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RESUMEN

El acceso gratuito a medicinas es un derecho que en la legislacion internacional y
nacional ha sido previsto como un componente relevante del derecho fundamental a la salud,
razén por la que la Constitucién de la Republica del Ecuador en sus preceptos contempla la
obligatoriedad del Estado de cumplir con esta responsabilidad, enmarcada en ciertos
principios como la universalidad y gratuidad; considerando ademas que su desarrollo y
alcance actualmente encuentra asiento en la jurisprudencia constitucional.

En tal virtud, se ha estimado que el estudio de este derecho tiene cabida por cuanto
el ente estatal se encuentra vulnerando masivamente el mismo, por dicha razdn, el objetivo
general de esta investigacion, fue el elaborar un estudio juridico-social acerca del derecho al
acceso gratuito a medicinas en el Ecuador, a fin de establecer si el Estado ecuatoriano
proporciona los f&rmacos necesarios a las personas para el tratamiento oportuno y eficiente
de sus enfermedades, garantizando su derecho a la salud; por lo que, para su cumplimiento
y alcance, se ha realizado un analisis de las concepciones, generalidades, normativa,
judicializacion y jurisprudencia del mencionado derecho, asi también se ha estudiado y
determinado los mecanismos y figuras que permiten al Estado su garantia.

En razon de aquello, se ha utilizado un disefio no experimental, empleando una
investigacién documental, de campo y descriptiva, que a través de la aplicacion de técnicas
e instrumentos como la encuesta, la cual fue dirigida a personas que han sido atendidas en
casas de salud estatales, y con base en el método inductivo, juridico doctrinal, juridico
analitico y de comparacién juridica, se ha obtenido el resultado trascendental de que
actualmente aln se vulnera por parte del sistema puablico de salud este acceso oportuno a
medicamentos. Finalmente, con lo expuesto en los resultados se han formulado las
correlacionales conclusiones y recomendaciones, que se encaminan a plasmar informacion
relevante para el tema de estudio.

Palabras claves: acceso gratuito a medicamentos, derecho a la salud, derecho
constitucional, judicializacion del derecho al acceso a medicamentos, vulneracion de
derechos.



ABSTRACT

Free access to medicines is a right that in international and national legislation has
been provided as a relevant component of the fundamental right to health; therefore, the
Constitution of the Republic of Ecuador, in its precepts, contemplates the obligation of
the State to comply with this responsibility, framed in certain principles such as
umversality and gratwty; also considering that 1ts development and scope 15 currently
found in constitutional jurisprudence.

The current research aims to elaborate a legal-social study on the right to free

access to medicines in Ecuador to establish whether the Ecuadonan State provides the
necessary drugs to people for the timely and efficient treatment of their illnesses,
guaranteeing their right to health; therefore, for its fulfillment and scope, an analysis of
the conceptions, generalities, regulations, judicialization, and junisprudence of the
mentioned right has been carried out, as well as a study and determination of the
mechansms and figures that allow the State to guarantee it.

A non-experimental design has been used, employing a documentary, field, and
descriptive research, through the use of techniques and instruments like the survey, which
was directed to people who treated in public health centers, and based on the inductive,
legal doctrinal, legal analytical and legal comparison method. The transcendent result has
been obtained that the public health system still violates this timely access to medicines.
The results show that correlational conclusions and recommendations have been
formulated to capture relevant information for the subject of study.

Keywords: free access to medicines, right to health, constitutional night, judicialization
of the right to access medicines, violation of rights.
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CAPITULO I. INTRODUCCION.
Antecedentes

El Derecho a la Salud ha sido reconocido tanto en el Sistema Universal como en el
Sistema Interamericano de Derechos Humanos (nivel regional), en diversos instrumentos
internacionales; es asi que, en el afio de 1946 se suscribe la Constitucion de la Organizacion
Mundial de la Salud [COMS], misma que entrd en vigor en el afio de 1948, y que reconoce
por primera vez en un instrumento de caracter juridico, el aludido derecho como
fundamental. Posterior la Declaracion Universal de Derechos Humanos en el afio 1948, en
su Art. 25, de igual forma fija el mismo entre sus preceptos. En el afio de 1966, el Pacto
Internacional de Derechos Economicos, Sociales y Culturales [PIDESC], en su Art. 12 y el
Protocolo de San Salvador adoptado en el afio de 1988 en su Art. 10, hacen un
reconocimiento de este derecho, pero ademas determinan los compromisos y las medidas
que los Estados deben cumplir para efectivizarlo.

Ahora bien, de manera particular, en la legislacion ecuatoriana, este derecho ha sido
positivizado en varias Constituciones. Por primera vez, en la Constitucion Politica de la
Republica del Ecuador de 1945, se reconoce el derecho a la salud en los articulos 142, 148
y 149, enfocado en la infancia, la nifiez, los trabajadores y de manera general para los
habitantes del territorio ecuatoriano. En la Constitucién de 1967, se mantienen los preceptos
de la Constitucion de 1945, pero por su parte en su Art. 67, positiviza este derecho en el
ambito popular con especial énfasis en el campesino.

No obstante, no es sino hasta la Constitucion de 1978, en donde se reconocen varias
garantias para las personas (Art. 19) entre ellas un nivel adecuado de vida que permita
asegurar su salud; al mismo tiempo, el Art. 29 relativo a la seguridad social, establece que
comprende la atencién de la salud de los ecuatorianos. Ulterior, la Constitucion Politica de
1998, dentro de los “derechos civiles” (Art. 23) reconoce el derecho a una adecuada calidad
de vida que permita asegurar entre otros aspectos la salud de las personas. Ademas, dedica
una seccién a la salud y en su Art. 42, se obliga al Estado a garantizar el derecho en mencién,
haciendo realce en el deber estatal de permitir el acceso permanente, eficiente y de calidad,
sin ningdn tipo de interrupciones. Adicionalmente, reconoce de manera especifica este
derecho para los nifios y adolescentes, las personas con discapacidades, las personas de la
tercera edad y jubilados, y para los afiliados a la seguridad social y sus familias.

Finalmente, en el afio 2008, se expide la Constitucion de la Republica del Ecuador,
norma que reconoce y desarrolla de manera amplia el derecho sometido a andlisis. Los
aspectos relevantes de este reconocimiento son: 1) establece que la salud debe ser
garantizada por el Estado con especial vehemencia, permitiendo un acceso oportuno y
permanente, para lo cual emitird la respectiva politica pablica en observancia de ciertos
principios que lo rigen; 2) los servicios de salud del sistema estatal (entre estos los
medicamentos) tienen el caracter de universalidad y gratuidad; y, 3) el deber del gobierno



de garantizar el acceso y la disponibilidad de medicamentos, siempre y cuando los mismos
cumplan con ciertas caracteristicas para su entrega o suministro.

Como se ha evidenciado el derecho a la salud y su componente el derecho al acceso
a medicinas, han sido reconocidos tanto en instrumentos de carécter internacional, como
también en el ordenamiento juridico ecuatoriano, razén por la que, el Gobierno Central ha
emitido politicas encaminadas al cumplimiento de estos preceptos, mismas que seran
sometidas a analisis con el objeto de esclarecer la realidad respecto del cumplimiento de esta
obligacion por parte del Estado ecuatoriano.



Problema

La Constitucion de la Republica del Ecuador publicada en el Registro Oficial N°. 449
con fecha 20 de octubre de 2008, entre sus disposiciones reconoce varios derechos a favor
de las personas, como el Derecho a la Salud (Art.32) que de acuerdo a lo que dispone esta
norma en el Art. 363 numeral 7, obliga al Estado a “garantizar la disponibilidad y acceso a
medicamentos de calidad, seguros y eficaces” (Constitucion de la Republica del Ecuador
[CRE], 2008).

Como ha sido de conocimiento publico en el Ecuador, existen varios casos de
personas con diversas enfermedades, que han manifestado que el suministro de medicinas
para sus tratamientos se ha dado sin la inmediatez y celeridad requerida; por lo que han
recurrido a instancias judiciales con la finalidad de que el Estado en cumplimiento de su mas
alto deber (numeral 9 Art. 11 CRE), proporcione los farmacos prescritos para continuar con
su medicacion.

En base a lo mencionado, el Ministerio de Salud Publica (2021) publicé en su pagina
web “En Ecuador, el promedio de abastecimiento es del 55%”; esto en el afio 2021. En
relacion, la pagina web “EL COMERCIO”, en una de sus publicaciones establece “[...] Solo
en un dia necesité mas de USD 400, se queja un familiar en los exteriores del Hospital
General Guasmo Sur de Guayaquil” (Paucar, 2021). La cadena de noticias, “CNN en
Espariol”, refuerza lo manifestado estableciendo que los “[...] Pacientes de hospitales
publicos y del Seguro Social relatan que compran medicinas en farmacias privadas pues el
sistema médico no esté totalmente abastecido” (Cafizares, 2021).

De la misma forma, en la pagina “EL UNIVERSO”, se da a conocer el caso de una
persona que al momento de acercarse a retirar medicinas no pudo obtenerlos de manera
completa, pues textualmente se relata “[...] También fue a retirar medicina, pero solo le
entregaron una parte; para la restante estim6 un gasto de entre $ 50 y $ 60 mensuales”
(Cérdenas, 2022).

En el ambito internacional también ocurre este acontecimiento; asi, en el Informe
“Acceso a medicamentos en el contexto del derecho a la salud” del afio 2015, se sostiene
2000 millones de personas carecen de acceso a medicamentos esenciales” (Oficina del Alto
Comisionado para los Derechos Humanos, 2015, pag. 6). Asi también, en el documento
“Estadisticas Sanitarias Mundiales” publicada en el afio 2020, se ha determinado los
siguientes datos estadisticos referentes a la realidad en cuanto a la garantia de este derecho,
gue como podremos observar mantienen la inaplicacion de la universalidad en cuanto al
acceso a medicinas:

Segln una muestra de 25 paises estudiados entre 2008 y 2019, en promedio, solo el
22,4% de los establecimientos de salud ofrecieron un conjunto basico disponible y
asequible (accesible) de medicamentos esenciales adecuados para el tratamiento, la
prevencion y la atencion de enfermedades agudas y cronicas, transmisibles y no



transmisibles, en el marco de la atencion primaria. En concreto, en el 28% de ellos,
ninguno de los establecimientos proporcionaba medicamentos accesibles.
(Organizacion Mundial de la Salud, 2020, pag. 2)

En este contexto, se puede establecer que varios paises y en especifico el Estado
ecuatoriano no esta dando cabal ejecucién a sus obligaciones, razén por la que en varias
decisiones judiciales ya ha sido declarado culpable por la vulneracion de este derecho
(acceso gratuito a medicamentos); pese a que por mandato constitucional los derechos se
caracterizan por ser aplicados de manera directa e inmediata, es decir que no se deberia
acudir a las vias judiciales para reclamar su ejercicio.

En funcion de lo planteado, la problematica ha sido seleccionada debido a que en la
actualidad en muchos de los casos para poder acceder a farmacos destinados a un tratamiento
en el sector publico, se requiere a modo de un “pre requisito tacito” una sentencia en la que
se disponga al Estado la adquisicion y provision del farmaco prescrito; no obstante, hay que
recordar que no todas las personas tienen acceso a un profesional del derecho para que
mediante el respectivo proceso judicial, puedan reclamar la vulneracion de la gratuidad del
servicio estatal de salud, lo que permite alcanzar el restablecimiento y mejora de la salud de
los pacientes en tratamiento.

Es asi que, mediante el presente trabajo investigativo se busca analizar y determinar
si actualmente existe o no vulneracion por parte del Estado ecuatoriano al derecho al acceso
gratuito a medicinas de las personas como componente del derecho a la salud, y
concomitantemente determinar cuales son las causales por las que estaria aconteciendo este
accionar.



Justificacion

La Norma Suprema del Estado, consagra que el derecho a la salud y sus
componentes, deben ser garantizados oportunamente, por tanto, para dar cumplimiento a
esta disposicién surge el Sistema Nacional de Salud, el cual determina que la salud publica
estara embestida de gratuidad y universalidad en todos sus niveles de atencién, incluyendo
asi la provision de medicamentos. Este deber estatal no solamente se circunscribe a dotar de
medicacidn, pues va méas alla y establece que los mismos deben satisfacer ciertos parametros,
teniendo presente que esto coadyuvara al disfrute de un adecuado nivel de salud de la persona
en tratamiento médico.

El ordenamiento juridico infra constitucional también desarrolla este mandamiento
y determina que es responsabilidad del Ministerio de Salud “formular politicas y desarrollar
estrategias y programas para garantizar el acceso y la disponibilidad de medicamentos de
calidad [...]” (Ley Organica de Salud [LOS], 2006, pag. 3). En cumplimiento de esta
disposicion dicha institucion expide una “Politica Nacional de Medicamentos” de caracter
obligatorio en cuanto a su aplicabilidad, que tiene como objetivo fundamental “asegurar la
disponibilidad, calidad y acceso equitativo a medicamentos para la poblacion del Ecuador,
priorizando el enfoque hacia los medicamentos esenciales” (Ministerio de Salud Publica,
2017, pag. 31).

Por lo expuesto, se puede dilucidar que los farmacos necesarios para un tratamiento
médico deben ser adquiridos y suministrados o proporcionados oportunamente por el
Sistema de Salud Publica, sin la realizacion de tramites administrativos o judiciales
innecesarios por parte de quien los requiere, situacion que hoy en dia no se esta cumpliendo.



Objetivos

Objetivo General
Elaborar un estudio juridico-social acerca del derecho al acceso gratuito a medicinas

en el Ecuador, a fin de establecer si el Estado ecuatoriano proporciona los farmacos
necesarios a las personas para el tratamiento oportuno y eficiente de sus enfermedades,
garantizando su derecho a la salud.

Objetivos Especificos

e Analizar juridica, doctrinaria, jurisprudencial y criticamente el derecho al acceso
gratuito a medicamentos en el sistema constitucional ecuatoriano y en el derecho
comparado.

e Comprobar, a través de un estudio cientifico actualizado, si el Estado quien ejerce
la rectoria del Sistema Nacional de Salud, cumple de manera oportuna su obligacion
de garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de las personas.

e Determinar las posibles causas por las que el Sistema de Salud Publica del Ecuador
no cumple los mandatos constitucionales respecto del suministro oportuno de
medicamentos gratuitos a las personas que los requieren.



CAPITULO Il. MARCO TEORICO.
Estado del Arte

El estado del arte hace alusion a las investigaciones previas, que se relacionan o
poseen similitud con el tema de investigacion; es por ello, que los resultados o conclusiones
relevantes de las mismas se referencian con el fin de dar a conocer la informacion que ya se
conoce sobre el problema a investigar, y que serviran al autor como antecedente para el
desarrollo del trabajo académico. Entre las conclusiones mas relevantes tenemos:

En el afio 2019, ante la Pontificia Universidad Catélica del Ecuador, Paola Karina
Quiroga Ortiz, en su disertacion previa a la obtencion del titulo de abogada, titulada
“LICENCIAS DE PATENTES PARA GARANTIZAR EL DERECHO A LA SALUD Y
ACCESO A LOS MEDICAMENTOS EN EL ECUADOR” (Quiroga, 2019, pag. 4) destaca:

[...] Lacrisis sanitaria ha quedado evidenciada nuevamente, y esta no responde a los
precios con los que los medicamentos patentados se ofertan, sino a la ineficiencia de
las autoridades de salud para gestionar de manera adecuada los recursos publicos,
tanto en la adquisicion, almacenamiento y distribucion de los farmacos. [...]
(Quiroga, 2019, pag. 94).

Paola Quiroga, da a conocer que no existe un adecuado registro en el sistema de salud
publica, respecto de las medicinas que se almacenan en las diversas bodegas a nivel nacional,
ademas menciona que no existe una apropiada produccién nacional de farmacos, lo que
repercute en su accesibilidad y en la economia del pais.

Ante la Universidad Andina Simon Bolivar, sede Ecuador, en el afio 2019, Maria
Fernanda Rodriguez Maldonado, presenta su trabajo de titulacion de posgrado: “La
judicializacion del acceso a medicamentos para enfermedades catastréficas y de alta
complejidad en el Ecuador: Un estudio de los casos relevantes de la Corte Constitucional
2014 —2017” (Rodriguez, 2019, pag. 1), en el que sefiala:

[...] Lajudicializacion del acceso a medicamentos no puede verse aisladamente del
impacto en el presupuesto general del Estado [...] Las resoluciones judiciales de
forma directa o indirecta, inciden en el gasto publico asignado para medicamentos,
pues provocan en la practica que el Ministerio de Salud Publica y las entidades de
seguridad social tengan que modificar sus presupuestos para la adquisicion de
medicamentos. [...] (Rodriguez, 2019, pags. 108-109).

Para Maria Rodriguez, los costos que el Estado debe realizar para garantizar la salud
y con ello el acceso a medicamentos, no deben ser vistos como un gasto, sino mas bien como
una inversion, pues se estaria apuntando a tener una sociedad saludable y que produzca; por
lo que el presupuesto destinado a la garantia de este derecho debe tener en cuenta la realidad
nacional. De igual forma, manifiesta que la judicializacion de este derecho debe encaminarse
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en seguir ampliando su contenido, teniendo presente que el mismo gira alrededor del ser
humano.

Por ultimo, Tania Alexandra Acosta Tamayo, en el afio 2020, ante la Universidad
Andina Simon Bolivar, sede Ecuador, previo a la obtencidon del titulo de magister en derecho
constitucional, expone su tesis titulada: “El acceso a medicamentos como parte del derecho
a la salud en el Ecuador” (Acosta, 2020, pags. 1-3), en la que manifiesta:

[...] En la Constitucion de 2008 se realizaron avances normativos sobre el derecho a
la salud, y de acceso a medicamentos, incluyendo disposiciones sobre la prevalencia
del derecho a la salud por sobre interés comerciales, pero este contenido garantista
es incumplido por parte de funcionarios publicos y entes de control, el ejemplo mas
claro es el de la inversion en salud publica por parte del Estado ecuatoriano el que
disminuy6é en un porcentaje de 57,51%, entre los afios de 2017 al 2019, lo que
evidencia la vulneracion que ha sufrido este sector, y como el estado ha vulnerado el
derecho a la salud de la poblacion, destinando presupuesto para otras actividades
como la de (sic) defensa nacional, incumpliendo normas constitucionales expresas
sobre porcentajes minimos de asignacion.[...] (Acosta, 2020, pag. 123).

Dentro de sus conclusiones Tania Acosta, hace hincapié en que existe norma
constitucional que obliga al Estado a garantizar este derecho, méas sin embargo el mismo se
convierte en “letra muerta” al no poder ser exigidos, sin la interposicion de acciones
judiciales. Destaca también que, para garantizar el goce del derecho al acceso a medicinas,
se debe sancionar la disminucién o no asignacion progresiva del presupuesto destinado a
salud.

Aspectos tedricos

UNIDAD I. CONCEPCIONES Y GENERALIDADES DEL DERECHO A LA SALUD
Y EL DERECHO AL ACCESO GRATUITO A MEDICAMENTOS.

1.1. Concepto y generalidades del derecho a la salud.

La segunda guerra mundial, jugd un papel significativo en cuanto a la voluntad de
conformacidn de un organismo de caracter internacional que tuviera como objetivo principal
el cuidar la paz a escala internacional. Este organismo denominado Organizacion de las
Naciones Unidas, proclama en el afio de 1948 la Declaracién Universal de los Derechos
Humanos, misma que establece y reconoce ciertos derechos a los que se les da el caracter de
humanos (inherentes a las personas, sin ningun tipo de distincion), con lo que se busca su
proteccion mundialmente.

Esta Declaracion, reconoce a la salud no como derecho auténomo, sino como un
componente del derecho a un nivel de vida adecuado, en el Art. 25 numeral 1, de la siguiente
manera:
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1. Toda persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado que le asegure, asi como
a su familia, la salud y el bienestar, y en especial la alimentacion, el vestido, la
vivienda, la asistencia médica y los servicios sociales necesarios; [...] (Declaracion
Universal de los Derechos Humanos [DUDH], 1948).

Posterior a este reconocimiento somero, el Pacto Internacional de Derechos
Econdmicos Sociales y Culturales, desarrolla con mayor amplitud su contenido, es asi que,
en el Art. 12 numeral 1, reconoce el derecho a disfrutar del méas alto nivel posible de salud
fisica y mental: “1. Los Estados Partes en el presente Pacto reconocen el derecho de toda
persona al disfrute del mas alto nivel posible de salud fisica y mental.” (Pacto Internacional
de Derechos Econdmicos Sociales y Culturales [PIDESC], 1966). En el numeral 2 del
aludido articulo, especifica que los Estados deben adoptar ciertas medidas para efectivizar y
garantizar dicho derecho, necesarias para:

a) La reduccion de la mortinatalidad y de la mortalidad infantil, y el sano desarrollo
de los nifios; b) EI mejoramiento en todos sus aspectos de la higiene del trabajo y del
medio ambiente; ¢) La prevencion y el tratamiento de las enfermedades epidémicas,
endémicas, profesionales y de otra indole, y la lucha contra ellas; d) La creacién de
condiciones que aseguren a todos asistencia médica y servicios médicos en caso de
enfermedad. (Pacto Internacional de Derechos Econdmicos Sociales y Culturales
[PIDESC], 1966).

Su avance prosiguio, pues en el afio de 1988, especificamente el 17 de noviembre,
ciertos Estados convienen en la promulgacion del Protocolo de San Salvador, mismo que en
su Art. 10 fija: “1. Toda persona tiene derecho a la salud, entendida como el disfrute del mas
alto nivel de bienestar fisico, mental y social.” (PROTOCOLO ADICIONAL A LA
CONVENCION AMERICANA SOBRE DERECHOS HUMANOS EN MATERIA DE
DERECHOS ECONOMICOS, SOCIALES Y CULTURALES [Protocolo de San Salvador],
1988). De igual forma, en este mismo precepto en el numeral segundo, se reconoce a este
derecho como un bien publico y se recogen varias medidas para garantizarlo:

Asi pues, de acuerdo a normas internacionales, el mismo es comprendido como el
goce de un adecuado nivel de salud relativo a los aspectos fisico, mental y social; siendo
percibido también como un derecho que permite el goce de otros fundamentales. No
obstante, resulta significativo citar una de las definiciones méas amplias e importantes de este
derecho. La COMS, establece (desde mi Optica personal) una de las definiciones méas
trascendentales y completas referente al topico en observacion, en los siguientes términos:
“La salud es un estado de completo bienestar fisico, mental y social, y no solamente la
ausencia de afecciones o enfermedades. [...]” (Constitucién de la Organizacion Mundial de
la Salud [COMS], 1946, pag.1).

Esta definicion, implanta una nueva forma de comprender el alcance de este derecho,
empezando por otorgarle la categoria de fundamental, enfocandolo al cumplimiento de
ideales como la paz y la seguridad; por lo que, determina que la garantia del mismo es
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responsabilidad de los gobiernos, buscando asi que todas las personas puedan acceder a su
goce, eliminando todo tipo de distinciones.

El contenido y alcance del derecho a la salud, ha sido recogido en un documento de
sustancial valor en cuanto a la comprension y generalidades del mismo. A este respecto, la
“Observacion General No. 14” expedida por el Comité de Derechos Econdmicos, Sociales
y Culturales de la Organizacién de las Naciones Unidas, determina:

La salud es un derecho humano fundamental e indispensable para el ejercicio de los
demas derechos humanos. Todo ser humano tiene derecho a la posesién del mas alto
nivel posible de salud que le permita vivir dignamente. [...] Ademas, el derecho a
la salud abarca determinados componentes aplicables en virtud de la ley [...]
(Observacion General N° 14, 2000, pag. 1)

El Comité, determina que el derecho a la salud, abarca ciertos elementos que tienen
la principal caracteristica de estar interrelacionados entre si, y que permitiran su efectivo
goce, destacando que su aplicacion depende de las condiciones de los Estados Partes. El
primer elemento, la Disponibilidad, hace alusion a que ““[...] cada Estado Parte debera contar
con un numero suficiente de establecimientos, bienes y servicios publicos de salud y centros
de atencion de la salud, asi como de programas. [...]” (Observacion General N° 14, 2000,
pag. 3). Respecto de lo aludido, los servicios mencionados deben incluir factores bésicos,
como agua potable, personal méedico capacitado y remunerado de manera apropiada, al igual
gue medicamentos esenciales, que se encuentren en cantidades adecuadas y suficientes.

El segundo elemento, la Accesibilidad, se refiere a que “[...] los establecimientos,
bienes y servicios de salud deben ser accesibles a todos, sin discriminacion alguna, [...]”
(Observacion General N° 14, 2000, pag. 4). Contiene dimensiones como la no
discriminacion, la accesibilidad fisica, asequibilidad y el acceso a la informacion (incluye el
derecho de solicitud, recepcién y difusion de informacion e ideas). El tercer elemento, la
Aceptabilidad, menciona “[...] todos los establecimientos, bienes y servicios de salud
deberan ser respetuosos de la ética médica y culturalmente apropiado [...]” (Observacién
General N° 14, 2000, pag. 4). Recalcar que estos servicios se encaminaran en permitir el
acceso en igualdad de condiciones, es decir deben ser respetuosos con la realidad cultural
existente.

El cuarto y Gltimo elemento, es la Calidad, que referencia “[...] los establecimientos,
bienes y servicios de salud deberan ser también apropiados desde el punto de vista cientifico
y médico y ser de buena calidad [...]” (Observacion General N° 14, 2000, pag. 4). Para su
cumplimiento, se requiere de personal, insumos, medicamentos y equipos aprobados por la
ciencia y en un estado o6ptimo para la poblacion.

Por otro lado, la doctrina, no ha tenido mucho desarrollo en la actualidad, a pesar de
ello, se ha podido recoger definiciones o conceptualizaciones de autores que han
incursionado en este tipo de literatura. De este modo, en palabras de Prosalus y Cruz Roja
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Espariola (2014) la salud debe observarse como “un derecho fundamental que toca todos los
aspectos de la vida y por eso es tan importante entender la salud del modo méas amplio
posible”. (pag. 10); por consiguiente, su alcance va mas alld de lo que cominmente se
entiende por salud (ausencia de enfermedades, dolencias o afectaciones), debido a que su
concepcion se encamina a permitir lograr el disfrute de un nivel de salud adecuado,
resaltando que el Estado posee un papel significativo en la garantia del aludido derecho.

Habiendo revisado y analizado las concepciones y generalidades de este derecho,
resulta importante estipular que no solamente debe ser entendido como el estado libre de
afecciones o enfermedades, tampoco como el derecho a sanar enfermedades; sino mas bien
debe percibirse como un derecho que en conjunto con demas derechos y libertades se
encaminen en permitir desde la optica de la dignidad, el mas alto nivel de salud, lo que
requiere de la participacién de diversos actores de la sociedad, principalmente del Estado.
Sobremanera resulta sustancial aludir, que su contenido es progresivo con el fin de acoplarse
a la realidad de la sociedad, motivo por el cual seria ildgico establecer y dejar instaurada una
concepcion definitiva de este derecho.

1.2. Concepto y generalidades del derecho al acceso a medicamentos.

El derecho al acceso a medicamentos, en normativa internacional no se encuentra
expresamente contemplado como tal, pues su reconocimiento no tiene el alcance y desarrollo
que poseen otros derechos fundamentales; a pesar de ello, a partir del Art. 12 el PIDESC
(principal normativa legal respecto del derecho a la salud) y de las observaciones generales
al mismo, se ha podido establecer que se lo reconoce como componente primordial del
derecho a la salud. Igualmente, la normativa nacional, lo considera como tal o como un sub
derecho (en términos de Tania Acosta) notable, en cuanto permite el alcance del mas alto
nivel posible de salud.

En tal sentido, las concepciones doctrinarias permiten establecer que el mismo no ha
sido observado como un derecho autonomo, pero ha tenido su desarrollo como un
componente de trascendencia en la salud. Daniel Dorado Torres emite una conceptualizacion
completa, que abarca varios aspectos de este derecho, en los siguientes términos:

En sintesis, podemos afirmar que el derecho de acceso a medicamentos puede
definirse como aquel que tiene la finalidad o propoésito de garantizar que todas las
personas, sin distincion, puedan acceder y disponer a medicinas con estandares de
calidad, seguridad y eficaces, sin ningin tipo de discriminacion de caracter
econdémico con la finalidad de poder ejercer su derecho fundamental a la salud.
(Dorado Torres, 2016, pag. 90)

Asi también, la Oficina del Alto Comisionado para los Derechos Humanos (2015) ha
establecido: “El acceso a los medicamentos no es solo una cuestion de vida o muerte;
también mejora la calidad de vida y es un elemento fundamental para una vida digna” (pag.
26). En consecuencia, se considera como un obligacion estatal de caracter fundamental, que
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debe prevalecer sobre otros intereses, para lo cual se debe promulgar o reformar politicas
publicas con el objeto de garantizar el acceso universal a este derecho.

Con lo expuesto, las generalidades y concepciones de este derecho, permiten
instaurar que el acceso a medicamentos en la actualidad no ha tenido el mismo desarrollo
normativo o doctrinario, con relacion a otros derechos como la salud o la vida; mas sin
embargo, juega un papel de gran importancia en cuanto permite alcanzar su disfrute. En
relacion, a su concepcion, es entendido no solo como una obligacion de suministro, pues su
alcance es mucho mas extenso, previniendo que debe comprendérselo como el acceso
oportuno y sin discriminacién a medicinas (siempre y cuando cumplan con ciertos criterios),
buscando mantener, mejorar y de ser el caso restituir su goce cuando ha sido denegado sin
justificativo debidamente motivado en evidencia cientifica y apegado en derecho.

1.3. El derecho al acceso a medicamentos como componente fundamental del derecho
ala salud.

El Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales (como ya se
lo abordd) reconoce el derecho a la salud y determina ciertas medidas que se deben adoptar
para garantizarlo. De las medidas expresas en los literales ¢ y d del numeral 2 del Art. 12,
se puede mencionar que se deriva el acceso a medicamentos de las personas.

Es asi que, de las observaciones generales de este comité, que nacen con el fin de
proporcionar a los Estados lineamientos que les permitan aplicar dicha normativa y cumplir
las obligaciones contenidas en ella; se ha dado a conocer el alcance de los diversos derechos
reconocidos en este instrumento internacional. Relativo al caso que nos ocupa, la
Observacion General N° 14, dentro del elemento esencial de la disponibilidad, determina
“los factores basicos de la salud, entre los que se encuentra a los medicamentos esenciales,
definidos en el Programa de Accion sobre medicamentos esenciales de la OMS. [...]”
(Observacion General N° 14, 2000, pag. 4). Del mismo modo, indica que, para el
cumplimiento del elemento de la calidad, se requiere entre otras cosas, de medicinas que
esten cientificamente aprobadas.

Ahora bien, en la misma linea, Diego Ruiz Soria (2015) sobre este particular ha
manifestado “el derecho a la salud implica acceso de todas las personas a los medicamentos
que necesiten, sin que sus limitaciones de ingreso lo impidan” (pag. 3). EI mencionado autor,
reconoce lo sustentado en este apartado, pero adicionalmente lo relaciona con un principio
primordial como lo es la igualdad y no discriminacién, planteando que los sistemas de salud
deben adoptar politicas 0 mecanismos que permitan garantizar este derecho conforme a las
necesidades de cada individuo en particular y de la sociedad en general.

Asi tambien, en cuanto a derecho comparado, los autores Juan Silva Meza &
Fernando Silva Garcia (2013) dan a conocer los criterios esgrimidos por la Suprema Corte
de Justicia de la Nacién de México, misma que recoge al acceso a medicinas (0
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disponibilidad como lo denomina) en calidad de componente integrante del derecho a la
salud, en los siguientes términos:

La SCIN ha entendido que el derecho a la proteccion de la salud [...] comprenden:
i) la atencion médica, entendida como aquellas actividades preventivas, curativas y
de rehabilitacion, incluyendo la atencidn de urgencias, que tienen como fin efectuar
un diagnostico temprano y proporcionar tratamiento oportuno; y ii) la disponibilidad
de medicamentos y otros insumos esenciales para la salud. [...] (Silva Meza & Silva
Garcia, 2013, pag. 501).

De manera especifica, la legislacion ecuatoriana, determina en su Constitucion (Art.
362) que la salud comprende entre otras cosas, el acceso a medicamentos; inclusive establece
como una de las obligaciones estatales, el garantizar la accesibilidad a dichos farmacos (Art,
363 numeral 7), en cumplimiento de los principios de universalidad y gratuidad; con lo que
se demuestra que el mismo, ha sido observado como un componente o sub derecho
fundamental de la salud.

Una vez analizado el acceso a medicamentos como componente del derecho a la
salud, considero conveniente puntualizar que no todos los medicamentos existentes estan
destinados a lograr el méas alto nivel de salud, y por ende una mejor calidad de vida del
paciente que los requiere, por ello, la “Agenda para el desarrollo sostenible” de la ONU, en
su objetivo tercero, determina que lo que se pretende lograr es el “acceso a medicamentos y
vacunas seguros, eficaces, asequibles y de calidad para todos [...]” (Alto Comisionado de
Naciones Unidas para los Derechos Humanos, 2015); es decir, prescribe ciertos aspectos que
deben cumplir las medicinas para poder ser otorgadas a la comunidad. Estos pardmetros o
aspectos han sido recogidos por el Ecuador en su “Politica Andina de Medicamentos”, por
tanto, los medicamentos que deben ser garantizados por el Estado, tienen que cumplir con
tres condiciones importantes: “calidad, seguridad y eficacia” (seran abordados a profundidad
en el acépite relativa al analisis jurisprudencial).

1.4. Mecanismos que permiten al Estado ecuatoriano garantizar el acceso gratuito a
medicamentos.

Una vez analizado el contenido de este derecho, el maximo o6rgano de control,
interpretacion y administracion de justicia constitucional, ha establecido que el Estado
respecto de esta obligacion general de proveer medicamentos, lo puede realizar “mediante
tres mecanismos: i) el CNMB, ii) los procedimientos de excepcién (emergencias,
enfermedades catastroficas y no prevalentes) y iii) mediante orden judicial.” (Sentencia N°
679-18-JP/20 y acumulados, 2020, pag. 33)

1.4.1. Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos.

El primer mecanismo, Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos, tiene su génesis
en el Art. 12 del PIDESC, pues en este precepto se establece la obligacion de facilitar por
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parte de los Estados, medicamentos esenciales a las personas. Empero, para garantizarlos,
primero debe comprenderse dicha terminologia, asi pues, son entendidos como:

Los que satisfacen las necesidades prioritarias de salud de la poblacion. Se
seleccionan teniendo debidamente en cuenta su pertinencia para la salud publica,
pruebas de su eficacia y seguridad, y su eficacia comparativa en relacién con el costo.
Los medicamentos esenciales deben estar disponibles en los sistemas de salud en
todo momento, en cantidades suficientes, en las formas farmacéuticas apropiadas,
con garantia de la calidad e informacién adecuada, a un precio que los pacientes y la
comunidad puedan pagar. (Organizacion Mundial de la Salud, 2002, pag. 1).

De acuerdo a esta definicion y en cumplimiento de lo establecido en los instrumentos
internacionales, relativo a los medicamentos esenciales, el Ecuador emite la respectiva
politica publica en la que se crea el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos (CNMB de
aqui en adelante), mismo que es comprendido como “[...] un instrumento de politica
sanitaria que contiene el listado de las medicinas consideradas esenciales para atender las
necesidades de la poblacion [...]” (Ministerio de Salud Publica, 2013).

Asi, segun la Comision Nacional de Medicamentos e Insumos del Consejo Nacional
de Salud (2019), “[...] la primera edicién del Cuadro de Medicamentos Bésicos data del afio
1986” (pag. 11). Esta publicacion en el lapso del tiempo ha sufrido un total de diez revisiones
y actualizaciones hasta la presente fecha, con el fin de dar una respuesta a los avances
epidemioldgicos de la poblacion ecuatoriana, siendo la ultima actualizacion (décima)
publicada en el Registro Oficial del Ecuador N° 381, de fecha 29 de enero del 2021.

Por tanto, los medicamentos que conforman este Cuadro (919 farmacos
actualmente), se sobrentiende que deben estar en total disponibilidad y en un gran margen
de cantidad, ya que fueron incorporados debido a que combaten las enfermedades que se
encuentran presentes con mayor prevalencia en la poblacion (perfil epidemiologico del
territorio). Destacando, que los mismos previo a la incorporacién en el CNMB, deben haber
sido sometidos a andlisis cientificos, y ademéas deben haber cumplido con las condiciones
internacionales y nacionales antes mencionadas.

Como hemos aludido, este Cuadro (o también denominada lista) juega un papel
preponderante en cuanto permite tener acceso a un componente fundamental para mejorar la
calidad de vida y salud de las personas; por lo que los farmacos que la componen deben
constar en su denominacién internacional, este fundamento se justifica por cuanto debe
existir consonancia con la lista emitida por la OMS, que previamente ha sido analizada por
su respectivo Comité de Expertos.

1.4.2. Procedimientos de excepcion.

La Ley de Produccion, Importacion, Comercializacion y Expendio de Medicamentos
Genéricos de Uso Humano, publicada en el Registro Oficial N° 162, con fecha 9 de
diciembre del afio 2005, en su Art. 6 literales a) y c) determina que se podran adquirir
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medicamentos que no consten en el CNMB, en caso de aquellos de caracter especial y en
emergencia sanitaria.

En el afio 2020, mediante Decreto Ejecutivo N° 1213, publicado en el Registro
Oficial N° 356 con fecha 23 de diciembre del 2020, se promulga la reforma al “Reglamento
de aplicacion de la Ley de Produccién, Importacion, Comercializacién y Expendio de
Medicamentos Genéricos de Uso Humano”, misma que expande el uso de medicamentos
que no se encuentran en el CNMB, y establece:

La autorizacion para la adquisicion de medicamentos que no constan en el Cuadro
Nacional de Medicamentos Bésicos, [...] Gnicamente se la otorgara en los siguientes
casos: a) Ante situaciones de emergencia que requieran una actuacion inminente
dentro de las siguientes 24 horas luego de suscitado el evento [...] b) En el
tratamiento de enfermedades cuyo pronéstico de vida tengan un desenlace inevitable
fatal [...] c) En el tratamiento de enfermedades raras y otras de baja prevalencia [...]”
(Reforma Reglamento de Aplicacién de la Ley de Produccion, Importacion,
Comercializacion y Expendio de Medicamentos Genéricos de Uso Humano, 2020,
pags. 4-5)

En relacion y consonancia con esta disposicion legal, en noviembre del 2021, en el
Tercer Suplemento del Registro Oficial N° 573, se publica el Acuerdo N° 00018-2021,
referente al “Reglamento para autorizar la adquisicion de Medicamentos que no constan en
el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos”, el que reconoce en su Art. 1 que los
farmacos que no constan en el CNMB, pueden ser adquiridos en casos de i) emergenciay ii)
para el tratamiento de enfermedades catastroficas, tratamiento de enfermedades raras y
enfermedades de baja prevalencia. (Reglamento para autorizar la adquisicion de
medicamentos que no constan en el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos, 2021, pag.
4)

De la normativa citada, se puede mencionar que los medicamentos que no se
encuentran en el CNMB, en el ordenamiento del pais, pueden ser adquiridos en dos
supuestos, i) en casos de emergenciay ii) en casos no emergentes (que conlleva los farmacos
para el tratamiento de enfermedades catastroficas, enfermedades raras y enfermedades de
baja prevalencia). Ante esto resulta necesario, dar a conocer los presupuestos o0 requisitos
legales necesarios que permitan dichas adquisiciones.

Respecto de los casos de emergencia, para que se cumpla dicho presupuesto, el
mencionado Reglamento ha desarrollado esta figura, y en su Art. 5 ha sefialado que para que
se configure un caso de emergencia deben concurrir ciertos requisitos:

i) ante situaciones de emergencia clinica que requieran de actuacion inminente y
prescripcion dentro de las veinte y cuatro (24) horas luego de suscitado el evento, ii)
se evidencien con argumentos cientificos que las alternativas terapéuticas del CNMB
vigente no son eficaces para dicha situacion. (Reglamento para autorizar la
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adquisicion de medicamentos que no constan en el Cuadro Nacional de
Medicamentos Basicos, 2021).

Dado que estas adquisiciones son excepcionales, (pues solamente se pueden adquirir
los farmacos hasta que se logre superar la condicion critica por la que atraviesa el paciente),
se requiere que el profesional de la salud justifique mediante un documento el porque de la
prescripcion y uso del farmaco ante el Comité de Farmacoterapia (CFT) de la respectiva casa
de salud, de conformidad con lo que establece el Art. 7 ibidem, con la finalidad de que el
mismo analice, evalle y emita una resolucion respecto de la pertinencia 0 no de su
adquisicion.

Por otra parte, sobre los casos no emergentes, el Art. 14 ejusdem, instaura que para
la adquisicion de medicamentos, estos deben cumplir con ciertos criterios: “finalidad,
calidad, seguridad y eficacia” (Reglamento para autorizar la adquisicion de medicamentos
que no constan en el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos, 2021). Del mismo modo,
la evidencia cientifica de los medicamentos es trascendental para autorizar su adquisicion,
pues al igual que en el caso de la compra emergente, el médico suscriptor debe justificar el
porqué de la prescripcion del farmaco, a través de una solicitud dirigida al CFT del
establecimiento de salud respectivo. Cabe recalcar que en estos casos por mandato del Art.
17 ibidem, debe adjuntarse el consentimiento informado del paciente o de su representante
legal, de ser el caso (Reglamento para autorizar la adquisicién de medicamentos que no
constan en el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos, 2021).

Esta solicitud también sera analizada por el CFT, y de ser necesario, se emitira y
suscribird un informe técnico. Asi pues, si el mismo es favorable, conjuntamente con la
solicitud del médico, se elevaran a la maxima autoridad del centro de salud. Empero, se
debera tener presente que la Comisién Técnica Institucional para la Evaluacién de los
Medicamentos que no constan en el CNMB vigente (COTIEM), debe emitir una
recomendacion o no respecto de la adquisicion de la medicina, ya que es la encargada de
verificar que la informacion presentada cumpla con lo que establece la normativa, y ademas
en el caso de ser positiva la recomendacién, de remitir toda la informacion a la instancia
encargada del presupuesto para la compra (unidad de planificacién o quien cumpla sus
funciones), con el objeto de que emita el respectivo informe de disponibilidad presupuestaria
y se autorice la adquisicién. (Reglamento para autorizar la adquisicion de medicamentos que
no constan en el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos, 2021).

Importante dar a conocer que las solicitudes de adquisicion de medicamentos no
emergentes, se ventilaran de acuerdo al orden de ingreso de la solicitud (Art. 16 ibid);
destacando que cada establecimiento de salud debe publicar tanto las medicinas que han sido
autorizadas, como aquellas que no, a través de su respectivo portal web (Art. 30 ibid).
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1.4.3. Orden Judicial.

Existe la posibilidad de que toda persona, pueda presentar acciones legales, con la
finalidad de que a través de sentencia un juzgador competente disponga la adquisicion de un
medicamento para un caso determinado. En este supuesto, la norma en revisién, en su Art.
42, determina que estas decisiones judiciales deben remitirse a través de la Direccion
Nacional Juridica de cada establecimiento a la maxima autoridad en salud de la institucion
a la que pertenece la casa de salud que presta atencion al paciente; con el fin de que coordinen
y autoricen la compra del medicamento, ordenada por orden de autoridad competente.

Pero el juez solamente podra ordenar la compra de un determinado farmaco, mas no
podra mediante sentencia disponer que se incorpore un medicamento al CNMB, pues esto
se encasillaria en una extralimitacion de competencias, ya que para ingresar medicinas en
este cuadro, deben ser sometidas a varios procedimientos debidamente reglamentados.
Consecuentemente, el Art. 43 ibid, establece que estas autorizaciones por orden judicial
deben ser reportadas cada tres meses por el CFT y el médico prescriptor; acotando que
también debe realizarse un seguimiento del uso del medicamento autorizado mediante
sentencia judicial. (Reglamento para autorizar la adquisicion de medicamentos que no
constan en el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos, 2021).

1.5. Incidencia del presupuesto general del estado en el deber estatal de garantizar el
acceso gratuito a medicamentos.

Resulta necesario, previo al desarrollo de este acapite, en primer lugar, dar a conocer
las generalidades del Presupuesto General del Estado, para en lo posterior explicar la
incidencia del mismo en la garantia del derecho en andlisis y la realidad actual en el Ecuador.
En ese marco, Martinez Lago & Garcia de la Mora (2010) al respecto manifiestan que el
presupuesto como tal no surge sino hasta el siglo XIX, fruto de la creacion del Estado
Constitucional, que consagra la division de los poderes y es concebido como el “poder de
gastar”que el Legislativo autorizaba al Ejecutivo. (pag. 182).

Este instrumento, en palabras de los autores, es una autorizacion para poder gastar,
lo que deviene en una responsabilidad del aparato estatal, especificamente en la
responsabilidad de autorizar tal o cual gasto; es asi que nace la interrogante ¢en qué se debe
gastar?, dando contestacion, el Estado (quien tiene un rol protagonico) tiene la
responsabilidad de gastar en la materializacion de los derechos de la sociedad y por ende en
su desarrollo.

En base a estos postulados, la conceptualizacion de presupuesto a variado en el
transcurso del tiempo; en este marco, Tanya Torres (2018) establece que actualmente “ha
pasado a ser una institucion de mayor envergadura que es controlado por el Estado y sus
distintas funciones, que sigue un orden logico, que esta atado a una planificacion estatal y
un ordenamiento juridico que busca justicia social.” (pag. 16).
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Este instrumento financiero, ha sido entendido como un bien comdn, pues pertenece
a todos quienes conforman el Estado, y por ende requiere ser administrado de manera
responsable, honesta, transparente, oportuna y eficiente; teniendo en cuenta que permitird
garantizar a la poblacion los derechos contemplados en su Constitucion (funcion social),
pues la designacion de recursos a una u otra area de planificacion estatal, busca alcanzar los
resultados positivos planificados con antelacion.

Por estos motivos, mal se haria en comprender al presupuesto, como un simple
instrumento del gobierno mandante en un momento determinado, que permite obtener y/o
satisfacer bienes o servicios conforme a sus planes politicos, cuando lo correcto es que
independientemente del gobierno de turno, el Presupuesto General del Estado, debe ser
elaborado y planificado para enfocarse en permitir y viabilizar el desarrollo social, desde las
distintas areas de la gestion pablica.

Ramiro Avila, (2012) determina que el “[...] Estado tiene que ser un agente
distribuidor de riqueza y generador de capacidades para que todas las personas y pueblos
puedan ejercer los derechos [...]” (pag. 274), por lo tanto, se desprende que para proteger el
goce de los derechos, se requiere de ingresos que permitan viabilizar y cristalizar este ideal.
Claro esta, de nada sirve tener una Constitucion que reconozca una infinidad de derechos, si
no existen los mecanismo idéneos para garantizar su acceso a la poblacion.

Desde esta perspectiva legal, el presupuesto, ha alcanzado reconocimiento en la
norma constitucional y en la normativa interna del territorio ecuatoriano, lo que permite
frenar los abusos del gobierno de turno y garantizar que los recursos estatales se dirijan a
actividades prioritarias de la poblacion, pues la distribucién del mismo afecta o incide en
cada uno de los sectores de la sociedad.

Queda claro que el Estado es el principal garante de los derechos, dado que, su
presupuesto, permite satisfacer a la poblacién su efectividad; por tanto, el aspecto econémico
incide fundamentalmente en permitir la garantia y proteccion de los mismos, dejando
instaurado que este instrumento repercute directamente en el ejercicio de los derechos de
manera general, y en el goce del derecho a la salud de manera particular.

Aqui también juega un papel preponderante las ciencias juridicas (el derecho), toda
vez que resulta necesario normar o positivizar la forma en que se planificara, organizara,
elaborara, promulgara y controlara al mismo. En consecuencia, en la Constitucion de la
Republica del Ecuador (vigente), se ha previsto que el presupuesto es un instrumento que
contiene los ingresos y egresos del sector publico, asi también, la gestion de los mismos; su
formulacidn y posterior ejecucion se debe apegar a lo determinado en los respectivos planes
de desarrollo territoriales, teniendo como fuente principal al Plan Nacional de Desarrollo.

Relativo al derecho a la salud, su financiamiento en cuanto a lo publico debera
provenir del antedicho presupuesto, y su distribucion debera ser ejecutada en base a los
criterios establecidos en el Art. 366 de la CRE; ademas la norma ejusdem en la disposicion
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vigesimosegunda establece el incremento anual que deberia tener en salud, reconociendo asi
su progresividad.

En ese sentido, para su elaboracion y la destinacion de recursos de manera correcta,
se debe tener presente la situacion actual del pais en el &mbito econémico, al igual que la
normativa que la regula, pues no se pueden desviar recursos en menoscabo de otra area o
sector de obligacion estatal. A este respecto, analizaremos los Presupuestos Generales y la
cantidad de dinero que se ha destinado a la salud y a gastos en medicamentos de los afios
2018, 2019, 2020 y 2021 en el Ecuador.

El Presupuesto General para el afio 2018 fue de $34,853,371,653.72 Ddlares
Americanos, de los cuales, para el sector de la salud se destinaron $3,573,120,111.53 Ddlares
Americanos, dedicando un gasto en medicamentos de una cantidad de $376,208,851.81
Dolares Americanos. (Presupuesto General del Estado para el Ejercicio Fiscal 2018, 2017,
pags. 13-119)

El Presupuesto General para el afio 2019 fue de $33,913,718,369.99 Ddlares
Americanos, de los cuales, para el sector de la salud se destinaron $3,082,122,003.68 Ddlares
Americanos, dedicando un gasto en medicamentos de una cantidad de $260,914,517.1
Dolares Americanos. (Proforma del Presupuesto General del Estado correspondiente al
ejercicio econémico 2019, 2018, pég. 12)

El Presupuesto General para el afio 2020 fue de $35.498.420.637,02 Ddlares
Americanos, de los cuales, para el sector de la salud se destinaron $2.907.052.787,99 Ddélares
Americanos, dedicando un gasto en medicamentos de una cantidad de $203,502,736.28
Dolares Americanos. (Proforma del Presupuesto General del Estado correspondiente al
ejercicio econémico 2020, 2019, pag. 46)

El Presupuesto General para el afio 2021 fue de $32.948.636.418,80 Ddlares
Americanos, de los cuales, para el sector de la salud se destinaron $3,212,991,156.60 Délares
Americanos, dedicando un gasto en medicamentos de una cantidad de $378.665.969,5
Dolares Americanos. (Proforma del Presupuesto General del Estado correspondiente al
ejercicio econémico 2021, 2021, pag. 103)

La Corte Constitucional de igual forma, a través de informacion emitida por el
Ministerio del ramo en lo referente a la Salud, ha manifestado “[...] en el presupuesto
destinado a medicamentos, dispositivos médicos e instrumental médico, hubo una
disminucion de USD 45.297.199,60 en el afio 2019, y en hasta abril de 2020 ha habido una
disminucion de USD 161.863.330,16. [...]” (Sentencia N° 679-18-JP/20 y acumulados,
2020, pag. 74). Con estos datos, se demuestra que en la mayoria de los presupuestos anuales
revisados, existio una disminucién de recursos econdmicos destinados a la compra de
medicinas en el sector publico.

Por ello, el legislativo también se ha pronunciado y ha investigado respecto de la
adquisicion de farmacos estableciendo que el presupuesto devengado en el afio 2018 en
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medicinas y en dispositivos médicos, se duplico para el afio 2021; y que la falta de recursos
econdmicos, tiene repercusion directa en el desabastecimiento de medicinas, esto a nivel
nacional. (Comision del Derecho a la Salud y Deporte de la Asamblea Nacional de la
Republica del Ecuador, 2022, pags. 65-151). Con lo que se justifica lo ya sefialado, pues con
el paso del tiempo, las necesidades de la poblacion en el ambito de salud se acrecientan, y
resulta ilogico que el presupuesto destinado a este derecho, al realizar un analisis
comparativo, determine que en la mayoria de los casos, tiende a disminuir; razon por la que
evidentemente el desenlace va a ser la imposibilidad de garantizar el acceso a medicamentos
por parte del ente estatal.

En alusion a lo expuesto, se ha verificado que el presupuesto destinado a medicinas
en varios afios ha incumplido su progresividad, respecto de un derecho tan fundamental
como es la salud y su componente el acceso a medicamentos, existiendo una regresividad
gue no ha sido en legal y debida forma justificada, por lo que su incidencia en el acceso de
la poblacion ha repercutido de manera negativa en la realidad social y por ende en su
desarrollo, dejando como resultado una crisis en el sistema de salud.

Importante aludir, lo expresado por Tanya Torres (2018), quien menciona que el
presupuesto conjuntamente con otros elementos como una adecuada planeacion, un analisis
social de la poblacion, organizacion de los profesionales que estén al frente de las finanzas
del Estado e informacidn real y actualizada de los ingresos y egresos del presupuesto general,
permitirdn una adecuada proteccién y garantia de los derechos constitucionales. (pag. 47).
Al respecto considero que de nada sirve tener un presupuesto amplio, si se desconoce cual o
cudles son las necesidades sociales, y no se realiza una adecuada planificacion de acuerdo a
la realidad del territorio.

Cabe mencionar, que con los paragrafos anteriores no se pretende deslegitimar la
importancia del presupuesto en la garantia del derecho en estudio, pues ha quedado
acreditado que el mismo si incide potencialmente en su ejercicio, inclusive puedo manifestar
que es uno de los elementos mas importantes para garantizar este y otros derechos. Pero
también recalco que el Estado debe tomar medidas necesarias que permitan destinar de
manera justificada, responsable y acertada los recursos estatales.

UNIDAD II. EL DERECHO AL ACCESO A MEDICAMENTOS EN EL
ORDENAMIENTO JURIDICO Y SU JUDICIALIZACION.

2.1. El acceso a medicamentos en instrumentos internacionales.

El derecho al acceso a medicamentos, de manera expresa aln no ha sido reconocido
como tal en ningun instrumento de caracter internacional; por el contrario, este derecho
aparece como un componente del derecho fundamental a la salud, que ha sido desarrollado
en las diversas Observaciones Generales de la ONU. Acerca de lo mencionado, el Comité
de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales, ha emitido la Observacién General N° 14,
en la que se desarrolla “el derecho al disfrute del méas alto nivel posible de salud”,
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contemplado en el Art. 12 del PIDESC. En esta observacion, se determina que, el literal ¢
numeral 2 del indicado articulo, incluye entre otras cosas el suministro de medicamentos
esenciales (aspecto ya mencionado), considerada como es una de las obligaciones estatales,
que deviene de la norma en mencion. (Observacion General N° 14, 2000, pag. 6)

Inclusive en la Observacion General N° 22, relativa a la salud sexual y reproductiva,
el comité de DESC, reafirma lo establecido en la Observacion N° 14, respecto del elemento
de medicamentos; y asevera que se debe disponer de aquellos considerados esenciales, pues
ha sido establecido como obligacion basica el proporcionar y asegurar el acceso a
medicamentos, mencionando incluso (a modo de ejemplificacion) que una medida de
regresion es la supresion de medicinas.

En este punto, resulta notable explicar si estas observaciones emitidas por el Comité
de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales de las Naciones Unidas, son vinculantes
para todos los Estados partes; para lo cual el Reglamento del Comité, fija en su articulo 65:
“El Comité podra preparar observaciones generales, basadas en los diversos articulos y
disposiciones del Pacto, con objeto de ayudar a los Estados partes a cumplir sus obligaciones
en materia de presentacion de informes.” (Reglamento provisional del Comité de Derechos
Economicos, Sociales y Culturales, 1989, pag. 22).

En el Informe de Sesiones 20° y 21° del Consejo Econémico y Social de las Naciones
Unidas, se establece que las observaciones generales tienen como objeto de estudio o
desarrollo los articulos y disposiciones constantes en el Pacto Internacional de Derechos
Econdmicos, Sociales y Culturales; esto con el fin de que los Estados a través de estas
observaciones puedan aplicar dicho instrumento.

De esta forma, se da a conocer que estas observaciones no son obligatorias para los
Estados, sino que mas bien han sido disefiadas con una naturaleza referencial e interpretadora
para fomentar actividades que los paises partes deben tomar en cuenta para lograr la garantia
de los derechos que se encuentran recogidos en el Pacto.

2.2. Andlisis de la normativa constitucional sobre el acceso a medicamentos.

La Constitucion es entendida como la norma suprema de un Estado, misma que €s
de cumplimiento obligatorio para gobernantes y gobernados, emana de la funcion que
representa al soberano (pueblo), consagra y garantiza derechos, garantias, principios,
deberes y determina la organizacion y sus elementos. En consecuencia, la Constitucion de
la Republica del Ecuador, publicada el 20 de octubre del afio 2008, implantd un nuevo
modelo de Estado, en donde los derechos son los que rigen el ordenamiento social. Respecto
del tema que nos rige, esta norma dispone:

Art. 362.- La atencion de salud como servicio publico se prestara a través de las
entidades estatales, privadas, autdnomas, comunitarias y aquellas que ejerzan las
medicinas ancestrales alternativas y complementarias. Los servicios de salud seran
seguros, de calidad y calidez, y garantizaran el consentimiento informado, el acceso
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a la informacion y la confidencialidad de la informacion de los pacientes. Los
servicios publicos estatales de salud seran universales y gratuitos en todos los niveles
de atencion y comprenderan los procedimientos de diagndstico, tratamiento,
medicamentos y rehabilitacion necesarios. (Constitucion de la Republica del Ecuador
[CRE], 2008).

Art. 363.- El Estado sera responsable de: 7. Garantizar la disponibilidad y acceso a
medicamentos de calidad, seguros y eficaces, regular su comercializacion y
promover la produccién nacional y la utilizacién de medicamentos genéricos que
respondan a las necesidades epidemioldgicas de la poblacion. En el acceso a
medicamentos, los intereses de la salud publica prevaleceran sobre los econémicos y
comerciales. (Constitucion de la Republica del Ecuador [CRE], 2008).

En el articulado que se desarrolla el contenido del derecho a la salud, (Art. 32), se
determina que el mismo incluye el acceso a medicamentos, y que su prestacion “[...] se
regird por los principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad,
eficiencia, eficacia, precaucion y bioética, con enfoque de género y generacional.”
(Constitucion de la Republica del Ecuador [CRE], 2008)

A estos principios se debe afadir el de no discriminacién, contemplado como uno de
los deberes primordiales del Estado, en el Art. 3 ibid (en concordancia con el Art. 11.2
euisdem), en los siguientes términos: “1. Garantizar sin discriminacion alguna el efectivo
goce de los derechos establecidos en la Constitucion y en los instrumentos internacionales,
en particular la educacion, la salud, la alimentacion, la seguridad social y el agua para sus
habitantes.” (Constitucion de la Republica del Ecuador [CRE], 2008)

Otro aspecto constitucional sobresaliente, es que para ciertas personas (adultos
mayores, discapacitados) se ha reconocido expresamente el acceso gratuito a medicinas, con
el principal fundamento de que han sido consideradas como grupos de atencion prioritaria,
para quienes el Estado tiene el deber ineludible de prestar especial proteccion.

Resulta necesario acotar, quienes son los titulares y obligados al cumplimiento de
este derecho a nivel constitucional; asi pues, respecto de quienes son titulares de derechos
de manera general y del derecho al acceso a medicamentos de manera particular, el Art. 10
ibidem, establece: “Las personas, comunidades, pueblos, nacionalidades y colectivos son
titulares y gozaran de los derechos garantizados en la Constitucion y en los instrumentos
internacionales.” (Constitucion de la Republica del Ecuador [CRE], 2008)

En consecuencia, esta titularidad puede ejercerse de manera individual o colectiva;
en este sentido, es titular del derecho al acceso a medicamentos, quien requiera de los
mismos con el fin de obtener un mejor nivel de salud que el que ostenta; por lo que, quien
posea la calidad de titular de un derecho, el mismo le otorga poder y por ende condiciona o
restringe el accionar del obligado, esto conforme lo ha determinado la Corte Constitucional.
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Acerca de los obligados respecto de este derecho, el Art. 3 numeral 1y el Art. 363
numeral 7 (ya citado) concomitante con lo determinado en los Art. 1y 2 de la Convencion
Americana de Derechos Humanos; sefialan que el Estado es el responsable de garantizarlo.
Asi pues, la Corte Constitucional en la sentencia N° 679-18-JP/20 y acumulados desarrolla
un apartado dedicado a la explicacion de este particular, en donde se reconoce que el
principal obligado es el Estado, especificando las entidades que infieren en su garantia. Sin
embargo, la Observacion General N° 14, en su parrafo sexto menciona que a parte de los
Estados, otros actores (organismos internacionales y sociedad civil) también tienen
obligaciones con el fin de efectivizar la garantia de este derecho, con lo que queda
comprendido que el Estado es el principal obligado, empero otros actores sociales también
comparten este deber.

2.3. Andlisis de la normativa nacional conexa sobre el acceso a medicamentos.

La normativa infraconstitucional y constitucional, han sido desarrolladas por el
legislador en varios cuerpos normativos, a los que se analizara a continuacion, con el objeto
de conocer el avance de este derecho, en el ordenamiento juridico ecuatoriano. Asi la Ley
Organica del Sistema Nacional de Salud o “Ley N° 2002-80”, publicada en el Registro
Oficial del Ecuador N° 670, con fecha 25 de septiembre del 2002, en su Art. 28 dispone:

El Ministerio de Salud Publica, con el apoyo del Consejo Nacional de Salud,
dispondré las medidas que permitan garantizar la disponibilidad de medicamentos
esenciales e insumos en el pais. Promovera la produccién nacional y garantizara el
uso de productos genéricos y organizara instancias y procesos de provision comun
de los mismos, de acuerdo con el Cuadro Nacional de Medicamentos Béasicos que se
elaborard segin la nomenclatura internacional aprobada por la Organizacion
Mundial de la Salud, el mismo que sera de aplicacion obligatoria por las entidades
del sector, con resguardo de su calidad, seguridad y eficacia y al menor costo posible.
(Ley Orgénica del Sistema Nacional de Salud [LOSNS], 2002)

Esta normativa tiene en cuenta al CNMB, mismo que posee un papel fundamental al
momento de la provision de las medicinas, pues por mandato de esta ley, las entidades de
salud correspondientes deben tener a disponibilidad en todo momento los medicamentos que
conforman este instrumento; resaltando los parametros que deben cumplir los mismos.

La Ley Organica de la Salud o “Ley N° 2006-67”, publicada en el Suplemento 423
del Registro Oficial del Ecuador con fecha 22 de diciembre del 2006 y actualizada por Gltima
vez en el afio 2022; es el cuerpo legal, que tiene como objeto de su vigencia el efectivizar el
derecho fundamental a la salud. Reconoce los principios que la rigen, asi también una
concepcion de salud, y primordialmente establece que el Estado tiene como uno de sus
deberes principales la garantia del mismo; también estipula que el Ministerio de Salud
Publica es el ente rector en el territorio ecuatoriano de este derecho; y por lo tanto, debe crear
mecanismos para que los recursos que se destinen a este sector, se orienten a los
requerimientos, necesidad y condiciones de la poblacion.
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Consecuentemente ademas de los principios citados, en el Art. 7 se precisa el
principio de igualdad y no discriminacion respecto de los servicios de salud, instaurando que
el acceso debe ser “universal, equitativo, permanente, oportuno y de calidad”. Asi también,
reconoce su gratuidad en todos los niveles y la atencién prefrencial que deben brindar a los
grupos de atencidn prioritaria que la CRE ha consagrado como tales. (Ley Organica de Salud
[LOS], 2006)

Por otro lado, relativo a las responsabilidades de este Ministerio en el Art. 6 del
mismo cuerpo legal, se fijan dos obligaciones fundamentales respecto de los medicamentos,
entre las que se destaca la fijada en el numeral 20, “Formular politicas y desarrollar
estrategias y programas para garantizar el acceso y la disponibilidad de medicamentos de
calidad, al menor costo para la poblacion, con énfasis en programas de medicamentos
genéricos [...]” (Ley Organica de Salud [LOS], 2006).

Concomitantemente con estas responsabilidades, en el Art. 154 se fija, ademas de lo
ya estipulado, la priorizacion de la salud sobre otros intereses; acoplando asi un mandato
constitucional en esta norma, de la siguiente manera:

El Estado garantizara el acceso y disponibilidad de medicamentos de calidad y su
uso racional, priorizando los intereses de la salud publica sobre los econémicos y
comerciales. Promovera la produccién, importacion, comercializacién, dispensacion
y expendio de medicamentos genéricos con enfasis en los esenciales, de conformidad
con la normativa vigente en la materia. Su uso, prescripcion, dispensacion y expendio
es obligatorio en las instituciones de salud publica. (Ley Organica de Salud [LOS],
2006)

El Ex Presidente del Ecuador, Ec. Rafael Correa Delgado en armonia con la
normativa ya expuesta, en el afio 2009, emite el Decreto Presidencial N° 118, mismo que se
publico en el Registro Oficial N° 67, y en el que el primer mandatario, reconoce al acceso a
medicamentos como interés publico (Art. 1), por las incidencias que el mismo tiene en el
desarrollo de la poblacién ecuatoriana. (Presidente Constitucional de la Republica del
Ecuador, 2009)

Una vez dada a conocer la normativa infra constitucional aplicable al tema en
desarrollo, resulta trascendente conocer el Plan Nacional de Desarrollo, y el progreso en
dicho instrumento de las politicas para lograr el acceso a medicinas de la poblacion. Este
plan ha sido denominado “Plan de creacion de oportunidades 2021-2025”, y en su sexto
objetivo dentro del eje social establece: “Garantizar el derecho a la salud integral, gratuita y
de calidad” (Consejo Nacional de Planificacién del Ecuador, 2021, pag. 10). Paralelamente,
instituye que el gobierno de turno denominado “Gobierno del Encuentro” destinara su labor
en la erradicacion de la pobreza y en garantizar los derechos constitucionales sin
discriminacion.
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Los preceptos legales revisados, permiten determinar que el desarrollo del derecho
al acceso a medicamentos en nuestro ordenamiento juridico, ha tenido un gran avance en
cuanto a su concepcion, alcance y procedimientos que permitan su adquisicion; marcando
que reconocen al Estado como el principal obligado relativo a su garantia, precisando su
universalidad y gratuidad, con especial énfasis en aquellas personas que han sido
reconocidas como grupos de atencion prioritaria o que poseen condiciones de vulnerabilidad.

2.4. Judicializacién del derecho al acceso a medicamentos.

El Estado ecuatoriano tiene la obligacion de respetar, asegurar y promover el
ejercicio de los derechos contemplados en instrumentos internacionales de derechos
humanos y en su Constitucion. Ante este particular, el principal responsable de efectivizar
el derecho a la salud de manera general y el acceso a medicamentos de manera particular, es
dicho ente estatal, a quien la norma constitucional le impone un deber positivo de hacer
(prestar un servicio); por lo que, para cumplirlo debe emitir la respectiva normativa, politicas
publicas y decisiones judiciales que permitan a la poblacion el ejercicio de todos los derechos
constitucionales, que se enfocan en alcanzar el buen vivir o sumak kawsay.

El incumplimiento de los deberes y responsabilidades del Estado frente a los
derechos (posibles violaciones), habilita la exigibilidad judicial de los mismos, a través de
acciones legales que tienen como fin reclamar su acceso y ejercicio; lo que se conoce como
judicializacion de los derechos. En este sentido, al constitucionalizarse los derechos,
resultaba necesario también positivizar garantias de rango constitucional, encaminadas en
permitir su proteccion, con el objetivo de lograr asegurar la accesibilidad y disfrute por parte
de la sociedad perteneciente a un determinado Estado.

En consonancia con lo aludido, para Eddy de la Guerra Zufiiga (2018) la
judicializacion de los derechos esta relacionado directamente con su incumplimiento por
parte de quien tiene la obligacion de asegurarlos (pag.14). Sustentando la concepcion de
dicha autora, Bonet Pérez & Alija Fernandez (2016) determinan que la exigibilidad judicial
de los derechos “es un remedio a la falta de respeto a la garantia normativa preexistente”(pag.
15). José Luis Céardenas (2018) manifiesta que la judicializacion “[...] implica que quien
tiene un determinado conflicto considera que resolverlo litigando en tribunales es mas eficaz
o eficiente que otras alternativas [...]” (pag. 271).

Esta judicializacion, requiere de juzgadores cuyo rol sea el de garantes de los
derechos, como lo ha manifestado el jurista Ramiro Avila Santamaria; este rol permite que
los jueces tengan la posibilidad de obligar el cumplimiento de mandatos constitucionales a
diversas entidades del Estado; asi esta autoridad puede ser considerado como el instrumento
mediante el cual se pueda efectivizar y garantizar el ejercicio de algun derecho fundamental.

Por consiguiente, el Comité de Derechos Economicos, Sociales y Culturales de la
Organizacion de las Naciones Unidas, en la Observacion General N° 3, fija “Entre las
medidas que cabria considerar apropiadas, ademas de las legislativas, esta la de ofrecer
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recursos judiciales en lo que respecta a derechos que, de acuerdo con el sistema juridico
nacional, puedan considerarse justiciables. [...]” (Observacion General N° 3, 1990, pag. 2).
La Constitucion de la Republica del Ecuador, al respecto en el Art. 11 numeral 3 inciso final,
determina expresamente: “[...] Los derechos serdn plenamente justiciables. [...]”
(Constitucion de la Republica del Ecuador [CRE], 2008), por lo que se han provisto varias
garantias que tienen como finalidad de protegerlos.

De lo analizado, se puede deducir que en el Ecuador los derechos son exigibles y
justiciables, por lo que dicha judicializacién aplicada al derecho al acceso a medicamentos
(entendido como un sub derecho o componente del derecho a la salud) es novedoso y se
encuentra en pleno incremento en los ultimos afios, pues en un Estado constitucional de
derechos vy justicia (Art. 1 CRE), el incumplimiento de este deber debe permitir a las
personas la posibilidad de reclamar ante una autoridad jurisdiccional las obligaciones que se
deriven de los derechos consagrados en la Norma Suprema mediante las garantias
constitucionales reconocidas en el ordenamiento juridico vigente.

El Ministerio del ramo, consideraba: “La judicializacion del acceso a los
medicamentos consiste en el uso de demandas judiciales para forzar a gobiernos a
proporcionar acceso medicinas que no han sido incorporadas en la cobertura publica de
salud” (Ministerio de Salud Publica, 2017). Més resulta, que en la actualidad, estas demandas
judiciales se han presentado para que el gobierno ecuatoriano proporcione aquellas
medicinas que se encuentran en el CNMB, y que por ende son de cobertura nacional, con lo
que se puede observar la existencia de regresividad en cuanto a la garantia del derecho al
acceso a medicamentos, situacion totalmente prohibida por la norma.

Como se lo habia mencionado, la judicializacion posee como uno de los principales
actores a los jueces constitucionales, lo que abre paso a una figura que en muchos de los
casos ha permitido obtener un desarrollo de contenido y alcance de los derechos. La misma
ha sido denominada “activismo judicial”, y para Marin Castan citado por Molina Betancur
& Silva Arroyave (2020) “[...] ha sido utilizado en Espafia para sefialar el papel protagénico
que tienen actualmente las jurisdicciones constitucionales en la definicion del sentido de las
leyes y en la proteccion de los derechos fundamentales [...]” (pag. 119).

Maria Fernanda Rodriguez, manifiesta que dicho activismo, implica un nivel de
interpretacion de los derechos con el objeto de establecer su alcance (muchas de las veces
supliendo las politicas estatales), teniendo presente que este accionar debe permitir la
garantia del ejercicio pleno. También menciona que esto se fundamenta en que el juez por
su labor ““[...] esta mas cerca de los problemas y de las personas, actua frente a ellos y se
convierte en generador de politica publica y en ciertas ocasiones, soluciona conflictos que
las normas no han podido resolver, promoviendo cambios sociales” (Rodriguez, 2019, pag.
36).
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Para un gran jurista ecuatoriano como lo es el Dr. Ali Lozada, quien ha tenido una
gran trayectoria y reconocimiento en el derecho constitucional del pais, respecto del topico
fija:

[...] es una forma de comportamiento jurisdiccional arbitrario que consiste en tomar
decisiones caracterizadas por dos rasgos: i) son idoneas para realizar valores
constitucionales sustantivos (paradigmaticamente, los derechos fundamentales), a
costa de ii) interferir injustificadamente en una linea de actuacion, actual o potencial,
reservada de manera definitiva —es decir, no meramente prima facie— a la
legislacion o a la administracion en virtud de valores constitucionales formales
(como la seguridad juridica, el principio democratico o la division de poderes).
(Lozada, 2018, pag. 212)

En base a estas definiciones, el juzgador constitucional, tiene un papel protagénico
en el que completa o provee de contenido a los derechos desde una perspectiva progresista;
en palabras de Feoli (2016) los denominados “[...] jueces activistas son, dicho de la forma
mas simple, aquellos que determinan los alcances de las normas juridicas estableciendo
significados obligatorios o los que definen —o redefinen— decisiones y politicas publicas
disefiadas por los otros poderes del estado.” (pag. 87). En este supueto, los jueces en muchos
de los casos se alejan de lo positivizado en procura de garantizar los derechos
constitucionales, basados en las deméas fuentes del derecho, buscando que los mismos
obtengan contenido basado en la dignidad humana.

En relacion con lo que se trata, se han emitido importantes fallos por parte de la Corte
Constitucional, creando asi reglas jurisprudenciales para el tratamiento de este derecho, pero
esta judicializacién y activismo no debe ser considerada la solucion a la actual crisis en el
tema de salud, pues el Estado requiere un sistema estatal que cumpla con las disposiciones
constitucionales e internacionales relativo a este componente del derecho a la salud, dejando
la activacion del sistema judicial para casos excepcionales.

UNIDAD III. EL ACCESO GRATUITO A MEDICAMENTOS Y EL DERECHO A
LA SALUD.

El derecho a la salud y su componente el derecho al acceso a medicamentos han
tenido un gran desarrollo a través de jurisprudencia y decisiones de cortes internacionales y
nacionales, por lo que su alcance se encuentra expresamente fijado en estos
pronunciamientos, motivo por el cual resulta significativo analizar los mismos, para dejar
asi consolidado el desarrollo progresivo de los mencionados derechos.

3.1. Analisis de jurisprudencia sobre el derecho al acceso a medicamentos emitida por
la Corte Interamericana de Derechos Humanos.

En este apartado se analizaran sentencias en las que la Corte Interamericana de
Derechos Humanos (Corte IDH) referente a nivel regional, estudia el derecho al acceso a
medicamentos de manera indirecta, es decir como un componente del derecho a la salud e
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inclusive en relacién con otros derechos conexos; razon por la que a continuacion se daran
a conocer criterios relevantes de esta Corte.

En la sentencia de fecha 01 de septiembre del 2015, dentro del caso Gonzales Lluy y
otros Vs. Ecuador, la Corte IDH, declar6 la responsabilidad internacional del Estado, por
haber violentado varios derechos, sin embargo respecto del tema que nos ocupa, el mismo
se lo aborda desde la violacion a los derechos a la vida y a la integridad personal,
especificamente por haber incumplido su obligacion de fiscalizar y supervisar la prestacion
de servicios de salud. En el presente caso se ha establecido que quien acciona el mismo, ha
tenido obstaculos para efectivizar esta garantia y que incluso el Estado ofrecia farmacos pero
no cumplia con su promesa (paragrafos 201 y 209).

Razon por la que, este Tribunal recoge lo indicado por el Consejo de Derechos
Humanos de las Naciones Unidas: “194. El acceso a medicamentos forma parte
indispensable del derecho al disfrute del mas alto nivel posible de salud [...]” (Corte
Interamericana de Derechos Humanos, 2015, pag. 56). Asi, en los parrafos 173 y 193 de la
decisidn, se reconoce lo determinado en la Observacion General N° 14 del Comité de DESC,
respecto de la obligacién de los Estados en facilitar el acceso a farmacos.

Ademas, establece expresamente en el parrafo 197, que “[...] Una respuesta limitada
al acceso a farmacos antirretroviricos y otros medicamentos no cumple con las obligaciones
de prevencion, tratamiento, atencion y apoyo derivadas del derecho al mas alto nivel posible
de salud.” (Corte Interamericana de Derechos Humanos, 2015, pag. 57). Por ello, la Corte
dispuso como una medida, el suministro de medicamentos de manera oportuna y gratuita a
cargo del Estado ecuatoriano.

Importante destacar que el Juez Eduardo Ferrer Mac-Gregor emite voto concurrente,
en el que se plantea y vuelve a insistir en la posibilidad de justiciabilidad directa del derecho
a la salud; explicando que esta Corte también tiene competencia para pronunciarse sobre
violaciones a la garantia de los derechos econémicos, sociales y culturales (en los que se
encuentra el derecho a la salud), e inclusive determina la fundamentacion legal que ampara
su teoria; fijando que el analisis de los componentes del derecho a la salud en conexidad con
otros derechos, limita su desarrollo.

En la sentencia de fecha 29 de febrero del 2016, dentro del caso Chinchilla Sandoval
y otros Vs. Guatemala, la Corte IDH, efectu6 un analisis del acceso a medicamentos como
componente de la salud en conexidad con los derechos a la vida y a la integridad personal
(nuevamente), de una persona privada de libertad que padecia diabetes y poseia
discapacidad; al respecto en su parrafo 253 prescribe “corresponde a las propias autoridades
penitenciarias asegurar el adecuado acceso y suministro a esas personas de los medicamentos
y dieta prescritos por los médicos, [...]”, mencionando que el acto de activar las vias
judiciales teniendo como pretension la garantia de sus derechos, es inapropiado. (Corte
Interamericana de Derechos Humanos, 2016, pag. 86) Al mismo tiempo enfatiza que el
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Estado tiene la obligacion de proveer las medicinas de manera general, es decir tanto fuera
como dentro de los centros de privacién de la libertad.

De la misma forma, el voto concurrente del Juez Eduardo Ferrer Mac-Gregor, recoge
lo establecido en la Observacion General N° 14 del Comité de DESC, relativo a la
disponibilidad, accesibilidad, aceptabilidad y calidad de establecimientos, bienes y servicios
publicos de salud. Acerca de esto, determina que el derecho a la salud se vio afectado en su
disponibilidad y accesibilidad por cuanto no existian los medicamentos esenciales para tratar
la enfermedad. Respecto a la calidad, las instalaciones (centro de privacion) no contaba con
los bienes y servicios que requeria la victima de este caso, y por consiguiente, relativo a la
aceptabilidad el tratamiento recibido, no mejoro el estado de salud del requirente. Menciona
que al no recibir los medicamentos adecuados para tratar una enfermedad, deviene en el
deterioro del estado de salud de quien los requiere, por lo cual, mantiene su ideal de
justiciabilidad del derecho fundamental a la salud de manera autbnoma (que deriva del Art.
26 de la Convencion Americana de Derechos Humanos y del Art. 1 numeral 1 del Pacto de
San José).

La sentencia de fecha 23 de agosto del 2018, dentro del caso Cuscul Pivaral y otros
Vs. Guatemala, es trascendental, pues ya se judicializa el derecho a la salud de manera
autonoma (recogiendo el criterio del Juez Mac-Gregor); inclusive se ha declarado la
vulneracion del mismo en la parte resolutiva de la sentencia en mencion.

En el parrafo 106, toma en cuenta lo fijado Observacion General No. 14 del Comité
DESC, y recalca que este derecho abarca “la atencion de salud oportuna y apropiada, asi
como los siguientes elementos esenciales e interrelacionados de disponibilidad,
accesibilidad, aceptabilidad y calidad” (Corte Interamericana de Derechos Humanos, 2018,
pag. 39). En el paragrafo 108, inicialmente, registra que el acceso a medicamentos es un
elemento indispensable que permite alcanzar el mas alto nivel de salud tanto fisica como
mental; y en lo posterior, se establece que de esta Observacion se derivan ciertas
obligaciones estatales, como:

[...] el Tribunal ha considerado que los Estados deben adoptar medidas dirigidas a
regular el acceso a los bienes, servicios e informacién relacionados con el VIH, de
modo que haya suficientes prestaciones y servicios de prevencion y atencion de los
casos de VIH. También ha sefialado que los Estados deben tomar las medidas
necesarias para asegurar a todas las personas el suministro de (sic) y la accesibilidad
a bienes de calidad, servicios e informacion para la prevencion, tratamiento, atencion
y apoyo del VIH, incluidos la terapia antirretrovirica y otros medicamentos, pruebas
diagnosticas y tecnologias relacionadas seguras y eficaces para la atencion
preventiva, curativa y paliativa del VIH, de las infecciones oportunistas y de las
enfermedades conexas. (Corte Interamericana de Derechos Humanos, 2018, pég. 41).

En virtud de este criterio, el Tribunal determina que la obligacion de la disponibilidad
requiere de cantidades suficientes de farmacos o medicamentos para tratar esta enfermedad,
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aludiendo ademas su relacion directa con el principio de universalidad, sobre el que declara
que debe ser comprendido desde la 6ptica en que los bienes, servicios e informacién cumplan
con criterios de aceptabilidad, calidad, asequibilidad y disponibilidad, acentuando respecto
de este ultimo, que se requiere el alcance fisico para todas las personas. (Corte
Interamericana de Derechos Humanos, 2018, pag. 43)

De lo mencionado la Corte IDH fija en su parrafo 114, que el derecho a la salud,
entre otras cosas incluye “el acceso a bienes de calidad, [...] incluida la terapia
antirretrovirica y otros medicamentos” (Corte Interamericana de Derechos Humanos, 2018,
pag. 43). Por lo que al hacer su respectivo analisis ha considerado que el Estado ha
incumplido su deber de garantizarlo en los componente de disponibilidad, accesibilidad y
calidad; mismos que han sido explicados en el paragrafo 126 en los siguientes términos:

[...] Los elementos de disponibilidad y calidad requieren que exista un nimero
suficiente de bienes, servicios y medicamentos necesarios para la atencion a la salud,
los cuales ademas deben ser apropiados desde el punto de vista médico y de buena
calidad, [...] (Corte Interamericana de Derechos Humanos, 2018, pag. 47).

En base a esta disposicion el Tribunal (parrafo 226) manda a que el Estado disefie un
mecanismo que se enfoque en permitir garantizar los componentes en mencion; debido a que
aquello permitia el aparecimiento de nuevas enfermedades en el paciente y no se estaba
dando cumplimiento a la premisa de “alcanzar el nivel médximo de salud posible”, por cuanto,
existia un deterioro en la salud a causa de la restriccion de medicamentos.

En la sentencia de fecha 26 de marzo del 2021, dentro del caso Guachala Chimbo y
otros Vs. Ecuador, la Corte IDH, analiz6 el derecho a la salud de manera autbnoma en
relacién con su componente la provision de medicamentos, puesto que como se detalla en el
paragrafo 147, la persona en tratamiento muchas veces suspendié el mismo, por cuanto no
poseia los recursos necesarios para costearselo; mencionando el Tribunal:

150. [...] la Corte considera que la falta de acceso a las medicinas requeridas por el
sefior Guachala Chimbo constituy6 un incumplimiento de la obligacién de asegurar
que los servicios de salud sean accesibles, y, por ende, una violacion del derecho a
la salud. (Corte Interamericana de Derechos Humanos, 2021, pag. 45).

En razdn de lo anterior, la Corte considera que los servicios relativos a efectivizar el
derecho a la salud sean aceptables, apropiados y de calidad; elementos que deben ser
garantizados por el Estado, mas atn cuando el paciente es una persona que padece algun tipo
de discapacidad, pues en palabras de este Tribunal (parrago 178) existe discriminacion en
razén de discapacidad cuando entre otras cosas existe falta de acceso a medicamentos
esenciales, lo que puede repercutir (como en el caso en analisis) en la aparicion y aumento
de discapacidades.

De la revision de estas sentencias, se puede dilucidar que el derecho al acceso a
medicamentos, forma parte del derecho a la salud, e inclusive repercute de manera directa
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en otros derechos como la vida y la integridad personal. Asi mismo, ha sido considerado
como un deber de garantia, por el que el Estado tiene la obligacion de asegurar su acceso, en
cumplimiento de ciertos parametros como la disponibilidad, accesibilidad, aceptabilidad,
calidad, eficacia, oportunidad.

3.2. Analisis de jurisprudencia sobre el derecho al acceso a medicamentos emitida por
la Corte Constitucional del Ecuador.

En la sentencia N° 016-16-SEP-CC resultado de una accion extraordinaria de
proteccion, que tuvo como juez ponente al Dr. Patricio Pazmifio Freire, se resalta que la
Constitucion orienta la tarea del Estado, (entre otras cosas) a “[...] garantizar la
disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces [...]”. (Sentencia N°
016-16-SEP-CC, 2016, pag. 25). A partir de aquello, menciona que un elemento primordial
de la salud es la calidad, y que aplicada a farmacos requiere que los mismos sean
cientificamente aprobados.

Del mismo modo, en la sentencia N° 364-16-SEP-CC, resultado de una accion
extraordinaria de proteccion, se recoge que el derecho al acceso a medicamentos forma parte
del derecho a la salud cuyo contenido es diverso o complejo ya que conlleva varias
obligaciones a cargo del ente estatal; pero ademas fija que cuando esta transgresion la sufre
una persona perteneciente al grupo de atencion prioritaria “[...] se vulnera asi mismo el
derecho a recibir una atencion prioritaria, especializada y gratuita [...]” (Sentencia N° 364-
16-SEP-CC, 2016, pag. 35).

En virtud de lo expuesto, se desprende que la garantia de los derechos de las personas
que se encuentran en vulnerabilidad, deben ser atendidos de diferente manera, pues por su
condicion el Estado debe ofrecerle proteccion especial. Por Gltimo, y en consideracion de lo
expuesto, la Corte en este caso dicta la regla jurisprudencial en la que establece que se viola
el derecho a la salud, cuando un juzgador constitucional conozca de alguna garantia
jurisdiccional “en la que se haya demostrado la falta de prescripcién o suministracion de un
medicamento antirretroviral a una persona portadora de VIH, que forma parte de su
tratamiento médico integral [...]” (Sentencia N° 364-16-SEP-CC, 2016, pag. 26).

La sentencia N° 074-16-SIS-CC, que deviene de un accién de incumplimiento de
sentencia, en la que se busca el acceso a un farmaco que permita tratar el Sindrome de Laron,
mismo que no se encontraba en el registro de medicamentos existente en ese momento en el
pais, pero que por aquello no dejaba de ser una obligacion del ente estatal; reconociendo que
la CRE, orienta a que las entidades estatales adopten politicas que permitan la
universalizacion de la salud, y entre otros aspectos “[...] garantizar la disponibilidad y
acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces [...]” (Sentencia N° 074-16-SIS-CC,
2016, pags. 45-46).

De igual modo, comparte criterio con la Corte Constitucional de Colombia,
acogiendo que “[...] el derecho a la salud de una persona implica que se le garantice el acceso
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a un medicamento que requiere, asi no cuente con registro [...]”. (Sentencia N° 074-16-SIS-
CC, 2016, pag. 50). De este modo, en su parte resolutiva, conviene que la eficacia del
“derecho humano a los medicamentos” (como se lo ha denominado en esta sentencia)
observado como un componente del derecho a la salud, debe ser garantizado
progresivamente por medio de las prestaciones y acciones positivas impuestas a diversos
entes del Estado; razdn por la que, dispone que se registre el farmaco requerido y que se lo
suministre a los accionantes.

En estas decisiones de la Corte, este derecho (acceso a medicamentos) no ha sido
analizado a profundidad, pues someramente se ha demostrado en base a normativa
internacional, nacional y jurisprudencia comparada su alcance, destacandolo como un
componente que juega un papel importante en el goce del nivel mas alto de salud posible.

La Corte Constitucional del Ecuador integrada en el afio 2019 ha dado grandes
avances en esta materia, pues es desde esta conformacion o integracion con juezas y jueces
de amplios conocimientos y trayectoria en la rama del derecho constitucional, que se ha
logrado obtener sentencias y dictamenes de gran valor juridico, evidenciando la calidad de
Corte que poseemos actualmente y el progreso de esta rama del derecho en el pais.

En efecto, respecto del derecho al acceso a medicamentos, ha emitido criterios que
han permitido dilucidar el alcance de este componente de la salud, por consiguiente, una de
las sentencias mas relevantes en este tema es la que se emitio en el Caso N° 679-18-JP y
acumulados, en la que se encuentra el mayor desarrollo de su contenido, siendo un referente
a nivel nacional, pues instituye la importancia del mismo en el desarrollo de otros derechos
como la salud y la vida.

Este caso, tuvo como juez ponente al Dr. Ramiro Avila Santamaria, y se tramito en
base a la facultad que tiene la Corte de emitir jurisprudencia con caracter general, a través
del mecanismo de seleccidn. Posee como antecedentes, la existencia de varias sentencias que
han sido emitidas respecto de este derecho, las cuales fueron acumuladas para el desarrollo
jurisprudencial en mencion, pues presentan situaciones facticas similares, como es el
desabastecimiento de medicamentos para personas con enfermedades catastréficas o de alta
complejidad.

Relativo al tema que nos ocupa, ha realizado un analisis por acépites, en el que se
empieza a abordar el derecho a la salud y en lo posterior el derecho al acceso a medicamentos
de calidad, seguros y eficaces. Menciona que el mismo tiene dos dimensiones, una individual
y otra colectiva:

58.[...] Enloindividual, la persona tiene derecho a que el medicamento contribuya
al mas alto nivel posible de salud; en lo colectivo, la disponibilidad y el acceso de
medicamentos deben contribuir, en el marco de una politica publica de salud basada
en derechos, a que prevalezcan los intereses de la salud publica por sobre los intereses
econdmicos, comerciales o particulares, conforme lo dispuesto en los articulos 83 (7)
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y 363 de la Constitucion. [...] (Sentencia N° 679-18-JP/20 y acumulados, 2020, pag.
17)

Congruente con estas dimensiones, como ya se lo menciond en acapites precedentes,
los titulares de este derecho son las personas que requieran de medicina para obtener un
mejor nivel de salud; mientras que el obligado es el Estado, quien mediante diversas
entidades como ARCSA, SERCOP, Superintendencia de Control del Poder y Mercado,
Ministerio de Economia y Finanzas, Funcion Judicial y demas personas que intervienen
(profesionales de la salud), cristalizan la garantia de este derecho. (Sentencia N° 679-18-
JP/20 y acumulados, 2020, pags. 17-19)

La Corte menciona que el ente estatal, tiene el deber de garantizar la accesibilidad y
disponibilidad de medicamentos. Dentro de la garantia de la accesibilidad, este organismo
ha considerado desarrollar las condiciones de calidad, seguridad y eficacia, requisitos
indispensables para la entrega de medicamentos en el sector pablico. En consonancia, esta
Corte ha fijado expresamente que los elementos que conforman el derecho al acceso a
medicinas son los siguientes: “314. [...] (1) finalidad: disfrute del mas alto nivel posible de
salud; (2) calidad; (3) seguridad; (4) eficacia. Si cumple con estos requisitos, el Estado tendra
la obligacion de entregar el medicamento.” (Sentencia N° 679-18-JP/20 y acumulados, 2020,
pag. 76)

Respecto de la finalidad, este elemento se verificara con lo determinado por el
paciente concirniente de i) su consentimiento informado y ii) la expectativa del
medicamento en su tratamiento. Sobre el consentimiento, si el paciente (a falta de éeste, su
representante legal o un pariente cercano) con informacion integral (parrafo 178) sobre el
tratamiento y la medicacién, la manifiesta libre y voluntariamente, el Estado debe proveer
dicho farmacos; caso contrario si no da su consentimiento para someterse al tratamiento, el
ente estatal se deslinda de dicha obligacion. Sobre la expectativa del paciente, se debe tener
en cuenta los efectos del medicamento; por lo tanto, si este concuerda con las perspectivas
de la persona en tratamiento, si se cumple este requisito, caso contrario no.

Relativo a la calidad, la Corte menciona “321. El medicamento es de calidad si puede
ser comercializado y administrado. [...]” (Sentencia N° 679-18-JP/20 y acumulados, 2020,
pag. 77). Puede ser comercializado si tiene el registro que emite la Agencia de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria, por regla general; pero ademas si en via judicial se llega a
establecer que no posee este registro del ARCSA, sin embargo obtiene registro de otra
agencia de alta vigilancia, excepcionalmente cumple con este requisito. Por el contrario,
categoricamente no se cumple el mismo, si el farmaco se encuentra caducado, es falsificado
0 no posee registro de ninguna agencia regulatoria sanitaria, o es de baja y carente calidad.

Referente a la seguridad, la Corte recoge lo manifestado por el Ministerio de Salud
de Chile y establece que “[...] se apreciara por las reacciones que provoque en el paciente.
Si las reacciones o0 eventos adversos son graves, severos o fatales [...]” (Sentencia N° 679-
18-JP/20 y acumulados, 2020, pag. 78). Por regla general, se ha establecido que el uso de
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medicinas produce reacciones en quien las consume; si el medicamento no presenta reaccion
0 la que presenta es leve, si cumple este requerimiento; si el farmaco presenta reacciones
graves 0 severas pero se determina que estos son necesarios, si se cumple; y si el
medicamento presenta reacciones fatales, este no cumple el requisito.

Concerniente a la eficacia, “[...] se valora con la mejora de la calidad de vida y con
laautonomia de vida, la extension del tiempo de sobrevida y la elegibilidad para la indicacién
judicializada [ ...]” (Sentencia N° 679-18-JP/20 y acumulados, 2020, pag. 78). La calidad y
la autonomia de vida se relacionan entre si, por lo que deben evaluarse a través de escalas,
relativo a la permisién del ejercicio de otros derechos que consientan la satisfaccion de las
necesidades de sobrevivencia. Asi si existe una dependencia leve 0 moderada hasta severa,
si cumple el requisito, al contrario si el paciente tiene dependencia total, por ende no se
cumple el mencionado requerimiento.

Con relacion a la extension del tiempo de sobrevida, se sobrentiende que el
medicamento lo que va a permitir es su prolongacién; por tanto, la Corte establece que si
extiende seis meses 0 mas, o si el firmaco no puede ser evaluado por las caracteristicas de
la evolucion de la enfermedad que usualmente supera los cinco afios existiendo o no
tratamiento, se entenderd en estos casos que si cumple el requisito. Empero, si el
medicamento no hace posible esta extension o solamente lo hace por menos de tres meses,
existe incumplimiento. (Sentencia N° 679-18-JP/20 y acumulados, 2020, pag. 79). En
referencia a la elegibilidad, ““[...] tiene relacion con las caracteristicas que deben tener los
pacientes, de acuerdo con los estudios de cada medicamento, para que tengan los efectos
esperados [ ...]” (Sentencia N° 679-18-JP/20 y acumulados, 2020, pag. 79).

Es importante conocer que todos los pacientes son diferentes, al respecto un
medicamento para tratar una misma enfermedad en varias personas, no garantiza que todas
obtengan el mismo resultado. Esta elegibilidad se establece en base a criterios de inclusion
y exclusion resultante del denominado “estudio primario o pivotal”, sin embargo también se
puede utilizar la mejor evidencia cientifica disponible para analizar este requerimiento.
Consiguiente, si estos criterios coinciden con las caracteristicas de esta persona puede ser
recibido, pero si resulta lo contrario se excluye su uso para dicho individuo. (Sentencia N°
679-18-JP/20 y acumulados, 2020, pag. 79)

Estos elementos y sus criterios han sido desarrollados por la Corte Constitucional,
con el fin de que permitan en lo posible mejorar las capacidades y potencialidades para una
vida plena de la persona que atraviesa un quebrantamiento en su salud; debido a que existen
casos en los que el medicamento cumple con los requisitos, pero por su suministro aparecen
situaciones adversas como deterioro de la vida, aislamiento, soledad, depresién y por lo tanto
resulta infructuoso para el paciente; es por ello que, el Estado ampara la decision de seguir
el desarrollo natural de la enfermedad sin el uso de medicinas, respetando asi la voluntad de
la persona.

47



Dentro de la garantia de la disponibilidad de medicamentos (expuesto en el parrafo
123), esta se refiere a la suficiencia de bienes y servicios que garanticen el acceso a
medicinas por parte del Estado, recogiendo en parte la conceptualizacién expuesta por el
Organismo Andino de Salud en el Convenio Hipélito Unanue; para lo cual se determina que
“se adopten todas las medidas necesarias para que el acceso a los medicamentos de calidad,
seguros Yy eficaces sea justo, transparente, no discriminatorio y responsable.” (Sentencia N°
679-18-JP/20 y acumulados, 2020, pag. 31)

En si la disponibilidad de medicamentos, hace alusion a que los mismos se
encuentren listos para usarse, lo que implica que estén disponibles en cuanto se requieran y
puedan ser suministrados oportunamente, en cantidades suficientes durante todo un
tratamiento; esto depende de ciertas condiciones que deben ser analizadas y plasmadas por
el Estado en las politicas publicas. Como ya se lo analizd con anterioridad, este componente
se puede lograr a través de los siguientes mecanismos: “i) el CNMB, ii) los procedimientos
de excepcién (emergencias, enfermedades catastréficas y no prevalentes) y iii) mediante
orden judicial.” (Sentencia N° 679-18-JP/20 y acumulados, 2020, pag. 33).

Un punto trascendental en este desarrollo, radica en el caso de ¢qué sucede si un
médico en el ejercicio de su profesion (es decir de manera privada, externo al sistema de
salud) prescribe algin medicamento y el paciente requiere que sea el Estado quien le provea
del mismo?

Ante este supuesto, la Corte fija expresamente un criterio que considero por demas
acertado, ya que de esta manera se transparenta el accionar del médico, y se evita la
prevalencia de otros intereses que no sea la salud del paciente. En el parrafo 161 manifiesta
que la prescripcion realizada por un médico privado y cuyo medicamento se requiera
solicitar al Estado, previo a su adquisicion dicha prescripcion debe ser confirmada por un
médico del sistema estatal, conforme los pasos previstos en esta decision. (Sentencia N° 679-
18-JP/20 y acumulados, 2020, pag. 41)

Otro tdpico relevante que se desarrolla en esta sentencia es concerniente a la tutela
judicial de este derecho, pues cuando ha sido violado, puede ser demandado por via judicial,
conforme lo ha establecido el criterio jurisprudencial en analisis. En el paragrafo 219, se
menciona que los juzgadores pueden asegurar el goce de este derecho y por ende mejorar la
calidad de vida de la persona que requiere farmacos. Empero la Corte reconoce que si bien
se posibilita esta accidn judicial, se deja claro que los jueces no son expertos en materia de
salud, pues no tiene la formacidén necesaria en esta ciencia, lo que repercutiria en las
resoluciones y en muchos de los casos podria ordenar la compra y/o suministro de un
medicamento que no sea de calidad, inseguro e ineficaz para un paciente.

Ahora bien, si se activa la justicia con el fin de obtener acceso a un medicamento,
deberé primero determinarse si el mismo forma o no parte del CNMB, pues de esto depende
mucho el accionar del juzgador al momento de conocer una accion constitucional en la que
se tenga como pretension el suministro de un farmaco por parte del Estado. Vale sefialar que
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si se deduce dicha demanda por un medicamento que se encuentra en el CNMB, considero
se sobreentiende que para encontrarse en este cuadro debe haber cumplido con las
condiciones o elementos (calidad, seguridad y eficacia) detallados anteriormente, por lo que
resulta innecesario volver a probarlos al momento de la judicializacion, sin embargo, si el
mismo no se encuentra en el referido cuadro si es indispensable esta comprobacion,
incluyendo a la finalidad.

En la sentencia N° 16-16-JC/20, la Corte emite jurisprudencia vinculante a través de
la facultad de seleccidn. Se trata sobre la accesibilidad y disponibilidad relativa al derecho a
la salud enmarcado en personas que sufren de insuficiencia renal. Con relacién a la
disponibilidad, menciona que la red de salud estatal deberia contar entre otras cosas con
medicamentos destinados al tratamiento de la enfermedad de insuficiencia; sin embargo, se
da apertura a la premisa de que los derechos (en especial la salud y sus componentes)
requieren del trabajo concatenado de varios entes estatales. (Sentencia N° 16-16-JC/20,
2020, pag. 30). De igual forma, reafirma nuevamente los criterios, respecto de las
dimensiones individuales y colectivas del acceso a medicamentos en su parragrafo 151.

La Corte Constitucional emite la sentencia N° 56-20-1S/20, en la que se analiza el
incumplimiento de una decision judicial que dispuso la autorizacién, adquisicion y
suministro de un medicamento; ha reconocido y reafirma que el Estado tiene el deber de
garantizar la disponibilidad y el acceso a medicamentos, pero ha prevenido, ““ [...] m&s aln
si una decision judicial ordend el suministro del medicamento y el beneficiario es un nifio.
Asi, la falta de cumplimiento de la sentencia en cuestion deviene en la afectacion del derecho
a recibir medicamentos.” (Sentencia N° 56-20-1S/20, 2020, pag. 27)

La dilatacion y mas aun cuando se convierte en innecesaria e injustificada, en la
adquisicion de medicinas ordenadas por la via judicial, repercute directamente en la salud
de la persona que los requiere (de forma negativa), peor situacion se atraviesa si el accionante
se encuentra en condiciones de vulnerabilidad.

Esta sentencia contiene un voto concurrente del Juez Ramiro Avila Santamaria, quien
establece que la finalidad del medicamento es el mejorar la condicion de salud del enfermo,
a pesar de ello, “un medicamento no es sindnimo de sanacion o pronta recuperacion.
Tampoco la prescripcion de un profesional autorizado de la salud implica necesariamente
que el Estado, de forma automatica e inmediata, tenga que entregar el medicamento”
(Sentencia N° 56-20-1S/20, 2020, pag. 35). La razon de aquello, es el resaltar los requisitos
de los mismos, pues su cumplimiento es significativo en la garantia de este derecho.

Por consiguiente manifiesta que cuando se judicializa la adquisicion, suministro de
un medicamento, existe la intervencion de varias entidades estatales, por lo que el riesgo de
incumplimiento es muy alto, motivo por el que para paliar esta posible situacion atentatoria
del goce de derechos, las entidades que se encuentren inmersas en decisiones judiciales en
casos analogos, deben trabajar eficiente, oportuna y coordinadamente entre si.
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3.3. Analisis de jurisprudencia sobre el derecho al acceso a medicamentos emitida por
la Corte Constitucional de Colombia.

La Corte Constitucional de la Republica de Colombia, tiene la facultad de emitir
sentencias respecto de los casos que sean sometidos a su conocimiento y tengan cabida en
el &mbito del derecho constitucional, conforme lo estipule la normativa aplicable. De lo
expuesto, esta Corporacién ha emitido varias sentencias en las que se desarrolla el acceso o
suministro de medicamentos, por lo que a continuacion se expondran los criterios mas
relevantes y significativos.

Este organismo, en la sentencia dictada dentro del expediente N° T-310851, de fecha
09 de agosto del afio 2000, manifiesta que la falta de medicinas debe amenazar derechos
constitucionales (especificamente la vida o integridad personal) para obligar a las entidades
promotoras de salud que provean del mismo a una persona. (Sentencia T-1020/00, 2000)

El criterio debe ser entendido desde la situacién en que una persona requiere de un
farmaco para continuar con su tratamiento (caso contrario se pone en riesgo la vida del
paciente), mas resulta que no se encuentra contemplado por el Plan Obligatorio de Salud
(POS), situacion suficiente por la que hasta la expedicion del mencionado pronunciamiento
no se lo otorgaba el mismo, dejando de ponderar los derechos que se vulneraron. Este
razonamiento ha sido replicado también en la Sentencia T-1043/01, por cuanto prioriza la
proteccion de la vida.

En la sentencia T-297/05 la Corte establece que el derecho al acceso a farmacos ha
sido abordado desde diferentes sentidos, i) como contenido del derecho a la salud, ii) como
derecho constitucional al suministro (si se encuentra el medicamento en el listado del plan
obligatorio de salud), y, iii) como amenaza del derecho a la vida y/o integridad conexamente
con el derecho a la salud (si el medicamento no se encuentra en el POS y se ha demostrado
a) que no puede ser sustituido por otro, b) no puede ser costeado por el interesado, c) ha sido
prescrito por un médico de las entidades promotoras de salud y d) si la falta del mismo
vulnera 0 amenaza la vida o integridad del paciente). (Sentencia T-297/05, 2005)

Decisidn judicial que permite tener conocimiento del alcance que ha poseido (lo que
refleja el avance de la Corte), abordandolo desde diferentes enfoques y situaciones facticas
en las que siempre se busca la mejora de la salud o estado de quien requiere el suministro de
determinados farmacos, mismos que deben cumplir ciertos parametros para su provision.

En la sentencia T-300/05, en primer lugar se reconoce que el suministro de
medicamentos, sea en régimen contributivo como en subsidiado debe ser obligatoriamente
garantizado, es decir debe necesariamente suministrarse. Posteriormente al respecto, deja
sentado, que cuando el Comité Técnico Cientifico de las Entidades Promotoras de Salud
(EPS), no autoriza el suministro de un farmaco que pone en riesgo la integridad del paciente,
se debe tener presente como regla, que la opinion del médico tratante prevalece sobre el
criterio de quienes conforman la mencionada entidad. por cuanto “[...] aquél es: (1) el
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especialista en la materia que (2) mejor conoce el caso” (Sentencia T-300/05, 2005). Sin
embargo, como para toda regla existen excepciones, este Organismo ha fijado, que el criterio
citado no es aplicable si se cumple los siguientes requisitos:

[...] (1) consultar la opinidn cientifica de expertos en la respectiva especialidad v,
(2) la historia clinica del paciente, esto es, los efectos que concretamente tendria el
tratamiento solicitado en el accionante. Asi por ejemplo, no puede en ningun caso
fundamentar su decision exclusivamente en que el medicamento, tratamiento o
prueba de diagnoéstico, no se encuentra incluido en el POS, o en que no se han
probado todas las alternativas que ofrece el pos 0 en que no se vulnera la vida del
paciente de manera inminente o en que le falta informacion para decidir. (Sentencia
T-300/05, 2005)

De lo expuesto, la opinion profesional del médico tratante puede ser sometida a
analisis y en tela de juicio, si el aludido Comité, cumple con los dos requisitos expuestos,
que por cierto, se basan en conocimiento cientifico para prosperar; de este modo de manera
sucinta, la opinién del profesional de la salud en el suministro de un medicamento solamente
puede ser refutado si se destruye el mismo en uso de sustento cientificamente comprobado
que demuestre lo contrario.

La sentencia T-418/11, emite el supuesto en que una EPS, viola este derecho
fundamental cuando a una persona “[...] le obstaculiza el acceso a un servicio de salud que
requiere, sin tener base cientifica para ello, incluso si se trata de un medicamento que carece
de registro sanitario en el INVIMA”; la misma prospera cuando el pedido de no obstaculizar
el acceso a un medicamento, significa que el farmaco es mas econdmico. (Sentencia T-
418/11, 2011)

Por otro lado, respecto de la manera en que se debe ordenar un medicamento, esta
Corporacion ha manifestado en su jurisprudencia, que se ha reconocido por regla general
que deben ser formulados en su denominacion “genérica”. Sin embargo, respecto de la
excepcion se indica que para ordenar un medicamento en su designacion “de marca” se debe
observar los siguientes criterios:

(i) la determinacién de la de [sic] calidad, la seguridad, la eficacia y comodidad para
el paciente en relacion con un medicamento corresponde al médico tratante (y
eventualmente al comité técnico cientifico), con base en su experticio y el
conocimiento clinico del paciente. (ii) prevalece la decision del médico tratante de
ordenar un medicamento comercial con base en los criterios sefialados (experticio y
el conocimiento clinico del paciente), salvo que el Comité Técnico Cientifico, basado
en dictamenes medicos de especialistas en el campo en cuestion, y en un
conocimiento completo y suficiente del caso especifico bajo discusion, considere que
el medicamento genérico tiene la misma eficacia. (iii) una EPS, en el régimen
contributivo o subsidiado, puede reemplazar un medicamento comercial a un
paciente con su version genérica siempre y cuando se conserven los criterios de (1)
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calidad, (2) seguridad, (3) eficacia y (4) comodidad para el paciente. La decision
debe fundarse siempre en (i) la opinion cientifica de expertos en la respectiva
especialidad y (ii) la historia clinica del paciente, esto es, los efectos que
concretamente tendria el tratamiento o el medicamento en el paciente. (Sentencia T-
418/11, 2011)

Respecto de aquellos medicamentos que no han sido autorizados por el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (incluidos los que no poseen registro),
se ha determinado que deben ser suministrados, no obstante se ha emitido el presente criterio
en el que se abre la posibilidad de negar el mismo, cuando i) se pueda sustituir con otro
medicamento que contenga el mismo principio activo y que no ponga en peligro la salud,
integridad y la vida del paciente, y ii) cuando exista disponibilidad en el mercado del pais
medicamentos con el mismo principio activo y que cuenten con registro sanitario. (Sentencia
T-418/11, 2011)

Estos dos requisitos deben configurarse para obstaculizar el acceso al medicamento
que se pretende utilizar, haciendo hincapié en que los mismos se fundamentaran en evidencia
cientifica aplicable al caso en concreto, para que prosperen. Igualmente, recoge el criterio de
que la obstaculizacion de acceder a medicinas que cumplan con criterios de calidad,
seguridad, eficacia y comodidad (serd detallado en la revision de la sentencia T-381/16),
atenta directamente el derecho a la salud. (Sentencia T-418/11, 2011)

La sentencia T-539/13, desarrolla el contenido de los principios rectores en la
prestacion del servicio de salud, mencionando: a) Oportunidad (gozar del servicio en el
momento en que se lo requiere), b) Eficiencia (conlleva a que la tramitologia sea razonable,
con el fin de no imponer cargas al paciente), ¢) Calidad (que la prestaciones de los servicios
mejoren la calidad de vida y por ende la salud de los pacientes), d) Integralidad (prestacion
de tratamientos integrales a los pacientes por parte de las entidades de salud) y e)
Continuidad (garantizar que el tratamiento no va a ser interrumpido). (Sentencia T-539/13,
2013)

Asi mismo, realiza un analisis del suministro de medicamentos en estado de urgencia
(que considero importante), y llega a coincidir y a replicar criterios fijados con anterioridad,
dejando sentado que cuando se requiere un medicamento urgente (no incluido en el plan de
beneficios y sin someter a su autorizacion) con la finalidad de salvaguardar la vida o
integridad de quien lo requiere, las entidades prestadoras de salud deben autorizarlo
inmediatamente, siempre y cuando haya sido prescrito por el médico tratante y dejando a
salvo el hecho de someterlo a revision posterior por parte del Comité Técnico Cientifico o
de la Junta Técnico-Cientifica de Pares. (Sentencia T-539/13, 2013)

Respecto de la tutela judicial, en la sentencia T-234 del afio 2007, la Corte manifiesta
que la actuacion de un juez constitucional debe centrarse en analizar el caso con el objeto de
impedir o reconocer violaciones a derechos de los pacientes, por consiguiente, no debe
sustituir los criterios y peor adn el conocimiento del médico tratante. Esto ha sido

52



desarrollado también en la sentencia T-118/14, en la que se prescribe que el juez por su
preparacién académica, no tiene el mismo conocimiento en la rama de medicina que un
profesional de la salud, por lo que, el médico es la persona que debe verificar la existencia o
no de la necesidad de ciertos servicios de salud.

Asi se deja expresamente sefalado: “es el profesional médico quien tiene la
idoneidad y las capacidades académicas y de experticia para verificar sobre la necesidad o
no de elementos, procedimientos o medicamentos solicitados, condiciones de las cuales, por
su formacion, carece el juez”. (Sentencia T-118/14, 2014)

La sentencia T-787/14, fija que el “[...] anteponer argumentos de indole econdmica
0 administrativa para limitar, o incluso negar, procedimientos, tratamientos, prestaciones y
medicamentos que las personas requieren para garantizar de manera efectiva su derecho a la
salud, vulnera sus derechos fundamentales.” (Sentencia T-787/14, 014). Es decir, si no se
antepone el suministro de medicamentos por sobre otros argumentos, no se estaria
cumpliento con el principio de integralidad del derecho a la salud y por ende no existiria la
garantia para su materializacion.

El principio de continuidad desarrollado en la sentencia T-381/16, en cuanto a la
salud, tiene por objeto “[...] proteger el derecho de los usuarios a recibir el medicamento o
tratamiento en las condiciones y tiempo sefialadas por el médico tratante y que cualquier
cambio en la prescripcion médica les sea informado” (Sentencia T-381/16, 2016).

También desarrolla los criterios de calidad, seguridad, eficacia y comodidad. En
cuanto a la eficacia, manifiesta que se refiere a los efectos del farmaco en el paciente; con
relacion a la calidad y seguridad, fija que el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA) se encarga de certificar estos criterios, en base a
estudios de caracter técnico. Por ultimo, respecto de la comodidad, ha determinando que este
contiene dos esferas:

[...] por un lado el acceso al medicamento o tratamiento para el goce efectivo del
derecho, es decir la eliminacion de barreras. Por el otro lado, este principio también
implica que en los casos en los cuales el tratamiento o medicamento tiene efectos
secundarios, una vez el paciente los conoce, sufre y se adapta a estos, no se debe
someter nuevamente al traumatismo de este proceso de adaptacion, al medicamento
0 tratamiento nuevo, sino es extremadamente necesario y previa informacion al
paciente por parte del médico tratante. (Sentencia T-381/16, 2016).

La sentencia T-117/20, desarrolla criterios sobre la dilacion o suministro inoportuno
e injustificado de medicamentos, mencionando que vulnera ciertos principios que rigen este
deber estatal y que esto conlleva a que el tratamiento que el médico ha ordenado para un
determinado paciente “se suspenda 0 no se inicie de manera oportuna y, en esa medida, se
vulneran los derechos fundamentales a la salud, a la integridad personal, a la dignidad
humana y a la vida del usuario.” (Sentencia T-117/20, 2020)
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Por lo que, claramente se deduce que la existencia de obstaculos y barreras
injustificadas al momento de suministrar medicamentos, impiden el ejercicio de derechos de
manera oportuna y repercute en una flagrante vulneracion de los derechos de las personas
que los requieren; motivo por el cual al examinar que existen estas barreras, se deben tomar
medidas especiales que se encaminen a eliminarlas y permitir el acceso a aquellos farmacos
que permitiran restablecer y mejorar la salud de los pacientes. Asimismo, este criterio
también ha sido replicado en la sentencia T-012/20.

La sentencia T-133/22, desarrolla criterios sobre el procedimiento que se debe seguir
para importar medicamentos vitales no disponibles, y también reitera razonamientos que se
han analizado en las sentencias ya dadas a conocer en el presente documento. Respecto del
medicamento vital no disponible, el Decreto 481 del afio 2004, concretamente el Art. 2, lo
ha definido de la siguiente manera:

“Es un medicamento indispensable e irremplazable para salvaguardar la vida o aliviar
el sufrimiento de un paciente o un grupo de pacientes y que por condiciones de baja
rentabilidad en su comercializacion, no se encuentra disponible en el pais o las
cantidades no son suficientes.” [...] (Sentencia T-133/22, 2022)

Esta definicion, conforme a esta Corporacion, y en fundamento al mencionado
decreto, manifiestan que existen solamente tres requisitos que deben cumplir los
medicamentos para poder ser considerados vitales no disponibles i) que no estén en fase
investigativa, ii) que no se comercialice en el pais, 0 que estando en el comercio no exista
en cantidades suficientes, y iii) no tenga sustitutos en el mercado nacional. (Sentencia T-
133/22, 2022)

La Corte igualmente determina que esta denominacion adquiere el medicamento, en
primer lugar, cuando no posee el registro sanitario, o cuando teniendo el mismo, no es
posible encontrar al farmaco en el comercio. Cabe mencionar que el INVIMA, es la entidad
encargada de autorizar la importacion de estos medicamentos, siempre y cuando se cumplan
los requisitos que determina la normativa interna del Estado.

Ademas recoge un criterio sumamente relevante, pues fija que “el interesado no tiene
la obligacion legal ni constitucional de probar su diagnéstico médico y mucho menos probar
la eficacia e idoneidad del medicamento, tal como lo sostiene el INVIMA.” (Sentencia T-
133/22, 2022). Esto por cuanto resultaria desproporcional, ya que el paciente no tiene el
conocimiento técnico y cientifico del INVIMA, quien tiene el deber legal de probar la
idoneidad y eficacia del medicamento vital no disponible.

3.4. Determinacion de la vulneracion al derecho a la salud por la falta de acceso gratuito
a medicamentos.

Una vez que se ha explicado el alcance y contenido del derecho al acceso a
medicamentos conforme el ordenamiento juridico ecuatoriano, a modo de sintesis se
establecera los diferentes escenarios en los que el Estado vulneraria este componente que
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como ha quedado sentado forma parte indispensable del derecho a la salud, e inclusive de
otros derechos conexos como la integridad personal y la vida.

La Corte Constitucional en la jurisprudencia vinculante (Sentencia N°. 679-18-JP/20
y acumulados), marca un gran momento en materia constitucional, al abordar este derecho
gue como se ha evidenciado en los Gltimos afios ha tenido un gran retroceso, motivo por el
cual se han propuesto acciones constitucionales con el fin de que se garantice este
componente del derecho fundamental a la salud.

El deber estatal en andlisis, es la garantia de la disponibilidad y el acceso de
medicamentos de calidad, seguros y eficaces. Al respecto esta obligacion, ha sido concebida
por la legislacion ecuatoriana como un componente del derecho a la salud, por lo que al no
garantizarse su cumplimiento y al plantear la respectiva garantia jurisdiccional, el juzgador
constitucional puede declarar la vulneracion de este derecho fundamental, por configurarse
los siguientes supuestos facticos:

1) Cuando el Estado no posee el numero suficiente de medicinas para la poblacién
que los requiera, es decir cuando los mismos no estan listos para su uso tan pronto se
necesiten. Se vulnera también la garantia de la disponibilidad cuando el farmaco prescrito
por el médico tratante no es entregado de manera oportuna y durante el lapso de tiempo que
dure el respectivo tratamiento o lo determine el galeno.

El aludido supuesto factico, es el méas usual por el que se proponen acciones legales,
pues la sociedad comprende de manera general y por la situacidn actual que se atraviesa, que
el mismo solamente se viola cuando no se entregan oportunamente los fArmacos prescritos;
sin embargo, existen otras causas por las que también se conculca este deber estatal, que se
detallaran seguidamente:

La garantia del acceso a medicamentos se cumple cuando se verifican los siguientes
cuatro componentes (que han sido determinados en normativa y jurisprudencia), finalidad,
calidad, seguridad y eficacia; por consiguiente, se dara a conocer los motivos por los cuales
se vulneran cada uno de estos:

2) Cuando el medicamento que el Estado ha proveido no persiga el componente de
finalidad, es decir cuando no permite alcanzar el nivel mas alto posible de salud, lo que
sucederia cuando no se ha obtenido el consentimiento libre e informado del paciente, y
cuando el efecto de la medicina no cumpla con las expectativas que tenia la persona en
tratamiento.

3) Cuando el Estado provea medicamentos que no sean de calidad, esto es en el
supuesto de que los fArmacos no posean registro sanitario para que puedan ser suministrados
a la poblacién. De igual modo, se vulnera este componente cuando por parte del sistema de
salud estatal, se proporcionan medicinas que se encuentran caducadas o falsificadas.
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4) Si el Estado suministra medicinas que no cumplen el componente de seguridad,
tomando en cuenta que las reacciones o efectos colaterales en quien los consumen deben
estar catalogados como graves o fatales, para que se configure la vulneracion de este derecho
en cuanto al revisado componente.

5) Cuando el medicamento proporcionado por el sistema de salud, no es eficaz,
componente que se transgrede cuando i) no permite una mejora de la calidad de vida de
quien los consume, mismo que se vulnera cuando el farmaco no permite el ejercicio de
ciertas actividades de la vida cotidiana, ni cierto porcentaje de dependencia; ii) no logra
extender el tiempo de sobrevida del paciente, o lo hace por menos de tres meses; v, iii) la
persona en tratamiento pese a no cumplir los criterios de inclusion para cierto farmaco
conforme los estudios o evidencia cientifica disponible del mismo, ha sido considerada
legible y se le ha suministrado el consumo de ciertas medicinas.

A saber, como se ha venido defendiendo, el acceso a medicamentos de manera
gratuita ha sido positivizado como un componente trascendental del derecho a la salud, mas
no de manera autdbnoma; por consiguiente, la falta de garantia oportuna, gratuita y
universalmente de este deber estatal permite que una vez activada la via constitucional, el
juez declare (siempre y cuando se cumpla los parametros jurisprudenciales) la vulneracion
del aludido derecho fundamental, e inclusive de otros derechos conexos como se lo ha
observado en los criterios de las diversas cortes analizadas.
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CAPITULO I1l. METODOLOGIA.

Tipo de Investigacion

Investigacion documental: esta investigacion indaga la informacion constante en
documentos fisicos o digitales; por lo que, para el desarrollo del presente proyecto de
investigacion se consultaron y utilizaron diversas fuentes como: libros, textos, revistas,
articulos cientificos, sitios web, leyes y jurisprudencia relativas al derecho al acceso a
medicamentos y los diversos topicos que este abarca.

Investigacion de campo: esta investigacion se lleva a cabo en el lugar donde se
encuentra el fendmeno u objeto de estudio, lo que permitira obtener informacion sin
adulteraciones o manipulacion de variables; consecuentemente se aplico encuestas dirigidas
a la poblacidn vinculada de forma directa con el problematica de la investigacion.

Investigacion descriptiva: permite describir y evaluar ciertas caracteristicas de una
situacién particular en uno o mas puntos del ‘tiempo’, analizando los datos reunidos para
descubrir asi, cuales variables estan relacionadas entre si.

Disefio de Investigacion

Para el estudio del problema de investigacion, se ha determinado el uso de un disefio
no experimental, teniendo presente que las variables no han sido manipuladas, puesto que la
finalidad de la aplicacion de este disefio es observar el problema en su contexto natural.

Técnicas de recoleccién de Datos

Teniendo presente que la investigacion es documental bibliografica, de campo y
descriptiva; la técnica que se utilizé fue la encuesta, misma que permitid obtener informacion
directa de los sujetos sometidos a estudio, a través de la utilizacion y aplicacion de un
cuestionario. Este instrumento contenia cinco preguntas cerradas, que fueron aplicadas a un
total de 20 personas que conformaban la poblacion de estudio y que permitieron recolectar
informacion relevante para la investigacion.

Poblacion de estudio y tamafio de muestra

El investigador, teniendo presente el nivel de la investigacion, ha determinado que la
poblacion sometida a analisis estd conformada por 20 personas que hayan sido atendidas
recientemente en las casas de salud del canton Riobamba, provincia de Chimborazo.

Por consiguiente, al conocer que la poblacion a investigarse no es extensa, resulta
innecesario aplicar formulas para la obtencion de una muestra; razon por la que se efectuara
el estudio con el universo poblacional detallado en el paragrafo anterior.
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Hipotesis
El Estado ecuatoriano incumple su obligacién de garantizar el acceso gratuito a
medicamentos, vulnerando el derecho a la salud de sus habitantes.

Meétodos de analisis

En el presente trabajo de titulacion, se utilizaron los siguientes métodos de
investigacion:

Meétodo de comparacién juridica: permite estudiar las semejanzas y diferencias del
objeto de la investigacion en los diferentes sistemas normativos principalmente de los paises
de América y Europa.

Meétodo juridico-doctrinal: permite analizar las posiciones legales sobre el tema
objeto de investigacion para arribar a conclusiones cientificamente validas.

Método juridico-analitico: facilita la correcta comprensién del alcance y sentido
de las normas juridicas sobre el tema a investigarse y su estudio en funcién del contexto
politico, econémico y social y en el que se expidieron.

Meétodo inductivo: permite ejecutar el proyecto investigativo a partir de la practica
del pensamiento o razonamiento inductivo, caracterizado por ser ampliativo, esto, a partir de
una evidencia singular, que sugiere la posibilidad de una conclusién universal.

Procesamiento de datos

Para el tratamiento de la informacion recolectada se utilizaron las técnicas
matematicas (cualificacion y cuantificacion), estadisticas, l6gicas (induccion, analisis) e
informaticas (Excel).
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CAPITULO IV. RESULTADOS Y DISCUSION

Resultados

Seguidamente, a través del procesamiento de informacion y datos, se exponen los
resultados obtenidos de la aplicacién de las encuestas al objeto de estudio.

Encuesta dirigida a: Personas que han sido atendidas en las casas de salud del
canton Riobamba, provincia de Chimborazo.

Pregunta 1.- ;Conoce que, la Constitucion de la Republica del Ecuador garantiza el
acceso gratuito a medicamentos?

Tabla 1 La Constitucion de la Republica del Ecuador garantiza el acceso gratuito a
medicamentos

RESPUESTA FRECUENCIA PORCENTAJE
Sl 17 85%
NO 3 15%
TOTAL 20 100%

Fuente: Encuesta dirigida a personas que han sido atendidas en las casas de salud del canton
Riobamba, provincia de Chimborazo.
Elaborado por: Jonathan Estuardo Moncayo Cevallos.

Figura 1 La Constitucion de la Republica del Ecuador garantiza el acceso gratuito a
medicamentos

Pregunta 1.- {Conoce que, la Constitucion de la
Republica del Ecuador garantiza el acceso
gratuito a medicamentos?

5l mNC
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Fuente: Encuesta dirigida a personas que han sido atendidas en las casas de salud del canton
Riobamba, provincia de Chimborazo.
Elaborado por: Jonathan Estuardo Moncayo Cevallos.

Interpretacion: De la totalidad de las encuestas realizadas a las personas atendidas en las
casas de salud del cantén Riobamba, provincia de Chimborazo, se determina que el 85% de
los encuestados manifiestan conocer que la Constitucion de la Republica del Ecuador si
garantiza el acceso gratuito a medicamentos, y el 3% desconoce de la mencionada garantia.

Pregunta 2.- ;Considera que, actualmente el Estado ecuatoriano garantiza a la
poblacion el acceso a medicamentos de manera gratuita?

Tabla 2 Estado ecuatoriano garantiza a la poblacion el acceso a medicamentos de manera

gratuita
RESPUESTA FRECUENCIA PORCENTAJE
Sl 6 30%
NO 14 70%
TOTAL 20 100%

Fuente: Encuesta dirigida a personas que han sido atendidas en las casas de salud del canton
Riobamba, provincia de Chimborazo.
Elaborado por: Jonathan Estuardo Moncayo Cevallos.

Figura 2 Estado ecuatoriano garantiza a la poblacion el acceso a medicamentos de manera
gratuita

Pregunta 2.- {Considera que, actualmente el
Estado ecuatoriano garantiza a la poblacion el
acceso a medicamentos de manera gratuita?

m5 mNO
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Fuente: Encuesta dirigida a personas que han sido atendidas en las casas de salud del canton
Riobamba, provincia de Chimborazo.
Elaborado por: Jonathan Estuardo Moncayo Cevallos.

Interpretacion: De la totalidad de las encuestas realizadas a las personas atendidas en las
casas de salud del cantén Riobamba, provincia de Chimborazo, se determina que el 70% de
los encuestados manifiestan que actualmente el Estado ecuatoriano no garantiza a la
poblacion el acceso a medicamentos de manera gratuita, y el 30% sefialan que actualmente
si se garantiza a la poblacién dicho acceso.

Pregunta 3.- Al momento de asistir a casas de salud estatales ¢usted ha sido dotado
de medicamentos de manera gratuita?

Tabla 3 Dotacién de medicamentos de manera gratuita

RESPUESTA FRECUENCIA PORCENTAJE
Sl 6 30%
NO 14 70%
TOTAL 20 100%

Fuente: Encuesta dirigida a personas que han sido atendidas en las casas de salud del canton
Riobamba, provincia de Chimborazo.
Elaborado por: Jonathan Estuardo Moncayo Cevallos.

Figura 3 Dotacion de medicamentos de manera gratuita
Pregunta 3.- Al momento de asistir a casas de

salud estatales {usted ha sido dotado de
medicamentos de manera gratuita?

mS5l mNO
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Fuente: Encuesta dirigida a personas que han sido atendidas en las casas de salud del canton
Riobamba, provincia de Chimborazo.
Elaborado por: Jonathan Estuardo Moncayo Cevallos.

Interpretacion: De la totalidad de las encuestas realizadas a las personas atendidas en las
casas de salud del cantén Riobamba, provincia de Chimborazo, se determina que el 70% de
los encuestados manifiestan que no han recibido medicamentos al asistir a casas de salud
estatales, y el 30% sefialan por el contrario que si han sido dotados de medicamentos
gratuitos por parte de entes estatales de salud.

Pregunta 4.- ;Considera que, no tener acceso gratuito a medicamentos por parte del
Sistema de Salud Publica, influye en dejar de acudir a casas de salud para tratar
enfermedades?

Tabla 4 No tener acceso gratuito a medicamentos, influye en dejar de acudir a casas de
salud para tratar enfermedades

RESPUESTA FRECUENCIA PORCENTAJE
Sl 15 75%
NO 5 25%
TOTAL 20 100%

Fuente: Encuesta dirigida a personas que han sido atendidas en las casas de salud del canton
Riobamba, provincia de Chimborazo.
Elaborado por: Jonathan Estuardo Moncayo Cevallos.

Figura 4 No tener acceso gratuito a medicamentos, influye en dejar de acudir a casas de
salud para tratar enfermedades

Pregunta 4.- {Considera que, no tener acceso gratuito a
medicamentos por parte del Sistema de Salud Publica,
influye en dejar de acudir a casas de salud para tratar

enfermedades?

m5 mNO
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Fuente: Encuesta dirigida a personas que han sido atendidas en las casas de salud del canton
Riobamba, provincia de Chimborazo.
Elaborado por: Jonathan Estuardo Moncayo Cevallos.

Interpretacion: De la totalidad de las encuestas realizadas a las personas atendidas en las
casas de salud del cantén Riobamba, provincia de Chimborazo, se determina que el 75% de
los encuestados manifiestan que el no tener acceso gratuito a medicamentos si influye en el
tratamiento de enfermedades, y el 25% sefialan que el acceso a medicamentos no repercute
en la accion de acudir a casas de salud para tratar las enfermedades.

Pregunta 5.- ;Conoce que, la falta de provision oportuna de medicamentos gratuitos
por parte del Estado, puede reclamarse a través de acciones legales?

Tabla 5 La falta de provision oportuna de medicamentos gratuitos por parte del Estado,
puede reclamarse a través de acciones legales

RESPUESTA FRECUENCIA PORCENTAJE
Si 11 55%
NO 9 45%
TOTAL 20 100%

Fuente: Encuesta dirigida a personas que han sido atendidas en las casas de salud del canton
Riobamba, provincia de Chimborazo.
Elaborado por: Jonathan Estuardo Moncayo Cevallos.

Figura 5 La falta de provision oportuna de medicamentos gratuitos por parte del Estado,
puede reclamarse a través de acciones legales

Pregunta 5.- {Conoce que, la falta de provision
oportuna de medicamentos gratuitos por parte
del Estado, puede reclamarse a través de
acciones legales?

m5l mNC
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Fuente: Encuesta dirigida a personas que han sido atendidas en las casas de salud del canton
Riobamba, provincia de Chimborazo.
Elaborado por: Jonathan Estuardo Moncayo Cevallos.

Interpretacion: De la totalidad de las encuestas realizadas a las personas atendidas en las
casas de salud del cantén Riobamba, provincia de Chimborazo, se determina que el 55% de
los encuestados manifiestan que si conocen de la existencia de acciones legales para reclamar
la falta de provisién oportuna de medicamentos gratuitos por parte del Estado, y el 45%
sefialan desconocer la posibilidad de accionar vias legales para solicitar dicho suministro de
medicinas.
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Discusion

De las encuestas realizadas a personas que han sido atendidas en casas de salud
estatales del cantén Riobamba, provincia de Chimborazo (20 encuestados); se puede
determinar, antes que nada, que tienen conocimiento del tema investigativo, pues han sido
usuarios que han palpado personalmente la realidad acerca del suministro de medicamentos
por parte del Estado ecuatoriano.

Respecto de la interrogante ¢conoce que, la Constitucion de la Republica del Ecuador
garantiza el acceso gratuito a medicamentos? Los encuestados en su gran mayoria
concuerdan en gque conocen la aludida garantia, situandola como un derecho que obliga a los
estados en general y al ecuatoriano en particular, a proveer a la poblacion de medicina de
manera gratuita. Esto concierta con lo fijado en la presente investigacion, pues este acceso
conforme a normativa internacional y nacional, ha sido reconocido como un componente o
sub derecho fundamental del derecho a la salud; motivo por el cual, y conforme a los diversos
autores citados, el Gobierno Central debe emitir politicas, normativa, planes y mecanismos
que permitan efectivizar su goce a la poblacidn, con lo que se evidencia la existencia de un
deber estatal en beneficio de la sociedad y en cumplimiento de su mas alto deber.

Referente a la pregunta ¢considera que, actualmente el Estado ecuatoriano garantiza
a la poblacion el acceso a medicamentos de manera gratuita? Los resultados reflejan que no
existe cumplimiento total de este deber, a pesar de aquello, un porcentaje minoritario de
encuestados mencion0 que existia un cumplimiento parcial, pues solo existen ciertas
medicinas disponibles. En consonancia, relativo a la interrogacion ¢usted ha sido dotado de
medicamentos de manera gratuita? Los resultados permiten conocer que en la mayoria de
situaciones no se les entregaron los medicamentos recetados en su totalidad; empero existen
casos en los que se entregan solamente las pocas medicinas disponibles.

Esta informacion en relacion con los datos e informacion aportada en el desarrollo
de la investigacion, reconocen que efectivamente en los ultimos afios (desde el 2018 hasta
la actualidad) en el territorio ecuatoriano, no se ha dado garantia de este componente del
derecho a la salud; en consecuencia, la vulneracion del mismo ha sido de gran magnitud
social, que se han publicado a través de diversos medios de comunicacion esta indeseada
situacion que acredita y afirma la idea de que lo publico nunca cumple ni con las mas bajas
expectativas requeridas, pues hay que recordar que los medicamentos que se recetan en casi
todos los casos son farmacos que deberian encontrarse en stock, puesto que se encuentran
en el Cuadro Nacional de Medicamentos Bésicos.

Constatando que el Estado tiene la obligacién de garantizar el acceso gratuito a
medicamentos, y que el mismo actualmente en el pais no se estd cumplimiento en un gran
porcentaje, resulta significativo conocer si ¢no tener acceso gratuito a medicamentos por
parte del Sistema de Salud Publica, influye en dejar de acudir a casas de salud para tratar
enfermedades? Concerniente a esta incognita, en este trabajo se ha recogido el criterio de
que este componente es sumamente importante para la garantia de otros derechos
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fundamentales como la salud y la vida, pues son derechos conexos que dependen del
cumplimiento de este y otros componentes para materializarse.

Por consiguiente, como resultado, la gran mayoria confirma que el no tener dicho
acceso si influye en dejar de acudir a las casas de salud para tratar enfermedades, pues la
situacién econdmica mundialmente y en nuestro pais, no se encuentra en su mejor momento;
razén por la que incluso no hay dinero para necesidades basicas como la alimentacion o
vivienda, peor aun para gastar en medicina que en muchos de los casos resulta muy costosa.
Es asi que, el no tener provision por parte del sistema publico, si repercute negativamente en
la vida de la persona que requiere de dichos farmacos para mejorar su salud.

Finalmente, tocante a la pregunta ;conoce que, la falta de provision oportuna de
medicamentos gratuitos por parte del Estado, puede reclamarse a traves de acciones legales?
un porcentaje mayor de la mitad de personas a quienes se les aplicé la encuesta, declaran
que si conocen esta posibilidad, pero que los procedimientos en cuanto al &mbito legal,
siempre demoran y requieren de un gasto, que muchas de las veces no se puede cubrir.

Este resultado se corrobora con la revision de la jurisprudencia de la Corte
Constitucional del Ecuador pues los procesos que dan génesis a la jurisprudencia de este
organismo, demoran un tiempo considerable en resolverse y peor aln en ejecutarse sus
sentencias, lo que muchas de las veces repercute de manera perjudicial en el accionante, ya
que varios pacientes requieren del suministro de medicamentos continuos para poder
sobrevivir; por lo que considero que las garantias jurisdiccionales cuya pretension sea el
suministro o entrega de un medicamento, deben ser tramitadas y ejecutadas en plazos de
tiempo muy cortos, pues de su duracion depende el estado de salud del paciente.

En consonancia con este tema de la judicializacion de este derecho, hay que destacar
gue es en base a este accionar y conocimiento de juzgadores constitucionales, se ha podido
desarrollar el contenido y alcance del acceso a medicamentos en el ordenamiento legal
ecuatoriano, estableciendo ciertos parametros que deben cumplir los medicamentos para ser
solicitados al Estado ecuatoriano.

Con estos resultados queda demostrado y sentado que existe una vulneracién (en
muchos de los casos total y en otros parcial) del acceso gratuito a medicamentos, recalcando
que la mayoria de medicinas que no se encuentran disponibles forman parte del CNMB,
situacion que va en contra de la normativa legal vigente en el pais, misma que determina que
al encontrarse en dicho cuadro deben estar a disposicién de la sociedad cuando se los
requiera.

Pero resulta incomprensible y hasta un poco distante de un estado constitucional de
derechos, que la poblacién comprenda que ciertos derechos deben ser satisfechos de manera
particular por cada una de las personas. Este entendimiento social, considero halla su
fundamentacién en el hecho de que la vida es el mayor bien preciado, y por el que las
personas hacemos cualquier tipo de esfuerzo para poseerlo, no obstante, este justificativo,
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no debe ser observado con normalidad, pues lo correcto es que el ente estatal garantice dicho
acceso de manera universal y oportuna, pues asi lo ha establecido la normativa y
jurisprudencia internacional y nacional.
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CAPITULO V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones

El objetivo general de esta investigacion, fue elaborar un estudio juridico-social
acerca del derecho al acceso gratuito a medicinas en el Ecuador, a fin de establecer si el
Estado ecuatoriano proporciona los farmacos necesarios a las personas para el tratamiento
oportuno Yy eficiente de sus enfermedades, garantizando su derecho a la salud; objetivo
alcanzado conforme se prueba en las siguientes conclusiones elaboradas en consonancia con
el problema, objetivos y metodologia del presente trabajo.

1.- EIl derecho al acceso gratuito a medicamentos ha sido contemplado por el
legislador ecuatoriano como una dimension primordial del derecho fundamental a la salud,
motivo por el cual, la normativa constitucional e infra constitucional, ha positivizado la
obligacion estatal de garantizar el acceso y disponibilidad de medicamentos para la
poblacion en base a principios fundamentales como la universalidad y gratuidad, lo cual
coadyuvaréa a lograr el mas alto nivel de salud posible y una vida digna.

2.- La legislacion ecuatoriana y la escasa doctrina aplicable al tema de estudio, no
han fijado su labor en desarrollar el contenido de este derecho, como si se lo evidencia con
otros derechos en especial con los fundamentales; es por ello que, el sistema constitucional
ecuatoriano, a través de la justicia constitucional, determina su desarrollo y alcance, lo que
coadyuva a delimitar su comprension y entendimiento. Por consiguiente, segun
jurisprudencia de la Corte Constitucional Ecuatoriana, el derecho al acceso gratuito a
medicamentos, debe cumplir con ciertos requerimientos, pues no todo medicamento, debe
ser suministrado por el ente estatal, sino mas bien solo aquellos que cumplen con los criterios
de calidad, seguridad, eficacia y finalidad, los cuales no solamente han sido recogidos en
nuestro ordenamiento, sino también en el derecho comparado que en muchos de los casos
como ha quedado evidenciado han reconocido y han desarrollado este derecho con mayor
antelacion que el Ecuador; pues para constatar lo mencionado, los criterios de la Corte
Constitucional de la hermana Republica de Colombia han servido de fundamentacion
motivacional de decisiones ecuatorianas; como asi también, decisiones de la Suprema Corte
de Justicia de la Nacion de Mexico.

3.- La obligacién del Estado ecuatoriano a garantizar la disponibilidad y acceso a
medicamentos, no se ha venido cumpliendo de manera integral, debido a la existencia de un
gran margen de desabastecimiento a nivel nacional; motivo de aquello, existen procesos
judiciales cuya pretension es la provision oportuna de medicinas al Estado ecuatoriano, por
cuanto inobservan este deber constitucional. Es de gran magnitud social este accionar estatal,
ya que la vulneracion directa de este derecho a nivel nacional ha sido constante y rutinario,
razon por la que incluso la Funcion Legislativa, ha realizado una investigacion de este
particular concluyendo lo evidente, pues existe un gran desabastecimiento de medicamentos
basicos en el pais. Lo mencionado en consonancia con los resultados de la investigacién de
campo realizada, permiten concluir que efectivamente aun existe falta de medicamentos en
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las casas de salud del pais, provocando la violacion de este derecho constitucional
componente del derecho a la salud e inclusive en muchos de los casos comprometiendo
seriamente el derecho a la vida de las personas que requieren de medicinas para poder
sobrevivir.

4.- Al existir incumplimiento de mandatos constitucionales respecto de esta garantia,
es necesario estipular las posibles causas de esta vulneracion y del incumplimiento de este
deber estatal. Una de estas causas y desde mi perspectiva la principal, es la destinacién de
presupuesto a la salud y en especifico a la compra de medicinas, pues se ha evidenciado que
paulatinamente afio tras afio este disminuye (desde el afio 2018 al 2020 la cantidad en que
reduce esta designacion es significativa, pues el presupuesto disminuye en millones; caso
contrario sucede en el afio 2021 en donde existe un incremento del mismo en alrededor de
dos millones de dolares respecto del afio 2018), cuestion inaceptable debido a que los
derechos son progresivos. Otra de las causales es la falta de actualizacion periddica y
constante de las enfermedades con mayor prevalencia en la poblacion (perfil
epidemioldgico), con el fin de poder obtener un aproximado de los medicamentos que con
mayor frecuencia se usan y de esta forma el Sistema de Salud pueda adquirir las medicinas
y lograr disponibilidad de abastecimiento acorde a datos reales.

Recomendaciones

De las conclusiones formuladas, y de la investigacion realizada, se procede a
formular las siguientes recomendaciones:

1.- Se recomienda que los cuerpos legales que reglamentan el derecho a la salud y
su dimension el acceso a medicamentos, se sometan constantemente a revision y de ser el
caso a reformas, (teniendo siempre presente la realidad que atraviesa la poblacién)
enfocandose en el mejoramiento y fortalecimiento de la politica publica relativa a la
provision de medicinas; por lo que, principalmente considero que deben someterse a
periodico analisis la Politica de Medicamentos y el Cuadro Nacional de Medicamentos
Bésicos, ya que juegan un papel preponderante en cuanto permiten y facilitan al ente estatal
el cumplimiento de este deber.

2.- Es recomendable que, a través de un activismo judicial, los jueces
constitucionales sigan emitiendo criterios de gran valor juridico enfocados en establecer el
contenido y lineamientos de este y otros derechos, pues esto ayuda y permite a que las
legislaciones acoplen y compartan criterios relativos a temas relevantes. De igual forma,
cabe resaltar, que el acceso a medicamentos, ha sido muy poco desarrollado
doctrinariamente, por lo que se exhorta a los profesionales del derecho y a la academia en
general a que se encaminen a plasmar conocimientos respecto de esta dimension que permite
alcanzar una vida digna.

3.-Este derecho hasta la actualidad sigue siendo vulnerado en gran cantidad a la
poblacion ecuatoriana, debido a que no existe un stock de medicamentos conforme a la
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realidad poblacional (segin el Ministerio del ramo, en el afio 2021 en el pais existia un
promedio de abastecimiento del 55 %; sin embargo en el afio 2022, segln el Ministro de
Salud en una comparecencia ante la Comision de Salud de la Asamblea Nacional, manifesto
que se aspira incrementar el porcentaje al 90%, esto ha sido expuesto de igual forma en el
informe Nro. MSP-DNMDM-GIMEG-IT0071-2022, aprobado con fecha 22 de junio del afio
en curso), por lo que se recomienda buscar diversos mecanismos con la finalidad de que el
Sistema de Salud conozca con veracidad el nimero aproximado de medicinas que posee y
el porcentaje de medicinas que no estan disponibles y que se requieren de manera urgente,
para de esta forma iniciar con la priorizacion de los mismos respecto de su compra y
provision, pues en muchos de los casos la falta de suministro oportuno de un farmaco puede
producir consecuencias negativas en la salud de quien lo requiere e incluso su muerte.

70



BIBLIOGRAFIA

Acosta , T. A. (2020). El acceso a medicamentos como parte del derecho a la salud en el
Ecuador. Quito. Obtenido de
https://repositorio.uash.edu.ec/bitstream/10644/8022/1/T3473-MDC-Acosta-
El%?20acceso.pdf

Alto Comisionado de Naciones Unidas para los Derechos Humanos. (2015). La Agenda para
el Desarrollo Sostenible. Obtenido de ONU:
https://www.un.org/sustainabledevelopment/es/health/

Avila Santamaria, R. (2012). Los derechos y sus garantias, ensayos criticos. Quito: Corte
Constitucional para el Periodo de Transicion - Centro de Estudios y Difusion del
Derecho Constitucional.

Bonet Pérez, J.,, & Alija Fernandez, R. A. (2016). La exigibilidad de los derechos
econdmicos, sociales y culturales en la sociedad internacional del siglo XXI: una
aproximacion juridica al Derecho Internacional. Madrid: Marcial Pons.

Cariizares, A. (09 de 12 de 2021). Hay escasez de medicinas en Ecuador: "Es un desastre.
Tenemos que comprar lo que ya pagamos”. CNN en Espafiol. Obtenido de
https://cnnespanol.cnn.com/video/escasez-medicinas-ecuador-reclamos-desastre-
covid19-pkg-ana-maria-canizares-cafe/

Cardenas, J. L. (2018). Algunas reflexiones sobre judicializacion y acceso a medicamentos:
El caso de Brasil y Meéxico. México: Instituto de Investigaciones Juridicas-
Universidad Nacional Auténoma de México. Obtenido de
https://archivos.juridicas.unam.mx/www/bjv/libros/10/4740/17 .pdf

Cardenas, A. (16 de 05 de 2022). Quejas de pacientes del IESS en Quito por demoras para
reagendar citas. EL UNIVERSO. Obtenido de
https://www.eluniverso.com/noticias/ecuador/no-hay-citas-ni-siquiera-hay-
medicamentos-dicen-afiliados-al-iess-tras-reinicio-de-atencion-medica-luego-de-
falla-en-sistema-informatico-nota/

Comision del Derecho a la Salud y Deporte de la Asamblea Nacional de la Republica del
Ecuador. (2022). Informe de cumplimiento de la Resolucion CAL-2021-2023-237.
Quito.

Comision Nacional de Medicamentos e Insumos del Consejo Nacional de Salud. (2019).
CUADRO NACIONAL DE MEDICAMENTOS BASICOS (Décima Revision). Quito:
Imprenta CIMAX. Obtenido de
https://compracorporativasalud.compraspublicas.gob.ec/wp-
content/uploads/2019/11/Cuadro_Nacional_de_Medicamentos_Basicos-10ma-
revision.pdf

Consejo Econémico y Social de las Naciones Unidas. (2000). E/2000/22-E/C.12/1999/11.
Nueva York y Ginebra.

Consejo Nacional de Planificacion del Ecuador. (2021). Plan Nacional de Desarrollo 2021,
2025. Quito: Registro Oficial del Ecuador. Obtenido de
http://esacc.corteconstitucional.gob.ec/storage/api/v1/10_DWL_FL/eyJjY XJwWZXR
hljoicm8iLCJ1dWIkIjoiNWVMNmMQ3MjUtOTImMIiOOOGFiLTg5NzMtNzRjNTQ
zOWEXYmU3LnBKkZiJ9

Dorado Torres, D. (2016). LA CONSTITUCIONALIZACION DEL ACCESO A LOS
MEDICAMENTOS Y SU RELACION CON LA PROPIEDAD INTELECTUAL:
REFLEXIONES SOBRE EL CASO ECUATORIANO. Quito.
doi:10.17151/jurid.2016.13.2.7.

71



Feoli, M. (2016). Judicializacion de la politica y activismo judicial: una aproximacion a
América Latina (Vol. 27). Revista Latinoamericana de Derechos Humanos.
doi:EISSN: 2215-4221

Lozada, A. (2018). ACTIVISMO JUDICIAL Y DERECHOS SOCIALES: UN ENFOQUE
POSTPOSITIVISTA. Universidad de O’Higgins. doi:10.14198/DOXA2018.41.11

Martinez Lago, M., & Garcia de la Mora, L. (2010). Lecciones de Derecho Financiero y
Tributario. Madrid: lustel.

Ministerio de Salud Publica. (14 de 10 de 2013). Ministerio de Salud Publica. Obtenido de
MSP hace publica la novena edicion del Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos:
https://www.salud.gob.ec/msp-hace-publica-la-novena-edicion-del-cuadro-
nacional-de-medicamentos-basicos/

Ministerio de Salud Puablica. (13 de 10 de 2017). Expertos nacionales e internacionales
analizan en Quito la problematica de la judicializacion del acceso a medicamentos.

Quito. Obtenido de https://www.salud.gob.ec/expertos-nacionales-e-
internacionales-analizan-en-quito-la-problematica-de-la-judicializacion-del-acceso-
a_

medicamentos/#:~:text=La%20judicializaci%C3%B3n%20del%20acces0%20a%?2
0los%20medicamentos%20consiste%20en%20el,la%20cobertura

Ministerio de Salud Publica. (2017). Politica Nacional de Medicamentos 2017-2021. Quito:
Direccion Nacional de Politicas y Modelamiento del Sistema Nacional de Salud.

Ministerio de Salud Publica. (2021). 19,7 millones de unidades de medicamentos abastecen
hospitales del pais. Quito. Obtenido de https://www.salud.gob.ec/197-millones-de-
unidades-de-medicamentos-abastecen-hospitales/

De la Guerra Zuiiiga, E. (2018). El deber de contribucién al gasto publico. Principios que
lo informan y derechos del contribuyente. México: Editorial Porrda, Biblioteca
Juridica Americana.

Ministerio de Salud Publica del Ecuador. (15 de 07 de 2022). Ministerio de Salud Publica.
Obtenido de Fase de prueba de Medicina Cerca arrancé en dos hospitales de
Guayaquil:  https://www.salud.gob.ec/fase-de-prueba-de-medicina-cerca-arranco-
en-dos-hospitales-de-guayaquil/

Molina Betancur, C. M., & Silva Arroyave, S. O. (2020). EL ACTIVISMO JUDICIAL DEL
JUEZ CONSTITUCIONAL EN IBEROAMERICA (Vol. 24). Anuario Iberoamericano
de Justicia Constitucional. Obtenido de https://doi.org/10.18042/cepc/aijc.24.04

Oficina del Alto Comisionado para los Derechos Humanos. (2015). Acceso a los
medicamentos en el contexto del derecho a la salud. Ginebra. Obtenido de
https://www.ohchr.org/sites/default/files/Documents/Issues/SForum/SForum2015/
OHCHR_2015-Access_medicines_ES_WEB.pdf

ONU Comité de Derechos Econdémicos, Sociales y Culturales. (1990). Observacion general
3 La indole de las obligaciones de los Estados Partes (parrafo 1 del articulo 2 del
Pacto).

ONU Comité de Derechos Econdémicos, Sociales y Culturales. (2000). Observacion general
N° 14 (2000) El derecho al disfrute del més alto nivel posible de salud. Ginebra.
Obtenido de https://www.acnur.org/fileadmin/Documentos/BDL/2001/1451.pdf

Organizacién Mundial de la Salud. (2002). Perspectivas politicas sobre medicamentos de la
OMS. Ginebra. Obtenido de
http://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/67377/WHO_EDM_2002.2_spa.pdf
?sequence=1

72



Organizaciéon Mundial de la Salud. (2020). Estadisticas Sanitarias Mundiales 2020:
monitoreando la salud para los ODS, objetivo de desarrollo sostenible. Ginebra.
doi:ISBN 978-92-4-001195-3

Paucar, E. (21 de 05 de 2021). La falta de medicinas e insumos pasa factura a los pacientes.
EL COMERCIO. Obtenido de
https://www.elcomercio.com/actualidad/ecuador/medicinas-insumos-pacientes-
hospitales-covid.html

Prosalus y Cruz Roja Espafiola. (2014). COMPRENDIENDO EL DERECHO HUMANO A
LA SALUD. Obtenido de https://www.aecid.es/Centro-
Documentacion/Documentos/Publicaciones%20coeditadas%20por%20AECID/Co
mprendiendo_el_derecho_humano_a la_salud%20(2).pdf

Quiroga, P. K. (2019). “LICENCIAS DE PATENTES PARA GARANTIZAR EL DERECHO
A LA SALUD Y ACCESO A LOS MEDICAMENTOS EN EL ECUADOR”. Quito.
Obtenido de
http://repositorio.puce.edu.ec/bitstream/handle/22000/18455/Tesis%20final%20y%
20documentos%20Paola%20Karina%20Quiroga.pdf?sequence=1&isAllowed=y

Rodriguez, M. F. (2019). La judicializacion del acceso a medicamentos para enfermedades
catastroficas y de alta complejidad en el Ecuador Un estudio de los casos relevantes
de la Corte Constitucional 2014 - 2017. Quito. Obtenido de
https://repositorio.uasb.edu.ec/bitstream/10644/7036/1/T3042-MDC-Rodriguez-
La%20judicializacion.pdf

Ruiz Soria, D. (2015). EL LIBRE ACCESO A LOS MEDICAMENTOS GRATUITOS Y EL
DERECHO A LA SALUD PUBLICA. Ambato. Obtenido de
https://repositorio.uta.edu.ec/bitstream/123456789/9377/1/FJCS-DE-778.pdf

Silva Meza , J., & Silva Garcia, F. (2013). DERECHOS FUNDAMENTALES. México :
PORRUA.

Silva, F. (2011). Garantismo Judicial Derecho a la Salud. México DF: Porria.

Torres, T. R. (2018). El presupuesto publico para la proteccién del derecho a la salud Un
analisis desde el Estado Constitucional ecuatoriano. Quito. Obtenido de
https://repositorio.uasb.edu.ec/bitstream/10644/6564/1/T2811-MDE-Torres-
El%?20presupuesto.pdf

Legislacién

Asamblea General de la Organizacion de los Estados Americanos. (1988). PROTOCOLO
ADICIONAL A LA CONVENCION AMERICANA SOBRE DERECHOS HUMANOS
EN MATERIA DE DERECHOS ECONOMICOS, SOCIALES Y CULTURALES
"PROTOCOLO DE SAN SALVADOR". El Salvador. Obtenido de
https://www.0as.org/juridico/spanish/tratados/a-52.html

Asamblea General de las Naciones Unidas. (1948). Declaracion Universal de los Derechos
Humanos. Paris. Obtenido de https://www.un.org/es/about-us/universal-declaration-
of-human-rights

Asamblea Nacional de la Republica del Ecuador. (20 de 10 de 2008). Constitucion de la
Republica del Ecuador. Montecristi. Obtenido de
https://www.o0as.org/juridico/pdfs/mesicic4_ecu_const.pdf

Comite de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales. (1989). Reglamento provisional del
Comité de Derechos Economicos, Sociales y Culturales. Obtenido de
http://hrlibrary.umn.edu/esc/spanish/Sprocedure.html

73



Conferencia Sanitaria Nacional. (1946). Constitucion de la Organizacién Mundial de la
Salud. Nueva York. Obtenido de https://apps.who.int/gh/bd/PDF/bd48/basic-
documents-48th-edition-sp.pdf?ua=1#page=7

Congreso Nacional de la Republica del Ecuador. (2002). Ley Orgéanica del Sistema Nacional
de Salud. Quito: Registro Oficial del Ecuador. Obtenido de
https://www.fielweb.com/Index.aspx?rn=74789&nid=90971#norma/90971

Congreso Nacional de la Republica del Ecuador. (2006). Ley Organica de Salud. Quito:
Registro Oficial del Ecuador. Obtenido de
https://www.fielweb.com/Index.aspx?rn=74789&nid=91066#norma/91066

Ministerio de Salud Publica. (2021). Reglamento para Autorizar la Adquisicén de
Medicamentos que no constan en el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos.
Quito. Obtenido de http://www.edicioneslegales-
informacionadicional.com/webmaster/directorio/3S573.pdf

Naciones Unidas. (1966). Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y
Culturales. Obtenido de https://www.ohchr.org/es/instruments-
mechanisms/instruments/international-covenant-economic-social-and-cultural-
rights

Presidente Constitucional de la Republica del Ecuador. (2009). Decreto N° 118. Quito:
Registro Oficial del Ecuador. Obtenido de
https://www.fielweb.com/Index.aspx?rn=10269&nid=20051#norma/20051

Presidente Constitucional de la Republica del Ecuador. (2020). Reforma Reglamento de
Aplicacion de la Ley de Produccion, Importacion, Comercializacion y Expendio de
Medicamentos  Genéricos de Uso Humano. Quito. Obtenido de
https://mww.fielweb.com/App_Themes/Informacioninteres/Decreto_Ejecutivo_No.
1213 20201117170933_20201117170937.pdf

Presidente de la Republica del Ecuador. (2017). Presupuesto General del Estadopara el
Ejercicio Fiscal 2018. Quito: Registro Oficial del Ecuador.

Presidente de la Republica del Ecuador. (2018). Proforma del Presupuesto General del
Estado correspondiente al ejercicio econdmico 2019. Quito: Registro Oficial del
Ecuador.

Presidente de la Republica del Ecuador. (2019). Proforma del Presupuesto General del
Estado correspondiente al ejercicio econémico 2020. Quito: Registro Oficial del
Ecuador.

Presidente de la Republica del Ecuador. (2021). Proforma del Presupuesto General del
Estado correspondiente al ejercrcicio econdmico 2021. Quito : Registro Oficial del
Ecuador.

Jurisprudencia

Corte Interamericana de Derechos Humanos. (2015). Caso Gonzales Lluy y otros Vs.
Ecuador. Obtenido de
https://www.corteidh.or.cr/docs/casos/articulos/seriec_298_esp.pdf

Corte Interamericana de Derechos Humanos. (2016). Caso Chinchilla Sandoval Vs.
Guatemala. Obtenido de
https://www.corteidh.or.cr/docs/casos/articulos/seriec_312_esp.pdf

Corte Interamericana de Derechos Humanos. (2018). Caso Cuscul Pivaral y otros Vs.
Guatemala. Obtenido de
https://www.corteidh.or.cr/docs/casos/articulos/seriec_359 esp.pdf

74



Corte Interamericana de Derechos Humanos. (2021). Caso Guachalda Chimbo y otros Vs.
Ecuador. Obtenido de
https://mww.corteidh.or.cr/docs/casos/articulos/seriec_423_esp.pdf

Sentencia N° 016-16-SEP-CC, Caso N° 2014-12-EP (Corte Constitucional del Ecuador 13
de 01 de 2016). Obtenido de
http://doc.corteconstitucional.gob.ec:8080/alfresco/d/d/workspace/SpacesStore/1fcc
b804-820b-48d9-b587-f088eebf4c6b/2014-12-ep-sen.pdf?guest=true

Sentencia N° 074-16-S1S-CC, Caso N° 0010-14-IS (Corte Constitucional del Ecuador 12 de
12 de 2016). Obtenido de
http://doc.corteconstitucional.gob.ec:8080/alfresco/d/d/workspace/SpacesStore/f55f
1247-d2aa-497¢c-927b-b2d5b4c8f4d9/0010-14-is-sen.pdf?guest=true

Sentencia N° 16-16-JC/20, Caso N° 16-16-JC (Corte Constitucional del Ecuador 30 de 09 de
2020). Obtenido de
http://esacc.corteconstitucional.gob.ec/storage/api/v1/10_DWL_FL/e2NhcnBIdGE
6J3RYYW1pdGUNLCB1dWIkOic5MjAWNDUWYilmMmESLTRIY2EtYWUJiNiOy
ZWUXY2VmZTM1ZDIlucGRmJ30=

Sentencia N° 364-16-SEP-CC, Caso N° 1470-14-EP (Corte Constitucional del Ecuador 15
de 11 de 2016). Obtenido de
http://doc.corteconstitucional.gob.ec:8080/alfresco/d/d/workspace/SpacesStore/b6b
178d0-8b56-45b4-b845-2baba7496202/1470-14-ep-sent.pdf?guest=true

Sentencia N° 56-20-1S/20, Caso N° 56-20-IS (Corte Constitucional del Ecuador 25 de 11 de
2020). Obtenido de
http://esacc.corteconstitucional.gob.ec/storage/api/v1/10_DWL_FL/e2NhcnBIdGE
6J3RYYW1pdGUNLCB1dWIkOicxZDZkZWMwMy04MDBILTQ1NDQtODc3Ny
1kMmI1YzRIYjJjNjUucGRmJ30=

Sentencia N° 679-18-JP/20 y acumulados, Caso N° 679-18-JP/20 y acumulados (Corte
Constitucional del Ecuador 05 de 08 de 2020). Obtenido de
http://esacc.corteconstitucional.gob.ec/storage/api/v1/10_DWL_FL/e2NhcnBIdGE
6J3RYYW1pdGUNLCB1dWIKOidiY2FIZGMXZC1INTM3LTQzMmYtOGE1Zi0x
OGlyZjc3YjBIZTcucGRmJ30=

Sentencia T-1020/00, Expediente T-310851 (Sala Sexta de Revision de la Corte
Constitucional de la Republica de Colombia 09 de 08 de 2000). Obtenido de
https://www.corteconstitucional.gov.co/relatoria/2000/T-1020-00.htm

Sentencia T-1126/05, Expediente T-1174881 (Sala Segunda de Revision de la Corte
Constitucional de la Republica del Ecuador 03 de 11 de 2005). Obtenido de
https://www.corteconstitucional.gov.co/Relatoria/2005/T-1126-05.htm# _ftnl

Sentencia T-117/20, Expediente T-7.643.151 (Sala Sexta de Revision de la Corte
Constitucional de la Republica de Colombia 16 de 03 de 2020). Obtenido de
https://www.corteconstitucional.gov.co/relatoria/2020/T-117-20.htm# _ftn53

Sentencia T-118/14, Expedientes T-4.077.170, T- 4.078.583, T-4.079.399, T-4080.080, T-
4.083.358, T-4.090.300, T-4.091.866, T- 4.093.217 (acumulados) (Sala Octava de
Revision de la Corte Constitucional de la Republica de Colombia 03 de 03 de 2014).
Obtenido de https://www.corteconstitucional.gov.co/Relatoria/2014/T-118-14.htm

Sentencia T-133/22, Expediente: T-7.853.631 (Sala Segunda de Revision de la Corte
Constitucional de la Republica de Colombia 19 de 04 de 2022). Obtenido de
https://www.corteconstitucional.gov.co/Relatoria/2022/T-133-22.htm

Sentencia T-297/05, Expediente T-1014295 (Sala Tercera de Revision de la Corte
Constitucional de la Republica de Colombia 31 de 03 de 2005). Obtenido de
https://www.corteconstitucional.gov.co/Relatoria/2005/T-297-05.htm

75



Sentencia T-300/05, Expediente T-1024409 (31 de 03 de 2005). Obtenido de
https://www.corteconstitucional.gov.co/Relatoria/2005/T-300-05.htm

Sentencia T-381/16, Expediente T-5507390 (Sala Primera de Revision de la Corte
Constitucional de la Republica de Colombia 19 de 07 de 2016). Obtenido de
https://www.corteconstitucional.gov.co/relatoria/2016/t-381-16.htm

Sentencia T-418/11, Expediente T-2911568 (Sala Primera de Revision de la Corte
Constitucional de la Republica del Ecuador 17 de 05 de 2011). Obtenido de
https://www.corteconstitucional.gov.co/Relatoria/2011/T-418-11.htm

Sentencia T-539/13, Expedientes T-3.862.916, T-3.869.461 y T-3.867.288 (Sala Séptima de
Revision de tutelas de la Corte Constitucional de la Republica de Colombia 16 de 08
de 2013). Obtenido de https://www.corteconstitucional.gov.co/Relatoria/2013/T -
539-13.htm

Sentencia T-787/14, Expediente T-4.375.201 (Sala Octava de Revision de la Corte
Constitucional de la Republica de Colombia 23 de 10 de 014). Obtenido de
https://www.corteconstitucional.gov.co/Relatoria/2014/T-787-14.htm

76



ANEXOS

UNIVERSIDAD NACIONAL DE CHIMBORAZO
FACULTAD DE CIENCIAS POLITICAS Y ADMINISTRATIVAS
CARRERA DE DERECHO

GUIA DE ENCUESTA.

Destinatarios: Personas que han sido atendidas en las casas de salud del cantén
Riobamba, provincia de Chimborazo.

Objetivo: Recabar informacién con la finalidad de esclarecer la realidad actual
respecto de la garantia del derecho al acceso gratuito a medicamentos por parte
del Estado, a la poblacion ecuatoriana.

Infroduccion: La presente encuesta tiene por objeto recabar informacion para la
realizacion del proyecto de investigacion fitulado “La obligacion del Estado a
garantizar el acceso gratuito a medicamentos y la vulneracién al derecho
fundamental a la salud” la misma que tendrd fines eminentemente académicos.

Cuestionario

1.- ;Conoce que, la Constitucion de la RepUblica del Ecuador garantiza el acceso
gratuito a medicamentos?

2.- ;Considera que, actualmente el Estado ecuatoriano garantiza a la poblacién
el acceso a medicamentos de manera gratuita?

s O3 No
BPOI QUEZ ...ttt ettt eeaae e earaeea

3.- Al momento de asistir a casas de salud estatales ;usted ha sido dotado de
medicamentos de manera 6010”0?

s O No
BPON QU e e e e e e an
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4.- ;Considera que, no tener acceso gratuito a medicamentos por parte del
Sistema de Salud Piblica, influye en dejar de acudir a casas de salud para tratar
enfermedades?

s O no O
BPON QUE Rttt e aeans

5.- ;Conoce que, la falta de provision oportuna de medicamentos gratuitos por
parte del Estado, puede reclamarse a través de acciones legales?

s O3 No
BPON QUE ...t e et naeaeann
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