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El Estado Ecuatoriano como garante del derecho
a la Salud y su incumplimiento en la gestién

de la politica publica respecto de la provision

de medicamentos de calidad

The Ecuadorian State as guarantor of the right
to Health and its breach in the management of public
policy regarding the provision of quality medicines

Diego Adrian ORMAZA AviLA®

RESUMEN: Mediante el desarrollo de este documento se ha
tratado de plasmar la realidad de la salud publica en el Ecua-
dor, para ello iniciamos con la fundamentaciéon normativa
que tiene el derecho a la salud tanto en la esfera nacional e
internacional, luego delimitando el campo de estudio, hicimos
referencia a la responsabilidad que tiene el Estado de prestar
medicamentos seguros y de calidad, con estas bases nos en-
focamos en el andlisis de las politicas publicas en cuanto a la
prestacion de medicamentos y como se encuentra actualmente
el cuadro nacional de medicamentos basicos. Esto nos ha per-
mitido demostrar que en el Ecuador no se realizan en todos los
casos, examenes de bioequivalencia para asegurar la calidad
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de los medicamentos genéricos que se distribuyen en el pais,
a la vez que se han expuesto procesos judiciales en donde me-
diante sentencia se ha ordenado al Estado ecuatoriano adquirir
medicamentos para personas con enfermedades catastroficas
que no se encuentran en el cuadro basico de medicamentos,
con estos preceptos se ha demostrado que en el Ecuador no se
garantiza el derecho a la salud respecto de una adecuada dota-
cién de medicamentos.

PALABRAS CLAVE: Derecho a la Salud; Medicamentos; Bioequi-
valencia; Genéricos; Politica publica.

ABSTRACT: Through the development of this do Through the
development of this document we have tried to capture the re-
ality of public health in Ecuador, for this we begin with the
normative foundation that has the right to health in both the
national and international sphere, then delimiting the field of
study, We made reference to the responsibility that the State
has to provide safe and quality drugs, with these bases we fo-
cus on the analysis of public policies regarding the provision
of medicines and how the national table of basic medicines is
currently. This has allowed us to demonstrate that in Ecuador,
bioequivalence tests are not carried out in all cases to ensu-
re the quality of the generic drugs that are distributed in the
country, while judicial processes have been exposed whereby
ordered the Ecuadorian State to acquire medicines for people
with catastrophic illnesses that are not in the basic table of me-
dicines, with these precepts it has been demonstrated that in
Ecuador the right to health is not guaranteed with respect to
an adequate supply of medicines.

Keyworbps: Right to health; Medicines; Bioequivalence; Gene-
rics; Public politics.
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I. INTRODUCCION

n la actualidad la sociedad ecuatoriana ha ido perdiendo la
confianza en el sistema de salud publica por varios motivos, uno
de ellos se refiere a la concepcion que tiene la ciudadania hacia
los medicamentos genéricos, ya que los consideran como de mala
calidad e ineficientes, lo que ha provocado en ciertos casos que
las personas con mayor capacidad econdémica prefieran acudir a
centros de atencion médicos privados.

Con la vigencia de la Constitucion del 2008 el Estado ecuato-
riano se ha propuesto como objetivo el consumo de este tipo de
medicamentos pero garantizando su calidad, seguridad y efica-
cia, lamentablemente no se ha podido cumplir con esta garantia
en virtud de que no existe una gestién adecuada en las politicas
publicas en lo que a control de calidad de medicamentos genéri-
cos se refiere y la dotacion de medicamentos necesarios a los pa-
cientes con enfermedades catastrdficas; lo que produce una clara
afectacion al derecho a la salud y el consecuente incumplimiento
de la responsabilidad estatal frente a este derecho, estos preceptos
han sido analizados en este esfuerzo académico y lo ponemos a
consideracion del lector.

II. METODOLOGIA.

Este esfuerzo académico tiene un enfoque de investigacion mixto,
presenta un estudio cualitativo sobre el derecho a la salud desde
una perspectiva dogmatica y normativa, a la vez que también se
aplico este enfoque para una adecuada comprension de las politi-
cas publicas en materia de derecho a la salud y la calidad de medi-
camentos en el territorio ecuatoriano; se aplicé un enfoque cuan-
titativo en el analisis de casos en los cuales se pudo evidenciar que
no existian bioequivalencias entre los medicamentos genéricos
brindados por el Estado frente a los medicamentos innovadores,
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también se aplico este enfoque en el estudio de procesos judicia-
les en los cuales se ordend al Estado ecuatoriano la prestacion de
medicamentos especificos que requieren pacientes con enferme-
dades catastréficas, esto nos permitiéo demostrar nuestra hipdtesis
de investigacion.

III. DESARROLLO

A) EL DERECHO A LA SALUD DESDE LA NORMATIVA
NACIONAL E INTERNACIONAL.

Es preciso en primer lugar realizar un ejercicio descriptivo sobre
las principales disposiciones normativas que regulan el derecho a
la salud en el Ecuador, con énfasis en la adecuada prestacion de
medicamentos, esto nos permitira identificar el soporte juridico
que posee este derecho fundamental constituyéndose como una
garantia de respeto a los ciudadanos y una obligacién de cumpli-
miento por parte del Estado.

Con la Constitucion de la Republica de 2008, vigente hasta
nuestros dias, se ha pretendido contar con un ordenamiento ju-
ridico asegurador de derechos, pero es de suma importancia ve-
rificar si en la practica esa garantia se cumple. En primer lugar
partimos de nuestra Carta Magna que respecto al derecho a la
salud, su articulo 32 dispone:

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

El Estado garantizara este derecho mediante politicas econd-
micas, sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso
permanente, oportuno y sin exclusién a programas, acciones y
servicios de promocidn y atencion integral de salud, salud sexual
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y salud reproductiva. La prestacion de los servicios de salud se
regira por los principios de equidad, universalidad, solidaridad,
interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y bioéti-
ca, con enfoque de género y generacional.

De la norma antes descrita se puede identificar la responsabi-
lidad que tiene el Estado frente a los particulares respecto al alcan-
ce y garantia de este derecho, en cuanto a este ultimo argumento
cabe enunciar que uno de los objetivos de este trabajo es deter-
minar cdmo se ha puesto en practica la politica publica frente al
derecho a la salud, principalmente en lo que se refiere a la presta-
ciéon de medicamentos. En cuanto a la atencién integral a la salud,
podemos decir que dentro de este amplio concepto se encuentra
la prestacion adecuada, oportuna y suficiente de medicamentos
e insumos que garanticen el bienestar fisico y psicologico de la
poblacion.

Por otro lado, dentro del mismo cuerpo normativo, al regu-
lar el Sistema Nacional de Salud se reconoce que la finalidad del
mismo esta direccionado hacia “el desarrollo, protecciéon y recu-
peracion de las capacidades y potencialidades para una vida salu-
dable e integral, tanto individual como colectiva y reconocera la
diversidad social y cultural”’. Por su parte en el articulo 359 Ibi-
dem, sefiala que el Sistema Nacional de Salud “(...) abarcara todas
las dimensiones del derecho a la salud; garantizara la promocion,
prevencion, recuperacion y rehabilitacion en todos los niveles; y
propiciara la participacion ciudadana y el control social™.

En base a estos preceptos entendemos que este derecho abar-
ca todas las aristas tendientes al mantenimiento de la salud, esto
a su vez obliga al Estado a establecer un conjunto adecuado de
politicas publicas que le permitan cumplir con todos y cada uno
de los preceptos y garantias consagradas en esta Constitucion. Es
responsabilidad del Estado promover la atencion de salud a todos
los ciudadanos, mejorar la calidad en la prestacion de este servicio

! Constitucion de la Republica del Ecuador, 2008, articulo 358.
2 Ibidem, articulo 359
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por medio de talento humano capacitado, infraestructura adecua-
da y garantizar el acceso a medicamentos eficaces, seguros y opti-
mos, entre otros. En el mismo sentido se entiende lo expuesto en
el articulo 362 al referirse a la salud como un servicio publico, el
cual se caracterizara por ser seguro, de calidad y calidez, garanti-
zando el consentimiento informado, el acceso a la informacioén y
la confidencialidad de la informacién del paciente; este servicio
de acuerdo al mandato constitucional serd universal y gratuito en
todos sus niveles y comprendera las etapas de diagndstico, trata-
miento, medicamentos y rehabilitacion.

En la esfera internacional y en base a la jerarquia normativa
establecido en el articulo 425 de nuestra norma madre, es necesa-
rio hacer mencion a varias disposiciones respecto al derecho a la
salud constantes en tratados internacionales de los cuales el Ecua-
dor es suscriptor, sobre todo en lo que respecta a la dotaciéon de
medicamentos necesarios para solventar las necesidades sociales;
La Declaracion Universal de los Derechos Humanos en el parrafo
primero del articulo 25 sefala:

Toda persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado que le
asegure, asi como a su familia, la salud y en especial la alimenta-
cidn (...); por otro lado, la Declaraciéon Americana de los Dere-
chos y Deberes del Hombre en su articulo 11 dispone que “Toda
persona tiene derecho a que su salud sea preservada por medidas
sanitarias y sociales, relativas a la alimentacion, el vestido, la vi-
vienda y la asistencia médica, correspondientes al nivel que per-
mitan los recursos publicos y los de la comunidad.

Respecto a la prestacion de medicamentos adecuados como
garantia del derecho a la salud, es preciso tomar el criterio expues-
to por El Comité de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales
de las Naciones Unidas que determiné en su observacion numero
14, que los elementos del derecho a la salud son la disponibili-
dad, accesibilidad, aceptabilidad y calidad. Para nuestro estudio
es apropiado tomar los elementos de disponibilidad y calidad,
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respecto del primero hace referencia a la suficiencia con la que
debe contar el Estado respecto de bienes, servicios, profesionales
y medicamentos necesarios para tratar enfermedades. Por calidad
entiéndase que “los establecimientos, asi como los bienes y servi-
cios de salud deben contar con la tecnologia apropiada y de bue-
na calidad para lo cual se requiere personal médico capacitado,
medicamentos y equipo hospitalario cientificamente aprobados,
agua potable y condiciones sanitarias adecuadas™.

En el ambito nacional la Ley Organica de Salud en su articulo
3, se refiere al derecho a la salud como:

La salud es el completo estado de bienestar fisico, mental y social
y no solamente la ausencia de afecciones o enfermedades. Es un
derecho humano inalienable, indivisible, irrenunciable e intran-
sigible, cuya proteccion y garantia es responsabilidad primordial
del Estado; y, el resultado de un proceso colectivo de interacciéon
donde Estado, sociedad, familia e individuos convergen para la
construccion de ambientes, entornos y estilos de vida saludables.

En base al precepto antes enunciado se puede entender la
magnitud e importancia que tiene este derecho para a las perso-
nas, el sistema normativo ecuatoriano establece de forma clara el
alcance y caracteristicas propias que tiene el mismo y la necesidad
de que el Estado garantice su cumplimiento pleno; de otro lado,
el Plan Nacional de Desarrollo, también se refiere al derecho a
la salud como mecanismo fundamental para alcanzar una vida
digna, se considera ademas que para aproximarse a goce pleno de
este derecho se lo debe “hacer con pertinencia cultural, desde la
prevencion, proteccion y promocion, hasta la atencion universal,
de calidad, oportuna y gratuita™.

3 Corte Constitucional del Ecuador, Sentencia N. 016-16-SEP-CC, del

13 de enero de 2016.

4 Plan Nacional de Desarrollo, “Toda una Vida” Ecuador, periodo

2017-2021, p. 54.
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B) RESPONSABILIDAD DEL ESTADO FRENTE A LA PRESTACION
ADECUADA DE MEDICAMENTOS

Una vez que se ha procedido a enunciar las disposiciones norma-
tivas que regulan el derecho a la salud en el Ecuador, es adecuado
centrarnos en las que se refieren a la responsabilidad que tiene el
Estado como principal garante de este derecho con un enfoque
principal a la dotacion adecuada de medicamentos, aspecto este
que constituye el objetivo principal de este esfuerzo investigativo.
En primer lugar cabe sefialar que nuestra Constitucion se refie-
re a esta responsabilidad en su articulo 363 en su numeral 7 que
sefala: “Garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos
de calidad, seguros y eficaces, regular su comercializacion y pro-
mover la produccién nacional y la utilizacion de medicamentos
genéricos que respondan a las necesidades epidemioldgicas de la
poblacion. En el acceso a medicamentos, los intereses de la salud
publica prevaleceran sobre los econdmicos y comerciales”; de este
precepto se puede aseverar que como parte fundamental de una
adecuada prestacion de salud, constituye una garantia primordial
la dotacion oportuna y suficiente de medicamentos, mismos que
se caracterizaran por su calidad, seguridad y eficacia; y lo mas im-
portante que el acceso a los mismos prevaleceran frente a criterios
de costos y nombres comerciales.

De igual forma nuestra Carta Magna en sus articulos 3 nume-
ral 1°y 11 numeral 9° hacen referencia a los deberes primordiales

> Art. 3.- Son deberes primordiales del Estado: 1. Garantizar sin discri-

minacién alguna el efectivo goce de los derechos establecidos en la Constitu-
cion y en los instrumentos internacionales, en particular la educacion, la salud,
la alimentacion, la seguridad social y el agua para sus habitantes.

6 Art. 11.- El ejercicio de los derechos se regira por los siguientes prin-
cipios: 9. El més alto deber del Estado consiste en respetar y hacer respetar los
derechos garantizados en la Constitucion. El Estado, sus delegatarios, conce-
sionarios y toda persona que acttie en ejercicio de una potestad publica, estaran

obligados a reparar las violaciones a los derechos de los particulares por la falta
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del Estado y el ejercicio de los derechos en donde se ocupan de
garantizar el respeto a los derechos de los ciudadanos entre ellos
el de salud, de igual forma se enuncia que el Estado y los servido-
res publicos tendran la obligacion de reparar la violacion a estos
derechos, con esto se extiende la responsabilidad a los servidores
publicos por la adecuada prestacion de los servicios entre ellos el
de salud.

Por su parte la Ley Organica de Salud en su articulo 9 esta-
blece las responsabilidades que tiene el Estado para garantizar el
derecho a la salud entre las que se encuentra la de garantizar a la
poblacidn el acceso y disponibilidad de medicamentos de calidad
a bajo costo, con énfasis en medicamentos genéricos en las pres-
taciones adecuadas, segtin la edad y dotacion oportuna, sin costo
para el tratamiento de VIH-SIDA y enfermedades como hepatitis,
dengue, tuberculosis y otras transmisibles que pongan en riesgo la
salud colectiva. En base a lo antes expuesto se evidencia que existe
plena responsabilidad administrativa en la dotacion adecuada y
oportuna de medicamentos por parte del Estado a los ciudada-
nos; responsabilidad entendida como el asumir las consecuencias
por el incumplimiento de las actividades las cuales se encontraban
en la obligacion de realizar, para Carro Gonzalez al referirse a la
responsabilidad sostiene que “Estamos ante supuestos en los que
se genera un dafo por la acciéon o inaccién de alguien, dafio que
no debe soportar el que lo recibe, por lo que el causante tiene la
obligacion de reparar el mismo”’

o deficiencia en la prestacion de los servicios publicos, o por las acciones u omi-
siones de sus funcionarias y funcionarios, y empleadas y empleados publicos en
el desempeno de sus cargos. El Estado ejercerd de forma inmediata el derecho
de repeticion en contra de las personas responsables del dafio producido, sin
perjuicio de las responsabilidades civiles, penales y administrativas.

7 CARRO GONZALEZ, FRANCISCO. Las cuatro vertientes de la responsabi-
lidad sanitaria, Tesis doctoral, Facultad de derecho, Universidad de la Coruia,

2013, pp. 14-15.
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En base a lo antes sefialado queda la clara la obligacion que
tiene el Estado a través de sus funcionarios publicos de tomar to-
das las medidas adecuadas para garantizar el pleno disfrute del
derecho ala salud, la prestacion adecuada de medicamentos cons-
tituye parte fundamental de esta garantia por lo que sobre este
aspecto existe un caracter objetivo respecto de la responsabilidad
estatal en este caso, esta caracteristica se refiere a que “resulta in-
necesario demostrar la existencia de dolo o culpa en la actividad
administrativa, bastando con la demostracién de la relacion de
causalidad entre la actuacidn y el dafio finalmente producido. Es
decir, en principio si un servicio publico ha provocado un con-
creto dafio es indiferente si su funcionamiento ha sido correcto
o no’®. Finalmente es adecuado acotar que en el nuevo Cédigo
Organico Administrativo, publicado en el segundo suplemento
del Registro oficial No. 31de viernes 7 de julio de 2017 y que en-
trd en vigencia el 7 de julio de este afio, regula la responsabilidad
extracontractual que tiene el Estado, al respecto en su articulo 330
expresa: Las instituciones del sector publico, con excepcion de la
funcion judicial cuya responsabilidad esta determinada en su pro-
pia ley, responden por el dafio debidamente calificado provenien-
te de sus actuaciones u omisiones, incluso cuando estas sean lici-
tas, siempre que el particular perjudicado no tenga la obligacién
juridica de soportarlo, en los términos de la reparacion por dafios
prevista en este Codigo.

C) PoLriTicAs PUBLICAS DE MEDICAMENTOS GENERICOS Y
CUADRO NACIONAL DE MEDICAMENTOS BASICOS.

Las politicas publicas son concebidas como los mecanismos o
lineamientos propuestos por el Estado para el cumplimiento de
sus fines, en palabras de Morales Tobar consisten en “(...) la for-

8 ANTA VALVERDE, MARCOS, Responsabilidad Patrimonial de las Ad-

ministraciones Publicas en el Ambito Sanitario. La doctrina de la Pérdida de
Oportunidad, Trabajo de fin de titulo, Universidad de Salamanca. 2016, p. 5.
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mulacion de los planes, programas y compromisos para alcanzar
tan ambicioso objetivo (...)” que constituye alcanzar el buen vivir
de la colectividad; en este sentido desde la implementacién de la
Constitucién ecuatoriana de 2008, el Estado ha propendido a la
utilizaciéon de medicamentos genéricos como mecanismo para
reducir los altos costos de los medicamentos patentados, mejorar
el acceso de la poblacion a medicamentos necesarios y fomentar la
industria farmacéutica ecuatoriana, en base a este precepto toda la
normativa relacionada a la materia ha tratado de irse adecuando a
este cometido, fomentando e inclusive imponiendo la utilizacién
de medicamentos genéricos en los establecimientos de salud pu-
blica en todo el pais.

Al respecto la Ley Organica de Salud, al referirse a las res-
ponsabilidades del Ministerio de Salud Publica dispone que este
debera “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 progra-
mas de medicamentos genéricos”'’; el mismo cuerpo normativo al
referirse a los medicamentos en su capitulo III, dispone que el Es-
tado debe garantizar el acceso y disponibilidad de medicamentos
de calidad priorizando esta garantia sobre aspectos econémicos y
comerciales y, expone que la forma de garantizar la calidad de me-
dicamentos sera a través del desarrollo de programas de farmaco
vigilancia.

Por otro lado la Ley de Medicamentos Genéricos de Uso Hu-
mano dispone que el “Estado promovera la produccién, importa-
cién, comercializacion y expendio de medicamentos genéricos de

uso humano™!, en base a los preceptos antes enunciados se puede

o MORALES TOBAR, MARCO, Manual de Derecho Procesal Administrati-

vo, Quito, Corporacion de Estudios y Publicaciones, 2010, p. 394.

10 Ley Orgénica de Salud, publicada en el Registro Oficial Suplemento

423 de 22 de diciembre de 2006. Articulo 6, numeral 20.

1" Ley de Medicamentos Genéricos de Uso Humano, publicada en el

Registro Oficial 162 de 9 de diciembre de 2005, articulo 1.
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evidenciar el objetivo claro que tiene el Estado de priorizar el con-
sumo de medicamentos genéricos en nuestro pais; el Ministerio
de Salud Publica mediante el Consejo Nacional de Salud elaboré
la Politica Nacional de Medicamentos en donde se establecen los
lineamientos para su accesibilidad, regulacion, registro, control y
uso; una de la finalidades de esta politica es garantizar la dispo-
nibilidad de los medicamentos que se encuentren en el Cuadro
Nacional de Medicamentos Basicos que deberan ser de calidad,
seguros y eficaces.

En este documento ya se pueden encontrar ciertas disposi-
ciones que no guardan armonia con todas las garantias respecto
al derecho a la salud y dentro de este el derecho a medicamentos,
en virtud de que se garantiza la accesibilidad solamente de los me-
dicamentos que constan en el cuadro de medicamentos basicos,
aspecto este, que como objetivo de nuestro trabajo, se pretende
demostrar es atentatorio de derechos puesto que la garantia de
prestacion adecuada de medicamentos que tiene el Estado abarca
a la suficiencia y variedad necesaria de medicamentos para tratar
las enfermedades que se puedan presentar en la poblaciéon y mas
aun en el caso de enfermedades catastroficas.

Es oportuno en este momento hacer una diferenciacion en-
tre los medicamentos innovadores y los medicamentos genéricos
para poder entender cudl es su principal caracteristica y por qué
se fomenta el consumo de estos ultimos; es medicamento innova-
dor el que contiene un principio activo nuevo que ha pasado por
un proceso de investigacion y desarrollo completo, constituye el
medicamento de referencia sobre el cual ya se ha probado su segu-
ridad y eficacia; sobre estos medicamentos se establecen por lo ge-
neral patentes de invencion que le permiten mantener el derecho
exclusivo de elaboracién y distribucion por un tiempo determina-
do, en tanto que los medicamentos genéricos “son aquellos que se
registran y comercializan con la Denominacién Comun Interna-
cional (DCI) del principio activo, propuesta por la Organizaciéon
Mundial de la Salud (OMS) o en su ausencia con una denomina-
cién genérica convencional reconocida internacionalmente cuya
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patente de invencion haya expirado. Estos medicamentos deberan
mantener los niveles de calidad, seguridad y eficacia requeridos
para los de marca”'’Los medicamentos genéricos son menos cos-
tosos que los medicamentos innovadores ya que no tienen que
desarrollar los procesos de investigacion como los medicamentos
innovadores, es esta una de las razones por las cuales se fomenta
su uso y produccion en nuestro pais ya que “los fabricantes de
estos medicamentos genéricos solo tienen que demostrar que su
formulacidn contiene el mismo principio activo que el innovador
y que se comporta en el organismo de la misma manera, es decir
de manera equivalente”.

Ahora bien, debemos tomar en consideracion que para que
los medicamentos genéricos puedan ser utilizados en el sistema
nacional de salud, deberian pasar por un proceso previo para de-
terminar que dichos medicamentos son bioequivalentes con los
medicamentos de marca, para garantizar su calidad, eficacia y se-
guridad, como dispone la propia norma ecuatoriana, de igual for-
ma como proceso de control se deberia realizar el mismo estudio
de bioequivalencia de forma aleatoria a los diferentes lotes de me-
dicamentos para asegurar que todos cumplan con los requisitos
de calidad, pero se puede asegurar de forma categdrica que eso en
la realidad sencillamente no sucede, en virtud que en el Ecuador
no se cuenta con un laboratorio que realice este tipo de estudios.

Mediante Decreto Ejecutivo 1290, publicado en el Registro
Oficial Suplemento 788 de 13 de septiembre de 2012, se crea la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
(ARCSA), organismo que sera el encargado de la regulacion, con-
trol técnico y vigilancia de diferentes productos entre ellos los

12 Ibidem, articulo 2.

3 Laosa, Olga, GUERRA, Pedro, LOPEZ, J6sé Luis, MOSQUERA, Bea-
triz Y Frias, Jesus, “Estudios de Bioequivalencia: La necesidad de establecer
la fiabilidad de los medicamentos genéricos”, en Revista Peruana de medicina
experimental y salud piiblica, vol. 26, num. 4, Lima, Instituto Nacional de salud,

p- 554.
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medicamentos, en las atribuciones de esta agencia se encuentran:
“Expedir la normativa técnica, estandares y protocolos para el
control y vigilancia sanitaria de los productos y establecimientos
descritos en el articulo precedente, de conformidad con los linea-
mientos y directrices generales que dicte para el efecto (sic) su
Directorio y la politica determinada por Ministerio de Salud Pu-
blica’, de igual forma debe “Controlar que los productos descritos
en el articulo 9 del presente Decreto, y los establecimientos sujetos
a vigilancia y control sanitario establecidos en la Ley Orgéanica
de Salud y demas normativa aplicable, cumplan con la normati-
va técnica correspondiente, exceptuando aquellos de servicios de
salud publicos y privados™*, como se puede observar este orga-
nismo es el encargado de realizar el control de cumplimiento de
las disposiciones establecidas por la Ley Organica de Salud y sus
politicas publicas referentes al tema, es decir debe vigilar que los
medicamentos genéricos que se distribuyan el en pais cumplan
con los parametros de calidad, seguridad y eficacia como lo dis-
pone la normativa nacional ecuatoriana.

Pero en la realidad y como ya se expuso en lineas anteriores,
en nuestro pais no se cuenta por parte del Ministerio de Salud
Publica y menos atun por parte de la Agencia Nacional de Regula-
cion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA); de un laboratorio
que pueda realizar estudios de bioequivalencia que garantice la
calidad de los medicamentos genéricos que son distribuidos den-
tro del territorio nacional y por ello no se cumple con la garantia
de respeto irrestricto del derecho a la salud puesto que no se tiene
seguridad acerca de la calidad de los medicamentos que se estan
consumiendo en nuestro pais, por lo que podemos afirmar que el
Estado ecuatoriano no esta cumpliendo con sus responsabilidades
en este ambito; situacion distinta a la de muchos otros paises en
donde “el propoésito fundamental de las agencias regulatorias es
garantizar una regulacion sobre fabricacion y distribucion de pro-

4" Decreto Ejecutivo 1290 publicado en el Registro Oficial Suplemento

788 de 13 de septiembre de 2012, Articulo 10 numeral 9.
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ductos farmacéuticos para uso humano que permita la salvaguar-
da de la salud publica. En estos paises el proceso de autorizacion
de los productos genéricos estd claramente establecido y descansa
en la demostracion de la bioequivalencia™”.

Los estudios de bioequivalencia, se sustentan en “una me-
todologia con solidos fundamentos cientificos que se basa en el
principio de que los efectos sistémicos del medicamento se oca-
sionan por la entrada del medicamento en el organismo, de forma
que se garantiza que el medicamento genérico, no solo tiene la
misma cantidad de principio activo, sino que genera una curva
de niveles plasmaticos en funcion del tiempo idéntica a la del in-
novador, y sus efectos sistémicos seran los mismos”'® Es decir que
son estos estudios los que garantizan en mayor medida la calidad
de los medicamentos genéricos frente al medicamento innovador,
es por ello que algunos paises han establecido en sus normativas
la necesidad de realizar estudios de bioequivalencia de los medi-
camentos genéricos para su distribucion dentro de sus respectivas
jurisdicciones, como es el caso de Espafa por ejemplo que desde
1990 exige a la especialidad farmacéutica genérica la realizacion
de este examen para demostrar la equivalencia terapéutica con los
medicamentos de referencia.

Para efectos de este esfuerzo académico se ha considerado
oportuno tomar tres examenes de bioequivalencia realizados de
forma privada por estudiantes de la facultad de ciencias quimicas
de la Universidad de Guayaquil a medicamentos genéricos que
forman parte del Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos,
mismos que en sus resultados nos permiten exponer que en estos
casos especificos los medicamentos genéricos no son bioequiva-

5 Laosa, Olga, GUERRA, Pedro, LOPEZ, J6sé Luis, MOSQUERA, Beatriz

Y FRrias, Jesus, op. cit., p. 554.

16 SEGURA CaMPOS, Luis, “Medicamentos genéricos: su importancia
econdémica en los sistemas publicos de salud y la necesidad de estudios in vitro
para establecer su bioequivalencia’, Revista Pensamiento Actual, vol. 17, nam.

28, Universidad de Costa Rica, 2017, p. 113.
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lentes al medicamento innovador o en su defecto solo cumplen
algunos lotes de medicamentos estudiados y otros no.

El primer estudio encontrado es del medicamento Losartan
de 100 miligramos, en el ensayo se toma varias tabletas de este
medicamento genérico de diferentes lotes elaborado por dos la-
boratorios ecuatorianos y se lo compara con el medicamento in-
novador, luego de realizar el estudio, las conclusiones del mismo
nos senalan que: “El medicamento genérico no posee similitud en
las caracteristicas fisicoquimicas con el medicamento innovador.
En los parametros de dureza, friabilidad, desintegracion y varia-
ciéon de peso del medicamento genérico estan dentro del rango
establecido por la USP para cada una de las pruebas realizadas en
el estudio, sin embargo, son diferentes a los valores obtenidos del
medicamento innovador por lo cual no hay similitud™"”.

Como se puede notar al no existir similitud entre el medica-
mento genérico y el innovador, tomando el criterio de los autores
del estudio, la eficacia del medicamento genérico serda menor; el
losartan es “(...) usado para el tratamiento de la hipertension, por
lo tanto, si el principio activo no cumple con su funcion estableci-
da, la administracion de este medicamento no ejercera su accion
terapéutica de la manera correcta, lo cual produce complicaciones
del cuadro clinico (...)”.

El segundo estudio de bioequivalencia analizado fue a las ta-
bletas de Ciprofloxacino de 500 miligramos, elaboradas por dos
laboratorios farmacéuticos ecuatorianos frente al medicamento
innovador; al revisar las conclusiones a las que se arribaron lue-
go del desarrollo de ese estudio se encontraron diferencias en los

7 ANDRADE MENDEZ, Karla y DELGADO, Pionce, Comparacién de las

caracteristicas fisicoquimicas de tabletas de lozartdn de 100 mg. Elaborado por
dos laboratorios del Ecuador, Trabajo de titulacién presentado como requi-
sito previo para optar al grado de Quimico y Farmacéutico, Universidad de
Guayaquil, 2018, p. 26. Consultado en: <http://repositorio.ug.edu.ec/handle/
redug/27837>.

8 Ibidem, p. 25.
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perfiles de disolucion entre los lotes del mismo medicamento ge-
nérico, “los perfiles de disoluciéon de valores promedios de disolu-
cién para los medicamentos genéricos y el innovador, presentaron
diferencias marcadas en los tiempos iniciales de estudio. Se com-
probd que los medicamentos genéricos analizados, no presenta-
ron bioequivalencia terapéutica con el innovador (...)”"; esto nos
permite entender que el medicamento genérico no tiene la misma
efectividad que le medicamento innovador, aspecto que puede
traer dificultades al momento de tratar enfermedades ya que se
puede dar el caso de que no se consigan los resultados esperados
e incluso se complique la situacion del paciente, La ciprofloxacina
se utiliza para tratar infecciones causadas por bacterias, si el me-
dicamento no es efectivo aumenta la posibilidad de generar resis-
tencia a los antibioticos, volviéndose intratables en ciertos casos
las infecciones inclusive se aumenta el riesgo de contagio.
Finalmente se analizé el estudio de los perfiles de disolucion
a las tabletas de Diltiazem de 60 miligramos, en donde el resulta-
do que se obtuvo de ese estudio fue el siguiente: “el medicamento
de Diltiazem de 60 mg, comercializado en el Ecuador es equiva-
lente, cumpliendo la misma funcién terapéutica que el innova-
dor, sin embargo, se concluye que, por los diversos procesos, de
manufactura efectuados entre lote y lote no todos pueden llegar
a cumplirlo”. En base a los resultados de este estudio se puede

9 CaLLE Bavas, Judie y COPETE VALENCIA, Carlos, Estudio de bioequi-

valencia In Vitro de las tabletas de Ciprofloxacino de 500 mg, elaboradas por
dos laboratorios farmacéuticos del Ecuador, mediante el empleo de los perfiles de
disolucion, Trabajo de titulacién presentado como requisito previo para optar al
grado de Quimico Farmacéutico, Universidad de Guayaquil, 2016, p. 35. Con-
sultado en: <http://repositorio.ug.edu.ec/handle/redug/17941>.

2 CALDERON RENGEL, Katherine y GonzALEZ CARRILLO, Kastusca,
Estudio de los perfiles de disolucién de las tabletas de Diltiazem 60 mg, comercia-
lizados en el Ecuador, Trabajo de titulacién presentado como requisito previo
para optar al grado de Quimico Farmacéutico, Universidad de Guayaquil, 2018,
p- 38. Consultado en: <http://repositorio.ug.edu.ec/handle/redug/27839>.
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evidenciar que a pesar de que el medicamento genérico puede ser
bioequivalente con el innovador, no todos los lotes que se comer-
cializan cumplen con esa bioequivalencia, lo que pone de mani-
fiesto la falta de control de calidad a los medicamentos incluso
ya en la etapa de comercializacion, esto confirma que no se esta
garantizando el acceso a medicamentos seguros y de calidad.

No se pretende que el lector interprete que estamos en contra
de los medicamentos genéricos, la intencion de este trabajo es po-
der demostrar que en nuestro pais, la politica de establecer me-
dicamentos de esta naturaleza atenta contra el derecho a la salud
en virtud de que no se aplican los controles de calidad necesarios,
no se cuentan con los laboratorios idoneos para poder llevar a
cabo esos controles, no se esta garantizando que los medicamen-
tos cuenten con la calidad, seguridad y eficacia necesarios para
tratar las enfermedades que se presentan en nuestro pais, es decir
la administracion publica sanitaria ecuatoriana no esta preparada
para cumplir con esas politicas publicas.

De otro lado, un aspecto de suma importancia es analizar la
posicidon que ha tomado el Estado ecuatoriano frente a la garantia
de prestacion suficiente de medicamentos para tratar las diversas
enfermedades que se presentan en nuestra poblacion, en el cua-
dro nacional de medicamentos basicos elaborado por la Comision
Nacional de Medicamentos e Insumos, constan los medicamentos
que de acuerdo al criterio del propio consejo serviran para brin-
dar el tratamiento necesario en base a la realidad epidemiolégica
de nuestro pais, es decir para las enfermedades que se presentan
con mayor regularidad en el Ecuador, pero esto ha servido de fun-
damento para que el gobierno reduzca la garantia de prestacion
adecuada y suficiente de medicamentos solamente sobre los que
se encuentran dentro de este cuadro, aspecto que no es acertado
puesto que existen casos en los cuales ciertos pacientes requieren
medicaciéon que no se encuentra dentro del cuadro antes descrito
y se vuelve sumamente dificil para estos pacientes adquirir la me-
dicacion que ellos requieren, inclusive se ha tenido que acudirala
via judicial para que mediante sentencia se disponga al Ministerio
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de Salud Publica o al Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social la
adquisicion de dichos medicamentos, a continuacion se presenta
un cuadro con los casos resueltos durante el afio 2018, en donde
con base a la garantia constitucional de respeto al derecho a la
salud se ordena la adquisicion de medicamentos necesarios para
tratar algunas enfermedades y que no se encuentran en el cuadro
nacional de medicamentos basicos.

Tabla 1.
Argumento del
No. Proceso | Accion Enfermedad | Medicamento demandado ﬁ;s;)lucmn del
MSP- 1ESS
01204-2018- | Accién de | Diabetes Insulina Glar- | El Medica- | Acepta la ac-
04602 Protec- gina mento no for- | cién y manda
cién ma parte del | que se adquiera
CNMB’ y proporcione
el medicamento
solicitado.
13283-2018- | Accion de | Cancer de | Cetuximab El Medica- | Acepta la ac-
01309 Protec- | Colon mento no for- | cién y manda
cién ma parte del | que se adquiera
CNMB y proporcione
el medicamento
solicitado.
17986-2018- | Accién de | Linfoma de | Brentuximab | El Medica- | Acepta la ac-
00521 Protec- | Hodgkin | Vedolin mento no for- | ciéon y manda
cién CD30+ ma parte del | que se adquiera
CNMB. y proporcione
el medicamento
solicitado.
13205-2018- | Accion de | Mieloma | Lenalidomida | El Medica- | Acepta la ac-
00834 Protec- | Multiple de 15 mg. mento no for- | cién y manda
cién ma parte del | que se adquiera
CNMB. y proporcione
el medicamento
solicitado
13283-2018- | Accion de | Mielofibro- | Ruxolitinid El Medica- | Acepta la ac-
00483 Protec- [sis aguda mento no for- | ciéon y manda
cion (Cancer ma parte del | que se adquiera
C945) CNMB. y proporcione
el medicamento
solicitado
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11333-2018- | Accién de | Melanoma | Pembrolizu- | El Medica- | Acepta la ac-
00219 Protec- | Maligno de | mab mento no for- | cién y manda
cion cuero cabe- ma parte del | que se adquiera
lludo  con CNMB. y proporcione
metdstasis el medicamento
Ganglionar solicitado
y region
preauricular
13283-2018- | Accién de | Melanoma | Pembrolizu- | El Medica- | Acepta la ac-
00031 Protec- | Maligno mab mento no for- | cion y manda
cién ma parte del | que se adquiera
CNMB. y proporcione
el medicamento
solicitado
13334-2018- | Accién de | Cancer de | Afatinib de 40 | El Medica- | Acepta la ac-
00007 Protec- | Mama mg. mento no for- | cién y manda
cion ma parte del | que se adquiera
CNMB. y proporcione
el medicamento
solicitado”™

* CNMB, Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos.

** Informacion obtenida del sistema de consulta de procesos judiciales del Con-
sejo Nacional de la Judicatura del Ecuador. Consultado en: <procesoshttp://
consultas.funcionjudicial.gob.ec/informacionjudicial/public/informacion.jst>.

Elaboracién propia.
Fuente: Sistema de consulta de procesos judiciales del Ecuador ESATJE.

Con base al cuadro antes expuesto, se evidencia que en es-
tos casos de personas con enfermedades catastroficas, no se les ha
provisto los medicamentos necesarios para tratar sus respectivos
cuadros clinicos, afectando claramente a su derecho a la salud y
mas aun contraviniendo preceptos constitucionales establecidos
para garantizar los derechos de las personas pertenecientes a gru-
pos vulnerables, asi la Constitucion de la Republica del Ecuador
en su articulo 50 dispone que “El Estado garantizard a toda perso-
na que sufra enfermedades catastréficas o de alta complejidad el
derecho a la atencidn especializada y gratuita en todos los niveles,
de manera oportuna y preferente”; este aspecto junto a lo expuesto
en lineas anteriores al referirnos a los medicamentos genéricos,
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nos permite afirmar que el Estado ecuatoriano no cumple con la
obligaciéon de medios para garantizar el derecho a la salud, obli-
gacion de medios que se caracteriza por la “puesta a disposicion
del paciente de cuantos medios conozca la ciencia médica en re-
lacion con el proceso patologico concreto™!, para se pueda tratar
su enfermedad de la forma mas 6ptima posible, y dentro de estos
medios se encuentran logicamente los medicamentos; por lo que
es necesario en este momento recalcar que “los Estados no sélo
tienen el deber de garantizar que los medicamentos existentes es-
tén disponibles dentro de las fronteras, sino que también tienen
una responsabilidad de tomar medidas razonables para garantizar
que nuevos medicamentos necesarios sean desarrollados y que es-
tén disponibles”*

IV. CONCLUSIONES

Dentro de este trabajo investigativo, se ha podido explicar de
forma adecuada como las politicas publicas ecuatorianas en lo
que respecta a la dotacion de medicamentos suficientes y de cali-
dad no se cumple de forma correcta, es mas se puede afirmar que
se estd irrespetando el derecho a la salud consagrado en nuestra
Constituciéon y normas internacionales; no se puede imponer la
obligacion de consumir exclusivamente medicamentos genéricos
en nuestro pais si no se cuentan con los mecanismos adecuados
para el control de calidad, efectividad y seguridad de los mismos,
los efectos que provoca el hecho de utilizar inicamente medica-
mentos genéricos sin estudios de bioequivalencia en el sistema de

2l Carro GONZALEZ, Francisco, Las cuatro vertientes de la responsabi-

lidad sanitaria, Tesis doctoral, Facultad de derecho, Universidad de la Coruna,
2013, p. 109.

2 Hunr, Paul y KHosLA, Rajat, El derecho humano a los medicamentos,
en Revista Internacional de Direitos Humanos, vol. 5, nim 8, Sao Paulo 2008.

DOI: <http://dx.doi.org/10.1590/S1806-64452008000100006>.
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salud publica ecuatoriano son varios, existe desconfianza por par-
te de la ciudadania en el uso de estos medicamentos, y no solo en
ellos sino también en los profesionales de la salud ya que son ellos
los que establecen el tratamiento para cada paciente.

Si los medicamentos no son eficientes no se podra contra-
rrestar la enfermedad del paciente, incluso se puede complicar su
situacion y hasta poner en riesgo su vida misma; como ya se dijo
antes, nuestra posicion no es atacar a los medicamentos genéricos
ni se estd afirmando que todos los medicamentos que forman par-
te del cuadro basico no son de calidad, lo que se esta afirmando es
que no se realiza por parte del Estado ecuatoriano el control de ca-
lidad, seguridad y eficacia de los medicamentos tanto antes cuan-
to después del proceso de comercializacion de los mismos y se ha
expuesto con 3 casos que los medicamentos genéricos no tuvieron
la equivalencia farmacéutica con el medicamento innovador.

La administracién publica no puede reducir su responsabili-
dad en cuanto a la prestacion de medicamentos solamente a los
que forman parte del cuadro nacional, ese criterio es restrictivo
de derechos principalmente del derecho a la salud, es obligacion
del Estado garantizar la prestacion adecuada de medicamentos
bajo criterios de suficiencia, calidad, seguridad y eficacia, pero de
acuerdo a como se estan gestionando las politicas publicas en este
aspecto sanitario, no cumplen con esta garantia; es por ello que en
base al articulo 85 numeral dos de la Constitucion Ecuatoriana®
las politicas publicas tanto de medicamentos genéricos como el de
la estructuracion del cuadro nacional de medicamentos basicos
deben ser reformuladas con la intencién que se garantice a cabali-
dad el derecho a la salud en el Ecuador.

23 Articulo 85, numeral 2, Sin perjuicio de la prevalencia del interés

general sobre el interés particular, cuando los efectos de la ejecucion de las
politicas publicas o la prestacion de bienes o servicios publicos vulneren o ame-
nacen con vulnerar derechos constitucionales, la politica o prestacion debera
reformularse o se adoptaran medidas alternativas que concilien los derechos en
conflicto.
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El realizar este trabajo nos ha permitido encontrar otros pun-
tos que deben ser abordados a futuro y sobre los cuales nos vemos
comprometidos a estudiar, en base a los casos expuestos en este
documento sobre las acciones de proteccion planteadas por la fal-
ta de prestacion adecuada de medicamentos nos obliga a estudiar
la doctrina de la perdida de oportunidad, verificar si se esta cum-
pliendo con la tutela judicial efectiva respecto de esas sentencias
en cuanto a su cumplimiento, las complicaciones que se pueden
presentar para los médicos el tratar enfermedades con medica-
mentos sin la eficacia necesaria y sus posibles responsabilidades,
todo esto frente a la responsabilidad patrimonial que tiene el Es-
tado.
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