Recent
Trends”, en Harvard Health and Human Rights, Vdhgme 10, No2, 2008, pag. 61.

126 Gianni Tognoni, en La Voz, “Es desproporcionado el costo de medicamentos oncoldgicos™:
https://www.lavoz.com.ar/salud/gianni-tognoni-es-desproporcionado-costo-de-medicamentos-

oncologicos
127 Marfa Belén Mena, amicus curiae, “Acceso a medicamentos oncolégicos por via judicial en el Ecuador
en el periodo 2012-2018”, 2019.
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b. Los demandados y la comparecencia de personas con experticia en acceso a
medicamentos y cuidados integrales

226. La demanda debera presentarse contra el subsistema de salud estatal al que
pertenece el paciente.

227. El juzgador debera hacer conocer la demanda y citar a la audiencia ademas de las
partes procesales:

i) A la persona experta delegada del Comité Técnico Interdisciplinario, o quien
haga sus veces, del subsistema al que pertenezca el paciente que demanda, con
el objeto de determinar de manera objetiva e imparcial la calidad, seguridad y
eficacia del medicamento recetado para el caso concreto. Este Comité debera
elaborar un informe técnico a partir de la citacion con la demanda y el experto
deberd comparecer a la audiencia. El informe debe ser sobre el caso y no caben
formatos preestablecidos para informar negativa o favorablemente por un
medicamento.

i) A una persona experta en cuidados integrales (cuidados paliativos) del
subsistema al que pertenece el paciente que demanda, para que garantice en el
caso que el paciente cuenta con la informacién completa para tomar una decision
libre y voluntaria sobre el tratamiento con medicamentos.

ii1) A la persona delegada de la Direccion Nacional de Medicamentos del MSP o
quien ejerza esas funciones, quién podra hacer el seguimiento de la demanda y
comparecer si creyere necesario.

c. Audiencia

228. Laaudiencia se realizara con al menos una de las personas expertas independientes
del Comité Técnico Interdisciplinario o la persona delegada de la Direccion Nacional de
Medicamentos del MSP o quien ejerza sus competencias. Estas personas podran
comparecer por medios virtuales.

229. Si ninguna de las personas mencionadas en el parrafo anterior comparece, el
juzgador suspenderd la audiencia y convocara nuevamente a las personas expertas del
Comité del subsistema correspondiente para que comparezcan y remitan el informe
técnico por escrito. En la misma audiencia sefalara dia y hora para la reinstalacion de la
audiencia.

230. Si no comparecen a la segunda llamada, se notificara a las autoridades
correspondientes para la sancion respectiva y, si fuere el caso, hara conocer el hecho para
la investigacion y sancion por el delito de incumplimiento de decisiones legitimas de
autoridad competente. Si no comparece a la segunda llamada, el juzgador podra
considerar el informe escrito presentado por las personas expertas independientes,
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escuchar a otra persona experta que garantice imparcialidad o podra utilizar otras pruebas,
como las documentales, para hacerse un criterio sobre los hechos del caso.

231. En la audiencia, el juzgador deberd escuchar en primer lugar al paciente, en su
calidad de persona afectada. Si el paciente no comparece, quien lo hace a su nombre
debera explicar las razones de su ausencia. De ser necesario, el juzgador podra realizar la
audiencia en el lugar donde se encuentra el paciente o podra participar en la audiencia por
medios virtuales. Posteriormente intervendra la entidad accionada sobre los fundamentos
de la accion.

232. Escuchadas las partes, la jueza o juez deberd verificar, punto por punto, con la
asistencia de la persona experta imparcial, el cuamplimiento de los indicadores del derecho
desarrollados en esta sentencia (véase parrafos 314 en adelante y anexos 2, 3 y 4) en
relacion con 1) la finalidad del tratamiento para el disfrute del mas alto nivel posible de
salud, ii) calidad, iii) seguridad y iv) eficacia.

233. Las personas expertas, antes de su intervencion, deberan jurar ante la jueza o el juez
que no tienen conflicto de interés. Si hay conflictos de intereses, la jueza o juez debera
contar con la opinion de otra persona experta que no tenga dichos conflictos.

234. Cuando la jueza o el juez se forme criterio en la audiencia sobre la finalidad, la
calidad, la seguridad y la eficacia del medicamento para cada paciente, dictara sentencia.

d. La prueba

235. La determinacién de una violacion al derecho al acceso a medicamentos requiere
demostrar: 1) la enfermedad diagnosticada por un profesional de la salud del sector
publico y de la red complementaria de salud; ii) la prescripcion médica de un
medicamento dentro de un tratamiento; iii) la dificultad o imposibilidad de acceder a los
medicamentos; 1v) la informacion y el consentimiento libre e informado del paciente para
someterse al tratamiento en base a medicamentos y la finalidad del disfrute del mas alto
nivel posible de salud; v) la calidad, seguridad y eficacia del medicamento por parte de
una persona experta imparcial.

236. El diagnostico y la prescripcion del medicamento se demostrara con la epicrisis
realizada por un profesional de la RPIS. Si el diagndstico y la prescripcion la realizé un
médico del sector privado o particular, se deberd contar con la validacion de un médico
de la RPIS a la que pertenece el paciente.

237. La persona demandante, si no tiene constancia documental sobre la dificultad o el
no acceso a medicamentos, afirmard en la demanda que no se la ha dispensado el
medicamento requerido. Se presumird la dificultad o la falta de acceso a los
medicamentos cuando la entidad publica accionada no demuestre lo contrario.
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238. En cuanto al consentimiento libre e informado y la finalidad del medicamento para
realizar el disfrute del mas alto nivel posible de salud, la jueza o el juez debera preguntar
directamente al paciente si tiene informacion suficiente y necesaria para tomar una
decision libre y voluntaria sobre el tratamiento mediante el uso de medicamentos
prescritos, adicionalmente podra considerar el documento firmado en el que consta el
consentimiento libre e informado. El juzgador debera contar con la ayuda de la persona
experta en cuidados integrales (paliativos) para determinar si la informacion es completa
para tomar una decision. La ausencia del paciente por razones médicas sera tomada en
cuenta para valorar la eficacia y la elegibilidad del medicamento!?%. El juez o jueza podra
utilizar las preguntas que constan en anexos 3 y 4.

239. La prueba de que el medicamento es de calidad, seguro y eficaz tiene que ser
realizada por una persona con experticia ¢ imparcialidad en los términos de esta sentencia,
sin perjuicio de otras formas probatorias para hacerse un criterio con relacion al caso. Se
considera que una opinidén es imparcial cuando la persona experta no tiene conflicto de
interés.

240. Para garantizar la imparcialidad, la persona experta debera declarar bajo juramento
ante el juzgador que no tiene conflictos de intereses y la jueza o juez deberd advertir de
las penas de perjurio. El juez al tomar el juramento debera explicar lo que se entiende por
conflicto de interés (véase parrafo 208).

241. La opinion del médico que prescribe, por tener ya una preconcepcion sobre el
tratamiento y el paciente, y la de un profesional con conflicto de interés, en ningiin caso
sera determinante para considerar que el medicamento cumple con la finalidad, es de
calidad, seguro y eficaz. El juez o jueza apreciara esta declaracion y el nivel de
involucramiento del profesional en relacion con el resto de pruebas.

242. Para conocer sobre la finalidad, calidad, seguridad y eficacia del medicamento, el
juzgador debera preguntar al delegado del CFT, delegado de la Direccion Nacional de
Medicamentos del MSP o al CFT de la RPIS o, en casos de ausencia o para complementar
informacion, al médico prescriptor del medicamento; de igual modo, si estuviere presente,
preguntara a la persona experta en cuidados integrales (paliativos). Podran intervenir
terceros interesados, si hubieren presentado amicus curiae, tales como académicos,
Defensoria del Pueblo, organizaciones sin fines de lucro o personas vinculadas a empresas
o a la industria de medicamentos y dispositivos médicos. Las personas o instituciones, sin
que sea causal de exclusion, deberan declarar si tienen conflicto de interés.

128 gj, por ejemplo, el paciente tiene un indice de dependencia total (Barthel, Karnofsky u otro) es muy
posible que el medicamento sea fitil o que la persona requiera exclusivamente atencion paliativa.
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243. La persona experta e imparcial en medicamentos deberd, para cada paciente, contar
con la historia clinica y la epicrisis. De igual modo, debera tener informacion disponible
y actualizada, para cada medicamento en la indicacion judicializada, de los reportes del
estudio primario o pivotal en la ficha técnica del medicamento, que haya sido emitido por
una agencia regulatoria de alta vigilancia sanitaria, tales como la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) o la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA). Si
hubiere, se debera considerar los estudios o informes realizados por la autoridad sanitaria
nacional, los realizados por el CFT del establecimiento que prescribe o los informes de
auditoria médica. Los estudios de la empresa o industria farmacéutica seran referenciales
y nunca determinantes.

244. Las demandas pueden ser presentadas colectivamente o en grupo pero tienen que
ser resueltas de forma individual. Cada paciente tiene condiciones y necesidades
individuales que podrian hacerlo o no elegible para determinado tratamiento,
considerando las caracteristicas de la enfermedad, enfermedades asociadas, tiempo de
evolucion de la enfermedad, fracaso a terapias previas. En este sentido, un juez o jueza
no puede ordenar la compra de medicamentos para todo el grupo y la autoridad sanitaria
que corresponda debera contar con el nimero necesario de profesionales de salud para
atender los casos demandados.

e. La reparacion integral

245.La Constitucion establece que cuando exista una violacion de derechos, reconocida
por un juez o jueza, procedera la reparacion integral, en su articulo 86 (3):

La jueza o juez resolvera la causa mediante sentencia, y en caso de constatarse la
vulneracion de derechos, deberd declararla, ordenar la reparacion integral,
material e inmaterial, y especificar e individualizar las obligaciones, positivas y
negativas, a cargo del destinatario de la decision judicial, y las circunstancias en
que deban cumplirse.

246.Por su parte, la LOGJCC desarrolla el derecho a la reparacion integral:

En caso de declararse la vulneracion de derechos se ordenara la reparacion
integral por el daiio material e inmaterial. La reparacion integral procurara que
la persona o personas titulares del derecho violado gocen y disfruten el derecho
de la manera mds adecuada posible y que se restablezca a la situacion anterior a
la violacion. La reparacion podra incluir, entre otras formas, la restitucion del
derecho, la compensacion econdomica o patrimonial, la rehabilitacion, la
satisfaccion, las garantias de que el hecho no se repita, la obligacion de remitir a
la autoridad competente para investigar y sancionar, las medidas de
reconocimiento, las disculpas publicas, la prestacion de servicios publicos, la
atencion de salud.
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247. Las formas de reparacion, de acuerdo con la ley, puede incluir: 1) la restitucion,
cuando fuere posible gozar del derecho de la misma manera que antes de la violacion; ii)
la compensaciéon econdmica, cuando la violacion del derecho produjo un detrimento
econdmico calculable o un dolor o sufrimiento que no pueda ser reparado sino es por una
compensacion; iii) la rehabilitacion, cuando requiera la persona de algln servicio del tipo
médico o psicoldgico para poder superar las consecuencias de la violacion en la salud o
vida del titular de derecho; iv) la satisfaccion, que es cualquier requerimiento que sea
posible y que se considere necesario en funcion de lo demandado por la victima, que
puede ser disculpas publicas o un reconocimiento especial; v) la no repeticion, que
implica que el juez o jueza tomen medidas para que no vuelvan a ocurrir casos posteriores
y que incluye medidas tales como expedicion de normas, cursos de formacion,
eliminacion de barreras para el acceso a un derecho; vi) y, la investigacion y sancion, que
puede ser de caracter administrativo, civil o penal, dependiendo del caso y de los grados
de responsabilidad de quienes provocaron o permitieron la violacion de derechos.

248. Cuando el juez o jueza declare que se viold el derecho al acceso a medicamentos
de calidad, seguros y eficaces, dispondra de las medidas de reparacion que sean
pertinentes para cada paciente.

249. La reparacion integral depende de cada caso, de la violacion de derechos y de lo
expresado por las victimas de la violacion. Los jueces y juezas atenderan a la reparacion
solicitada en la demanda y deberan preguntar en audiencia como la victima, si se declarase
la violacion de derechos, se sentiria reparada.

250. Cuando la demanda de medicamentos sea de un grupo de personas que tienen la
misma enfermedad o se les ha prescrito el mismo medicamento, el juez declarard la
violacion caso por caso y dispondrd individualmente la reparacion que corresponda.

251. Las medidas de reparacion integral deben ser posibles, determinadas,
proporcionadas a la violacion y a los hechos, tomando en cuenta las circunstancias de la
entidad o persona responsable.

252.  En ningun caso un juez podra disponer la compra de un medicamento de marca
sino que debe poner la denominaciéon comin internacional, siempre que cumpla con los
criterios de calidad, seguridad y eficacia.

253. La atencion, si el caso la amerita, puede ser la orden la entrega de medicamentos
de calidad, seguros y eficaces para el caso concreto, o que se le brinde cuidados paliativos.

254. En ningun caso, el juez o jueza podra ordenar, como forma de reparacion, la
incorporacion de un medicamento en el CNMB.

255. Todos los medicamentos que ingresaron al CNMB por disposicion judicial en la
justicia ordinaria, con anterioridad a la expedicion de esta sentencia, seran analizados por
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la CONAME]I, seguiran los procedimientos establecidos para el efecto y, si no son
considerados de calidad, eficaces y seguros, saldran del CNMB.

256. Cuando del caso se desprenda que la prescripcion de medicamentos de mala
calidad, inseguros o ineficaces, se debi6 a dolo o negligencia, cualquier persona podra
comunicar del hecho a las autoridades competentes para la correspondiente investigacion
y de ser el caso sancion.

f. El seguimiento

257. La jueza o el juez debera disponer para cada paciente el seguimiento del caso con la
finalidad de evaluar el impacto del medicamento en la salud de la persona.

258. El seguimiento tendra que hacerlo el comité de farmacologia de cada unidad de salud
a la que corresponderia la atencion del paciente y deberd reportar mensualmente al
juzgador y a la autoridad sanitaria nacional.

259. Para conocer el impacto del medicamento en la salud de la persona se podran utilizar
escalas de valoracion del dolor o funcionales, tales como Karnofsky, el indice de Katz o
el indice de Barthel sobre actividades basicas de la vida diaria.

260. En cualquier momento el paciente puede dejar de tomar el medicamento, si asi lo
decide libre y voluntariamente, o si los profesionales de salud pueden considerar que el
medicamento dejé de ser, para el caso, seguro o eficaz. El paciente debera comunicar a la
jueza o al juez para que cambie o module la resolucion sobre el caso.

261. El juzgador, mediante auto de seguimiento, con nueva informacion podra cambiar
la medida. Si fuere necesario, la jueza o juez podra convocar a audiencia de seguimiento
previo a tomar una medida distinta a la determinada en la sentencia.

262. Los medicamentos que, por cualquier razon, no fueron utilizados y que sigan
manteniendo su integridad, calidad y no estén caducados, deberan ser canjeados con el
distribuidor o fabricante por medicamentos esenciales del CNMB, que requiera las
instituciones de salud que hicieron el proceso de contratacion.

263. La juez o juez podra disponer que la Defensoria del Pueblo haga el seguimiento
respectivo para informar sobre el cumplimiento de la sentencia.

264. E1 MSP, de oficio y sin necesidad de orden judicial, deberd realizar el monitoreo a
las autorizaciones por via judicial y disponer que los 6rganos competentes y la Contraloria
realicen auditorias sobre los medicamentos, los pacientes y los profesionales de la salud
involucrados en el proceso de adquisicion, distribucion y acceso a medicamentos.

g. Capacitacion
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265. Los operadores de justicia que tienen competencia constitucional deben tener la
formacion adecuada para comprender el contenido y alcance del derecho a la salud y a
medicamentos de calidad, eficaces y seguros, el derecho a la informacion y a tomar
decisiones libres informadas de los pacientes, las politicas publicas de salud, indicadores
de politica publica e individuales, que incluye las cuestiones presupuestarias, y demas
aspectos técnicos, procesales y de reparacion para garantizar la tutela efectiva de los
pacientes, que constan en esta sentencia.

266. El Consejo de la Judicatura, en coordinacion con el MSP, deberd tomar medidas
para capacitar a los operadores de justicia cada vez que sea necesario. Se podra desarrollar
instrumentos tales como instructivos 0 manuales para la mejor comprension del derecho
al acceso de medicamentos.

(5) Los indicadores para valorar el derecho a la disponibilidad y acceso a
medicamentos tanto a nivel colectivo como individual

267. El derecho al acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces, como se puede
apreciar por los casos acumulados en la presente accion, tiene dimensiones de politicas
publicas y dimensiones individuales. En ambas dimensiones el sistema de indicadores,
que ha tenido un considerable avance en el sistema universal y regional de proteccion de
derechos humanos y a nivel doctrinario,'?® puede ayudar a verificar el cumplimiento de
este derecho. El sistema de indicadores es un mecanismo que ha demostrado ser efectivo
para apreciar el cumplimiento de derechos a través de politicas publicas y abordar
problemas estructurales que derivan en violaciones individuales y colectivas de derechos.
Ademas, los indicadores promueven la elaboracion de informacion que permiten la
evaluacion de las politicas piblicas relacionadas con el cumplimiento de derechos.'*° A
nivel de politicas publicas, la disponibilidad y acceso a medicamentos debe cumplirse de
manera progresiva para llegar a que el disfrute y goce de este derecho sea universal y para
prevenir medidas regresivas, conforme lo ordena el articulo 11 (8) de la Constitucion.

268.A nivel individual, los indicadores contribuyen a que tanto pacientes como médicos
prescriptores y operadores judiciales, puedan apreciar con mayor objetividad y menos

129 \/éase Comision Interamericana de Derechos Humanos, Lineamientos para la elaboracién de
indicadores de progreso en materia de derechos

econdmicos, sociales y culturales. OEA/Ser.L/V/11.132, Doc. 14 rev. 1, 2008; OACNUDH, Oficina del
Alto Comisionado de las Naciones Unidas para los Derechos Humanos (2012), Indicadores de Derechos
Humanos. Guia para la medicién y aplicacion. Ginebra y Nueva York, HR/PUB/12/5; Paul Hunt, Los
derechos econémicos, sociales y culturales. Informe del Relator Especial sobre el derecho de toda persona
al disfrute del mas alto nivel posible de salud fisica y mental, Comision de Derechos Humanos, Doc E/CN.
4/2006/48 del 3 de marzo de 2006; MESECVI, Guia préactica para la aplicacion del sistema de indicadores
de progreso para la medicion de la implementacion de la Convencién De Belém Do Para. Comisién
Interamericana de Mujeres, Washington, DC, 2083%; PNUD, Programa de Naciones Unidas para el
Desarrollo, Objetivos de Desarrollo del Milenio. Informe de 2015; Abramovich y Laura Pautassi (Comps.),
La medicion de derechos en las politicas sociales. Buenos Aires: Editores Del Puerto, 2010.

130 Laura Pautassi, “Access to Justice in Health Matters: An Analysis Base on the Monitoring Mechanisms
of the Inter-American System”, en Health and Human Rights Journal, VVolumen 20, Nimero 1, Junio 2018,
pag. 196.
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discrecionalidad la calidad, seguridad y eficacia de un medicamento en un paciente titular
del derecho.

269. Si bien no existe un estandar aceptado de forma unanime'*! y el érgano rector de la
salud publica puede desarrollar mejores parametros para medir la calidad, seguridad y
eficacia de medicamentos, la Corte desarrollara algunos indicadores y criterios que
contribuyen a medir el ejercicio de este derecho.

270.Los indicadores son referenciales y pueden cambiar con mejor informacion o mas
actualizada. En la actualizacion puede ocurrir incluso que las formas de cuantificar varien
o que los responsables tengan otra denominacién. E1 MSP debera tomar en cuenta estas
posibilidades para adaptar los indicadores que se describiran. Para efectos de la
supervision del cumplimiento de esta sentencia por parte de la Corte, si es que existe
cambio en los indicadores o en las formas de medicion, el MSP debera justificar cualquier
adecuacion y siempre que el indicador reformado o diferente tenga como finalidad el
eficaz cumplimiento del derecho al acceso y disponibilidad de medicamentos. La Corte
podra convocar a audiencias de seguimiento y solicitar informes de ejecucion de la
sentencia.

a. Indicadores de politicas publicas para el derecho a la disponibilidad y acceso a
medicamentos

271. El modelo de indicadores para la medicion del cumplimiento de derechos sociales,
entre los que esta la salud y el acceso a medicamentos, ha sido desarrollado por el Grupo
de Trabajo del Protocolo de San Salvador (GTPSS), que fueron aprobados por la
Asamblea General de la Organizacion de los Estados Americanos (OEA)'* y que el
Estado ecuatoriano se obligd a presentar informes'*®>. Este modelo tiene tres tipos
indicadores: los estructurales, de proceso y de resultado. A fin de optimizar el proceso de
monitoreo, para hacer operativos los indicadores anteriores, se complementan con tres
categorias: recepcion del derecho, contexto financiero y compromiso presupuestario y
capacidades institucionales o estales. Finalmente, estas categorias requieren principios
transversales, que permiten caracterizar a los indicadores como de derechos (y no como
indicadores de desarrollo econdmico) y a la vez visibilizar problemas de violaciones
estructurales a los derechos: igualdad y no discriminacion, acceso a la justicia, acceso a
la informacién y participacion. '**

181 Ottar Maestad, Lise Rakner, Octavio Motta, “Evaluacion del impacto de la litigacion en el terreno de
los derechos de la salud. Analisis comparativo de Argentina, Brasil, Colombia, Costa Rica, India y
Sudafrica”, en Alicia Ely Yamin y Siri Gloppen (coordinadores), La lucha por los derechos de la salud.
¢Puede la justicia ser una herramienta de cambio?. Buenos Aires: Siglo Veintiuno, 2013, p4g. 368.

132 Asamblea General de la OEA, AG/RESG2R713 (XLII-0/12), 4 de junio de 2012. En
https://www.o0as.org/en/sedi/pub/indicadores_progreso.pdf

133 Ecuador, Informe Nacional sobre la implementacion del Protocolo de San Salvador, , 2016,
http://www.oas.org/es/sadye/inclusion-social/protocolo-ssv/docs/informe-consolidado-ecuador.pdf
134Grupo de Trabajo del PSS, Indicadores de progreso para la medicion de derechos contemplados en el
Protocolo de San Salvador. Washington D.C.: OEA, 2015.
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272.Los indicadores desarrollados por la Corte en esta sentencia se basan en los
indicadores propuestos por el GTPSS pero con adaptaciones propias al contexto
ecuatoriano y al derecho al acceso y disponibilidad de medicamentos de calidad, seguros
y eficaces. Los indicadores presentados por la ASN constituyen una linea de base para
poder medir el desarrollo progresivo de los derechos.

273. Los indicadores estructurales exigen: 1) el reconocimiento del derecho en el sistema
juridico ecuatoriano (ratificacion de tratados, suscripcion de instrumentos
internacionales, Constitucion, leyes, reglamentos y resoluciones), ii) el contar con un
aparato institucional para cumplir los derechos reconocidos, iii) politicas, planes y
programas para implementar los derechos. Los indicadores estructurales constatan la
existencia o inexistencia de normas, instituciones y politicas para cumplir el derecho a la
disponibilidad y acceso a los medicamentos. '

274. El Estado ecuatoriano ha reconocido el derecho a medicamentos en su Constitucion
y ha ratificado los principales instrumentos de derechos humanos que reconocen el
derecho a la salud, tanto a nivel universal como regional. El Estado también cuenta con
institucionalidad encaminada a proteger y promover el derecho a la salud. Cuenta con un
organo rector de la salud, que es el MSP, y con 6rganos encargados de que se adquieran
medicamentos de calidad, tales como en la farmacovigilancia (ARCSA), de la compra
publica (SERCOP), para el estudio y decision de adquirir los medicamentos esenciales
(CONASA). También, para garantizar judicialmente el derecho, existen jueces y juezas
con competencia constitucional para declarar la violacion de derechos y su reparacion.
Finalmente, el Estado también cuenta con una politica de salud, con planes y programas
para la adquisicion de medicamentos.

275. En consecuencia, Ecuador cumple formalmente con los indicadores estructurales
necesarios para el reconocimiento y proteccion del derecho a medicamentos.

Cumplimiento

Indicadores Estructurales
No Si
Constitucidn: articulos 32,
Reconocimiento juridico del derecho | 358-366.
al acceso y disponibilidad de DUDH: articulo 25 X
medicamentos. PIDESC: articulo 12 (c) y (d)
PSS: articulo 10.

135Grupo de Trabajo del PPS, Indicadores de progreso para la medicion de derechos contemplados en el
Protocolo de San Salvador. Washington D.C.: OEA, 2015, parr. 33.
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RPIS (MSP, IESS, ISSPOL,
Aparato institucional para cumplir el ISSFAy red complementaria
derecho salud), ARCSA, SERCORP, X
' CONASA, Superintendencia
de Control del Poder de
Mercado, Funci6n Judicial.
Politicas, planes y programas para Politica Nacional de
implementar derecho a disponibilidad | Medicamentos'®*, CNMB, X
y acceso a medicamentos. politica en cuidados integrales
(paliativos).

Elaboracion: Corte Constitucional. Fuente: MSP, GTPSS y expediente Corte Constitucional.

276. Los indicadores de proceso miden “la calidad y magnitud de los esfuerzos del
Estado para implementar los derechos, a través de la medicion del alcance, la cobertura
y el contenido de las estrategias, planes, programas, o politicas u otras actividades e
intervenciones especificas encaminadas al logro de metas que corresponden a la
realizacion de un determinado derecho.”*®” Estos indicadores permiten vigilar la
realizacion progresiva de derechos, ofrecen informacion sobre los niveles de calidad o
cobertura de programas o servicios sociales en un determinado periodo de tiempo, reflejan
los esfuerzos de las distintas estructuras e instancia al interior del Estado por alcanzar el
resultado deseado o progresar en lograrlo.**

277. Los indicadores de resultado reflejan los logros en la realizacion del derecho, miden
el impacto real de las estrategias, programas, intervenciones del Estado, proveen una
medida cuantitativamente comprobable y comparable en el tiempo del cumplimiento
progresivo de los derechos. Si mejora el indicador, significa que las politicas, planes y
programas son adecuados. Si empeoran, significa que hay que tomar medidas adecuadas
para mejorar el cumplimiento de derechos. ¥

278. La recepcion del derecho da cuenta que el derecho reconocido en la Constitucion y
en los instrumentos internacionales de derechos humanos se encuentra desarrollado en
leyes, jurisprudencia, reglamentos, resoluciones, ordenanzas y mas normas del sistema
juridico. El indicador permite apreciar inconsistencias, vacios, defectos de regulacion.
También debe senalar si hay vias de reclamo administrativo y garantias constitucionales
eficaces.!*

136 https://www.salud.gob.ec/wp-content/uploads/2017/03/Politica-Nacional-de-Medicamentos-con-
acuerdo.pdf

137 Grupo de Trabajo del PSS, Indicadores de progreso para la medicion de derechos contemplados en el
Protocolo de San Salvador. Washington D.C.: OEA, 2015, pérr. 34.

138 Grupo de Trabajo del PSS, Indicadores de progigdo para la medicion de derechos contemplados en el
Protocolo de San Salvador. Washington D.C.: OEA, 2015, parr. 34.

139 Grupo de Trabajo del PSS, Indicadores de progreso para la medicion de derechos contemplados en el
Protocolo de San Salvador. Washington D.C.: OEA, 2015, parr. 35.

140 Grupo de Trabajo del PSS, Indicadores de progreso para la medicion de derechos contemplados en el
Protocolo de San Salvador. Washington D.C.: OEA, 2015, parr. 37.
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279. En los indicadores de proceso, el MSP debe elaborar un indicador base para poder
determinar el porcentaje de cobertura publica en salud para enfermedades catastroficas,
de baja prevalencia y de alta complejidad desagregado por sexo/género, edad,
autoidentificacion étnica, nivel de estudio, quintil de ingreso, ruralidad, discapacidad,
tenencia de cualquier seguro. La desagregacion de informaciéon es importante para
determinar si existe igualdad y no discriminacién en el desempeno de la politica publica.
En términos cuantitativos, se requiere establecer el porcentaje de pacientes que
extendieron la sobrevida, cumpliendo criterios de inclusion y exclusion y que mejoran su
capacidad de ejercer derechos. Estos indicadores requieren tener instrumentos para su
medicidn. Se espera que, para los afios sucesivos, deberia aumentar en la cobertura. En
casos de disminucion, que puede ocurrir porque funciona eficientemente la atencion
preventiva de salud o porque las personas pacientes deciden tratamientos alternativos a la
medicacion. En los casos de disminucion el MSP debe justificar el retroceso si lo hubiere.

280. El seguimiento, para conocer el impacto de la entrega de medicamentos en las
personas, es de vital importancia para conocer si se ejerce el derecho al acceso oportuno
a medicamentos. Para ello es indispensable conocer el porcentaje de pacientes
beneficiaros del esquema terapéutico judicializado, que extendieron su sobrevida mas alla
de lo que se esperaba de la evolucion natural de la enfermedad, asi como de aquellos
pacientes que cumplen con los criterios de inclusion/exclusion para ser beneficiarios del
medicamento solicitado. Estos indicadores deben ser elaborados por la ASN hasta el afio
2022. Al momento, segin reporta el MSP, no se puede conocer el estado de pacientes
cuyos medicamentos fueron dispensados por orden judicial porque las entidades de salud
“no remiten informes de todos los pacientes” y sobre los casos judicializados “no se
conoce si se apegan o no a los criterios de inclusion y exclusion”.

281. Otro indicador de proceso es el porcentaje de disponibilidad de medicamentos para
cuidados paliativos. Se considera que un estandar adecuado es el 80%. El MSP debe
cuantificar esta medida para que tenga un valor que sirva de referencia para futuros afios.
En los cuidados paliativos, en particular cuando la enfermedad produce dolores
considerables, el uso de morfina puede ser necesario. El consumo per capita de uso de
morfina es un indicador que puede reflejar que hay pacientes en cuidados paliativos y que
enfrentan el dolor con el medicamento adecuado. El parametro es llegar a la media
latinoamericana.'*!

141 |Los medicamentos que mayor demanda tienen son aquellos que controlan el dolor. En Ecuador el uso
total de opioides (expresado en mg equivalentes de morfina por habitante) es de 1,5 mientras que la media
de Latinoamérica es de 4,80 mg/habitante. No se cuenta con informacion acerca del dolor, no conocemos
cuéntas personas presentan dolor moderado a severo que requieran uso de opioides. El pais cuenta con
morfina en ampollas, no se dispone de morfina por via oral de accién rapida y prolongada. La cuota de
morfina anual para el pais se ha calculado por el consumo histdrico, no se dispone de datos para calcular
en base a los servicios, ni a la morbilidad. De acuerdo con la Junta Internacional de Fiscalizacion de
Estupefacientes en cooperacion con la OMS21, se egtma que el 80% de estos pacientes necesitan morfina
en una dosis media de 67,5 mg/dia, por 90 dias. PLAN NACIONAL DE CUIDADOS PALIATIVOS 2015
2017, Atlas de Cuidados Paliativos en Latinoamérica. Edicion cartografica 2013. ISBN: 978-0-9834597-
3-6. En https://cuidadospaliativos.org/uploads/2014/3/Atlas%20L atinoamerica%20-
%20edicion%20cartografica.pdf
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282. La normativa para la adecuacion de medicamentos y farmacoldgicas deben
actualizarse y estar conforme con los estandares de esta sentencia.

RECEPCION DEL DERECHO

Indicadores de proceso Indicador de resultado

2016: 204.902
Porcentaje de cobertura ptblica en salud para enfermedades| Numero |2017:185.968
catastroficas y de baja prevalencia desagregado por sexo*, edad,| pacientes [2018:232.602
autoidentificacion étnica, nivel de estudio, quintil de ingreso, ruralidad, 2019: 215.770
discapacidad, tenencia de cualquier seguro. Indicador base 2021

Andlisis de cobertura 2022

Porcentaje de disponibilidad de medicamentos para cuidados paliativos 65% (junio-diciembre 2019)
que constan en la Guia de Cuidados Paliativos. 80 % en 2020

No disminucion 80% afios
consecutivos.

Actualizacién de Normas Farmacoldgicas de acuerdo a estandares Normas farmacoldgicas
internacionales (OPS) cada 4 afios. actualizadas en el 2020.
Porcentaje de pacientes con enfermedades catastroficas, complejas y de | Indicador base 2022
baja prevalencia que extendieron la sobrevida de 2.5 meses con el 80 % en 2023
tratamiento / total de pacientes tratados. 100% en 2024
Porcentaje de pacientes que cumplen con los criterios de inclusion y Indicador base 2022
exclusion del ensayo clinico primario, pivotal o la mejor evidencia 80 % en 2023
cientifica disponible 100% en 2024
Porcentaje de pacientes que mejora su capacidad de ejercer otros Indicador base 2022

derechos favoreciendo la calidad de vida autonomia en lo cotidiano 80 % en 2023

(por ejemplo més de 40 % en escala de Barthel o la que sea aplicable). | 100% en 2024
Numero de visitas domiciliarias a pacientes que por condicién no 2019: 2884 visitas
pueden acceder a Centros de Salud 2020: no regresividad.
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2 miligramos per capita en
2020.

Llegar a media
latinoamericana en 2022.

Consumo per capita de uso de morfina (para control de dolor)

Elaboracion: Corte Constitucional. Fuente: MSP y expediente Corte Constitucional.

283. Los indicadores financieros informan sobre la disponibilidad efectiva de recursos
del Estado para ejecutar el gasto publico destinado a inversion en derechos sociales, su
distribucion (puede ser medida de la manera usual, porcentaje del Producto Bruto Interno,
o la que use el Estado pero que sea consistente en el tiempo), permiten ver los
compromisos presupuestarios para evaluar la importancia que el propio Estado le esta
asignando al derecho a la disponibilidad y acceso a medicamentos. El incremento o la
reduccion del gasto en el derecho permite valorar, entre otros criterios, la progresividad
o regresividad en el cumplimiento del derecho.!#?

284. La Constitucion establece que el Presupuesto General del Estado destinado al
sistema nacional de salud debe incrementarse en un porcentaje no menos al 0.5% cada
afio hasta alcanzar al menos el cuatro por ciento del PIB.'* De acuerdo con la OMS, en
la planificacion para financiar la cobertura universal y para evitar la exclusion de las
personas con menos ingresos en el pais, se requiere un nivel del 6% del PIB.14

285. Para poder visualizar la progresividad en el derecho a los medicamentos, el
Ministerio de Economia y Finanzas debe crear una partida desagregada para los
medicamentos dentro y fuera del CNMB en el afio 2020 para que pueda ser aplicada en
el afio 2021.

286. El financiamiento de medicamentos debe desarrollar un mecanismo que involucre
tanto a la autoridad central de salud como a quienes son beneficiarios de sus prestaciones.
Si el interés es la salud publica, la busqueda de financiamiento requiere un mecanismo
mancomunado en el que participen las entidades de la red privada complementaria,
mientras actian como colaboradores del servicio estatal. Este mecanismo, coordinado por
el MSP, debe implementarse en el afio 2021, sin perjuicio del deber del Estado de
financiar los medicamentos.

287. Para la planificacién y para poder analizar el gasto en medicamentos, se requiere
contar con el porcentaje del gasto en medicamentos en relacion al PIB. Este gasto debe
incrementarse siempre que aumenten los medicamentos del CNMB y el nimero de
personas que lo requieran. De igual modo, es indispensable tener el presupuesto de salud
que se designa a medicamentos.

142 Grupo de Trabajo del Protocolo de San Salvador, Indicadores de progreso para la medicion de derechos
contemplados en el Protocolo de San Salvador. Washington D.C.: OEA, 2015, parr. 39.

143 Constitucion, Disposicion Vigesimosegunda transitoria.

144 OMS, La financiacion de los sistemas de salud. El camino hacia la cobertura universal, Ginebra: OMS,
2010, pagina 56.
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288. En cuanto a la responsabilidad financiera del IESS para medicamentos destinados a
enfermedades catastroficas, la ley prescribe que se debe crear un fondo solidario con el
aporte obligatorio de afiliados, empleadores y del Estado:

Tratamiento de enfermedades catastroficas reconocidas por el Estado como
problemas de salud publica, bajo la modalidad de un fondo solidario financiado
con el aporte obligatorio de los afiliados y empleadores y la contribucién
obligatoria del Estado.'*

289. El fondo solidario para enfermedades catastroficas no se ha creado ain a pesar del
mandato legal. El IESS debera, en el plazo de un afio, realizar los estudios actuariales,
reglamentar y crear el fondo solidario para enfermedades catastroficas.

290.Una de las maneras de prevenir enfermedades es atender la salud preventiva, con
estrecha relacion de los condicionantes para la salud. Con este indicador se puede medir
la importancia a la salud preventiva y a la salud que se destina a la dispensacion de
medicamentos. Este indicador se puede desarrollar a partir de consultas preventivas y de
consultas curativas. El porcentaje dedicado a la salud preventiva debe incrementarse
progresivamente.

291. Una inversion importante en salud es la formacién del talento humano para que,
cuando brinde el servicio que satisface el derecho a la salud, se garantice la calidad, la
calidez y cantidad. La capacitacion no solo es en aspectos técnicos sino en cuestiones
desarrolladas en esta sentencia como la prevencion, el consentimiento informado, la
realizacion del derecho al disfrute del mas alto nivel posible de salud. De igual modo, la
inversion se refleja en nuevas contrataciones necesarias para satisfacer el derecho a la
salud.

292. El “gasto de bolsillo”, que es aquel que el Estado no cubre, como el pago de
transporte para recibir el servicio, compra de accesorios para la salud, pago de atencién
personalizada y a domicilio para cuidados de salud y mas, es importante medirlo para
poder comprender el costo de salud en relacion con los ingresos.

COMPROMISO FINANCIERO

Indicadores de Proceso Indicadores de resultado
2018: 4.7%
Porcentaje del presupuesto en relacién al PIB 2019: 5.2%.
2020: no regresividad.

145 |_ey de Seguridad Social, Articulo 103 (f).
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Porcentaje del presupuesto Nacional dedicado a salud

Sentencia N°. 679-18-JP/20 y acumulados

Derecho a medicamentos de calidad, seguros y eficaces

2018: 15% (5.144.167.516/34.53.371.654)

2019: 16% (5.655.535.384/35.529.394.462)

2020: no regresividad.

Gasto publico per cépita en salud

2018: 302 USD.

2019: 328 USD.

2020: no regresividad.

para financiar medicamentos de alto impacto financiero
con red privada complementaria).

Presupuesto asignado y codificado para medicamentos - 2019 2020

dispositivos médicos e instrumental médico menor l AS|g_n_a1do 416.242.718 439621513
Codificado 370.945.518 277.758.182

2019 2020

Gastos en personal de salud Asignado 1.605.245.195 |1.579.630.561
Codificado 1.505.797.417 |1.505.099.727

Creacién de partida presupuestaria desagregada para

medicamentos del CNMB y para medicamentos fuera | Partida creada 2020.

del CNMB.

Elaboracidn participativa de mecanismo mancomunado . . .
Mecanismo  mancomunado para financiar

medicamentos de alto impacto en 2021.

Gasto en medicamentos como % del PIB.

2018: 0.34%.

2019: 0.32%

2020: no regresividad.

Porcentaje del presupuesto designado a salud que se
dedica a medicamentos.

2018: 7.11% ($5.144.167.516/365.900.572)

2019: 6.18% ($5.655.535.384/349.660.145)

2020: no regresividad.

Atencién primaria como prevencién y atencion
hospitalaria
(Nivel 1: comunidad; Nivel 2: ambulatorio; Nivel 3:
hospitalario)

Nivel |2018 2019 2020
| 1.076.977.475 |1.014.168.285

I 779.013.245 742.219.046

I 433.956.820 449.843.451

Creacién por parte de IESS de fondo solidario para
enfermedades catastréficas

Informe actuarial (seis meses)

Reglamentacion (seis meses)

Creacién e implementacion (un afio)

Porcentaje de presupuesto destinado a formacién de
talento humano en derecho a salud y cuidados
paliativos.

N/D.

Porcentaje de gasto de bolsillo en salud dedicado a
compra de medicamentos, desagregado por sexo*,
edad, autoidentificacion étnica, nivel de estudio, quintil
de ingreso, ruralidad, discapacidad, tenencia de
cualquier seguro

2012: hombre 47.15 USD; mujer 40.87 USD.146

2021: ASN producir informacion.

Porcentaje de inversion en incorporacion de talento
humano para garantizar el cumplimiento del derecho a
la salud y acceso a medicamentos de calidad, seguros y
eficaces

2019: N/D.

2020: producir informacién.

Elaboracion: Corte Constitucional. Fuente: MSP y expediente Corte Constitucional.

69
146 |a informacién proporcionada por el MSP, en base al estudio ENIGHUR 2011-2012, también tiene
datos sobre los gastos de bolsillo por edad del jefe de hogar en rangos desde los 14 afios hasta los 95. El
mayor gasto se produce entre los 60-64 afios y 80-84 afios con 63 USD. También hay datos de identificacion
étnica: el menor gasto se produce en poblacion indigena (24 USD y el mayor gasto en personas que se

consideran blancas (78USD).
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293. La capacidad institucional describe la organizacion institucional y la distribucion de
recursos, humanos, de infraestructura y financieros, para realizar el derecho. Es decir,
“implica revisar de qué manera y bajo qué parametros el Estado (y sus diversos funciones
y reparticiones) resuelven el conjunto de cuestiones socialmente problematizadas.
Particularmente como definen sus metas y estrategias de desarrollo y bajo qué
parametros se inscribe el proceso de implementacion de los derechos.” Con estos
indicadores se deben identificar las relaciones interinstitucionales, la division de tareas,
la coordinacion, la capacidad de los recursos humanos para llevar adelante las tareas
definidas para cumplir el derecho. Las capacidades son 4: i) capacidad administrativa
(habilidad para llevar adelante la adquisicion, prescripcion, vigilancia, entrega,
evaluacion de medicamentos); ii) capacidad técnica (habilidad para analizar e
implementar politicas econdmicas y sociales que satisfagan el derecho a medicamentos
de calidad, seguro y eficaz); iii) capacidad politica (habilidad para responder a demandas
de pacientes, presiones y necesidades de farmacéuticas, requerimientos médicos y
hospitalarios, permitiendo la participacion ciudadana en la toma de decisiones y la
resolucion de conflictos); iv) la capacidad institucional (habilidad para organizar y
fortalecer las reglas que gobiernan la interaccién politica y econdmica).'*’

294. El MSP debe actualizar el Modelo de Atencion Integral de Salud y debe garantizar
que sea efectivamente observado en todos los prestadores de salud. En el 2021 debe
alcanzar a la RPIS y en el 2021 a todos los prestadores que forman parte de la red
complementaria de salud.

295. En esta sentencia se ha puesto relevancia a la informacion que se requiere para dar
una atencion adecuada de cuidados integrales o paliativos. Es por ello que toda unidad de
salud deberia contar con equipos de cuidados paliativos que deben incrementarse en
funcion de las necesidades de la poblacion y para evitar una excesiva e innecesaria
medicalizacion de la salud. Estas personas y quienes estén ante una persona paciente
medicada, ademas, deben estar adecuadamente capacitadas.

296. El SERCOP debe tomar las medidas necesarias para que el 100% de medicamentos
del CNMB pueda adquirirse mediante catdlogo y que el mecanismo de compra sea, de
preferencia, la subasta inversa institucional y que garantice, en coordinacion con el
ARCSA, medicamentos de calidad.

297. Los talleres de capacitacion sobre cuidados paliativos en todos los centros y unidades
de salud deben hacerse periddicamente, al menos una vez al afio.

298. Para que se pueda descentralizar las decisiones para garantizar el acceso a
medicamentos, se debe incrementar el nimero de comités de farmacoterapia en la RPIS.

147 Grupo de Trabajo del PSS, Indicadores de progreso para la medicion de derechos contemplados en el
Protocolo de San Salvador. Washington D.C.: OEA, 2015, parr. 40.
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299. El consentimiento informado juega un rol importante para garantizar la finalidad de
los medicamentos (disfrute del mas alto nivel posible de salud), razon por la cual se lo
debe medir. En un primer momento, el MSP debe elaborar un formato para el
consentimiento previo y un instructivo para su uso, que debe incluir la informacion
relevante que se ha considerado en esta sentencia y que debe ser explicado por la persona
que prescribe el medicamento. En un segundo momento, después de los correspondientes
procesos de capacitacion, el 100% de pacientes debe firmar el consentimiento después de
la explicacion. Algo parecido a lo que sucede con el consentimiento cuando una persona
permite y asume la responsabilidad por una intervencion quirtrjica. Finalmente, debe
existir ademas del consentimiento, hojas clinicas electronicas con las entradas necesarias
para poder medir no solo el consentimiento informado sino también otros parametros para
medir el cumplimiento del derecho.

300. Si uno de los problemas del acceso y disponibilidad de medicamentos es la
dispersion de entidades y la falta de coordinacion, el MSP debe establecer un acuerdo
interinstitucional para actuar coordinadamente e implementarlo.

301. Los cuidados paliativos deben ser parte integral de la formacion de los profesionales
de salud. El MSP debe realizar las acciones que sean necesarias para promover su
inclusion en las mallas curriculares de las universidades.

302. El CNMB debe ser aplicado por todos los prestados de la RPIS.

303. Para garantizar el buen uso de medicamentos, un indicador importante es medir la
distribucion de dosis unitarias (DDU), que debe incrementarse anualmente.

304. Para garantizar que no existan conflictos de intereses, el MSP debe elaborar formatos
y debe aplicarlos a todos los miembros que tengan relacion con el acceso y disponibilidad
de medicamentos. De igual modo, el MSP debe exigir que los laboratorios o
farmacéuticas de medicamentos y dispositivos médicos declaren los beneficios que
otorgaron a profesionales de salud y personas que intervienen en las compras publicas.

305. Uno de los problemas en el sistema de salud es no contar con informacion completa
y actualizada. Uno de los mecanismos para producir esa informacion es contar con una
historia clinica electronica para cada paciente que acuda a la RPIS. El afio 2021 se
desarrollard la tecnologia y se implementara en afios posteriores. Esa historia debera tener
todos los datos que sean necesarios para contribuir a establecer el perfil epidemiologico
del pais.

306. Los documentos que definen y desarrollan la politica publica en salud y en particular
sobre medicamentos deben incluir y hacer operativo el contenido del derecho al acceso y
disponibilidad de medicamentos.
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307. ARCSA garantiza la calidad de los medicamentos mediante el registro sanitario. El
registro debe ser confiable y esa certificacion depende de la eficiencia y eficacia de la
ARCSA. Para esta confianza se requiere de una referencia internacional que proviene de
la OPS. De ahi la necesidad de que, para el afio 2022, la ARCSA debera estar certificada
por la Organizacion Panamericana de la Salud- OPS-OMS como Autoridad Reguladora
Nacional de Medicamentos (ARN) de Referencia Regional, nivel IV.

CAPACIDAD INSTITUCIONAL

Indicadores de proceso Indicadores de resultado

2019: 86.870
2020: 83.556 (a enero 2020)

Numero de funcionarios y personal de salud en MSP

Porcentaje de Aplicacion del Modelo de Atencién Integral en | En 2020 el 100% de unidades del MSP
Salud MAIS-FCI en todos miembros de la Red Publica

Integral en Salud RPIS. En 2021 el 100% de unidades del resto de
actores de la RPIS
En la RPIS: 313

Numero de Comités de farmacoterapia (CFT) En la Red privada complementaria: N/D*
(Levantar linea de base)

Conformar Comités Técnicos Interdisciplinarios en cada Reglamentacion: 3 meses.

subsistema de la RPIS. Conformacion: 3 meses.

1941 establecimientos de salud: 2019
1941 EAIS: 1941.

1941 EAIS capacitados en cuidado: 2021.
No regresividad.

2019: 3053 profesionales de salud

Numero de establecimientos de salud que cuentan con
Equipos de Atencion Integral en Salud (EAIS), con
formacion en cuidado integral (cuidados paliativos)

Numero de personas formadas en cuidados paliativos. 2020 1o regresividad

40% en 2019

60% en 2020

70% en 2021
Porcentaje de adquisicién de medicamentos del CNMB por | 90% en 2022
catdlogo mediante subasta inversa corporativa. 100% en 2023

100% en 2021

() %en2021.
No regresividad,
Elaboracién de fichas de seguimiento y
distribucion a nivel nacional: 3 meses.

Creacion e implementacion del sistema: 6

Un sistema de seguimiento nacional sobre medicamentos
dispensados que estan fuera del CNMB en la RPIS.

meses.
Instancia de atencién e informacion a pacientes y familiares | Reglamentacion: 3 meses.

sobre estado de solicitud de medicamentos en RPIS. Implementacion: 6 meses.

Namero de talleres de Capacitacion sobre la Importancia de | 2019: 534 en 9 coordinaciones zonales.
los Cuidados paliativos en Centros de Salud Publicos. 2020: no regresividad.

Numero de Comités de Farmacoterapéutica capacitados en el | En 2021 el 100% de unidades ejecutoras
RPIS. de gasto de la RPIS.
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Porcentaje de decisiones compartidas con el Paciente y/o sus
familiares y consentimiento informado previo a la
prescripcion del medicamento.

Sentencia N°. 679-18-JP/20 y acumulados
Derecho a medicamentos de calidad, seguros y eficaces

2020 elaboracion formato y un instructivo
para consentimiento informado.

2021 100% pacientes firman
consentimiento informado.

2022 hojas clinicas electrénicas.

Acuerdo intersectorial e interinstitucional para compra
pUblica de medicamentos (SERCOP con ANS coordinan).

Identificacidn de actores y programacion
de compras publicas: 2020.

Suscripcion de acuerdo: 2020.

Implementacion: 2022.

Numero de universidades que incorporen en las mallas
curriculares de pregrado y posgrado de cuidados paliativos

2019: disefio de programas: 3
universidades (UC, UTA, PUCE)

2019: programas académicos vigentes: 1
(U. Catolica de Santiago de Guayaquil)

2020: no regresividad en proyectos y
programas aprobados.

Porcentaje de aplicacion del CNMB en todos los prestadores
de la RPIS.

En 2020 el 100% de unidades del MSP

En 2021 el 100% de unidades del resto de
actores de la RPIS

En 2022 el 100% en Red complementaria
de salud.

Numero de unidades con hospitalizacion de salud que aplican
Distribucion de Dosis Unitaria (DDU). 4

2019: 84 hospitales RPIS.

2020: no regresividad.

( ) en 2022
Porcentaje de Declaracién puablica de conflictos de interés de | (50% ) en 2020
los prescriptores (100%) en 2022

Reglamentar sobre conflictos de intereses, con
responsabilidades y sanciones, y con formato.

Un reglamento sobre conflicto de interés
(6 meses).

Porcentaje Declaracion publica de conflictos de interés de los
miembros de la CONAMEI

100% cada vez que se publique

Porcentaje de empresas, laboratorios o farmacéuticas de
medicamentos y dispositivos médicos que declaran a la
autoridad sanitaria los beneficios otorgados a profesionales
de la salud y otras personas relacionadas con acceso y
disponibilidad de medicamentos.

100% de declaraciones en 2021.

Historia clinica electronica Gnica para la RPIS y
complementaria y servicios.

Desarrollo 2020

Implementacion 2021

Incorporacion en todos los documentos de politica pablica el
concepto de atencidn integral y de prevencion.

En 2020 el 80 %

En 2021 el 100%

Certificacion de referencia internacional de ARCSA

Autoridad de referencia regional de nivel
3 en 2020.

148 Segtin informacién proporcionada por el MSP, “Este sistema de distribucién de medicamentos, entre
enero y noviembre 2019, generd un ahorro econémico total de $9.487.424,13 que corresponden al
reingreso de medicamentos y las intervenciones farmacéuticas realizadas.”
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Autoridad de referencia regional de nivel
4 en 2022 certificada por OPS/OMS.

En los establecimientos de Salud de la
Implementar Atencion Farmacéutica de conformidad con la | RPIS y Red Complementaria en el 2021.
Politica Nacional de Medicamentos. En las farmacias y botiquines privados en
el 2022,

Elaboracion: Corte Constitucional. Fuente: MSP y expediente Corte Constitucional.

* N/D: dato no disponible.

308. La Corte, con los datos proporcionados por el MSP!# antes de la pandemia (COVID-
19), toma nota de que en el presupuesto destinado a medicamentos, dispositivos médicos
e instrumental médico, hubo una disminucién de USD 45.297.199,60 en el afio 2019, y
en hasta abril de 2020 ha habido una disminucion de USD 161.863.330,16. Con relacion
al gasto en personal, de igual modo, hubo una disminuciéon de USD. 25.614.633,90 y en
lo que va del afio 2020 ha habido una disminucion de USD 697.689,01. El personal de
salud también se ha mermado en 3.314 personas. La Corte recuerda que esta disminucion,
si es que no tiene una justificacion, se encuentra prohibida por la Constitucion'® y que
estas reducciones afectan la satisfaccion del derecho a la salud. De la informacion
proporcionada a la Corte, no se ha presentado justificacion alguna para estas reducciones.
Menos presupuesto y menos personal con mayores medicamentos en el CNMB y por via
excepcional, con incremento de poblacion y de cobertura, sin crecimiento en la inversion,
potencia el riesgo de vulneracion del derecho a la salud.

309.La igualdad y no discriminacion busca visibilizar la situacion de personas y
poblaciones excluidas y en situacion de vulnerabilidad, impedir las diferencias de trato
basadas en factores expresamente prohibidas (categorias prohibidas ejemplificativas,
articulo 11. 2 de la Constitucion) y que limitan, restrinjan o anulen el ejercicio del derecho
a la disponibilidad y acceso a medicamentos.!®! Para visibilizar a estas poblaciones, los
datos deben ser desagregados lo mas que se pueda de tal forma que se pueda apreciar las
diferencias de trato, como por género, étnica, edad, clase social, poblacién rural, origen
nacional y mas datos que sean necesarios y disponibles. Este indicador se mide con la
informacidn desagregada que consta en algunos de los indicadores anteriores.

310.El acceso a la justicia se refiere a la tutela efectiva, mediante las garantias
constitucionales, cuando exista violacion al derecho a la disponibilidad y acceso a
medicamentos de calidad, seguridad y eficacia. En este indicador se incluye reclamos
administrativos e intervencion de la Defensoria del Pueblo. En este indicador se registra
el nimero de demandas presentadas, resueltas y efectivamente cumplidas. Ademas, se
valora la eficacia de las garantias y si éstas han sido resueltas respetando los estandares
del derecho. El hecho de contar con casos acumulados, demuestra que existe acceso a la
administracion de justicia. Conviene medir el nimero de juicios y el nimero de casos en
los que se ha cumplido con los estandares de esta sentencia.

74

149 MSP, Memorando N. MSP-CGAF-2020-051-M, 27 de enero de 2020.

150 Constitucion, articulo 11 (8).

151 Grupo de Trabajo del PSS, Indicadores de progreso para la medicion de derechos contemplados en el
Protocolo de San Salvador. Washington D.C.: OEA, 2015, parr. 44.
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Acceso a la justicia

Indicadores de proceso Indicadores de resultado
Operadores de justicia capacitados 2020: 50 %
2021: 100%
. . , . 2020: 80%
Jueces y juezas que aplican estandares de esta sentencia
2021: 100%
244 (hasta 2019)

Numero de personas que han presentado demandas para

acceso a medicamentos Disminuir litigiosidad por eficiencia en

entrega medicamentos.

156 (hasta 2019)
NUmero de juicios en los que se demandan medicamentos

Disminuir litigiosidad por eficiencia en
entrega medicamentos.

Rechazadas: 8 (hasta 2019).
Aceptadas: 148 (hasta 2019).
Elaboracion: Corte Constitucional. Fuente: MSP y expediente Corte Constitucional.

Numero de demandas aceptadas/rechazadas

311. La informacion y participacion ciudadana permite visibilizar la participacion de la
sociedad civil en las politicas publicas y sociales y la difusion de la informacién que
habilita a los ciudadanos y ciudadanas a controlar las acciones de las instituciones y
servidores pablicos.t® La informacion disponible debe ser la necesaria y suficiente para
que la ciudadania pueda evaluar y fiscalizar las politicas publicas para comprender y
conocer la disponibilidad y el acceso a medicamentos. Los pacientes tienen derecho a la
informacion sobre su situacion de salud registrada en archivos publicos, tales como la
hoja clinica y la informacién sobre la calidad, seguridad y eficacia del medicamento
prescrito. La ASN y todos los integrantes de la RPIS deberan garantizar la informacion
reservada de cada paciente.

312.En este indicador debe constar si la informacion sobre normativa, institucionalidad,
politicas (con sus capacidades) esté disponible en los portales de internet de cada
institucién y otras formas de acceso, asi como también la constatacion de la participacion
de actores de la sociedad civiles en distintos espacios de toma de decisiones (organizacion
de pacientes, representantes de la academia y otras formas de representacion).

313.La fuente fundamental para poder determinar el acceso a la informacion es un portal
de internet de facil acceso, agil y transparente. En este portal debe constar las normas, las

152 Grupo de Trabajo del Protocolo de San Salvador, Indicadores de progreso para la medicion de derechos
contemplados en el Protocolo de San Salvador. Washington D.C.: OEA, 2015, parr. 53.
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politicas, las fichas técnicas con prospectos e insertos para saber la calidad y el precio de
los medicamentos, los registros terapéuticos, las declaraciones sobre conflictos de
intereses, los informes y declaraciones de empresas, laboratorios o farmacéuticas de
medicamentos y dispositivos médicos sobre los beneficios otorgados a profesionales de
salud y otras personas relacionadas con el acceso y disponibilidad de medicamentos.

ACCESO A LA INFORMACION

Indicador de proceso Indicador de resultado
Creacién de un Portal WEB de acceso libre y simplificado que
permita acceso a informacion:
Acceso a informacion sobre ficha técnica de los medicamentos
(prospectos e insertos).
Acceso al Registro Terapéutico de los medicamentos del CNMB.
Acceso a las Normas Farmafzploglca}s. Portal web con informacion
Acceso al proceso de seleccion de farmacos (CONAMEI, accesible (2021)
medicamentos aprobados / hegados por via excepcional y
regular, etc.).
Declaracion publica de conflictos de interés de los prescriptores,
miembros de la CONAMEI y de las instancias del MSP y RPIS
que se encargan de procesos inherentes al acceso a
medicamentos.
Declaracion de empresas, laboratorios o farmacéuticas de
medicamentos y dispositivos médicos sobre los beneficios
otorgados a profesionales de la salud.
Elaboracion: Corte Constitucional. Fuente: MSP y expediente Corte Constitucional.

b. Los requisitos para el derecho al acceso individual a medicamentos

314.Los requisitos para determinar el acceso a medicamentos se basan en el contenido al
derecho al acceso a medicamentos, que tiene, como se ha desarrollado su contenido,
cuatro elementos: (1) finalidad: disfrute del mas alto nivel posible de salud; (2) calidad;
(3) seguridad; (4) eficacia. Si cumple con estos requisitos, el Estado tendra la obligacion
de entregar el medicamento.

315.Si un medicamento no cumple con uno de los requisitos, el Estado tiene obligacion
de no entregar el medicamento al paciente.

316.El juez o la jueza, para garantizar el derecho a la motivacion y evitar que se haga un
ejercicio judicial mecanico, deberd exponer las razones por la que considera que se
cumple o no cada uno de los requisitos que se establecen en esta sentencia.

317. La finalidad: el disfrute del més alto nivel posible de salud se aprecia con 1) el
consentimiento libre e informado sobre el tratamiento, sobre la base de informacion
integral; ii) las expectativas del paciente en relacion a lo que espera del tratamiento y el
efecto terapéutico del medicamento.
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318. El titular del derecho, el paciente, con informacion pertinente, completa y suficiente
valora que el tratamiento y la administracion de medicamentos le permite cumplir el
disfrute del mas alto nivel posible de salud, entonces cumple con este requisito. Si el
paciente manifiesta su intencion, libre y voluntaria, de no someterse a tratamiento alguno,
el Estado protegera el ejercicio de su autonomia, y no cumpliria este requisito.

Realizacion El paciente, con informacién integral, libre y voluntariamente consiente en tratamiento Si
del el disfrute | Consentimie
del més alto | nto libre e

ni\éﬂ P?Sic?'e informado | E| paciente, con informacion integral, libre y voluntariamente NO consiente. No
e salu

319. Las expectativas del paciente son lo que espera que suceda con el tratamiento en
base a medicamentos. La expectativa del paciente debe coincidir con lo que el
medicamento ha demostrado ser capaz de producir en los estudios clinicos primarios. Las
expectativas deben ser realistas y no basarse en falsas esperanzas o en deficiente
informacion. Una falsa esperanza es, por ejemplo, tener el convencimiento de que habra
curacion cuando el avance de la enfermedad imposibilita una mejora; deficiente
informacion es cuando el paciente cree que puede tener una mejoria con el medicamento,
cuando el medicamento atiende apenas un sintoma. Si, por ejemplo, el paciente quiere
aliviarse de una dolencia y el medicamento lo que hace atender otro efecto de la
enfermedad, o el paciente quiere curarse y el medicamento lo que hace es aliviar el dolor,
entonces la expectativa no puede cumplirse con la administracion del medicamento y, en
consecuencia, no cumple con la expectativa del paciente. El deseo del paciente no siempre
coincide con los resultados del medicamento. De ahi la importancia de que el paciente
tenga informacion adecuada, pertinente, completa sobre el medicamento prescrito por el
profesional de la salud que atiende.

320. Cuando el efecto terapéutico del medicamento cumple las expectativas del paciente,
es decir, coincide lo que espera el paciente con lo que el medicamento podria ofrecer,
cumple con el requisito. Al contrario, si el medicamento tiene propiedades que producen
un efecto distinto al deseado por el paciente, producen un efecto totalmente contrario al
esperado por el paciente, o cuando el efecto terapéutico que el paciente espera no puede
ser cumplido por el medicamento, se considerara que no cumple el requisito.

Realizacion El efecto terapéutico del medicamento cumple las expectativas del Si
del disfrute paciente
del mas alto | Expectati
nivel vas del El efecto terapéutico que el paciente espera no puede ser cumplido No
posible de | paciente | por el medicamento otorgado por via judicial.
salud

321. El medicamento es de calidad si puede ser comercializado y administrado. Solo
puede serlo si es que tiene registro sanitario para la indicacion en el caso en litigio
otorgado por la autoridad competente (ARCSA). Si tiene registro, entonces tendrad un
cumpliria el requisito de calidad. Si el medicamento otorgado en via judicial no tiene
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registro sanitario en Ecuador pero lo tiene por una agencia regulatoria de alta vigilancia,
se considerard, excepcionalmente, que cumple con el requisito de calidad. Si el
medicamento es caducado, falsificado, no tiene registro, no cumpliria el requisito.

El medicamento otorgado en via judicial tiene registro sanitario para la indicacion si
en el caso en litigio.
Calidad El medicamento otorgado en via judicial no tiene registro sanitario en Ecuador si
pero lo tiene por una agencia regulatoria de alta vigilancia.
. . . L No
El medicamento no tiene registro sanitario.

322. La seguridad del medicamento se apreciard por las reacciones que provoque en el
paciente. Si las reacciones o eventos adversos son graves, severos o fatales'>?, de acuerdo
con los estandares de agencias reguladoras de alta vigilancia tales como la EMA o FDA
(cuando publica alertas de seguridad o warning box). Si presenta reacciones fatales, se
considerard que no cumple con el requisito de seguridad. Si son graves o severas, pero
necesarias, y si presentan leves o no presentan, se considerara que cumple con el requisito

de seguridad.
El medicamento presenta reacciones leves 0 no presenta reacciones. Si
2
5 Reacc
= |iones . . )
o El medicamento presenta reacciones graves o severas. Si
8 advers
o |as
w
El medicamento presenta reacciones fatales. No

323. La eficacia se valora con la mejora de la calidad de vida y con la autonomia de vida,
la extension del tiempo de sobrevida y la elegibilidad para la indicacion judicializada.

324. La calidad de vida tiene estrecha relacion con la autonomia y podré valorarse en una
escala validada con relacion al ejercicio de derechos en la vida cotidiana, tales como

153 Para la evaluacion de seguridad, la OMS ha clasificado los eventos adversos de acuerdo a la severidad
del dafio. Grave o severo el resultado para el paciente es sintomatico y exige una intervencion que la salve
la vida con una intervencion quirirgica mayor, acorta la esperanza de vida o causa un dafio o pérdida
funcional importante y permanente o de larga duracién. Fatal, sopesando las probabilidades, el incidente
causo la muerte o la propici6 a corto plazo.
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alimentarse, vestirse, moverse, y realizar actividades que satisfacen necesidades para la
sobrevivencia. Hay varias escalas para medir. Una de ellas es la de Barthel sobre el
ejercicio de derechos en la vida diaria, que permite una forma facil de apreciar el nivel
del ejercicio de estos derechos; otra puede ser Karnofsky (estado funcional en
enfermedades oncoldgicasel) o ECOG (actividades de la vida diaria en pacientes con
cancer).!> Si en la escala de valores de Barthel el medicamento permite llegar o mantener
una dependencia moderada o leve (41 a 60), se considerara que cumple el requisito. Si
permite llegar o mantener una dependencia severa (21-40), la valoracioén se considerara
también que cumple el requisito. Si el paciente, con o sin el medicamento, tiene una
dependencia total (0-20), el medicamento se considera futil. En estos casos se considerara
que no cumple con el requisito de calidad de vida.

325. La calidad de vida y autonomia debera ser evaluada al momento de la prescripcion
del medicamento y cada tres meses. El médico prescriptor debera informar al subsistema
y al juzgador en caso de ser judicializado el medicamento. El juez o jueza si es que el
medicamento empeora la calidad de vida o autonomia, debera disponer que se deje de
suministrarlo.

326.La extension de los dias de sobrevida tiene relacion con la posibilidad de que el
medicamento extienda la vida del paciente comparado con los mejores cuidados
disponibles. Si extiende 6 meses o mas, cumpliria el requisito. Si el medicamento no
puede ser evaluado en el corto y mediano plazo debido a las caracteristicas de la evolucion
natural de la enfermedad, que usualmente supera a los cinco afios con o sin tratamiento,
tendré una puntuacion se considerarad que cumple el requisito. Si el medicamento no tiene
posibilidad de extender la vida o lo hace por menos de 3 meses, se considerara que no
cumple el requisito.

327. La elegibilidad tiene relacion con las caracteristicas que deben tener los pacientes,
de acuerdo con los estudios de cada medicamento, para que tengan los efectos esperados.
Tener la misma enfermedad no garantiza que el medicamento tenga el mismo resultado.
De ahi que no se deba disponer prescripciones grupales. Cada paciente “es un mundo”.
Enfermedades adicionales, progresion de la enfermedad, edad, peso, alergias, fracaso a
terapias previas y mas variables pueden hacer que un paciente no sea elegible para
determinado medicamento. La elegibilidad se aprecia con lo que se conoce como estudio
primario o pivotal o con la mejor evidencia cientifica disponible. Esos estudios son de
facil acceso para quienes tienen conocimiento basico sobre medicamentos. Cuando
coinciden las caracteristicas de las personas demandantes con los criterios de inclusion y
exclusion de los medicamentos judiciales, entonces la persona es elegible y puede ser
incluida para que pueda recibir el medicamento. En estos casos cumpliria el requisito de
elegibilidad. Si no coincide las caracteristicas de las personas demandante con los
criterios de inclusidén/exclusion del estudio pivotal, la persona no es elegible y debe ser

154 \/éase parrafo 158 (7) las referencias cientificas a estas escalas.
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excluida del tratamiento con determinado medicamento. Si el paciente no es elegible, no
cumpliria el requisito de eficacia.

328. Los indicadores sobre la eficacia se sintetizan en la siguiente tabla:

El medicamento mejora la capacidad para ejercer otros derechos (diez
actividades de la vida diaria, favoreciendo la autonomia de vida) y la persona
Ilega a tener dependencia moderada o leve (41 a 99 segun la escala de Barthel
u otra escala equivalente).

El medicamento mejora la capacidad para ejercer otros derechos (diez
Calidad de actividades de la vida diaria, favoreciendo la autonomia de vida) y la persona Si
vida como llega a tener dependencia severa (de 21 a 40 segun la escala de Barthel u otra
autonomia escala equivalente).

El medicamento no mejora o empeora la capacidad para ejercer otros
derechos, y la persona tiene una dependencia total (de 0 a 20 segun la escala
de Barthel u otra escala equivalente); o no existen estudios al momento que | No
permitan afirmar que el medicamento otorgado por via judicial aporte
beneficio.

El medicamento extiende en al menos 6 meses la sobrevida del
paciente, comparado con la terapia habitual (incluye mejores| Si
cuidados de soporte).

El medicamento no puede ser evaluado en el corto y mediano plazo
debido a las caracteristicas de la evolucion natural de la enfermedad |  Si
que usualmente supera a los cinco afios con o sin tratamiento.

El medicamento extiende menos de 3 meses la sobrevida del paciente,
comparado con la terapia habitual (incluye mejores cuidados de| No
soporte).

Si

EFICACIA

Dias de
sobrevida

El paciente cumple todos los criterios de inclusion y exclusién del
ensayo clinico primario o pivotal o de mejor evidencia cientifica| Si

disponible.
Elegibilidad

El paciente no cumple todos los criterios de inclusion y exclusion del

o L . No
ensayo clinico primario o pivotal.

(6) El derecho al acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces de los
pacientes en los casos

329. La Corte a los pacientes que demandaron medicamentos:
Apreciados y apreciadas pacientes.

La Corte Constitucional ha conocido cada uno de sus casos. Hemos leido
sus demandas, hemos visto sus diagnosticos, hemos sufrido pensando el
dolor que ustedes sienten por las enfermedades que padecen, nos hemos
conmovido con todos los tramites que tuvieron que hacer y por todo el
tiempo que tuvieron que esperar para tener resultados.
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Quisiéramos poder ayudar para que ustedes tengan la mejor atencion que
merecen en hospitales, centros de salud o sus hogares. Esta sentencia es un
esfuerzo para mejorar esos servicios. Hemos estudiado varios meses sobre
la salud, las politicas publicas, los medicamentos, la informacion, los
intereses que estan atras de la salud publica.

Les hemos escuchado con atencion a ustedes y también a personas expertas
en el tema.

Tenemos la conviccion de que toda persona tiene derecho a tener tan pronto
como necesite medicamentos de calidad, seguros y eficaces. También
tenemos la conviccion que toda persona tiene derecho a una vida digna, que
no siempre depende de un medicamento. No todo medicamento tiene esas
caracteristicas. Algunos medicamentos no logran mejorar la calidad de
vida y depende de cada persona, asi como de la progresion de la
enfermedad que impacta directamente sobre su estado de salud, para que
el medicamento tenga resultados.

El medicamento, bien administrado, podria brindar beneficios. Hay muchas
personas que mejoran su salud y sus condiciones de vida. Pero también
estamos conscientes de que un medicamento mal administrado en personas
que no son elegibles puede ocasionar dario, empeorar su salud o puede no
servir para nada.

Nos hemos dado cuenta que nuestros servidores de la salud, por la cantidad
de personas que atienden, a veces no les dan el trato de calidez, no sienten
lo que significa estar enfermos y, por el poco tiempo que tienen, no les dan
toda la informacion.

Hay que saber que en las enfermedades no todo se resuelve con
medicamentos, también hay que pensar en la familia, en los efectos
secundarios del medicamento, en los gastos que se puede incurrir.

Todo esto lo hemos intentado desarrollar en esta sentencia. Solo esperamos
que esta sentencia ayude a que personas que han sufrido como ustedes,
puedan tener un trato mas digno, mds calidad de vida y una atencion mads
adecuada a sus necesidades.

Les agradecemos por haber venido a compartir sus testimonios, esperamos
que tengan toda la informacion sobre su estado de salud y que tomen las
mejores decisiones para ustedes y su familia. Esta sentencia esta hecha con
mucha dedicacion y compromiso con sus derechos y con lo que ustedes
estan atravesando. Ojala ustedes puedan comprender que nuestra decision
estd pensada en su bienestar y su derecho a tener medicamentos de calidad,
seguros y eficaces, como promete nuestra Constitucion.
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330. El paciente Nexar Ivan Parraga Moreira, de 20 afios de edad, tuvo tumor maligno
de bronquios y pulmodn estadio IV, més metéstasis epatica, lesiones dseas, metastasis de
pelvis, fémur, infiltracion y destruccion de cuerpos vertebrales, lesion subretiniana con
desprendimiento de retina, caquexia y desnutricion.!> Se le prescribié el medicamento
Xalkori Crizonitib.">® El paciente murié el 11 julio de 2019.'7

331. En la finalidad, con relacion al consentimiento libre e informado, por el tiempo
transcurrido y la imposibilidad de preguntar al paciente, la Corte asume que el paciente
tuvo la informacion suficiente para tomar la decision por lo que cumple este requisito. En
cuanto a la expectativa del paciente, la Corte tiene conocimiento que el 28 de junio de
2019 “se conversa con familiar y se dan medidas anticipadas de no usar cuidados
intensivos... y se conversa con el paciente y se decide no dar mds tratamiento por lo que
pasa a cuidados paliativos exclusivos debido al dolor abdominal, fiebre, franca
progresion de la enfermedad...”.'®® Con esta informacién se demuestra que el
medicamento no cumplié con las expectativas del paciente y que, al contrario, su
condicion empeord. Por esta razén, incumplio este requisito.

332. En calidad el medicamento cuenta con registro sanitario vigente y cumple con todos
los requisitos para comercializacion, por lo que cumpli6 este requisito.'>® En seguridad,
la ficha técnica de la EMA sefala que en pacientes con aparicion de pérdida de vision
grave, el fabricante recomienda suspender el tratamiento. En el caso analizado hubo
“lesion subretiniana que causé desprendimiento de retina y abarcé el drea macular”'®.
Pese a esta constatacion y deterioro clinico se continud el tratamiento hasta el 2019. Por
estas reacciones adversas, el medicamento debid ser suspendido por recomendacion del
mismo fabricante y no cumplio el requisito. En calidad de vida y autonomia se afirma en
la historia clinica que hubo “cuarta progresion de la enfermedad... desprendimiento de
retina... tercera progresion osea en pelvis y fémur, progresion visceral... por lo que se
considera re-iniciar TTO [tratamiento] con QT [quimioterapia] por riesgo alto de
progresion.”'! Por el tratamiento médico el paciente tuvo que estar hospitalizado y pudo
haber mejorado su calidad de vida si es que tenia otro tratamiento. Del expediente consta
que “pcte [paciente] desea ver a su hermano menor de edad, ante inminente fin de vida...
no pudo visitarlo, tendrd que tramitar permiso por jefatura de clinica.”'** En este caso
es evidente el incumplimiento del requisito.

333. En sobrevida atribuible al medicamento, en las condiciones del paciente, en la
indicacion judicializada, no existen aporte en la sobrevida global, por lo que incumple el

1% Sociedad de Lucha contra el Cancer Portoviejo, Historia clinica remitida a la Corte con fecha 2 de enero
de 2020.

156 Expediente 0679-18-JP, fj. 6.

157 Expediente Corte Constitucional, fj. 2275. 82

1%8 Expediente Corte Constitucional, fj. 2282.

159 ARCSA, base de registros sanitarios.

160 Expediente Corte Constitucional, fj. 2288 v.

161 Expediente Corte Constitucioanl, fj. 2281.

162 Expediente Corte Constitucional, fj. 2284.
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requisito. En elegibilidad, el paciente no es elegible por no cumplir con los criterios de
inclusion/exclusion'®® por lo que incumple el requisito.

334. De todos los hechos, la Corte concluye que el medicamento no fue seguro ni eficaz
para el paciente. En consecuencia, el Estado no tenia la obligacién de proporcionar al
paciente Nexar Ivan Parraga Moreira el medicamento Xalkori Crizonitib.'** La Corte
lamenta que el paciente se haya sometido a tratamientos innecesarios que le obligaron a
estar hospitalizado en la fase final de su vida, y que no haya podido tener una finalidad
de vida acorde con el disfrute del mas alto nivel posible de salud y contar de manera
oportuna con tratamiento paliativos adecuados y que no haya podido cumplir con su deseo
de ver a su hermano menor; la Corte puede constatar con los hechos descritos en la historia
clinica, que el paciente no tuvo acceso oportuno a cuidados paliativos integrales desde el
inicio de su enfermedad*®®, con lo cual la finalidad del disfrute del mas alto nivel posible
de salud no se cumplio pese a haber recibido el medicamento otorgado por via judicial.

Paciente Enfermedad Medicamento Finalidad Calidad Seguridad Eficacia Acceso
Consentimi Expectativa Registro Reacciones Calidad Sobrevida Elegibilidad Decision
Nexar Ivan Cancer de Xalkori ento libre e del paciente | sanitario adversas viday
Parraga pulmoén Crizonitib informado autonomia
Moreira (tumor
maligno de Si No Si No No No No NO
bronquios y ACCESO
pulmén)

335. La paciente Villamar Moreira Domitila Bertila, de 50 afios, tiene un doble
tumor primario, cancer de recto y cancer de pulmén derecho, con fracaso a intervenciones
quirdrgicas, esquemas de quimioterapia mas bevacizumab, fracaso a cetuximab, que
retoma un esquema basado en bevacizumab y en tratamiento vigente con regorafenib!®®.
Presenta ademas hipertension arterial controlada y sobrepeso.®” Demanda el acceso al
medicamento Cetuximab. La paciente presenta manifestaciones clinicas de progresion de
la enfermedad, fistula recto-vaginal, infiltracion del cancer de la zona de recto hacia el
cuello del Gtero, vagina, uréter izquierdo®,

336. En la finalidad, con relacion al consentimiento libre e informado, por el tiempo
transcurrido, y por la imposibilidad de preguntar a la paciente, la Corte asume que la
paciente tuvo suficiente informacion para tomar la decision de recibir el medicamento
cetuximab, por lo cual cumple el requisito. En cuanto a las expectativas de la paciente,
segun el expediente, en octubre de 2018 se planted iniciar quimioterapia basada en
irinotecan mas cetuximab®®, esquema que se administra por 5 ciclos. Sin embargo, “se

183 AEM. Ficha técnica del medicamento Crizotinib — Xalkori®. Seccién 5.

164 Expediente 0679-18-JP, fj. 6

165 |_a Guia de Practica Clinica de Cuidados Paliativos del Ecuador, emitida en el afio 2014, sefiala que “los
cuidados paliativos tienen el objetivo de aliviar el sufrimiento y mejorar la calidad de vida de las personas
con enfermedades crénicas o avanzadas con prondstico de vida limitado, y de sus familiares... deberian
comenzar en las fases tempranas del diagnostico d€dgia enfermedad que amenaza la vida”. Pag.48.

166 Expediente Corte Constitucional, fj. 2292.

167 Expediente Corte Constitucional, j.2304 v.

168 Expediente Corte Constitucional, fj.2295 v.

169 Sociedad de Lucha contra el Cancer Portoviejo. Reporte de hojas de evolucion remitidas a la Expediente
Corte Constitucional, el 02 enero del 2020
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observa progresion de la enfermedad, elevacion de marcadores tumorales... se resuelve
rotar de linea de quimioterapia capecitabina+bevacizumab... para solicitud del uso de
Regorafenib”.}’® Con esta informacidn, se demuestra que el medicamento cetuximab no
cumplio con las expectativas de la paciente y que, al contrario, su condicion empeoro.
Por esta razon incumple el requisito. En relacion con la calidad del medicamento, tiene
registro sanitario de comercializacion por una agencia regulatoria de alta vigilancia (la
EMA) por lo que cumple el requisito. Respecto de la seguridad del medicamento, el
reporte de la EMA en su ficha técnica’?, sefiala que podrian existir reacciones adversas
graves y muy graves frecuentes, sin embargo, de ello, este riesgo potencial resulta
gestionable por el personal sanitario con intervenciones anticipadas, hospitalizacion,
seguimiento estricto y usualmente no dejan secuelas permanentes, por lo tanto podria
considerarse que cumple el requisito.

337. En cuanto a calidad de vida y autonomia, para la indicacion judicializada, se
afirma en la hoja clinica que, a pesar de cinco ciclos de cetuximab’2, “se observa
progresion de la enfermedad, elevacion de marcadores tumorales... se resuelve rotar de
linea de quimiterapia capecitabina+bevacizumab...para solicitud del uso de
Regorafenib”. Ademas, en octubre del 2019 se le extrajo las trompas del Gtero y ovario y
se le retir6 quirdrgicamente el recto. Tales condiciones no favorecen a la calidad de vida
a la autonomia ni al ejercicio de las actividades basicas de la vida diaria como defecar;
por lo tanto incumple el requisito. En cuanto a la sobrevida global atribuida al
medicamento, la ficha técnica del fabricante que reposa en la EMA senala que “En el
ensayo randomizado, no se demostraron efectos en el tiempo de supervivencia global’,
Por lo tanto, incumple el requisito.

338. En relacion con la elegibilidad del paciente, en la indicacion judicializada,
considerando que la demandante tiene cancer de recto mas cancer de pulmén derecho,
con fracaso a intervenciones quirdrgicas, quimioterapia, fracaso a esgquemas de
quimioterapia en combinaciones con bevacizumab, fracaso a cetuximab, que posterior
retoma un esquema al que ya fracasd, con manifestaciones de progresion de la
enfermedad y marcadores tumorales en ascenso 1’4, no cumple con criterios de inclusion
e inclusion en los estudios primarios o pivotales!™. Por tanto, incumple el requisito.

339. Sobre la base de los hechos antes mencionados, la Corte concluye que el
medicamento no era de calidad ni seguro ni eficaz para la indicacion judicializada.

170 Expediente Corte Constitucional, fj.2292

11 EMA. Ficha técnica o Resumen de las caracteristicas del Producto cetuximab- Erbitux ®. Seccién 4.8
172 Expediente Corte Constitucional, fj. 2292.

173 EMA. Ficha técnica o Resumen de las caracteristicas del Producto cetuximab- Erbitux ®. Seccién 5.1
Disponible en: https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2008/2008022840969/anx_40969_es.pdf R@Aiperado el 15 de enero del 2020

174 Expediente Corte Constitucional, fj.2292

175 Registro de ensayos clinicos de la Biblioteca Nacional de Medicina de los Estados Unidos de los
Institutos Nacionales de Salud. Disponible en: https:/clinicaltrials.gov/ct2/results?cond=Colo-
rectal+Cancer&term=cetuximab&cntry=&state=&city=&dist=&type=Intr&phase=2&phase=3
Recuperado el 15 de enero del 2020.
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Paciente Indicacion Medicamento Finalidad Calidad Seguridad Eficacia Acceso
judicializada
Bertila Céncer de Cetuximab Consentimi Expectativa | Registro Reacciones Calidad Sobrevida Elegibilidad Decision
Domitila recto y cancer ento libre e del paciente | sanitario adversas viday
Vilamar de pulmon informado autonomia
Moreira derecho, con NO
fracaso a No No Si Si No No No ACCEDE

intervenciones
quirdrgicas,
esquemas de
quimioterapia
+
bevacizumab,
fracaso a
cetuximab,
que retoma un
esquema
basado en
bevacizumab
yen
tratamiento
vigente con
regorafenib

340. EIl paciente José Alexander Vargas Barcia, de 19 afos, tiene Linfoma de
Hodgkin, con CD30+, estadio I11, tipo esclerosis nodular con sintomas B refractario.

341. En lafinalidad, con relacion al consentimiento libre e informado, se asume que
tuvo suficiente informacién para tomar la decision de recibir el medicamento
brentuximab; por lo que cumpliria el requisito. En cuanto a las expectativas del paciente,
por el tiempo transcurrido, y por la imposibilidad de preguntarle, la Corte asume que las
expectativas del paciente coinciden con los resultados que espera obtener del
medicamento; por lo tanto cumpliria el requisito. En relacion con la calidad del
medicamento, se encontré que la indicacion judicializada coincide con la indicacion
aprobada por agencias regulatorias de alta vigilancia como la EMA, por lo tanto, cumple
el requisito. Respecto de la seguridad del medicamento, el reporte de la EMA en su ficha
técnical’®, reportan como infecciones mayores al 1% infecciones severas, sistémicas
graves y oportunistas (10%), sepsis (4%), neutropenia Grado |11 (13%), Grado IV (4,5%),
reacciones severas de perfusion (13%), neuropatia (14%). Estas son reacciones adversas,
gestionables y usualmente no dejan secuelas permanentes con un tratamiento adecuado;
por lo tanto, se considera que cumple el requisito.

342. En cuanto a calidad de vida y autonomia, en la indicacidn judicializada, segun la
EMA se reporta en la ficha técnica que no hubo diferencias en torno a calidad de vida con
relacion al placebo en las escalas EURO QoL (EQ-5D), FACT-G. Sin embargo, se reporta
una menor frecuencia de hospitalizaciones, menos dias laborables perdidos y menos
visitas ambulatorias'’’; por lo tanto . En cuanto a la sobrevida global atribuida al
medicamento, la ficha técnica del fabricante que reposa en la EMA sefiala que en el
estudio pivotal no se encontraron diferencias en la sobrevida global tras un analisis de 4
afos de seguimiento. Usualmente la supervivencia de pacientes con enfermedad de
Hodking oscila el 80%, aunque existen factores que pueden afectar este resultado, la
evolucion natural de la enfermedad es prolongada.’® Ante este escenario, el medicamento
podria considerarse que cumple el requisito85

176 EMA. Ficha técnica del medicamento Brentuximab. Seccion 4.

7T EMA. Ficha técnica del medicamento Brentuximab. Seccion 5.

178 American Cancer Society. Survival Rates for Hodgkin Lymphoma By Stage. 2019. En:
https://www.cancer.org/cancer/hodgkin-lymphoma/detection-diagnosis-staging/survival-rates.html
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343. Enrelacion con la elegibilidad del paciente en la indicacién judicializada, segun
los hechos inscritos en el expediente clinico remitido a la Corte!’®, el paciente cumple con
los criterios de inclusion y exclusion del ensayo clinico pivotal o primario®. Por lo
expuesto, cumple el requisito. Sobre la base de los hechos antes mencionados, la Corte
concluye gque el medicamento brentuximab para el paciente José Alexander Vargas Barcia
es de calidad, seguro y eficaz en la indicacion judicializada; por lo tanto el Estado debe
proveerle del medicamento y tomar todas las medidas requeridas para consolidar su
tratamiento, entre ellas las gestiones relacionadas con el trasplante de médula.'8

Paciente Enfermedad Medicamento Finalidad Calidad Seguridad Eficacia Acceso
José tiene Linfoma Brentuximab Consentimi Expectativa | Registro Reacciones Calidad Sobrevida Elegibilidad Decision
Alexander de Hodgkin, vedotin ento libre e del paciente | sanitario adversas viday
Vargas con CD30+, informado autonomia
Barcia estadio 111,

tipo esclerosis Si Si Si Si Si Si Si ACCEDE
nodular con

sintomas B

refractario

344. Los pacientes Rosa Narcisa Quiroz, Jeaneth Tania Aguirre Cruz, Diana de
Jests Cajamarca Medina, Bella Reina Maria Delgado, Carlos Rafael Gamboa
Villavicencio, Jaime Israel lzquierdo Balladares, Luis Enrique Goyes Angulo,
Maritza Magali Rodriguez Macias, Abel Alex Verdezoto Intriago, Manuel Alfonzo
Vera Guaranda, Juan Carlos Nufiez del Arco, José Luis Mufioz Oyola, Mauricio
Javier Torres Hidalgo, Maria Elena Avelino Sevilla, Dionisio Palacios Montoya,
Nélida Maria Galarza Torres, Luisa Germania Guzméan Paredes, Leonardo Saenz
Haro, Glenda Maribel Palma Bajafia, Rosa Elvira Bonifaz Vallejo, Clara Georgina
Castafieda Burgos, Aida Teresa Gallegos Villacres, Maria Violeta Vélez Alava, Jofre
Rafael Vite Pefa, Aracelly Maria Garcia Macias, Jorge Luis Quintana Galvez,
Carlos Andrés Gonzalez Espinoza, Ruth Elizabeth Granda Zambrano, Norma
Maria Vicufia Tapia, Flavio Alfredo Silva Moncayo demandan el acceso al
medicamento adalimumab para distintos trastornos inmunoldgicos.

345.  En enero de 2019, el medicamento adalimumab ingres6 al CNMB en su décima
revision*®? para artritis psoriatica, artritis reumatoide actividad de intensidad moderada y
grave que no ceden a otras alternativas del CNMB y psoriasis.

346. Los pacientes que padecen patologias cuya indicacion esta autorizada en el
CNMB vigente tienen el derecho de acceder a este medicamento, siempre que el médico
prescriptor valide que la indicacion judicializada corresponde a la indicacion aprobada y
que el beneficio atribuible al medicamento supera los riesgos potenciales®®?,

179 Expediente de la Corte Constitucional recibidos el 7 de enero de 2020 Oficio 0001-DMS-2020. Capitulos
de: notas de evolucidn, epicrisis y nota d ingreso.

180 EMA.Ficha técnica del medicamento Brentuximab. Seccion 5.

181 Expediente de la Corte Constitucional recibidos €@ de enero de 2020 Oficio 0001-DMS-2020. Informe
médico remitido por el Hospital Oncoldgico “Dr. Julio Villacreces Colmont”. Servicio de Oncohematologia
Pediétrica.

182 Consejo Nacional de Salud. CNBM. Quito. 2019. P4g. 61.

183 por ejemplo, el paciente José Luis Mufioz Oyola, presenta seglin documentacion remitida a la Corte el
27 de Diciembre del 2019 en Memorando N 599-CCE-SJ-G-HMCH-2019, fj. 42 tuberculosis latente. El
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347. Sin embargo, la Corte recuerda que no es posible resolver colectivamente un caso
y disponer entregar medicamentos sin conocer la elegibilidad de cada paciente para cada
medicamento (por ejemplo, el adalimumab en pacientes no elegibles podria exponerles a
un riesgo que supere cualquier beneficio!®4). En los documentos actualizados, remitidos
a esta Corte, no se establecen particularidades de los pacientes, historia clinica, hojas de
evolucion®® por lo que no es posible analizar la situacion de cada paciente con el
medicamento prescrito.

348. El paciente Moisés Abadias Calderon, con diagndstico de mielofibrosis, quien
demanda el medicamento ruxolitinib, mismo que forma parte del CNMB, en su décima
revision, publicado en enero de 2019. El paciente fallecio por sepsis de origen pulmonar,
atribuido a un infarto cerebral subagudo.'8®

349. Lapaciente Maira Elizabeth Parra Lituma, con diagnostico de cancer de mama,
demandd el medicamento Pertuzumab, que actualmente forma parte del CNMB, por lo
que tiene derecho al acceso a este medicamento siempre que la paciente cumpla
actualmente con los criterios de uso en la indicacion aprobada.

350. La paciente Maria Soledad Ramirez del Canto, con diagndstico de
mielofibrosis, demand6 por el medicamento ruxolitinib, que forma parte actualmente del
CNMB, por lo que tiene derecho al acceso a este medicamento siempre que la paciente
cumpla actualmente con los criterios de uso en la indicacién aprobada.

351. El paciente Boris Simén Garcia Véliz, con diagnostico de mieloma multiple,
demandé por el medicamento bortezomib, que forma parte actualmente del CNMB, por
lo que tiene derecho al acceso a este medicamento siempre que la paciente cumpla
actualmente con los criterios de uso en la indicacion aprobada.

352. El paciente Vicente Cristdébal Lopez, con diagnostico de mieloma mdltiple,
demandd por el medicamento bortezomib, que forma parte actualmente del CNMB, por
lo que tiene derecho al acceso a este medicamento siempre que la paciente cumpla
actualmente con los criterios de uso en la indicacion aprobada. En relacion a la decision
judicial de que se adquiera una marca especifica de origen aleman, esa orden quedaria
insubsistente, pues tal como se considera en esta sentencia si un medicamento ha
cumplido todos los requisitos para comercializacién en el Ecuador es de calidad. Los
jueces no tienen competencia para invalidar los registros sanitarios, siempre que cumplan
con la legislacion vigente.

uso de un anti TNF como adalimumab debe ser usado con precaucién evaluando integralmente el riesgo
infeccioso para el paciente y su entorno, por el elevado riesgo de contagio tuberculoso y el abordaje integral
con antifimicos. Ninguna de estas atenciones ha sido especificado en los expedientes analizados por la
Corte. 87

184 £ fabricante del producto en la seccion 4 de la Ficha técnica del medicamento emitido por la EMA,
sefiala que existe un riesgo de incrementar la probabilidad de contraer enfermedades infecciosas, como la
tuberculosis, una enfermedad latente en el Ecuador.

185 Expediente de la Corte. Memorando N 599-CCE-SJ-G-HMCH-2019.

186 Expediente Corte Constitucional, fj. 2381.
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353. Lapaciente Luz Maria del Carmen Romero Bravo, con diagnéstico de mieloma
maltiple, demand6 por el medicamento lenalidomida, que forma parte actualmente del
CNMB, por lo que tiene derecho al acceso a este medicamento siempre que la paciente
cumpla actualmente con los criterios de uso en la indicacion aprobada.

354. La paciente Geovanna Gisella Vera Gomez, con antecedentes de cancer de mama
recidivante®®’, con metastasis a endometrio, hipertensa, diabética, con sindrome
mielodisplasico AREB-2 refractario®®, demando recibir el medicamento azacitidina que
recibié hasta agosto de 20183, Paciente fallecio a pesar de recibir tres ciclos de este
medicamento. %

355. A pesar del lamentable fallecimiento de la persona paciente, la Corte considera
necesario resaltar que, en cuanto a las expectativas de la paciente, la paciente recibio tres
ciclos de azacitidina, sin respuesta'®’. Con esta informacion, se demuestra que el
medicamento azacitidina no cumplié con las expectativas de la paciente y que, al
contrario, su condicion empeor6. Por esta razon no cumplio el requisito. En relacion con
la calidad del medicamento, las agencias sanitarias de alta vigilancia como la EMA,
sefialan que este medicamento no tiene registro de comercializacion en la indicacién
judicializada!®?, por lo tanto, tampoco cumplié con este requisito. Respecto de la
seguridad del medicamento, el reporte de la EMA en su ficha técnica sefiala que podrian
existir reacciones adversas graves y muy graves frecuentes, como neumonia bacteriana,
virica y micotica, neutropenia febril, leucopenia, trombocitopenia. La mielosupresion,
condicion para la cual se usa este medicamento, puede llevar a reduccion de las defensas,
en estudios que evaluaron azacitidina, se han reportado casos de infecciones severas
(sepsis), neumonia, algunas con desenlace mortal*®®. Sin embargo, este riesgo es
gestionable con intervenciones anticipadas, podrian requerir manejo del especialista,
hospitalizacién, por lo tanto, cumpliria con el requisito.

356. En cuanto a calidad de vida y autonomia, en la indicacion judicializada se afirma
que, a pesar de tres ciclos de azacitidina, la paciente empeoro, adquirié una enfermedad
infecciosa multirresistente, de bacterias y hongos'®*. Tales condiciones no favorecen ni
la calidad de vida ni la autonomia ni el ejercicio de las actividades basicas de la vida
diaria; por lo tanto, no cumple el requisito. En relacion con la elegibilidad del paciente,
considerando los antecedentes de cancer de mama recidivante, con metéstasis a

187 Un cancer que a pesar del tratamiento regresa.

18 Un cancer que no responde a los tratamientos empleados.

189 Expediente de la Corte, segtin Memorando N° IESS- HTMC-JUTH-2019-1185-M del 24 de diciembre
de 20109.

190 Expediente de la Corte, seglin Memorando N° IESS- HTMC-JUTH-2019-1185-M del 24 de diciembre
de 2019. Seccion Historia Clinica fj. 68.

191 Expediente de la Corte, segin Memorando N° IB%- HTMC-JUTH-2019-1185-M del 24 de diciembre
de 2019. Seccion Historia Clinica fj. 68.

192 EMA. Ficha técnica del medicamento Vidaza ®.

193 EMA. Ficha técnica del medicamento Vidaza ®. Seccion 4.8.

194 Expediente de la Corte, segiin Memorando N° IESS- HTMC-JUTH-2019-1185-M del 24 de diciembre
de 2019. Seccion Historia Clinica fj. 3.
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endometrio, hipertensa, diabética, con sindrome mielodisplasico AREB-2 refractario, no
cumple con criterios de inclusion y exclusion en los estudios primarios o pivotales, por
tanto, no cumple el requisito®®.

357. Sobre la base de los hechos antes mencionados, la Corte concluye que el
medicamento no era de calidad ni seguro ni eficaz para la indicacion judicializada y que
el Estado no tenia la obligacion de proporcionarlo.

Paciente Indicacion Medicamento Finalidad Calidad Seguridad Eficacia Acceso
judicializada
Geovanna Cancer de Azacitidina Consentimi Expectativa Registro Reacciones Calidad Sobrevida Elegibilidad Decision
Gisella mama con ento libre e del paciente | sanitario adversas viday
Vera metéstasis a informado autonomia
Gomez endometrio. NO
Si No No Si No No No ACCEDE

358. La paciente Luz Divina Bravo Moreira tiene diagndstico de carcinoma
basocelular mixto, nodular e inflitrativo, con fracaso a cirugia, radioterapia y dos lineas
de quimioterapia sin respuesta, en progresion local de la enfermedad con destruccion de
huesos propios de la cara, paladar, maxilar, huesos propios de la nariz, esfenoides,
etmoides. En Mayo de 2018, el comité de tumores decide iniciar el tratamiento con
vismodegib e inicia tramites para acceder al medicamento!®, La paciente no asiste a
controles de junio a noviembre de 2018. La enfermedad progresa y la paciente se
deteriora en su estado clinico funcional.*%’

359. En la finalidad, con relacion al consentimiento libre e informado, la Corte tiene
conocimiento que la junta médica decidi6é implementar el tratamiento con vismodegib en
mayo de 2018. Sin embargo, la paciente no acudi6 a los controles médicos, aun cuando
el establecimiento de salud declara haber iniciado gestiones para solicitar el
medicamento®®. Con esta informacion, la Corte considera que la paciente no queria el
medicamento, por lo tanto, no cumple el requisito. En relacion con la calidad del
medicamento, las agencias sanitarias de alta vigilancia como la EMA sefialan que este
medicamento tiene registro de comercializacion en la indicacion judicializada, por lo que
cumple el requisito. Respecto de la seguridad, el reporte de la EMA en su ficha técnica
sefiala su perfil de seguridad implica reacciones adversas gestionables, que usualmente
no dejan secuelas y con un adecuado manejo clinico integral pueden superarse®®; por lo
tanto, cumple el requisito.

360. Encuanto a calidad de vida y autonomia, en la indicacion judicializada no existen
aportes sobre la calidad de vida ni la autonomia ni el ejercicio de las actividades basicas
de la vida diaria; por lo tanto, no cumple el requisito. En cuanto a la sobrevida global
atribuida al medicamento, en la indicacién judicializada, no hay aportes. Sin embargo,
procesos oncologicos como el carcinoma basocelular pueden ser de larga evolucion y se
necesite mas tiempo para evaluar el beneficio a largo plazo; por lo tanto, cumpliria el

195 EMA. Ficha técnica del medicamento Vidaza ®. Seccion 5.1.

19 Expediente de la Corte, remitido con fecha de 20 de diciembre de 2019, por SOLCA-N(cleo Portoviejo.
197 Expediente de la Corte, remitido con fecha de 20 de diciembre de 2019, por SOLCA-N(cleo Portoviejo.
198 Expediente de la Corte, remitido con fecha de 20 de diciembre de 2019, por SOLCA-N(cleo Portoviejo.
19 EMA. Ficha técnica del medicamento Vismodegib Vidaza ®. Seccion 4.8
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requisito. En relacion con la elegibilidad del paciente, se considera que el estado clinico
funcional (Performance Status) grado I11-1V, la paciente no era elegible para iniciar este
tratamiento®®, por lo tanto, no cumple el requisito®®.

361. Sobre la base de los hechos antes mencionados, progresion de la enfermedad, se
considera que el medicamento no es eficaz y que la paciente debe estar bajo cuidados
integrales o paliativos.

Paciente Indicacion Medicamento Finalidad Calidad Seguridad Eficacia Acceso
judicializada
Luz Divina Carcinoma Vismodegib Consentimi Expectativa | Registro Reacciones Calidad Sobrevida Elegibilidad Decision
Bravo basocelular ento libre e del paciente | sanitario adversas viday
Moreira mixto, nodular informado autonomia
e infiltrativo. NO
No N/A Si Si No Si No ACCEDE

362. El paciente Absalon Oswaldo Alvarado Macias, de 68 afios, con diagnostico de
cancer de prostata, demanda el medicamento enzlutamida, que forma parte actualmente
del CNMB, por lo que tiene derecho al acceso a este medicamento siempre que la paciente
cumpla actualmente con los criterios de uso en la indicacién aprobada.

363. La paciente Diana Carolina Jaramillo Castillo, con diagndstico de cancer de
mama, demanda el medicamento pertuzumab, que forma parte actualmente del CNMB,
por lo que tiene derecho al acceso a este medicamento siempre que la paciente cumpla
actualmente con los criterios de uso en la indicacion aprobada.

364. La paciente Vivian Rosario Tapia Lépez, con diagnostico de cancer de mama,
demanda el medicamento pertuzumab, que forma parte actualmente del CNMB, por lo
que tiene derecho al acceso a este medicamento siempre que la paciente cumpla
actualmente con los criterios de uso en la indicacion aprobada.

365. EIl paciente Carlos Enrique Suarez Mejia, con diagndstico de un tumor del
estroma gastrointestinal (GIST) en intestino delgado, etapa IV, metastasis hepética, en
quien se emplea multiples esquemas y recibe medicamentos en el siguiente orden:
Imatinib (2011), sunitinib (2012), nilotinib (2014), imatinib (2018), sunitinib y nilotinib
(2019). Se sugiere el uso del medicamento regorafenib a causa de la progresion de la
enfermedad?%2.

366. Enlafinalidad, con relacion al consentimiento libre e informado, se asume que el
paciente tuvo suficiente informacion para tomar la decisién de recibir el medicamento
nilotinib, por lo cual cumple el requisito. En cuanto a las expectativas del paciente, el
medicamento nilotinib no ha sido aprobado por ninguna agencia regulatoria de alta
vigilancia en la indicacion judicializada. Cualquier expectativa que el paciente tuviera,
no se apega a lo que el medicamento haya demostrado ser capaz de lograr en el contexto
de ensayos clinicos; por lo que no cumplegal requisito. En relacion con la calidad del

200 Expediente de la Corte, remitido con fecha de 20 de diciembre de 2019, por SOLCA-N(cleo Portoviejo.
201 EMA. Ficha técnica del medicamento Vidaza ®. Seccion 5.1.
202 Expediente de la Corte. Certificado Médico. SOLCA-Loja. 19 de diciembre de 2019.
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medicamento, no tiene registro sanitario ni registro de las agencias sanitarias de alta
vigilancia?®®; por lo tanto incumple el requisito. Respecto de la seguridad, dado que la
indicacion judicializada no ha sido autorizada por agencias regulatorias de alta vigilancia,
entonces incumple el requisito.

367. En cuanto a calidad de vida y autonomia, en la indicacién judicializada se tiene
conocimiento que a pesar de que el paciente recibié esquemas basados en nilotinib, su
estado progresd y la enfermedad se extendi6?®*; por lo tanto incumple el requisito. En
cuanto a la sobrevida global atribuida al medicamento, su estado progreso y la
enfermedad se extendié®®; por lo tanto incumple el requisito. En relacion con la
elegibilidad del paciente, en la indicacion judicializada, el paciente no cumple con los
criterios de inclusion y exclusion del estudio pivotal o primario®®, por lo tanto incumple
el requisito.

368. Sobre la base de los hechos antes mencionados, progresion de la enfermedad a
pesa de haber recibido nilotinib, el medicamento no era de calidad ni seguro ni eficaz para
esta paciente.

Paciente Indicacion Medicamento Finalidad Calidad Seguridad Eficacia Acceso

judicializada

Carlos Tumor del Nilotinib Consentimi Expectativa | Registro Reacciones Calidad Sobrevida Elegibilidad Decision

Enrique estroma ento libre e del paciente | sanitario adversas viday

Suérez gastrointestina informado autonomia

Mejia | en intestino NO
delgado, etapa Si No No No No No No ACCEDE
V.

369. La paciente Zoila de Jesus Cueva Pardo, con diagndstico melanoma maligno,
con estadio 1V, con la mutacion BRAF 600, demandé por el medicamento vemurafenib,
que forma parte actualmente del CNMB, por lo que tiene derecho al acceso a este
medicamento siempre que la paciente cumpla actualmente con los criterios de uso en la
indicacion aprobada.

370. El paciente Victor Manuel Vasquez Poma, diagnosticado con cancer al rifién
estadio 1V, con metastasis pulmonares y 6seas, fracasd a esquemas basados en sunitib,
interferon méas bevacizumab, bevacizumab en monodroga. Demandd el acceso al
medicamento pazopanib.

371. En lafinalidad, con relacién al consentimiento libre e informado, por el tiempo
transcurrido, y por la imposibilidad de preguntar a la paciente, la Corte asume que el
paciente tuvo suficiente informacion para tomar la decision de recibir el medicamento
pazopanib, por lo cual cumple el requisito. En cuanto a las expectativas de la paciente,
en la indicacion judicializada, el paciente recibid desde enero de 2019 hasta mayo de 2019
el medicamento pazopanib, a pesar de lo cual las lesiones empeoraron y la progresion de
la enfermedad se hizo manifiesta a nivel 6seo, con lo cual se evidencia que el
medicamento no funciono; por lo tanto, incginple el requisito.

203 EMA. Ficha técnica del medicamento Nilotinib Tasigna ®.
204 Expediente de la Corte. Certificado Médico. SOLCA-Loja. 19 de diciembre de 2019.
205 Expediente de la Corte. Certificado Médico. SOLCA-Loja. 19 de diciembre de 2019.
206 EMA. Ficha técnica del medicamento Nilotinib Tasigna ®.
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372.  En relacion con la calidad del medicamento, la EMA ha autorizado el uso del
medicamento para cancer renal por lo que cumple el requisito. Respecto de la seguridad,
se han reportado reduccion de la linea de defensa sanguinea (neutropenia, leucopenia),
hipotiroidismo, accidente cerebro vascular transitorio, hepatotoxicidad, ictericia,
neumonitis, de forma general son reacciones adversas gestionables con atencion
especializada, cumpliria el requisito. En cuanto a calidad de vida y autonomia, en la
indicacion judicializada, considerando todos los esquemas terapeuticos que el paciente ha
recibido, no hay diferencias significativas en favor de pazopanib en calidad de vida
global, utilizando la escala EORTC QLQ-C30 y EURO QoL -5D.?°" En cuanto a la
sobrevida global atribuida al medicamento, considerando todos los esquemas
terapéuticos que este paciente ha recibido, no hay diferencias significativas en favor de
pazopanib en torno al incremento en la sobrevida global®®; por lo tanto incumple el
requisito. En relacion con la elegibilidad, en el contexto de esquemas terapéuticos
fallidos, interrumpidos y repetitivos a pesar de la falla terapéutica reportada®®, el paciente
no cumple con los criterios de inclusion y exclusion del estudio pivotal o primario?', por
lo tanto, incumple el requisito.

373. Sobre la base de los hechos antes mencionados, progresion de la enfermedad a
pesar de haber recibido pazopanib, la Corte concluye que el medicamento no era eficaz
para este paciente.

Paciente Indicacion Medicamento Finalidad Calidad Seguridad Eficacia Acceso

judicializada

Victor Céncer al Pazopanib Consentimi Expectativa Registro Reacciones Calidad Sobrevida Elegibilidad Decision

Manuel rifién estadio ento libre e del paciente | sanitario adversas viday

Vasquez 1V, con informado autonomia

Poma metéstasis NO
pulmonares y Si No Si Si No No No ACCEDE
6seas.

374.  La constatacion realizada por la Corte sobre estos casos concretos no constituye
un pronunciamiento respecto de hechos futuros, por enfermedades o medicamentos
mencionados en esta sentencia, que se conocieren mediante acciones constitucionales.

V. Decision
375. La Corte Constitucional, administrando justicia por disposicion de la

Constitucion, de conformidad con el articulo 436 (4) de la Constitucion y articulo 25 (8)
de la LOGJCC, resuelve:

207 EMA. Ficha técnica del medicamento Pazopanib Votrient ® Seccion 5.

208 EMA. Ficha técnica del medicamento Pazopanib Votrient ® Seccion 5.

209 Segln el Informe médico de seguimiento y respuesta terapéutica con fecha de 3 de julio de 2019, El
paciente recibe desde diciembre de 2016 a noviemb@@de 2017: sunitinib; tras el fracaso a esta linea, se le
administra intereferon + bevacizumab desde enero a marzo de 2018; por falta de interferén en el pais, recibe
bevacizumab en monodroga hasta el 22 de agosto de 2018; dada la progresion de la enfermedad, a nivel
pulmonar, se decide pazopanib desde enero de 2019 hasta marzo de 2019, donde aparecen nuevas lesiones
oOseas, queindican progresion de la enfermedad, y por tanto se suspende el tratamiento.

210 EMA. Ficha técnica del medicamento Pazopanib Votrient ® Seccion 5.
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1. Llamar la atencion al gobierno nacional sobre la regresividad no debidamente
justificada en relacidon con el presupuesto designado para salud, medicamentos y
talento humano del MSP, que podria afectar negativamente en la satisfaccion del
derecho a la salud, y abstenerse de reducir el presupuesto en salud destinado a
medicamentos y a talento humano necesario para garantizar progresivamente el
acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces.

2. Disponer que el MSP, a través de la RPIS, de la red complementaria de salud y de
todas las entidades que tienen relacion con medicamentos mientras actian como
colaboradores del servicio estatal (véase supra acapite 2.b, “el obligado”),
garanticen progresivamente el derecho al acceso y a la disponibilidad de
medicamentos de calidad, seguros y eficaces a quien lo necesite. Para el efecto, el
MSP debera adecuar su politica publica de medicamentos, de conformidad con el
articulo 85 de la Constitucion, tomando en cuenta la perspectiva de derechos
desarrollada en esta sentencia y de acuerdo con los indicadores sefialados. Cada
afio, el MSP debera informar a la Corte los indicadores, adecuarlos y explicar el
cumplimiento de los mismos. En los indicadores donde no hay informacion
disponible, la ASN debera desarrollar las metodologias necesarias para obtener el
dato, generar la linea de base y medir el cumplimiento del derecho al acceso y
disponibilidad de medicamentos.

3. Disponer que el MSP, como parte de la politica para medicamento y en ejercicio
de la rectoria del sistema nacional de salud, cree y establezca una politica publica
especializada y orientada a tratar casos de enfermos catastroéficos y de alta
complejidad que incluya una red de apoyo para los pacientes y para sus familias.

4. El MSP deber, en el plazo de dieciocho meses, adecuar las normas, reglamentos,
instructivos, protocolos, formatos, a 0s parametros de esta sentencia, en particular
los procedimientos para la adquisicion de medicamentos que no constan en el
CNBM para casos de emergencia y no emergencia conforme los parametros
previstos en esta sentencia.

5. Disponer que, en el plazo de dieciocho meses, el MSP elabore un “Acuerdo
intersectorial e interinstitucional para la disponibilidad y acceso a medicamentos”,
que tenga como objetivo coordinar a todas las entidades obligadas e involucradas
para garantizar el cumplimiento del derecho desarrollado en esta sentencia. En
este acuerdo se incluird al SERCOP o la entidad encargada de las compras
publicas para la planificacion sobre las compras publicas de medicamentos,
privilegiando la compra por subasta inversa y encaminada a que el 100% de
adquisicion de medicamentos del CNMB sea por catalogo.

6. Disponer que el MSP realice las gestiones que sean necesarias para evaluar y
actualizar periodicamente el CNMB, entre 2 y 4 afios segin las necesidades
epidemiologicas, y la “lista negativa” de medicamentos, con informacién
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actualizada y publica, y con participacion de la academia, organizaciones de
pacientes y de terceros interesados.

7. Establecer que, en el plazo de dieciocho meses, y teniendo en cuenta los
parametros de esta sentencia, el MSP emita la regulacion necesaria tendiente a
garantizar que no exista conflicto de interés en relacion con el acceso y la
disponibilidad de medicamentos por parte de todos los actores que intervienen en
estos procesos, desde quienes prescriben hasta quienes conforman las entidades
involucradas en las decisiones para la adquisicion y distribucion de
medicamentos. Esta regulacion incluird protocolos, formatos de declaracion de no
tener conflictos de intereses, regulacion y publicacién en portales sobre los
beneficios recibidos por parte de la industria farmacéutica y la obligacion de
solicitar dicha informacién por parte de las empresas que la ofrecen. Esta
reglamentacion tendrd las sanciones y los procedimientos en casos de
incumplimiento.

8. Establecer que, en el plazo de doce meses, el MSP, a través de la RPIS, realice un
plan de implementacion de las unidades de cuidados paliativos en hospitales,
integradas por equipos interdisciplinares, para dar soporte hospitalario y consulta
externa a pacientes y familiares; de igual modo se conformaran equipos de soporte
de cuidados paliativos para realizar visitas domiciliares y hospitalarias. Estos
equipos recibiran capacitacion continua para que sus servicios sean de calidad y
calidez y, en particular, para que puedan garantizar el derecho a tener informacién
integral y tomar decisiones libres.

9. Disponer que, en el plazo de dieciocho meses, el MSP informe sobre el
cumplimiento de las obligaciones que se derivan de esta sentencia.

10. Disponer que la ARCSA mejore sus procesos y tome todas las medidas
conducentes para que, en el plazo de dos afos desde notificada la sentencia,
obtenga la certificacion como agencia de referencia regional (nivel 4) por parte de
la OPS.

11. Determinar que en el plazo de dieciocho meses, el Consejo de la Judicatura, en
coordinaciéon con el MSP, debera organizar periddicamente procesos de
capacitacion dirigidas a jueces y juezas para garantizar el derecho a la tutela
efectiva en caso de violacion al derecho a medicamentos de calidad, seguros y
eficaces, de conformidad con los estandares establecidos en esta sentencia
destinada a operadores de justicia.

12. Establecer que, el MSP debera organizar periodicamente, al menos una vez al afio,
jornadas de capacitacion dirigida a los médicos y servidores de la RPIS
involucrados en la prescripcion, adquisicion y entrega de medicamentos sobre los
contenidos de esta sentencia, con énfasis en el consentimiento informado y en los
cuidados paliativos.
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13. Establecer que, el MSP en coordinacion con la Secretaria de Educacion Superior,
Ciencia, Tecnologia e Innovacion, promuevan la inclusion de cuidados paliativos
en los programas de formacion profesional de médicos en las universidades del
pais.

14. Establecer que durante los seis meses siguientes a la notificacion de esta sentencia,
el MSP y el Consejo de la Judicatura deberan difundir el contenido de esta
sentencia en la péagina principal de sus paginas web institucionales y en otros
medios de difusion pertinentes para el conocimiento de los servidores publicos de
sus instituciones y de la ciudadania en general.

15. Disponer que el Ministerio de Economia y Finanzas realice la entrega de los
recursos necesarios para el cumplimiento de las medidas anteriormente ordenadas,
de conformidad con un cronograma para el cumplimiento de las obligaciones que
esta sentencia impone. Este cronograma deberd ser presentado en el plazo de seis
meses a la Corte.

16. Disponer que la CONAME]I, de acuerdo con los procedimientos establecidos para
el efecto, en el término de tres meses, analice los medicamentos que ingresaron al
CNMB por disposicion judicial y, si no cumplen con los requerimientos para su
inclusion, sacarlos del cuadro basico.

17. Disponer que, en el plazo de dieciocho meses, la Asamblea Nacional, a través de
su presidente y Comision del Derecho a la Salud, realicen las reformas pertinentes
a la normativa de salud, considerando los criterios expuestos en la presente
sentencia.

18. Disponer que la Defensoria del Pueblo realice el seguimiento de cumplimiento de
las medidas ordenadas a la Asamblea Nacional.

Con efectos particulares en relacién a las personas pacientes

19. Confirmar la sentencia a favor de José Alexander VVargas Barcia, la obligacion del
IESS de entregar el medicamento brentuximab (caso N°. 847-18-JP) y disponer
que el juez de primera instancia se encargue de ejecutar la sentencia.

20. Confirmar la sentencia y disponer la entrega, por encontrarse el medicamento
adalimumab actualmente en el CNMB y siempre que la persona paciente cumpla
con los criterios de uso en la indicacion aprobada, a favor de los pacientes Rosa
Narcisa Acosta Quiroz, Jeaneth Tania Aguirre Cruz, Diana de Jesus Cajamarca
Medina, Bella Reina Maria Delgado, Carlos Rafael Gamboa Villavicencio, Jaime
Israel lIzquierdo Balladares, Luis Enrique Goyes Angulo, Maritza Magali
Rodriguez Macias, Abel Alex Verdezoto Intriago, Manuel Alfonzo Vera
Guaranda, Juan Carlos Nufiez del Arco, Jose Luis Mufioz Oyola, Mauricio Javier
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Torres Hidalgo, Maria Elena Avelino Sevilla, Dionisio Palacios Montoya, Nélida
Maria Galarza Torres, Luisa Germania Guzman Paredes, Leonardo Saenz Haro,
Glenda Maribel Palma Bajafia, Rosa Elvira Bonifaz Vallejo, Clara Georgina
Castafieda Burgos, Aida Teresa Gallegos Villacres, Maria Violeta Vélez Alava,
Jofre Rafael Vite Pefia, Aracelly Maria Garcia Macias, Jorge Luis Quintana
Galvez, Carlos Andrés Gonzalez Espinoza, Ruth Elizabeth Granda Zambrano,
Norma Maria Vicufia Tapia, Flavio Alfredo Silva Moncayo (caso N°. 679-18-JP),
y disponer que el juez de primera instancia se encargue de ejecutar la sentencia..

21. Confirmar la sentencia y disponer la entrega, por encontrarse el medicamento
pertuzumab actualmente en el CNMB y siempre que la persona paciente cumpla
con los criterios de uso en la indicacion aprobada, a favor de Maira Elizabeth Parra
(caso N° 1306-18-JP)- Por la misma razon, se confirma las sentencias a favor de
Maria Soledad Ramirez del Canto para recibir el medicamento ruxolitinib ( caso
N° 1104-19-JP); de Boris Simon Garcia Véliz y Vicente Cristobal Lopez para
recibir el medicamento bortezomib (caso N°. 85-19-JP); de Luz Maria del Carmen
Romero Bravo para recibir el medicamento lenalidomida (caso No. 112-19-JP);
de Absalén Oswaldo Alvarado Macias (caso N°. 359-19-JP) y Vivian Rosario
Tapia Lopez para recibir el medicamento enzlutamida (caso N° 126-19-JP); Diana
Carolina Jaramillo Castillo para recibir el medicamento pertuzumab (caso N° 126-
19-JP); Zoila de Jests Cueva Pardo para recibir el medicamento vemurafenib
(caso N° 126-19-JP), y disponer que el juez de primera instancia se encargue de
ejecutar la sentencia.

22. Disponer que las siguientes personas tengan acceso a cuidados integrales o
paliativos a Bertila Domitila Vilamar Moreira (caso N° 846-18-JP), Luz Divina
Bravo Moreira (caso N° 345-19-JP), Carlos Enrique Suéarez Mejia (caso N° 126-
19-JP), Victor Manuel VVasquez Poma (caso N° 126-19-JP); y revocar la orden de
entrega de medicamentos, por considerar que el medicamento prescrito y
dispuesto mediante sentencia no cumple la finalidad, no es de calidad, no es
seguro o no es eficaz para estos pacientes. El MSP, a través de la RPIS, debera
garantizar los cuidados integrales o paliativos de forma inmediata.

23. Las carteras de Estado y entidades mencionadas deberan informar a la Corte
Constitucional acerca del cumplimiento de lo dispuesto en esta sentencia en el
plazo de 6 meses luego de notificada la sentencia, y continuaran informando
periodicamente hasta dar cumplimiento cabal a sus obligaciones dentro de esta
sentencia.

24. Notificar a todos los accionantes con la explicacion de la sentencia que consta en
el parrafo 329.
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ANEXOS

Anexo 1: Abreviaturas

ACHPE: Asociacion Nacional de Clinicas y Hospitales Privados del Ecuador
ARCSA: Agencia de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
ARN: Autoridad Reguladora Nacional de Medicamentos

ASN: Autoridad Sanitaria Nacional

CADH: Convencion Americana de Derechos Humanos
CEPVVS: Coalicion Ecuatoriana de Personas que Viven con VIH
CFT: Comité de Farmacoterapia

CNMB: Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos
CONAMELI: Comisién Nacional de Medicamentos e Insumos
CONASA: Consejo Nacional de Salud

Corte IDH: Corte Interamericana de Derechos Humanos

DCI: Denominacion Comun Internacional

DDU: Distribucion de dosis unitarias

DUDH: Declaracion Universal de Derechos Humanos

EAIS: Equipos de Atencidn Integral en Salud

EMA: Agencia Europea de Medicamentos

FDA: Administracion de Alimentos y Medicamentos

FEPAST: Fundacién Ecuatoriana para el Sindrome de Turner
GTPSS: Grupo de Trabajo del Protocolo de San Salvador

IESS: Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social

ISSFA: Instituto de Seguridad Social de las Fuerzas Armadas
ISSPOL.: Instituto de Seguridad Social de la Policia Nacional
KPS: Escala de valoracion de Karnofski

LOGJCC: Ley Organica de Garantias Jurisdiccionales y Control Constitucional
MSP: Ministerio de Salud Publica

OEA: Organizacion de los Estados Americanos

OIT: Organizacion Internacional del Trabajo

OMS: Organizacién Mundial de la Salud

ONU: Organizacion de Naciones Unidas

OPS: Organizacion Panamericana de la Salud

PCTE: Paciente

PGE: Procuraduria General del Estado

PIB: Producto Interno Bruto

PIDE: Fundacion de Pacientes con Inmunodeficiencias
PIDESC: Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales
PSS: Protocolo de San Salvador

QT: Quimioterapia

RPC: Red Privada Complementaria

RPIS: Red Publica Integral de Salud

SERCOP: Servicio Nacional de Contrataciéon Publica

SNS: Sistema Nacional de Salud
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SOLCA: Sociedad de Lucha Contra el Cancer
TTO: Tratamiento
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Anexo 2: Indicadores derecho al acceso individual a medicamentos

Element val
os del CRITERIOS ora A quién preguntar
derecho cr|10
El paciente, con informacion integral, libre y Si Paciente.
Consentimie | voluntariamente consiente en tratamiento. Persona  experta  en
nto libre e : ;| atencion integral
Realizac | informado El paciente duda. St (cuidados paliativos).
ion del El paciente, con informacion integral, libre y No
disfrute voluntariamente NO consiente. Ver Anexo 2.
del mas El efecto terapéutico del medicamento puede
alto cumplir las expectativas del paciente. Si | Paciente.
nivel Persona  experta en
posible | Expectativas farmacologia.
de salud | del paciente | E| efecto terapéutico que el paciente espera no
puede ser cumplido por el medicamento | No |Ver Anexo 2.
otorgado por via judicial.
El medicamento otorgado por via judicial tiene registro Si |persona  experta  en
9( sanitario para la indicacion en el caso en litigio. farmacoloaia P
a El medicamento otorgado en via judicial no tiene registro gla.
Z:' sanitario en Ecuao_lo_r pero lo tiene por una agencia| Si Ver Anexo 3.
O regulatoria de alta vigilancia.
El medicamento no tiene registro sanitario. No
El medicamento presenta reacciones leves o0 no Si
9( presenta reacciones. Persona  experta  en
2 Reaccione | E! medicamento presenta reacciones graves o | g farmacologia.
severas.
8 s adversas Ver Anexo 3.
% El medicamento presenta reacciones fatales. No
El medicamento mejora la capacidad para
ejercer otros derechos (diez actividades de la
vida diaria, favoreciendo la autonomia de vida) Si
y la persona llega a tener dependencia
moderada o leve (41 a 99 segln la escala de
Barthel u otra escala equivalente).
Calidad E_I medicamento mejora_ la cgpgcidad para B
< de vida ejercer otros derechos (diez act|V|dz’ides d_e la Comité _ de
O como vida diaria, favoreciendo la autonomia de vida) Si Farmacoterapia.
5 autonomi 1Y la persona Ilega a tener dependencia severa
o a (opcion (de 21 a 4_0 segun la escala de Barthel u otra Ver Anexo 3.
w 2) escala equivalente).
El medicamento no mejora o empeora la
capacidad para ejercer otros derechos, y la
persona tiene una dependencia total (de 0 a 20
segin la escala de Barthel u otra escala| No
equivalente); o no existen estudios al momento
qgue permitan afirmar que el medicamento
otorgado por via judicial aporte beneficio.
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Dias de
sobrevida

El medicamento extiende en al menos 6 meses
la sobrevida del paciente, comparado con la
terapia habitual (incluye mejores cuidados de
soporte).

Si

El medicamento no puede ser evaluado en el
corto y mediano plazo debido a las
caracteristicas de la evolucién natural de la
enfermedad que usualmente supera a los cinco
afios con o sin tratamiento.

Si

El medicamento extiende menos de 2 meses la
sobrevida del paciente, comparado con la
terapia habitual (incluye mejores cuidados de
soporte).

No

Comité de
Farmacoterapia.

Ver Anexo 3.

Elegibilidad

El paciente cumple todos los criterios de
inclusion y exclusion del ensayo clinico
primario o pivotal o de mejor evidencia
cientifica disponible.

Si

El paciente no cumple todos los criterios de
inclusion y exclusion del ensayo clinico
primario o pivotal.

No

Comité de
Farmacoterapia.

Ver Anexo 3.

Valoracion: Mayor de 12: Autorizar. Entre 8 y 11: A criterio del Juez segin el caso.Menor o igual a 7: el Estado no tiene obligacion de entregar el medicamento. Si un
medicamento tiene un 0 en cualquier dominio, el Estado no tiene obligacion de entregar el medicamento.
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Anexo 3: Preguntas sobre el consentimiento libre e informado vy
expectativas del paciente

1. ¢Ledieron informacion completa sobre su enfermedad, sus manifestaciones, sus

causas? (diagndstico)

¢Le dijeron en qué fase se encuentra su enfermedad? (estadiaje)

¢Le dijeron lo que iba a pasar a futuro con su enfermedad? (prondstico)

¢Le dijeron si su tratamiento con medicamentos tiene fin curativo o paliativo?

¢Le dijeron si habia otros tratamientos sin medicamentos?

¢Le dieron informacidn sobre los efectos que iba a tener con los medicamentos?

¢Le hablaron sobre los costos de los medicamentos?

¢Le dijeron sobre los riesgos y los efectos que iba a producir en su cuerpo el

medicamento?

¢Sabia usted qué pasa si es que le dejan de dar el medicamento?

10. ¢Conocia usted si el medicamento mejoraba 0 empeoraba sus capacidades para
comer, moverse, cambiarse de ropa, bafarse, ir al bafio, subir gradas?

11. Cuando le dieron la informacién ¢ Fueron sensibles a su enfermedad, atendieron
a sus preguntas? (empatia)

12. ;Sabia usted que iba a necesitar apoyo profesional, familiar o social?

13. ¢ Qué es lo que usted quiere conseguir con el medicamento?

14. ; Coincide lo que usted quiere con lo que el medicamento puede hacer?

15. ¢ Le preguntaron, despues de darle la informacion, si usted queria someterse al
tratamiento con medicamentos?

16. ¢ Le ofrecieron atencidn integral o cuidados paliativos si no acepta el tratamiento
con medicamentos?

17. ¢ Usted desea realizar el tratamiento con medicamentos sabiendo que es un
tratamiento paliativo?

18. ¢ Quiere usted seguir con el tratamiento después de conocer los efectos del
medicamento?

19. ¢ Sabe usted si su médico que le prescribi6 el tratamiento con medicamentos
tiene alguna relacién con la empresa o persona que fabrica o distribuye el
medicamento? (conflicto de interés)

Nk WN

©w
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Anexo 4: Preguntas sobre calidad, seguridad y eficacia
(Debe tener todos SI. Si tiene un no, se considera que no cumple con uno de los
requisitos para acceder al medicamento)

Finalidad realizacién del disfrute del més alto nivel posible de salud
Consentimiento libre e informado

1. ¢(El paciente tiene informacion completa para tomar una decision informada?
a. Si.
b. Duda (Si tiene recomendacién médica se considera si).
c. No. En este caso, que se informe por medio de la persona experta en
cuidados paliativos.

Expectativas del paciente

2. ¢(El efecto terapéutico del medicamento cumple con las expectativas del paciente?
a. Si.
b. No.

Calidad

3. ¢El medicamento tiene registro sanitario?
a. Si.
b. No, pero lo tiene por una agencia regulatoria de alta vigilancia (se considera
si).
c. No.

Seguridad

4. ¢Qué reacciones presenta el medicamento?
a. Leves o no presenta: Si es seguro.
b. Graves o severas, pero necesarias: Si es seguro.
c. Fatales: No es seguro.

Eficacia

5. ¢El medicamento mejora la calidad de vida global del paciente?
a. Al menos un 50%: Si es eficaz.
b. Al menos un 10%: Si.
c. Deteriora la calidad de vida o no existe informacion cientifica: No.
6. ¢EIl medicamento mejora la capacidad para ejercer otros derechos? (o la escala
aplicable)
a. 41 a99 en escala de Barthel u qffa escala equivalente: Si es eficaz.
b. 21 a40 en escala de Barthel u o]tb escala equivalente: Si.
c. 0a20en escalade Barthel u otra escala equivalente: No.
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7. ¢El medicamento extiende la sobrevida del paciente?
a. Al menos 6 meses: Si es eficaz.
b. EI medicamento no puede ser evaluado en el corto o mediano plazo: Si.
c. Menos de dos meses: No.
8. ¢El paciente cumple con todos los criterios de inclusion para el medicamento segin
el ensayo clinico?
a. Si
b. No.
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