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__ L ANTECEDENTES
R Resumen delaadnnsnmndad

El cmdadano Santlago Noé Vasco Morales presanto accnﬁn de mcumpl:mnemo de
la sentencia del |’ de diciembre de 2010, dictada por el {Tribunal Segundo de
Garantias Penales de Pichincha dentro de Ja accion de proteccién N.° 139-2010,
prescntada por los sefiores Oswaldo Asanza Reyes, Rocfo Gasnllo Castro, Magah
N Campovcrdc -Aflazco, Vanesa Cedefio Campoverde, Na.rcnza Loayza Aya, Marfa
Tornes Torres, Noe Vasco Morales e Irma’ Zambrano Torres en contra del
Mmlsteno de Salud Piiblica del Ecuador 3

et

&:Eonfomldad ‘con. 1o establecido en los artfculos 25 y 27 del Régtrnen dc !

Tran51c16n de la Consmumén de.la:Republica, el 6 de. nowembre de 2012, fueron ¢
g posesnonados los Jucces dc la. Primera Corte Consumclonal ante la Asamblea '
>+ Nacional. ‘ -

'\.

-

R

. =La Secretarid General de-Ja Corte “Constitucional de conformidad con lo

- -cstablccado €n -¢l .inciso: segundoxdel cuarto ‘articulo innurerado agregado -a ?
“contmuacnén del. articulo 8 del chlamento de Sustanciacién.de. Procesos de
Competencza de la"Corte ‘Constitucional : cemﬁcé que la c%ausa N.° 0010—14 1S,
tiene rclacuSn con cl caso: N 005] 11-JP.

Mediante: prov:dencna del 22 de abril de 2015, 1a jueza constitucional Ruth Seni :
Pinoargote; en calidad de j Jueza sustanciadora-en-virtud deljsorteo efectuado por i
el Pleno del Organismo ‘en sesién ordinaria ‘del 19 de¢ marzo de 2014, avocé [
conoc1m|emo de'la causa’N.° 0010-14-15 I S §

iy "{L

"El S de nowcmbrc dc 2015,, se. poscsnonaron “ante.¢l Plcno dc la- Asamblea i
Nacional los jueces constitucionalés Pamela Martinez Loayza Roxana Silva.

- Chicaiza y Francisco Butifid Martiniez de conformidad con lo ‘dispuesto en los e
articulps 432 y 434 de Ja Consumaén de la Reptiblica del Ecuador, - = . . \\\ O/\
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Texto de la decisién cuyo cumplimiento se demanda

Sentencia emitida e! 1 de diciembre de 2010, por €l Tribunal Segunde de
Garantias Penales de Pichincha

Quito, | de diciembre del 2010, las 16H30.- VISTOS: CHRISTIAN OSWALDO
ASANZA REYES ROCTO MAR[A CASTILLO CASTRO, MAGALI DEL
CARMEN CAMPOVERDE ANAZCO, JOHANA VANESA CEDENO
CAMPOVERDE NARCIZA ANGELINA LOAYZA AYALA, MARIA ELENA
TORRES TORRES SANTIAGO NOE YASCO MORALES E IRMA ANGELITA
ZAMBRANO TORRES por sus propios derechos y en base a lo que dispone el
artfculo 88 de la Constitucién Politica de la Repiblica del Ecuador (...) presentan
ACCION DE PROTECCION, en contra del sefior DOCTOR, DAVID CHIRIBOGA,
MINISTRO DI;E SALUD PUBLICA DEL ECUADOR (...) manifestando que son
representantes IFgales de sus hijos menores de edad, que son portadores del sindrome
de Lar6n, sindriomc gue causa el mas grave retardo en el crecimiento de las personas
(...) tienen la necesidad urgente de acceder a un tratamiento con un medicamento
especial que no existe en ¢l pafs, este medicamento puede mejorar la estatura de los
nifios con el sindrome (...) piden se sirvan concederles la proteccion constitucional y
se declare el smdmme de Lar6n, parte de las enfermedades catastréficas o de alta
complejidad, concediéndoles el derecho a la atenci6n especializada y gratuita de todos
{os niveles (.. )Iy sin mds trémites y sin obstdculo alguno se permita la importacién de
la medicina llamada SOMATOMEDINA IGF-1, disponible inicamente en la marca
INCRELEX defla empresa PISEN (...) PRIMERO.- A la accién de proteccifn se le ha
dado el wédmite que segin su naturaleza le corresponde y no se aprecia omisién de
solemnidades sustanc:ales que pueda influir en la decisién de la causa por lo que se la
declara vélida.! SEGUNDOQ.- El suscrito Tribunal, es competente para conocer y
resolver ta presente accién de proteccién, ya que la misma se ha radicado mediante el
. sorteo de ley: snendo por tanto competente en razén de la materia, del territorio, de las
personas y de ]?s grados.- TERCERO.- (...) La acci6n de proteccién de conformidad a
nuestra legtslaclén ecuatoriana es un medio directo, 4gil, sumario y eficaz de defensa
de los derechos fundamentales (...) para determinar la procedencia de una accion de
araparo, el acto impugnado debe reunir los siguientes elementos: a) que exista un acto
ilegitimo; b) s con ella se vulneran derechos eonstitucionales protegidos; y, ¢) si como
consecuencia de esa actuacion ilegitima se provocan daflos graves; de tal manera que
¥n aclo es |legiumo cuando - ha sido dictado por una aulondad que no tiene
competencia para ello, o inobservando los procedimientos previstos por el
ordenamiento Jurfchco. o cuando su contenido sea contrario al mismo, o habiéndolo
dictado arbitrafiamente, sin fundamento o motivacién {...) CUARTO.- Las garantias
consutucnonales, por su parte, son los mecanismos que establece la Constitucidn para
prcvcmr, cesa.r, o enmendar la violacién de un derecho que estd reconocido en la
misma Carta Magna (...) En cuanto a las garantias, a.su vez, son de tres tipos:
normativas, politicas piblicas y jurisdiccionales (...) El caso de autos encuadra en las
denominadas g'aranl{as de politicas piblicas, en el campo de la salud , pues los
accionantes argumentando omisidn estatal, via accién de proteccién prewnclen que el
Tribunal declare el sindrome de LarSn, parte de las enfermedades catastréficas o de
alta COmplejldad y que se disponga la importacién de la medicina (.. ), para brindar el
tratamiento médmo que requieren las personas afectadas por la enfermedad. En la
sustanciacién de la audiencia respectiva, los accionantes a través de su procurador
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comiin Dr. Santiago Noe Vasco Morales, aclamon .al. Tnbunal que- su accidn no
" estaba dirigida a declarar el sfidrome de Lar6n co:m'enfennedad datastroficd puesto - - {
que no se cumplia <Gn uno de-sus’ requtsnos cual es de que la vida de los pacientes se '
encucntre en nesgo o péligro de muerte, sino a que se bnnde un tratamiento médico a
" os nifios_qii€ sufren este mal, y que se incluya en el proceso de investigacidn de la
,v,"zenfennad al cientffico ecuatoriano Dr. Jaime Guevara. F'rente a esta peticidn el
© & representante del Ministerio de Salud acept6 la propuesta de los accionantes. Bajo esta
S p:rspectwa y posicién de las partes, expuesto el problema y establecidas las causas
47 que originan la enfermedad, la presente accidn sirvi6 al|Tribunal, para construir
! S ~ puentes de acercamiento, entre las partes y llegar a consensuar en una solucion
: B - satisfactoria para las misrnas en los -siguientes (€rminos: a) que sé conforme una
: Ly comisi6n bipartita integrada por una parie por los accmnames en la cual se incluiré al
. L Dr. Jaime Guevara, médico investigador del Sindrome dé Lardn; ¥ por oira, por
% ' representantes del Ministerio de Salud Publica; b) Los accionantes presenlen en ¢l
€ - plazo de (30) dias al Ministerio de Salud el protocolo de hncamlcmos técnicos a través
_ " de la Universidad Central del Ecuador, sobre el sindrome dc Larén; ¢) El Ministerio
1 %* - de Salud Piblica, una vez recibido el pretocolo de lmeamu:nlos técnicos con el
' auspicio de ia Universidad Central del Ecuador, gestione a su vez, en forma efectiva,
. . e -expedita, y. en un plazo razonable, el apoyo médico para ellt.ratanuento del sindrome
t By \de Larén en beneficio de la poblacion ecuatoriana afectada por este mal, ante el
" CENACYT. Por lo expuesto ADMINISTRANDO JUSTICIA EN NOMBRE DEL - :
T PUBBLO . SOBERANO DEL ECUADOR, Y POR AUTORIDAD DE LA~ '
L “..CONSTITUCION Y LAS LEYES DE LA REPUBLICA! se acepta 1a accion de
S "protecciéi: propuesta ;por. CHRISTIAN OSWALDO ASANZA REYES, ROCIO
W ; MARfA CASTILLO CAST’RO MAGALY T}Z)EI. CARMEN CAMPOVERDE
. -ANAZCO, JOHANA-VANESA(CEDENO. CAl\!!!?’O\".'-ERDE1 NARCIZA ANGELINA
© ™, LOAYZA 'AYALA, MARIA ELENA TORRES TORRES, SANTIAGO NOE )
* VASCO.MORALES E IRMA ANGELITA ZAMBRANO TORRES par sus propios - :
.. dérechos §.én contra dél_sefios DOCTOR DAVID CH[RIBOGA MINISTRO DE f
. SALUD.PUBLICA DEL ECUADOR; en 168" términios acordados por las partes enla
' '"'.-audtencm respectwa y. puntuahzados en lfneas anteriores. .

-
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l}e la demanda y sus argumentos o -

X T e .
Indlca el accronante que su hijo; Junto con otros niiios, padece €l denommado . Ty
“Sindrome” dc Laron™ que provoca que-ng alcancen una estatura promedio’y que |
como conseciencia de aquello se. vean “en. una situacion” de ‘¢apacidades ;

especiales. L . e . i

~

Expone que en wrtud de lanecesidad i 1rnpenosa de obtener la medlcma necesatia
para dotar de una vida digna-a su hijo como a los: oLros: miios y en virtud dea _
falta de cooperacién por parte de las autoridades del Mlmsteno*de Salud Piiblica
del Ecuador, presenté accidn de protccclén en“contra de la referida institucién
:pﬁbllca por vulneracién de los derechos previstos en los anfculos 11 numerales 2, ™
4,6,9; 95 33, 35 de la Constitucién de Ia Repljbhca enire ol:nos

Ll! e

'-.-'-J'-,-'-.-".-'-.!.L’_ZC]['TECOHSli'l_i:C.it.’]:'ia?_g{}b.EC- il SORChg




Caso N~ 0010-14-15 Pagina 4 de 55

Seiiala el accionante,ique el Tribunal Segundo de Garantias Penales de Pichincha
acepté la accidn de} proteccion referida en ¢l pdrrafo precedente, y dispuso
mediante sentencia de 1 de diciembre de 2010 lo siguiente:

a} Que se cclmfome una comision bipartita integrada por una pane por los
aa::cit:mames1 en el cual se incluird al Dr. Jaime Guevara, médico investigador del
Sindrome de Laron; y por otra, por representantes del Ministerio de Salod Pablica;

b) Los accion?ntes presenten en un plazo de (reinta (30) dias al Ministerio de Salud
el protocolo de lineamientos 1écnicos a través de ka Universidad Central del
Ecuador, sabre el sindrome de Laron;

¢) El Mllusleno de Salud Piblica, una vez recibido el protocolo de lineamientos
téenicos con ¢l auspicio de la Universidad Central del Ecuador; gestione a su vez,
en forma efectiva, expedita, y, en un plazo razonable, el apoyo médico para ¢l
tratamiento] del sfndrome de Laron en beneficio de la poblacién ecuatariana
afectada por este mal, ante la SENESCYT.

Sefala el accionante que el literal a) de lz sentencia objeto de la presente accién
de incumplimiento ha sido cumplido de manera tardia, por cuanto indica que la
comisién recién fue éonformada el 19 de enero de 2011, Asi también, indica que
la misma no se reune todos los dfas viernes conforme lo dispuesto por la
autoridad ]unsdlccmpal mediante providencia del 15 de marzo de 2011, por
negativa del Ministerio de Salud Piblica.

Expone que de conformidad con la obligacién prevista en el literal b) de la
decisién cuyo cumplimiento se demanda, ¢l protocolo de lineamientos té€cnicos
fue entregado tanto al Tribunal Segundo de Garantfas Penales como al Ministerio
de Salud Piiblica del Ecuador, el 16 de diciembre de 2010.

Manifiesta el accnonante que ¢l Ministerio de Salud Péblica demoré la entrega
del protocolo en cuestién a la Secretarfa Nacional de Educacion Superior,
Ciencia y Tecnologia, por cuanto a criterio de la Cartera de Estado referida, el
protocole no cumplia con los pardmetros establecidos para ¢l efecto por la
“SENESCYT".

A su vez, sefiala que la autoridad jurisdiccional requirié el cumplimiento de la
decisién objeto de la] presente accién de incumplimiento, mediante providencias
del 23 de diciembre| de 2010, 15 de marzo de 2011 y 20 de mayo de 2011.
Adicionalmente indica que existe una solicitud de medidas cautelares y | una
denuncia presentada ante la Comisién Interamericana de Derechos Humanos.

Manifiesia el legi t1mado activo gue de conformidad con lo prescrito en €i anfculo_
162 de la Ley Orgénica de Garantfas Jurisdiccionales y Control Constitucional,
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-

las sentencias y dictdmenes constiticionales sori de inmediato:cumplimiento, §in

&+

perjuicio de la interposici6n: de’los, recuisos ‘de-atlaracién, y ampliacion de ser

Py

procedentes. - P

. e . ' -. ' ' '
E.quncfci; accionante, que la accién de incumplimiento €S un proceso que se
- epcifeﬁtra"prcvisto en la Ley Orgénica de Garantfas Jurisdiccionales y Control
,Constitucional en su tftulo VI y que se centra fundamentalmente en el
" incumplimiento de sentencias y dictdmenes constitucionales. o

" Manifiesta que, de conformidad.con’lo sefialado por la Corte Constitucional del

J
i
[
{;
E‘n
o Exp"c;rjg el accionante que la Corte Interamericana de Derechos Humanos ha
‘determifiado que existen principalmente dos responsabilidades concretas del

. ‘;\"

L.
"

Ecuador, la accién de incumplimiento tiene por objeto lograr la-¢jecucién de las
- sentencias y dictdmenes constitucionales, asi también indica que la autoridad
jurisdiccional no se encuentra facultada para revisar el fondo del asunto por
“cuanto ya fue analizado en el momento procesal oportuno. '

L

- <N R . . .
Estado siendo la primera la de “_.. consagrar normativamente y asegurar la .-

debida aplicacién-de recursos efectivos ante las: autoridades competentes’-y la

s segunda. ... _g‘ax‘an'tiiﬁre los_medios para ejecutar las respectivas decisiones y

. sentencias’ definitivas emitidas por tales autoridades competentes, de manera gue

i L]

s¢ protejan eféctivamente los derechos declarados o reconocidos™.
A . e

= B :‘"-.. ."\.\"' » : "-“\' I L ¥ - .
Considéra quela falta de ejecucion de-una sentencia conlicva al desconocimiento

*_ del‘derecho.reconocido’en la'decision jurisdiccional, asf tambicn que acarrea la

. vulrieracién dé derechos constitucionales, ast por ejemplo el derecho a'la tutela

~ v

judicial. ~. e

.,

Manifiesta que cl-Ministefio: de Salud Pgblica ha obstaculizado $in*fundamento

alguno la:ejecucion de la seniencia dictada por el Tribunal Segundo de Garantfas ~ " 7 -

Penales de-Pictiincha, trayendo consigo una demora --innc,celsaria en la urgencia de
brindar el tra_tarnicntocorrespb_'nd_igntc a 165 beneficiarios de este, '‘qué con cada
dfa de retraso én.su'ejecucitri'se acercan ala madirez 6sea, tornando.en iniitit -l
mismo. _“\_\. . RE - :

.
“ .

Expone que ¢l Estado tiene Ta obligacién-de ejecutar las sentencias dictadas<por.

sus cortes nacionales y que dicha obligacién” no se ‘suspende con Ia

comparecencia @l Sistema Interamericano ‘de Derechos %—Iumanbs: por-lo que
considera que no ¢s. admisible la.posicion adoptada por el Ministerio de Salud:

Piiblica. de no pronunciarse respecto “de- las _solicitudes realizadas por el
Jccionante en lo referente al complimiento dé'la.decisién'dictada por el Tribunal

’Segundo de Garantias Penales. = . -

oasiitucional.gob.ec
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Expresa que la Corte Interamericana de Derechos Humanos ha manifestado que
la existencia del “Sl:stema no excusa al Estado del no cumplimiento de sus
obligaciones en el planc interno, por cuanto los recursos internacionales se
activan cuando los mecanismos internos no satisfacen criterios de objetividad,
razonabilidad y efectividad para reparar vulneraciones de derechos reconocidos
en la Convencidn.

Finalmente, expone
proteccién en contra
directo y eficaz de

“Stndrome de Lar6n]’

el accionante que la presentacién de una accién de
del Ministerio de Salud Piblica busc6 alcanzar el amparo
os derechos fundamentales de los nifios que padecen de

recogidos tanto en la Constitucién de la Repdblica del

Ecuador como en Tratados Internacionales,
Pretensi6n concreta

Con los antecedenteside hecho y derecho antes descritos, solicito se sirva admitir
a trémite la presente accién y:

1) De acuerdo al articulo 164 de la Ley Orgénica de Garantfas Jurisdiccionales y
Control Constitucional remita a Ja Corte Constitucional en el irmino de cinco dfas el
expediente de |la accién de proteccin N.° 130-10, ‘acompafiando el informe
debidamente argumentado sobre las razones del incumplimiento de la sentencia.

2)  De acuerdo a los articulos 86.4 de la Constitucién y 22.4 de la Ley Orgénica de
Garantias Junsd:ccuonales y Control Constitucional se ordene la destitucién de la
Ministra de Salud Piblica Carina Vance Mafla,

De la contestacién y sus argumentos

Tribunal Segundo de Garantias Penales de Pichincha

Mediante escrito constante a foja 2 del expediente constitucional comparecen las
doctoras Miriam Escobar Pérez y Olga Azucena Ruiz Russo y el doctor Luis
Manosalvas Sandoval en calidad de juezas y juez del Tribunal Segundo de
Garantias Penales de Pichincha, manifestando en lo principal, lo siguiente:

Que mediante sentencia del 1 de diciembre de 2010, el Tribunal Segundo de
Garantias Penales de Plchmcha acept6 la accién de proteccién propuesta por los
sefiores Christian Oswaldo Asanza Reyes, Rocio Marfa Castillo Castro, Magali
del Carmen Campovcrde Anazco, Johana Vanessa Cedeiio Campoverde, Narciza
Angelina Loayza Ayala, Marfa Elena Torres Torres y otros, en contra del sefior
David Eduardo Chinboga Alinut en calidad de ministro de Salud Publica,-

Attt s i 1 wm mmmrmre o d M i e amm oo m—— A e = -
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ordenando que dé cumplimiento-alo:: acordado por-las partcs en la aud:en__cnp de 'la

acc16n de prolccmdn llevada a cabo el 25 de ochibre dé 20 10

a).. [-Iacer un protocolo de mvesugamdn que se lo realizard €n la Universidad Central

, del Ecuador _ _
‘ j»é'b) El Mlmsteno de Salud Publica del Bcuador brindara 1-1 apoyo médico que se
e necesite para dicha patologfa, y que ¢l Dr. Jaimé Oswaldo Guevara Aguirre deberd
rp . entrenar a los médlcos para que se aplique dicha medlcme. Y,
,'; ¢) Se forme una ComisiGn Tripartita, mtegrada por padres,} médicos y el Ministerio

de Sa]ud Publica.

-, Manifiestan los comparecientes que, mediante providencia

del 23 de diciembre

de 2010, ¢t Tribunal Segundo de Garantias Penales de Pichincha orden6 remitir

atcnto oficio al Ministerio de Salud Piblica rcqumcndo €
‘ At sentenc:la del 1 de dlmembre de 2010 '

.-}

cumplimiento de la

Exponcn que medlantc oficio N.> 1253- STTP-ZOIO del 23 de diciembre de 2010,

313 rcqumé el cumplimiento de la providencia del 23 de d}ClCl‘I‘lbl’C de 2010 al -~ o

v, .doctor. Dawd Chmboga Allmut en calidad de mlmstro de Salud Publica. -

LN S B

Flnalmcmt:, m@can los. comparccncmes quc mcdlantc prowdcncna del 20 de.
mayo de 2011, se. conmmé nuevamente al doctor David Chiriboga en calidad de

.mlmstro de Salud Piblica, el cumpllmlento de lo dispuesto
de. dlc1embrc de 2010

e,

‘Mimste‘ '\‘rio de Salud-Pﬁblica

en la sentencia del 1

Comparece medlantc escrito la ‘séfiora Carina Vance: Mafla en calidad de ministra

de Salud Piblica," ‘conforme™“se_desprende -de: fo;as 59 a
constltucmna.l mamfcslando en l¢” pnncxpal lo siguiente:

) H

Que de conforrmdad con el mandalo consmucmna! de: garanuzar el derecho'a la
salud, el Ministerio de Salud Péblica ha: generado tas® acclones correspondientes a

fin de garantizar la* atencidn integral de l1a§" personas que
raras y calaslréﬁcas £ .

\_‘

~

M

; isufren ‘enfermedades

T

Indica que el “Sfndrome de Laron“ ¢s una‘enfenmnedad: gcnéuca quc no pone en

riesgo la vida de las personas quc la. padccen y ‘que se caracteriza “por . la_:__
insensibilidad o resistencia de la hormona de crecimiierito. Senala que los signos
: éswos del “Sindrome de.Laron” es 1a-talla cofta —dwarﬁsmo— forma: d

\\k. .

rasg

sAghismo con miembros blcn pmporcnonados-

e,

os crdneo faciales

Crigadeds

a 69 del expediente -

S

n e e e, e A
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particulares de la enifermedad y niveles plasmdticos de hormona de crecimiento
que pueden estar elevados-.

Manifiesta que desde el 2009, el Ministerio de Salud Piblica se encuentra
realizando una serie de acciones tendientes a atender las necesidades de los nifios
y mifias con “androlmc de Laron”. Asli, por gjemplo, indica que en ¢t 2010 la
Subsecretaria de Exten316n de la Proteccion Social en Salud —~SEPSS- desarroll6
un documento con ¢l objetivo de disponer informacién técnica-médica de la
condicién, asi como de los tratamientos disponibles.

Expone la comparecmnte que el 22 de septiembre de 2010, la Subsecretarfa de
Extensién de la Profeccién Social en Satud, convocé para el 12 de octubre de
2010, la realizacion [del taller sobre el “Sindrome de Laron”. Sefialé que en el
referido taller se contd con la participacion de delegados de varias instituciones y
que s¢ definieron varios lineamientos, asi como también se abordd temas
relacionados con lrzlatamientos, marco legal y reglamentario vigente sobre el
sindrome en cuestién.

Indica que la Subsecretarfa de Extensidn de la Proteccién Social en Salud
mediante oficio N.° SEPSS-10-1065-2010 del 17 de agosto de 2010, solicit6 al
Tnstituto de Productos de Sintesis y de Extraccién Natural, IPSEN, informacion
relacionada con ell medicamentoc “MECASERMINA” -nombre comercial
INCRELEX-.

Seiiala también que, con el afdn de identificar alternativas de manejo y
tratamiento, el 27 dc octubre de 2010, tuvo lugar la primera reunién con
delegados del Instituto de Productos de Sintesis y de Extraccién Natural, IPSEN,
en la que existid ¢l compromlso por parte de los delegados en informar al
Minisierio de Salud si IPSEN estarfa interesado en proveer el medicamento
referido en parrafos precedentes a nivel nacional. '

Indica la compareciente que ¢l Tribunal Segundo de Garantias Penales de
Pichincha mediante [sentencia del | de diciembre de 2010, resolvié aceptar ia
accién de proteccion prescntada por el doctor Santiago Noé Vasco Morales, en
calidad de procurador comun de los nifios y nifias con “Sindrome de Laron™ y
dispuso:

a. Que se cpnforme una comisién bipartila integrada por una parte por los
accionantes en el cual se incluird ai Dr. Jaime Guevara, médico investigador del
Sindrome de Larén; y por otra, por representantes del Ministerio de Salud Piblica;
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- b. ' Los accionanies presenten enel: plaz:o dc treinta (30) dias al Ministerio de Salud el _
protocolo de lineamicntos técnicos conel auspicio a u-avés dela’ Unwersndad s
Central del Bcundor. sobre e’ Sindrome de Larén,

it
Ja

© "Bl Mlmsteno de Salud Publica, una ve2 rembldo el protocolo de lineamientos

o técmcos con auspicio de la Universidad Central del Ecuador, gestione a su vez, en

" forma efectiva, expedita, y, en un plazo razonable, e] apoyo médico para el
.,..""" " caamiento del Sindorme de Lardn en beneficio de ia poblacién ecuatoriana
< afectada por este mal, ante el CENACYT.

v
AT

K 'En lo concerniente a la conformacmn de la comision b1parma manifiesta que
/" mediante oficio N.° 1008 FCM.D del 16 de diciembre de 2010, el decano de la
‘f Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad Central del Ecuador comunicé al
doctor Jaime Guevara en calidad- de director general dcl Instituto de
Endocrinologfa, Mctabollsmo y Reproduccxén (IEMYR) que se dispuso la
~ conformacién de la comisién técnica con la finalidad de 1a 1mp]cmcnta<:16n del
{ proyeclo técnico en la mvesngacuﬁn del “Slndrome de Laron”.
»'\.
Indlca que en las distintas reuniones quc mantuvo la comlslén s¢ ‘abordaron
ntemas relacmnados con los avances de la elaboracion del prolocolo de
'\._ mvcsngacnon propuesto por el doctor Jaime Guevara en calidad de_ investigador !
o pnncnpal -Comuhica fambién-que en las reuniones s¢ como con’la presencla del: }
L v . doctor Santlago Vas¢o, en cilidad'de pmcurador comun de |los nifos 'y nifias-con ‘
. “Sindrome de Laron”; el “doctor Edmundo Estévez en calidad de delegado de la i
Unwcmdad Centrat del Ecuador .y los doctores Ramiro lLépez, ‘Olga Pena y
N Andrés Salgado, como delcgados del Mll‘llSlCl’lO dc Salud Pablica. _
. . . Tl . {
_ En ]0\ c__gnccrmcnte a la “elaborac:én Y. presentaclén ~del.. protocolo de ;
mvesugacién indica_que ‘mediante oficio N.> SEPSS 10-1622 del 237de~ = - —
dicienibre de 2010, la doctora Nidia Rodriguez .en calidad-de: subsecretaria de
extension de la proteccion social en salud (encargada) rem11t16 al doctor “Ramiro ...
" Lopez los “Lincamiestos. Técmcos avalados por ld Umversndad Central del
Ecuador sobre ¢l Sindrome, e Laron=-(Proyecto chundad y ‘Eficacia de la
Terapia con el Factor de Crec1m1ento 1 msulmo — ‘similar =" para los fines

perunemes . e

- . s
~, - ~,

S 1““\ - {
H

H
f

Sefiala. que la D1recc16n de Proceso de Ciencia ¥ Tecnologfa dcl ‘Ministerio de

Salud Piblica remitié a la*Secretaria Nacional de Educacion _Superior, Cienciay . ._
’I‘ecnologi’a e Innovacién el “Protocolo de Lmeamlcntc»'s Ténicos, sobre 2 =~ -
enfermedad de Laron” y solicit6’ que se- dlspcmgan 16s mecanismos, pcrtmcmcs
_para ¢l financiamiento de dicho protocolo a fin de dar cumplifhiento .a o,
dlspucsto por la aulondad Junsdlccmnal : \

vaney.corteconshtucional.gob.ec
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Expone que la Secretarfa de Educacién Superior, Ciencia, Tecnologfa e
Innovacién mediante oficio N.° SEN-AL-CO0638 det 2 de febrero de 2011,
indicé que el “proyecto tal como se lo plantea es un ensayo clinico” y solicit6
que el Ministerio de| Salud Pdblica remita la propuesta de conformidad con lo
establecido en el iReglamento de Proyecios de Investigacién Cientifica,
Desarrollo Tecnolégico € Innovacién de la SENESCYT. Asf también indica la
compareciente que |dicho particular fue puesto en conocimiento al doctor
Santiago Vasco en [calidad de procurador comiin de los nifios y nifias con
“Sindrome de Laron’].

Manifiesta la compareciente que la “Comisién Bipartita” manatuvo reuniones los
dias 8 y 21 de abril de 2011, a fin de monitorear los avances de la gestién para la
aprobacitn del protocolo en cuestion y la importacién del medicamento referido
en pdrrafos precedentes.

Indica que €l Ministerio de Salud Publica ha realizado todas las gestiones dentro
del marco de sus competencias, asf por ejemplo recibié el “protocolo de
lineamientos técnicos con auspicio de la Universidad Central del Ecuador” y
gestiond dicho docu'memo con la Secretaria Nacional de Educacién Supcnor,
Ciencia, Tecnologia & Innovacién en observancia a lo dispuesto por la autoridad
jurisdiccional, Sefiala que, si bien el Ministerio de Salud Publica es competente
para la aprobacién|de ensayos clinicos, la SENESCYT es la institucién
encargada del financiamiento de estos para fines investigativos.

Expone que el Reglamento de Proyectos de Investigacién Cientifica de la
Secretarfa Nacional de Educacién Superior, Ciencia, Tecnologfa ¢ Innovacién
publicado en el Reglisuo Oficial N.° 296 del 8 de octubre de 2010, no prevé la
posibilidad que la referida Cartera de Estado pueda realizar este tipo de
investigacién, por lojque considera que lo dispuesto por el Tribunal Segundo de
Garantfas Penales delPichincha es inejecutable con respecto a que se “apruebe y
se gestionen los recursos para el protocolo de lincamientos técnicos sobre la
Enfermedad de Laron”.

Indica que para la ejecucwn de un ensayo clinico, es necesaria la estructuracion
de un protocolo de mvestlgacuin que permita delimitar todos los procedimientos
que se llevardn a cabo dentro de la investigacién y que establezcan las garantias
de seguridad a ios SUJC[OS en estudio.

Manifiesta que el Ministerio de Salud Pdblica siempre ha mantenido su voluntad

de brindar el apoyo|médico integral para los nifios y nifias con Sindrome de
Laron. Asi también expone que es indispensable tomar en cuenta que la atencidn
integral no involucra ni necesariamente ni Unicamente la provision de un \\@
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tratamiento farmacolégico especnﬁco especnalmente cuando este ‘no cuenta con
la suficiente evidencia cientifica- que. lo sustente como aiternativa terapedtica y~ © v - .-

con los panimet:os de cahdad y ef' icacia necesarios.
: ..rf

Exponc quc el “Protocolo de lmcamlcnms sobre Ia Enfermedad clel Sindrome de
Laron" -al que se hace referencia-en la resolucién de la autoridad jurisdiccional
E§t4- dlrcctamente mlacxonado con el uso del medicamento denominado

.Mccascrmma.

Ly Al respecto, mamﬁesta que de acuerdo &l andlisis reahzaclo por la Coordinacidn
rf " General de Desarrollo Estratégico en Salud del Mlmsteno de Salud Piblica,
" t.of remitido mediante memorando N.° MSP-CGDES-2013- 0030 del 11 de enero de
“- 1 2013, se desprende que bajo las mejores condiciones, ies "decir empezar el
¢ . - tratamiento en la edad mds temprana (3 afios segin la cohorte estudiada), la
s estatura mis alta encontrada es de 100,3 cm (lo cual no es posible para un nifio
~Nde3 anos pero es el supuesto-més alto dentro de Ta variabilidad observada), y un
s 'trccnmlento méximo de la cohorte estimado en 24 cm, en este caso se llegarfa a AR
' 124 3 cm, como estatura consegulda con el tratamlento o
. Expone: que el iiso de Mecasermma presema cvemos adversos muy frecucntes, al :
~ " 'menos 79% de los-pacientes “sometidos~a’ tratamientd experimentan un evento :
Lo dverso, swndo la hipoglucemia la'mds habitual (49%), y: polencmlmeme mortal
no obstante de que en la actualidad nose ha registrado un evento fatal.
Indlca quc los efectos. “tcratogémcos” tcéncameme potenclales frente al tso de
\uneesnmulador de crecimiento como.es Mecascrmma no-han sido estudiados, no
-eXisten estudios a la:go plazo sobre este tipo de evemos, el ipcrf‘ il de seguridad de. . | _
Mccasermma no es”del todo claro, lo. que a su--criterio plantea: serias
consecuencms éticas Jpara la'cjccucnén d¢ cualquier ensayo clinico. ™™ - -

',..
-

e L

Mamﬁcsta quc de: conformldad con 6l andlisis realizado, el -valor del traxamlento i
para los paciciites con “Sfndrome_de Laron” es alto considerando Gnicamente €l :
uso del medicamento y no ek valor,. total del* tratamwmo por -paciente, que
asciende a USD $52:865,55 (cmcuenta y-dos mil ochdcientos sesenta y-icinco
55/100 doiares de los Estados Unidos de’ Nortcamcnca) porl afio, En el andlisis de
costo realizado, el tratamlento para un grupo estimado|de 40 pacmntes -con
“Sindrome. de Laron”, supera. | los 2 millones de délares| eniel primer afio de -
tralamlento, sin considerar la atenclén frente a las complicaciones frecuentes.

——

T e,

Sefiala junto con lo expuesto, que la evndcncaa de seguridad de este mcdlcarncnto
/ ha éctcrmmado que al menos un efecto adverso. fue experimentado-en.el 79% de
oS pacncmcs, como son: dcsa.rrollo de antlcuerpos frente a- mecaserminal '\

a

sy cortecansutucional gab.ec
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depresién, terrores nocturnos, nerviosismo, hipertensién, mareo, ofitis, otalgia,
liquido en el oido medlo, timpanometria anormal, papiledema, cardiomegalia,
hipertrofia ventricular, hiperplasia de mucosas, dolor, hematoma y fibrosis en los
sitios de aplicacién, anaﬁlaxls, urticaria, angioedema y disnea, También se han
descrito fracturas capltalcs femorales en pacientes con crecimiento répido debido
a la administraci6n dél medicamento antes referido.

Sefiala que el 16 de septiembre de 2011, tuvo lugar una reunién entre el
Ministerio de Salud Plibhca con el deicgado de IPSEN, Adlane Soudani, en la
que se llegaron a las SIgmemes conclusiones:

IPSEN no jtiene interés de realizar nuevos ensayos clinicos de efectividad de
INCRELEX en Ecuador.

- Por ramnes' humanitarias probablemente se donen 5 tratamientos para nifios que
estdn entrando en la pubertad.

- El precio de venta det medicamento serfa de alrededor de 500 USD por. cada vial
(precio non"nal 850 USD), por lo que se necesitaria 53.7000 USD al afio para ¢l
tratamiento de 30 niiios.

- Se insisti6 en que se done al Ecuador la medicina por 3 afios para llevar a cabo
estudios poéoiégwos y de seguridad del tratamiento. Sobre este punto, la empresa
se compromete a remitir una respuesta.

Indica que el 27 de|abril de 2012, la empresa en cuestion comunicé que la
empresa productora del ingrediente activo para Increlez, se encuentra tramitando
la aprobacién por parte de la FDA en Estados Unidos. Ademas, indica que si bien
IPSEN esté coiaborando con la FDA y la planta en Lonza, no estdn actualmente
en posicion de comentar sobre el resultado de este proceso.

En virtud de lo expuesto, el Ministerio de Salud Piblica ratifica que ha realizado
todos los acercamientos y gestiones necesarias para determinar la seguridad y
eficacia del medicathento Mecasermina. A pesar de ia limitada evidencia
encontrada y las observaciones sobre sus contraindicaciones, se propuso y se dio
seguimiento a la posibilidad de obtener el medicamento para la realizacién de
estudios sobre su seguridad y eficacia.

Expone que para el efectivo y adecwado mancjo y atencién integral para los
pacientes con “Sindrgme de Laron”, €] Ministerio de Salud Pidblica efectud una
serie de acciones divididas en tres procesos principales:

I. Establecimiento de instrumentos normativos.
2. Captacidn de paclkntes y prestacién de servicios.
3

Investigacién continga del Sindrome de Larén y la seguridad y eficacia del.

¥
medicamento Mecasermina.
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Manifiesta que el Ministerio--de” Salud Piblica, dentro de sus funciones :
constitucionales y legales ha promovxdo ‘procesos  para la” construcmén T
aprobacién y, publlcaczén .de - instrumentos- juridicos en beneﬁcao de grupos
vulnerables, ‘entre. ellos, los nifios y nifias con “Sindromc de Laron”. Dentro de
estos, dmumentos se encuentran'

prd La Ley Orgénica Reformatona a la Ley Organica de Salud] Ley 67, para incluir el

-/:_." ,- . tratamiento de las enfermedades raras o huérfanas y- .catastréficas. El Ministerio de
s .7 Salud particip§ con un equipo técnico en Ja elaboracicn de la ley. El androme de Lar6n
© .7 esconsiderado una enfermedad rara.

f - Acuerdo Ministerial N.° 00001829 mediante el cual se emiten|lios criterios de inclusion
‘de enfermedades consideradas .catastroficas, raras o huérfanas para beneficiarios. del
£ * Bono Joaquin Gallegos Lara. En ese documenio se incluye al Sindrome de Lar6n dentro

C  de las condiciones consideradas para acceder 4 este bono. '

_ i Acuerdo Mnmstenal N.° 0000]836 pur medio de cual se expldld el Instructivo General
o P para el Tratam:ento de !as Enfenmdades Raras o Huérfanas y Catastroficas. -
R N .
] Seﬂala que ien el mes de mayo de 2012 se efcctuo ¢l levantamiento de__
% ‘informacién“de los. pacientes reportados a nivel nacional) de las personas”con
X “\_“Stndrome de Laron”, a fin.de complementar la mfonnacxdlﬁ conr la'base de datos
" del Conscjo Nacional de Discapacidadés femitida al fMlmsteno de Salud Piiblica
e medlantc Oficio N.° CONADIS DE-2012-0500- 0 del 23 de mayo-de 2012.

k "-‘ .,
Expone que-con el fin de. conocer o5 avances alcanzados sobre los estudios de
scgundad y-eficacia del. medicamento Mccasermma“ el 27 de octubre de 2014,
R medlante oficio'N.° MSP-VGVS- 2014-0362 O el viceinisterio d¢ gobernanza'y ;
vngilancla de la salud solicité a la Universidad.Central un informe sobre-los- . - . ..
avances del Protocolo*"chundad y .¢ficacia de la terapla con el Factor de
Crecnmnemo - Insulino =Similar- } (RHIGFI) - admmlstrado a pacientes. pre-
puberes' ¢on deficiencia.del receptor de Hormona de- Crecimiento” presentado & T
la SENESCYT en ]ullo del’ 2011 - “ i
Senala que medlame memorando ‘N ° MSP—CGDES 2014-0924 del 18 de !
diciembre de 2014;.1a Coordinacién General de Desarrollo Estratégico en Salud (
invité a una reunién>de trabajo a la Universidad Centml y al~doctor Jaime
Guevara para el 22 de diciembre de 2014, a fin-de tratar igmas relacionados con., !
¢l avance de la investigaci6n “Seguridad-y-eficacia de la terapia‘con el Factor de ol
Crecimiento -Insulino-Similar-1(RHIGF1) admiinistrado a'pacxentes pre; piiberes
con deficiencia del receptor de Hormona de Crccnmlemo, Asf{ también, indica® -
que no se conté en la referida convocatoria:con la- prescncm de un- repmsemamc, .
' niversidad Central ye del doctor Jalme Guevara '

N

: . i
~ {
i

S
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Indica que mediante oficios Nros, MSP-SDM-10-2014-3328-0 y MSP-SDM-10-
2014-3329-O del 20 de diciembre de 2014, s¢ requirié nuevamente tanto a la
Universidad Central [del Ecuador como al doctor Jaime Guevara se informe al
Ministerio de Salud Riblica sobre los avances de la propuesia de investigacién en
cuestién.

Manifiesta que el Ministerio de Salud Publica por medio de oficio N.° MSP-
SDM-10-2015-0020-O del 7 de enero de 20135, reiterd su peticién a la Secretarfa
Nacional de Educacién Superior Ciencia y Tecnologfa a fin de que brinde el
apoyo necesario para la realizacién del Protocolo “Seguridad y eficiencia del
tratamiento de sujetclos con deficiencia del receptor de hormona de crecimiento
(GHRD), tratados con ¢l factor de crecimiento similar a la insulina 1 (rhIGF1)
administrado en 2 dosis diarias de 80 microgramos por kilogramo de peso,
comparado con el crecimiento de sus panentes normales”. Al respecto, indica
que la SENESCYT,|mediante oficio N.° SENESCYT-SESCTE-2015-0113-CO
del 11 de febrero dej 2015, matificé que la investigacién en cuestién no cumple
con los requisitos previstos para el efecto,

Indica que ¢l 13 de bercro de 2015, tuvo lugar una reunién con la presencia del
doctor Jaime Gucvar:la en la que presenté el documento actualizado del Protocolo
“Seguridad y eﬁcama del tratamiento de sujetos con deficiencia del receptor de
hormona de creci mlento (GHRD), tratados con el factor de crecimiento similar a
la insulina 1 (rhlGFl) administrado en 2 dosis diarias de 80 microgramos por
kilogramo de peso, c:omparado con el crecimiento de sus parientes normales” e
inform¢é que estd siendo desarrollado bajo ¢l “auspicio de la Universidad San
Francisco de Quito y el Instituto de Endocrinologia IEMYR”.

La compareciente, rr;aniﬁesta que el Ministerio de Salud Pablica cumplié lo
dispuesto por los j jueces del Tribunal Segundo de Garantias Penales de Pichincha,
en lo relativo a la conformac:én de la Comisi6n Bipartita, integrada por el doctor
Noe Vasco, procuradlc)r comun de los nifios, nifias con “Sindrome de Laron™; ¢l
doctor Jaime Guevara, médico investigador; y, por representantes de este
portafolio.

Que gracias a la ¢conformacion de esta comisién, €l Mimsterio de Salud Piblica
logré cumplir con la irecepcidn, revisién y envio a la SENESCYT del protocolo
de lineamientos técaicos para el tratamiento del “Sindrome de Laron”.

Que de acuerdo con’ las competencias y normativa de la SENESCYT, dicha
institucién no pudo, fen su oportunidad, aprobar el protocolo de lineamientos

esta disposicidn de lafresolucion.

técnicos que fue presentado por el doctor Jaime Guevara, haciendo me‘]ccutable\&bh\
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Que el protocolo de lmca:mcntos tecmcos representa, de_acuerdo a -la
SENESCYT, la elaboracién de un ensayo: clmlco*lo cial’s segun n dicha institucidn,”

no estaria dcntro dc sus atnbuc:ones

Fmalmente mdica que el Mmlsteno de Salud Publica ha cumplldo con lo
ordcnado en la sentencia dictada el | de diciembre de 2010, por los jueces del

Tribunal Segundo de Garantias Penales de Pichincha, confo
‘ o con ‘la documentacién adjunta, por lo que SOllClla sc ol
L proceso.
.f ' Prbcu'radurfa'General del Estado -

- Comparece ¢l abogado Marcos “Arteaga Valenzuela, en;

rme s¢ ha demostrado
rdene el archivo del

calidad de director

nacional de Patrocinio, delegado del procurador general del Estado, conforme

obra a fojas 81 a 82 del expedlente consmucwnal manifes
“losi gulentc : :

|.

tando en lo principal

Que la sentencla expedida el 2 de sepuembrc dc 2{)10 por el Tribunal chundo .

-de Garanti’ as: Pcna]cs dc Pichincha ordend:

.,

: o "-‘-‘- :

.a) \Que se conformc una “comisién «bxparuta ‘integrada

por 'ﬁm'a parte por. los

Y g -accionantes “en el cual se incluird al doctor Jaime Guevm, médico. investigador
k del- Sindrome de Lacon; y. por ‘otra, por representantes del Ministerio de Sahid

Piblica;

_ b) Los accmnantés ‘presenten deiitro de un plazo de treinta (30) dias al Ministerio de
R " Salud ¢l protocolo de'lineamientos técnicos a uavés de Ia Universidad Central del

Ecuador, sobie ¢l Sindrome de Laror.

I

¢)~ El Ministerio de Salud Publica, una’ vez reahzado el protocolo de lineamientos

N, -(écmcos con el auspiciode la Universidad Central del E:
" .y en'forma efectiva, expedila, y, en un:plazo razonable

afeclada por este mal ante la SENESCYT

Que en Io que respecta a 'lo ordenado en los liferales a) y b)
presenté todos: los descargos correspondlcntcs
cumplimiento. . | SRS

Ta

cuador, gestione a su vez,

-el+apoyo médico para el

a.,' 1tratanuemo del sifidrome de Laron en ibeneficio de la poblacién” ecuatoriana

la entldad acclonada

rcspccto ‘de. su cabal

S

En'lo corrcspondlcme al literal -c) de la decision mamﬁcsla- el comparcmentc que

el Ministerio de Salud Pablica rexpres6- que ha realizado todas_las gestiones
necésarias con la Sccretarl’a dé- Educacion - Superior; Clencla Tecnologia e

Inno vac16n hat

~
.

.-
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Audiencia piblica

El 28 de abril de 2015, tuvo lugar la audiencia piblica deniro del caso N.° 0010-
14-IS en atencidn a lo dispuestc mediante providencia del 22 de abril de 2015,
por parte de la doctora Ruth Seni Pinoargote, en calidad de jueza sustanciadora,
conforme se desprendc de la certificacién constante a foja 27 del expediente
constitucional. Dili gencla que contd con la presencia del ciudadano Santiago Noé
Vasco Morales a Lraves de su abogada patrocinadora Daniela Salazar Marin; de
la doctora Cecilia de los Angeles Lescanc Aguilera, en representacién del
Ministerio de Salud [Piblica y del doctor Diego Alberto Carrasco Falconf, en
representacion de la Procuraduria General del Estado,

Audiencia piblica dispuesta por el Pleno del Organismo

A la audiencia piblica dispuesta por el Pleno del Organismo para el 1 de
diciembre del 2016, c'omparccieron Santiago Noe Vasco Morales personalmente
y en compafifa de la abogada Daniela Salazar Marin, legitimado activo; el doctor
Alfredo Zeas Nelxa, en representacién del Ministerio de Salud Publica,
legitimado pasivo, quien presenta documentos en sicte fojas; y, como tercero
interesado, el doctor Diego Carrasco Falconi, en representacién de la
Procuraduria Gereral del Estado. No comparecen los jueces del Tribunal
Segundo de Garantfas Penales de Pichincha, pese a estar debidamente
notificados.

Interviene la abogada Daniela Salazar Marin en representacitn del legitimado
activo Santiago Noé Vasco Morales y otros, quicn en lo principal seiiala:

Que realiza su m1ervcnc16n en representacién del legitimado activo y un grupo de nifios
que se encuentran todos afectados con una particular deficiencia del receptor de la
hormona de Cl’CClllI‘I.lCI'llO conocida como “Sindrome de Laron”, que genera que los nifios
no puedan a]canzar una estura minima necesaria para tener una calidad de vida
adecuada, es por ello que desde el aiio 2007 el sefior Santiago Vasco, como
representante de estc grupo de niiios, se encuemra tratando de acccdcr a una medicacitn
que $¢ conoce en términos comunes come “mecasermina”, medicamenio que estd
disponible ximcamemc 2 través de Ja marca “Increlex”, producida por un laboratorio que
$¢ conoce como lpsen en Francia. Explica que es una enfermedad bastante extraia que
no existe en muchos paises del mundo; sin embargo, de toda la poblacién mundial
afectada por este sfndrome un tercio de esta poblacién mundial se encuentra en Ecuador
..) al ser una enfermedad tan rara esta es una droga que se conoce como huérfana, se
reﬁere a que nojexiste un interés comercial por parte de la compafia y de actores
privados para de alguna forma comercializar esta sustancia en el pais u obtener ¢l
registro sanitario|porgue son tan pocos los niftos afectados y es tan cara la medicina.
Indica que constalen el expediente varias canas proporcionadas por el Laboratorio Ipsen '
donde ellos han| manifestado se deseos de llegar a un acuerdo con el Gobiemno Mo
gcuatoriano para que esla medicina pueda aplicarse a los nifios, para seguir investigando\&h,"\ .
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. esla medicina, incluso m llegarf'_a'.gé;crdos econdémicos: para.que los pﬁﬁ'o’s‘p’u'edan

" beneficiarse de este tratamiento qué tanto necesitan. Mas alld de’la falericid'de 1os enteg—- - . .

privados, es deber del Estado.garantizar el acceso de los nifios a este tratamiento que
requicren para poder- afrontar esta deficiencia que tienen en su hormona del crecimiento.
Lo para’viaodq,acéeder a la salud, garantizado no solamente por Ta ansliujcién en el
-aritculo 35, sino también en su derecho como grupo de atencion prioritaria porque el

» Sindrome de Laron estd catalogado dentro de las enfermedad:es catastréficas y existen
. +“una serie de acuerdos ministeriales, decretos ejecutivos y demds que determinan cuéles
" . son los procedimientos para que el Estado pueda brindar e} tratamiento requerido; existe
por ejemplo el bono Joaguin Gallegos Lara, entre otsos, (...) desde el 2007, son
o alrededor de 10 afos, y los nifios no pueden acceder a esta meglicina, tratamiento, €5 por
y elto la desesperacion de los padres de familia para poder acceder a este, es 1o que llevé a
{ su representado a presentar una accién de proteccion que fuelsorteada ante ¢l Tribunal
S . Segundo de Garantfas Penales el 2 de diciembre de 2010; el dfa de maiiana se cumplen
6 afios desde que ¢l mencionado Tribunal emiti6 su sentencia en la accidn de proteccién
" .. - que hasta la fecha no ha sido cumplida y no se ha logrado just‘icia. El Tribunal Segundo
3 % de Garantias Penales cuando admitié la accién de pfozec:':ién ordend tres puntos:
g A\, primero, la conformacion de una Comisién bipartita integrada por una parte por los
L -‘j—'{f--aoci.onames y ademds por el doctor Jaime Guevara, médico i:nvestigador del Sindrome
N ~'de.Laron, que estd en Ecuador quien es ¢l mas relevante investigador sobre este tema, y
% . por ofra, representantes del Ministerio de Salud Piiblica, esa %lisposicién se cumpliGen
v », el afio 201; la Comiision se conformé pero no se logré que se redina periédicamente; el
) :[_ribun‘a’l' emiti6 providencias por ejemplo ¢! 15 de marzo (sic) pero eso nunca se logrd
W .. .por, desidia.del Ministerio.de Salud; como segundo _ punto, se “dispuso- que los
' accionantes présenten en:un 'plazo dé 30 dids"al Ministerio|de Salud el protocolo de
. ‘lineamientos técnicos-a'tevés de la Universidad Central del Ecuador sobre el Sindrome
‘. _dé Laron, estq-se cumplié, el aval de ‘la’ Universidad fue inclaido, ‘s present6 ante el
. v Tribunal y. démés; tercer puntoi-el Ministerio de ‘Salud Piiblica una vez recibido ¢!
' "' Prototolo.de Lifiéamientos Técnicos ¢con el auspicio de la Universidad Central del

*.. Ecuador debe gestionar a su vez en forma efectiva-expedita y én un plazo razonable €l
.apoyo médico para el tratamiento dél-Sindrome de Laron ‘en| beneficio de la:poblacién

™, ‘efuatoriana afectada por este-mal ante la-SENECYT, hasta el dfa de hoy éste puntono— - ...

b .

% hasido cumplido, en forma efectiva, expedita y én-unplazo '{:a;onab]c.: Este caso se ha
_convértido en una verdadera desidia por el Ministerio de-Salud y lds'accionantes no han

Ydéscansado ten”su lucha, primero preseritaron una serie dcl escritos ante €l Tribunal- - - ... ...

" Segundo de Garantfas Penales” mismo:que {emitié Vvarias providencias exigiendo-el
" cumplimiento-de su resolucién. Han presentado varias cartas incluso rogando para que
se permita-el acceso-a“esta inedicina, las cuales ni siquiera (fueron respondidas por el
Ministerio)hay. llamados ‘de atencién por pané~de la Presidencia para que se: dé
. respuesta pero 1o pasa absolutamente nada, es por eso que se. han visto obligados el 14
* de febrero de 2014 a présentar una- accién de incmpplinﬁem’, ¢l Tribunal de Garantias
hizo lo suyo, ¢l 25 de febrero de 2014 eleva €l expediente alla Corte Constitucional de
Ecuador, tuvieron que esperar liasta el 28 de abril de 2015 para {ener una audiencia de.
. sustanciacién en la presente.accibn; se han preseritado:6 escritosde dmpulso hasta que
" finalmente ¢l expediente fue remitido.y en gste rtribme'nlo-sé encuentran ante-la Core
. " Constitucional esperando que ejerza:si competenc
: - establecido en el articulo 436 numeral®9 de |2 Constitucién, en concordancia con ‘los
" articulos 162 a 165 de la Ley Organica~dé Garanitfas Jurisdiccionales y ‘Control
#” Cotistifucional, tome conocimiento de esta accidn de in¢umplimiento .que declare’

ﬁnalrm:me'que se ha iricumplido la sentencia del Tribﬁ'rinl._&gun_db, quie utilice todas--la}.,_"

WA COMECONSHIUCIGTT

id y: que ' finalmiente, ‘en virtud de'lo-
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herramientas a sy alcance para exigir el cumplimiento e incluso para sancionar a todas
las autoridades dlel Ministerio de Salud Priblica por haber incumplido esta decisi6n del
Tribunal, no para que se revise una vez mis el fondo de la cuestién; €l Ministerio de
Salud Piiblica ni mqmera apeld, no es et momento de revisar el fondo, es el momento de
exigir su cun‘q:lmnenm' solicita que los jueces de la Core puedan escuchar el
testimonio del padre de familia de uno de los niiios en calidad de accionante,

Interviene el legitimado activo, Santiago Noé Vasco Morales, padre de familia de uno
de los nifios, qunen manifiesta que son 10 afios de espera, muchos nifios ya no son nifos
y 51 esta Corte hace algo ya no les va a servir para nada; pedian de favor ayudar a sus
niftos, ya €s demassado tiempo, las esperanzas se estdn perdiendo y la esperanza de que
su hijo reciba su tratamiento también se esté perdiendo.

Continua con su intervencién la abogada representante de los legilimados activas e
indica que el tratamlcmo tinicamente tiene efectividad cuando es administrado cuando
los nifios estén en una edad puber, es por eso que en este caso ¢l transcurso del tiempo,
de estos seis afios que se han estado esperando que se cumpla la sentencia del Tribunal
es particularmente grave, porque hay muchos nifios, como el hijo del seflor Santiago
Vasco que ya nojpodrén nunca beneficiarse de los efectos de esta medicina que, si son
aplicados cuandoje! nifo tiene 3 o 6 afios tiene mucho mds potencial de realmente tener
efecto que si se 1o hace después de que ellos alcanzan la edad piiber.

Interviene el doctor !Alfredo Zeas Neira, en representacién del Ministerio de
Salud Pablica, quien expresa:

Que el Ministerio de Salud Piiblica ha realizado todos los esfuerzos que estén a su
alcance con el objeto de cumplir la resolucién emitida por el Tribunal Segundo de
Garantias Penales, tanto es as{ que la parte accionante ha reconocido que parte de la
resolucién estd cumplida; se ha formado ta Comisién bipartita, de hecho han venido
tratando de manlenerse conjuntamente en maltiples reuniones con el doctor Jaime
Guevara, que es t!,'l experto, quien se comprometi§ a entregar toda la informacion, han
sido varios y relterados los intentos que se han dado con el objeto de continuar este tipo
de andlisis. Mamﬁesta que agrega al proceso varios documentos que justifican las
condiciones medlante las cuales han pedido al doctor Guevara que se continia con el
proceso, mcluswc dentro de la misma accidn se ha solicitado que entregue toda la
documentacién, toda vez que dentro de estos afios s¢ ha modificado ¢l ordenamiento
juridico legal y qmen ¢jerce la condicién de aprobante en este tipo de ensayos es ] “

ARCSA- Agenc:a‘ de Regulacién y Vigilancia Sanitaria” y en ¢! dltimo comunicado que
hizo el ARCSA |oficialmente al sedor Jaime Guevara y al seffor Terdn, actuales
miembros del Comité de Bioética, quienes se encuentran a cargo, que son ademds
miembros de la Universidad San Francisco de Quito, es decir, variaron incluso la
resolucién de auspicio de la Universidad Central, han hecho ¢l acogimiento de que sea
otra Universidad auspiciando con el objeto de que administrativamente puedan observar
que ha habido toda la predisposicién de parte del Ministerio de Salud Pablica con el
objeto de dar curhplmucnto ¥ seguimiento a esta resolucidn tan importanie, porque
como se ha manifesiado por pare de los accionantes es una enfermedad rara. Hace un
anélisis general dg las condiciones de la enfermedad seftalando que son 300 casos en el
mundo, es una enfcrmedad que tiene et 0.2 por cada 10.000 habitantes, es decir més alis
de 200 a 300 casds no existen en ¢l mundo; el Ecuador €s uno de los paises con mds

.
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~ ndices de sfndrome de I.aron, deos cuales 23 Casos se encuentran en la cindad de Loja.

“Menciona que el Ministerio :d¢ Salud  Publica, en :estos” anos, no ha'déscuidado-el - ...

- seguimicnto a. todos los pacientes; Agréga un informe a la fecha en el que se justifica

todos los pacmmcs gue han venido ieniendo una condicién de atencidn continua y que

- han: rec:l:ndo ‘en medida de la posibilidad y de los tratamentos que existe toda la

e aruculamén tanto publica como privada, necesaria para darle segunmlento de la misma
Ll anera. Sefala que esta enfermedad no tiene cura porque no es una enfermedad que a
e “wravés de ¢lla s¢ pueda hacer algo. La medicina que esta al momento como tinica en el
A mundo recién fue aprobada por Ja FDA a mediados de este ano bajo condicionamientos

-~ porque gencraimente esta medicina provoca hlpoglucemla exlsle cuadros donde hay
7 unadescompensacion de azicar, a un nifio de 3 afios si s¢ le deja sin azicar 5 minutos

‘puede generar convulsiones y hasta 1a muerte; de las ewdencnas cientficas y de la fase

que comesponde a la ejecucién de proveer una medicina, el Ministerio también tiene la
obligacién de velar, establecido ¢n la Constitucitn, que dichos medicamentos sean de

calidad y eficacia. Se han hecho los acercamientos propios con ia industria, obra del
~“informe que est4 en el expediente, dichos esfuerzos incluso Ilegaron a reuniones con los

'gi titulares de ia empresa que - diswribuye el medicamentd, quienes oficialmente

. Manifestaron que no tenfan interés en hacer: el ingreso [del pmducto al pals ¥y

o \‘adlclonaltmnlc tampoco de donar ningdn tipe de medicamento; posteriormente, de
M - manera oficial, se reiteréese particular y - ademds se mdlcd que habfa cambiade la

“x, constituido.como un nuevo sujeto privado que fabricarfa este medlcamento ¥ que por ¢l
*, Iomento tampoco tenfa interés en entregar ¢ste medlcamenlo al pals;.-bajo ‘csas
) condiciones -€s -importante. sefialar que el Ministerio ha. hecho todos los esfuerzos
v ;agdministrativos'con el objéto de cumplif, Mds alld de. o que "ha manifestado la- parte
-accionante-se puede observar:que han continuado en-el desarrollo del proceso. Entrega
..,.para‘que sea analizado, el estudio de ensaycs clinicos que también constituye un aporte
- POTque recoge todo 1o que son enfermedades raris y: catastréﬁcas, huérfanas vy -varios
"+ otros;tipos de enfermedades que tienen sensibilidad ante el o:;denanuemo Jurfdico leégal
"~ vigente; de la misma manera menciona que eXisten varias contraposlclones legales que
N -han dificultado la emisién del ensayo;'toda vez que la Consntucmn £n los articulos 44 y

Y. 45 habla de’ las_facultades. del nifto de anio’ determinarse, pem también tenemosiel. . _ .

',\. artl’culo 120 det Cédlgo de’la Nifiez y Adolescencm que: mamf' esta-que “no se podrd

™. hacer experlmenlos ni ensayos clinicos en ménores”, 10 cnail contrarresta un _poco la
dlsposlcmn dada.por el ‘Friburial’ Segundo de Garantfas Pénales en el que determini que - -

- deberén hacerse los ensayos correspondientes. Para concluirysefiala que es-importante

: 'ranahzar que la: penmén que se dio por. parte de’ los accionantes al momento también

o dewene en improcedente por cuanto en el numeral 2dela petnclén habla expresamenie

" de que sali¢itan la destitucion de 1a ministra Cariria Vance, fumnonana ‘que al momento

no estd en funcmnes, por lo tanto, diché peticion formalmente cabrfa en improcedente,

_ Con lo mencionado ef Ministerio de Salud ha realizado todos}ios esfuerzos tendientes a

. cumplir con las obllgaclones que como-Estado tiéne; segundo Que en cumplmuento yen

. medida de lo posible se_ha hecho todas las acciones necesanas para focalizar los..

" ésfuerzos.en este tipo de cnfenncdadcs con 1a fortaleza de tener varias normativas gue

. permitan llegar a realizar fUeVos pracésos, se-estin creando laboratonos de tecnologfa
~ avanzada con el objeto de hacer estudjos genéticos y. varias otras acciones que jus
.. . -que el Estado como tal y en este caso en particular, el Mmusteno de Satud hd ondado
- esfuerzos en solventar todas las-acciones que- no. solamente vienen de esta- resoluclon, 3
A58ino que es obhga(:lén constitucional cumplu’las '

v cofteconstilucional.geh.ac

R -empresa que proveia y que fabricaba el medicamento -a otro nombre y se habfa -

uEfican ~. .
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Interviene ¢! doclor chgo Carrasco, en representacion de la Procuraduria
General del Estado, c uien sefiala:

Se ha escuchadolla exposicion realizada por el abogado dei Ministerio de Salud, entidad
accionada en el presente caso, entidad que tene gque dar cumplimiento a la sentencia
expuesta por l j'l' mibunal de Garantias Penales, que en lo principal manifestd que en
cuanto al pnmcro y segundo puntc de la sentencia cuyo cumplimiento se persigue, ya ha
sido cumplido por paric de Ministerio de Salud, en este sentido, en virtud de lo aportado
por parte del Mmlsteno de Salud corresponderd a este organismo, al Pleno de ta Corte
Constitucional cmmr. de ser ¢l caso, una sentencia modulatoria de acuerdo a sus
facultades prevnstas dentro de la Ley Orgénica de Garantias Jurisdiccionales y Control
Constitucional, con la finalidad de que se d¢ solucidn al presente caso.

En la fase de réplicas, la abogada Daniela Salazar, en representacion de los

legitimados activos:

En primer lugar} contradice algunas de las cuestiones que se han presentado como
informacion; primero valorar que el Ministerio diga que esta ¢s una de sus obligaciones
constitucionales,| lamentablemente hasta ahora no la ha cumplido, sedala que ha
realizado todos los esfuerzos, que ha tenido toda la predisposicién, pero del expediente
se puede cornprobar que esto no ha sido asi. Es cierto, se conformé la comisitn
bipartita, pero esa comisidn tenia que reunirse, estamos hablando desde el afio 2010, no
se han reunido clc manera periédica, es cierto que se han contactado con una de las
personas que lendrfa que ser parte de la comision bipartita, el doctor Jaime Guevara,
profesor de la U?wcrs:dad pero esa comisidn biparti®a no solo estd conformada por el
doctor Jaime Guevara, sino por los accionantes, en este caso representantes de los niilos,
no se 1os ha convocado, no se han vuelto a reunir con elfos y lo més importante hasta la
fecha, 1os nifios no han podido acceder al ratamiento que tanto requlenen. Dicen que no
se ha descuidadd el seguimiento a los pacientes, pero se tiene a quienes pueden dar
lestimonto, no uenen ninglin acceso a un tratamiento para esta enfermedad. Después se
sefialé que recléq habia sido aprobado por la FDA, bajo algunos condicionamientos, el
propic Mlmsteno de Salad Publica en el informe sefiala claramente que “la
miccasermina en agoslo de 200S la aprobaciSn por parte de la FDA en Estados Unidos,
asi como tamblén en Europa”, consta en la pagina 6 del Protocolo presentado por el
mismo Mmlsteno que ahora se contradice.. EL Ministerio también habla de las
conl:mundlcaclones es cierto que tiene contraindicaciones, casi todos los medicamentos
tienen, eso no slgmﬁca que se pueda manejarlo; el propic Ministerio dice que se puede
administrar una dosis inferior si es que la dosis recomendada no es bien tolerada por el
paciente, se pueden buscar formas de contrarrestar la hipoglicemia, eso no significa que
se leg tenga que hegar, prohibir el acceso al medicamento en este pais a los nifios; se
dijo tambien que IPSEN no ha querido entregar, en las cartas que constan en el
expediente, IPSEN primero ofrecié darlo gratwitamente, después ofrecid legar a
acuerdo con el gublerno para que se pueda vender esta medicina a un bajo costo y claro
si es que ya no es IPSEN tendré que ser por otra compaiia, pero el hecho de que no se
haya aprovcchado esta oferta que IPSEN hace €] 27 de abril de 2012, ¢5 culpa del
Ministerio no de [los padres, también es cierto que en este momento la ministra conira
quicn s¢ prcsemd esta accidn ya no estd a cargo del Ministerio, de hecho tanto tiempo
ha transcurrido que son 3 ministros. La accién de proteccidn fue contra el ministro de
David Chiribogal luego vino la ministra Carina Vance y ahora tenemos una nueva

&




’ CORTE o
CONSTITUCIONAL
DELECUADOR

R

Caso N2 0010-14-15. L e Pdgina21 dess

ministra, 1odos 10s funcnonanos del’ MIBIS[BI'IO cuya mcommtencm, cuya desidia ha
generado que no se gestmne de manera eficiente-cl- tmta:mcnto para“estos hifios deben- -
ser sancionados;'le comresponde-d 1a Corte realizar eso, no se put:dc confundir Ja norma
oousmucronai queasei'iala “que no se pucden realizar cxpcnmemos, ni exdmenes
. clinidos™ como una prohibicion de seguir estudiando y adnumstrar ¢l tratamiento a estos
-"m[ios gue padecen sindrome d¢ Laron. Finaimente, ¢n consideracién a fo sefialado por
- IPmcmadurfa, de que se dicte una sentencia modulatoria, recuerda lo que la propia Corte
~ha sehalado, primero la Ley Orgdnica de -Garantfas Jurisdiccionales y Control
* Constitucienal sefiala en el artfculo 22, numeral 5: “no se pueden dictar acios ulteriores
que. afecten el fallo”, hay prevenciones legales para eso. La Corte en su sentencia N*
& . 059-16-SIS-CC, seilala que si la sentencia materia de la accién constitucional ha sido
.o . cumplida, ha sido ejecutada o existen una defectuosa ejecucion de la misma, es lo que a
ST la Corte Je comesponde analizar, no le corrésponde modularlla sentencia, la Corte ha
S seflalado que mediante 1a accién de.incumplimiento de sentencias y dictimenes no
* puede la Corte Constitucional entrar a analizar al asunto que fuera materia de la accién
: i . - de protecctdn por cuanto el mismo ya fue analizado ¥ msuelm en su momento por los
A jueces con competencia para ello y porgue ademds en él ondenamiento ]lll'idl(.‘.()
3 1 comstitucional existen otras garanifas jurisdiccionales idéneas para examinar si en las
‘ . u”* decisiones ernitidas en dicha materia se ha valnerado o no algﬁn derecho constitucional,
, _ esto 1o dijo las sentencias N° 0042-16-SIS-CC y 056-16~ SIS-CC. El Ministerio pudo
v AT apelar si es gue no estaba de acuerdo con la sentencia, este roles el momento de revisar
una decnslén, este es el momento de ejecutar la sentencia y( también el momento.de™
: ‘sancmnar a todas las autoridades cuya responsabilidad ha generado una demora’en este
' trﬁmne con’unia sentencia incumplida desde el 2 de diciembre]del’ afio'2010, pero sobre
) ) todo mids que fa-sancitn, lo que realmente interesa’es que sejgarantice el derecho a la
v N, salud, el'derecho ala. integridad-personal, a una vida de los niftos con sindrome de
T ~_ Laron, asi como el derecho a la nitela judicial efectiva, que involucra el cumplimiento y
oo la Ejecucion de las sentencms dictadas cn ga:antfas jurisdiccionales (sic).
N L
Intervlcnc el cloctor Alfredo an?cn rcprcscmamén del: legltlrnado -pasivo, quien
sei‘iala' k\ RN R - e

- e, - ) T omem— e . e e m e
el S —

= Que obm del expedlente, de anexos 23 y 26 los comuni¢ados de.la .empresa IPSEN,
~ " donde dice textualmente que “no es de interés de ellos realizar?”, asf también se podré de

_ ¢llosanalizar que se han dado™todos los esfuerzos para reunirse con la-empresa, a la ;
presente fecha no se ha.tenido respuesta favorable, de la mlsma manera ‘la sentencia ‘
emitida: por el Tribual es’ bastante clara en-cuanto a.que ex:slle dos partes.que debersn ]
cumplir ‘tanto los accionantes - como los accmnados Agrega 7 hojas firmadas ;
 elecirénicamente, en las que podrin confirmar que en el dltimo oficio de la ‘Agencia ;
*Nacional de Regulacién -y. Control de ‘Vigilancia y Salud! le .manifiestan al séfior i
Enrique Terdn Torres, quien és el encargado- de-la-comisi6n para el segum‘uemo del ;

[T
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" Protocoto de seguridad y ‘eficacia‘de los tratamientos SI.IJC(OS a eficiencia de receptores
~ hormonales de crecimierito.GHRD, tratados :con &l -factor de ‘crecimiento similar en
" insulina RHIGF1 administrados en’ dos. «dosis diarias, da lcctura & la parte final “no )

. podra comenzar el proceso de rewmdn y- anélisis de los esluchos sin haber presentado
_debidamente . toda la decumentaciési ‘de .respaldo guie demanda una investigacién'
,, ‘clinica”. La administracién ha realizado Iodas las’ gestiones] propias y ‘contredice los
”_pronunciamientos de la parte accionante porque se ha tenidoftoda ja prednsposnclén de
 dar cumplmuemo ¥ el documento podré cemﬁcar que oﬁclalmcnte se les ha dicho a los’
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accionantes que fios presenten ¢l Protocolo, porque del mismo deriva el iratamiento més
adecuado para Ios menores, no podemos darle el tratamiento especifico hasta que no se
tenga por parte l:lel experto 1a seguridad de que dicho tratamienio es el adecuado y
necesario. De I misma manera es importante hacer un andlisis breve de que el
tratamiento en materia de salud, no solo es reconacido solamente por el pafs, sino por la
OMS, por ta OPS ha determinado que los tratamientos no son solamenie la provisién
de nwdlcamenlus porque un tratamieato es un andlisis global de las condiciones del
paciente, su cahdad de vida, aspectos psicolGgices, se puede hacer crecer a una persona
en el mejor de Ins casos 23 centfmetros ¢n esta particular enfermedad, pero también se
debe hacer un anaillsls de sus aspectos psicoldgicos para que €l pueda tener una vida
digna ¥ que pueda integrarse socialmente al Estado, es decir el Ministerio de Salud
Piblica como cnte rector ¢n esta materia lo que ha hecho es dar todo el seguimiento a
los menores y a las personas que s¢ encuentran ¢on esta enfermedad (...) Reitera que el
Ministerio lo ﬁnloo que ha pretendido es dar cumplimiento, pero también la contraparte
debié haber hecho todas las gestiones y como pretende demostrar con ¢l documento y
cémo fue su ofrecmuento en la peticién es que a la presente fecha no existe toda la
entrega de la mfonnacnén que permita activar el proceso de aprobacién del Protocolo,
materia del ﬁltimo punto de la resolucidn; por tanto se acoge a lo manifestado por la
Procuraduria que serdn los jueces de Ja Corte los que puedan determinar la salida
juridicamente mds viable para el proceso.

I1. CONSIDERACIONES Y FUNDAMENTOS DE LA CORTE
CONSTITUCIONAL
Competencia

La Corte Constitucional es competente para conocer y sancionar el
incumplimiento de las sentencias, dictdmenes y resoluciones constitucionales, de
conformidad con lo prcvnsto en el articulo 436 numeral 9 de 1a Constitucién de la
Repiiblica en concordancia con los articulos 162 al 165 de la Ley Orgénica de
Garantias .Turlsdlccm}'nales y Control Constitucional, y de acuerdo con el articulo
3 numeral 11 de la Codlﬁcaclén del Reglamento de Sustanciacién de Procesos de
Competencia de la Cérte Constitucional.

Alcance, finalidad y

El cumplimiento de
articulo 436 numeral

objeto de la accién de incumplimiento

as sentencias o dictdmenes constitucionales, previsto en ¢l
G de 1a Constitucién de la Repiiblica, encuentra una doble

funcién, la protecciéq de los derechos constitucionales y garantizar la supremacia
constitucional, asf como también la eficacia y eficiencia de los principios y
normas constitucionales.

En este orden de |dcas, el Pieno de la Corte Constitucional del Ecuador en su
jurisprudencia vmculante constante en la sentencia N.° 001-10-PJO-CC dictada,
dentro del caso N.° 0999 09-JP determind que “los mecanismos de cumplimiento,
de sentencias, resolubiones y dictdmenes constitucionales se constituyen per se )

e .
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en auténticas garantias Jl.ll'lSdlCClOl'Ia.lES de proleccmn y reparacién; dc dcrcchos

constntucnonalcs L e T ST ) : o

- e
- e

Asi tamblén, estat Corte Consmucnonal en su sentencia N.° qm «13-SIS-CC dentro
de la causa N:° OOIS 12-1IS sefialé que ¢l alcance de la acci6n de incumplimiento
no'es otro que: . :

LA .. dar protecclén alos cludadanos contra eventuales actos violatorios de sus derechos,
o " en los que las autoridades conminadas al cumplimiento de{una sentencia dictada €n
/7 ' garantfas constitucionales, no ha cumplido con lo ordenado, o lo han hecho

 parcialmente, de tal forma que la reparacnén real:zada no sausfaga la repa:acnén del

P derecho violado.

b
‘ Esta Cortc Constitucional comparte o cnteno expuesto por -la Corte
. Interamericana de Derechos Humanos en su sentencia d¢ 5 de julio de 2011,
- dlctada dentro del caso Mejia Hldl’OVO Vs Ecuador en lo que respecta a que:
i AN
*
~ . 104 (...) la efectividad de fas sentencias depende de su ejecuaén Esto ulmm debido Lo
LN a‘quc una sentencia con carécter de cosa juzgada otorga certeza sobre el derecho 0 .-
N .\ controversia discutida en ¢l caso concreto y por, ende, uene como uno de sus efectos ;
N . ~Ja obhgatonedad o _necesidad de cumplirmiento. Lo, cuntrano supone ‘la” negaclt’m I
o “misima del ‘derecho mvolucrado( .).105. La Corte. cons:dera que 12 ejecumdn de'las }
sentencias debe ser regxda por aquellos estandares espec:ficos que ‘permitan- hacer :
- .efectivos* los principios, infer alia, de ‘tutela Judicial, debido proceso, seguridad
A ]uridlca, independencia ‘judicial, y estado de derecho. La Corte concuerdd con el !
. “*Tribunal Europeo:de Derechos Humanos al considerar que [pat‘a lograr plenamente la. j
"‘-.t . efectividad de la sentenc:a la ejecumén debe ser- completa, perfecia, integral y “sin :

Yoo N dermra - B !

A su vcz,xcstc Orgamsmo constdera pertmente senalar que por medio de 1a
accndn de: mcumphmlcmo de sentencias o -dictdmenes constntucnonales, no es
factible. un-mievo anﬂlsls sobre._ el fondo del asunto, toda jvez:que ‘el mismo-fue---+. .
objeto de estudio prevnamente y por_cuanio conforme lo] expuesto’ en pdrrafos ;
prcccdcntcsigl ambito de acci6n de csta garantfa Junsdlccaonal se circunscribe a i
la eJecuclén dé: aquella sentencia o reso]umén cxpcdlda ponel juez competente.

- i

Determmaclon del problema Juridlco para la. resoluclén dél caso : i

e,

La Corte Constituclonal “sistematizard el andlisis del ca_soua -pmir-\v&é"zla St {
formulamén del siguiente pmblema juridico: - e T

o,
T,
o At

La sentencia emmda el 1de diciembire de 2010 por el Tribunal Segundo: de - -
aranhas Penales cle Pichincha dentro de la accnﬁn deé proteccion , I
\Va

{

1

!
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Maria Castillo Castro y ofros en contra del Ministerio de Salud Pablica ;ha
sido cumplida integralmente?

Previo a continuar [con el anélisis correspondiente, este Organismo estima
pertinente sefialar que, a fin de contar con mayores elementos de juicio para el
andlisis y decisi6n (':orrespondienlc. procederd a hacer referencia al contexio
dentro del cual fue emitida la decision objeio de la presente garantia
jurisdiccional para postemonncnte realizar el andlisis correspondicnte de las
medidas de reparacnén integral dispuestas por la autoridad jurisdiccional,
tomando en consnde!ramdn el acontecer procesal correspondiente, asi como
también a la documentacién ingresada a esta Corte Constitucional en ¢l contexto
de lo dispuesto por la autoridad jurisdiccional, para de esta manera dar solucién
al problema juridico plameado

En este sentido, a fojas 105 a 108 del expediente del Tribunal Segundo de
Garantias Penales de Pichincha consta la acci6én de proteccidn presentada por los
ciudadanos Christian Oswaldo Asanza Reyes, Rocfo Maria Castillo Castro,
Magali del Carmen Gampoverdc Anazco, Johana Vanessa Cedefic Campoverde,
Narciza Angelina Léayzaq Ayala, Marfa Elena Torres Tomes, Santiago Noc
Vasco Morales e Irn{a Angelita Zambrano Torres, en contra del Ministerio de
Salud Pdblica.

Sobresale del contenido de la accién de proteccion referida, la pretension
formulada por los legmmados activos:

Con los fundamcnlos de hecho y de derecho expuestos, respetuosamente solicitamos
seiior Juez que en aplicacién de lo que disponen leos anticulos 88 de Ja Constitucién de
la Repiiblica, y. 39 de la Ley Orginica de Garantias jurisdiccionales y Control
Constitucional se sirva concedemos la proteccidn constitucional y se declare el
stndrome de Lerén parte de las enfermedades catastréficas o de alta complejidad
concedléndonoslel derecho a la atencién especializada y gratuvita en todos los niveles,
de manera oporiuna y preferente, garantizando el cumplimiento del Art. 32, de la
Constitucién de Ila Repiiblica del Ecuador, y sin méds trimites y sin obsticulo alguno se
permita la lmporlaclén de la medicina SOMATOMEDINA IGF-1 disponible
tnicamente en |la marca INCRELEX de la Empresa IPSEN en Francia, la cual
permitiria brindar tratamiento médico al sindrome de Larén que padecen nuestros
hijos y asf este rhedicamente conste en el Cuadro Nacional de Medicamentos Bésicos.

A fojas 127 a 129 delireferido expediente consta el acta de audiencia dentro de la
sustanciacién de la jJaccién de proteccion, de cuyo contenido sobresale lo
siguiente:

Comparece ANDRES DAVID SALGADO MIRANDA (...). Como delegado del P
Ministerio de Salud Publica (...). El Ministerio de — Salud conocié de esto a partir de VYOV
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junio de 2010, se hicieron, investigaciones .para conocer-¢l sindrome y se ‘buscé .que
" medicina puede ayudar 2 estos nifios. Se encontré-a la-Mecasefinina™s INCRELEX o
_ “igf IRH Una vez aplicada esta medicina hay mejoramientosjen el estado de salud. La
* Agencia .Europea de Medicamentos (EMEA).en el 2007, dice que se ha autorizado
_este "mcdjcamé'nto en circunstancias excepcionales, por falta de informacién sobre el
. " medicamento. Que se aplicé la medicina y se vio.a final, los niveles de crecimiento y
. ;se obtuvo que los niflos crecieron 8 cm por afio. Efeclos de la_aplicacién del
/" /" medicamento, crecimiento del timo, crecimiento del tejido a nivel del sitio de
2 aplicacion y (sic) hipertensin intra craneal {...)."El Ministerio ha realizado acciones
# & . respecto de esto desde et 12 de junio del 2010, hasta la H'resente fecha. Que se ha
Lo \manténido reuniones con gente de la farmacéutica. INCRELEX no se cometcializa en

A e e e

B - ' el Ecuador y no s¢ dispone de Registro Sanitario. El. 15 de noviembre se tiene una
R - reunién con la Secretarfa Nacional de Educacién Supetior ciencia (sic) y Tecnologia.
oy ~° Se conoce gue e financiamiento s¢ puede recibir solo por 3[aﬁos (...). El Dr. Salgado
E .- propone que el protocolo se presente ante la Universidad Central, para hacer el estudio
¢ ... ¢ yterla medicina. El Ministerio de Salud se compromete 4 dar el apoyo médico que
s % necesila esta patologia, que el Dr. Guevara puede entrenar a los médicos para que
oA "~ apliquen esta medicina. E} Dr. Renato Visquez, Juez Suplente del Tribunal, sugiere se
. z\ B “‘\ « haga una comiisién tripartita, padres, médicas:y Minisrerilo de Salud Piblica. Las
P _ .7, partes aprueban el acuerdo. El Ministerio de Salud no puede aplicar una politica -
W . : piblica se necesita requerir fondos y autorizacién del (SENACYT), hastael 7deenero .~ -
% . ™. sepieden generar los fondos... R o T

R T

C LY T : ’ -

%, “\Medianténsenteiicia_del 1 7de -diciembre_ de.. 2010, el-Tribunal_Segundo de
. % Garantfas, Penales de “Pichincha ~fojas 223 -a 226 del expediente en cuestin-,

Y resolvié la-accidnrde proteceion antes referida, en los-siguientes términos:
5 x\ 3 T‘-\\ | ) . ‘M‘_. . . . .
., s, CUARTO:(...) el caso-de autos encuadra en las'denominadas garantias de ‘politicas
' N ™. piblicas, en-el campo de lasalud, pues los accionantes argu]m’emando omisidn estatal,
“vfa accién de proteccion, pretenden -que el Tribunal 'déi:h}m el sfndrome -de Lardn,
\ parte_de las"enfermedades catastrbficas o de -alta_complejidad, y que Se'disponga‘la. ... . . .

-

fp———

L]

inmiportagién de la medicina llamdda SOMATOMEDINA IGF-1 disponible ¢n la marca

"-\ INCRELEX de la empresa IPSEN en'Francia, para’ btindm!erﬁ“amrnicnto médico que
~ fequieren las ~personas afectadas por 'la enfermedad. En la sustanciacién ‘de~la - L.
“audienicia respectiva, los accionantes a través de su procurader comiin Dr, Santiago:

- Noe Vdsco Morales, aclararon al Tribunal, due su acci6n RO estaba dirigida a declarar

" el sfndrome de’Lar6n como’enfermedad catastréfica puesto que no se cumplfa con uno
. de sus requisitos cual es de que la vida los pacientes s entuentre en fiesgo © peligro
.de muerte,’sino a que se brinde.un tratamiento médico a:lc:us_niﬁds que sufren de este
* ‘mal, y que se’incluya en: el proceso de investigacion de la chifermedad al cientifico -
ecuatoriano Jaime Guevara. Frente a-esia peticion el reprasentante del Ministerio de.

 Salud acept6 la propiiesta de los-accionantes. ‘Bajo-esta perspectiva y posicién delas .. }

‘partes, expuesto e problema y establecidas laicausas que originan-la enfermedad, la =~ 77
oy . - presente accion sirvié al Tribunal, para construir puentes{de acercamiento, entre fas
- ~ partes y llegar a consensuar en"una solucién satisfactoria para las mismas ‘en‘los ~. -
# . sigicnies términos: a) que se¢ conforme una comisién bipmfﬁ.ta integrada por una parie -

for los accionantes en la cual se incluirdal'Dr. Jaime Guevara, médico investigador

" del Sindrome de Larfn; y, por otra, por re‘pregenmnteé det Minssierio. de Salud \,
Pdblica; b) los accionantes presenten en el plazo détreinta (30) dfas al Ministerio de

P

wrar corieconstitucicnal gob.ec




Caso N2 0010-14-18 Pigina 26 d= 55

Salud el protocolo de lineamientos técnicos a través de la Universidad Central del
Ecuador, sobre) el sindrome de Larén; ¢) El Ministerio de Salud Publica, una vez
recibido el pratocolo de lineamientos técnicos con el auspicio de la Universidad
Ceniral del Ex:uador gestione a su vez, en forma efectiva, expedita, y, en un plazo
razonable, el apoyo médico para el tratamiento del sindrome de Larsn en beneficio de
la poblacidn ecualonana afectada por este mal, ante el CENACYT. Por lo expuesto
ADMINISTRANDO JUSTICIA, EN NOMBRE DEL PUEBLO SOBERANGC DEL
ECUADOR, Y‘ POR AUTQRIDAD DE LA CONSTITUCION Y LAS LEYES DE
LA REPUBLICA se acepa la accién de proteccion propuesta por CHRISTIAN
OSWALDO ASANZA REYES, ROCIO MARJA CASTILLO CASTRO, MAGALI
DEL CARMEN CAMPOVERDE ANAZCO, JOHANA VANESA CEDENO
CAMPOVERDE, NARCISA ANGELINA LOAYZA AYALA , MARIA ELENA
TORRES TORRES SANTIAGO NOE VASCO MORALES E IRMA ANGELITA
ZAMBRAND 'I‘ORRES por sus propios derechos y en contra del sefior DOCTOR,
DAVID CHIRIBOGA MINISTRO DE SALUD PUBLICA DEL ECUADOR,; en los
términos acordados por las partes ¢n Ja audiencia respectiva, y puntualizados en lineas
anteriores .

De las transcnpcmnes realizadas, se constata que la temética que giré entorno
tanto en la presentaclén de la accidn de proteccién por parte de los ciudadanos
Christian Oswaldo Asanza Reyes, Rocio Marfa Castillo Castro, Magali del
Carmen Campoverde] Afiazco, Johana Vanessa Cedeific Campoverde, Narciza
Angelina Loayzaq Ayala, Marfa Elena Torres Torres, Santiago Noe Vasco
Morales e Irma Angelita Zambrano Torres en contra del Ministerio de Salud
Piblica, asi como a lo resuelto en la decisién objeto de la presente garantia
jurisdiccional, se encuentra relacionada con el “Sindrome de Laron”, asi como
también con el tratamiento médico para el mismo.

En este sentido, la Corte Constitucional en el caso en estudio, se enfrenta a una
particular y novcdosa disyuntiva que se enmarca alrededor del derecho
constitucional a la salud': la determinacién del alcance y contenido del derecho a
la salud, a efectos jde esclarecer su nocién y relacion com el acceso a
medicamentos de la |poblaci6n vulnerable (niiias y nifios que padecen de la
“deficiencia de recepl:or de la hormona de crecimiento (GH)" o més. conocido
como “Sfndrome de Ltrén o Enanismo Tipo Laron™?).

En este contexto, retomando lo expuesto, sobresale del contenido de la decisién
objeto de la presentefaccién de incumplimiento de sentencias, que el Tribunal

Segundo de Garantias Penales de Pichincha mediante sentencia del 1 de
diciembre de 2010, dispuso o siguiente: \\u)

' An. 32, Constlucidn de Iz Repdblica del Ecuzdor (2008). Repistro Oficial N° 449, 2008,
! Orpha.oct, Ponal de informacion decnfcrrmdade.s rares y modicamentos huérfanos, Consubia 21 de junia de 2016;
UPwww, wphancﬂcommfcgn-hmfoc Expphp?LngaES&Fapen=633..

[P S N
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a) Que se conforme una comlsldn blpartlta integrada:por una parte por los‘dccionantes en ¢
.. lacual se incluird al Dr. Jaime Guevara; migdico.investigador det Sindrome de Larényy, - . - .. i

: por otra, por repmsr.manles des- Mmlstcno de Salud Piblica.

)| Quc los acciondntes prcsem.cn en ¢l plazo de treinta (30} dfas al Ministerio de Salud el
4 protocols de lineamientos técnicos a wravés de la Universidad Central de) Ecuador,

ot ‘sobre el “Sindrome de Lar6n™.

Cs o
c) Que ¢l Ministerio de Salud Publica, una vez rec1b1do el pmtocolo de lineamientos
P técnicos con el auspicio de la Universidad Central, gestione a su vez, en forma efectiva,
4 expedita, y, én un plazo razonable, €] apoyo médico para el tratamiento del Sindrome de
' .Lar6n en beneficio de la poblacnon ecualorlana afectada por -este mal, anle el
HCENACYT™

‘Una vez que s¢ ha hecho rcf'en:nma al acontecer proccsal conformc lo expuesto
en pirrafos precedentes, esta Corte Constitucional procedcrﬁ a realizar ¢l andlisis
P concspondlcnte por separado de cada una de’las medidas ?e reparaci6n integral
dlspucslas en observancia a la documentacién constante tanto en los expedientes
de mstancla como en el constitucional, para finalmente darl solucion al problema
]un’dlco planteado, no sin antes sefialar que las mismas se encuentran ..

o .relamonadas entre sf. e
. N R

e A

.....

..... =

g \ a)l Que se conforme una comlsnon'b:partltn mtegrada por una parte por
P \_ ‘los: accionantes en la-cual se incluirs al doctor Jalme Guevara, médico
L investlgador ‘del “Sindrome deé Laron”; y, por otra, por
"x;_ representantes del Ministerio de Salud Péblica -_
5 . t
‘Del conlcmdo de la medlda dc reparac:én mtcgral objeto de andlisis, -este
'Orgamsmo observa -que en esta’ s¢ encuentran como sujetos lamados-a.su. ... _ __ |
cumphmlcnto por un lade a los legitimados activos de'la- acci6n de proteccion en
cuestion, por medio de su.représentante, asf como tamblén al "doctor. Jaime
Guevara, en, calidad- -de médico. investigador -del “androme de Laron” Yy

finalmente: al ‘Ministerio de Salud Pﬁbllca por intermedio de sus representantes. _ :
S S i

Ahora bien, conforme fo expuesto en lo rcfercmc a las fuentes que han de ;
informar a esta Corte Constitucional para\cl andlisis corr'espondleme, consta d .
foja 238 del cuerpo dé. instancia el oficio N.% PCYT-08- 2011 de 19.de enero dé :
2011, suscrito por el doctor Ramiro-Lépez, en calidad:de. dsrector del proceso-de
“ciencia y fecnologfa del Ministerio de Salud-Piblica-del Ecuador por medio del -
cual comunicé al presidente ded. Tribunal Segundo de aaramfas ‘Penales de_' n -
Pichincha rcspcclo ala mcdlda en cucstlén. lo-siguiente: -

3 Se ha e eneadet por “CENACYT™ fa expresin “SENESCYT™. . - 1 "oy

voeive cofteconstitucional.gob.ec
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EL TRIBUNAL SEGUNDO DE GARANTIAS PENALES DE PICHINCHA dict6 la
ACCION DE BROTECCION N.° 139-10, que se sigue en contra dei MINISTRO DE
SALUD PUBLICA (...), la cual en su parte pertinente reza: a) (...); en tal virud se
forma la comisién integrada por el Dr. Santiago Vaso (sic}, Procurador Comiin de los
accionantes, y Dr. Jaime Guevars, Investigador del Sindrome de Larén, Dr. Andrés
Salgado y Dra.] Olga Peiia, por la Subsecretarfa de Extensién y Proteccidén Social en
Salud, Dr. Ramire Lépez y Dwra. Patricia Echanique del Proceso de Ciencia y
Tecnologia.

Esta comisi6n se conforma oficialmente después de haber mantenido varias reuniones
previas, las mismas que permiticron entregar a la SENESCYT mediante Oficio N°
00(-2011 de fe:cha 5 enero del 2011 el protocolo de limites técnicos avalado por la
Facultad de Medlcma de la Universidad Central del Ecuador de acuerdo al literal ¢)
del dictamen emitido..

Mediante oficio N.° PCY'T 046-2011 de 28 de febrero de 2011, suscrito por €l
doctor Ramiro Lépcz, en calidad de director del proceso de ciencia y tecnologia
del Ministerio de Sal}ld Pdblica constante a foja 242 del expediente de instancia,
se informé al doctor Santiago Vasco —procurador comin de los accionantes-
entre otros aspectos |para efectos de la medida en cuestién, lo siguiente “Con
fecha 19 de enero y OflClD N.* PCYT-08-2011 se convoca a la primera reuni6n
oficial de Ja cormsuﬁn bipartita, lo que no excluye las reuniones anteriores
celebradas desde el mes de diciembre del 2010, con ¢l doctor Jaime Guevara y
con usted, en rclacr'lén al Protocolo de Lineamientos Técnicos sobre la
Enfermedad de Larén..

El doctor Renato Véslquez Leiva, en calidad de presidente del Tribunal Segundo
de Garantias Penales de Pichincha mediante providencia de 15 de marzo de 2011,
constante a foja 246]del expediente instancia, dispuso ¢en lo que respecta a la
presente medida:

Los accionantes, el Ministerio de Salud Publica y los profesionales médicos doctores
Jaime Oswaldo Guevara Aguirre y Franklin Marcelo Castillo Gavilanes, de la
comisién tripartita, reaticen reuniones de trabajo los viernes de cada semana para
solventar los requenmlentos del (SENACYT) a fin de dar cumplimiento a la sentencia
dictada por este|Tribunal. .

A fojas 18 a 24 del anexo incorporado en la audiencia convocada por la jueza
sustanciadora de la chusa, el 28 de abril de 2016, consta el acta de reunién de 8
de abril de 2011, entre el doctor Ramira Ldpez, 1a doctora Patricia Echanique,
por parte del Procesf) de Ciencia y Tecnologia, doctores Olga Pefia y Andrés
Delgado, en reprcscntacnén de Ja Subsecretaria de Extensién y Proteccidn Social
del Ministerio de Salud Piblica, a su vez, con la presencia d¢l doctor Jaime
Guevara y Santiago |Vasco por parte de los accionantes y finalmente por la
Universidad Central, el doctor Edmundo Estévez, de cuyo contenido sobresale:
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I Elaborac16n de oficio dmgldo ala (SENECYT) enwando el prolocolo .
.2, .Solicitar. - i representante de la (SENESCYT) para ascsoramiento en la
, <" ielabotaci6n de] protocoto. ' '
A3 Se quedan autoconvocados para reunirse los dfas vnernes

k4

P
E] “doctor Santlago Vasco medlante escrito de 1] de abnl de 2011, conslantc a
_ ~foja 270 del expediente de instancia, solicité al director del proceso de ciencia y
{' tecnologia del Ministerio de Salud Piblica, lo siguiente “Como se resolvié en la
, reuni6n de la comision bipartita del dfa viernes 8 de abril 2|011 una vez adaptadas
> las recomendaciones técnicas, se proceda a entregar hna- nueva copia del
’ Protocolo de Lincamientos Técnicos sobre la enfermedad de Laron cuyo autor €s
- elDr.J alme Guevara en formato SENESCYT mcluldo el [')rcsupuesto
5_‘ i-& .
CA fcgas 25 a 27 del anexo antes: rcfcndo. consta el acta de reunion N.° 2 de 21 de
. -abril de 2011, de cuyo contenido se desprende que se conié con la participacién
- dél doctor” ‘Santiago Vasco, €n representacién de los accionantes, doctor _. -
. . ‘Edmundo Estévez de la Universidad Central y los doctbres Ramiro Lépez y
Y Patnma*Echamque por parte del Proceso de Ciencia y Tecnologfa-del Ministerio
' ~ de Salud Piblica, asf: como los aciigrdos Negados: ™ )

‘\ . R - L

"\ ACUERDOS . T
\. '\-\_ C . . 3
e Convocar alAbogado dé la l.nstltucnén para que participe en las reumones _
™~ Sohcltal una- cita con ‘la ‘Directora de Control y Vigilancia Sanitaria para determinar : :
N meca.msmos de importacién de medicamento, T e L ‘
N Autoconvncados todos los integrantes los dfas viernes a partide Jas 1 h30. T -

“Enviar via emall el'acth de reumdn pararevisién y posterior aprobacidn.

\ e

v

A fo;a 272, onsta el anto de 20 de:mayo de 201¥, dictado por el ‘doctor Renato
Viésquez Leva, en calidad' de prcsldcntc del Tribunal S‘egundo de Garantfas
Penales de Prchmcha en el que dlspuso que s conunuen . conlas reuniones i
respectwas entre las partes involucradas, ..”. - :

ey

Mcdlantc memorando N.° MSP-CGDES- 2014 0924 de 18 de diciembre de:2014,
constante a foja 129 del anexo en cuestién, la coordmadora general de desarrollo .
. estratégico en salud del Ministerio:de Salud Publica: mvmﬁ entre otros, al doctor
- Femando Efrain Sempértegui Onitaneda, en calidad de rector ‘de la Umvexsldad.
Cenlra! y al doctor Jaime Gucvara Agumt en calidad de Idm:(:tor a una rcumén K M\

£
g
7
B —hr e e
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. conocer el cstado de situacidn de la investigacion “Seguridad y eficacia de la
lerap1a con el Factor de Crecimiento —Insullino -Similar- 1 {RHIGF1} administrado a
pacientes pre -: piiberes con deficiencia del receptor de Hormona de Crecimiento
compara con sus hermanos” propuesto en el afio 2011 y para tener una respuesta a la
solicitud que sefha generado mediante los oficios (...); convoco a usied a una reunidn
de rabajo ¢l dfallunes 22 de diciembre de los corrientes. ..

A fojas 132 a 134 de
referida en el pérrafo
comparccencia tanto
calidad de rector de 1a

anexo en cuestién consta la ayuda memoria de la reunidn
precedente, resaltando de su contenido por un lado la no
del doctor Fernando Efrain Sempértegui Ontaneda, en
Universidad Central y del doctor Jaime Guevara Aguire y

por otro que, enire losl compromisos acordados se encuentra el siguiente:

La solicitud a “.!. ARCSA el Registro Sanitarioc del medicamento
Mecarsermina/Increlex” a cargo de la “Coordinacién General de Desamollo
Estratégico en Salud”{del Ministerio de Salud Piiblica, con fecha tope de *23 de
diciembre de 2014”] Al respecto, se ha de precisar que no se cuenta con
informacién documentada sobre su cumplimiento.

A foja 142 del anexo|en cuestién, consta la ayuda memoria de la reunion de 13
de febrero de 2015, |mantenida entre representantes del Ministerio de Salud
Piblica y el doctor Jaime Guevara, resaltando de su contenido lo siguiente:

El Dr. Jaime Guevara acude a la CGDES con ¢l Dr. Enrique Terdn y hacen la entrega
del Protocolo de Investigacién sobre el Sindrome de Larén para la revisién del
Ministerio de Salud Pablica (...)

La Direccién de|Inteligencia de la Salud indica que ei Protocolo esté planteado como
un ensayo clinico y la instancia que tiene competencia para la aprobacin de este tipo
de estudios es ARCA (...). Ademis afiade que se requiere de la revision de un Comité
de Etica, a 1o cusl el Dr. Terfin acota que el Comité de Etica de la Universidad de San
Francisco esta alilahzando y s¢ espera la respuesta la préxima semana.

También se mforma al Dr. Guevara que el Ministerio de Salud no financia la
realizaci6n de Protacolos pero puede direccionarlos al SENESCYT, YACHAY, eic.

La Dra. Jakeline Calle recibe el Protocolo de Investigacion para ser eniregado a la
Subsecretaria de]Gobernanza para ella lo revise y envie a la instancia correspondiente.

De lo expuesto, esta Corte Constitucional observa por un lado que tuvo lugar la
conformacién de la d?nommada “Comnisién Bipartita”, entre ¢l representante de
los accionantes, el doctor Jaime Guevara en calidad de médico investigador del

“Sindrome de Laron’} y el Ministerio de Salud Piblica por intermedio de sus

representantes de distintas instancias administrativas.
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No obstante de lo mencionado;~este Organismo evidencia de la ‘informacién
constante en-los expedientes remitidos, que-las reuniGnes dispuestas por parie de”
las autoridades. juisdiccionales integrantes del Tribunal §egundo de Garantias
Penales de Pichincha, no tuvieron lugar de - manera cg;minua conforme lo
ordenado‘por-e! doctor Renato Vasquez Leiva, en calidad- de presidente del
Tribuinal-Segundo de Garantfas Penales de Pichincha.
o E,ri’éstc'ordcn de ideas, esta Corte Constitucional evidenciajque en las mismas no
;siempre s¢ conté con la presencia de la totalidad de los sujetos lamados al
3_"’ cumplimiento de lo dispuesto por el Tribunal Segundo de|Garantias Penales de
Pichincha, asi por ejemplo del doctor Jaime Guevara, en calidad de médico
investigador deé! “Sindrome de Laron” no estuvo presente en la reunién de 21 de
abril de 2011, encuentro al que sf comparecié el doctof Santiago Vasco, en
-"-1 representacion de los accionantes asi como también el Ministerio de Salud
s Piblica por intermedio de sus representantes. .

“’A su vez; sobresale de lo manifestado, que la tem4tica abopdada en las reuniones

SN rifagtcnidag’- gird en torno a asuntos relacionados con el “Sipdrome:_ de Laron”, as{ .
%, como también Sobre aspectos vinculados con las otras medidas de reparacién

+ . intégral-dictadas:por ¢l Tribunal Segundo de Garantfas Penales.de Pichincha, asf
. por ejemplo.con el “protocolo de lineamientos: técnicos ™ y el tratamiento de este
". conla:Secretarfa Nacional de Educacién Superior Cienciajy Tecnologfa, mismios
",que serdn abordados en pérrafos posteriores. '
A - S

..

' .-':Nb“ot{stanté_‘d; =lo.='mcnciona:\d05fgs(a Corte Constitucional ho constata que-en las
*reuniohes de trabajo, tanio aquéllas’ en las que participaron la totalidad de los

sujetos llamados ~al' cumplimiento de la”-medida dicta%da._pé'r “pdrte-de las_.
auioﬁdadps-; jurisdiceionalés, integrantes del “Tribunal- Segundo de - Garantias

Penales ‘de ‘Pichincha, como _en las que no estuvieron la toidlidad, se _haya
alcanzado:la finalidad'que estas ‘persegufan ¢n relacin con la implementaciénde
un “protocolo” que garantice el suministro. del medicamenio “mecarsermina” a .
los legitimados activos (nifias y-nifios que padecen el “Sindrome de Laron™), toda
vez que conforme se desprende del contenido d€ las actas, ayudas memorias de
‘las reuniones, asi por ejemplo en.la de 13.de febrero de|-20_15, .el ‘protocolo en
cuestion fue considerado ‘como ‘ensayo clfniCo~por parte de’ la Direccién de
Inteligencia de la Salud dél Ministerio de Salud Pablica. |, T

oS e

En este orden de ideas, este Organismo tampoco observa’la ‘existencid’de soporte

documental alguno que evidencie 'qiné'lqs acuverdos alca'nz%ldos en estas repniones- ...
de trabajo, fueron cumplidos, asi por cjemplo.aquel acordado en la reunién'de 18 o
de diciembre de 2014, referente a la solicitud a*;.. ARCSA el Registro'Sanitario . |\

i‘Coordin_gcién ‘General

el medicamento Mercasermina/Increlex” a cargo de;la

v corteconstiucional.gob.ec
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de Desarrollo Estrateglco en Salud” del Ministerio de Salud Piblica, con fecha
tope de “23 de dnclenl'lbre de 2014”, por lo que junto con lo expuesto en pérrafos
precedentes concluye que no ha tenido lugar la ejecucién de la medida objeto de
analisis.

b) Que los accionantes presenten en el plazo de treinta (30) dias al
Ministerio dejSalud el protacolo de lineamientos técnicos a través de
la Universidad Central del Ecuador, sobre ¢l “Sindrome de Laron”

Al respecto, este Organismo considera oportuno sefialar que la decisién objeto de
la presente accién |de incumplimiento de sentencia fue notificada a los
intervinientes en el proceso, conforme se desprende de la razén sentada por la
doctora Norma Pefiaherrera Guachamin, en calidad de secretaria del Tribunal
Segundo de Garantias Penales de Pichincha el 2 de diciembre de 2010.

En Quito, a losjdos dfas del mes de diciembre del dos mil dicz, a partir de las diez
horas, notifiqué con la providencia que antecede, al sefior PROCURADOR
GENERAL DEL ESTADO, medianie boieta dejada en ¢l casillero judicial No. 1200;
al Procurador Comiin de los accionantes DR. SANTIAGO NOE VASCO MORALES,
mediante boleta] dejada en el casillero judicial No, 1293 det Ab. Jorge M. Morales
Pazmifio; a) Dr. Andrés Salgado, médico de la Subsecretaria de Extension de
Proteccitn Soc1al de Salud del Ministerio de Salud Pdblica, mediante boleta dejada el
casillero Judlcml No. 12]13.- A la Coordinacién de Audiencias de Fiscalia, mediante
boleta dejada eniel casillero judicial No. 5957. Certifico.-

Ahbora bien, a foja 232 del expediente del Tribunal Segundo de Garantias Penales
de Pichincha consta el escrito de 20 de diciembre de 2010, por medio det cval el
doctor Santiago Noe Vasco Morales remitié la fe de presentaci6n de la entrega
del protocolo elaborado por el doctor Jaime Guevara Aguirre, Universidad
Central del Ecuador yjlos padres de familia de los nifios con Sindrome de Laron
al Ministerio de Salud|[Piblica -17 de diciembre de 2010-.

Al respecto, la judicatura referida, mediante providencia de 23 de diciembre de
2010, dispuso que se 1n51sta mediante oficio al Ministerio de Salud Publica a fin
que cumpla con lo dlSpUCSlO en la resoluci6n emitida por el Tribunal Segundo de
Garantias Penales de Pichincha el 1 de diciembre de 2010, conforme se
desprende a foja 233 del expediente de instancia.

A foja 33 del anexoj incorporado ¢n la audiencia piblica realizada en este
Organismo el 28 de abril de 2015, por parte del Ministerio de Salud Publica
consta el oficio N.° SEPSS-10-1622 de 23 de diciembre de 2010, suscrito por la

doctora Nidia Rodriguez, en calidad de subsecretaria de extensién de la
proteccién social del Ministerio de Salud Pdblica al doctor Ramiro Lépez, cniN
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calidad de director de ciencia_y lécn'ﬁlalg"f; -dc'-la.'Cart't:ra de Estado en-cuestion, de-

cuyo contenido sobrésale:’ e

s

e e - ’
Es.la-'S';ubse(;relaria'env_ia el protocolo de lincamientos técnicos abalizado pot la

e Unj_i:gi-sidaﬂ Central de! Ecuador sobre el sindrome de Laror:l a Ciencia y Tecnologia
o~ dél-Ministerio de Salud para que realice las gestiones pertinentes para dar solucién al

- _,,_!’ pedido del Tribunal chundo';ic_ Garantias Penales de Pichicha (sic). =

L
|‘ l‘(

. " Pe lo expuesto, esta Corte Constitucional observa por un|lado que la decisi6n

" dictada por el Tribunal Segundo de Garantias Penales de Pichincha fue
7 debidamente puesta en conocimiento de los intervinientes en el proceso, por
+ '} medio-de Ja notificacién correspondiente, en las casitlas judiciales sefialadas por
' las partes, garantizando de ¢sta mariera €l conocimiento de los términos en que
esta fue dictada asf como también las medidas dispuestas por las autoridades

\ jl‘li‘i‘&Sdiééionales. - L ' R B

" Asf izfmgién, que la medida dictada por los operadores de | usticia comportaba la
. participatién tanto de los accionantes como de la Universidad Central del
_Eduador a-fin.de presentar el protocolo elaborado por el doctor Jaime Guevara -
> . Aguirre, Universidad Central del Ecuador y los padres dé familia de_los nifios
‘-t\i “con andrq_l‘ne,dé”Lgron‘:il'Minis_Lc(io‘glch_Slg_llgt_l' Piblica. . -{ o
'y, Continuando :con ¢l andlisis, del- contenido de los expedientes remitidos a este
*Organismo, se consiata que el protocolo en cuestién conté con la participacién de

. ldWniversidad Central de}Ecuador éonforme lo establecido en la:medida objeto
.. de andlisis. Dicha afirmaci6n éncuentra susténto en. el cofitenido del .oficio N:°
“SEPSS:10-1622-de 23 .de -dicicmbre"de 2010, suscf'ftb"!por la doctora Nidia

—

Rodriguez; en calidad de subsecretaria‘de exténsién_de la proteccién social del~ - -

Ministeric.ide ‘Salud Piblica al doctor Ramiro. L6péz en calidad de director de

ciencia, y: tecnologfa_de la "Cartera de Estado en cuestion, en el que se hace .

referencia a qiie el protocolo ‘fue_dvalado por la Institucién de Educacién
Superior referida, T e | ' '
s M Tl -.
Asf también, esta Corte Constitucional observa “que_los accionantes -con el
auspicio de la Universidad Central del’ Ecuador presentaron ‘el protocold en
cuestién al Ministerio: de Salud Piblica ‘del "Ecuador; dentro ~del _término
conferido por las autoridades jurisdiccionales integrantesidel Tribunal Segiindo:
de- Garantfas Penales de Pichinchia, conforme se desprende del-coptenido del

“escrito de 20 de diciembre de 2010, 81 -doctor - Santiago Noe Vasco Morales,

referido en pérrafos precedentes, %

.

7 Asi tamblén, en virtud del contenido de la i;révic_l_encia de 23 de ‘diciembre de

onstitucional.gol .

4 610, dictada por los jueces del Tribunal Segundo.de Garantias Penales ‘def\ \ T

" e e e e -

o —— i
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Pichincha, por medio de la cual las autoridades jurisdiccionalcs requirieron al
Ministerio de Salud Publlca el cumplimiento de lo dispuesto en la sentencia de 1
de diciembre de 2010. :

En tal virtud, esta Corte Constitucional concluye que la medida objeto de andlisis
fue ejecutada de mancra formal, en virtud que los accionante presentaron ante el
Ministerio de Salud lPubhca el protocolo auspiciado por Ja Universidad Central
del Ecuador, ¢onforme lo requerido por las autoridades jurisdiccionales.

¢} Que el Ministerio de Salud Piblica, una vez recibido el protocolo de
lineamientos [técnicos con el auspicio de la Universidad Central,
gestione a su ez, en forma efectiva, expedita y en un plazo razonable,
el apoyo médico para el tratamiento del “Sindrome de Laron” en
beneficio de la poblacién ecuatoriana afectada por este mal, ante ¢l
“SENACYT”

Previo a continuar, este Organismo estima pertinente sefialar que en armonia con
lo expuesto en pérrafos precedentes, dentro del andlisis de 1a presente medida, se
abordaran aspectos rclacmnados con ¢l derecho a la salud y por ende con el
acceso a un tratamiento médico, toda vez que la misma no se agota en las meras
gestiones a realizar; por parte de las instituciones piblicas involucradas,
Ministerio de Salud| Piblica y Secretarfa de Educaci6n Superior, Ciencia,
Tecnologia e Innovacién del Ecuador.

Ahora bien, el doctor Ramiro Lépez, en calidad de director del procese de
ciencia y tecnologia del Ministerio de Salud Piiblica, mediante oficio N.° PCYT-
001-2011 de 5 de enefo de 2011 —foja 34 del anexo en cuestién- remitié al doctor
Manuel Baldeén de Ia Secretaria de Educacién Superior, Ciencia y Tecnologia,
SENESCYT el “Profocolo de Lineamiento Técnico sobre la Enfermedad de
Laron con el auspicig de 1a Universidad Central del Ecuador y su Facultad de
Ciencias Médicas y el criterio sobre ¢l mismo”, solicitando a su vez, que se *

se dispongan los medanismos pertinentes para el financiamiento del protocolo
respectivo que permitird cumplir con el tratamiento y la sentencia dictada por el
Tribunal”.

Al respecto, mediante oficio N.° SEN-AL-CO0638 de 2 de febrero de 2011,
constante a foja 240 del expediente de instancia -35 del anexo-, la Secretaria de
Educacién Superior, Ciencia y Tecnologia ¢ Innovacién, seiialé ea lo principal
que “... el Ministerio|de Salud Publica deberd enviar la propuesta para que sea
evaluada siguiendo los procedimientos establecidos por la SENESCYT, para
tales efectos”.

bom s o - JRORPRIRERY: (S

|
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Medlame oficio Ne PCYT-046- 2011 de 28 de febrero de{2011, suscrito-por el ‘
doctor Ramiro Lopez en ¢alidad de diréctor del procéso de ciencia y tecnologfa' e
del Mmlsteno de Salud Pdblica constante a foja 242 del cx'pcdlcntc de instancia,
se informé-al -doctor Santlago Vasco -procurador comin de los accionantes—
entrc otros aspectos el sngmente - S

,_,x"é' . Mc permito informar a usted gue si este protocolo, €l]proponente, ¢s decir la
'_..f‘r - . Universidad Central y el Dr. Guevara no lo presentan cn Ios instrumentos disefados

£ ¢ . por el SENESCYT para el efecto, ¢l Ministerio no puede cumphr wotalmente con la

7 4 . resolucién de EL TRIBUNAL SEGUNDO DE GARANTfAS PENALES DE
RS . . PICHINCHA {...), la cual en su parte pertinente reza: “El Ministerio de Salud Piblica,
(I  una vez recibido el protocolo de lineamientos técmcosl con el Auspicio de la
P Universidad Central del Ecuador, geéstione a su vez, en forma efectiva, expedita, y, en
fu o un plazo razonable, el apoyo médico, para el tatamiento del Sindrome de Larén en
P 1, beneficiodela poblamén ecualorlana afectada por este mal, dnte el CENACYT".

. El doctor chato Vaisqucz Lewa en cahdad de prcsndcms del Tnbunal Segundoe

de Garantfas Penales de Pichincha mediante providenciajdel 15 de marzo de

2011, constante a foja 246 del expediente instancia, dlspuso enloquerespectaa . -
\a a. prcscntc medida: “En lo principal, bajo prevenciones dc Ley, el Ministro de
Y : Salud Piblica; cumpla‘con lo dlspuesto en sentencia del 1 de d1c1embre del 2010,
‘las 16h30‘- 7 "'H,H TSR

N “q

Ya
]

3
o
.

L e

™\ Bl “doctor Riﬂl’lll’O Lépcz, en calidad de director del Pproceso de ciencia 'y
lecnologfa del Ministerio de. SaludiPubllca mediante oficm ‘N.* PCYT-090-2011
~del:8 de abril de 2011. —-fo;as 248 Iemltlé a.a Secretana Nacional de Educacién
Supenor C1enc1a y Tecnologfa: "~ ~

N -

..‘ “-. "--»\. ’ e .

.
s s e ——— s

En & cumplmuen:o a la- Accidn de: Prowcc:én fNo 139-10 me permito hacer Tiegar el
' \‘x “Protocolo de Lmeamlento Técnico sobre a Enfermedad de ‘Lardn”, elaborado por el
, 'br, Jaime Guevara con'el ava] de la Facultad de Ciencias Médlcas de’la’ Universidad
: ‘Cenu'a] del. Ecusdor, para’ que se ‘dispongan los mecamsnms pertinentes.para su -
. ﬁnanclanuenlo que pen'mur.ﬂ cumpln' oon ie] tratamiento y I sentencia-dictada por el
Tnbunal

G =
e . C ‘\__
- -

El doctor Sanuago Vasco, mediante escnto de 1] de abril{de 2011, ‘constante'a
- foja 270 del cxpcdiente de instancia, solicitd al doctor Ramiro Lépez Puilles, en
calidad de director del proceso de'ciencia: y tccnologfa dcl Ministerio-de-Salud
Pl.’lbhca' “, de la manera més comedida que, los técnicos capacnados del MSP-
‘de ser necesario, hagan las’ adaptacmnes que consideren pertmentes, para
continuar €] trdmite ante la SENESCYT e iniciar- inmediatimente €l tralamlcmo _
de nuestros h1_|os :

vasw corleconstiucional.gob ac
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A fojas 72-73 del an¢xo antes referido consta el oficio N.° SAC-13-505-2011 de
3 de mayo de 2011, dirigido al sefior Jean- Luc Bélingard, en calidad de
presidente del Instituto de Productos de Sintesis y de Extracci6n Natural, IPSEN,
por parte de la Subsecretarfa General de Salud de Ecuador del Ministerio de
Salud Puiblica, de cuy‘o contenido sobresale:

Bajo esta perspectiva el Ministerio de Salud Publica del Ecuador se encuentra en Ia
responsabilidad| de garantizar la atencién y tratamiento oportuno a las personas que
presenten cnfe:;medades como las del sindrome de Laron, enfermedad genética de
carfcter autosémico recesivo, que como es de su conocimiento es considerada una
enfermedad rar}a sin embargo en el Ecuador se encuentra un tercio de la poblacién
mundial afectada (...}

Como usted conoce, gl FDA aprobd el uso del rhiIGF1 como droga huérfane,
precisamente para la deficiencia sacvera de IGFl; irdnicamente los pacientes
ecuatorianos que tienen esta enfermada y que tanto han contribuido, al igual que sus
familias, tanto para la comprensién de la deficiencia de IGF1 (IGFD), cuando para ¢l
desarrollo de esta medicina son precisamente los que no tiene ratamiento.

Con estos anlecl:cdentes. este Portafolio, extiende a usted una cordial invitacién para
que in sitw conpzca la realidad médica de estos nifios y sus familiares. Luego de la
visita las pueblos donde se emcuentran estas personas, tendremos la oportunidad de
conversar con t%sm Cartera de Estado, en conjunto con Jas entidades intemacionales a
las cuales remitimos copias de este oficio. ..

Al respecto, Ja Secrefaria Nacional de Educacion Superior Ciencia y Tecnologfa
mediante oficio N.° SENESCYT-DE-0091-2011 de 5 de mayo de 2011 —foja

249- sefial6:

Los requisitos [para ¢l financiamiento de pmjrectos de investigacién cientifica, se
encuentran detallados en ¢l Reglamento de Proyectos de Investigacion Cientifica,

Desarrollo, chinolégico e Innovacién (...}

De conformidad al citado Reglamento, la Secretaria de Educacidn Superior, Ciencia,
Tecnologia ¢ | Innovacién, financia Proyectos de Invesligacion Cientifica a
Instituciones [.'rﬁhlicas y privadas que hubieren cumplido con los requisitcs
establecidos en dicha norma, asf como procedimientos, seleccion, evaluacion, y
aprobacicn de Proyectos. '

Por lo cual, -':l Ministerio de Salud Pdblica deberd presentar un proyecio de
investigacién q_ienliﬁca en los formatos aprobados por esta Secretaria, que serin
sometidos a !al evaluacion correspondienie y sus resultados serdn puestos en su
conocimiento, una vez cumplido el proceso inteme de evaluacidn.

A foja 272, consta el| auto de 20 de mayo de 2011, dictado por el doctor Renato
Vi4squez Leva, en calidad de presidente del Tribunal Segundo de Garantias
Penales de Pichinchal en el que dispuso:
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. Agréguese a los autos Jos escritoS presentados. Proveyendo_ los mismos, una vez mis,

* se conmina al Ministerio de Satud Pablica, Dr.-Galo Chiriboga, el cumplimiéntd de’lo’ - - .. . _

- dispuesto en-sentencia.de 1°.de ‘diciembre del 2010, para duyo efecto el Ministerio

- deber présentar un proyecto de investigacion cientifica en los formatos aprobados por

el SENESCYT, 2 fin de obtener el apoyo médico urgente,: que se necesita para el

. “trataimiénto (...) debiendo ademds continuar con las reuniones respectivas entre las

~

- . partes involucradas... =7

'
[

s

s -"';'.-A-?bja 84 del anexo en cuestion, consta el oficio N.* DNCRI-13-1 192012 de 11

<de abril de 2012, dirigido al sefior Marc de Garidel, en cali!dad de presidente del
.-+ ¢ Instituto de Productos de Sintesis y Extraccién Natural, IPSEN, por el doctor
./ Francisco Valiejo, en calidad de subsecretario nacional de gobernanza de la salud

publica del Ministerio de Salud Pdblica, de cuyo coatenido sobresale:

[

. Quito, Ecuador, con el representante de IPSEN (...), Gerente del Area para América
* . & - Latina, se obtuvieron los siguientes compromisos, con la ﬁnalidad de ayudar a los
C _'f"g‘médioos ecuatorianos para .oftecer a estos pacientes- una opcién de tratamiento
. satisfactorio, tratamiento que requiere de Increlex, IGF-1, una terapia de reemplazo de -t
"%, desdreollo para el tratamiento primario de deficiencia del IGE-1:

SRR ... en relacién 2 la reuni6n mantenida el 16 de septiembre de 2011, en la ciudad de

1

. - i

- i
i

1

I

N IPSEN .no-tiene interés de sealizar nuevos ensayos clfnicos .dhe.elfecti\}in‘:lad‘dé

SR INCRELEX en BOUAAOC. * "~ . . oeeir E
: : 2. sPor razoncs_hhunmnilaﬁas,_,pmbablemnte. se donen 5 tratamientos .para nifos f
o ' que estdn entrando a la puberiad. : j

. 3. ‘Elprecio de venta del medicamento sérfa de alrededor de “USD $00:por cada

- vial (precio: normdl USD 850), por-lo que se necesitarfa USD 537000. al afio por él
- tratamiento'de 30 nifios.” . - o

\ . 4. “Se .insisti6 para que se ‘done _al Ecuador & medicihqq por 3 aﬁos.zﬁdm realizar
" ‘investigatiopes refererites a dosis de seguridad de tratamiento (.:.) - ... .
. . R e e L i

) Con-estos antecedentes, solicito de la manera mds atental se_sirva informar de las

", decisiones de_TPSEN" a -esta ‘solicitud con la finaiidad dé garantizar la-atencién y
*‘tratamiento oportuno a_los.niflos cdn Sfndrome de Larén, los mismos gue s€ =~ - -
- enciientran concentrados en las provincias de Loja y el Oro del Ecuador.

.,
. ™

Al respecto a fojas 86 a.87 del anexo_ya referido, consta el escrito:de 27 de abril
dé 2012, por medio del cual la compafifa-IPSEN, dio tespuesta al oficio referido,
sefialando que no han recibido por parie ‘del Ministeric “de Salud Piiblica
informaci6n relativa a como se ha-de ‘proceder en fazén que el medicamento en
cuesti6n no cuenta en el pafs con-el registro'correspondienter~ . T

-~ R
=

Ly

Asf también, que IPSEN ratifica sti‘intencién de proporcignar el medicamento al.__
~Ministerio de Salud Piblica, una vez que hayan sido esclarecidos \los aspectos

-

Jegales y administrativos correspondientes. -

.

.
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Mediante mernorando N.? MSP-DNARPCS-2014-1280-M de 20 de octubre de
2014, ¢l doctor Julio Javier Lépez Marin, en calidad de director nacional de
articulacién de la red! publica y complementaria de salud del Ministeric de Salud
Pidblica, manifest6 afla doctora Carmen Patricia Costales Paredes, en calidad de
coordinadora zonal 9j-foja 123 del anexo—, lo siguiente:

Con un cordial saludo pongo en su conocimiento el caso del paciente pedidtrico
Gabriel Alejandro Vasco Toapanta, domiciliado en 1a ciudad de Quito, en el Barrio
Quito Sus, quien presenta diagndstico de Sindrome de LarGn.

Con este antccademc solicito cordialmente se sirva disponer a quien corresponda,
efectuar segmmlemo del caso, de ser necesario programar visita domiciliaria al
paciente a fin Idf: conocer su condicidn meédica actual y coordinar las prestaciones
médicas que beneficien a su condicidn de salud...

A foja 124 del anexo en cuestion consta el memorando N.° MSP-DNARPCS-
2014-1281-M de 20 de octubre de 2014, del doctor Julio Javier Lépez Marfn, en
calidad de director nallcmnal de articulacion de la red pdblica y complementaria
de salud del Mlmstepo de Salud Piblica, por medio del cual manifesté a la
Coordinadora Zonal de Salud 4, lo siguiente:

Con un cordial sa]udo pongo en su conocimiento, el caso de Ja paciente Alay Pdrraga
Elizabeth Pledad {...) domiciliada en la ciudad de Mania, quien presenta diagndstico
de Sindrome de Larén.

Con este antecedente solicito cordialmente, se sirva disponer a quien corresponda, a
fin de efectua} seguimiento del caso, se consultc a las Unidades de Salud
correspondientes a su Coordinacién Zonat, sobre las atenciones de salud prestadas a la
paciente, de ser necesario programar visita domiciliaria, a fin de conocer su condicién
médica actval yJcoordinar las prestaciones médicas que beneficien a su condicién de
salud. ..

Mediante oficio N.° MSP-VGVS-2014-0362-O de 27 de octubre de 2014 -foja
127 del anexo- el dbcior David Acutio Pdez, en calidad de viceministro de
gobernanza y vigilancia de la salud del Ministerio de Salud Piblica, solicité al
doctor Fernando Efrain Sempénegui Ontaneda, en ‘calidad de rector de la
Universidad Central del Ecvador lo siguiente:

Por medio de la presente solicito a usted enviar un informe actualizado de los avances
de la propuesta o;:le investigacion “Seguridad y eftcacia de la terapia con ¢l Factor de
Crecimiento- Insulino- Similar -1 (RHIGF1) administrando a pacientes pre piberes

SENESCYT en julio del 2011 ...

con deficiencia| del receptor de Hormona de Crecimiento” fue presentado n\{\
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A fojas 77 a 83 del anexo en cuestién, constanuna serie de copias simples de
correos electrénicos intercambiados entre el-Ministerio de [Salud Pdblicaconla™ =
compaiia IPSEN, tendientes-a"géstionar acuerdos relacionados con la provision
del medicamento INCRELEX por parte de la compaiifa IPiSEN. no obstante de
aquello”no_se “evidencia acciones en concreto tendientes a la provisién del
medicamente en cuestion. o - ' :

v

/- ‘Mediante memorando N.° MSP-CZ8S-GIPSS-2014-0333-M del 5 de noviembre

/de 2014 —foja 125 del anexo— ¢l doctor Edgar Vazquez Morales, en calidad de

" iembro de equipo de la gesti6n interna de provisién de servicios de salud de la

! coordinacién zonal 8 — salud, informé al doctor Kevin Da\!id Dickens Guerrero,

" en calidad de directo zonal de provisién y calidad de servicios de salud de la
coordinacién zonal 8- salud, lo siguiente: '

R

hY

. Como parte del seguimiento solicitado por usted del caso del paciente Yiliavicencio

. Villavicencio Yovanny Fabiin me permito enviar Informe reatizado por la Dra,
- dacqueline .Giovanna Narvéez Bustamante en Memorando Nro. MSP-CZ85- o
DD09D023-DIR-2014-0750-M ¢n cual envio como parte de tuerpo de este documento NS
a continuacion: o : T -

M - .
. “Por medio:del ‘presente reciban un cordial saludo, Atendiendo, su, memorando pongo
. .én™conocintiento- que el paciente *-Villavi_cenc_id"de'iin:ny Fabidn -(...)- Acudié
T 5, personalmente €l'dfa 29 de Ottubre del aiioen curso (...} Fue atendido personalmente
v . v .por el cobrdinador dé-subproceso de discapacidades Dr. Winston Chippe Villamar,
%~ verificando que su salud se ‘encontraba en sus pardmetros normales de baja estatura y
. discréta limitecion de la marcha (sfndrome Lardn), -pasaf por ‘¢! Departamento de
", enfermerfa. para 1a medida-antropométricaTuego al Departamento’ de Discapacidad

. “(...) Al-examen c¢linico general-el paciente no p:ééénta—niilgljr_l signo de sintoma'de
- ,ﬁp;‘lgilidad a Ia anamiiesis clfnica refiere que asiste para su ;ecaliﬁéacién para obtener
el camet de discapacidad que otorga ¢I-Ministetio de Salud, siendo su actualizacién

% del 40% discapacidad fisica. T

™, - . U

A foja 128;del anexo.én cuestién; consta el oficio Ni° MSP-SNGSP-2014-0673
del 7 de noyiembre de 2014, por medio, del cual }a doctora Maria "Ver6nica
Espinosa Serrano, en calidad de subsecretaria nacional de gobernanza de la salud
piblica del Miiisterio de Salud [Piblica, - soficité al doctor Jaime Oswaldo

Guevara * Aguirre, en calidad de director .del Instituto -de_Endocrinologfa
Metabolismo y Reprodiccién, [IEMYR, lo siguiente: . e

- -,
e

Lo e s " . R .
L " ... enviar el estado de silh‘d&:@n de la-investigacién “Seguridad y eficacia de la terapia
~*,.con el Factor de Crecimiento “Ingulino- Similar- 1 (RHIGF |} administrado 2 pacientes
" pre~ piberes con deficiencia del récepto de Hormona de Crecimiento comparado con-- .
" sus hermanos”, que fue enviado por esta Cariera de;_Es;ado‘;i Serniescyt en el aio 201 1\,
A dar cumplimiento a los compromisos adquiridos. ' ' N

A
-
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Con este antecedente solicito a usted, en calidad de investigador principal, enviar un
informe actualizado de los avances de ia propuesta de investigacién. ..

A su vez, mediante oficio N.® MSP-SDM-10-2014-3328-0 del 20 de diciembre
de 2014, constante & foja 130 del anexo en cuestion, el Ministerio de Salud
Piiblica solicité al doctor Fernando Efrain Sempértegui Ontaneda, en calidad de
rector de la Univerf»ldad Central del Ecuador, que en virtud de no existir
respucsta alguna a lo solicitado en el oficio referido en el pérrafo precedente:

.. s informe aleste Ministerio el estado actual de este protocolo de investigacién.
Instamos a usteides a que el mismo se presente ante Ja Autoridad Sanmitaria Nacional
para que se gegionen la aprobacidn respectiva de dicho ensayo clinico para de esta
manera gestionar el posible financiamiento del mismo. ..

Mediante oficio N.* MSP-SDM-10-2014-3329-0 del 20 de diciembre de 2014,
constante a foja 1311 del anexo en cuesudn, el Ministerio de Salud Piblica
solicité al doctor Jatme Oswaldo Guerra Aguirre, en calidad de director del
Instituto de Endocring logfa Metabolismo y Reproduccién -IEMYR-, se informe:

. ¢l estado acmal de este protocolo de investigacion de “Seguridad v eficacia de ta
terapla con ¢l Facior de Crecimiento ~Insuino Similar — | (RHIGF!) administrando a
pacientes pre —_]pﬁberes con deficiencia de! receptor de Hormona de Crecimienio
comparado con sus hermanos”. Instamos a ustedes a que el mismo se presente ante la
Autoridad Sanitaria Nacional para que se gestionen fa aprobacién respectiva de dicho
ensayo clinico para de esta manera gestionar el posible financiamiento del mismo..,

A foja 88 del anexo .ya referido, consia el oficio N.° ARCSA-ARCSA-CGTC-
2014-2421-0 del 31 dlmembre de 2014, de la Coordinadora General Técnica de
Certificaciones Subrogantc de la Agencia de Regulacidn, Contro! y Vigilancia
Sanitaria, por medio dcl cual informa a la economista Tania Margarita Villacres
Landeta, en calidad de coordinadora general de desarrollo estratégico en salud
del Ministerio de Salud Pblica que:

. esia Agtnc:a informa que una vez revisadas nuestras bases de Medicamentos,
Produclos Naturales, Medicamentos Homeopiticos, Medicamentos Biol6gicos. el
medicamento Increlcx principio activo Mecasermina NO dispene de Registro
Sanitario en ¢! Pais..

A foja 122 del anexolen cueslion, consta el memorando N.> MSP-DNARPCS-
2014-1279-M del 20 de octubre de 2014, el doctor Julio Javier L.6pez Marin, en
calidad de director na'clonal de articulacién de la red ptiblica y complementaria
de salud del Ministerio de Salud Pdblica, manifesté al docter José Maria Palau

entre otros aspectos, lo siguiente:

Duarte, en calidad dejcoordinador zonal 8 de la Cartera de Estado en cucsnél\.\\w’%
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~Con un cordial saludo pongosen su conocu'menlo él-caso del paciente Villavicencio, ;
. Villavicencie Yovanny Fabidn (...) domiciliado "en “1a Provmc:a “del "Guayas, - - -~ .. . |
Samborondén qulen presenta dlagnﬁstlco de Smdmmc de Larén.

' ,.Con ‘este anlecedeme solicito cordlatmemc se- sirva dlsponcr a-quicn corresponda,
efectuar seguimiento del caso. de ser necesario programar "visita domiciliaria al
paciente a fin de conocer su condicién médica actual y coordinar las prestaciones

‘. médicas que beneficien a su condicitn de salud ..
‘Mcdlantc oﬁcw N.° MSP- SDM-10-2015-0020 0O del 7 de enero. de 2015 —fojas
138 a 139~ la Ministra de Salud Piblica, solicité al secretarno de educaclén

supermr, ciencia y tecnologia, lo sngulcme _

e,

. es importante seflalar que el MSP 2 través de la Agencua Nacional de Regulacictn,
. Control y Vigilancia Saniaria ~ARCSA, realiza la aprobmén de los protocolos de
- ensayos clinicos que cumplan con la rormativa nacaonal :

.I.A ‘-! . .

3 > Con ¢l objeto de poder da: respuesta y cumplimiento a esta sentencia, solicito a usted

'\\ " .se pronuncie sobre la factibilidad de financiamiento por pafte de SENESCYT a este e
L npo -de estudios catalogados como énsayos clinicos, si los mismos son preseruados en =

_ \ los formatos que su institucién requiere.. -

. Al rcspccto, por mcdlo de oficio- N SENESCYT SESCT -2015-01 13 CO del 11
* % febrero de 2015, la Secretarfa de Educacién Superior, Ciencia, Tecnologia e J;
© . Innbvacion constante a fojas 140-141 del anexo en cuestién, respondié en los o
mgmemos términos al Mlmsteno de Salud Piblica: j

*L\

o~ Mediante Oficio N SENESCYT—DE-0156-2011 e junio de 2011,'se Jio respuesta
"por parté del Dr: Manuel Baldeén, en su calidad de Secretano Nacional de Educacién
‘Superior Ctencla y Tecnologia, ‘en - -cual” se.adjunta una copia “del Iforme-de - .. .
Pertinencia del Proyecto “Seguridad 'y .Eficacia de " la- -Terapla con el Factor de
_ -Crecimiiento Insulino™— Similar ~ 1 {thl' Gi-l 1) Administrado a Pacientes Prepuberes
. con Deﬁclenma del Receptor de Hormona de Crecmuentol (GHRD), que expresaild - - - ...
siguiente; “El proyec(o tal y como ¢sid planteado, és un ensayo clinico, el cual deben’a
. mcluuse ¢n el Procesp dé Ciencia y Tecnologfa deél Ministerio de Salud, puesto que,
segin- ¢l “REGLAMENTO: PARA “LA APROBACION, MONITORED, f
SEGUIM JENTO: ‘EVALUACION 'DE LOS PRYECTOS DE INVESTIGACION EN i
SALUD QUE SE ‘RELACIONAN" WCON LAS AREAS ATINENTES AL j
- MINISTERIO DE SALUD PUBLICA"; expedldo mcd:ame1 acuerdo ministerial de 08: i
.. de febrero de 2008, en su articulovl establece que: “El Mmlsteno de SaludPiblica, a {
" través de Ja Direccifn del Proceso de Cienciay Tecnologfa, aprobard los protocolos, :
. proyectos y/o programas-de ‘investigacion en. salud cuyos abjetivos -y fines ‘se B
" "desarrollen - dentro de las 4reas de mvesugaclén blOﬂllédlca {estudios -<linicos
- controlados) predictiva, preventiva.y: scurativa, Por tanto es(ae tipe de mveshgacmnes‘
- son promovidas por el MSP y no curiiplen conlos requerimientos dela SENESCYT, N “":. -
/ ”_~para sus proyectos de investigacion cientifica”: WA T
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Con estos ante«:edentes se ratifica la respuesta emitida, ya que esta Secretarfa de
Eswado ﬁnan-::1a proyectos yfo programas de investigacién cientifica y desarrollo
tecnolégico a l:ravés de convocatonas dirigidas a los actores que conforman el Sistema
Nacional de Clencm Tecnologia, Investigacién y Saberes Ancestrales, acordes a tas
politicas vigenl]es

A fojas 136 a 137 del anexo en cuestin, constan los oficios N.° MSP-
DNARPCS-20]5-005t9-O y N.® MSP-DNARPCS-2015-0059-0 ambos del 4 de
febreso de 2015, por medio de los cuales el director nacional de articulacién de la
red publica y complementaria de salud del Ministerio de Salud Pablica solicité a
los doctores Jaime Oswaldo Guevara Aguirre y Santiago Noe Vasco Morales, la
base de datos que dispongan sobre pacientes con diagndstico de Sindrome de
Laron,

A fojas 275 a 284 dcil expediente del Tribunal Segundo de Garantfas Penales de
Pichincha consta la accién de incumplimiento de sentencia presentada por el
ciudadano Santiago |[Noé Vasco Morales en contra del Ministerio de Salud
Pablica respecto de la sentencia del | de diciembre de 2010, dentro de la acci6n
de proteccion antes {referida, el 17 de febrero de 2014, para ante la Corte
Constitucional del Ecuador en ¢l Tribunal Segundo de Garantias Penales de
Pichincha. '

Ahora bien, el Esta jo, concebido desde una perspectiva integral en lo que
respecta a las diferentes instituciones integrantes de las distintas funciones del
Estado, de conforrm ad con lo establecido en el artfculo 3 numeral 1 de la
Constitucion de la Repubhca del Ecuador, tiene entre otros deberes el de
garantizar el efectivo|goce de los dercchos establecidos en Ja Carta Suprema asf
como en los instrumentos internacionales de derechos humanos.

En este sentido, el constituyente ecuatoriano en el articulo 226 de la Constitucién
de la Repiblica, estab]ccuS que las instituciones del Estado, sus organismos,
dependencias tienen él ... deber de coordinar acciones para ¢! cumplimiento de
sus fines y hacer le fecnvo el goce de los derechos reconocidos en la
Constitucién”,

Es decir entonces, que no es concebible bajo ningiin concepto que siendo el
deber de las instituciones del Estado el coordinar sus acciones para garantizar la
efectiva vigencia de [los derechos constitucionales y de aquellos previstos en
instrumentos mternacmnales de derechos humanos, que se traslade la
responsabilidad del édito o ejecucién de determinada accion a los admmlslrados

En este orden de ideas, esta Corte Constitucional observa del contenido de la

medida objeto de estudio, que la misma involucra principalmente la part|c1paC|dl\\Q/]

-
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de dos instituciones . piiblicas-como’ son ¢l Ministerio dc Salud Piblica y la

Secretarfa de. Educacién Superior, Clenclavvaecnologia, a Tfin que tenga lugar " - -
por medio de_larimplementaci6n del protocolo auspiciadp por Ja Universidad

Central del Ecuador el apoyo médico para €l tralamlcnto de los nifios y nifias

afcctados por el “si ndrome de Laron™. : _

;Al ﬁrespecto este Orgamsmo de la mformacnén constanlc tanlo en los expcdlemcs
:de’instancia como en ¢l constitucional, evidencia por un lado que.el Ministerio de
‘Salud Publica del Ecuador procedi6 a. remitir.el .protocolo -avalado por.la
. Universidad Central del Ecuador a la Secretarfa de Educaci6n Superior Ciencia y
: Tecno]ogia y por ofro que como consecuencia de dicha rémlsmn, tuvo lugar ¢l
i  intercambio de una serie de comunicaciones entre las refendas instituciones cuyo
! tema central es que el documento rcmmdo no se ajustaba a los pardmetros
. “. correspondlemes :
' B
_ chha‘mobscrvanaa alos parémetros rcquendos por parte de la SENESCYT fue
s traslada a los accionantes a fin que sean estos quienes mco%porcn 0 en su defecto N
"-. rcallcen Tas’ modificaciones correspondientes para satisfacer asf las exigencias de . - '.
B la msutucwn en-cuestién, no obstante que mediante provadencna auto de,20:de ;
. -'mayo de 201 l,~d1clado -por ¢l presidente del Tribunal Segundo-de Garantias ;
LN ‘Penales. de\chhmcha se dispuso Gue ¢! “Ministerio debers jpresentar win proyecto
K de investigacion ¢i cientifica ¢n los formatos-aprobados.por el SENESCYT,T& fin-de f
' Moblcncr el'apoyo médlco urgente que se-necesita para el tratamiento. .. f

Y - e S

Al ‘respecto,, esta Corte Constltucmnal nd~observa la existencia de- copstancia
~.alguna en la quc se evidencic que El-Ministerio de Salud- Publtca haya realizado |
las. gestlones necesarias para dar cemplimieriio-a:lo requcnldo por §0s opcradores e
dc justicia, asi.como tampoco observa que haya tenido lugar gestién atguna por
parte:de.la Sccrclana de Educacién Superior, Ciencia y Tecnologla tendiente a
brindar 1as: facilidadss necesarias. alfin de dar cumpllmlcnto alo dlspucsto.cn a7 s
medlda objeto de andlisis'en lo que respecta al protocolo eh cuestion, mas por €l
contrario se-evidencia que esta iltima “se_ limité a senalar la avsencia de
cumpllmlcnto de: pardmetros: formales del protocolo en: cucsnén
R "-».
‘En esta misma Ifnea®. de pensamiento, ‘este Orgamsrno obscrva, conforme: se
dcsprcndc del contenido ‘del acontecer.progesal, que tanto el Ministerio de Salud
" Piblica como la Secretaria de aEducamén Superior, Ciencialy Tecnologia faltando " |
a'su debcr constitucional de coordmar -gcciones a fin dej garantizar la-efectiva
vigencia ‘de los. derechos - consmuclonales .de los accionantes, brindafon~ ..
respuestas confusas respecto 2 la- mstntucndn llamada a ldar financiamiento al T
ratamxento ‘médico en cuesnén conformc se \(jssprende del .comemdo antesy. . (\

corteconsitucional.gob.ec
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transcrito de los oficios N.° SENESCYT-SESCT-2015-0113-CO del 11 de
febrero de 2015; N.* MSP-SDM-10-2015-0020-0 del 7 de enero de 2015.

Asi también, esta Corte: Constitucional constata que ante la infructuosa gestién
entre ¢l Ministerio dc Salud Piiblica en su gestién con la Secretaria de Educacién
Superior Ciencia y iI‘ecnologfa en lo que respecta a la implementacion del
protocolo en cuestién, los accionantes concurieron a la Universidad San
Francisco de Quito, a fin que con su orientacién tenga lugar la ¢laboracién del
mismeo, particular que es de conocimiento del Ministerio de Salud Piiblica y que
incluso fue remitido a este Organismo.

Resulta claro entonces que en lo que respecta a las gestiones realizadas enire las
instituciones piblicas referidas, las mismas no resultaron efectivas para la
finalidad perseguida{con Ja medida en cuestién, por ¢l contrario las mismas
derivaron en que tenga lugar un retardo, distorsién en la ejecucién del mandato
dispuesto por las autondades jurisdiccionales integrantes del Tribunal Segundo
de Garantias Penales e Pichincha.

Continnando con €l andlisis, esta Corte Constitucional observa que
indistintamente a la lexistencia del protocolo antes mentado, el Ministerio de
Salud Piblica procedid a realizar una suerte de seguimiento sobre ¢l estado de
salud de los nifios y nifias con “Sindrome de Laron”, as{ por ejemplo, conforme
lo expuesto realizé vilsitas médicas en los domicilios de estos, a fin de realizar la
correspondiente valoracién médica.

En este contexto, se|observa también las gestiones realizadas por parte de la
Cartera de Estado con la empresa IPSEN a fin que tenga lugar la provisién del
medicamento requerido por los accionantes, no obstante de aquello se evidencia
que las mismas no fueron suficientes para tal cometido, asf por ejemplo, este
Organismo no encucmra constancia documental alguna en la que el Ministerio de
Salud Piiblica haya absuelto las inquictudes formuladas por parte del Instituto de
Productos de Sintesis |y de Extraccién Natural, IPSEN, ¢n lo que respecta a ¢6mo
se ha de proceder en razén que el medicamento no cuenta en el pafs con el
correspondiente regi stro.

De lo expuesto resulta claro que, si bien tuvo lugar la remisién del “Protocolo de
Lineamiento Técnico|sobre la Enfermedad de Laron” elaborado por el doctor
Jaime Guevara con ellaval de la Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad
Central del Ecuador por parte del Ministerio de Salud Publica a la Secretaria

Nacional de Educacié;n Superior, Ciencia y Tecnologia, asi como también en lo,
referente a las gestiones realizadas por ¢l Ministerio de Salud Piblica con IW

t\-.

3
b e rmaa




CORTE

| CONSTITUCIONAL
4 DEL ECUADOR
CasoN."l_mU-lot;lS o o e D “Pagineds dess
- .-I - e .""'""-_‘ M’_‘- . - . - ) . ]
compafifa IPSEN, estas acciones-no resultaron suficientespara dar cumplimiento ;
a lo dispuesto en la medida-objeto de-andlisis—~—— " T e

Ed bt

. ./ e T-’“' - ) - . - - I I - )
En este sentido, este Organismo estima pertinente recordar, gue en ocasiones
anteriorés. -ya- ha emitido un pronunciamiento ‘respecto al derecho a la salud,
partichiarmente @ la delimitacién de su “alcance y'contenido”; asf por ejemplo en

e o

Jasgniencia N.* 016-16-SEP-CC dictada dentro del caso N.§2014-12-EP.

SV A : . L
-+ _En este sentido, manifesté que de conformidad con lo establecido en el articulo
[ 7 32 de la Constitucién de la Repiiblica®, 1a salud es un dereého garantizado por el
’ -7 Estado; que a su vez s¢ encuentra articulado con el cumplimiento y eficacia de
e; otros derechos constitucionalés, tales como el derecho al agua, a la alimentacion,

' educacién, cultura fisica, trabajo, seguridad social, ambiente sano, entre otros; y
'_ L cuyo adecuado ejercicio s¢ garantiza a través de polfticasI pliblicas y el acceso

= _-\‘ efectivo a programas, acciones y sefvicios de promoci6n y atencion integral en

"!" - At ‘ . ) [ ) .

| 4y ) ,\- N N I"\. x:‘\-. o el e ’ . ) - ) . e -
o % Asimismo,indicé® que la Constitucion de la Repiblica contempla que el ejercicio -~

<% n, deliderecho a,]i"salud se encuentra asticulado con el Sistema Nacional de Salud,

L v ebmismo que tiene como finalidad:.“El desarrollo, proteccion y.recuperacién de
Je o las capacidades y potencialidadés”para-una’ vida saludable e integral; tanto

i
|
:
%, individual como, colectiva, y reconocerd la diversidad sotial y cultural”. Este |
- “.sisteina, abarca todas las dimensiones de este derecho y .comprende a todas :
\ :?i,ggcllaﬁ- instituciones, programas, politicas, recursos, acciones ‘y'aclores en esta {
«_ .materia, ademéside garantizar su_adecuada promocién, prevencién, recuperacién f
LRy féha’bil\\itacién\ en todos los nivélcs_,.,p;g_piciando' la-particjpacién ciudadana, 5

éqmo-unmgganismo,gﬁcaz para:su ejercicio”."-‘m_ o “"—-w S e e o

A “ Tl

L . .

En €. «coniexto,. este "Organismo’ s¢ ‘ha pronunciado’® respécto-a.que la
Constitucién de la -Rep;’gblicaﬁ'bricgi;a la tarea dél Estado a adoptar la politica ~ " -
piblica necesaria a fin“d¢ universalizar la atencion |en salud 'y ‘mejorar ;
permanentemente Ja -calidad 'y~ampliar 1z cobertura; fortalecer ‘los servicios. ;
estatales de salud, incorporar el talémo____,r_lumano”?‘prbpomionar la infracstructura |
fisica y ¢l equipamiento a las insituciones ,publicas dé-salud; brindar ‘cuidado |
|
!
i

e . ¥

4 «L 3 salud es un derecho que garantiza'€) Exado, coya realizacién se vincubyal ¢ Al de_otrs devechos, entre cllos el derecho a)
agua, la alimuntacifin, Ja educacion, Iy colira fisica, el imbajo, la scguridad social? Jos'ambitnics sanes ¥ olnos que susientin’el .,

. buen vivir. - . : T, . e o

_ El Lsiado parantizard esic derecho mediniwe poifticas cconénilcas, sociales. ‘culurales. educatives y-mmbientales;'y el acceso -

. permanente. aportund v sin exchusidn a programas, aociobes ¥ servicios de promocica ¥ atenciin imiegral‘de salud. Salud sexval y

- satud Teproductiva.'La prostacién de tos servicios de salud s segied por los principios de ‘equidad, unbversilidad jsofidaridad.
- . intercolralidad, catidad; eficiencia, eficacta, precaucion ¥ bioéica, con enfoque de pdnero y gericraciondl™. : .
/ * Corlc Constitucional del Ecuador. sentencia N.‘_’ 016-16-SEP.CC, cislo]*l_f 2054d-12-EP.

—

, bill, . : Teel
/ : ? Adt. 358. Consiituckén de la Repoblica del Ecuador (2008). Regisiro Oficlal N449, 2008,
I * An. 359, Constitusido de Ia Repdblica del Ecxiodor (2008). Regisiro Offcial N.* 449, 2008: o A ._
/ *Carie Constitucional del Ecusdor, semtencia N.* 016-16-SEP-CC, casg N.* 2014-12-EPT - o . ,‘
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especializado a los grupos de atencién prioritaria establecidos en la Constitucion;
garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, seguros y
eficaces; promover bl desarrollo integral del personal de salud; asi como,
garantizar las préclticas de salud ancestral y alternativa mediante el
reconocimiento, respeto y promocion del uso de sus conocimientos, medicinas e
instrumentos®®,

En el mismo sentido, la Corte ha reiterado'' que a partir de la expedicién de la
Constitucién de 1a Repiiblica del 2008, los derechos contenidos en ella gozan de
igual jerarquia, por l;o que la tradicional divistén entre derechos de primera,
segunda y tercera generacion ha sido superada'?; de alli, que todos los derechos
consagrados en el texto constitucional son plenamente justiciables'®, ademds de
ser inalienables, irrenunciables, indivisibles!4.

De esta manera, el Pl' no de! Organismo ha resaltado'® que ¢] derecho a la salud
constituye una obligacién para el Estado, que es el encargado de garantizar el
efectivo goce del mismo'S,

En lo que se refiere a la titularidad del derecho en cuestidn, y para efectos del
andlisis del presente caso, el constituyente determind la existencia de un grupo de
personas de atenciéni prioritaria, en los que sin duda se encuentran las nifias,
nifios y adolescentes, quec ostentan una proteccién reforzada a la hora de
garantizarse sus derechos, entre ellos el derecho subjetivo a la salud®’.

¥ AnL 263, Constitucitn de Ja Ropdblics del Ecuador (2008). Registro Ofkcial No. 449, 2008,

" Cone Constitcicaal de) Eeuador! sentencia N.* 016-15-SEP-CC, caso N.° 2014-12-EP. X

3 A, confome ko dispuesto en el anfcule 11 numeral 6 de k3 Constilucidn de k. Republica, wodos los principios y ks derechos son
inalienables. imcnunciables, indlvidibles, imerdependientes y de= igusl jerarqufa. Inalicnables on el sentido de que los derechos
comstitucionales no pueden ser pegados 2 pinguna persona; imenuncighles, por cuanig esios no pueden ser privados. ni su titular
puede repunciar a ellos; indivisi en razén de que kos derechos no pueden ser disgregados de los demds derechos, deben aciuar
todos de forma imcrlcpeadicnte, relacionados unos con urros, ya que son la base en la que s¢ asientz ¢l aparato estatal Flnakmeste,
nuestra Constitucitn ¢e la Repiblics determina que Jos derechos constitucionales son de tgual jerarquia y de aplicacidn directa, en b
scoldo de que 10dos denen e mismo valar e importancia, y requieren 1a misma proteccido por parte dal Estado, es decir, 1odos los
derechos comstiscionales, sin disincion alguna, son Justiciables”. Corie Coostitecional del Ecuador, senwncia N.® 146-14-8EP-CC,
caso N.° 171 11.EP.

"*Todos Jos derochos son und indi visibles e interdependicntes y esidin relacionados entee si. La comunidad internacional debe
trakar bos derechos humanos ¢n fomma global y de maneTa jusia ¥ equitaliva, ¢n pie 0c iguakiad y déndoles a (odos ol mismo peso.
Dobe ienerse on cuenta la imponincla de Tas paticularidedes nacionales y regionalkes, asl como de los diversos patsimonios
histdnicos, culurales vy religiosos, ipcro ¥rs Estados venen el deber, scan cuales fucren sus sistemas pelflivos, coondmicos ¥
culurales, de promover y proteger;lodas Jos derechos humanos y libernades fundamentales™. Declaracién y Programa de Viena
{1993}, Consulia 27 d¢ jumio dc 2016

(htlpﬂ‘rwww‘dlcm.orgfﬂncunm@mu!()HCHRmDPA_booklcl__Spmisll.pdh.

En i mismo senido: Ver., Declaracién Viena 204 0SC (2013). Consulia 37 d¢ junio de 2516:
npsiwww.cosr.org/townloals'DECLAR ACION_VIENA+20_SCO.pdl,

' Art. |1, numeral 3, Constitucién de Ja Repiblica de) Ecuadar (2008). Regiswo Oficial N.* 449, 2008,

YA, 11, pumera!l §, Constitcidn de Ja Repiblica del Fouador (2008). Regisuo Oficial N.° 449, 2008,

' Cone Constitucional de) Ecuador] sensencia N.° 016- 16-SEP-CC, caso N.* 2014-12-EP. :

% Art. 3, numeral 1, Cnnsl.'nucidadﬁ Lz Repidblica del Ecuador (2008). Repisire Oficial N* 449, 2008,

' Cone Constilucional del Ecuulm"t sentcncia N.¥ 022- 14-SEP-CC, caso N.* 1699-11-EP; semencia N.® 048-13-8CN-CC, caso N°
MT9=12-CN ¥ aeumulados de 04 de septiembire de 2013,
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Art. 35 Las personas adultas™ mayores, nifias, nifios iy adolescentes, mujeres
,_ - embarazadas, personas con discapacidad; ,personﬂs*privad;aé“de'lib"éﬁai:l“}'f"'qiiiéne_'s- e
. adolezcan_ de’enfermedades-catasti¢ficas o de alla complejidad, recibirdn atencidn
* prioritaria.y. especializada en los dmbitos piblico y.privadcln. (...) E! Estado prestara
especial proteccion a las personas en condicién de doble vulnerabilidad.
I’,,f"f(i,,-;):..»r“ _ Lo _ .
Ao Art. 45.- Las nifias, niflos y adolescentes gozardn de los q:rochos comunes del ser
% “-humano, ademds de los especificos de su edad. El Estado reconocerd y garantizard la

' vida, incluido el cuidado y protecci6n desde la concepeidn.

£ . Las nifias, nifios y adolescentes tienen derecho a la integridad fisica y psiquica; a su
~ identidad, nombre y ciudadania; & la salud integral y nutricién; a Ja educacién y
L " cultura, al deporte y recreacion; a la seguridad social; a tenef una familia y disfrutar de
. la-convivencia familiar y comunitaria; a la panici‘pacién! social; al respeto de su
_ libertad y dignidad; a ser consultados en los asuntos que les afecten; a educarse de
; *..°  manera prioritaia en su idioma y en Jos contextos culturales propios de sus pueblos y
v “\ nacionalidades; y a recibir informacién acerca de sus progenitores © familiares

i x %, -ausentes, salvo que fuera perjudicial para su bienestar.”
" ElEstado garantizaré su libertad de expresién y asociactén, el funcienamiento libre de
 los'consejos estudiantiles y demés formas asociativas™. - :

s,
",

.S ---\_apgri‘tré\'kdcl'. contexto-de] derecho.a una “salud integral”.del.que son tiwlares los !
"% nifios y nifas:que padecen de} Sindrome de Laron, eb Pleno del Organismo en Ja

~, sentenéia‘N.® 016-16-SEP-CC dictada dentro del caso N.° 2014-12:EP se¢ refiri6 a-
“'la obligacién:del Estado de garantizar la disponibilidad y.acceso a medicamentos

ﬂE.C?I idad, seguros y eficaces'®.
1 ‘L . \\\ . -.___‘_‘w. RPN . .
'Enveste orden de ideas, en'lo referente al “derecho humang a'los medicamentos”,
cl_-;\_._constituyczgte establecié como :obligaciones del. Egllado el : i) Formular
politicas piblicas que~ .garanticen la promocidn, prevencién, curacién,

rehabilitacion: y aténcion intégral en salud y fomentar précticas saludablésen los - L
4mbitos familiar, laboral y comunitario®; ii) Brindar'cuid%,do especializado 2 Jos !
grupos de atencién prioritaria establecidos en la-Constitucién®; iii) Garantizar la {
disponibilidad'y acceso, a medicamentos de catidad, seguros y eficaces, régular su
comercializacién-y promover la produccién nacional] y la utilizaci6n -de
medicamentos genéricos que respondan. a las necesidades| epidemiolgicas de la-
poblacién. En el acceso. a medicamentos; los intergses de la salud. pdblica
prevalécerdn sobre los econémicos:y comerciales’; iv) Ghrantizar la proteccisn; - . _ :
cidado. y .asistencia especial “a_las nifias, nifios y adolescentes cuando sufran o

e
o T
.

e

18 Comsaltucitn de 1a Regiiblica del Ecsador (2008). Regisiro Oficial No. 449, 2008, Enfasts afledido.,

1 Cone Constitucionsl doi Ecwador, seotencia N 016-16-SEP-CC. caso N2 0141 12.EP. |

e Art, 363, nupneral 1, Constitucién de la Repdblica e} Ecuador (2008), Regisiro Gficial N.¥ 449, 2008;

B Art. 363, sumeral 5, Consticitn de 1a Repiblica de) Ecuador {2008). Regisro Oficial N.* 449, 2008,

* An. 163, numeral 7, Constitucion de |a Repiblica del Ecnador (2008). Regisuro Oficial N.* 449, 2008;,
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enfermedades crénicas o degenerativas?; v) Garantizar a las persomas con
discapacidad la atencién especializada en las entidades piblicas y privadas que
presten servicios de|salud para sus necesidades especificas, que incluird la
provisién de medicamentos de forma gratuia, en particular para aquellas
personas que requieran tratamiento de por vida®*

La Declaracién Umve.rsal de Derechos Humanos (1948) en el primer parrafo del
articulo 25 establece quc “toda persona tiene derecho a un nive! de vida adecuado
que le asegure, asi como a su familia, la salud y en especial la alimentacion, e}
vestido, la vivienda,|la asistencia médica y los servicios soctales necesarios

O

De igual manera, 1ajDeclaracién Americana de los Derechos y Deberes del
Hombre (1948) consagra en su artfculo 11, ¢] derecho a la salud en los siguientes
términos “toda persona tienc dereche a que su salud sea preservada por medidas
sanitarias y sociales,|relativas a la alimentacion, el vestido, la vivienda y la
asistencia médica, correspondientes al nivel que permitan los recursos piblicos y
los de la comunidad™.

Asf también, el Protocolo Adicional a la Convencién Americana sobre Derechos
Humanos asi como eI\ Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y
Culturales, estableced que el Estado debe necesariamente adoptar medidas
tendientes a la opumlz!amén de este derecho, enfocdndose 1anto en la prevencién,
como en la asistcncialy tratamiento de enfermedades, asegurando que todas las
personas puedan acceder a los servicios de salud.

En este contexto, la (Forte Interamericana de Derechos Humanos dentro del ~
Caso Gonzales Lluy ¥ Otros vs. Ecuador (2015)* y del Caso Sudrez Peralta vs.
Ecuador (2013)2—, rellacionados con el derecho a la salud establecié:

¥ An. 46, numeral 9. Consiitucidn da ta Repiblica del Ecuador (2008). Registro Oficial N.? 449, 2008.
M Ast, 47, numeral 1. Constitucida m‘, la Repiblica del Gouador (2008). Registro Oficial N.* 449, 2008,
 yer., Corte Constituciona) del Ecdador. semencia N.* 016-16.SER.CC, casa N.* 2014- 12-EP.

¥ ver,, Ibid.
¥ K| ¢caso sorneudo 3 1a Cone.- EN8 de marzo de 2014, de conformidad con Jos anticulos 5t ¥ 61 de ta Convencidn Americana y
ch amiculo 35 del Reglamwnto della Corte, la Comisién Interamericana de Detechos H 5 {on adek “ln Comisid

Inlvramcricana”™ o “la Comisién™} muﬁ a Iz Conc o caso TGGLL y familia conira Ecuador (cn adelante Vel Estado™ o “Ecuador”).
El caso se releciona can o pwsuntatfe.sponsahilidad intemacional dol Estado por la pfectacidn 2 la vida digna e integridad personal
de Talfa Gatwieta Gonzabes Livy (en adclante © Talla"), “come senseciencia del comagio coa YIH was una tansfusion de sangre que
s le realizG §...) cuando tenia wes aﬁus de odad”. De acuendo con ks Comisitn, el Estado no complié adecvadamenic ¢] deber de
garanifo. especificamente “su rol dc supervisidn y fliscalizacidn frente a emidades privadas que prestan servicios de salud™.
Asimisimo, 12 Comisidn concluyd que Ia [ale de respucsia adecuaity por parle del Estado, principalmente )2 omision en la resiacion
de ateneidin mbdica especializada, conmué afectando el ejercicio de Jos derechos de 1a presunta victima, y consiterd que la
investigacidn y proceso pemal interho no cumplicron con bos cstindarcs minimos de debida diligencia para ofvecer un recurso
efectivo 2 12 presonta victima y sus familiares. Tevesa o Ivan Livy. incumpliendo ademds con el deber de especial protoceion frenie a
Talls Gonzales Lluy en su calidad dn nifia”. Cone Intersmeticana de Derechos Humanos, Casa Gonediles Luy y atros vs. Ecuador. |
de sepriembre de 2015, Consulia 22 dejunlo de 2016:
<htlpﬁww cartebdh.or. crkincskasosfaﬂiculodmcc 298_espopdfs, péor. 0.

“El caso sometido a ta Come~ E) 26 de enero de 2012 1a Comisidn 1 icana d¢ Derechos H s (en adel “la
Cornisitn Inicramericana™ o 1a Codisidn™) sometid a I jusisdiceidn e la Cone (en adelante “escrito de someliméene”) ¢ caso
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Que en lo que respecta’a la relac;_gn del-deber ‘de ‘garantia’ consagrado enel- -~
articulo 1.1 Convencién Americana sobre Derechos Humanos (1969), con el
articulo 5.1 de la prcmtada Convencién, el derecho a la integridad personal se
halla directa-¢ inmediatamente vinculado con la atencién a la salud humana, y
que” "la.falta de atencién médica adecuada puede conllevar la vulneracién del’
_ eartl'culo 5.1 de la Convencion. En este sentido, la Corte| ha sostenido que la
, protecmén del derecho a la integridad personal supone Jla regulacién de los
« . 7servicios de sal ud en el d&mbito internd, asf como la implementacion de una serie

- de mecanismos tendientes a tutelar la efcct1v1dad de dicha regulacién®.

. Que en lo referente al derecho a la vida, derecho a la integridad pcrsonal y

¢ derecho a la salud en cuanto a la obligacién de regular, fiscalizar y supervisar la

g prestacién  de servicios en centros de salud privados, los Estados son
rcsponsables de regular con caricter permanente la prestacion de tos-servicios y
» la ejecucién de los programas nacionales relativos al logro de una prestacién de
'servicios: de salud piblicos ‘de calidad, de tal manera que disvada cualquier e
amenaza al derecho a la vida.y a la mtegrldad fisica de las|perscnas somendas a <"
‘tratamiento ‘de salud®, : s

Dt

T

e - -
“| e, ;

Que en - lo. concerniente al examensobre: g dtspomblhdad accesibilidad, i

. aceptabilidad y- -calidad en-la asistencia sanitaria en el marco del derecho-alavida '
:y a’'la mlegndad personal; ‘que €l acceso -a los mcdtcamentos forma parte
mdlspcnsable del dcrecho al dnsfmte del més alto nivel pos1|ble de salud"?',

1 e

Mclba del Carlm:n Suilﬂ. Peralta™ contra: la Repl.‘ubhca de Ecvador {en adelanlc el Estado L"Bcuador"} indicando que: a} en

julio dé 2000 Mclba del Catten Sufrez Pecalia fuc intervenkda quinirgicaments por apmdjcius en 14 clinice privada | Mimhah. que :
¥ 'w-co pﬂwlnﬂemos SCYETOS™Y permanentss; b) &l proceso penal mlmadocn relacldn con estos hechos finalizé sin rsaltado, - e oL
dcbndo Bla faka ¢ debida diligencin en ke, conchacelon -del pRoCSs0. ‘lo e, conssouen 1, dio lugar a la deglaracién de

prestripeiéa en 2006 mgodemwnn-ldm mis. de cincn aftos.de dictedo ¢ aulo cabeznlde proceso; ©) no se realizé una

invesugacion €lectiva conva el acusade prificipal ni sobre posibles responsabics én diferentes grados de avterfa; d) el progeso penal

58 caractenizb, purlafauadcimpum prmesaldeuﬁﬂnydenﬂmrnm gnmumdedehldadxhgenciapamla presunta vicuma: ey la - - . o
falia d¢ respuesta y $ETvora <o impalsar y ditigenciar &! proceso faverecicron com impunidad & tos eveniuales respansables, y ) 6o t
hubo molivacién en B resolucitn sobre 1a solicitud de moka; pars ¢l sdministrador de justicia que intervino en ¢} poceso”’ Cone
Incramericana de Devéchas Humanos, Caso Sufirez Pevalia vs. Ecuador, 21 de mayo de 2013 Cénsulta 21 de junio de 216:
-hltpf!www coneidh. wxﬂ&om‘asos’mlculnuw -261_esppdDy, plT> 1,

P Cure | mumch: Humanes, CnsoGunzAleslluyyolm-smEmmd.or]de ieebre de 2015, Consulta 22 de
junic de 20IS : '
<Supsraw. coroidh, uccr.fdnu!cnmsfarncu!oslserlec_m esp. pdb pﬂn lTl .
Para més informacidn; .

Ver., Cone IDH. Caso Tibi Vs, Emadnr mmacmdmpwmaemm 157, e

Ver., Cante IH, Caso Albin Comejo y otros. Vs. Ecbixdor.‘senencia de 22 de soviembre de 2007, pdm. Il? T
Ver., Conte IDH Caso Sudrez Peralta Vs, Edizdor, seniencia de 2 1'dé mayo dé 2013, pdr. 130" |« -
 Cone [nteramericana de Derechos Huminos, Caso Gonzdles Liuy ¥ otres vs. Ecuador 1 ge sepuunbrc de 20!5 Ccmsu!ta 27 de T e
junio dz 2035 o

: chl[pffwwmunmmmm 298 _esp.pdh, pln’ 172, o
Pasa més informacida:’

" Ver., Core IDH, Caso Ximencs Lopes Vs, Brasil, mmde Mdcjullode 2006, parr; 99.

- Ver., Corie IDH Caso Sufrez Peralta Vs, Ecindor, sentencla de 21 de mayo de HNApET. AN, |
» Conte Interamericans de Derechos Humanos, Caso Gonifles Lluy y otros vs. Ecuador. 1 de Sept
junio de 20052
 pstiwww.considh.or, cr‘:w-.’ farticulusfseries_298_csp.pdbs, pdre. 196,

Para mis |nrmcuﬁn - _

‘-\
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En este contexto, este Organismo comparte el criterio constanie en la sentencia
N.e° T-418/11 dictaclai por la Corte Constitucional de Colombia, en 1o referente a
que:

... ¢l derecho a la salud de una persona implica que se le garaniice el acceso a un
medicamento ciue requicre, asi no cuente con registro (...) si fue ordenado por su
médico tratamc, a menos que (i) médicamente sca posible sustitvirlo por oo con ¢l
mismo pl".II‘ICIPIO activo, sin que se vea afectada la salud, la ml.cgralldad o la vida, y (ii)
los otros mdléamemos <On registro sanitario vigente, cuyo principie active es ¢l
misme, se encutntren efectivamente disponibles en el mercado...

As{ también, este| Organismo comparie lo manifestado por la Corte
Constitucional de Colomb:a en su sentencia N.* T-057/15, en lo referente al
derecho mnommado “a intentar”, en tanto lo relaciond con la debida
observancia y garanua de vigencia del derecho a la salud, asi como con el respeto
de la dignidad humana.

En este sentido, sobresale del contenido de la decision referida wt supra, lo
siguiente:

El derecho a intentar ha sido objeto, de recientes desarrollos legislativos en cinco
Estados de la Uruén Americana (Colorado, Montana, Missouri, Arizons y Luisiana) y
cuenta con algunos fallos judiciales (...). En esencia, se trata de que se agoten todas
las pDSlb!hdades cientificas existentes, incluso de carécter experimental (...}, para los
casos desesperados en los cuales: no parece existir otra opecifn, bien sea de
recuperacién o] de evitar un inminente fallecimiento del paciente. Se lrata, en
consecuencia, de “situaciones limite”.

Asi también, la Cortc Constitucional de Colombia en la sentencia N.° T-057/15
sefialé que el derccho a intentar, guarda en sus orfgenes una relacién con el
suministro de tratamwntos procedimientos y medicamentos experimentales.

En este senitido, la Ley Orgénica de Salud cuenta con un capftulo dedicado a las
enfermedades catastréficas* y raras o huérfanas,®® asf como con un conjunto de

Ver., Conscjo de Derechos Humanos de |as Naciones Unidas, Resolucica sobre “El aceeso 4 los medicamentos on el canicxto del
derechio de toda persona al disfiute del mds aho nived posible de salud fisica y mental”, 1) de junio de 2013 UN Doe
AMHRCR3E. |WRev] pdr. 2.

Ver., Asamblea General de las Naciones Unidas. Informe del Relator Especial -Paul Humt= sobre ¢l derecho de ioda persona al
disfrute del maés allo nivel posqblcdc sohud Tsica y menial, 13 de sepiivmbre de 2006, UN Doc A6 17338 pirr. 40;

Ver.. Conascjo de Derechos Humanos de Jas Nacioncs Linides, Informe del Relator Especial ~Anand Grover~ sobre el derecho de

a) Que impligue un alto ricsgo para la vida de 1a persona;
b) Que sea ot enfermedad crdnica y pof 1o Lanio que su Aencion no sea eMETgente; y.

tota persona al disfnire dot mds alto nivel posible de safud fMsica y mental “relativo a1 acceso 2 Jos medicamentos”, 1 de mayo
2013, UN Doc AMHRC/23442, pam 3.
* Eg aquella que cumple con las s.igulemes canctetsiicas:

Y
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dlspOSIClones normativas dispersas; cuyos contemdos normauvos establecentpara j:
cfcctos del presente andlisis lo siguiente; .-~ - ' o

o -
-.r

- Que el Estado ecuatormno reconocerd de mterés naclonal a las enfermedades

catastréﬁcas 'y raras- o huérfanas; y, a través de -la autondad sanitasia nacional,

p 27 lgplemntarﬁ las acciones necesarias para la ateticién en salud de las y los enfermos

s ._-que las padezcan, con el fin de mejorar su calidad y expectamra de. vida, bajo los

‘ / . principios de disponibilidad, accesibilidad, calidad y calidez; |y, estindares de calidad,

# sen.la protnocidn, prevenmdn dlagnésnco. tralanmenlo rehabilitacién, habilitacién y
cumcuén”

- Asi también que la autoridad sanmma nacu:ma] a través de la enndad compelcntc podra
.t - autorizar la imponacién de medicamentos, productos blok‘jglms, dispositivos médicos,
o - reactivos. bloqul'rmcos y de dlagnésllco que no hayan obtenido el correspondiente
: registro sanitario, en casos de emergencia sanitaria, parafpersonas que requieren
Vo 3, - tralamientos especializados no disponibles en el pals, para personas que sufran
K \ﬁ' enfermedades catastréficas, raras 0 huérfanas, para fines {de investigaci6n clinica

Yoo G humana, para’ el abestecimiento del sector piblico a| través de orgamsmos
N .lntemactona.les, tratindose de donaciones aceptadas por la autoridad sanitaria nacional, .
~

¥, ; 0! para owros casos definidos por Ja autoridad sanitana naclonal y en otros casos R 5
previstos.en esta Ley, previo ¢l cumplimiento de los reqmsuos establecidos para el .~ 5
) “ efectoxl..oskmedlcamentos, productos  biolégicos, dlsposrtwos médicos, . reactivos-
Y - bioquimicos yde diagnéstico cuya lmportacaén se pernnta serén los especificos para: !

: ", cada s:tuacifm” . e e
S :

. Y Lo )
1 \' .".‘ . “"- - [

S Rcsulla*clam entonces*«la obhgamén dcl Estado en lo referente al derecho gueles
{'\ asnste alas hiiias .y nifios con. “Stndronie*de Laron™ de ejecj:utar todo €l conjunto :
> de prestacnoncs o ‘acciones positivas ylo negatwas .de rnr'mera progrcswa, que
garantlce su ejerc:lcao efectivo. M e g

i . oo . o i
\ S N e . . . -

En estc comexto la Corte Constitucional estima pertmcme -sefialar que la
nmplementaclén y c;ccucuén del.conjunto-de prestaciones o acciones r_efe,ndas en~
el parrafo: precedcmc deberd gestionarse por parte de los diferentes estamentos.
estatales dé:una manera dlllgeme eficiénte, eficaz 'y en estricta ‘observancia al
principio de cooperaclén previstosen el articilo, 226 de la Constitilcién ‘de la

Repiiblica del Ecuador —referido en parrafos precederites—. _ ‘

._‘ ,_‘_\
- e -
., L-\.._.‘ . _

., .

T T T amn,

',fc)Qucmuamrﬂentopwdnmmgramdooquel va}m;mnutiodesu u-ammmmwnlmmayoraldammnadomcl
¢ Acuerdo Ministerial Je la Awtoridad Sanitaria”, Ar. 25’9. Ley Dtgﬂnw& de Salud (2006} Reg:slm Oftcial. Suplémento N% 413, -]
g enfermedades raras o hoérfanas, incluidas Ia.s de origen 3enéﬁco, son aquiellas enfermedades potencialinente mortales;.o
_  debilhantes a largo plazo. de baja prevalencia ¥ de alia complcjidad”™. Ibid.~, )
/ Z  MVer, An. innumerada (1), Ley Ovglnica de Salud (2006). Regisiro Oﬁn.ml. Suplememo N2 423, 2006; agregado por Ley No. 67. }
A 5

Registro Oficial N.° 623, 2012, .
35y, Art. 144, ibid; sosiituido por disposiciéa rel‘on'nalona séuim fumersd 2, LcyN'O Reyslm Dficlai N» 652, 2015:

constitucional.goi . ec
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En este orden de ideas, esta Corte Constitucional es enfitica en sefialar la
obligacién constitucibnal que tiene el Estado por intermedio de sus instituciones
de realizar toda gestﬂén necesaria a fin de garantizar la efectiva vigencia de los
derechos reconocidos por el constituyente, incluyéndose entre estos el de
intentar, toda vez quE conforme lo manifestado en parrafos precedentes guarda
estrecha relacién el derecho a la salud asi como también con el respeto a la
dignidad humana.

En consecuencia, a las nifias y nifios que padecen del S{ndrome de Laron les
asiste plenamente el derecho a la salud, ya que en su condicion de doble
vulnerabilidad (coma bien lo establece la Ley Orgénica de Salud) no s6lo son los
titulares de) mismo; sino que también les asiste ¢l derecho a gozar de todos los
componentes que loj integran (objeto), entre ellos, el derecho humano a los
medicamentos, parallo cual tanto el legislador como la autoridad sanitaria
nacional (Ministerio de Salud Piblica®) han establecido un amplio conjunto de
prestaciones o accianes positivas, por ejemplo emisién de protocolos, para
garantizar su eficaciajde manera progresiva. '

III. DECISION
En mérito de lo eXpuLsLo, administrando justicia constitucional y por mandato de
la Constitucidn de la Repiiblica del Ecuador, 1a- Corte Constitucional expide la

siguiente:

SENTENCIA

1, Declarar ¢l incumplimiento de la sentencia emitida el I de diciembre de
2010, por el Tribunal Segundo de Garantias Penales de Pichincha dentro
de la accién de proteccién presentada por los sefiores Oswaldo Asanza
Reyes, Rocio| Castillo Castro, Magali. Campoverde Afiazco, Vanesa
Cedeiio Camqovcrdc, Narciza Loayza Aya, Maria Torres Torres, Noe
Vasco Morales e Irma Zambrano Torees en contra del Ministerio de Salud
Publica del Ecuador. -

2. Aceptar la accién de incumplimiento de sentencias y dictAmenes
constitucionales presentada por Santiago Noé Vasco Morales.

3. Como medidas de reparacién integral se dispone: (b\ A\

 An_ 4, Ley Orghnica de Satud (2006). Registro Oficial, Suplemento N.* 423, 2006,

e e = - R - U
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a. Que el representante “del Ministerio de Salud _Pdblica, e ;
coordmaclén con .el representante- de’la Agencia de Regulacmn, ' !
~ Contiol Y Vrgllam:la Sanitaria, dentro del [término de 30 dias,

anallcen, adecuen y aprueben el Protocolo N.° USFQ-IEMYR-

/ \ _~GHRD-001-201 de “Seguridad y Eficacia del Tratamiento de
',ﬂ-’ . Sujetos con Deficiencia del Receptor de Hormona de Crecimiento
e  (GHRD), tratados con e} factor de crecnmlcnto similar a la insulina

A -} (rhiGF1) administrado en 2 dosis diarias dé 80 microgramos por
* kilogramo de peso, comparado ¢l crecimiento de sus parientes
L " normales” elaborado por-el doctor Jaime |Guevara Aguirre, la
b © - Universidad San Francisco de Quito |y el Instituto de
* - Endocrinologia [EMYR. El cumplimiento de esta medida deberd
ser informada por el Ministerio de Salud Piiblica y la Agencia de
* ‘Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria a|este Organismo en el
C \“\ _ término de 5 dt’as a partir de la aprobacidn del citado protocolo.

: \ ~b. Que el represemante del Mxmstcno del Salud Pdblica, en .
- N o coordinacién. con el representante de la Agencia de Regulacion, .-
RO . iControl y Vigilancia Sanitaria, una vez aprobado el Protocolo-N.°
. "‘\_ . USFQ IEMYR-GHRD-001-201 de *Seguridad - nyﬁcama del
- Tratarmento de SujEtos con Deficiencia del Reccplor de Hormona
e de. Crec:mlcuto (GHRD), tratados -.con el factor .de crecimiento

e . similar.a la msulma 1 (rhiGFl)w.admlmstrado en 2 dosis diarias de
L "x\ - 80. mlcrogramos por kllogramo de peso, con}parado el crecimiento :
) N .. de sus parientes. normales”, inicien de forma inmediata los tramites o

\\\ corrcspondlcnws para” qug INCRELEX obtenga el .respectivo
' “, registro_sanitario. El registro’ ‘sanitario correspondiente deberd-ser. . . .
ejecutado clentro del término méximo.dé 60 dl’as

R T
e

. 6. En razén dcl efecto inter comunis de la presente sentencia, que el
"\_ representantedel MiniSterio de Salud Pﬁblléa una -vez iniciado el
tr{\mlte de registro’ sagtano dél- medlcamenlo INCRELEX, proceda
con el suministro.del-mismo a los, nifios y nifias gue cuenten con ¢l
consentlmlento informado™de _ sus represer;tamcs legales y que
previa certificacién del Ministerio- de Sa]ud Piblicaiacrediten €l

B 'penédwamente a esle Orgamsmo

“-\..\
d. Que el rcprcscmarlte del Mmistcno de Fmanzas asigne-los recursos-
‘econémicos correspondientes al™ Mmlsteno de Salud Publica, para;,

efectos de la adqmswlén contmua detl medl
AN

padccunlcnto deila- enfermedad dénominada
El cumpllmlcmo de esta medida del

“Sindrome de Laron”.
herd— ser
“‘*‘h..

“1\.,_‘“

camento: INCRELEX. ")

e,
informado
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El cumplimiento de esta medida deberd ser informado
trimestralmente a este Organismo.

e. Que, deplro del término de 60 dias, €l representante del Ministerio
de Salud Piblica, formule e implemente un programa de
capacitacién a nivel nacional, acerca del sindrome de laron para las
nifias, njiios y adolescentes afectados con este y para sus familiares
cercanos. EIl cumplimiento de esta medida deberd ser informado a
este Orémismo, trimestralmente.

f. Como medida de rehabilitacion, el representante del Ministerio de
Salud Piblica, formule ¢ implemente un programa de atencién
psicolégica, a nive) nacional, para las nifias, nifios y adolescentes
afectadc:os con el sindrome de laron y para sus familiares cercanos.
El cumplimiento de esta medida deberd ser informado a este
Organisimo, trimestralmente.

4. Notifiquese, publiquese y ciimplase.

e

Alfredo Ruiz Guzmén
PRESIDENTE

Razon: Siento po , que la sentencia que antecede fue aprobada por el Pleno
de 1a Corte Constitdcional, con siete votos de las sefioras juezas y sefiores jueces:
Francisco Buti M:artinez, Pamela Martinez de Salazar, Wendy Molina
Andrade, Tatiana . Ordefiana Sierra, Marien Segura Reascos, Ruth Seni
Pinoargote y Alfredo Ruiz Guzmdn, sin contar con la presencia de los jucces
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Roxana Silva Chicaiza y ManuelVitéri Olvera, en-sesién del 12 de diciembre del
2016. Lo certifico. .. e T o :
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RAZON.- Siento por tal, que la sentencia que antecede fue suscrita por el sefior

4lf}'edo Ruiz Guzmén, presidente de la Corte Constitucional, el dia jueves 29 de
diciembre del dos mil dieciséis,- Lo certifico.

JPCH/IDN

Av. 12 de Qctubre N16-114 y pasaje Micolas Jiménoz
{frente al parque £l Arbalite) - Telfs.: (593-2) 394-1800

www.corteconstitucional.gob ec erail: comunicaciondeee.gob.ce
Cuitn - Ecuador
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RAZON.- Siento por tal que, en la ciudad de Quito, a los treinta dias del mes de
diciembre de dos mil dieciséis, se notificé con copia certificada de la sentencia
074-16-SIS-CC, de 12 diciembre de 2016, a los sefiores: Santiago Noé Vasco
Morales y otros en la casilla judicial 2410 en el correo electrénico
consultoriosjuridicos@ustg.edu.cc; Ministro de Salud Publica en la - casilla
constitucional 42 y correo electrénico
ministerio,saludnubticaE?@I‘broabo;{acios.ec; procurador general del Estado en la
casilla constitucional 18. A los tres dias del mes de enero del dos mil diecisiete
a los sefiores Ministerio de Finanzas, mediante oficio 6862-CCE-SG-NOT-2016;
Agencia de regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, mediante oficio 6863-
CCE-SG-NOT-2016; jueces del Tribunal Segundo de Garantias Penales de
Pichincha, mediante oficio 6864-CCE-SG-NOT-2016, conjuntamente con los
procesos que fueron remitidos a esta Corte; conforme consta de los documentos
adjuntos.- Lo certifico.-

JPCH{mmm

Ay 12 de Octebre Ni6-114 v pasaje Nicolas Jiménez
(frente &l parque El Arbolito) - Telfs.: {593-2) 394-1800

www.corteconstitucional. go b.ec ermait: comunitacion@cee.gob ec
Quitg - Ecuadar




