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Jueza ponente: Daniela Salazar Marin

Quito, D.M., 25 de noviembre de 2020

CASO No. 56-20-1S

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

EMITE LA SIGUIENTE

SENTENCIA No. 56-20-15/20

Tema: La Corte Constitucional analiza el alegado incumplimiento de una sentencia en
la que se dispuso la autorizacién, adquisicion y suministro del medicamento
Nusinersen (Spinraza) a favor de un nifio. Con base en su analisis, la Corte acepta la
accion de incumplimiento y dispone medidas de reparacién integral.

1. Antecedentes y procedimiento
1.1. Antecedentes procesales

1. El 4 de junio de 2019, Tito Agustin Moya Mayorga y Carmen Eloisa Garcia
Chuquimarca, en representacion de su hijo NN* de cuatro afios de edad, presentaron
una accién de proteccién en contra del Hospital de Especialidades Carlos Andrade
Marin (en adelante, “HCAM?”), el Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social (en
adelante, “IESS”) y el Ministerio de Salud Publica (en adelante “MSP”). La accion
fue presentada por la falta de registro, adquisicién y suministro del medicamento
Nusinersen —que se encuentra fuera del cuadro nacional de medicamentos
basicos— al nifio NN, quien padece una enfermedad genética neurodegenerativa
denominada atrofia muscular espinal, la cual le ha provocado el 95% de
discapacidad fisica?,

2. EI 11 de junio de 2019, en el marco de la audiencia publica, la jueza de la Unidad
Judicial Civil con sede en la parroquia Ifiaquito del Distrito Metropolitano de Quito,
provincia de Pichincha, aceptd la accion de proteccion, declard vulnerados los
derechos a la salud y vida, y como medidas de reparacion dispuso que “el Estado a
través del MSP y Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin, autorice la

! La Corte Constitucional mantendra en reserva el nombre del nifio, en atencion a lo prescrito en el
articulo 66 numerales 19 y 20 de la Constitucion de la Republica que consagran los derechos a la
proteccion de datos de caracter personal y la intimidad personal y familiar. Por lo que, durante el
desarrollo de la presente sentencia, se utilizara la nominacion “NN”, y se omitira el nombre del nifio en
las citas textuales.

2 El proceso fue signado con el No. 17230-2019-09158.
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compra del medicamento NUSINERSEN (SPINRAZA); vy, se proceda con la
adquisicion del mismo, lo que debera concretarse en el término de 20 dias a partir
de la Resolucion dictada oralmente; esto es, desde el 11 de junio de 2019, y que
sea suministrado al nifio de este medicamento [sic], en un plazo no mayor a 45
dias”. La sentencia escrita fue notificada el 17 de junio de 2019, y no se presento
recurso de apelacion ni pedidos de aclaracién o ampliacion.

3. El 30 de julio de 2019, Tito Agustin Moya Mayorga y Carmen Eloisa Garcia
Chuquimarca solicitaron, ante la jueza que resolvid la accion de proteccion, que se
realicen los actos necesarios para que las autoridades cumplan lo dispuesto en
sentencia. Mediante providencia de 19 de agosto de 2019, la jueza de la Unidad
Judicial Civil con sede en la parroquia Ifiaquito del Distrito Metropolitano de Quito
requirié a las entidades demandadas que informen sobre el cumplimiento de la
sentencia.

4. EI 2 de septiembre de 2019, el representante del HCAM informo6 que ya se habia
solicitado la validacion médica de compra e indicé la necesidad de 6 unidades
anuales para el tratamiento del paciente. Mediante providencia de 9 de septiembre
de 2019, la jueza de la Unidad Judicial Civil con sede en la parroquia Ifiaquito del
Distrito Metropolitano de Quito conminé “a la parte accionante a proporcionar a
esta autoridad informacion constante del desarrollo con el cual se vaya
cumpliendo la sentencia dictada dentro de esta causa™.

5. El 12 de marzo de 2020, Tito Agustin Moya Mayorga (en adelante, “el accionante”)
presentd una accion de incumplimiento de la sentencia dictada de forma escrita el
17 de junio de 2019.

6. El 27 de mayo de 2020, la jueza de la Unidad Judicial Civil con sede en la
parroquia Ifiaquito del Distrito Metropolitano de Quito dispuso oficiar al MSP y al
HCAM para que presenten un informe detallado sobre el cumplimiento de la
sentencia dictada el 17 de junio de 2019.

7. EI 2 de junio de 2020, el representante del HCAM adjunté un memorando de fecha
29 de mayo de 2020, a traves del cual requirio una reunion al director general vy al
consejo directivo del IESS referente a la obtencidn de recursos econémicos para
adquirir los medicamentos judicializados (sin especificar sobre qué medicamentos
se solicito la asignacion de recursos). Mediante providencia de 5 de junio de 2020,
la jueza de la Unidad Judicial Civil con sede en la parroquia Ifiaquito del Distrito
Metropolitano de Quito requirid al representante del HCAM que, en el término de
tres dias, informe los resultados de la reunion antes referida.

8. EI 16 de junio de 2020, el procurador judicial del MSP remitié documentacion a la
judicatura, sefialando que se autorizo la compra del medicamento Nusinersen para
el nifio NN. Esa misma fecha, el representante del HCAM sefial6 que el IESS aun

3 De la revision del expediente de instancia no se refleja que se haya presentado algln escrito en respuesta
a esta providencia.
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no ha aprobado la asignacion de los recursos necesarios para la adquisicion del
medicamento.

9. EI 17 de junio de 2020, el accionante solicitd que se remita el proceso de manera
inmediata a la Corte Constitucional.

10. El 23 de junio de 2020, la jueza de la Unidad Judicial Civil con sede en la parroquia
Ifaquito del Distrito Metropolitano de Quito dispuso que, previo a remitir el
expediente a la Corte Constitucional, se oficie al HCAM para que informe las
razones por las cuales no ha dado cumplimiento a la sentencia.

11. El 25 de junio de 2020, el representante del HCAM sefialé que el medicamento se
encuentra en tramite de adquisiciéon y que al momento se encontraba solicitando la
verificacion de produccion nacional en el sistema de compras publicas, identificado
con el codigo No. PN-HCAM-2019-015%,

12. Mediante providencia de 29 de junio de 2020, la jueza de la Unidad Judicial Civil
con sede en la parroquia Ifiaquito del Distrito Metropolitano de Quito dispuso
remitir el expediente a la Corte Constitucional, sefialando que la sentencia no ha
sido cumplida.

1.2. Procedimiento ante la Corte Constitucional

13. El 24 de agosto de 2020, el accionante solicitd a este Organismo la priorizacion del
caso y el suministro urgente del medicamento recetado, dado que su hijo NN se
encuentra en un estado de triple vulnerabilidad, al ser un nifio, tener discapacidad y
padecer de una enfermedad compleja.

14. El 2 de septiembre de 2020, el Pleno de la Corte Constitucional aprobd que se
priorice el caso y, en consecuencia, autorizd modificar el orden cronoldgico para la
sustanciacion de la presente causa.

15. El 7 de septiembre de 2020, la jueza constitucional Daniela Salazar Marin avoco
conocimiento de la presente causa, solicitd al MSP, al HCAM, al IESS y a la jueza
de la Unidad Judicial Civil con sede en la parroquia Ifiaquito del Distrito
Metropolitano de Quito que remitan informacion respecto al incumplimiento
alegado, y convoco a audiencia publica para el dia 18 de septiembre de 2020.

16. EIl 15 de septiembre de 2020, el MSP remitié documentacién sobre las actuaciones
realizadas para la ejecucion de la sentencia en cuestion; la Procuraduria General del
Estado sefiald que les corresponde a las entidades obligadas presentar los descargos
correspondientes; y, el HCAM presento informacion respecto al incumplimiento
alegado. El 16 de septiembre de 2020, la jueza de la Unidad Judicial Civil con sede

* En este escrito, el HCAM también adjunt6 varios documentos que hacen referencia a que el 9
y 26 de marzo, el 2 de abril y el 29 de mayo de 2020 el HCAM solicit6 que el IESS “autorice la
reprogramacion y asignacion de recursos econémicos”.
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en la parroquia Ifiaquito del Distrito Metropolitano de Quito remitié informacion
sobre las actuaciones realizadas para la ejecucion de la sentencia en cuestion.

17. El 18 de septiembre de 2020 se llevo a cabo la audiencia publica a la cual
comparecieron el accionante, la representacion del MSP y la representacion del
HCAM. Ademas, en calidad de amicus curiae, comparecio el representante del
movimiento social por la Defensa de los Derechos de la Nifiez, Adolescencia y
Juventud del Ecuador.

18. EIl 25 de septiembre de 2020, el HCAM remitié documentacion respecto al proceso
de contratacion publica, la cual fue recibida en el despacho el 2 de octubre de 2020.

19. Mediante providencia de 29 de octubre de 2020, la jueza constitucional Daniela
Salazar Marin ordend al HCAM que, en el término de tres dias, informe: i) si los
primeros viales del medicamento Nusinersen han sido recibidos, ii) la fecha en la
que iniciara el suministro del medicamento Nusinersen al nifio NN Yy iii) la razén de
la falta de actualizacion del estado del proceso de importacion No. IMP-HECAM-
2020-001. Hasta la fecha de la aprobacion de esta sentencia por parte del Pleno de
la Corte Constitucional, el HCAM no ha dado contestacion a la providencia
referida.

2. Competencia

20. De conformidad con lo establecido en los articulos 436 numeral 9 de la
Constitucién de la Republica en concordancia con los articulos 162 al 165 de la Ley
Orgénica de Garantias Jurisdiccionales y Control Constitucional (en adelante,
“LOGJCC”), la Corte Constitucional es competente para conocer y sancionar el
incumplimiento de las sentencias, dictamenes y resoluciones constitucionales.

3. Fundamentos de las partes
3.1. Fundamentos de la accién y pretensién

21. El accionante expone antecedentes que permiten comprender el grado de
vulnerabilidad en que se encuentra su hijo por la enfermedad compleja que padece.
Primero, sefiala que en febrero de 2017, cuando tenia apenas un afio de edad, se
identifico que NN tenia “dificultades en su accionar, en el normal
desenvolvimiento”, por lo que fue trasladado al Hospital Pediatrico Baca Ortiz, y se
le practico una traqueotomia y una gastrostomia. Segun describe el accionante, a
partir de ese momento su hijo ha estado condicionado a vivir con un respirador
artificial y con una silla de ruedas, pues su condicion le impide moverse.

22. El accionante sefiala que en ese momento se identificd que NN padecia de atrofia
muscular espinal, una enfermedad catalogada por el MSP como rara y huérfana, y
que “impide la generacion de proteinas que a su vez son las que alimentan los
musculos del cuerpo humano”. El accionante afiade que esta enfermedad es
degenerativa y que, con el transcurso del tiempo, sus efectos avanzan hasta impedir

4
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la movilizacién de varios musculos como el corazén, conduciendo a un desenlace
fatal.

23. Segundo, el accionante describe que el 12 de julio de 2018 se logro algo muy
importante, pues el HCAM diagnosticd oficialmente que NN padece de la
enfermedad antes mencionada en el mayor grado y le recetaron el medicamento
Spinraza, para que sea suministrado de manera urgente con el fin de que el paciente
mejore la calidad de vida y ya no requiera del ventilador para respirar. Segun el
accionante, el medicamento ha sido aprobado por la Administracion de
Medicamentos y Alimentos de Estados Unidos (FDA, por sus siglas en inglés),
instituciones europeas, y es aplicado en varios paises, dado que permite mejorar la
calidad de vida y alarga la expectativa de vida de quienes padecen esta enfermedad.

24. Tercero, el accionante menciona que a pesar de que el medicamento debia ser
suministrado de manera urgente, tuvo que pasar alrededor de un afo para que el 17
de junio de 2019, mediante sentencia escrita, se reconozca la vulneracion de los
derechos a la salud y vida digna, y se ordene judicialmente el suministro del
medicamento recetado. El accionante aclara que la obligacion del suministro se
generd desde el 2018 con la receta del medicamento, pero junto a su esposa se Vio
obligado a activar la justicia constitucional; agrega que a pesar de esta disposicion
judicial no ha logrado el suministro del medicamento a su hijo.

25. Cuarto, el accionante sefiala que el 3 de febrero de 2020 se llevo a cabo una reunion
con el director financiero del HCAM vy con el coordinador nacional de
medicamentos del IESS. Segun alega, en dicha reunién, las autoridades referidas
sefialaron que “es cuestion de dias y semanas para que el medicamento sea
adquirido”, ya que si contaban con el presupuesto necesario. Segln el accionante,
ese mensaje le generd emocion, “‘como cualquier padre ilusionado por ver a su hijo
desprenderse de un respirador, por ver a su hijo integrarse a una vida casi
igualitaria con el resto de nifios, aprender, educarse, crecer, tener una vida que
merece todo nifio”. Describe que “la ilusion con la que salimos de aquella reunion
fue indescriptible”. Sin embargo, menciona que esos ofrecimientos no llegaron a
cumplirse, lo cual a su juicio evidencia el incumplimiento por parte de los sujetos
obligados.

26. EIl accionante sefiala que si bien la jueza que dicto la sentencia en cuestion solicitd
informacion a las autoridades, no ha dispuesto ninguna otra medida vinculada a la
ejecucion de la sentencia. Ademas, describe que el 14 de agosto de 2019 y el 7 de
enero de 2020 él solicitd directamente informacion sobre el cumplimiento a las
instituciones demandas, pero que nunca recibi6 respuesta®, pues ni siquiera se “ha
brindado informacion clara y certera con respecto al estado de la causa”. Asi,
sostiene que la informacidn que ha recibido es escasa y que la ha obtenido a través
de sus insistencias hacia las autoridades, cuando a su juicio deberia ser todo lo

S Consta a fs. 133 y 134 del expediente de instancia.
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contrario. Sobre la base de lo anterior, manifiesta que no ha existido un contacto
directo y permanente con las autoridades obligadas.

27. En relacion con el presupuesto para adquirir el medicamento referido, el accionante
menciona que este debid solicitarse al dia siguiente de dictada la sentencia, y que:

[se] ha dejado en evidencia [...] que han mentido porque se dijo ya desde el 2019 que
habia el presupuesto, que era cuestién de semanas, y €so hay en documentos y consta
en el expediente. En la reunion que se tuvo en el mes de [...] febrero de 2020 también
se dijo que habia ya un presupuesto. Entonces, [...] nos han mentido, entonces han
jugado contra los sentimientos [...] [...], en perjuicio del propio menor, quien a sus
cuatro afios de edad ya comprende la situacion que él afronta y sabe que gano un caso,
pero gue no comprende hasta el momento porgue no se le suministra su medicamento.

28. En ese sentido, el accionante menciona que:

[...] duele ver que las autoridades hacen caso omiso a nuestros pedidos; siempre estuve
yo cada semana yéndome a Quito, a hablar con el doctor Aguilar, con el doctor
Moreira, con la doctora Cardenas, que ya [...] para diciembre [del afio anterior] se nos
iba a dar el medicamento [...], que ya estaba aprobado el presupuesto, que en
diciembre va a recibir. Todo fue mentira. Tuvimos la reunion con ellos y nos ofrecieron
eso, yo comprendi porque en realidad los procesos de compras publicas son asi, pero
todo fue un engafio.

29. Asi, el accionante sefiala que no sélo se ha incumplido la sentencia, “sino que nos
han creado faltas [sic] expectativas sobre la compra del medicamento, al punto de
indicarnos que ‘en cuestion de semanas’ llegaria al pais y le seria suministrado a
nuestro hijo, vulnerando ain mas los derechos a la vida, salud e integridad fisica
de nuestro hijo, asi como jugando con nuestr[a]s ilusiones como padres,
circunstancia que merece la mayor de las sanciones para las autoridades”.
Ademas, sostiene que fueron él y su esposa quienes se pusieron en contacto con el
laboratorio, pues el HCAM manifesto:

simplemente [que] no hay oferentes, [...] que ya han mandado correos a todas las
instituciones [...] y nadie tiene [...]. Con eso nos tuvieron casi el afio anterior, con mi
esposa luchamos y logramos a través de los contactos del laboratorio Biogen [...] si
era por ellos hasta ahora hubiera estado sin un laboratorio que pueda ofrecer este
medicamento aqui en el pais [...] Los que méas han hecho ahi, somos nosotros.

30. En ese sentido, el accionante sefiala que, hasta la fecha de la audiencia desarrollada
en la causa, esto es, 18 de septiembre de 2020, el medicamento no se habia
comprado, menos aun suministrado. Por ello, sostiene que persiste la vulneracion
de derechos en contra de su hijo, quien sigue sufriendo las consecuencias de la
enfermedad.

31. En cuanto al estado de salud del nifio NN, el accionante menciona que se encuentra
totalmente inmovilizado y es asistido por un ventilador para respirar, requiere de
terapias de lenguaje y fisioterapia para las limitaciones de motricidad gruesa,
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respiratorias y en habilidades sociales. Ademas, sefiala que el nifio NN requiere de
constantes tratamientos de estimulacion en sus miembros y fortalecimiento de
tronco. Agrega que debido a la debilidad de paravertebrales, abdominales y
miembros superiores e inferiores, el nifio NN requiere utilizar una unidad de
movimiento. Asimismo, el padre del nifio describe que:

[NN] antes podia levantar sus bracitos para tomar sus cosas; en el transcurso de su
enfermedad él ya no levanta los brazos, sino es con un apoyo personal de nosotros. El
cerraba su boquita, ahora no puede cerrar bien su boca, ¢por qué? Porgue se van
debilitando sus masculos, no puede pronunciar bien el lenguaje, se le va complicando
[...] a pesar de tener ventilador, mi hijo habla que es algo extraordinario porque los
nifios con ventilador por lo general no pueden hablar, pero mi hijo habla. A mi me
dijeron que no le dé comer, que no le dé nada; a mi hijo le doy por lo menos agua por
la boca, unas miguitas de galleta de pan [...], pero ya se le va perdiendo todo eso, ya
no puede tragar. Entonces [...] para nosotros es bien dificil ver como se va
deteriorando cada dia mas la salud de mi hijo por los tramites burocréaticos de las
autoridades, porque si mi hijo hace un afio hubiera obtenido la medicacion, esta
enfermedad se detiene [sic], y créase que en este afio él hubiera ya dejado el ventilador
por lo menos, que es nuestra meta, nuestro objetivo como padres para una mejor
calidad de vida de mi hijo, por lo menos sacarle el ventilador [...], que vaya con
nosotros, que se movilice a cualquier lado, pese a que no hemos dejado de hacerle eso,
siempre en nuestro vehiculo nosotros le llevamos a pasear a nuestro hijo, tratando de
darle una calidad de vida mientras esté con nosotros.

32. De esta manera, el accionante sostiene que, si su hijo hubiera recibido la medicina
de forma oportuna, la enfermedad no hubiese avanzado de la misma forma, dado
que la medicina detiene el desarrollo de la enfermedad. Ademas, sefiala que con la
medicina ya hubiese podido dejar el respirador. Afirma que su meta principal como
padres es lograr que su hijo no dependa del respirador, pues:

[...] para [NN] seria igual algo fantastico [...] no depender de la vida de una maquina,
porque él simplemente depende de una maquina [...]. La semana anterior [...] se me
dafi6 el ventilador, [...] por suerte tengo un ventilador de repuesto, [...] con esfuerzo
compramos de Estados Unidos, [...] no son nuevos, son usados [...]. Si no tenia ese
ventilador [el de repuesto] mi hijo se moria [...] qué hago yo sin el ventilador si es lo
que le da la vida a mi hijo. Entonces para nosotros es bien dificil [...], y ver tanta
injusticia que hay aqui si nos duele, nos duele de verdad [...].

33. Ademas, el padre de NN agrega que a su hijo no le han dado “por lo menos una
sonda que es para respiracion, nada, mi hijo utiliza filtros, utiliza ventilador,
circuitos [...] esos insumos lo tengo que comprar yo. Todo eso para nosotros nos
representa y se nos es dificil, pero sabe que aun asi hemos luchado, y [...] tenemos
aun [...] a mi hijo con nosotros”. Asimismo, menciona que tuvo que conseguir el
ventilador del nifio NN en Estados Unidos, “para poderlo sacar del hospital y
traerlo a la casa porque querian que viva en el hospital con el ventilador que ellos
tienen. Nunca quisieron darnos nada”.
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34. Como un punto adicional, el accionante sefiala que no ha existido coordinacion
entre el HCAM y el MSP, y que con base en la sentencia No. 679-18-JP/20, el MSP
es sujeto obligado y corresponsable del incumplimiento de la sentencia, dado que
hay un nifio que no recibe ain su medicamento.

35. Por ultimo, el accionante menciona que esta accion es una verdadera garantia que
permite materializar la reparacion integral dispuesta mediante la sentencia que
resolvié la accion de proteccion y que en este caso existe un gran enemigo que es el
tiempo, dado que el nifio NN no puede seguir esperando las formalidades y
dependiendo de la burocracia, pues todo esto deberia ser secundario cuando esta de
por medio la vida de un nifio. El accionante agrega que han transcurrido alrededor
de dos afios desde que el medicamento fue recetado, y se pregunta cuanto tiempo
mas necesita esperar para el suministro del medicamento, pues si la demora
persiste, su hijo ya no estara con ellos. Siendo asi, como pretension, solicita que se
acepte la accion de incumplimiento y se disponga a las autoridades de salud que
cumplan con la sentencia. Ademés, solicita que se reconozcan las medidas
necesarias y pertinentes para reparar los dafios ocasionados ante el incumplimiento
injustificado de la sentencia, y que se siente un precedente con consecuencias y
responsabilidades.

3.2. Fundamentos de los sujetos obligados
3.2.1. Ministerio de Salud Publica

36. El MSP sefiala que una vez que se emitio la resolucion oral dictada el 11 de junio
de 2019, se autorizd la compra del medicamento para el suministro al nifio NN, esto
es, el 13 de julio de 2019. De ahi que, segun el MSP, en el ambito de sus
competencias, ha cumplido con la parte que le correspondia de la sentencia y no es
corresponsable de otras actuaciones. Ademas, agrega que “la atribucion que
compete al MSP es la autorizacién a todos aquellos que son miembros de la RPIS
que es la red integral de salud publica. Hay que recordar también que cada uno de
estos miembros tiene autonomia financiera, administrativa y juridica”.

37. Por ultimo, manifiesta que ademas de la competencia de autorizacion de compra,
esta la de vigilancia y que por ello existe el sistema de seguimiento estratégico de la
salud, “a través del cual el establecimiento de salud debera enviar el informe
médico de seguimiento y respuesta terapéutica [...], debido a que puede cambiar la
situacion tanto del paciente como del medicamento™.

3.2.2. Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin del IESS

38. El HCAM senala que “[e]n derecho publico hacemos lo que la Constitucion y la ley
sefialan, por ello [...] no comparto la sentencia de primera instancia donde la
jueza sefiala que de veinte a cuarenta dias deberiamos importar y prescribir el
medicamento, lo cual no es tan real”, dado que “[...] en veinte o cuarenta dias es
imposible poderla ejecutar”. A la vez, menciona: “Nosotros como HCAM hemos
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cumplido la sentencia de manera literal, pero también tengo que explicar [...] que
toda adquisicion que refiere a una importacion como es el caso de Nusinersen,
demanda de un procedimiento [...] donde tenemos que hacer una reforma
presupuestaria, porque toda accion constitucional por un medicamento no lleva
implicito un presupuesto [...]".

39. Asi, segun el HCAM, los recursos para la adquisicion del medicamento fueron
asignados en junio de 2020, no obstante, ademas de la reforma presupuestaria, para
la adquisicion del medicamento se requiere de “un procedimiento [...] al margen
del portal de compras publicas. [...]. [Caso contrario, el HCAM] seria
inmediatamente suspendido por el SERCOP [Servicio Nacional de Contratacion
Publica], [y] observado por Contraloria [...]. Mas aln cuando es una importacion,
por cuanto el medicamento no consta en el Cuadro Nacional de Medicamentos
Basicos, ni tampoco esté a disposicion [...] en el Ecuador. Por ello se debe hacer
un tramite [para] saber qué laboratorio lo tiene y qué empresa va a representar en
Ecuador”, asi como obtener “una autorizacion del ARCSA [Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria]” (sic).

40. En cuanto a la reunion de 3 de febrero de 2020, el HCAM sefiala que en la misma
“se dieron tiempos tentativos”, y que la pandemia genero el cierre de laboratorios
impidiendo continuar con el procedimiento, pero que este ya se retom6. Ademas,
sefiala que la conversacion con los padres del nifio NN “ha sido fluida cuando nos
han Ilamado, si en efecto yo por lo menos he contestado, les he dado mi
explicacion. En el transcurso de esta semana yo iba a recibir la visita del sefior
Cevallos que es también beneficiario [...] no ha venido, siempre les atendemos”.
Asimismo, menciona que “en este espacio de tiempo de emergencia no ha habido
comunicacion, voy a ser muy sincero en aquello, pero [...] cuando ha habido una
Ilamada del sefior Moya [...] nosotros tenemos la obligacion de darles la
informacién [...]".

41. EI HCAM agrega que el 18 de septiembre de 2020 se suscribi6 el contrato para la
adquisicién del medicamento, y que la primera entrega serd en 40 dias contados a
partir del dia siguiente a la firma del contrato.

42. La entidad referida concluye sefialando que a pesar de que la sentencia en cuestion
establecio tiempos irreales dando falsas expectativas, se ha “cumplido la sentencia
de manera literal”. Por lo que solicita que ‘“se inadmita esta accion de
incumplimiento”.

3.3. Fundamentos de la judicatura de origen

43. Mediante providencia de 29 de junio de 2020, en la cual la jueza de la Unidad
Judicial Civil con sede en la parroquia Ifiaquito del Distrito Metropolitano de Quito
remitié el expediente a la Corte Constitucional, se sefiala que “se ha intentado
cumplir la sentencia dictada dentro de esta causa, sin tener exito [...] una vez que,
revisados los informes presentados por los legitimados pasivos, se evidencia que la
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sentencia dictada dentro de esta causa no ha sido cumplida de manera integra

[L..]".

44, Ademéds, mediante escrito presentado ante la Corte Constitucional el 16 de
septiembre de 2020, la jueza describe que mediante auto dictado el 19 de agosto de
2019 dispuso al MSP y al HCAM que presenten un informe detallado del
cumplimiento, y que en respuesta, dichas instituciones presentaron documentacion
con la que se justificO que se encontraban realizando los tramites para dar
cumplimiento a la sentencia. Asimismo, sefiala que el 9 de septiembre de 2019
conminod a la parte accionante para que de manera constante presente informacion
sobre la ejecucion de la sentencia, “sin embargo la parte accionante no presentd la
informacion requerida, lo cual sumado a la amplia carga laboral que posee la
Unidad Judicial Civil dificulté en gran medida el seguimiento al cumplimiento de
la sentencia”. Asi, la autoridad judicial sefiala que:

A partir del 09 de septiembre del 2019 hasta el 12 de marzo del 2020, es decir, durante
6 MESES los accionantes no presentaron peticiones, ni requirieron ayuda del érgano
jurisdiccional respecto del cumplimiento de la sentencia, pese a que mediante el auto
especificado en el acépite anterior se les requiri6 la presentacién constante de
informacién sobre el cumplimiento de la misma.

45. En cuanto a la presente accion de incumplimiento de 12 de marzo de 2020, la jueza
menciona gque dado el estado de excepcion decretado por la pandemia de COVID-
19, el 17 de marzo de 2020, el Consejo de la Judicatura suspendid la jornada
laboral, “[...] por lo que, atender el escrito presentado por los accionantes fue
imposible, debido no solo a limitacion del derecho a la libertad de transito, sino
también a que el Complejo Judicial Norte cerré sus instalaciones”. Segun la
autoridad judicial, a pesar de las limitaciones, “se procedio a atender el escrito
presentado por la parte accionante el 12 de marzo del 2020, emitiendo el auto
dictado el 27 de mayo del 2020, mediante el cual dispuso que las entidades
obligadas remitan un informe sobre el cumplimiento de la sentencia.

46. La autoridad judicial manifiesta que, en respuesta a la providencia mencionada, el
HCAM sefald que existiria una reunion entre los funcionarios para la ejecucion de
la sentencia. Por lo que en auto de 5 de junio del 2020 dispuso que se informe sobre
los resultados de la reunidn referida, sin que se haya dado cumplimiento a esta
disposicion. Posteriormente, describe que tras el escrito de 17 de junio de 2020 —
mediante el cual la parte accionante solicitd que el proceso sea remitido a la Corte
Constitucional— a través del auto de 23 de junio de 2020 dispuso que se oficie al
HCAM para que presente un informe sobre el cumplimiento de la sentencia. Segun
sefiala la jueza, una vez que el HCAM dio contestacion a lo requerido, el 29 de
junio de 2020 remitio el proceso a la Corte Constitucional.

47. La jueza concluye que ha cumplido con todos los preceptos legales establecidos en
la Constitucion de la Republica y en la LOGJCC para la sustanciacion “de esta
clase de procedimientos”.
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3.4. Movimiento Social por la Defensa de los Derechos de la Nifiez,
Adolescencia y Juventud del Ecuador

48. Nicky Alberto Bravo Hidrovo, en representacion del Movimiento Social por la
Defensa de los Derechos de la Nifiez, Adolescencia y Juventud del Ecuador,
comparecid a la audiencia publica en calidad de amicus curiae.

49. El compareciente, ademas de solidarizarse con la familia y el nifio NN, sefiala que
para la visita del relator especial sobre el derecho a la salud fisica y mental de la
Organizacion de las Naciones Unidas, el movimiento al que representa present6 un
reporte identificando la regresion del derecho a la salud de las nifias, nifios y
adolescentes. EI compareciente describe que el relator en su visita al Ecuador,
expres6 que a pesar de que existe un marco juridico, las acciones han sido
insuficientes para garantizar el derecho a la salud, e inst6 al Estado a que se
visibilicen las enfermedades raras para dar mayor sensibilidad.

50. ElI compareciente sefiala que de lo expuesto en la audiencia ante la Corte
Constitucional, se refleja el incumplimiento de la sentencia, y que en este caso no
se trata de conceder un derecho como el de la salud, dado que este ya estad
reconocido. Asimismo, menciona que ha transcurrido un tiempo prudente como
para justificar el incumplimiento, y afiade que el derecho a la salud del nifio NN
debia ser garantizado sin necesidad de llegar a esta via constitucional. A su vez,
agrega que no es momento para criticar la sentencia que ha garantizado el derecho a
la salud al nifio NN.

51. Asi, el compareciente concluye mencionado que respalda la posicion del
accionante, pues desde la sociedad civil se identifica el incumplimiento de la
sentencia, y agrega que si se judicializan casos es porque en la via administrativa no
se esta garantizando el derecho a la salud.

4. Andlisis constitucional®

52. En el marco de esta accion, le compete a esta Corte Constitucional analizar si la
sentencia dictada el 17 de junio de 2019 por la jueza de la Unidad Judicial Civil con
sede en la parroquia Ifaquito del Distrito Metropolitano de Quito, provincia de
Pichincha, ha sido cumplida integralmente. Dicho analisis se realizaré a la luz de la

® Es necesario notar que los criterios de esta Corte sobre el derecho al acceso a medicamentos se
encuentran jurisprudencialmente previstos en la sentencia 679-18-JP/20 de 5 de agosto de 2020. La
sentencia que se alega incumplida en esta accion fue dictada el 17 de junio de 2019, por lo que es anterior
a la expedicion de la sentencia No. 679-18-JP/20. Asi, el analisis constitucional se realizara considerando
que, al momento de expedir la sentencia cuyo incumplimiento se reclama, la jueza no estaba obligada por
el precedente establecido en la sentencia No. 679-18-JP/20 de la Corte Constitucional. Adicionalmente, el
analisis constitucional se realiza en funcion de las competencias de la Corte Constitucional en el marco de
esta accion, que limitan el dmbito de accion de la Corte a la verificacion del cumplimiento de las
disposiciones establecidas en sentencias de garantias jurisdiccionales, asi como al ejercicio de las
facultades necesarias con el objeto de hacer efectiva la sentencia incumplida y lograr la reparacién
integral de los dafios causados a la o el solicitante.
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documentacién remitida al proceso y con base en la informacion recibida en la
audiencia publica realizada el 18 de septiembre de 2020. La judicatura en cuestion,
en la sentencia sefialada, resolvio:

[...] 1.- Declarar que se han vulnerado los derechos a la salud y a la vida del nifio
cuya identidad se protege conforme lo establecido en el art. 52 del Cédigo Organico
de la Nifiez y Adolescencia; 2.- Como medida de reparacion integral; se ordena que
el Estado a través del MSP y Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin,
autorice la compra del medicamento NUSINERSEN (SPINRAZA); vy, se proceda con
la adquisicion del mismo, lo que debera concretarse en el término del 20 dias a
partir de la Resolucién dictada oralmente; esto es, desde el 11 de junio del 2019, y
que sea suministrado al nifio de este medicamento, en un plazo no mayor a 45 dias.
Estas disposiciones, son improrrogables y deberan cumplirse bajo prevenciones de
adecuar los funcionarios que incumplan, sus conductas a lo que tipifica y sancione
el articulo 282 del Codigo Orgéanico Integral Penal; debiendo el Ministerio de Salud
indicar a esta autoridad la adquisicién y suministro de este medicamento en el nifio,
se les concede el término de 48 horas a fin de que los delegados del MSP vy del
Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin, legitimen su actuacién en esta
audiencia publica.- En atencion al escrito presentado por el MSP con fecha 14 de
junio de 2019, se pone en conocimiento de las partes procesales; que en Memorando
No. PSP-SNGSP-2019-2091 de fecha 13 de junio de 2019, dirigido al sefior Director
del Seguro General de Salud Individual y Familiar, ha autorizado al Hospital de
Especialidades Carlos Andrade Marin la adquisicion del medicamento
NUSINERSEN (SPINRAZA) para tratamiento exclusivo del paciente, nifio [NN]
[...], sin que esta sea extensiva para otros pacientes... ”; se insiste nuevamente, a las
dos Instituciones estatales, que lo ordenado en esta sentencia, informaran a esta
autoridad su cumplimiento.- Ejecutoriada que sea la presente sentencia, conforme lo
sefiala el art. 86 de la Constitucion de la Replblica en su numeral 5, remitase este
fallo a la Corte Constitucional.- NOTIFIQUESE y CUMPLASE [sic].

53. De lo anterior se desprende que la decision judicial referida dispone tres medidas de
reparacion: (i) la autorizacion de la compra del medicamento Nusinersen
(Spinraza); (ii) la adquisicién del medicamento mencionado, en el término de 20
dias contados a partir del 11 de junio de 2019 (fecha en que se dicté la sentencia de
forma oral); v, (iii) el suministro de dicho medicamento al nifio NN, en un plazo no
mayor a 45 dias contados a partir del 11 de junio de 2019 (fecha en que se dicto la
sentencia de forma oral). A continuacion, la Corte analizara si estas tres medidas
han sido cumplidas integralmente.

4.1. Sobre la autorizacién de compra del medicamento Nusinersen (Spinraza)’

54. En la sentencia escrita emitida el 17 de junio de 2019, la judicatura puso en
conocimiento el escrito presentado el 14 de junio de 2019 por el MSP, en el cual se

7 La Corte estima oportuno sefialar que, si bien al momento de los hechos no se encontraba vigente este
precedente, para casos decididos a partir del 5 de agosto de 2020 la sentencia 679-18-JP/20 dictada por la
Corte Constitucional, prevé un conjunto de pardmetros para la entrega de medicamentos mediante
procesos de garantias jurisdiccionales, estos son: calidad, seguridad y eficacia, los cuales deben ser
comprobados (parrs. 93 al 122).
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establece que se ha autorizado al HCAM la adquisicion del medicamento
Nusinersen (Spinraza) para el tratamiento exclusivo del paciente NN.

55. De la revision del proceso, consta el memorando No. MSP-SNGSP-2019-2091 de
13 de junio de 2019 dirigido al director del Seguro General de Salud Individual y
Familiar y suscrito por la Subsecretaria Nacional de Gobernanza de la Salud
encargada, mediante el cual el MSP “AUTORIZA al Hospital de Especialidades
Carlos Andrade Marin la adquisicion de medicamento Nusinersen para
tratamiento exclusivo del paciente [NN] [...]”, en virtud de la resolucién oral
dictada el 11 de junio de 2019 dentro de la accién de proteccién No. 17230-2019-
09158. Ademas, en dicho memorando se requirio al médico prescriptor y al director
del establecimiento de salud que, en un plazo no mayor a 48 horas, proporcionen
informacion para el Sistema de Seguimiento Estratégico en Salud®.

56. Por lo expuesto, esta Corte considera que la primera medida, esto es, la autorizacion
de la compra del medicamento Nusinersen para el tratamiento de NN, ha sido
cumplida por parte del MSP. Ademas, se observa que el memorando que autorizd la
adquisicion del medicamento se emitio dos dias después de la decision judicial
dictada de forma oral, esto es, antes de que la sentencia escrita se emita el 17 de
junio de 2019. En funcién de lo anterior, esta Corte valora que el MSP haya dado
cumplimiento a esta medida de forma oportuna y célere, incluso de manera previa a
la notificacion de la sentencia escrita.

4.2. Sobre la adquisicion del medicamento Nusinersen (Spinraza)

57. La segunda medida dispuesta en la sentencia que se alega incumplida es la
adquisicion del medicamento Nusinersen. Esta Corte es consciente de que para la
adquisicion de un medicamento por parte de la Red Publica Integral de Salud® se
requiere activar el procedimiento establecido en el ordenamiento juridico. En ese
sentido, con el fin de determinar si esta obligacion ha sido cumplida, la Corte
considera necesario realizar (4.2.1) un recuento de los hechos probados respecto de
la adquisicién del medicamento. Sobre la base de esos hechos, la Corte analizara
especificamente (4.2.2) lo relativo a la asignacion presupuestaria para adquirir el
medicamento; a continuacion, analizara (4.2.3) la fase de verificacion de
produccion nacional para la adquisicion del medicamento Nusinersen; v,

8 Consta a fs. 112 y 167 del expediente de instancia y a f. 13 del expediente constitucional. Asimismo,
constan los memorandos No. MSP-SNGSP-2020-1429 de 4 de junio de 2020 (f. 166 del expediente de
instancia y a f. 14 del expediente constitucional), y No. MSP-SNGSP-2020-2245 de 10 de septiembre de
2020 (fs. 23-24 del expediente constitucional), dirigidos al area juridica del MSP y suscritos por la
Subsecretaria Nacional de Gobernanza de la Salud, en los cuales se sefiala que a través del memorando
No. MSP-SNGSP-2019-2091 de 13 de junio de 2019 se autoriz6 la adquisicion del medicamento
Nusinersen para tratamiento exclusivo del paciente NN.

® La Red Publica Integral de Salud esta “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 [...], el ISSFA y la Red Complementaria
de Salud”. (Corte Constitucional del Ecuador, Sentencia No. 679-18-JP/20 y acumulados de 05 de agosto
de 2020, parr. 59).
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finalmente, analizard (4.2.3) las demas actuaciones realizadas para adquirir el
medicamento referido.

4.2.1. Hechos probados respecto de la adquisicion del medicamento
Nusinersen (Spinraza)

58. A partir de la notificacion de la sentencia de 17 de junio de 2019, de los
expedientes consta que, en reunion de 15 de agosto de 2019, el Comité Técnico de
Farmacia y Terapéutica del HCAM aprobd la matriz de reprogramacion y reforma
del plan anual de contratacion 2019, en la que se incluyeron los medicamentos
judicializados. En ese sentido, el Comité acord6 remitir la matriz a la direccion del
Seguro General de Salud Individual y FamiliarZ®.

59. El 5 de septiembre de 2019, el HCAM publicé el proceso de verificacion de
produccién nacional para la adquisicion de 6 unidades del farmaco Nusinersen,
signado con el No. PN-HCAM-2019-015. Segun el calendario de dicho proceso, la
fecha estimada de resultados estaba prevista para el 13 de septiembre de 2019*L,

60. El 9 de septiembre de 2019, la subdirectora nacional financiera del Seguro General
de Salud Individual y Familiar informé sobre la “aprobacion de la reprogramacion
de medicamentos autorizada por la Subdireccion de Provisiones, considerando que
su unidad tiene disponibilidad presupuestaria [y] podra generar los memorandos
que respalden las disponibilidades futuras hasta por un valor de USD
$39.445.733,38. Por lo que se deberda planificar procesos de compra que aseguren
el abastecimiento continto [sic] hasta julio de 2020”. Siendo asi, el 10 de
septiembre de 2019, el director administrativo del HCAM dispuso que se realicen
los tramites de compra de farmacos?2.

61. El 12 de septiembre de 2019, el HCAM publicé un nuevo proceso de verificacion
de produccion nacional No. PN-HCAM-2020-016, sin que haya existido alguna
manifestacion de interés dentro del plazo establecido®®,

62. EI 30 de octubre de 2019, “[...] una vez aprobada la reprogramacion de
medicamentos donde consta el farmaco NUSINERSEN SOLUCION INYECTABLE
12 MG la cantidad de 6 unidades [...]”, el planificador del HCAM informdé las
gestiones realizadas al coordinador general de diagnostico y tratamiento del

10 Dicho antecedente consta en el informe de justificacion de necesidad del medicamento Nusinersen (f.
53 del expediente constitucional), en el estudio de mercado para la definicion del presupuesto del
medicamento Nusinersen (f. 118 del expediente constitucional) y en el documento de especificaciones
técnicas del medicamento Nusinersen (f. 123 del expediente constitucional).

1 Consta en el portal de compras publicas, ingreso en octubre de 2020.

12 Dicho antecedente consta en el informe de justificacion de necesidad del medicamento Nusinersen (f.
53 del expediente constitucional), en el estudio de mercado para la definicién del presupuesto del
medicamento Nusinersen (f. 118 del expediente constitucional) y en el documento de especificaciones
técnicas del medicamento Nusinersen (f. 123 del expediente constitucional).

13 Documento de especificaciones técnicas del medicamento Nusinersen (f. 124 del expediente
constitucional).

14

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

email: comunicacidn@cce.gob.ec



CORTE
CONSTITUCIONAL
DEL ECUADOR

HCAM. Entre dichas gestiones, informd que se identifico que el medicamento no
cuenta con registro sanitario en el Ecuador; que el 28 de agosto de 2019 se emitio la
solicitud de cotizacion del farmaco y que, a pesar de las insistencias de 16 de
septiembre, 2 y 18 de octubre de 2019, no existia una respuesta sobre la solicitud de
cotizacion por parte de posibles oferentes,

63. El 24 de enero de 2020, la Unidad Técnica de Farmacia del HCAM realizo el
informe de justificacion de necesidad para la adquisicion del medicamento
Nusinersen —dirigido al coordinador general de diagnéstico y tratamiento del
HCAM — mediante el cual se indicd que se deben realizar los procesos de
adquisicion en virtud de los procesos judiciales No. 17230-2019-09158 (que
corresponde a esta causa) y No. 17986-2019-007691°.

64. ElI 29 de enero de 2020, Quifatex S.A., una empresa que comercializa varios
productos como los farmacéuticos, remiti6 al HCAM la cotizacion del
medicamento Nusinersen®’.

65. El 12 de marzo de 2020, la ARCSA sefialé que el medicamento no cuenta con
registro sanitario; sin embargo, con base en la normativa técnica sanitaria, autorizo
la importacion del medicamento Spinraza (Nusinersen) para el suministro exclusivo
del nifio NN y otra paciente mas'®. En esa misma fecha, el HCAM publicé un
nuevo proceso de verificacion de producciéon nacional bajo el No. PN-HCAM-
2020-001, en el marco del cual se recibio una oferta para la verificacion de
produccion nacional, pero se determind que no cumplia las caracteristicas
requeridas®®.

66. EI 30 de marzo de 2020, el coordinador general de diagndstico y tratamiento del
HCAM certificO que el medicamento Nusinersen no consta en el catadlogo
electronico de compras publicas®. En esa misma fecha, el HCAM elabord el
estudio de mercado para la definicion del presupuesto referencial®®, y el 31 de

14 Memorando No. IESS-HCAM-CGDT-2019-4906-M (f. 56 del expediente constitucional).

15 Consta a fs. 52-55 del expediente constitucional.

16 El proceso judicial No. 17986-2019-00769 corresponde a una accion de proteccion que fue aceptada
mediante sentencia de 30 de julio de 2019 dictada por la jueza de la Unidad Judicial de Familia, Mujer,
Nifiez y Adolescencia con sede en la parroquia Calderén del Distrito Metropolitano de Quito. En dicha
sentencia, la jueza dispuso que el medicamento Nusinersen sea suministrado a una nifia que padece de
atrofia muscular espinal. Las actuaciones para la adquisicion del medicamento Nusinersen son tanto
respecto del nifio NN como de la nifia que tuvo una sentencia favorable dentro del proceso No. 17986-
2019-00769.

17 Consta a f. 58 del expediente constitucional.

18 Oficio No. ARCSA-ARCSA-CGTC-DTRSNSOYA-2020-1927-O (f. 114 del expediente
constitucional).

19 Consta en el contrato a f. 131 del expediente constitucional.

20 Memorando No. IESS-HCAM-CGDT-2020-1656-M (f. 116 del expediente constitucional).

2l Estudio de mercado, cddigo No. DNSC-SDNCP-GPC-P01-S01-F09 (f. 117-121 del expediente
constitucional). El presupuesto referencial para la adquisicidon del medicamento Nusinersen se determiné
en un millén seiscientos cincuenta y nueve mil seiscientos dolares de los Estados Unidos de América
($1.659.600, 00), exento de IVA.
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marzo de 2020 elabord las especificaciones técnicas para la adquisicion del
medicamento Nusinersen en las que se sefiala que el proveedor invitado es
STENDHAL AMERICA S.A., en convenio con su socio comercial QUIFATEX
S.A%,

67. El 25 de junio de 2020, la Unidad Técnica de Farmacia del HCAM realizé un
nuevo informe de justificacion de necesidad, y el 2 de julio de 2020, el HCAM
realiz6 otro estudio de mercado. El 9 de julio de 2020 el coordinador general de
diagnostico y tratamiento del HCAM certificd nuevamente que el medicamento
Nusinersen no consta en el catalogo electrénico de compras publicas®.

68. El 6 de julio de 2020, el jefe de la unidad de contratacién pablica del HCAM
certificd que la adquisicion de Nusinersen consta en el plan anual de contrataciones
20207,

69. El 16 de julio de 2020, la unidad de presupuesto y contabilidad del HCAM remitid
la certificacion presupuestaria para la adquisicion del medicamento Nusinersen?®,

70. ElI 26 de agosto de 2020, el gerente general subrogante del HCAM resolvio
autorizar el inicio del proceso de importacion para la adquisicion del medicamento,
y aprobé los pliegos, el presupuesto referencial y deméas documentos del proceso de
importacion signado con el No. IMP-HECAM-2020-001. En esa misma fecha, el
HCAM realiz6 la invitacion a STENDHAL AMERICAS S.A. para el proceso de
importacion No. IMP-HECAM-2020-001. EI 28 de agosto de 2020, el HCAM
adjudicd el contrato a dicha empresa, cuyo apoderado es QUIFATEX S.A.2%6,

71. EIl 18 de septiembre de 2020, el HCAM y QUIFATEX S.A. suscribieron el contrato
para la adquisicion del medicamento Nusinersen?’, el cual establece que los
primeros ocho viales del medicamento seran entregados en cuarenta dias a partir del
dia siguiente de la firma del contrato, los siguientes dos viales en setenta dias a
partir del dia siguiente de la firma del contrato y los ultimos dos viales en noventa
dias después de la segunda dosis aplicada a los pacientes?®. A pesar de que,
mediante providencia de 29 de octubre de 2020, la jueza sustanciadora ordend al
HCAM que informe si ha recibido los primeros viales del medicamento, a la fecha
de aprobacién de esta sentencia por el Pleno de la Corte Constitucional no existe
informacion que demuestre la recepcion de los mismos.

22 Documento de especificaciones técnicas (fs. 122-129 del expediente constitucional).

23 Descripciones del contrato que consta a f. 131 del expediente constitucional.

24 |bidem.

25 |bidem.

% |bidem.

2" Consta a fs. 130- 138 del del expediente constitucional. El contrato fue suscrito para la adquisicion de
medicamento Nusinersen en favor de dos pacientes, en cumplimiento de las sentencias dictadas dentro de
los procesos No. 17230-2019-09158 (que corresponde a esta causa) y No. 17986-2019-00769 (sefialado
en la nota al pie 16 supra). El precio del contrato fue de USD 1°659.600.00.

28 Consta a f. 134 del expediente de instancia.
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4.2.2. Sobre la asignacion presupuestaria para adquisicion del
medicamento

72. De lo detallado en el parrafo 60 supra, esta Corte identifica que el 9 de septiembre
de 2019, la subdirectora nacional financiera del Seguro General de Salud Individual
y Familiar inform6 la “aprobacion de la reprogramacion de medicamentos
autorizada por la Subdireccion de Provisiones, considerando que [...] tiene
disponibilidad presupuestaria podrd generar los memorandos que respalden las
disponibilidades futuras hasta por un valor de USD $39.445.733,38. Por lo que se
debera planificar procesos de compra que aseguren el abastecimiento continto
hasta julio de 2020”. A partir de esa fecha, el director administrativo del HCAM
dispuso que se inicien los tramites para la adquisicién de farmacos.

73. Considerando que este antecedente fue detallado en el informe de justificacion de
necesidad del medicamento Nusinersen, en el estudio de mercado para la definicion
del presupuesto del medicamento Nusinersen y en el documento de
especificaciones técnicas del medicamento Nusinersen?®, esta Corte observa que
parte del presupuesto aprobado el 9 de septiembre de 2019 seria para la adquisicion
del medicamento Nusinersen.

74. El 25 de junio de 2020, el HCAM informo a la jueza de la Unidad Judicial Civil
con sede en la parroquia Ifaquito del Distrito Metropolitano de Quito, que habia
solicitado al IESS la aprobacién de la reprogramacion presupuestaria el 9 y 26 de
marzo, el 2 de abril y el 29 de mayo de 2020, y que seguia sin contar con el
presupuesto®. Ello, a pesar de que, conforme se sefialé en los parrafos 72 y 73
supra, la reprogramacion presupuestaria para adquirir el medicamento ya habia sido
aprobada el 9 de septiembre de 2019. Llama la atencion de esta Corte que, si en el
afio 2019 se conocia que debia adquirirse el medicamento, este no haya sido
presupuestado para el afio 2020, al punto que en el afio 2020 se haya tenido que
pedir una reforma presupuestaria®’.

75. En la audiencia de 18 de septiembre de 2020, el HCAM afirmo que el presupuesto
para la adquisicion del medicamento fue “asignado” en “junio de 2020”. Si bien en
el expediente constitucional no existen documentos que permitan constatar la fecha
de asignacion del presupuesto para la adquisicion del medicamento Nusinersen,
segun las afirmaciones del HCAM no fue sino hasta junio de 2020 que se asigné el
presupuesto que habia sido aprobado el 9 de septiembre de 2019.

76. A pesar de la demora y la falta de precisién en la informacién sobre la asignacion
presupuestaria para adquirir el medicamento Nusinersen, el HCAM ha reconocido
que a la fecha actual ya cuenta con el presupuesto para la adquisicion del

29 fs, 53, 118 y 123 del expediente constitucional

%0 Las solicitudes de reprogramacion presupuestaria se refieren a medicamentos judicializados en general
(fs. 151-154, 156, 172-186 del expediente de instancia).

31 Varias de las solicitudes de reprogramacion presupuestaria fueron solicitadas en el 2020 (fs. 151-154,
156, 172-186 del expediente de instancia).

17

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

email: comunicacidn@cce.gob.ec



CORTE
CONSTITUCIONAL
DEL ECUADOR

medicamento, por lo que a continuacion esta Corte analizara las demas actuaciones
relativas a los procesos de verificacion de produccién nacional para la adquisicion
del medicamento referido.

4.2.3. Sobre los procesos de verificacion de produccion nacional

77. De la revision del expediente se desprende que el medicamento Nusinersen debia
ser importado, por lo que previo a ello era necesario agotar el proceso de
verificacion produccién nacional, conforme lo sefiala el articulo 95 de la
Codificacion de Resoluciones del Servicio Nacional de Contratacion Publica®. Los
procesos de verificacion de produccion nacional constituyen una fase previa para
identificar si existe un proveedor en el pais, y s6lo si no se verifica la produccién
nacional del bien o servicio que cumpla los requisitos exigidos, se puede iniciar el
proceso de importacion.

78. De los hechos descritos en los parrafos 59, 61 y 65 supra, se refleja que el HCAM
publico tres procesos de verificacion de produccién nacional:

1. Proceso signado con el No. PN-HCAM-2019-015, publicado el 05 de
septiembre de 2019. Segun el portal del Sistema Oficial de Contratacién
Publica, la fecha estimada de resultados sobre la produccién nacional fue el 13
de septiembre de 2019, y su estado actual es “Finalizad[o0]”.

2. Proceso signado con el No. PN-HCAM-2020-016. Segun el documento de
especificaciones técnicas para la adquisicion del medicamento Nusinersen®,
dicho proceso fue publicado el 12 de septiembre de 2019, y en el marco de este
proceso no existio manifestacion de interés por algin proveedor de produccién
nacional®,

3. Proceso signado con el No. PN-HCAM-2020-001, publicado el 12 de marzo de
2020. Segun el portal del Sistema Oficial de Contratacion Publica, existio una
manifestacidn de interés por parte de Quifatex S.A., pero esta no fue calificada
por falta de registro sanitario inscrito en el Ecuador. La fecha estimada de
resultados, respecto a las ofertas de produccion nacional que cumplan los
requisitos, fue el 19 de marzo de 2020, y el actual estado del proceso es
“Finalizad[o]”.

79. Al respecto, esta Corte observa varias inconsistencias sobre dichos procesos de
verificacion de produccion nacional. Primero, llama la atencién de la Corte que

%2 Art. 95 de la Codificacion de Resoluciones del Servicio Nacional de Contratacién Pdblica:
“Publicacidon de Verificacion de Produccion Nacional.- Las entidades contratantes publicaran a través
del Sistema Oficial de Contratacion Publica, sus requerimientos de bienes o servicios a importarse. La
publicacidn la realizaran siempre antes de realizar los procedimientos de seleccién en el extranjero o
antes de realizar la importacién [...]”.

33 Consta a f. 124 del expediente de instancia.

34 Este proceso no ha podido ser identificado en el portal del Servicio Nacional de Contratacion Publica.
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luego del proceso de verificacion de produccién nacional No. PN-HCAM-2019-015
—que fue publicado hace mas de un afio—>°> el HCAM no haya iniciado el proceso
de contratacion publica ya sea contratando con un proveedor de produccion
nacional (en el caso de que haya existido manifestacion de interés) o importando el
producto®®.

80. Segundo, Ilama la atencion que de la revision del portal de compras publicas no se
refleja el proceso de verificacion de produccion nacional No. PN-HCAM-2020-
016. Los Unicos procesos de verificacion de produccién nacional publicados en los
afios 2019 y 2020 para la adquisicion del medicamento Nusinersen son los signados
con los Nos. PN-HCAM-2019-015 y PN-HCAM-2020-001. Ademas, de la
informacion remitida por el HCAM, no se refleja razén alguna para que el proceso
No. PN-HCAM-2020-016 sea signado con el afio 2020, y que, en el documento de
especificaciones técnicas, se diga que fue publicado en el afio 2019%.

81. Tercero, tampoco es clara la razén por la que el HCAM inicié varios procesos de
verificacion de produccion nacional. Como se sefial6 previamente, si con el primer
proceso no existio manifestacion de interés, la entidad referida ya pudo haber
iniciado la importacion del medicamento. Sin embargo, la publicacién del proceso
de verificacion de produccion nacional se repitio, al parecer, por dos ocasiones mas,
generando la demora en el trdmite de importacién y a su vez la dilacion del
cumplimiento de la sentencia de 17 de junio de 2019.

82. Por lo expuesto, esta Corte identifica que en la fase previa para la importacion del
medicamento Nusinersen, esto es, la verificacion de produccién nacional, la
publicacion de los procesos en el portal del Sistema Oficial de Contratacion Publica
no ha sido diligente. También la Corte verifica que dicha fase previa ha sido
repetida por tres ocasiones, generando dilatacién en la adquisicion del medicamento
Nusinersen.

35 Art. 97 de la Codificacion de Resoluciones del Servicio Nacional de Contratacién Publica: “El Portal
Institucional del Servicio Nacional de Contratacién Publica, una vez publicado el procedimiento,
realizara las invitaciones a los proveedores [...], con el fin de que presenten sus manifestaciones de
interés a través del Portal Institucional, dentro del término de tres (3) dias a partir de su publicacién”.

% Art. 99 de la Codificacion de Resoluciones del Servicio Nacional de Contratacién Publica:.-
“Calificacion.- Dentro del término de cinco (5) dias, la entidad deberd realizar el analisis de las
manifestaciones de interés, que incluird la verificacion y cumplimiento de los siguientes aspectos: 1. Que
el bien o servicio se considere de origen nacional, de conformidad con los pardmetros obligatorios
vigentes, aplicables al Sistema Nacional de Contratacion Publica 2. Que el bien o servicio cumpla con
las especificaciones técnicas y de calidad requeridas; 3. Capacidad de cumplimiento del contrato del
proveedor, en caso de resultar adjudicado [...]”. Art. 101 de la Codificacién de Resoluciones del
Servicio Nacional de Contratacion Publica: “Autorizacion.- Si del analisis de las manifestaciones de
interés la entidad contratante concluye que no existe oferta nacional, o si luego de realizada la
verificacion establecida en el articulo precedente no se determina la existencia de produccién nacional,
el Servicio Nacional de Contratacion Publica autorizara la importacién correspondiente, con la cual la
entidad contratante podra iniciar el procedimiento de seleccidn en el exterior, o de importacion”.

37 Consta a f. 124 del expediente de instancia.
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83. Adicionalmente, esta Corte observa que, mediante escrito de 25 de junio de 2020, el
HCAM informd a la jueza de instancia que:

[...] el medicamento NUSINERSEN (SPINRAZA) se encuentra en tramite de
adquisicién, y por tratarse de una importacién considerando que no es parte del cuadro
nacional basico de medicamentos, se debe agotar procedimientos que prescribe la Ley
Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica, Reglamento General ibidem,
y Resoluciones del SERCOP, por ello, al momento estamos solicitando produccion
nacional en el sistema de compras publicas, identificado con el cédigo No. PN-
HCAM-2019-015. Esta Gerencia se compromete a comunicar [...] una vez que el
medicamento haya sido adjudicado al proveedor, e ingresado a esta casa de salud

[

84. Al respecto, salta a la vista que a la fecha de los escritos remitidos por el HCAM ya
existian otros procesos de verificacion de produccion nacional para la adquisicion
del medicamento Nusinersen, conforme se detalla en el parrafo 78 supra. El HCAM
informd en junio de 2020 sobre el proceso de verificacion de produccion nacional
No. PN-HCAM-2019-015, publicado en septiembre de 2019, cuya fecha estimada
de resultados era el 13 de septiembre de 2019. Es decir, cuando en junio de 2020 el
HCAM remitio esta informacion, ya habian vencido todos los plazos referentes a
dicho proceso, y sin embargo se limitd a informar sobre la existencia del proceso
sin indicar que los plazos habian vencido y sin hacer referencia a los nuevos
procesos de verificacion de produccion nacional iniciados. De ahi que a juicio de
esta Corte, la informacién aportada por el HCAM a lo largo del proceso
constitucional no ha sido clara, completa ni actualizada en lo que se refiere a los
procesos de verificacidn de produccion nacional.

85. Mas aun, el hecho de que se haya repetido la fase de verificacion de produccion
nacional por tres ocasiones evidencia que han existido dilataciones innecesarias en
el cumplimiento de esta sentencia. No obstante, a la fecha dicha fase ha sido
superada, por lo que a continuacion este Organismo analizara las demas actuaciones
realizadas con miras a la adquisicion del medicamento.

4.2.4. Sobre las demés actuaciones para la adquisicion del medicamento
Nusinersen

86. En funcidn de lo descrito en los parrafos 63, 66 y 67 supra, este Organismo verifica
que: (i) el 24 enero de 2020, el HCAM realizé el informe de justificacion de
necesidad, y este informe fue emitido nuevamente el 25 de junio de 2020; (ii) el 30
de marzo de 2020, el HCAM certifico que el medicamento Nusinersen no consta en
el catalogo electrénico de compras publicas, lo cual fue certificado nuevamente el 9

%Consta a fs. 172, 185 y 186 del expediente de instancia. Al escrito adjunté el memorando No. IESS-
HCAM-JACP-2020-1919-M de 24 de junio de 2020 que sefiala que: “[...] se ha revisado la base de datos
del portal SERCOP, en el cual se evidencio [sic] que se adquiere el medicamento denominado
NUSINERSEN (SPINRAZA) con el cddigo del Proceso PN-HCAM-2019-015, tramitado mediante
modalidad de informacion, gestionando directamente por la Coordinacion General de Diagnostico y
Tratamiento, area Preparatoria”.
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de julio de 2020; vy, (iii) el 30 de marzo de 2020, el HCAM elaboré el estudio de
mercado para la definicion del presupuesto referencial, el cual fue emitido
nuevamente el 2 de julio de 2020.

87. La Corte valora las actuaciones realizadas por el HCAM entre enero y marzo de
2020 dirigidas a iniciar el proceso de adquisicion del medicamento. No obstante,
observa que esas mismas gestiones se repitieron luego de varios meses sin razon
aparente, pues en la documentacién que reposa en el expediente constitucional no
consta explicacion alguna. Lo expuesto, sugiere que el HCAM no ha actuado de
forma diligente y eficiente para cumplir con la medida que dispuso la adquisicion
del medicamento Nusinersen a favor del nifio NN, inobservando su obligacion de
optimizar tiempo y recursos en el proceso de adquisicion del medicamento.

88. Ahora bien, con posterioridad a las gestiones referidas y a los procesos de
verificacion de produccion nacional descritos en la seccidn 4.2.3 supra, y dado que
el HCAM no calificé algin proveedor nacional que cumpla las especificaciones
requeridas, el 26 de agosto de 2020 la institucion mencionada publicé el proceso
No. IMP-HECAM-2020-001 para la importacion del medicamento Nusinersen. De
lo sefialado en los parrafos 70 y 71 supra, se refleja que el 28 de agosto de 2020 el
HCAM adjudicé al proceso a STENDHAL AMERICAS S.A., cuyo apoderado es
QUIFATEX S.A., y el 18 de septiembre de 2020 suscribié el contrato para la
adquisicion del medicamento Nusinersen con la empresa apoderada antes sefialada.

89. Si bien de los documentos que reposan en el expediente la Corte Constitucional
observa que el HCAM vya adjudicé a un proveedor, y suscribi6 el contrato para la
adquisicién del producto, de la revision del Sistema Oficial de Contratacién Publica
este Organismo verifica que el estado del proceso continua en “Por Adjudicar”, y a
la vez se refleja el contrato suscrito el 18 de septiembre de 2020. En ese sentido,
Ilama la atencion que el sistema de contratacion no se encuentre actualizado, lo cual
impide conocer con certeza el estado real del proceso de adquisicion del
medicamento. La informacién actualizada y precisa sobre los procesos de compras
publicas constituye una garantia de transparencia y de acceso a la informacion
publica para la sociedad en su conjunto y en particular para quienes tienen interés
en el proceso, como en este caso los padres del nifio NN.

90. A pesar de la falta de actualizacién del estado real del proceso de compras publicas,
de la documentacion que reposa en el expediente de la Corte Constitucional se
evidencia que existe un contrato suscrito el 18 de septiembre de 2020 para la
adquisicion del medicamento Nusinersen.

91. Mas alla de la suscripcion del contrato, esta Corte no tiene elementos para
determinar si el HCAM en efecto ha adquirido el medicamento referido. Conforme
lo sefialado en el parrafo 71 supra, dicho contrato establece que los primeros ocho
viales del medicamento seran entregados en cuarenta dias contados a partir del dia
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siguiente de la firma del contrato®®, es decir a partir del 18 de septiembre de 2020.
Al haber transcurrido més de cuarenta dias a partir de esa fecha, el 29 de octubre de
2020 la jueza sustanciadora de esta causa ordend, mediante providencia, que en el
término de tres dias el HCAM informe si ya recibio los primeros viales del
medicamento. Sin embargo, hasta la fecha de aprobacion de esta sentencia por parte
del Pleno de la Corte Constitucional, la institucion referida no ha dado contestacion
a dicha providencia, por lo que no existe evidencia de que el medicamento
Nusinersen haya sido adquirido. En consecuencia, la Corte concluye que esta
obligacion se encuentra en proceso de cumplimiento.

92. Conforme se sefialo, el ordenamiento juridico establece procedimientos y plazos
especificos para la adquisicion de productos por parte de las entidades pablicas que
la Corte no puede desconocer®’. Sin embargo, a la luz de lo expuesto en la seccion
4.2., la Corte verifica que, en este caso, han existido obstaculos y retardos
innecesarios e injustificados para la adquisicién del medicamento Nusinersen, por
lo que este Organismo reprocha la demora en la que ha incurrido el HCAM. La
sentencia que establecio la obligacion de adquirir el medicamento —dentro de un
plazo no mayor a 20 dias— fue dictada el 17 de junio de 2019, y ha transcurrido
mas de un afo sin que se adquiera el medicamento.

93. En conclusion, la obligacion de adquirir el medicamento, si bien se encuentra en
proceso de ejecucion, evidencia un cumplimiento parcial por parte del HCAM.

4.3. Sobre el suministro del medicamento Nusinersen (Spinraza)

94. Dado que no se ha cumplido la medida de la adquisicién del medicamento
Nusinersen (Spinraza), tampoco se ha suministrado el mismo al nifio NN.

95. Ahora bien, cabe sefialar que la resolucion que se alega incumplida ordend que “el
Estado a través del MSP y Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin”
autorice, adquiera y suministre el medicamento en cuestion al nifio NN. EI MSP
sefiala que su obligacion, en este caso, se limitd a autorizar la compra del
medicamento, pero a la vez reconoce que, sobre la base de su facultad de vigilancia,
debe realizar el seguimiento del uso del medicamento y de la respuesta terapéutica.
Dicha facultad se encuentra prevista en los articulos 3, 15 y en la disposicion
general séptima del Reglamento sustitutivo para autorizar la adquisicion de
medicamentos que no constan en el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos,
dictado a través del Acuerdo Ministerial 0158-A-20174.

39 Consta a f. 134 del expediente de instancia.

40 Actualmente, la sentencia 679-18-JP/20, dictada el 5 de agosto de 2020 por la Corte Constitucional,
establece una regulacion especifica para casos considerados de emergencia (parrs. 152 al 157).

41 Ademas, el Art. 15 del Reglamento sustitutivo para autorizar la adquisicion de medicamentos que no
constan en el Cuadro Nacional de Medicamentos Béasicos (Acuerdo Ministerial 0158-A-2017) sefiala:
“Una vez autorizada la adquisicién de un medicamento que no conste en el CNMB vigente, debera
presentarse de manera periddica a la Subsecretaria Nacional de Gobernanza de la Salud Puablica del
MSP, la Ficha de Seguimiento de Uso del Medicamento y la Lista de Pacientes, acorde a los formatos
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96. En ese sentido, esta Corte considera que, si bien al MSP no le correspondia
directamente adquirir y suministrar el medicamento*’, si debia realizar el
seguimiento del uso del mismo una vez autorizada la adquisicion conforme la
normativa referida en el parrafo anterior. En la audiencia desarrollada ante la Corte
Constitucional, el MSP mencion6 que el HCAM es quien tiene la informacion
sobre la adquisicion y suministro del medicamento. A juicio de esta Corte, es
importante que el MSP tenga conocimiento sobre el suministro del medicamento, a
fin de que cumpla su facultad de vigilancia y seguimiento del uso del medicamento.
Al respecto, la Corte Constitucional ha resaltado que para garantizar el ejercicio del
derecho a acceder a medicamentos, “[t]odas estas entidades deben actuar de forma
coordinada y eficiente, segun 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 piblica de salud”*. En funcién de lo anterior, el MSP no
puede limitarse a autorizar la compra del medicamento sino que, como 6rgano
rector de la politica publica de salud, debe coordinar las acciones necesarias para el
suministro del medicamento asi como para ejercer su facultad de seguimiento del
uso del medicamento.

5. La reparacioén integral como consecuencia del incumplimiento

97. Una vez que la Corte ha establecido el cumplimiento parcial de la obligacion de
adquirir el medicamento, asi como el incumplimiento total de la obligacién de
suministrar el medicamento Nusinersen (Spinraza) al nifio NN, de conformidad el
articulo 165 de la LOGJCC la Corte debe hacer efectiva la sentencia incumplida y
lograr la reparacion integral de los dafios causados al beneficiario de la sentencia
constitucional, en este caso el nifio NN.

emitidos por la Autoridad Sanitaria Nacional. Dicho medicamento estard sujeto a control de inventario
por parte del establecimiento de salud”. El Art. 3 ibidem establece: “Ficha de Seguimiento de Uso del
Medicamento: Formato especifico para cada medicamento autorizado conforme al proceso establecido
en el presente Reglamento y por paciente, que permite realizar el seguimiento sobre el uso adecuado del
medicamento y los resultados obtenidos de la intervencién terapéutica”. La Disposicion General Séptima
ibidem menciona que: “[...] La Subsecretaria Nacional de Gobernanza de la Salud Publica, a través de
sus Direcciones competentes, realizard un seguimiento periédico sobre el estado de salud del paciente a
favor de quien [se] [...] autorizé la adquisicion del medicamento”.

42 Disposicion General Tercera del Acuerdo Ministerial 0158-A-2017: “La maxima autoridad en salud de
cada institucion de la RPIS; la méaxima autoridad del establecimiento de salud; los miembros del CFT; vy,
el médico prescriptor del medicamento, seran responsables del proceso de adquisicion y utilizacion
adecuada de los medicamentos en la indicacion autorizada™.

43 Corte Constitucional del Ecuador, Sentencia No. 679-18-JP/20 y acumulados de 5 de agosto de 2020,
parr. 67. Esto a la luz el articulo 226 de la Constitucion: “Las instituciones del Estado, sus organismos,
dependencias, las servidoras o servidores publicos y las personas que actlien en virtud de una potestad
estatal ejerceran solamente las competencias y facultades que les sean atribuidas en la Constitucion y la
ley. Tendran el deber de coordinar acciones para el cumplimiento de sus fines y hacer efectivo el goce
y ejercicio de los derechos reconocidos en la Constitucion” [énfasis afiadido].
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98. La reparacion integral es una consecuencia de la afectacion del derecho a la tutela
judicial efectiva, reconocido en el articulo 75 de la Constitucion**, puesto que uno
de los componentes de este derecho es la ejecucion de una decision®®. Asi, para que
exista una verdadera garantia del derecho a la tutela judicial efectiva, no deben
existir dilataciones en la ejecucion de una sentencia, pues “el paso del tiempo
distorsiona la efectividad de las decisiones jurisdiccionales e incide de manera
relevante en la situacion juridica de las y los beneficiarios de las medidas de
reparacion”®.

99. En el caso particular, esta Corte ha verificado que, a partir de la receta del
medicamento Nusinersen, el cual se encuentra fuera del cuadro nacional de
medicamentos basicos*’, los padres del nifio NN han tenido que adelantar una
constante lucha por el acceso al medicamento®® y, a pesar de haber transcurrido mas
de dos afios desde que el medicamento fue recetado, éste continGa sin ser
suministrado. Como parte de esa lucha por la salud de su hijo, los padres de NN se
vieron forzados a activar la via judicial mediante una accién de proteccion y, pese a
haber obtenido una sentencia favorable de la justicia constitucional en junio de
2019, hasta la fecha no se ha cumplido la decisién, comprometiendo el derecho a la
salud y a la tutela judicial efectiva del accionante.

100.En el marco de esta lucha, la Corte considera reprochable la actuacion del HCAM.
Segun lo reconocio el propio HCAM, la informacion se proporcionaba a los padres
del nifio NN unicamente cuando ellos acudian a buscarla, sin que haya existido una
iniciativa de informar a los padres del nifio NN de forma oportuna, clara y precisa
sobre el avance del proceso de adquisicion del medicamento en cuestion. A lo largo
de este proceso, del expediente constitucional se evidencia que el HCAM remitid
informacidn incierta e imprecisa sobre el cumplimiento de la sentencia®, realizé

4 Art. 75 de la Constitucién: “[tJoda persona tiene derecho al acceso gratuito a la justicia y a la tutela
efectiva, imparcial y expedita de sus derechos e intereses, con sujecion a los principios de inmediacién y
celeridad; en ningun caso quedara en indefension. El incumplimiento de las resoluciones judiciales sera
sancionado por la ley”.

45 Corte Constitucional del Ecuador, sentencia No. 1943-12-EP/19 de 23 de diciembre de 2019, parr. 45.
46Corte Constitucional del Ecuador, Sentencia No. 26-16-1S/20 de 23 de septiembre de 2020, parr. 40.

47 La Corte Constitucional ha sefialado que: “En casos de emergencia, de enfermedades catastréficas,
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” [énfasis afiadido], y para ello se deben seguir varios
procedimientos. Corte Constitucional del Ecuador, Sentencia No. 679-18-JP/20 y acumulados de 5 de
agosto de 2020, parr. 149 y ss.

4 A fs. 35-36, 43 y 48 del expediente de instancia constan algunas gestiones realizadas por los padres de
NN: carta de solicitud del medicamento dirigido al presidente de la republica del Ecuador; solicitudes de
7 de febrero y 21 de noviembre de 2019, en las que la madre de NN requirié al HCAM informacion
respecto a la aprobacion del medicamento Nusinersen. A lo anterior se agrega las gestiones que los padres
del nifio NN han tenido que realizar para conseguir insumos médicos en el exterior, necesarios para, de
alguna forma, garantizar la salud de su hijo NN.

4 Testimonio del padre de NN en la audiencia de 18 de septiembre de 2020.
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falsos ofrecimientos a los padres del nifio NN°® y, en algunos casos, ni siquiera
remitio la informacion solicitada®.

101.Dentro de la audiencia celebrada ante la jueza ponente de esta sentencia, el HCAM,
sefiald que cumplio la sentencia “de manera literal” y, al mismo tiempo, afirmé que
“no comparte” la sentencia de primera instancia pues resulta “imposible de
cumplir” dentro del plazo establecido toda vez que a su juicio dicha sentencia no
considera los tiempos y procedimientos para la contratacion publica de
medicamentos. Si el HCAM consideraba que no podia cumplir la sentencia dentro
del plazo establecido por la jueza de primer nivel, podia haber impugnado la
decision a través de los medios disponibles. Mediante la accion de incumplimiento
no procede que el sujeto obligado cuestione la sentencia alegada como incumplida
sin mayor argumento o evidencia que su propia opinion, toda vez que en el marco
de esta accion la facultad de la Corte Constitucional se limita a verificar el
cumplimiento integral de la misma®2. En ese sentido, corresponde aclarar que, al
ejercer la competencia de verificar el cumplimiento de una sentencia constitucional,
la Corte Constitucional no avala los criterios contenidos en la misma. Tan es asi
que, si bien en la actualidad se encuentran vigentes parametros para los procesos de
garantias jurisdiccionales en los que se solicita el acceso a medicamentos (emitidos
por esta Corte mediante sentencia No. 679-18-JP/20 de 5 de agosto de 2020°%), no
le corresponde a la Corte en el marco de esta accién aplicar tales parametros a este
caso sino verificar el cumplimiento de la sentencia constitucional en los términos en
los que fue emitida. Al respecto, la Corte observa que tanto las actuaciones como
las afirmaciones del HCAM sobre el cumplimiento evidencian una insuficiente
voluntad de cumplir integral y oportunamente la sentencia constitucional.

102.La demora en la ejecucion de la sentencia puede haber generado otras afectaciones
que la Corte debe considerar con miras a determinar la reparacion integral de los
dafos causados al beneficiario de la sentencia constitucional. Al respecto, la Corte
observa que, debido a sus dificultades de desenvolvimiento, en febrero de 2017 el
nifio NN fue intervenido quirdrgicamente para que utilice un respirador artificial
cuando solo tenia un afio. Para ese momento s6lo se habia alertado que el nifio NN
podia padecer de atrofia muscular espinal, una enfermedad rara y degenerativa que
impide el desarrollo de sus musculos. Luego de méas de un afio, el 12 de julio de
2018, el nifio NN fue diagnosticado oficialmente con dicha enfermedad y, para ello,

%0 Reunion de 3 de febrero de 2020, en el cual se establecen fechas para la adquisicién del medicamento
(f. 135 del expediente de instancia). Asimismo, testimonio del padre de NN en la audiencia de 18 de
septiembre de 2020.

51 A fs. 133 y 134 del expediente de instancia constan dos escritos de 14 de agosto de 2019 y 7 de enero
de 2020, mediante los cuales Carmen Eloisa Garcia Chuquimarca solicitd informacion sobre el
cumplimiento de la sentencia, sin que se refleje respuesta alguna a dichas solicitudes.

52 Corte Constitucional del Ecuador, sentencia No. 29-20-1S/20, 01 de abril de 2020, parr. 67.

53 Corte Constitucional del Ecuador, Sentencia No. 679-18-JP/20 y acumulados de 5 de agosto de 2020.
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se le recetd el medicamento Nusinersen (Spinraza)®, el cual, segln certificados
médicos, le permitiria:

[...] mejorar su funcion neuroldgica de base cuyo principal objetivo es que logre estar
independiente del ventilador, lo cual mejorar[4] la calidad de vida de forma
importante, se consideran también mejorias sobre la fuerza muscular, sin embargo uno
de los efectos m[a]s notorios con el uso del SPINRAZA es la independencia del
ventilador y que logre respirar sin una asistencia de m[a]quina lo cual disminuye
también la produccion de secreciones y existe también la posibilidad de respirar sin un
Traqueostomo al igual que mejorar su alimentacién, mejora la calidad de vida de
manera global y por lo tanto también la expectativa de vida se alarga, por lo tanto este
medicamento no existe en este momento en el pais [...]. Por lo antes expuesto el nifio
[...] es un excelente candidato para recibir Nusinersen (SPINRAZA) con el fin de
mejorar su prondéstico funcional y vital a largo plazo®.

103.Toda vez que el medicamento recetado no ha sido suministrado, la salud y la
calidad de vida del nifio NN puede haberse afectado. Segun lo descrito en el parrafo
31 supra, el accionante informa que su hijo “antes podia levantar sus bracitos para
tomar sus cosas; en el transcurso de su enfermedad él ya no levanta los brazos
[...]. El cerraba su boquita, ahora no puede cerrar bien su boca [...], no puede
pronunciar bien el lenguaje, se le va complicando [...] a pesar de tener ventilador,
mi hijo habla que es algo extraordinario [...]; a mi hijo le doy por lo menos agua
por la boca, unas miguitas de galleta de pan [...], pero ya se le va perdiendo todo
eso, ya no puede tragar”. Ademas, el accionante menciona que la vida de su hijo
depende de un ventilador y que han pasado por situaciones complicadas, pues un
dia se dafd el ventilador del nifio NN vy, si no hubiese sido por el ventilador de
repuesto que ellos consiguieron, su hijo fallecia. Asi, el accionante menciona que la
salud del nifio NN se va deteriorando y que, si “hace un afo hubiera obtenido la

54 En la sentencia 679-18-JP/20 dictada el 5 de agosto de 2020, la Corte Constitucional establecié que
para garantizar el derecho de las personas pacientes al acceso a la informacion y al consentimiento: “a. El
MSP deberéa 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. ¢. 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 economico, lo funcional, encaminada a reducir los efectos negativos de la
informacion y contribuya a la transmision de expectativas realistas. [...] Se viola el derecho al acceso a
la informacién 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 informacién 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” (parrs. 179-180).

5 Certificado de 25 de mayo de 2019, suscrito por el Dr. Nicolay Astudillo Marifio, especialista en
pediatria y subespecialista en neurologia pediatrica (f. 31-32 del expediente de instancia). En el mismo
sentido, el informe de fisioterapia respiratoria sefiala que, con el medicamento, NN “tendria mas
posibilidades de vida, asi como insertarlo en el &mbito educativo”, y dejar de apoco el ventilador (f. 33-
34 del expediente de instancia).
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medicacion, esta enfermedad se [hubiera] deten[ido], y [...] en este afio él hubiera
ya dejado el ventilador por lo menos”.

104.De lo anterior se refleja que la demora en la adquisicion y suministro del
medicamento podria tener un impacto en la salud de NN, quien esta en una extrema
situacion de riesgo y vulnerabilidad. La Corte no puede desconocer que el nific NN
se encuentra en un triple estado de vulnerabilidad, al ser menor de edad, tener
discapacidad y padecer de una enfermedad compleja. Al ser NN un nifio con
discapacidad fisica y que padece de una enfermedad compleja, necesita de una
proteccion integral, reforzada y prioritaria conforme lo establece el articulo 44 de la
Constitucion® y, en virtud del interés superior del nifio, las autoridades deben
tomar acciones orientadas al ejercicio efectivo de los derechos de NN®’.

105.La Constitucidn reconoce en el articulo 66 numeral 2 el derecho a una vida digna,
que asegure la salud. Ademas, los articulos 35 y 50 de la Constitucion exigen dar
atencion prioritaria, especializada, gratuita, oportuna y preferente a las personas que
padecen este tipo de enfermedades®®. La garantia del derecho a la salud implica el
derecho a recibir medicamentos para atender enfermedades® y es una condicion
indispensable para el ejercicio de otros derechos®. En consecuencia, el Estado debe
garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos, mas aun si una decision
judicial ordené el suministro del medicamento y el beneficiario es un nifio. Asi, la

% Art. 44.- “El Estado, la sociedad y la familia promoveran de forma prioritaria el desarrollo integral de
las nifias, nifios y adolescentes, y aseguraran el ejercicio pleno de sus derechos; se atenderd al principio
de su interés superior y sus derechos prevaleceran sobre los de las demés personas. Las nifias, nifios y
adolescentes tendran derecho a su desarrollo integral, entendido como proceso de crecimiento,
maduracién y despliegue de su intelecto y de sus capacidades, potencialidades y aspiraciones, en un
entorno familiar, escolar, social y comunitario de afectividad y seguridad. Este entorno permitira la
satisfaccion de sus necesidades sociales, afectivo-emocionales y culturales, con el apoyo de politicas
intersectoriales nacionales y locales”.

57 Convencion sobre los Derechos del Nifio, art. 3: “1. En todas las medidas concernientes a los nifios que
tomen las instituciones publicas o privadas de bienestar social, los tribunales, las autoridades
administrativas o los 6rganos legislativos, una consideracion primordial a que se atendera serd el interés
superior del nifio [...]”. Cédigo de la Nifiez y Adolescencia, art. 11: “El interés superior del nifio es un
principio que esta orientado a satisfacer el ejercicio efectivo del conjunto de los derechos de los nifios,
nifias y adolescentes; e impone a todas las autoridades administrativas y judiciales y a las instituciones
publicas y privadas, el deber de ajustar sus decisiones y acciones para su cumplimiento [...]".

% Art. 35.- “[...] quienes adolezcan de enfermedades catastréficas o de alta complejidad, recibiran
atencion prioritaria y especializada en los dmbitos publico y privado [...]”. Art. 50.- “El Estado
garantizara a toda persona que sufra de enfermedades catastréficas o de alta complejidad el derecho a
la atencidn especializada y gratuita en todos los niveles, de manera oportuna y preferente”.

%9 Corte Constitucional del Ecuador, Sentencia No. 679-18-JP/20 y acumulados de 5 de agosto de 2020,
parr. 41-46. Para esta Corte es de gran trascendencia que las instituciones del Estado garanticen el
derecho a la salud, por lo que a través de la sentencia sefialada se han establecido parametros al respecto,
los cuales deben ser cumplidos a partir de la fecha de la sentencia en mencién.

80 Ademas, en la sentencia 679-18-JP/20 dictada el 5 de agosto de 2020, la Corte Constitucional
determind que el derecho a la salud tiene tres grandes componentes: i) la consecucién del disfrute del mas
alto nivel posible de salud, ii) la disponibilidad v iii) el acceso a medicamentos de calidad, seguros y
eficaces (parr. 82).
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falta de cumplimiento de la sentencia en cuestion deviene en la afectacion del
derecho a recibir medicamentos.

106.Por todo lo expuesto, ademas de ordenar las medidas para asegurar la ejecucion
integral y prioritaria de la sentencia en cuestion, al tratarse de un nifio en triple
estado de vulnerabilidad, esta Corte ordenara medidas para lograr la reparacion
integral de los dafios causados, de conformidad con la facultad establecida en el
articulo 165 de la LOGJCC. Entre ellas, esta Corte considera necesario que el
HCAM ofrezca disculpas publicas al nifio NN y a sus padres. Ademas, se establece
la obligacion de proveer al al nifio NN los insumos que requiera para el
funcionamiento y mantenimiento de los dos ventiladores de los que depende para
respirar. Asi también, resulta indispensable que se inicien procedimientos
administrativos disciplinarios destinados a determinar responsabilidades por el
retardo injustificado de la adquisicién del medicamento Nusinersen por parte de
funcionarias o funcionarios del HCAM.

107.La Corte Constitucional advierte a los sujetos obligados que las decisiones que
adoptan los dérganos jurisdiccionales son mandatos de cumplimiento obligatorio vy,
ante la inobservancia de dichas decisiones, esta Corte puede ejercer diversas
facultades para exigir el cumplimiento, conforme lo establece el articulo 86
numeral 4 de la Constitucion®:,

6. Consideraciones adicionales

108.El articulo 21 de la LOGJCC establece que “[l]a jueza o juez debera emplear todos
los medios que sean adecuados y pertinentes para que se ejecute la sentencia [...],
incluso podra disponer la intervencién de la Policia Nacional. Durante esta fase de
cumplimiento, la jueza o juez podra expedir autos para ejecutar integralmente la
sentencia [...]”. Asimismo, el articulo 163 de la LOGJCC establece que “Las
juezas y jueces tienen la obligacion de ejecutar las sentencias en materia
constitucional que hayan dictado. Subsidiariamente, en caso de inejecucion o
defectuosa ejecucion, se ejercitara la accién de incumplimiento ante la Corte
Constitucional”. Ademas, el articulo 164 numeral 2 de la LOGJCC establece que
cuando se presenten acciones de incumplimiento “la jueza o juez competente [...]
remitira el expediente a la Corte Constitucional, al cual acompafiara un informe
debidamente argumentado sobre las razones del incumplimiento suyo o de la
autoridad obligada, para lo cual tendra un término de cinco dias desde el momento
en que el interesado hizo la solicitud”.

109.En el caso en concreto, la accion de incumplimiento fue presentada el 12 de marzo
de 2020. La jueza de la Unidad Judicial Civil con sede en la parroquia Ifiaquito del
Distrito Metropolitano de Quito continué emitiendo providencias solicitando

61 Constitucidn, art. 86 numeral 4: “Si la sentencia o resolucion no se cumple por parte de servidoras o
servidores publicos, la jueza o juez ordenara su destitucion del cargo o empleo, sin perjuicio de la
responsabilidad civil o penal a que haya lugar. Cuando sea un particular quien incumpla la sentencia o
resolucion, se hard efectiva la responsabilidad determinada en la ley”.
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informacion a las instituciones demandadas sobre el cumplimiento, y fue hasta el
29 de junio de 2020, cuando la jueza remitid el expediente a la Corte
Constitucional.

110.En ese sentido, se recuerda que la verificacion de la ejecucion de sentencias por
parte de los jueces de instancia que conocen garantias jurisdiccionales, ocurre a
partir de la fecha en que se ejecutorid la sentencia; es decir que a partir de ese
momento la judicatura de primera instancia debia realizar todos los actos necesarios
para su ejecucion. En este caso, la sentencia escrita fue emitida el 17 de junio de
2019, y no se presentaron recursos de apelacion ni pedidos de aclaracion o
ampliacion. No obstante, desde esa fecha solo se emitié la providencia de 19 de
agosto de 2019 la cual requeria informacién sobre el estado de cumplimiento a las
entidades demandadas. Posterior a ello, no hubo otra actuacién judicial, sino hasta
el 27 de mayo de 2020 en que la jueza de la Unidad Judicial Civil con sede en la
parroquia Ifiaquito del Distrito Metropolitano de Quito solicitdé nuevamente
informacion, una vez que habia sido presentada la accion de incumplimiento el 12
de marzo de 2020. Asi, no se verifica que la jueza de instancia haya realizado todos
los actos necesarios para la ejecuciéon de la sentencia, en cumplimiento de su
obligacion.

111.En particular, Ilama la atenciéon de esta Corte que la jueza de la Unidad Judicial
Civil con sede en la parroquia Ifiaquito del Distrito Metropolitano de Quito, segln
lo establecido en la providencia de 9 de septiembre de 2019, pretenda atribuir al
accionante la obligacién de impulsar y dar seguimiento a la ejecucion de la
sentencia, sin considerar que el impulso del proceso le corresponde a la autoridad
judicial, conforme al articulo 4 numeral 5 de la LOGJCC. Asimismo, esta Corte
reitera que “[l]as obligaciones estatales de respetar y garantizar (exigir) derechos
requieren de entidades publicas competentes y, principalmente, de jueces y juezas
imparciales e independientes para garantizar la tutela efectiva de derechos”2,

112.Ademas, en este caso transcurrieron alrededor de tres meses desde el 12 de marzo
de 2020 (fecha en la que se presentd la accién de incumplimiento), sin que la
judicatura referida haya remitido el expediente a la Corte Constitucional dentro del
término previsto en la ley. Si bien la autoridad judicial alega que hubo retardo
procesal por la suspension de términos y plazos judiciales con fundamento en la
pandemia de COVID-19, la Corte recuerda que dicha suspension no abarco los
procesos de garantias jurisdiccionales®®. Adicionalmente, incluso con posterioridad
a que se reanudaron los téerminos y plazos, la judicatura no remitio el expediente,
sino que dictd providencias solicitando informacion a las entidades accionadas. Si

62 Corte Constitucional del Ecuador, Sentencia No. 679-18-JP/20 y acumulados de 5 de agosto de 2020,
parr. 79 y 219. Ademas, en dicha sentencia se sefiala que como parte de la tutela judicial efectiva, los
jueces y juezas deben “[...] detectar problemas estructurales y deficiencias administrativas del sistema
salud, como la provisidn necesaria y oportuna de medicamentos de calidad, la demora en la entrega de
medicamentos [...]”.

83 Corte Constitucional del Ecuador, Dictamen No. 1-20-EE/20 de 19 de marzo de 2020 y Dictamen N.°
1-20-EE/20A de 25 de marzo de 2020.
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bien el manejo de expedientes no depende de una juzgadora especifica, en este caso
particular, se evidencia que la jueza continué requiriendo informaciéon a las
autoridades respecto a la ejecucion de la sentencia, y fue luego de varias
providencias que ordend la remision del expediente. En funcion de lo anterior, se
recuerda a la jueza de la Unidad Judicial Civil con sede en la parroquia Ifiaquito del
Distrito Metropolitano de Quito que tiene la obligacion de ejecutar las medidas
necesarias para hacer efectivas las sentencias que emita en materia constitucional,
no obstante, una vez que se presenta una accion de incumplimiento, debe remitir el
expediente a la Corte Constitucional dentro del término de cinco dias, conforme lo
sefiala el 164 numeral 2 de la LOGJCC citado previamente.

113.Por lo expuesto, esta Corte Ilama la atencion a la jueza de la Unidad Judicial Civil
con sede en la parroquia Ifiaquito del Distrito Metropolitano de Quito, ya que no se
observa que haya realizado todas las diligencias necesarias para la ejecucién de la
sentencia y, ademas, no remitiéd el expediente a la Corte Constitucional dentro del
término previsto en la LOGJCC, una vez que se presentd la accion de
incumplimiento.

7. Decision
114.En mérito de lo expuesto, esta Corte resuelve:

1. Aceptar la accién de incumplimiento No. 56-20-1S presentada por Tito Agustin
Moya Mayorga, en representacion de su hijo NN.

2. Disponer como medidas para garantizar el cumplimiento de la sentencia de 17
de junio de 2019:

i. Que el gerente general del Hospital de Especialidades Carlos
Andrade Marin, en el término de cinco dias contados a partir de la
notificacion de esta sentencia, remita documentacion que confirme la
recepcion de los primeros viales del medicamento Nusinersen, segun
lo previsto en el contrato suscrito el 18 de septiembre de 2020.%
Asimismo, que informe sobre la recepcion de los viales restantes de
forma mensual®®.

ii. Que el gerente general del Hospital de Especialidades Carlos
Andrade Marin, una vez que haya recibido los viales del
medicamento Nusinersen, suministre de forma inmediata el mismo a
NN, segun la prescripcion médica. EI HCAM debera informar el
cumplimiento de esta medida en el término de cinco dias contados a
partir de la notificacion de esta sentencia.

8 Primera entrega: 8 viales en 40 dias a partir del dia siguiente de la firma del contrato.

% Segunda entrega: 2 viales en 70 dias a partir del dia siguiente de la firma del contrato.

Tercera entrega: 2 viales 90 dias después de la segunda dosis aplicada a los pacientes, fecha que sera
notificada por el Administrador del Contrato al contratista.
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iii.  Que el Ministerio de Salud Publica, en el término de treinta dias
contados a partir de la notificacion de esta sentencia, informe como
estd siendo suministrado el medicamento Nusinersen y los efectos
del mismo en el nifio NN, asi como demuestre de forma
documentada que esta realizando el seguimiento respectivo del caso.
El informe que presente el Ministerio de Salud Publica debera incluir
informacion especifica sobre la calidad, eficacia y seguridad del
medicamento Nusinersen, tomando en especial consideracion la edad
del paciente.

iv.  Que el gerente general del Hospital de Especialidades Carlos
Andrade Marin y el Ministerio de Salud Pdblica, a partir de la
notificacion de esta sentencia, informen de forma trimestral a la
Corte Constitucional que el medicamento esta siendo suministrado al
nifio NN, segun la prescripcién médica correspondiente.

V. Que el gerente general del Hospital de Especialidades Carlos
Andrade Marin, en el término de diez dias contados a partir de la
notificacion de esta sentencia, actualice el portal del Sistema Oficial
de Contratacion Publica, para que se refleje el estado real del
proceso No. IMP-HECAM-2020-001, y que informe a la Corte
Constitucional el cumplimiento de esta medida dentro del mismo
término.

3. Disponer como medida de satisfaccidon ante el incumplimiento de la sentencia
de 17 de junio de 2019, que el gerente general del Hospital de Especialidades
Carlos Andrade Marin pida disculpas publicas al nifio NN y a sus padres, sobre
el incumplimiento de la sentencia dictada el 17 de junio de 2019. Las disculpas
deberan ser enviadas, mediante una carta a los padres del nifio NN y publicadas
en la pagina principal del sitio web de la institucion por el plazo de 6 meses. En
el plazo de un mes desde la notificacion de la presente sentencia, el gerente
general del HCAM debera informar el cumplimiento de la publicacion referida
y, luego de transcurridos los 6 meses en que debe permanecer la publicacion, el
gerente general HCAM debera informar el cumplimiento de la medida en el
término de 10 dias de concluida la publicacién. Las disculpas publicas deberan
contener el siguiente texto:

Por disposicidn de la Corte Constitucional del Ecuador, establecida en la
sentencia No. 56-20-1S/20, el Hospital de Especialidades Carlos Andrade
Marin reconoce el incumplimiento de la sentencia dictada el 17 de junio
de 2019, dentro de la causa No. 17230-2019-09158, la cual dispuso la
adquisicion y suministro del medicamento Nusinersen al nifio NN. Por lo
tanto, ofrece sus disculpas publicas al nifio que debia recibir el
medicamento y a sus padres, asi como reconoce su obligacion de dar
cumplimiento a las decisiones jurisdiccionales y de garantizar el derecho
a la salud.
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4. Disponer, como medida de reparacion ante la falta de cumplimiento de la
sentencia, que el gerente general del Hospital de Especialidades Carlos Andrade
Marin, en coordinacion con el Ministerio de Salud Pdblica, provea al nifio NN
los insumos que se requieran para el funcionamiento y mantenimiento de los
dos ventiladores de los que depende para respirar, incluidas las sondas y otros
insumos necesarios. La medida debera ser cumplida hasta que NN no requiera
de sondas ni de insumos para el funcionamiento y mantenimiento del
ventilador. EI cumplimiento de esta medida deberd ser informado de forma
trimestral a partir de la notificacion de esta sentencia.

5. Disponer que el Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social y el Ministerio de
Trabajo, en el término de 20 dias contados a partir de la notificacion de esta
sentencia, inicien procedimientos administrativos disciplinarios para determinar
responsabilidades por el retardo injustificado de la adquisicion del medicamento
Nusinersen por parte de funcionarias o funcionarios del HCAM vy, en el mismo
término, informen sobre el cumplimiento de la presente medida. Ademas, luego
de concluidos los procedimientos administrativos disciplinarios, el IESS vy el
Ministerio de Trabajo deber&n informar los resultados de dichos procedimientos
dentro del término de 10 dias contados a partir de la finalizacion de
procedimientos referidos.

6. Recordar que la Corte Constitucional, mediante sentencia No. 679-18-JP/20 de
5 de agosto de 2020, establecié las obligaciones de las instituciones publicas
para garantizar el derecho al acceso de medicamentos, incluida la obligacion de
coordinacion. Ademas, recordar que en dicha sentencia la Corte Constitucional
determind los parametros que toda autoridad judicial debe seguir al momento de
sustanciar procesos de garantias jurisdiccionales en los que se solicite el acceso
a medicamentos.

7. Disponer la apertura de la etapa de verificacion de cumplimiento de la presente
sentencia por parte de la Corte Constitucional.

115.Notifiquese y cimplase.

LUIS HERNAN
BOLIVAR Fimado dtimerts por LUS HERNAN

BOLIVAR SALGADO PESANTES

SA LGADO Fecha: 2020.11.26 10:32:02 -05'00°
PESANTES

Dr. Hernan Salgado Pesantes
PRESIDENTE

Razon: Siento por tal, que la Sentencia que antecede fue aprobada por el Pleno de la
Corte Constitucional con ocho votos a favor, de los Jueces Constitucionales Karla
Andrade Quevedo, Ramiro Avila Santamaria (voto concurrente), Carmen Corral Ponce,
Agustin Grijalva Jiménez, Enrique Herreria Bonnet, Ali Lozada Prado, Daniela Salazar
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Marin y Hernan Salgado Pesantes; sin contar con la presencia de la Jueza Constitucional
Teresa Nuques Martinez, en sesion ordinaria de miércoles 25 de noviembre de 2020.-

Lo certifico.

AIDA Firmado
LEDA digitalmente

>OLEDAD por AIDA

GARCIA  sorEpAD

BERNI GARCIA BERNI
Dra. Aida Garcia Berni

SECRETARIA GENERAL
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SENTENCIA No. 56-20-1S/20
VOTO CONCURRENTE

Juez Constitucional Ramiro Avila Santamaria

1. Estoy de acuerdo con la Sentencia No. 56-20-1S/20, de ponencia de la jueza Daniela
Salazar Marin. Sin embargo, me permito hacer algunas puntualizaciones que considero
importantes con relacion a la necesidad de que se garantice, en los juicios en que se
disponga la adquisicién de medicamentos, la calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos.

2. Esta causa deriva de la accion de proteccion planteada en el afio 2019, por el padre y
la madre de un nifio de cuatro afios de edad, que padece atrofia muscular espinal y
discapacidad fisica de un 95%, en contra del Hospital de Especialidades Carlos Andrade
Marin (“HCAM?”), el Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social (“IESS”) y el Ministerio
de Salud Publica (“MSP”). La accién fue presentada por la falta de registro, adquisicion
y suministro del medicamento Nusinersen-spinraza que se encuentra fuera del cuadro
nacional de medicamentos basicos y que no cuenta con registro sanitario en el pais.

3. La jueza aceptd la accion de proteccion planteada, declaré vulnerados los derechos a
la salud y vida, y como medidas de reparacion dispuso “la compra del medicamento
NUSINERSEN (SPINRAZA); vy, se proceda con la adquisicion del mismo, lo que debera
concretarse en el término de 20 dias a partir de la Resolucion dictada oralmente; ...y
que sea suministrado al nifio de este medicamento [sic], en un plazo no mayor a 45
dias”. No se presento recurso de apelacion ni pedidos de aclaracion o ampliacion.

4. El caso se trata de un incumplimiento de sentencia. Como regla general, la Corte ha
resuelto que, al conocer este tipo de accién, no puede ni debe revisar la sentencia y esto
es lo adecuado.! No se trata de una instancia de revision o apelacion mediante esta via.
Modificar la sentencia podria vulnerar la seguridad juridica y afectar otras garantias del
debido proceso. Sin embargo, esta regla tiene excepciones establecidas
jurisprudencialmente: cuando la Corte declara la inejecutabilidad de sentencia por
contrariar la naturaleza del proceso constitucional?, cuando las medidas de reparacion
dispuestas por el juez o jueza fueron insuficientes®, o cuando las medidas son indebidas
o contrarias a la Constitucion o la ley®.

1 Corte Constitucional, Sentencia N. 008-09-SIS-CC, Sentencia N. 044-16-SI1S-CC, Sentencia N. 061-16-
SIS-CC.

2 Corte Constitucional, Sentencia N. 016-14 SIS-CC, Sentencia N. 020-14-SIS-CC, Sentencia N. 002-15-
SIS-CC, Sentencia N. 007-15-SIS-CC, Sentencia N. 008-16-SEP-CC, Sentencia N. 032-17-SIS-CC,
Sentencia N. 038-17-SIS-CC.

3 Corte Constitucional, Sentencia N. 030-12-SIS-CC.

4 Corte Constitucional, Sentencia N. 025-15-SIS-CC, Sentencia N. 023-18-SIS-CC.
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5. La Corte Constitucional resolvi6 varios casos que tienen relacion con la
judicializacion de medicamentos (Sentencia N. 679-18-JP/20 y acumulados) vy
establecié el contenido del derecho al acceso y disponibilidad de medicamentos de
calidad, seguros y eficaces, ademas que establecié pautas para que los jueces y juezas
puedan, en los casos que conozcan, garantizar este derecho.

6. El caso, de acuerdo con los estandares de la sentencia mencionada, posiblemente
tendria un resultado diferente. Sin embargo, en este punto de la ejecucion, en que ya se
han tomado medidas para la adquisicién del medicamento, en que el padre y la madre
tienen una comprensible esperanza de que el medicamento puede mejorar la salud del
nifio, en que se nota una actuacion negligente (no se apel6 el caso) o insensible por parte
de varias autoridades del Estado y del Hospital, me parece que no tiene sentido siquiera
analizar si el caso incurriria en una de las excepciones para analizar las medidas de
reparacion sentencia.

7. Un medicamento no es sinbnimo de sanacién o pronta recuperacion. Tampoco la
prescripcion de un profesional autorizado de la salud implica necesariamente que el
Estado, de forma automatica e inmediata, tenga que entregar el medicamento. El
derecho al acceso a un medicamento tiene que cumplir cuatro requisitos: la finalidad, la
calidad, la seguridad y la eficacia. La entrega de un medicamento que no cumpla con
estos requisitos puede, al contrario de lo que se supone, violar el derecho a la salud vy el
Estado no debe entregar el medicamento.

8. La sentencia N. 679-18-JP/20, ademas, ha puesto énfasis en la necesidad de que las
personas tengan informacion integral sobre el medicamento y las posibilidades de
tratamiento. Cuando uno aprecia las expectativas que tienen las personas con el
medicamento y lo que puede hacer el medicamento, cuando son desproporcionadas o se
le otorga un efecto milagroso al medicamento, hay un indicio de que no hubo
informacion suficiente. La finalidad de un medicamento es procurar una mejor
condicion de salud, no producir falsas esperanzas.

9. La calidad tiene que ver con el medicamento se haya demostrado que cumple con los
requerimientos para que pueda ser suministrado. Medicamentos en fase de
experimentacién, como regla general, no garantizan calidad. Atras del registro de
calidad hay procedimientos y criterios técnicos que normalmente un juez o jueza, en un
proceso judicial, no puede conocerlos.

10. La seguridad tiene relacién con las reacciones que produce la sustancia quimica
que compone el medicamento y los efectos que produce en el organismo de la persona.
Si las reacciones son fatales, entonces no se debe suministrar el medicamento.

11. La eficacia del medicamento tiene relacion con la calidad de vida como autonomia,
los dias de sobrevivida y la elegibilidad. Pongo el acento en la elegibilidad. Puede ser
gue un medicamento, en general, haya sido investigado y demostrado que funciona para
una determinada enfermedad. Sin embargo, el medicamento funciona si se cumplen
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ciertos criterios (inclusion) y no funciona si se presentan ciertos otros criterios
(exclusion). Entonces puede suceder que el medicamento, para un determinado
paciente, no funcione porque estd incurso en algun criterio de exclusion. De ahi que,
judicialmente, no debe disponerse el suministro de un medicamento para un grupo o
para una persona si no se ha analizado con cuidado los criterios de inclusion y
exclusion.

12. Por otro lado, no menos importante, es determinar que la persona que prescribe el
medicamento no tenga conflicto de intereses. Si hay conflicto de intereses, puede
suceder que la prescripcion no obedezca, como razon fundamental, a mejorar la salud
del paciente sino a vinculos, compromisos o lealtades del profesional con quienes
producen o distribuyen los medicamentos. No afirmo en absoluto que esto sucede en el
caso (no existe informacion al respecto y mal haria siquiera en presumirlo), solo que es
importante gque esto se deberia transparentar en la relacion paciente y médico y, sin duda
alguna, dentro de un proceso judicial.

13. Un comentario final. El proceso de prescripcion, peticion, autorizacion, compra,
adquisicion, suministro y seguimiento, es harto complejo. El problema, ademas, es que
en este proceso existen varias entidades y no estan debidamente coordinadas entre si. El
establecer plazos de manera judicial puede ser irreal, tienden a incumplirse y a
difuminarse la responsabilidad. De ahi que el Ministerio de Salud Publica, como érgano
rector en la salud, de manera imperativa debe establecer mecanismos de coordinacion
para que, cuando el medicamento sea necesario, pueda estar disponible y accesible a
quien lo requiera. Por ello, en la sentencia N. 679-18-JP/20 y acumulados la Corte
dispuso “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’® al acceso a medicamentos de calidad, seguros vy eficaces.

14. Las personas que tienen derecho a medicamentos de calidad, seguros y eficaces ya
tienen mucho en la vida con padecer la enfermedad para estar soportando la
insensibilidad o ineficiencia de la burocracia estatal. Por ello, en la mencionada
sentencia, se establecieron indicadores de derechos para que, progresivamente, se
superen todos los problemas estructurales que tiene el sistema de salud publica.

RAMIRO Firmado digitalmente por

RAMIRO FERNANDO AVILA

FERNANDO AVILA sanTaviARi
Fecha: 2020.11.26 11:29:10
SANTAMARIA ~ feooe

Dr. Ramiro Avila Santamaria
JUEZ CONSTITUCIONAL

S Corte Constitucional, Sentencia 679-18-JP/20 y acumulados, decisorio 5, parrafo 375.
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Razon.- Siento por tal que el voto concurrente del Juez Constitucional Ramiro Avila
Santamaria, en la causa 56-20-IS, fue presentado en Secretaria General, el 25 de
noviembre de 2020 mediante correo electrénico a las 19:23; y, ha sido procesado
conjuntamente con la Sentencia.- Lo certifico.
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