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RESOLUCION No. 01 - DPE-DNAPL - 2016
TRAMITE DEFENSORIAL No. DPE-DNAPL-1751-2014-MPL

DEFENSORIA DEL PUEBLO DEL ECUADOR.- DIRECCION NACIONAL DE
ATENCION PRIORITARIA Y LIBERTADES.-

Quito,

29 de febrero del 2016, a las 08h35.

L ANTECEDENTES DE HECHO

1.

A fojas 1, 2 y 3 del expediente consta a peticion del seitor Eliecer Tsafas Quispe Fray,
con cédula de ciudadania No. 060151404-5, quien comparece ante la Defensoria del Pueblo,
el 17 de sepliembre del 2014, y presenta una queja que en su parte principal dice: "..kn
representacion de un grupo de nifios y niflas quienes padecen enfermmedades raras hoy
conocidas como "Poco Frecuentes”, en especial aquellos con MUCOPOLISACARIDOSIS,
enfermedades genéticas degenerativas y progresivas que van limitando su autonomia y
buen vivir sin poder disfrutar de una calidad de vida digna llegando a la muerte o una
temprana edad, sobre todo en condiciones de mucho dolor fisico para ellos y para la
familia una terrible frustracion, asi como también a nombre de todos los grupos de
personas con "Enfermedades Raras"{...}", y sigue diciendo: "...Con este antecedente y de
conformidad con el Art. 215 de la Constitucion, acudimos ante usted para interponer una
accion de proteccion prevista en el Art. 88 de la Constitucion y todas las diligencias gue
permitan llegar a desarrollar politicas de cumplimiento en forma inmediata, ya que la vida
de estos pacientes estd en riesgo si no se actiia con celeridad; ustedes constataron esta
realidad en las visitas a las delegaciones respectivas de la Defensoria del Pucblo de
Guayaguil, Portoviejo, Tharra y Quito. Muchos de estos pacientes se encuentran sin
diagndstico definitivo al no contar en el pais con un lohoratorio ni con personal
capacitado, razdn por la cual recurrimos a la ayuda de paises amigos...", y finalmente dice:
"..varias han sido las comunicaciones dirigidas a distintas autoridades buscando ser
atendidos, finalmente el lunes 27 de febrero de 2012, llegamos al cambio de guardia enla
Plaza Grande, nos alentaron diciéndonos que si seriamos recibidos pero no contamos con
la suerte de otros grupos... ...Muchos guerreros y guerreras han caido en esta cruel espera.
Por todo esto, solicitamos por medio dé su autoridad, el cumplimiento de un mandato
constitucional, gue garantice el reconocimiento de estos pequerios conocidos también como
seres transliicidos. Estando ahi, la sociedad no ha podido verlos v las autoridades les han
ignorado! Queremos politicas especificas con garantias claras provenientes del Estado, y
sobre todo el cumplimiento a un ofrecimiento hecho por el Sr. Presidente de la Repiiblica a
los hermanos Palta (Kuri y Dennis) quienes requieren de forma urgente ser intervenidos en
Jorma mudtidisciplinaria para poder salvar sus viduas, su espera viene desde el aiio 2007,
ellos no tienen la culpa de la inoperancia estatal, no seamos cémplices de una eutanasia

Considerando que - corresponde  garantizar la  identidad v confidencialidad del
diagndstico médico de la adolescenic y el nifio cuyos derechos se prelenden tutelar, en
atencion a lo dispuesto en el articulo 7 literal ) de la Ley Orgdnica de Salud de aqui en
adelante nos referiremos a su identidad utilizando en cada caso las iniciales de los nombres,
asi en el caso de la adolescente KSPJ y en el caso del nifio DGPJ.

Av. De la Prensa N34-97 y Jorge Piedra
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DILIGENCIAS DEFENSORIALES REALIZADAS Y DOCUMENTACION

APORTADA POR LAS PARTES.-

3.

De fojas 4 a fojas 117 del expediente constan varias comunicaciones y oficios suscritos
por el sefior Eliecer Isaias Quispe Fray, dirigidas a diferentes autoridades entre ellas al sefior
Presidente de la Republica, a los distintos Ministros de Salud Pablica de turno, al Presidente
de la Comision de Salud de la Asamblea Nacional, asi como copias de las historias clinicas
de la adolescente KSPJ y en el caso del nino DGPJ y mds documentos con informacion
referente al caso,

A fojas 118, 118 vlta,, y 119, del expediente consta la providencia No. 01-DPE-
DNAPL-1751-2014-LM, de 01 de octubre de 2014, a las 13h25, mediante la cual 1a suscrita
Directora Nacional de Atencién Prioritaria y Libertades, admite a tramite defensorial la
peticion formulada por el seftor Eliecer Isaias Quispe Fray, y dispone solicitar a Ja Dra.
Carina Vance Mafla, Ministra de Salud Pdblica, de ese entonces, autorice a quien
corresponda presente un informe en el que se seiiale si existen al momento datos levantados
de casos de personas que padecen MUCOPOLISACARIDOSIS, zonas de presencia,
tratamienio y atencidon que se les estd brindande actualmente; asi como, las acciones
realizadas con otras institucicnes, entendiendo que por las situaciones que pueden presentar
ésta enfermedad, se requieren de una atencién integral que tenga como base acciones
coordinadas por parte del Estado para garantizar calidad de vida y sobrevivencia de estas
personas; también se solicité a la mdxima auvtoridad de salud, se digne disponer a quien
corresponda comoe mecanismo preventivo, que a través de la unidad o de los equipos
especializados realicen todas las acciones necesarias para brindar la atencién en salud de Ia
adolescente KSPI y en el caso del nific DGPI, a fin de mejorar su calidad y expectativa de
vida.

A fojas 120 v 120 vlta,, del expediente consta la providencia No. 02-DPE-DNAPL-
1751-2014-LM, de 07 noviembre de 2014, a las 11h35, mediante la cual se convoca a las
partes a una audiencia pablica la misma que se llevd a efecto el dia 27 de noviembre de
2014 a las 10h00.

De fojas 123 a fojas 145 del expediente constan documentos anexados al escrito
firmado por el Abg. Manuel Alexander Velepucha Rios, en su calidad de Director
Nacional Juridico Encargado ¥ Procurador Judicial de la Ministra de Salud Publica de ecse
entonces, la Mgs. Carina Vance.

De fojas 146 a fojas 191 del expediente constan documentos que contiene informacién
acerca de enfermedades raras presentados por el sefior Eliccer Isafas Quispe Fray.

De fojas 192 a fojas 384 del expediente constan documentos anexados al escrito
firmado por el Abg. Manuel Alexander Velepucha Rios, que en su calidad de Director
Nacional Juridico Encargado y Procurador Judicial de la Ministra de Salud Piblica de ese
entonces, Mgs. Carina Vance, presenta en dos cuerpos copias certificadas relacionadas a
un expediente constitucional de medidas cautelares seguido en contra del Ministerio de
Salud Publica. ‘

De fojas 385 a fojas 386, consta el Oficio Nro. MSP-5DM-10-2014-2802-0, de (4 de
noviembre de 2014, firmado electronicamente por la Ministra de Salud Pdblica, mediante
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el cual remite un informe de casos, atencidn dispensada y gestién para la atencidn de las
enfermedades denominadas mucopolisacaridosts.

10. A fojas 388 y 388 vlia., del expediente consta la providencia No. 03-DPE-DNAPIL.-
1751-2014-1L.M, de 10 de diciembre del 2014, a las 11h35, mediante la coal se solicita al
sefior Eliecer Isafas Quispe Fray, sefialc la direccidn exacta del domicilio de la de la
adolescente KSPJ y en el caso del nifio DGPI, a fin de realizar una visita y observar las
condiciones y necesidades personales de salud de la adolescente y el nifio.

11. A fojas 389 y 389 vlta., del expediente consta la providencia No. 04-DPE-DNAPL-
1751-2014-1L.M, de 08 de enero del 2014, a las 09h28, mediante la cual se insiste al sefior
Eliecer Isaias Quispe Fray, sefiale la direccidn exacta del domicilio de la adolescente KSPJ
y en el caso del nifio DGPJ, a fin de realizar una visita y observar las condiciones y
necesidades personales de salud de los mencionados nifios, asf como también se insiste al
peticionario legitime su intervencién y personeria a la vez que se adjunta los correos
electrdnicos ¢ informacién ancxada a los mismos y que constan de fojas 390 a 397,

12. A fojas 398 del expediente consta el escrito firmado por el Dr. Ivdn Alejandro
Martinez Cortez, que en su calidad de Director Nacional Juridico Encargado del Ministerio
de Salud Piblica, adjunta el Memorando Nro. MSP-DNARPCS-2015-0063-M, de 12 de
enero de 2015, suscrito por la Dra. Indira Elizabeth Proafio Rosero, Directora Nacional de
Articulacién de la Red Pablica y Complementaria de Salud (S).

13. A fojas 408 del expediente consta el escrito presentado por el sefior Segundo Adriano
Palta Aucancela, por medio del cual, en su calidad de padre y representante legal de la
adolescente KSPJ y en el caso del nifio DGPJ, ratifica y legitima todo lo actuado por ¢l
sefior Eliecer Isaias Quispe Fray, dentro de la presente investigacion defensorial.

14. A fojas 413 del expediente consta la providencia No. 05-DPE-DNAPL-1751-2014-1.M,
de 27 de febrero del 2014, a las 09h30, mediantc la cuval, en lo principal, se declara
legitimada la intervencion y personeria del sefor Eliecer Isafas Quispe Fray, por peticidn
del sefior Segundo Adriano Palta Aucancela, a quien a partir de ese momento se lo tiene en
cuenta como padre y representante legal de la adolescente KSPJ y en cl caso del nifio DGPJ,
dentro de la presente causa defensorial. Asimismo, se dispone la realizacidn de una visita in
sitir al domicilio de los fifios antes nombrados.

15. A fojas 415 del expediente consta cl escrito presentado por el Dr. Alfredo Israel Zeas
Neira, en su calidad de Procurador Judicial de la Ministra de Salud Pablica y Director
Nacicnal Furidico, mediante el cual hace observaciones a la providencia defensorial No.
05-DPE-DNAPL-1751-2014-1LM, de 27 de febrero del 2014, a las 09h30, ¢ insiste en el
archivo de la presente causa.

16. A fojas 424 del expediente consta el Memorando Nro. DPE-DNAPL-2015-0062-M, de
25 de marzo de 2015, suscrito por el Dr. Luis Mena Pinengla, responsable de este tramite
defensorial, mediante el cual pone en conocimiento el informe de visita in sifu realizado el
20 de marzo de 2015, en el domicilio de la familia Palta-Jorge.

17. A fojas 427 del expediente consta Ja providencia Nro. 06-DPE-DNAPL-1751-2014-
LM, de 26 de marzo de 2015, a las 09h49, mediante la cual se corre traslado a las partes
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18.

19.

20.

L

21.

22.

23.

con el contenido d¢ la misma entregéndose copias de los documentos agregados en la
referida providencia a fin de que las partes hagan las observaciones que consideren
necesarias.

De fojas 428 a fojas 441 y 441 vlia., constan tres escritos de fechas 06 de abril, 07 de
abril y 16 de abril del 2015, presentados por el Dr. Alfredo Israel Zeas Neira, en su calidad
de Procurador Judicial de la Ministra de Salud Piblica y Director Nacional Juridico, a Jos
que anexa documentos e informacidn que el requerido solicita sea considerada.

A Tojas 427 del expediente consta la providencia Nro. 07-DPE-DNAPL-1751-2014-
LM, de 20 de mayo de 2015, a las 10h50, mediante la cual, en lo principal, se dispone que
pasen los autos para resolver de conformidad con el Art. 25 del Reglamento de Tramite de
Quejas, Recursos Constitucionales y Demandas de Inconstitucionalidad de Competencia de
la Defensorfa del Pueblo.

De fojas 443 a fojas 448 del expediente consta el escrito presentado por los sefiores
Eliecer Isafas Quispe Fray y Segundo Adriano Palta Aucancela, al que adjuntan
documentos e informacién relacionados a la enfermedad conocida como
MUCOPOLISACARIDOSIS, y que consta de fojas 449 a fojas 479 del expediente.

ANALISIS DE LOS DERECHOS A SER CONSIDERADO.

a) Los Niiios, nifias y adolescentes como grupo de atencién prioritaria

La Constitucion de la Repablica del Ecuador, el Capitulo 11 sefiala que las nifias, nifios
y adolescentes constituyen un grupo de atencidn prioritaria, en concordancia con lo que
establece Ia Declaracién de los Derechos del Nifio y el Cédigo de la Nifiez y Adolescencia.
El articulo 1 de la Convenci6n de los Derechos del Nifio sefiala: “se entiende por nijio todo
ser humano menor de dieciocho aiios de edad, salvo que, en virtud de la ley que le sea
aplicable, haya alcanzado antes la mayoria de edad.” Por su parte, el Cédigo de Ia Nifez
y Adolescencia en su Art. 4 define al Nifio/a y al Adolescente de la siguiente manera:
“Nifo o nifia es la persona que no ha cumplido doce aftos de edad. Adolescente es la
persona de ambos sexos entre doce v dieciocho afios de edad.”

La Convenci6n de los Derechos del Nito en su predmbulo sefiala “Teniendo presente
qite, como se indica en la Declaracidn de los Derechos del Nifio, "el nifto, por su falta de
madurez fisica 'y mental, necesita proteccion y cuidado especiales, incluso la debida
proteccion legal, tanto antes como después del nacimiento”. Lo expuesto reafirma la
necesidad de garantizar a este grupo poblacional una proteccién oportuna y prioritaria por
su condicion. En tal virtud es importante tener en cuenta que uno de los principios rectores
de la Convencién de los Derechos del Nino es el del interés superior del nifio, lo que
implica que cualquier decisién que implique el ejercicio de sus derechos debe precautelar
su bienestar integral de manera prioritaria.

Teniendo en cuenta lo antedicho, la Convencién de los Derechos del Nifio en ¢l
articulo 3 sefiala lo siguiente:

“1. En todas las medidas concernientes a los nijios que tomen las instituciones

pitblicas o privadas de bienestar social, los tribunales, las autoridades

Av. De la Prensa N54-97 v Jorge Piedra
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administrativas o los drganos legislativos, una consideracidn primordial a que se
atenderd serd el interés superior del nifio.

2. Los Estados Partes se comprometen a asegurar al niflo la proteccion y el
cuidado que sean necesarios para su bienestar, teniendo en cuenta los derechos y
deberes de sus padres, tutores u otras personas responsables de él ante la ley v,
con ese fin, tomardn todas las medidas legislativas y administrativas adecradas.”

24, Constitucionalmente el principio se manifiesta en su articulo 44 de la siguiente
manera;

“El Estado, la sociedad y la familia promoverdn de forma prioritaria el desarrollo
integral de las nifias, nifios y adolescentes, y asegurardn el ejercicio pleno de sus
derechos; se arenderd al principio de su interés superior y sus derechos
prevalecerdn sobre los de las demds personas.
Las wniftas, nifios y adolescentes tendrdn derecho a su desarrollo integral,
entendido como proceso de crecimiento, maduracion y despliegue de sic intelecto y
de sus capacidades, potencialidades y aspiraciones, en wun entorno familiar,
escolar, social y comunitario de afectividad y seguridad. Este entorno
permitird la satisfaccion de sus necesidades sociales, afectivo-emocionales
v cultirales, con el apoyo de politicas  intersectoriales nacionales y locales,”

25. Este principic ademds de estar consagrado en la Constitucién' también ha sido
definido en el Articulo 11 del Codigo del Nifiez v Adolescencia:

“El interés superior del nifio es un principio gque estd orientado a satisfacer el
ejercicio efectivo del conjunto de los derechos de los nifios, nifias y adolescentes; e
impone a todas las aitoridades administrativas y judiciales y a las instituciones
puiblicas 'y privadas, el deber de ajustar sus decisiones y acciones para su
cumplimiento. _
Para apreciar el interés superior se considerard la necesidad de mantener un justo
equilibrio entre los derechos y deberes de nifios, niftas y adolescentes, en la forma
gue mejor convenga a la realizacion de sus derechos y garantias.

Este principio prevalece sobre el principio de diversidad étnica y cultural
El interés superior del nifio es un principio de interpretacion de la presente Ley,”

b) EI Derecho a la Salud, en conexidad con el Derecho a la Vida digna y el Derecho a
la Integridad Personal.

26. El derecho a la salud estd garantizado por el Estado ecuatoriano en el articulo 32 de la
Constitucién de la Repiiblica del Ecuador?, de esta forma sc establece que:

"E{ Estado generard las condiciones para la proteccion integral de sus

habitantes a lo largo de sus vidas, que aseguren los derechos y principios

reconacidos en la Constitucion de la Repiitblica, en particular la igualdad en la

diversidad y Ia no discriminacion, y priorizard su accion hacie aquellos grupos

que requieran consideracion especial por lo persistencia de desigualdades,

! Constitucidn de la Repablica del Ecuador, R.O. 449 de 20 de octubre del 2008, Art. 44.- El Estado,
la sociedad y la familia promoverdn de forma prioritaria el desarrollo integral de las nifias, nifios y
adolescentes, y asegurardn el ejercicio pleno de sus derechos; se atenderd al principio de su interés superior v
sus derechos prevalecerdn sobre los de las demds personas.
b Arl. 32 de la Constitucién de la Repiablica del Ecuador.,
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exclusion, discriminacion o violencia, 0 en virtud de su condicion etaria, de
salud o de discapacidad’”,

Ademds, es responsabilidad del Estado "Brindar cuidado especializado a los grupos de
atencién prioritaria establecidos en la Constitucién", esto en concordancia con los
articulos 35 y 50 de la Constitucion, cuyos textos, respectivamente, determinan: "Las
personas adultas mayores, niflas, niiios, y adolescentes, mujeres embarazadas, personas
con discapacidad, personas privadas de libertad y quienes adolezcan de enfermedades
catastroficas o de alta complejidad, recibirdn atencién prioritaria y especializada en los
ambitos piblico y privado...’", v ademds "El Estado garantizard a toda persona que sufra
de enfermedades catastréficas o de alta complejidad el derecho a la atencicn especializada
y gratuita en todos los niveles, de manera oportuna y preferente®. (las negrillas nos
pertenecen) ‘

27. El reconocimiento y desarrollo del derecho a la salud a nivel internacional se ve
reflejado en un amplio conjunto de convenios y declaraciones internacionales y regionales
que resaltan su importancia para garantizar el desarrollo integral de las personas en
condiciones de dignidad. Asi el Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y
Culturales (PIDESC), en su articulo 12, numeral 2 determina que: “Los Estados Partes en
el presemte Pacio reconocen el derecho de toda persona al disfrute del mds alto nivel
posible de salud fisica y mental”’.

28. También la Declaracion Universal de los Derechos Humanos en el Art. 25 numeral
1 establece que: “Toda persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado que le asegure,
ast como a su familia, la salud y bienestar, ¥ en especial la alimentacidn, el vestido la
vivienda, la asistencia médica y los servicios sociales necesarios”,

29. Asimismo, la Orpanizacién de Naciones Unidas (ONU) a través de la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) establece que “la salud es un estado completo de
bienestar fisico, mental y social y no solamente la ausencia de afecciones o enfermedades
(...) el goce del grado mdximo de salud gue pueda lograr es uno de los derechos
fundamentales de todo ser humano sin distincién de raza, religion, ideologia politica o
condicion econdmica o social (...) considerada como una condicion fundamental para
lograr la paz y la seguridad”.

30. También la Constitucién de la Repiblica del Ecuador, en su Art. 66 numeral 3
reconoce vy garantiza a las personas el derecho a la integridad personal fisica, psiguica,
moral y sexual, es decir, la proteccién del derecho a la integridad personal, en las formas
indicadas, hace referencia a la plenitud corporal del individuo. Sin duda, la salud tiene una
relacidn interdependiente y esencial con la integridad en su espectro amplio, dentro de la
cual se deberdn observar las implicaciones de lo que significa la atencién prioritaria de
ciertos grupos sociales. '

31. En concordancia, el articulo 50 del Cédigo de la Nifiez y la Adolescencia expresa
lo siguiente: “Derecho a la integridad personal.- Los nifios, nifias y adolescentes tienen

BN I Y

Art. 341 de la Constitucion de la Repiblica del Ecuador.
Art, 303.5 de la Conslitucidn de la Repablica del Ecuador
Art, 35 de la Constitucién de la Repiablica del Ecuador.
Art. 50 de fa Constitucion de 1a Repiiblica def Ecuador.
PIDESC Art. 12.2
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33.

derecho a que se respete su integridad personal, fisica, psicoldgica, cultural, afectiva y
sexual. No podrdn ser sometidos a torturas, tratos crueles y degradantes”, de igual manera
la Convencidén Americana Sobre Derechos Humanos en el Articulo 5 determina: 1. “Toda
persona tiene derecho a que se respete su integridad fisica, psiguica y moral. Asi, en la
Convencién Americana Sobre Derechos Humanos, el derecho a la integridad de la persona
se encuentra regulado en su articulo 5.1 donde se establece tres aspectos o niveles de
proteccion a saber: fisica, psiquica y moral, cuyo texto dice: “Toda persona tiene derecho
a qite se respete su integridad fisica, psiguica y moral N

El articulo 24 de la Convencidn de Derechos del Nifio en relacién al derecho a la sajud
determina varias obligaciones para garantizar el gjercicio de este derecho, de la siguiente
manera:

1. Los Estados Partes reconocen el derecho del nifio al disfrute del mds alto nivel posible
de salud y a servicios para el tratamicnto de las enfermedades y la rehabilitacion de la
selud. Los Estados Partes se esforzardn por asegurar que ningiin nifio sea privado de su
derecho al disfrute de esos servicios sanitarios,

2. Los Estados Partes asegurardn la plena aplicacion de este derecho y, en particular,
adoptardn las medidas apropiadas para:

a) Reducir la mortalidad infaniil y en o nifiez;

b) Asegurar la prestacién de ln asistencia médica y lo atencidn sonifarin gue sean
necesarins a todos los niiios, haciendo hincapié en el desarrollo de la atencion primaria de
salud;

¢} Combatir las enfermedades y la malnutricion en el marco de la atencion primaria de la
salud mediante, entre otras cosas, la aplicacién de la tecnologla disponible v el suministro
de alimentos nutritivos adecuados y agua potable salubre, teniendo en cuenta los peligros y
riesgos de contaminacion del medio ambiente;

d) Asegurar aiencion sanitario prenatal y postnatal apropiada a las madres;

e} Asegurar que todos los sectores de la sociedad, y en particular los padres y los nifios,
conozeant los principios bdsicos de la salud y la nurricion de los niiios, las ventajas de la
lactancia materna, la higiene y el saneamiento ambiental y las medidas de prevencion de
accidentes, tengan acceso a la edncacion pertinente y reciban apoyo en la aplicacién de
E505 COROCimientos;

) Desarrollar la atencidn sanitaria preventiva, la orientacidn a los padres y la educacion y
servicios en materia de planificacién de lo familia.

3. Los Estados Partes adoptardn todas las medidas eficaces y apropiadas posibles para
abolir las prdcticas tradicionales que sean perjudiciales para lo salud de los nifios.

4. Los Estados Partes se comprometen a promover ¥ alentar la cooperacion iniernacional
con miras a lograr progresivamente la plena realizacion del derecho reconocido en el
presente articulo. A este respecto, se tendrdn plenamente en cuenta las necesidades de los
paises en desarrollo.”

La Ley 67 Reformatoria a la ey Orgdnica de la Salud, publicada en el Registro Oficial

No. 625 el 24 de Enero de 2012, en el Articulo ... (1).- prescribe que:

“El Estado ecuatoriano reconocerd de interés nacional a las enfermedades
catastréficas y raras o huérfanas; v, a través de la autoridad sanitaria nacional,
implementard las acciones necesarias para la atencicn en salud de las y los

8
Y

Ari. 5.1 de la Convencidn Americana Sobre Derechos Humanos.
Convencidn de Derechos del Nifio, Resolucién 44/25, de 20 de noviembre de 1989, Ea internet:

http:/fwww.ohchr.org/SP/Professionalinterest/Pages/CRC.aspx
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34.

35.

36.

37.

.enfermos que las padezcan, con el fin de mejorar su calidad y expectativa de vida,

bajo los principios de responsabilidad, accesibilidad, calidad y calidez; v,
estdndares de calidad, en la promocion, prevencidn, diagndstico, fratamiento,
rehabiliracién, habilitacion 'y curacién. Las personas que sufran  estas
enfermedacdes serdn consideras en condiciones de doble vulnerabilidad. ”.

En este mismo sentido, conviene recordar también que en la Observacion General No.
14 especificamente a la atencidn de Nifios sefiala:

“La disposicion relativa a "la reduccion de la mortinatalidad v de la mortalidad
infantil, y el sano desarrollo de los nifios” (apartado a) del pdarrafo 2 del articulo
12}{§124} se puede entender en el sentido de que es preciso adoptar medidas para
mejorar la salud infantil y materna, los servicios de salud sexuales y genésicos,
incluido el acceso a la planificacion de la familia, la atencidén anterior y posterior
al parto{§125}, los servicios obstétricos de urgencia y el acceso a la informacién,
asi como a los recursos necesarios para actuar con arreglo a esa
- informacion{$§126)*°

Como podemos ver, el derecho a la salud se relaciona intimamente con el derecho a Ia
vida cn condiciones dignas y el derecho a la integridad personal, 1o cual significa que todas
1as personas tienen derecho a gozar del nivel mis alto posible de salud, de tenmer
informacién correcta sobre a promocidn, prevencion, atencion integral y tratamiento de las
enfermedades para lograr una vida saludable y digna como se garantiza en la Constitucién
de la Repiblica. De igual manera, podemos decir que atin cuando el derecho a la salud es
un derecho prestacional, bajo las premisas tradicionales de conceptualizacién de derechos
humanos, esta categorizacién debe ser matizada cuando su ejercicio puede incidir de forma
deferminante en la integridad de una persona; y mds all, en la integridad de una persona
protegida dado du alto grado de vulnerabilidad.

¢) Derecho al desarrollo integral, al cuidado y la proteccién.-

El articulo 3.2 de la Convencién sobre los Derechos del Nifio determina que: “Los
Estados Partes se comprometen a asegurar al nifio la proteccion y el cuidado que sean
necesarios para su bienestar, teniendo en cuenta los derechos y deberes de sus padres,
tutores it otras personas responsables de él ante la ley vy, con ese fin, tomardn todas las
medidas legislativas y adminisirativas adecuadas”. Lo expuesto determina obligaciones a
varios actores de la sociedad en los que se incluyen también a los padres, ya que las normas
recogidas en ¢ste instrumento internacional se encuentran encaminadas a materializar e}
gjercicio y respeto de los derechos de nifias, nifios y adolescentes.

El cuidado y protecciébn a los NNA, en primera instancia corresponde a los
progenitores, quienes tienen el deber de respetar, proteger y desarrollar los derechos y
garantias de sus hijos, de modo que se atiendan adecuadamente sus necesidades materiales,
psicolégicas, intelectuales, afectivas y espirituales. En tanto que, el Estado es responsable
de que los derechos y responsabilidades tendientes al desarrollo integral de los miembros de
la familia, en especial de nifios, nifias y adolcscentes sean garantizados, adoptando las
medidas (politicas, administrativas, juridicas, sociales, entre otras) que aseguren su

10

Observacion general 14, El derecho al disfrute del mds alto nivel posible de salud (articulo 12 del Pacto

Internacional de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales), (22° pericdo de sesiones, 2000), U.N. Doc. E/C.12/2000/4
(2000), parrafo 14
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38.

cumplimiento. Al respecto el articulo 45 del Cadigo de la Nifiez v Adolescencia senala:

“Las nijias, nifios y adolescentes gozardn de Ilos derechos comunes del ser
humano, ademds de los especificos de su edad. El Estado reconocerd y
garantizard la vida, incluido el cuidado y proteccion desde la concepcidn.

Las nisias, nifios y adolescentes tienen derecho a la integridad fisica y psiquica; a
su identidad, nombre v ciudadania, o la salud integral v nutricion; a la educacion
y cultura, al deporte y recreacion; a la seguridnd social; a tener una fumifia y
disfrutar de la convivencia familior y comunitaria; a la participacion social; al
respeto de su libertad y dignidad {...). " (Lo subrayado nos pertenece)

En concordancia el articulo 8 del Cdadigo de la Nifez vy Adolescencia afirma lo
siguiente: “Corresponsabilidad del Estado, la sociedad y fa familia.- Es deber del Estady,
la sociedad v la familia, dentro de sus respectivos dmbitos, adoptar las medidas politicas,
administrativas, econémicas, legislativas, sociales v juridicas que sean necesarias para la
plena vigencia, ejercicio efectivo, garantia, proteccion y exigibilidad de la totafidad de los
derechos de niftos; niilas y adolescentes.”

En base a las normas constitucionales, intcrnacionales y el contenido de los derechos antes
mencionados, para resolver, se toman las siguientes consideraciones:

Iv.

44,

CONSIDERACIONES.

La Defensoria del Pueblo del Fcuador tiene como funciones “la proteccion y tutela de
los derechos de los habitantes del Ecuador” conforme al articulo 215 de la Constitucion de
la Repablica. Estas funciones las cjerce en concordancia con el Art. 226 Ibidem, la Ley
Orgénica de la Defensoria del Pueblo y otras normas vinculantes. De esta forma, toda vez
que se cucntan con eiementos suficientes para el andlisis del presente caso, se procede con
el siguiente andlisis.

El presente caso se inicia en virtud de la peticion presentada por el sefior Eliecer Isafas
Quispe Fray, en su calidad de Director Ejecutivo de la Fundacion Ecuatoriana de Pacientes
con Enfermedades de Depdsito Lisosomal, FEPEL-DASHA, prescenta una peticidn el 17 de
septiembre del 2014, documento en el cual relata Ia situacién de una adolescente y un nifio
que presentan un diagndstico de MUCOPOLISACARIDOSIS, refiriendo lo siguiente:

“Quiero particularizar ui caso especial que es el reflejo de todos quienes padecen de
la enfermedad lamada Mucopolisacaridosis existiendo desde tipo I, ILIIL, 1V, VI, VII
al IX. Segiin las antoridades del MSP el costo beneficio no justifica un tratamiento tan
costoso, hoy existe otras formas de llegar incluso a curar por medio de la prdctica de
la “Medicing Genémica”. Estos adelantos cientificos nos dan una esperanza , pero
nada se ha hecho en concreto por este grupo que incluye a dos hermanos (KSPJ y
DGPRI) a quienes el sefior Presidente conocic en el 2007 en Tababela, hoy la nifia esta
ciega y sorda, cabe recalcar que todos los niftos se van deteriorando de ignal forma, lo
critico del caso es que solo son vistos como discapacitados acreedores al bono
Joaquin Gallegos Lara , el cual les ayuda pero a la vez les calla en su lucha por
miedo a perder lo poco gue se ha ganado gracias al sufrimiento fisico, psicoldgico y
hasta espiritual por el enfermo gue se da plenamente cuenta de su entorno; con ellos
hablamos de estos derechos consagrados en la Constitucion Art. 32 Derechio a la
Salud, Art. 35 Atencidn Prioritaria y Especializada, Art, 47 Prevencidn de las
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Discapacidades, Art. 50 Enfermedades Catastrdficas y Art. 363 Responsabilidad de
Politicas de Prevencién, Curacion y Rehabilitacion.” (Los nombres de la adolescente y
el nifio fueron omitidos con la finalidad de garantizar la proteccién de la identidad)

41. Asf también refiere que ha suscrito y ha enviado varias comunicaciones y oficios
dirigidos a diversas autoridades, por medio de las cuales ha solicitado audiencias y
reuniones a fin de que se de alencidén a un grupo de nifios y nifias con enfermedades
lisosomales. De esta forma a su peticién adjunta copias de estas comunicaciones entre las
que se aprecia que mediante comunicado de 05 de febrero de 2009, suscrito por el sefior
Eliecer Isaias Quispe Fray dirigido a la Sra. Caroline Chang, Ministra de Salud Publica,
como consta a fojas 39 del expediente, que en su parte principal dice:

“...Ya existen medicinas de tiltima generacion, pero sus altisimos costos nos permiten
solo soitar, sin un padrino o institucion que nos ayude es dificil y solo miramos morir
lentamente lo que mds amamos (nuestros hijos), en mi caso acudi a varias
instituciones y autoridades competentes y me indicaron que no podian gastar solo por
una nifia!!! Me pregunto cudnio vale la vida o si hay personas de primera? Hoy ya no
es una nifia, son 14 y pronto serdn muchas y atin no podemos concretar la ayuda para
sus tratamientos. No podemos aplicar los convenios internacionales como personas
naturales si no tenemos el respaldo gubernamental, por lo que se requicre gue este
grupo sea reconocido y respaldado por el Estado Ecuatoriano para garantizar que
nunca falte el medicamento ya que éste debe ser suministrado para toda la vida, pues
se tiene que sustituir lo que si cuerpo no produce”.

42. Manifiesta ademds, que luego de haber pedido ayuda incluso para la compra de
medicamenios no ha tenido resultados positivos como lo manifiesta en su comunicado de 07
de diciembre de 2010, dirigido al Dr. David Chiriboga, Ministro de Salud Ptblica, que
consta a fojas 38 del expediente, que en su parte principal, dice:

“...Luego de coniactos sin resultados positivos para que se ejecute nuestro pedido de
compra de los medicamentos requeridos, o nos ayuden con una carta para los
laboratorios solicitando por la autoridad comperente la donacion temporal de las
enzimas, pedimos Sr. Ministro nos conceda audiencia para escuchar de usted cuales
son los proyectos futuros y nosotros como ente civil tomar la mejor determinacién en
procura de la salud de nuestros nifios...”. i

43. Mediante comunicado de 03 de febrero de 2012, suscrito por el sefior Eliecer Isaias
Quispe Fray, y dirigido al Ing. Jorge Troya Fuertes, Subsecretario General del Despacho
Presidencial, como consta a fojas 44 del expediente, que en su parte principal dice:

“...queremos solicitar a quien corresponda, nos permitan estar presentes en la plaza
grande el dia lunes 27 de Febrero desde las 9 de la maiiana, en la cual nos reuniremos
varios grupos de pacientes con enfermedades Rara o Huérfanas, en especial nuestro
grupo de niftos y nifias pacientes de MUCOPOLISACARIDOSIS ¥ GAUCHER dos
enfermedades de un total de 40 lisosomales, no conocida y por tanto no atendidas por
el Estado hasta este momento. Solicitamos audiencia con el Sr. Presidente de la
Repiiblica para el grupo de pacientes lisosomales que llegan de todas las
provincias...”.

44, Mediante comunicado de 24 de diciembre de 2010, suscrito por el sefior Eliecer Isaias
Quispe Fray, y dirigido al Sefior Economista Rafael Correa Delgado, Presidente
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Constitucional de la Repiblica del Ecvador, como consta a fojas 45 del expedienie, que en

su parte principal dice:
“Con profunda tristeza tengo que expresarle mi mds sentida frustracidon y protesta en
contra de los antoridades con competencia directa para atender a los grupos
vulnerables, nifios y nifias con enfermedades raras y hoy muchos de ellos en fase
terminal, portadores de las enfermedades del grupo de Lisosomales conocidas como
MUCOPOLISICARIDOSIS y GAUCHER. En reiteradas ocasiones hemos. intentado
vanamente llegar hasta su despacho, mediante cartas que han sido respondidas pero
lamentablemente nos direccionan a autorideades que hasta el momento no nos han
dadeo uwna solucidon concreta; cabe recalcar que cada semana aparecen nuevos casos,
hoy tenemos un universo de 560 pacientes, 23 con diagndstico internacional y solo 3
con tratamiento gracias a la ayuda humanitaria. Me permito recordar e insistir que
usted sefor presidente, conocié a dos nifios indigenas en Tababela 3 aflos atrds, donde
prometic su ayuda v hasta el momento no hemos recibido nada, la nifia estd ciega y
sorda sus érhitas ya no alcanzan a dar espacio a sus ojos, por citar un caso”

Legitimacion activa y alegaciones de nulidad.

45.

460.

Considerando que la peticién que dio lugar a la presente investigacidn defensorial
corresponde a la presentada por el sciior Eliccer Isafas Quispe Iray, en su calidad de
Director Ejecutivo de la Fundacién Ecuatoriana de Pacientes con Enfermedades dc
Depésito Lisosomal, FEPEL-DASHA, quien no es el representante legal de la adolescente
KSPJ y en el caso del nifio DGPJ, ante el requerimiento realizado por el Ministerio de Salnd
en el escrito presentado el 13 de enero del 2015 que consta a ff. 398 y que en su parte
pertinente expresa: “Toda vez gue el seior Eliecer Quispe Fray hasta la presente fecha NO
ha legitimadeo la calidad de representante conforme la peticidn presentadn ante la
Defensoria del Pueblo solicito archivar la presente causa”; asi también lo hizo al motivar
su pedido insistiendo en el archivo de la causa en el escrito presentado el 10 de marzo del
2015 que consta de fojas 415 a 416. En virtud de lo expuesto es necesario dirimir en un
primer momento que entendemos por legitimacion activa.

En el espacio juridico se reconoce como legitimacion activa a la aptitud legal que
ostenta una persona para acudir ante las instancias judiciales y administrativas a exponer
una determinada situacidn y obtener de ellas un pronunciamiento sca esie favorable o
desfavorable ante sus pretensiones. Desde la doctrina se conoce a este aspecto como la
“capacidad de ser parte”, al respecto Carnelutti sefiala ”Es la existencia en el agente de las
cualidades necesarias para el ejercicio del poder o para el cumplimiento del deber en que
el acto se resuelve””’. Desde el ambito procedimental, sin lugar a duda, esta es una méxima
para acceder al sistema de justicia para obtener la resolucién de un conflicto entre
particulares; sin embargo, en materia constitucional y de derechos humanos el establecer
como requisito clemental la legitimacion acliva por ser el sujeto directamente agraviado
desconoce el reconocimiento de derechos difusos, cuando el objetivo principal no se centra
en obtener una reparacion individual, dado que lo que se pretende es identificar y visibilizar
una situacién que afecta los derechos de un colectivo, al respecto Osvaldo Gonzaini sefiala:

11

Carnelutti Francesco, Citado por Senda Villalcbos en Revista de Estudios de la Justicia N° 14,

“LEGITIMACION ACTIVA Y REFORMA PROCESAL CIVIL: UNA QPORTUNIDAD®, Universidad de Chile,
2011, En internet http://web.derecho.uchile.cl/cej/rej14/VILLALOBOS%20_§_.pdf
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“Evidentemente, la condicion privatista que tiene el derecho comiin no puede ser
idéntica cuando se trata de defender o responder al reclamo por violucion de
derechos humanos.

Es inevitable, por la temdtica, entrar no ya por el plano del derecho judiciario, stricto
sensu, sino abarcar la honda sociologia que trae al examinar un sinnitmero de
fendmenos ideoidgicos que caminan al lado de los conceptos tradicionales.

La parte que acciona en defensa de un derecho superior lo hace no solo en interés de
st misma, sino a favor de toda la colectividad, en una suerte de motivos preventivos, o
directamente garantizadoras de los derechos que a “todos” pertenecen.’”

47. Lo expuesto, nos permite establecer que la comparecencia del sefior Eliecer Quispe,
conforme menciona en la peticién pretende visibilizar la situacion por la cual atraviesan los
nifios que padecen MUCOPOLISACARIDOSIS en sus distintos tipos, centrando su
exposicion en el caso especifico de KSPJ y DGPJ; por otro lado dentro del expediente
defensorial a {j. 408 se aprecia el escrito presentado con fecha 02 de febrero del 2015 por el
sefior Segundo Adriano Palta Aucancela padre de 1a adolescente KSPI y en el caso del nifio
DGPJ, que en la parte pertinente reliere “en mi calidad de padre y representante legal de
mis hijos Kuri Sisa Palta Jorge y Dennis Giovanny Palta Jorge ¥, ratifico y legitimo todo
lo actuado por el sefior Eliecer Elias Quispe Fray, dentro de esta investigacion, lo que
comunico para los fines de ley consiguienies ™,

48. Si bien es cierto el Art. 23 del Reglamento de trimite de quejas, recursos
constitucionales y demandas de inconstitucionalidad de competencia del Defensor del
Pueblo determina que el quejoso tiene la obligacién de dar continuidad al trimite, asi
también el Art. 24 ibidem hace referencia al abandono o desistimiento, cuando el quejoso
no dé respuesta a las providencias en el plazo previsto, considerando que de por medio se
encuentran el tutelar y establecer un criterio respecto a dos personas que presenian doble
situacion “gue demanda se les brinde atencién prioritaria; ante lo expuesto esta Direccion
sin desconocer la preeminencia de la seguridad juridica, mediante providencia del 26 de
marzo del 2015 (fj. 427)”, respecto del escrito y sus anexos presentado el 10 de marzo del
2015 por el Dr. Alfredo Israel Zeas Neira, Procurador Judicial de la Ministra de Salud
Puablica y Director Nacional Juridico, nego Ia solicitud de archivo de la causa seiialando
que:

113

en el nuevo paradigma del Estado Constitucional de Derechos y justicia,
primero, se establecen obligaciones y prohibiciones a los poderes piiblicos, tanto
mds que el mismo Estado se impone como deber supremo respetar y hacer
respetar. los derechos humanos, y segundo, las personas comunidades, pueblos ,
nacionalidades y colectivos ejercen sus derechos bajo los principios establecidos
en el Art. 11 de la Constitucion de la Repiiblica, en ese sentido corresponde a esta
institucion la proteccidn y tutela de los derechos de los habitantes del Ecuador,

cuya mision es impulsar la construccion de una cultura que los reconozca y
promueva en todos los dmbitos”"?

12 Gozaini Osvalde Alfredo, EL DERECHQ PROCESAL CONSTITUCIONAL Y LOS DERECHOS HUMANOS (VINCULOS ¥

AUTONOM!AS), Universidad Autdnoma de México, 1995, pag. 52, En internct: hitp:/biblie.juridicas.unam. mx/libros/libro.him?i=236
Los nombres fueron omilidos para garantizar la proteccién de la identidad de la adolescente y la
nifia.
1 A lo expuesto, debe considerarse o sefialado en el Art. 424 de la Constitucién que establece
cxpresamente lo siguiente:” La Constitucién es la norma suprema y prevalece sobre cualquier otra del
ordenamiento juridico. Las normas y los actos del poder piiblico deberdn mantener conformidad con las

d[SpOSIClORB.S CO!ISIIIIICIOHR[GS ern caso contrario carecerdn de eftcacza _]M?’Idlca.
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49, Por otra parte, el Abg. Manuel Alexander Velepucha Rios, en su calidad de Director
Nacional Juridico Encargado y Procurador Judicial de la Ministra de Salud Piblica,
posterior a la audiencia publica antes referida, con fecha 01 de diciembre de 2014, presenta
et la Defensoria la Defensoria del Pueblo un escrito en ¢l que, en su parte principal,
manifiesia: "...Adjunto se servird encontrar en dos citerpos xeroscopias certificadas y un
CD del proceso del Juzgado Décimo Civil Multicompetente de el Oro en Atahualpa
Medidas Cawtelares No. 07310-2014- 0016, propuesta por Molina Chapi Franklin
Rigoberto, Demera Mendoza FEunice Angelina en contra de la Minisira de Salud Pritblica y
otros, quien se basa en los mismos fundamentos de hecho vy derecho manifestado en la
peticion y que el Juez Constitucional declarg que no se ha vulnerado ningiin derecho.” Para
el efecto se adjunla.copias certificadas de la causa  ntmerc 07310-2014-0016
correspondiente a2 Medidas cautelares sustanciadas en el Juzgado Décimo de lo Civil
Multicompetente del Oro. Esta accion fue presentada por Rigoberto Molina y Eunice
Demera padre y madre de una nifia de cinco afios que padece MUCOPOLISACARIDOSIS
TIPO IV (Sindrome de Maroteraux-Lamy) quc constan de fojas 199 a 384 del expediente
defensorial, en dicha causa el Jucz en su pronunciamiento sefald:

“escuchadas las exposiciones y documentacion aportadas, la parte actora no
demuestra vulneracion de derechos b y en virtud de la documentacion aportadas,
la parte actora no demuestra viulneracion de derechos y en virtud del art. 14 de la
LO.GJ.CC, la que me faculta en su inciso 4, la audiencia terminard solo cuando
la jueza o juez se forme un criterio scobre la violacion de los derechos y dictara
sentencia en forma verbal, por lo que me ampara la ley inadmito la accidén de
medida cautelar solicitada por Molinag Chapi Franklin Rigoberto y Demera
Mendoza Eunice Angelina , en representacion legal de la menor...”

50. Io expuesto hace necesaria una aclaracion, las medidas cautelares antes sefaladas
corresponden a una accién distinta a la presente causa de investigacion deifensorial. En las
primeras, un Juez ha tomado una decisién que se encuenira en firme, lo cual no limita ¢l
pronunciamiento que la Defensoria del Pueblo haga en relacidn al presente caso de la
adolescente KSPT y en el caso del nifioc DGPJ. La actuacién de ésta Institucién Nacional de
Derechos Humanos tiene sustento en base a lo establecido en el Art, 215 de la Constitucion
de la Republica; y, conforme el Art. 25 del Reglamento de Tramx[e de Quejas, le
corresponde a la Defensorfa del Pueblo tutelar los derechos humanos'®, mds aiin cuando sc
procura establecer la materializacién de los derechos contenidos cn 105 Arts. 32, 35, 47, 50
v 363 de la Constitucién de la Republica y otras normas legales, lo cual no descarta que las
partes puedan presentar olro iipo de acciones ante las instancias que corresponda.
Considerando gue en ¢l presenie caso corresponde tutelar los derechos de personas que
forman parte de los grupos de atencién prioritaria, corresponde a la Defensoria del Pueblo
dentro del dmbito de proteccién pronunciarse, mas aiin cuande la Observacién General No.2
refiere respecto al papel de las instituciones nacionales independientes de los derechos

~ humanos en la promocidn y proteccién de los derechos del nifio, lo siguiente:

La Constitucién y los tratados internacionales de derechos humnanos ratificados por el Estado que
reconozean derechos mds favorables a los contenidos en la Constitucion, prevalecerdn sobre cualquier otra
norma juridica o acto del poder piiblico.

Cabe aclarar que por la naturaleza de {a interposicién de medidas cautelares conforme a lo previsto en el Art,
33 de la Ley Orginica de Garantias Jurisdiccionales y Centrol Censtitucional da tugar a una resolucién que admite o
inadmite el pedido; la declaracién respecte de la vulneracién o no vulneracion de un derecho, es un aspecto que se hace
constar en la scntencia conforme se prevee en el Art. 17 de LOGICC que se emite en el caso de interposicion de las
garantias jurisdiccionales previstas en la Constitucion,
T Se aclara que la declaracidn de Ia vulneracidn de un derecho en atencidn a lo dnspuesto en el Art.
226 de 1a Constitucién y Art. 17 numeral 4 le corresponde al Juez constitucional.
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“Si bien tanto los adultos como los nifios necesitan instituciones nacionales
independientes para proteger sus derechos humanos, existen motivos adicionales
para velar por que se preste especial atencion al ejercicio de los derechos
humanos de los nifios. Estos motivos comprenden el hecho de que el estado de
desarrollo de los nifios los hace particularmente vulnerables a violaciones de los
derechos humanos; rara vez se tienen en cuenta sus opiniones; la mayoria de los
nifos no tienen voto y no pueden asumir un papel significativo en el proceso
politico que determina la respuesta de los gobiernos ante el tema de los derechos
humanos; los nifios tropiezan con dificultades considerables para recurrir al
sistema Judicial a fin de que se protejan sus derechos o pedir reparacion por las
violaciones de sus derechos; y el acceso de los nifios a las organizaciones que
piieden proteger sus derechos generalmente es limitado.” 7

De lo expuesto se colige que Ia actuacién de la Institucién Nacional de Derechos Humanos,
si bien es cierto es complementaria, su intervencién tiene como finalidad velar por que se
preste especial atencion al ejercicio de los derechos humanos de las nifias y nifios cuya
violacién afecta al desarrollo integral de este grupo de atencién prioritaria.

Andlisis de diagnéstico y tratamiento.

51. En esta seccion, se realiza un andlisis de la enfermedad mucopolisacaridosis, y
de manera especifica el tratamiento dado a de Ia adolescente KSPJ y en el caso del nifio
DGPI, por parte del Ministerio de Salud Pdblica.

52. Para este efecto, debemos partir mencionando que K S es una adolescente de 15 afos v
D G es un nifo de 10 afios, ambos hermanos que forman parte de la familia Palta Jorge y
tienen diagnosticado MUCOPOLISICARIDOSIS tipo VI (Sindrome de MAROTERAUX-
LAMY) conforme se aprecia de las copias de las historias clinicas del Hospital Baca Ortiz
que constan de fojas 77 a 97 en el caso de K S; y, de fojas 98 a 114 en el caso de D G.

53. En el Acuerdo Ministerial 1836 por medio del cual se expide el Instructivo General
para el tratamiento de las enfermedades Raras o Huérfanas y Catastréficas, la
MUCOPOLISACARIDOSIS conforme a lo establecido en el articulo 218, entraria dentro de

v Comité de Derechos de! Nifio, Obscrvacion General 2, £1 papel de las inslituciones nacionales independientes

de derechos humanos en la promocion y proteccion de los derechos del nifio, CRC/GC/2002/2, parrafo 5

i# Acuerdo Ministerial 1836, Instructivo General para el tratamiento de las enfermedades Raras o Huérfanas y
Catastréficas, R.O. 807 de 10 de octubre del 2012

Art. 2.- De las Definiciones.- Para los fines del presente reglamento se considerardn.:

ENFERMEDADES CATASTROFICAS:

Son aquellas patologias de curso cronico gue suponen un alto riesgo para la vida de Ia persona, cuyo tratamiento es de
alio costo econdmico e impacto social y que por ser de cardcter prolongado o permanente pueda ser susceptible de
programacion. Generalmente cuentan con escasa o nida cobertura por parze de las aseguradoras.

ENFERMEDADES RARAS O HUERFANAS:

Son aguellas que se consideran potencialmente mortales o a‘ebzlztantes a largo plazo, de baja prevalencia v alia

complejidad constifuven un conjunto amplio y variado de trastornos gque se caracterizan por ser crénicos 'y
discapacitanies. Sus recursos terapéuticos son limitados y de alio costo, algunos se encuentran en etapa experimental.
BAJA PREVALENCIA:

Se considera de baja prevalencia a las enfermedades raras ciando se presentan en una por cada 10,000 personas. ¥
ultra raras crando la prevalencia es menor a una por cada 50.000 personas.

CRITERIOS DE INCLUSION PARA LAS ENFERMEDADES RARAS Y HUERFANAS DE BAJA
PREVALENCIA:
- Son enfermedades generalmente de origen genético;

Av. De la Prensa N54-97 y Jorge Piedra
Telefax: (593.2) 3301840 / 330.3431
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54.

la definicién de enfermedad rara de baja prevalencia. De igual forma la Inclusién de
Enfermedades Raras para Bono Joaquin Gallegos Lara que en el articulo 3" refiere el
listado de enfermedades catastréficas, raras y huérfanas. Conforme se detalla en la norma,
los distintos tipos de mucopolisacaridosis estarian en proceso de atenderse de manera
progresiva, para ¢l efecto sc les ha asignado los siguientes cddigos de identificacion:

E76.0 Mucopolisacariddsis tipo I - Hurler.
E76.1 Mucoepolisacaridosis tipo IT - Hunter.
E76.2 Otras mucopolisacaridosis: MPS III, MPS IV, MPS VI, MPS VII,MPS IX.

Toda vez que existe un diagndstico, ¢! Ministerio de Salud informa que se han llevado a
cabo varias acciones conforme se aprecia del Oficie Nro. MSP-SDM-10-2014-2802-0 de
04 de noviembre de 2014, firmado eclectrdnicamente por la Mgs. Carina Vance Mafla,
Ministra de Salud Pitblica de ese entonces, que consta d fojas 385, 385 vlta,, v 386 del
expediente defensorial. En dicho documento se sefiala respecto a la casuistica y zonas de
prevalencia de casos de'Mucopolisacaridosis entre las que se identifican las tipo I (Hurler)
con 3 casos, IT (Hunter) con 12 casos, III (Sanfilippo) con 1 caso, IV (Merquio) con 7 casos
y VI (Maroleraux ILamy) con 8 casos,” lo que da un tolal de 31 casos de
Mucopolisacaridosis; asi también entre las principales acciones realizadas por esta entidad
se refiere lo siguiente:

“l.- FElaboracién de lo Guio de Prdctica Clinica para todos los tipos de
Mucopolisacaridosis, Tipos I, 1I, I, 1V, VI, VII, IX; con el propdsito de apoyar a los
profesionales médicos a nivel nacional, en la toma de decisiones y seleccion de las
opciones diagndsticas y terapéuticas mds adecuadas, para el mangjo integral de estas
enfermedudes.

Este proceso involucro un protocolo de bisquedan, evaluacion y seleccion de informacion
técnico médica, basada en la mejor evidencia cientifica posible, que sirvié de insumo para
la elaboracion de la Guia de Prdctica Clinica para todos los tipos de
Mucopolisacaridosis.

La Guia elaborada se sometié ann proceso de revision y validacion por parte de los
profesionales  de la Red Piblica Integral de Salud, Red Privado, de las diferentes
especialidades, de acuerdo al compromiso de la enfermedad.

2.- Costeo de la atencidn integral de pacientes afectados con Mucopolisqcaridosis Este
proceso se efectud tomando como base el Tarifario de prestaciones para el Sistema
Nacional de salud, la referencia de precios internacionales para el tratamiento de
restitncion enzimdtica, la matriz de fijacidn de precio, y la evainacién de diferentes
escenarios de acuerdo a la edad del diagndstico y expectativa de vida.

3.- Andlisis de la eficacia de los medicamentos disponibles en el mercado actualmente para
el tratamiento enzimdtico sustitutive de Mucopolisacaridosis, tipo I, I, IV y VI, mediante
la brisquedn de la mejor evidencia cientifica disponible a fin de determinar st cobertura.

4.- Acciones de Proteccion Social en coordinacidn inicialmente con la Vicepresidencia,
actualmente la Secretaria Técnica de Discapacidades para la entrega de Bono Joaquin
Gallegos a los pacientes afectados con Iln patologia, que cumpla con los criterios
establecidos para el efecto.

- De curso crénico, progresive, degenerativo con una elevada morbi-morialidad y alto grado de
discapacidad fisica, memtal, conductual y sensorial, gue puede comprometer la autonomia de los pacientes;
- De gran complejidad, diagndstica, pronostica y lerapéutica; y

Que requieren un tratamiento permanente, seguimiento e intervencion mulii e interdisciplinaria.

Acuerdo 1829, INCLUSION DE ENFERMEDADES RARAS PARA BONO JOAQUIN

GALLEGOS LARA, R.O. 798 de 27de septiembre del 2012
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35.

56.

57.

Conclusiones

El Ministerio de Salud Comprometido con la salud de In Poblacion Ecuatoriana, tiene el
firme interés de brindar atencién integral y especializada a los pacientes con estas y otras
enfermedades raras, debiendo garantizar para ello, iratamientos seguros y eficaces.

Asi también es voluntad de esta Cariera de Estado, brindar todo el apoyo y
acompefiamiento a los grupos de personus afectadas con estas enfermedades y sus
familiares, existiendo nuestra disposicion y apertura para los acercamientos, que seqn
necesarios y que permitan acuerdos en beneficio de los pacientes.”

En relacitn a la atencién especifica que se ha brindado a la adolescente KSPJ y en el
caso del nifio DGPJ, ¢! Ministerio de Salud de la documentacion presentada en la audiencia
publica realizada con fecha 27 de noviembre del 2014 a las 10h10, se aprecia de fojas 132 a
138 el Memorando Nro. MSP-HPBO-2014-605-M de 25 de noviembre del 2014 suscrito
por la Dra. Catalina Vasquez Hahn y copias de las historia clinica de la adolescente Kuri
Sisa y Dennis Giovanny Palta Jorge, del contenido del memorando s¢ informa las
atenciones brindadas por el hospital Pedidtrico Baca Ortiz, igualmente se adjunta un detalle
de las citas con los Médicos Especialistas de Oftalmologia, Neurologia, Cardiologia y
Pediatria

En ¢l caso del niic D G P J se detallan las atenciones realizadas el 24 de enero del
2014 en el cual el nifo ingresa a atencién ambulatoria por dolor ocular, el 07 de febrero del
2014 ingresa por control y 04 de julio del 2013 que ingresa por atencién ambulatoria
debiendo destacar que en la parte correspondiente a Diagnéstico se especifica
“MUCOPOLISACARIDOSIS NO ESPECIFICADA Tipo PRINCIPAL TIPO VI(SINDROME
DE MAROTERAUX -LAMY COMPROMISO SENSORIAL SEVERQ, INTELIGENCIA
NORMAL?”; asi también en la historja clinica de 24 de noviembre del 2014 en la parte
correspondiente a recomendaciones s¢ establece “DEBE RECIBIR TERAPIA DE
REEMPLAZQ ENZIMATICO ESPECIFICO (TRE) CON LA ENZIMA DEFICIENTE
(ARISULFATASA) FINALIDAD: MEJORAR SU CALIDAD DE VIDA Y NO LLEGAR
A AL INVALIDEZ TOTAL Y MUERTE PREMATURA™, ¢n detalle de citas establecidas
se aprecia 4 citas con diferentes médicos especialistas y en el afio 2014 siete citas.

En el caso de la adolescente K S P J de 15 afios se detalla las atenciones realizadas el
20 de mayo del 2014 por control, 07 de febrero del 2014 que acude con dolor ocular, de 23
de enero del 2014 donde acude por control en la parte correspondiente a enfermedad actual
se sefiala “ANTECEDENTE DE MUCOPQLISACARIDOSIUS, PROLAPSO DE LA
VALVULA MITRAL CON INSUFICIENCIA MODERADA, INSUFICIENCIA
TRICUSPIDE, MADRE REFIERE TAQUICARDIA CON LOS ESFUERZOS
MODERADOS”. En cuanto al detalle de atenciones rcalizadas por varios especialistas, asi
en el aio 2012 se observa 4 atenciones realizadas, en ¢l 2013 nueve atenciones vy en el afio
2014 siete atenciones; asi también, conforme a la documentacién adjuntada por el sefior
Eliecer Quispe que consta a . 77 del expediente defensorial consta copias de la historia
clinica correspondiente a la consulta realizada el 04 de julio del en la parle correspondiente
a recomendaciones se establece: “DEBE RECIBIR TERAPIA DE REEMPLAZO
ENZIMATICO ESPECIFICO (TRE) CON LA ENZIMA DEFICIENTE
(ARISULFATASA) PARA MEJORAR SU CALIDAD DE VIDA Y NO LLEGAR A LA
INVALIDEZ TOTAL”, cabe aclarar que por la informacion constante en los registros de
consultas se identifica que ¢l Tipo de Mucopolisaridosis es VI (fj. 81) y que por la
documentacién presentada por el sciior Eliecer Quispe que consta a fj. 97 del expediente
defensorial su ingreso al sistema de salud pidblica se habria dado desde el 12 de noviembre
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del 2001 ingresando a consulla de traumatologia referida desde el Hospital de Riobamba al
presentar “Dolor en Columna lumbar que dificulta la deambulacion”™

58, Ahora bien, las enfcrmedades raras o también denominadas, por implicaciones respeto
a las personas que la padecen, como poco frecuentes o huérfanas son “aguellas que se
consideran potencialmente mortales o debilitantes a largo plazo, de baja prevalencia
v alta complejidad constituyen un conjunto amplio y variado de trastornos gque se
caracterizan por ser crénicos y discapacitanies. Sus recursos terapéuticos som
limitados y de alto costo, algunos se encuentran en etapa experimental™

59. En el articulo antes citado, se define también a las enfermedades de baja prevalencia
“a las enfermedades raras cuando se presentan en una por cada 10.000 personas. Y
wltra raras cuando la prevalencia es menor a una por cada 50.0007; en relacidn a la
Mucopolisacaridosis especificamente conforme se aprecia del escrito presentado el 05 de
noviembre del 2014 que consta a fojas 385 del expediente defensorial por parte del
Ministerio de Salud Piblica sc define a esta enfermedad como “Las Mucopolisacaridosis
(MPS) son trastornos congénitos de baja prevalencia originados por la deficiencia de
enzimas  lisosomales  especificas, indispensables para el  catabolismo  de
gliucosaminoglicanos {GAGSs); la acumulacion de estos GAGs en los lisosomas de diversas
células v tejidos del organismo generan trastornos orgdnicos, neurolégicos, esqueléticos y
metabolicos.” Asi también, es definida como “una enfermedad metabdlica por
almacenamiento lisosomal de los glucoaminoglicanos ocasionada por la deficiencia de de
la enzima arisulfatasa B, heredada por un patrén recesive y con afeccicn muliisistémica.” >

60. Ahora, con la finalidad de entender la dindmica del diagndstico de Mucopolisacridosis
VI, citaremos lo expuesto en la Guia de prictica Clinica denominada Diagnostico y
Tralamiento de Mucopolisacaridosis Tipo VI (Sindrome de Maroteaux-Lamy) que fue
elaborada por ¢l Consejo de Salubridad General del gobierno mexicano que en la parte
referente al diagnéstico refiere  que se caracteriza “por la deficiencia de la enzima
arilsulfasa B, una de las cinco enzimas que se requieren para la degradacion del dermatdn
sulfato, el cual es un componente importante del tejido conectivo. Como tal, tiene un papel
estructural en el organismo, especialmente en la piel, tendones, vasos sanguineos, vias
aéreas v valvulas cardiacas. La acumulacion progresiva del dermatdn sulfato en los
lisosomas puede originar daiio celular y tisular irreversible asi como disfuncién de drganos
y sistemas.” Cabe aclarar que en parle del documento se la reconoce como una enfermedad
de baja prevalencia.®

61. Al respecto, en el estudio que se cncuentra dentro del expediente defensorial a fojas
150 a 166 correspondicnte a las Directrices para ¢l tratamiento de Ia Mucopolisacaridosis VI

20 INSTRUCTIVO PARA TRATAMIENTO DE ENFERMEDADES RARAS Y CATASTROFICAS
Acuerdo Ministerial 1836, R.O. 807 de 10 de octubre del 2012, Art. 2.

Secrelarfa de Salud, Gu/a de prdctica Clinica denominada Diagndstico 'y Tratuniento de
Mucopolisacaridosis Tipo VI (Sindrome de Marotequx-Lamy,  México, 2010, pag. 9.En internet:
htip://www.cenctec.salud.gob.mx/descargas/gpc/CatalogoMaesiro/498_GPC_Mucopolisacaridosis_VI/IMSS
-498 11-GER_Mucopolisacaridosis VI.pd[

Secretaria de Salud, Guia de prdciica Clinica denominada Diagnéstico y Tratamiento de
Mucopolisacaridosis Tipo VI (Sindrome de Marofeaux-Lamy, México, 2010, pig. 11 v 7.En internet:
http:/fwww.cenetec.salud.gob.mx/descargas/gpe/CatalogoMaestro/498_GPC_Mucopolisacaridosis VI/IMSS
-498-11-GER_Mucopolisacaridosis VI.pdf

21
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publicada en PEDIATRICS la revista oficial de la Academia Americana de Pediatras, en lo
referente af espectro y progresion de la enfermedad refiere:

En estudios de casos publicados se ha identificado a pacientes en los que la
enfermedad ya era evidente en el primer afo de vida, v otros en los que
evoluciond lentamente durante décadas. Normalmente la forma de evolucidn
rdpida presenta desaceleracion progresiva de la velocidad de crecimiento
deformidades Sseas y articulares, caracteristicas faciales dismorficas, obstruccidn
de las vias aéreas superiores, infecciones de oidos recurrentes y deformidades
articrlares (fig. 1). Despues de algiin tiempo por causa de las deformidades 6seas,
artropatias, enfermedad cardio pulmonar, ceguera y comprension de la medula
espinal, muchos pacientes necesitan una silla de ruedas o permanecen acamados.
Los que presentan la forma de evolucion rdpida, en general mueren en la
adolescencia o en el inicio de la segunda década de vida, por infecciones,
complicaciones de procedimientos quirtirgicos o enfermedad cardiopulmonar. Los
que presentan lo forma de evolucion lenta pueden vivir hasta los 40 — 50 arios. En
general la Mucopolisacaridosis no se asocia a la afectacién progresiva de la
capacidad intelectual, aunque las limitaciones fisicas  puedan dificudtar el
aprendizaje 'y el desarrollo de habilidades motoras. Ambas formas de la
enfermedad llevan a una declinacién significativa del bienestar fisico y funcional,
asi como a la reduccion de la expectativa de vida.” >

62. De lo expuesto se aprecia que efectivamente este tipo de diagnéstico en si presenta un
cuadro complejo para quien lo padece, lo cual hace necesaria una intervencidn
multidisciplinaria y constante {(en el presenie caso’ son un nifio y una adolescente).
Técnicamente se conoce un tratamiento sintomético y un tratamiento especifico; en el
primer tratamiento la atencién que se debe brindar para “...mejorar el estado general y la
calidad de vida del paciente y de su familia”* en el segundo se refiere al tratamiento de
reemplazo enzimdtico (TRE), terapia de transplante de médula osea que es aplicada en
casos de Hurler y de Maroteaux Lamy, pero este tratamiento debe realizarse antes de los dos
aios de vida, asi también se reficre a que es posible realizar consejeria genética a través de
la medicién de la valoracién enzimética,” *°Asi también, en la Guia de prictica Clinica
denominada Diagnéstico y Tratamiento de Mucopolisacaridosis Tipe VI (Sindrome de
Maroteaux-Lamy) reconoce que exisle evidencia que sustenta la utilizacién de galsulfasa
estableciendo sin embargo Ia necesidad de continuar-investigando. También se establece
que dentro de la atencidn especifica se recomienda el tratamiento de reemplazo enzimitico
de preferencia en forma temprana al establecer diagndéstico en nifios menores de tres afios de
edad ya que la mejoria incluye “prevencion o minimizacién de manifestaciones como
contracturas articulares, valvupatia cardiaca, escoliosis y apariencia facial. Sin embargo,

= Giugliani Raoberto y otros, Directrices para el tratamiento de la Mucolisacaridosis VI, en Official

Journal of the American Academy of Pediatrics
Correa Garzén Luz, Mucopolisacaridosis, Neurdloga infantil, Estudio realizado para la Universidad Militar
Nueva Granada; P4g.35. En internet: https://scp.com.co/precop/precop_files/moduio_4 _vin_3/mucopolisacaridosis.pdf
“El rratamiento sintomdtico de los pacientes con MPS se dirige manejar los diferentes sintomas de
los sistemas afectados, mejorando el estado general, la calidad de vida del paciente y de su familia, con ta intervencion de un equipo
multidisciplinariode  especialistas  en  Neurologio,Nenmologia, Oftalmologia Cardiclogia, horrinolaringologfa, Ortopedia,
Netwropsicologia, Fisiatria, Terapia fisica, Terapia ocupacional, Feneaudiologia v Psicologia.
Ibidem, pdg. 36 y 37
Ibidem 23. En las Directrices para el tratamiento de la Mucopolisacaridosis V1 elaboradas por Giuglani
Roberto se establece en relacion al tratamiento refiere “Astes, el HSCT era el iinico tratamienio especifico disponible
para la MPS Vi, pero ahora el TRE se aceptd como una opcion mds segura cuando estd disponible © y lambién hace
referencia al trasplante de células madres hemaiopoyécticas, pag 3 y 4.

sl
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el inicio temprano del tratamiento no previene la opacidad corneal, ni la patologia osea”.

En los parrafos 55 y 56 de la presente resolucion los médicos tratantes de la adolescente
KSPJI y en el caso del nifio DGPJ, recomiendan en ambos casos se les administre terapia de
reemplazo enzimatico.

63, Respecto a la eficacia del tratamiento enzimdtico sustitutivo, es necesario senalar que
en el documento elaborado en el Informe Técnico v de gestidn elaborado por el Ministerio
de Salud para la atencién de ia enfermecdades denominadas MUCOPOLISACARIDOSIS
que constan a fojas 283 a 285 del expediente defensorial sefiala que “de los aspectos de
eficacia de las enzimas sustitutivas, larodinasa, idursulfasa y galsulfasa, recomendada para
el wratamiento de Mucopolisacaridosis tipo LI, y VI respectivamente, ha demostrado
eficacia en mejorar los sintomas de los pacientes, sin embargo existe limitada evidencia de
estucios de costo efectividad. En este contexto v al tratarse de medicamentos hudrfanos gue
representan un_alto impacto financiero, debe definirse como_pais si_adoptar o ho la
cobertira de acuerdo a nuestra situacion real”.

64, El Ministerio de Salud Pablica refiere en cl informe citado en el pérrafo 62 de la
presente resolucion que “lu Direccion Nacional de Normatizacion la cual estd trabajando
en el documento normativo de esta patologia, en base a los insumos técnicos enviados
desde la Direccidn Nacional de Articulacicn de la Red Publica y Complementaria de
Salud”, sin embargo dicho documento no fue remitido. Sin embargo se logro ubicar varias
guias dirigidas a la atencién de otro tipo de enfermedades raras o poco frecuentes
claboradas por el Ministerio de Salud Piablica, que conviene citar:

*  Guia de Diagndstico, tratamiento y seguimiento del paciente con Enfermedad de
Gaucher tipo 1%

- - - . . P o - 74
*  Guifa Fibrosis quistica: Guia prictica clinica y manual de procedimientos™

65. Sin embargo de aquello, de la informacidén que se ha remitido del juicio de medidas
cautelares llevado a cabo en la Provincia de El Oro antes citado se tienen los informes
presentados por el Ministerio de Salud respecto a los Criterios para iniciar o suspender la
terapia de reemplazo enzimético - Mecanismo de Evaluacidn que consta a fojas 286 a 289
del expediente defensorial que respecto al inicio de terapia de reemplazo enzimdtico con
Galsulfasa en pacientes que presentan Mucopolisacaridosis VI, refiere:

“Ha demostrado buenos resultados con el inicio temprano, los beneficios inchiyen
prevencién o minimizacion de las contracturas articulares, valvupatia cardiaca,
escoliosis v aspecto facial, no obstante el inicio temprano del tratamiento no
previene la opacidad corneal ni la patologia dsea. Anexo constante en la Guia de
Préctica Clinica elaborada por el Ministerio de Salud Pitblica. Considerando los

= Secretaria de Salud, Guia de prictica Clinica denominada Diagnéstico y Tratamienlo de Mucopolisacaridosis

Tipo VI (Sindrome de Maroteaux-Lamy), México, 20140, pig. 23, En internet:
hitp:/fwww cenetec.salud.gob.mx/descargas/gpc/CatalogoMacstro/498_GPC_Mucopolisacaridosis_VI/IMSS-498-11-
GER_MucopolisacaridosisVI.pdf
2 Ministerio de Salud Piblica del Ecuador, Diagndstico, tratamiento y seguimicnte del pacicnte con Enfermedad
de Gaucher tipo I, Quito: Ministerio de Salud Piblica, Direccidén Nacional de Normalizacion-MST; 2013, Tn internet :
http //instituciones.msp.gob.ec/documentos/Guias/Guia_de_gaucher.pdl

Ministerio de Salud Piblica del Bicuador Fibrosis quistica: Guia prictica clinica y mapual de procedimientos
Quito: Ministerio de Salud Piéblica, Direccidén WNacional de Normatizacidén-MSP, 2013, En internet:
hitp://instituciones.msp.gob.ec/documentos/Guias/fibrosis.pdl
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66.

67.

68.

criterios técnicos antes enunciados, para la aprobacion de la administracion de la
terapia farmacoldgica debe:

Aplicarse los criterios técnicos establecidos para iniciar o suspender la terapia de
reemplazo enzimdtico 'y los mecanismos de evaluacion de la intervencidn
terapéutica”,

Asi también se encuentra en el expediente defensorial de fojas 336 a 356 el
Acueerdo No. 3155 vigente, mediante el cual se emite el Instructivo para autorizar la
adquisicion de medicamentos que no constan en ¢l cuadro nacional de medicamentos
basicos, para los establecimientos que conforman la Red Piblica Integral de Salud, RPIS.
En este instructivo se determina el procedimiento de andlisis que sustenta el requerimiento
de medicamentos, que conforme se menciona en el articulo 3, requiere de la presentacién de
un informe estandarizado de justificacién emitido por el Comité de Farmacoterapia (CFT).
Esta solicitud es revisada por la Direccidn Nacional de Medicamentos ¢ Insumos
Estratégicos, unidad que podrd solicitar informes técnicos a la Direccion Nacional de
Normatizacion y a la Direccién de Inteligencia de la Salud con la finalidad de emitir el
informe final. (Articulos 5 al 14). Cabe sefialar que junto al instructivo se ha elaborado el
formulario de selicitud.

En cl caso especifico de los nifios KSPJ y DGPJ, si bien no se aprecia dentro del
expediente defensorial la solicitud del medicamento para realizar ¢l (ratamiento de
reemplazo enzimdtico que detalla el informe estandarizado de justificacién emitido por el
Comité de Farmacoterapia (CFT) por parte del Hospital Eugenio Espejo, tomando como
referencia el formulario de evaluacién para la solicitud de adquisicién de medicamentos
fuera del cuadro nacional de medicamentos bésicos (CNMB) realizado en el caso de la nifia
SIMD quien también presenta MUCOPOLISACARIDOSIS VI que consta a fojas 324 a
335, se detalla entre varios de los puntos solicitados los siguientes:

B.Identificacion del medicamento _

1. Denominacion conin internacionl (DCI) — nombre genérico:

Galsulfasa (N-acetilgalactosamina 4-sulfatasa humana recombinante)

2 Codificacién ATC (disponible en hitp://www.whocc.no/atc_ddd_index/} A16ABOS

En Ja parte referente a la duracién del tratamiento se menciona que es Durante toda la vida
del paciente y que el costo en un paciente de 20Kg de peso semanal es USD $ 8.000,
mensual USD § 32.000 y anual USD $ 384.000, en cuanto a las indicaciones clinicas
formalmente aprobadas refiere: .

*  Ministerio de Salud Piblica: No

* EMA (Agencia Europea de Medicamentos): Si .
*  FDA (Foos and Drugs Administration).: Si

* Otras agencias reguladoras:

o American Academy of Pediatrics

Asi también en el numeral 25 del mismo documento se detallz un cuadro de elementos
adversos segln la frecuencia relativa en la parte correspondiente a frecuencia no conocida
se detalla Anafilaxi, shock anafildctico, pareslesia, bradicardia-taquicardia, cianosis,
palidez, edemea laringeo, hipoxia, taquipnea. Cabe sefialar que en el informe en Ia parte
tinal se refiere “Al ser una enfermedad por defecto enzimdtico la terapia de restitucion con

Av. De la Prensa N34-97 y Jorge Piedra
Telefax: (593.2) 3301840/ 330.3431
www.dpe.gob.ec
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Galsulfasa es la tinica opcién de mejoria importante de los sintomas en pacientes con
Mucopolisacaridosis tipo VI o Enfermedad de Maroteaux-Lamy”

69. De la informacién remitida por el Ministerio de salud Publica el 5 de noviembre del
2014 mediante oficio Nro. MSP-SDM-10-2014-2802-0O solo de Mucopolisacaridosis VI se
han identificado 7 casos™, pero existen més enfermedades que han sido diagnosticadas y
demandan atencidn. Sin embargo, la investigacién y desarrollo dc medicamentos para la
patologia de este tipo enfermedades se enceentra en manos de sectores privados.

70. Entonces, conforme a lo analizado, se hace referencia a que existe la posibilidad
de un tratamiento especifico para personas que tiene este tipo de enfermedad que
consiste en el reemplazo enzimdtico con Galsulfasa. Sin embargo, se advierte también que
los resultados de este tralamiento no son concluyentes, sobretodo porque la autoridad
sanitaria del pafs no ha definido protocolos de atencidn para quienes padccen esla
enfermedad y ha manifestado que si bien puede ser una opcion médica que se reflejaria en
una mejoria moderada de los pacientes, por su costo no podria ser calificada como viable.

71. Ahora, del expediente se advierte que el mencionado tratamiento ha sido recomendado
por quienes han atendido a los dos pacientes; y que el mismo ha sido validado por
protocolos médicas de otros paises. Igualmente, conforme a lo analizado, la autoridad
nacional sanitaria ha desestimado el tratamiento por el alto costo que implicarfa el mismo
para cada caso y en relacién a limitados beneficios para los pacientes que no justificaria la
inversion, .

Responsabilidad del Estado en relacién al derecho a la salud.

72. En esta seccidn realizaremos un andlisis de lo que implica el respeto al derecho a la
salud, las garantias que debe configurar €l mismo desde el Estado y su relacién con la
atencién prioritaria de la nifiez v adolescencia. De la misma manera analizaremos la
razonabilidad en el ejercicie del mismo y los Himites en su garantia por parte del Estado.

73. Como hemos seftalado el derecho a la salud estd ampliamente desarrollado y sus
implicaciones en funcién de interdependencia con otros es evidente. Asi, la Constitucién de
la Repiblica lo determina en su articulo 32 de la siguiente manera:

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

El Estado garantizard este derecho mediante politicas econdmicas,
sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente,
oportuno y sin exclusion a programas, acciones y servicios de promocion y
atencion integral de salud, salud sexual y salud reproductiva. La prestacion

30 El total de cases de Mucopolisacaridos informados por el Ministerio de Salud Pablica entre los tipos LILIILTY

y VI es de 31 casos identificados, también es necesaric mencionar del registro de casos  enviados por el seiior Eliecer
Quispe que consta a fojas 391 a 393 del expediente defensorial 11 més nifios se encucntran con resuliado pendientes de
Mucopolisacaridosis VI, 8 nifios més ya habrian fallecido y 12 nifios de la provincia de Manabi con edades que oscilan
enire 4 y 14 afios estin para Ia toma de muestras.

Av. De la Prensa N54-97 vy Jorge Piedra
Telefax: (593.2) 3301840/ 330.3431
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de los servicios de salud se regird por los principios de equidad,
universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia,
precaucion y bioética, con enfoque de género v generacional.”

74. Esta determinacion constitucional sin duda genera'un amplio espectro en funcién de la
responsabilidad del Estado frente al derecho, sobretodo porque no propone un limite en
relacidn a la satisfaccion de mismo y deja entrever la necesidad de procurar un desarrollo
progresive del mismo.

75. Por otro lado, conviene identificar adecuadamente el papel que tiene el Estado respecto
a la proleccion de nifios, nifias y adolescentes que presenten una condicién adicional que los
exponga a una situacién de vulnerabilidad, donde podemos citar la Observacién General
No. 4 desarrollada por ¢l Comité de Derechos del Nino de Naciones Unidas respecto a “La
salud y el desarrcllo de los adolescentes en el contexto de la Convencidn sobre los Derechos
del Nifio” donde se senala:

“Los Estados Partes tienen la obligacidn de garantizar a todos los seres humanos
de menos de 18 ailos el disfrute de todos los derechos enunciados en la
Convencicn, sin distincion alguna (art. 2), independientemente de "la raza, el
color, el sexo, el idioma, la religion, la opinion piiblica o de otra indole, el origen
nacional, éfico o social, la posicién econdmica, los impedimentos fisicos, el
nacimiento o cualquier otra condicién del nifio”. Deben afladirse también la
orientacion sexual y el estado salud del nifio (con inclusidn del VIH/SIDA y la
salud mental). Los adolescentes que son objeto de discriminacion son mds
vilnerables a los abusos, a otros tipos de violencia y explotacién v su salud vy
desarrollo corren grandes peligros. Por “ello tienen derecho a atencién y
proteccién especiales de todos los segmentos de la sociedad.

El articulo 4 de la Convencion establece que "los Estados Partes adoptardn todas
las medidas administrativas, legislativas y de otra indole para dar efectividad a los
derechos reconocidos” en ella. En el contexto de los derechos de los adolescentes
a la salud y el desarrollo, los Estados Partes tienen necesidad de asegurar que
ciertas ?dxsposzczones Juridicas especificas estén garantizadas en derecho
interno™

76. Debemos entender que las normas establecidas en la Convencidn de Derechos del Nifio
tienen el cardcter de ser vinculantes para el estado ecuatoriano, en atencién a lo dispuesto en
el Art.417 y el segundo inciso del Art. 424 de la Constitucién de la Repiiblica del Ecuador™,
y como se ha expuesto la proteccién del derecho a la salud de nifias, nifios y adolescentes
tienen por propésito proteger derechos invaluables para las personas independientemente de
su condicién como lo son el derecho a {a vida, 1a supervivencia y el desarrollo®

1 Observacion General No. 4 desarrollada por el Comité de Derechos del Nifio de Naciones Unidas

respecto a “La salud y el desarrollo de los adolescentes en ¢l contexto de la Convencidn sobre los Derechos
del Nifio”, CRC/GC/2003/4, 21 de julio de 2003, pirrafos 6 y 9
52 Constitlucién de la Repiblica del Ecuador, R.Q, 44% de 20 de cctubre del 2008, Art, 417.- Los tratados
internacionales ratificados por el Ecuador se sujetardn a lo establecido en la Constitucién. En el caso de los tratados y
otros instrumenios internacionales de derechos humanos se aplicardn los principios pro ser humano, de no restriccién de
derechos, de aplicabilidad directa y de cldusula abierta establecidos en la Constitucién.

Art. 424 segundo incise.- La Constitucién y los tratados internacionales de derechos humanos ratificades por ¢l
Estado que reconozcan derechos mds favorables a los contenidos en la Constitucién, prevalecerin sobze cualquier otra
norma juridica o acto del poder piblico.
i Convencidn sobre los Derechos del Nifio, Adoplada y abierta a la firma y ratificacién por la Asamblea General
en su resolucidn 44/25, de 20 de noviembre de 1989, Are. 6
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78,

Con esto, ademds diremos que la Constitucién ecuatoriana determina que todos los
derechos humanos son exigibles, sin que se haga una diferenciacion entre derechos
fundamentales y otros, desarrollando una nocion de universalidad en el ejercicio de los
mismos. Evidentemente, esta concepcidn sc encuentra con la realidad social, cultural y
gcondmica de muchos paises que si bien no pueden desestimar su responsabilidad de
garantia, pueden encontrar limites razonables para la prestacion de un servicio; limites que
deben estar completamente justificados y que ademdas no pueden ser excusa para no
desarrollar estdndares de proteccidn del derecho de manera progresiva.

Al respecto, la OMS ha desarrollado una nocidn de lo que implicarian los contenidos
minimos del esfuerzo que cada Estado debe garantizar para un correcto desarrolio del
derecho a la salud:

a) Disponibilidad. Cada FEstado Parte deberd contar con un nimero suficiente de
establecimientos, bienes y servicios piiblicos de salud v centros de atencidn de lo salud, asi
como de programas, La naturaleza precisa de los establecimientos, bienes y servicios
dependerd de diversos factores, en particular el nivel de desarrollo del Estado Parte. Con
todo, esos servicios incluirdn los factores determinantes bdsicos de la salud, como agua
limpia potable y condiciones sanitarias adecuadas, hospitales, clinicas y demds
establecimientos relacionados con la salud, personal médico y profesional capaciiado y
bien remunerado habida cuenia de las condiciones que existen en el pals, asi como los
medicamentos esenciales definidos en el Programa de Accién sobre medicamentos
esenciales de la OMS{§119}.

b) Accesibilidad. Los establecimientos, bienes y servicios de salud{§120} deben ser
accesibles a todos, sin discriminacion alguna, dentro de la jurisdiccion del Estado Parte.
La accesibilidad presenta cuatro dimensiones superpuestas:

No discriminacidon: los establecimientos, bienes y servicios de salud deben ser
accesibles, de hecho v de derecho, a los sectores mds vulnerables y marginados de
la poblacidn, sin discriminacion olguna por cualquiera de los motivos
prohibidos{§i121}

Accesibilidad fisica: los establecimientos, bienes y servicios de salud deberdn
estar al alcance geogrdfico de todos los sectores de la poblacion, en especial los
grupos vulnerables ¢ marginados, como las minorias éinicas y poblaciones
indigenas, las mujeres, los nifios, los adolescentes, las personas mayores, las
personas con discapacidades y las personas con VIH/SIDA. La accesibilidad
también implica que los servicios médicos v los Jactores determinanies bdsicos de
ln salud, como el agua limpia potable y los servicios sanitarios adecunados, se
encuentran a una distancia geogrdfica razonable, incluso en lo que se refiere a las
zonas rurales. Ademds, la accesibilidad comprende el acceso adecuado a los
edificios para las personas con discapacidades.

Accesibilidad econémica (asequibilidad): los establecimientos, bienes y servicios
de salud deberdn estar al alcance de todos. Los pagos por servicios de atencion de
la salud y servicios relacionados con los factores determinanies bdsicos de la
salud deberdn basarse en el principio de ln equidad, a fin de asegurar que esos
servicios, sean piblicos o privados, estén al alcance de todos, incluidos los grupos
socialmente desfavorecidos. La equidad exige que sobre los hogares mds pobres
no recaiga una carga desproporcionada, en lo gue se refiere a los gastos de sulnd,
en comparacidn con los hogares mds ricos

Acceso a la informacion: ese acceso comprende el derecho de solicitar, recibir y
difundir informacién e ideas{§122} acerca de lns cuestiones relacionadas con la
salud. Con todo, el acceso a la informacion no debe menoscabar el derecho de que
los datos personales relativos a la salud sean tratados con confidencialidad.

c) Aceptabilided. Todos los establecimientos, bienes y servicios de salud deberdn ser
respetuosos de la ética médica v culturalmente apropiados, es decir respetuosos de la
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cultura de las personas, las minorias, los pueblos y las comunidades, a la par gue sensibles
a los requisitos del género y el ciclo de vida, y deberdn estar concebidos para respetar la
confidencialidad y mejorar ¢l estado de salud de las personas de que se trate.

d) Calidad. Ademds de aceptables desde el punto de vista cultural, los establecimienios,
bienes y servicios de salud deberdn ser también apropiados desde el punto de vista
cientifico y médico y ser de buena calidad. Ello requiere, enire otras cosas, personal
médico capacitado, medicamentos y equipo hospitalario cienifficamente aprobados y en
buen estado, agua limpia potable y condiciones sanitarias adecnadas.™

Entonces, por un lado tenemos una Constitucién que bajo los preceptos de
universalidad ha determinado que el derecho a la salud es exigible, como todos los demds
derechos; por otro lado, se ha determinado que el ¢jercicio de los derechos y
especificamente el de la salud debe desarrollarse mediante politicas y normativa que facilite
su efectivo goce dentro de la sociedad. Estos preceptos, vienen matizados por la capacidad
real de los Estados para garantizar el ejercicio del derecho, siendo que para el efecto la
OMS y otras entidades a nivel internacional han definido minimos relacionados a la
satisfaccion del mismo,

Ahora, debemos manifestar también que el precepto internacional de satisfaccién del
derecho se basa en la premisa de mejor garantia posible. Esto quiere decir que los minimos,
si bien son referencia, no pueden ser el limite del Estado o la medida que se debe tener para
determinar la efectiva garantia del derecho. Asi, por ejemplo en Ecuador la Corte
Constitucional ha expresado lo siguiente en el pronunciamiento No. 0749-03 RA
relacionado a una accién de amparo propuesta por personas afectadas por la falta de acceso
a medicina antirretroviral:

"El derecho a la salud otorga a los cindadanos la facultad para demandar que el Estado
no sclo adopte las politicas, planes y programas en materia de salud general, tal como
ocurre en el caso de enfermedades o epidemias sino que se obligue a crear normativa,
realizar investigaciones, establecer politicas piiblicas, creando las entidades pertinentes y
ponerlas a disposicidn de la poblacién.

El acto de awtoridad viola derechos consagrados en la Constitucion, y en insirumentos
internacionales ratificados por el pais, que forman parte de nuestra legislacion interna,
por mandato del Art. 163 de lo Carta Suprema, como lo son los derechos sociales

" positivizados, que constituyen normas inmediatomente exigibles, con pleno valor juridico y
que resultan vinculantes para los poderes piiblicos que tienen obligaciones como sujetos
pasivos; derechos también aplicables por los Tribunales como éste, para los cuales ln
defensa de la persona humana es uno de los sopories basicos del desarrollo constitucional
contempordneo; mds ain tratdndose de éste caso, en que se afecta el derecho a la vida v a
la salud, que tienen canexividad el uno con el otro.

En el caso, el derecho a la salud es un derecho econdmico directamente exigible por parte
de los accionantes, quienes son titulares o sujelos activos de este derecho que Io han
gjercido plenamente en el Hospital Eugenio Espejo, al haber recibido atencidn en el
servicio médico y farmacéutico, y que no podia interrumpirsele por atentar directamente a
su derecho humano de vivir, vivir tal vez unos meses o afios mds dado su contagio con el
VIH- SIDA, circunstancias que no pueden ser soslayadas por el juez constitucional. ™

34

Observacitn general 14, El derecho al disfrute del més =lto nivel posible de salud (articulo 12 del Pacto

Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales), (22° perlodo de sesiones, 2000), U.N. Doc. E/C.12/2000/4
gZOOO) parrafo 12
*Tribunal Constitucional, Accion de Amparo, No. 0749-03 RA.
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Ahora, debemos tener claro que el limite del Estado en Ia satisfaccidn de un derecho no
puede ser lineal y homogéneo para todo tipo de patologias y que se deberd valorar para cada
caso la capacidad del Estado. Sin embargo debemos recordar también que en el caso de
enfermedades poco frecuentes o catastréficas el mandato constitucional, definido en el
articulo 35 es que “El Estado garantizard a toda persona que siufra de enfermedades
catastrdficas o de alta complejidad el derecho a la atencion especializada y gratuita
en todos los miveles, de manera oportuna y preferente”. Es decir, el mandato
constitucional demanda, no solamenie que se garantice un nivel de atencién general
a personas que padecen este tipo de enfermedades, sino por el contrario una
satisfaccién especifica que implica mayores y mejores esfuerzos por obtener una
atencién preferencial, dade su nivel de sensibilidad y vulnerabilidad.

Bajo esta premisa. ;Cudles deberian ser los limites del Estado en relacién a la
mmplementacidn de tratamientos para quienes padecen de mucopolisacaridosis en el Pais?
Para responder esta pregunia en primer lugar nos referiremos al Instructivo General para el
Tratamiento de la Enfermedades Raras o Huérfanas y Catastroficas, que en el articulo 3
habla del trato preferencial, para posiericrmente en al articulo 4, al referirse a la
responsabilidad de 1a autoridad sanitaria en relacion a la informacidn que debe proporcionar
al paciente, Ja misma incluye el alcance de la cobertura financiera, sin detallar los criteriaos
que rigen este limite de manera especifica.

o

Ahora, conforme al articulo 6 del mismo Instructivo se¢ determina que se
implementard y ejecutard progresivamente servicios de atencion especializada para estas
patologias, de acuerdo a las gufas de prdctica clinica emitidas por el Ministerio de Salud
Prblica”. Como hemos mencionado, mas alli de que se comunicd que se realizaria la
investigacidn para el tratamiento adecuado y progresivo de la mucopolisacaridosis, hasta la
presente fecha la misma no ha sido emitida v notificada a esta Institucion. Lo que si se han
realizado han sido andlisis en relacidn a la implemeniacion de un (tratamiento médico
especifico, que come se ha mencionado ha side desestimado por el costo que implicarfa
para ¢l Estado y el beneficio limitado del mismo ante la patologia como tal segin el
Ministerio de Salud.

Para abonar en elementos para resolver el cuestionamiento planteado debemos
manifestar también que el Ministerio de Salud Puablica ha procurade atender
multidisciplinariamente a de KSP Iy D G P I, ya que efectivamente reciben alencién en el
Hospital de Especialidades Baca Ortiz, o cual corresponderia a la atencion sintorndtica™,
conforme al Informe técnico que consta a fojas 419 a 420 del expediente defensorial
remitido junto al escrito presentado el 6 de abril del 2015. El Ministerio detalla que la
unidad hospitalaria  para el control, seguimiento y valoracidn clinica de la
Mucopolisacaridosis cuenta con laboratorio, rayos x v tomografia axial; en cuanto al equipo
multidisciplinario se cuenta con Neurologia y neurocirugia, otorrinolaringologia,
cardiologfa, oftalmologia y gastroenterologia; y en lo referente a rehabilitacion cuentan con
terapia {isica y neurologica.

36

Correa Garzén Luz, Mucopolisacaridosis, Neurdloga infantil, Estudio rcalizado para la Universidad Militar

Nucva Granada; Pag.35. En internet: hitps://scp.com.co/precop/precop_files/modulo_4_vin_3/mucopolisacaridosis.pdf

“El tratamiento sintomdtico de los pacientes con MPS se dirige mancjar los diferenies sintomas de los sistemas afectados,

mejorando ol estado general, la calidad de vida del paciente y de su familia, con In intervencion de wn equipo multidisciplinariode
especialistas en Neuwrologia,Newmologia, Oftalmologin Cardiclogia, Ororrmolarrr!go{ogra Ortopedia, Newropsicologia, Fisiatria,
Terapia fisfca, Terapia ocupacional, Fononudiclogia y Psicologia.
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85. Asi también, se han realizado visitas de Ias cuales se ha levantado un informe social
(fojas 439 a 441), del que se desprende que se ha viabilizado el acercamiento con el
CONADIS para que KSP Jy D G P J obtengan ¢l carnet de discapacidad. De igual forma
se ha gestionado ante la Vicepresidencia de la Repiiblica el acceso al bono Joaquin Gallegos
Lara (BJGL) y se ha cntregado dos camas y colchones. En dicho informe también se seiiala
que los ingresos econdmicos del hogar entre el sueldo que el padre recibe y el valor que por
efecto del BIGL percibe, tiene un ingreso mensual total de USD § 594 délares, mismo que
se distribuye en alimentacién, pago de servicios bdsicos, terapias fisicas y alquiler de
frasporte para el traslado a las terapias. En las conclusiones del informe se sefiala que “Los
adolescentes PJ demandan atencion permanente de la madre, para alimentacion, traslado
de un Iugar a otro, ir al basio, aseo diario, asistir a terapias fisicas, ellos han perdido la
vision total, y el sentido auditivo a pesar de tener audifonos; Las caracteristicas fisicas
tampoco son favorables para ¢jercer actividades de la vida diaria”.

86. Entonces, podemos concluir que el Ministerio de Salud ha desarrollado un mecanismo
de atencion sobre ciertos minimos relacionados a la condicién médica de los niftos, bajo la
premisa sintomadtica y de cuidados paliativos. Sin embargo, se puede determinar también
que no ha desarrollado un protocolo de atencién especializado para este tipo de enfermedad
catastréfica, que no solamente de respuesta ante el tratamiento recomendado de reemplazo
enzimdtico sustitutivo, sino a otras opciones de tratamiento o investigacién que le permita al
Estado dar respuesta integral ante esta situacién de salud especifica.

87. En el caso especifico debemos mencionar adicionalmente que se¢ aprecia varias
situaciones que ponen en desventaja a K S y D G P J frente a un diagndstico complejo,
contar con un ingreso bajo para atender un tratamiento que demandaria mensualmente, s6lo
en medicamentos 32.000 délares (si deciden adoptar el tratamiento de remplazo enzimatico
sustitutivo). A esto se suma cl hecho de que salvo que la condicién de salud genere
discapacidad, no existen beneficios especificos para personas con enfermedades
catastroficas en lo relacionado a politica social de inclusién, salvo en la inclusién para el
otorgamiento del bono Joaquin Gallegos Lara®, y discriminacién positiva para el acceso a
derechos, siendo que aquello es responsabilidad del Estado™®;

88. En ese sentido, hay una obligacién del Estado en relacién a las obligaciones bésicas
establecidas para el Estado en la Observacién General No. 14 donde se sefiala que le
corresponde “Facilitar medicamentos esenciales, segiin las definiciones periédicas que
figuran en el Programa de Accion sobre Medicamentos Esenciales de la OMS™, los cuales
estin dirigidos a las enfermedades frecuentes, conforme se establece en el documecnto
elaborado por la Organizacién Mundial de Salud OMS relacionado a la seleccién de
medicamentos esenciales”. Sin embargo la propia OMS ya expresa una preocupacion frente

37 Acuverdo Ministerial 1829 INCLUSION DE ENFERMEDADES RARAS PARA BONO JOAQUIN

QA},LEGOS LARA, RO, 798 de 27 de septicmbre del 2012

38 Acuerdo Ministerial 1836 INSTRUCTIVO PARA TRATAMIENTO DE ENFERMEDADES RARAS Y
CATASTROTICAS R.O. 807 de 10 de cctubre del 2012, Art. 12 El Ministerio de Salud Piblica sc cncargard de
establecer en coordinacién con los Ministerios del Sector Social y otras Secretarias Nacionales, la ejecucién de
programas de alencion y profeccién social 2 las familias que lengan entre sus miembros a pacientes que sufren
enfermedades catastréficas y raras, mediante la aplicacién de politicas de inclusion y cohesidn social, igualdad v
Egotecciénﬂintegra]

- " Observacion general 14, El derecho &l disfrute del mds alto nivel posible de salud (articulo 12 del Pacto
Internacional de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales), {22° periodo de sesiones, 2000), U.N. Doc. E/C.12/2000/4
(2000}, pirrafo 43 literal d)

40 s . . ‘e . . . -
Organizacién Mundial de Salud denomipado Selecciér de medicamentos esenciales, Ginebra, 2002 En

Internet: http://apps.who.int/iris/bitstream/10663/67377/1/WHO_EDM_2002.2_spa.pdl Medicamentos esenciales son los
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al listado de medicamentos esenciales que no contemplan las necesidades para personas que
presentan enfermedades poco frecuentes, asi refiere que “si se aplican estrictamenie las
actuales definiciones para seleccionar los medicamentos esenciales, los medicamenios
huérfanos no pueden formar parte del Programa de Medicamentos Esenciales de la OMS,
lo que conlleva el riesgo de que ésta guede marginada en este asunto. A nuestro juicio, la
OMS deberia incluir explicitamente los medicamentos huérfanos en su esfera normativa,
confeccionando una Lista Modelo de Medicamentos Huérfanos como complemento de la
LME. Esta lista complementaria de «medicamentos esenciales raros» podria avudar a las
autoridades y los pacientes, por ejemplo de los paises emergentes, a mejorar el acceso a
esos medicamentos y potenciar las politicas relacionadas. Ademds, es posible corregir las
incoherencias que presenta la actual LME en lo referente a las enfermedades raras. En este
articulo proponemos varios criterios de seleccion para elaborar una Lista Modelo de
Medicamentos Huérfanos que podria constituir el punto de partida para futuras
ampliaciones con miras o establecer un vasto Programa OMS de Medicamentos

p a1
Huérfanos”.

39. Ahora, del expediente se advierte que los pedidos de desarrollo de politicas de atencidn
para este tipo de enfermedades, se viene solicitando, al menos desde el afio 2009 (foja 39).
Periodo en el cual no se ha dado una respucsta cierta en relacidén al desarrollo de
investigacién o implementacién que permita tener claridad sobre tratamienios que superen
lo sintomatico.

90. Para finalizar csta parte del andlisis hablaremos del deber de garantia, por ello es
necesario citar lo expuesto en la reciente sentencia emitida en el caso de Gonzdlez Lluy vs.
Ecuador por la Corte Interamericana de Derechos Humanos:

171. Er lo que respecia a la relacion del deber de garantia (articulo 1.1) con el articulo
5.1 de la Convencidn, la Corte ha establecido que el derecho a la integridad personal se
halla directa e inmedintamente vinculado con la atencidn a la salud humanaios, y que la
falta de atencion médica adecnada puede conllevar la vulneracion del articulo 5.1 de la
Convencicni9oz. En este sentido, la Corte ha sostenido que lo proteccidn del derecho a la
integridad personal supone la regulacidn de los servicios de salud en el dmbito interno, asi
como la implementacion de una serie de mecanismos tendienies a tutelar lo efectividad de
dicha regulacionigs.

172, Por otra parie, la Corte también considera pertinente recordar la interdependenciu e
indivisibilidad existente entre los derechos civiles y politicos v los derechos econdmicos,
socinles y cultnrales, ya que deben ser entendidos integralmente como derechos humanos,
sin jerarquia entre sty exigibles en todos los casos ante aquellas autoridades que resulten
competentes para clloios. Al respecto, In Declaracidn Americana de los Derechos y
Deberes del Hombre establece en su Articulo XI que toda persona tiene el derecho “a que
sit salud seq preservado por medidas sanitarias v sociales, relativas a {...] la asistencia

gue satisfacen las necesidades prioritarias de salud de la poblacion. Se seleccionan teniendo debidamente en cuenta su
pertinencia para la salud piblica, pruebas de sie eficacia y seguridad, v su eficacia comparativa en relacion 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 ¢ informacion adecunada, a un precio gue
los pacientes y la comunidad puedan pagar. La aplicacion del concepto de medicamentos esenciales ha de ser flexible y
adaptable a muchas situaciones diferentes; la determinacion de los medicamentos que se consideran esenciales es

responsabilidad de cada pais(pdg. 1) -

El acceso a los productos y servicios comprende claramente el suminisiro de los medicamentos esenciales
necesarios para la prevencidn y el tratamiento de las enfermedades frecuenies(pdg.5)

41 . s . . . .
Boletin de la Organizacidén Mundial de la Salud, «Medicamentos esenciales raress: los fArmacos contra

‘enfermedades raras como medicamentos esenciales, En internet: http://www.who.int/bulletin/volumes/S4/9/06-
031518ab/es/
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médica, correspondientes al nivel gue permitan los recursos ptiblicos y los de la
comunidad”. Por su parte, el Articulo 45 de la Carta de la OFA requiere que los Estados
Miembros “dedifquenj sus mdximos esfuerzos [... para el] [d]esarroillo de una politica
eficiente de seguridad social”200. En este sentido, el articulo 10 del Protocolo Adicional a
la Convencion Americana sobre Derechos Humanos en materia de Derechos Econdmicos,
Sociales y Culturales, ratificado por el Ecuador el 25 de marzo de 1993 y entrado en vigor
el 16 de noviembre de 1999, establece gue toda persona fiene derecho a la salud, entendide
come el disfrute del mds alto nivel de bienestar fisico, mental y social, e indica que la salud
es un bien piiblicoz01*

91. Como hemos mencionado, las obligaciones para el Estado cstidn claramente definidas
correspondiéndoles respetar, proteger y cumplir®, para ello como hemos seialado
anteriormente estd llamado a establecer desde [a normativa, las politicas piblicas y los
servicios pablicos todos los mecanismos para su cumplimiento.

92. Con ello, podremos determinar que por un lado existe una obligacidén del Estado de
garantizar el mas alto estdndar de goce y gjercicio de derecho a la salud, siendo que tiene
una obligacidn especifica de procura preferencial frente a las necesidades de atencién de
personas que tienen enfermedades raras o poco frecuentes y catastr6ficas. Por otro lado se
ha evidenciado en el caso, que el Estado ha dado atencidén medica a los nifios, procurando
dar atencion sintomdtica desde diversas dreas médicas; sin embargo, se ha detectado que
hay un tratamiento recomendado para mejorar la calidad de vida de los nifios por parte del
propio Ministerio de Salud, siendo que el mismo ha sido negado por una relacién costo-
beneficio, sin que se haya detallado de manera suficiente y motivada en funcién de lo que
implicaria esta negativa frente a la responsabilidad de garantia del] Estado, que tampoco se
ha evidenciado en investigacion o procura de mejoria en procesos de atencidn a la
enfermedad en especifico (por ejemplo con protocelos especificos de atencién}. Entonces,
de lo analizado ficticamente se podria decir que el. limite que tiene el Estado para la
garantia del derecho a la salud de quienes viven con mucopolisacaridosis es la capacidad de
solamente brindar atencién basica y general de salud, sin que se hayan desarrollado medidas
que perniifan un tratamientio especifico de la enfermedad en relacién a la posibilidad de
mejorar condiciones de vida mas alld de la generalidad.

93. Por ahora conviene dejar este andlisis en este punto, para continuar con el mismo en un
momento posterior, para complementarlo con otros elementos que contintian con el andlisis.

Responsabilidad corporativa.

94. Toda vez que hemos hablado de la responsabilidad del Estado, la doctlrina actual de
derechos humanos ha procurado identificar de mejor manera otros actores que tienen
injerencia real en el pleno ejercicio de derechos. Este anélisis es necesario cuando en parle

* CORTE INTERAMERICANA DE DERECHOS HUMANQOS, CASO GONZALES LLUY Y OTROS VS,

ECUADOR, Sentencia de 1 de septiembre del 2015, (Excepciones Preliminares, Fondo, Reparaciones y Costas),
parrafos 171 y 172, En internet: http://www corteidh.or.cr/docs/casos/articulos/seriec_298 esp.pdf

? Observacion general 14, El derecho al disfrute del mds alto nivel posible de salud {arliculo 12 del Pacto
Interracional de Derechos Econdmicos, Sociales ¥ Culturales), (22° periodo de sesiones, 2000), U.N. Doc. E/C.12/2000/4
(2000), parrafo 33. Al igual que todos los derechos humanos, el derecho a lo salud impone ires tipos o niveles de
obligaciones a los Estados Partes: la obligacién de respetar, proteger v cumplir. A su vez, la obligacidn de cumplir
comprende la obligacién de facilitar, proporcionar v promover (23). La obligacién de respetar exige que los Estados se
abstengan de injerirse directa o indirectamente en el disfrute del derecho a la salud. La obligacidn de proteger requiere
que los Estados adopten medidas para impedir que terceros interfieran en la aplicacion de las garantias prevista en el
articnlo 12, Por itltime, la obligacién de cumplir requiere que los Estados adopten medidas apropiadas de cardcter
legislativo, administrativo, presupuestario, judicial o de otra indole para dar plena efectividad al derecho o la salud.:
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100.

de la investigacion se ha identificado que el Estado ha negado un tratamiento especifico en
funcién del costo que el mismo implicaria (a saber 32000,00 délares mensuales).

Mas alla del anélisis de Ia pertinencia médica o no del tratamicnto en mencidn y de la
imposibilidad de analizar en cste espacio, los costes que implicaria para una empresa la
produccién de este tipo de medicacién para su comercializacién. En virtud de io que implica
el principio de solidaridad en el desarrollo de los derechos sociales, todos los actores que
componen la sociedad tienen responsabilidad como tal. Asi, cabe preguntarse ;Existe
responsabilidad corparativa ceando un tratamiento especifico es privativo para el Estado en
funcidn de su costa?

Tradicionalmente se ha desarrollado la idea de que el ente privado tiene
responsabilidades especificas en materia de derechos humanos en funcidn del servicio que
preste, ya sea por delegacién o concesién del Estado, Esta concepcion ha crecido en
relacion a la responsabilidad en la prestacién de servicios sociales sensibles como la
educacién o la salud como tal; y de manera espccifica bajo la nocién actual de
responsabilidad de las empresas en materia de derechos humanos.

A nivel internacional se han desarrollado principios rectores sobre empresas y derechos
huemanos*. Principios que es importante mencionar, no se limitan al simple respeto de la ley
que deben cumplir todas las empresas, sino a una garantia diferente y especial propia frente
a derechos. Asi, el principio nimero 11 dird “Las empresas deben respetar los derechos
humanos. Eso significa que deben abstenerse de infringir los derechos humanos de terceros
¥ hacer frente a las consecuencias negativas sobre los derechos humanos en las que tengan
alguna participacion.”

Igualmente el principio ntmero 13 determina: “La responsabilidad de respetar los
derechos humanos exige que las empresas: a) Eviten que sus propias actividades
provoguen o contribuyan a provocar consecuencias negativas sobre los derechos humanos
y hagan frente a esas consecuencias cuando se proditzcan; b) Traten de prevenir o mitigar
las consecuencias negativas sobre los derechos humanos directamente relacionadas con
operaciones, productos o servicios prestados por sus relaciones comerciales, incluso
cuando no hayan contribuido a generarlos.”

De lo expuesio se desprende que las empresas “independientemente de su tamafio,
seclor, contexto operacional, propietario v estructura™ tienen que contribuir al goce de los
derechos humanos y abstenerse de vulnerar derechos por accién o por omisién. De esto se
desprende la responsabilidad social de las empresas de producir medicamentos accesibles,
encaminados a garantizar el derecho a la salud vy a la vida.

Ahora, esta breve aproximacion, sin duda preliminar nos permite plantearnos un
cuestionamiento en relacién a la razonabilidad entre el beneficio ccondmico y el gjercicio
del derecho a la salud, que podria verse limitado cuando el primero excluye a una gran parte
de la poblacién. Diremos asi, que bajo la ldgica de responsabilidad sobre derechos
humanos, ademds del Estado como ente primigenio y principal de proteccidn y garantia de

* Principios Rectores sobre las Empresas y los Derechos Humanos, resolucién 17/4, de 16 de junio de 2011,
Consejo de Derechos Humanos. :
3 Ibidem, Principio 14
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derechos, existen ofros actores que tienen una respensabilidad que podria en algunos casos
inclusive limitar la capacidad del Estado para dar respuesta a una necesidad especifica.

101. Cabe analizar para cada caso particular la relacidn entre el costo del tratamiento o
medicamento en relacién a la ganancia razonable o no que percibe quien lo oferta. Para cl
efecto, estos principios generan diferentes herramientas que deben ser implementadas por
los Estados y asumidas responsablemente por las empresas, en funcién a una actividad de
control mas cercano ante ciertas actividades empresariales que se relacionen con ¢l pleno
goce y ejercicio de derechos humanos en general, y en el caso especifico en relacidn a la
salud. :

102. En ese sentido también podemos mencionar que al respecto la Observacion General
No. 14 sefala que “rodos los integrantes de la sociedad -particulares, incluidos los
profesionales de la salud, las familias, las comunidades locales, las organizaciones
intergubernamentales y no gubernamentales, las organizaciones de la sociedad civil y el
sector de la empresa privada- tienen responsabilidades en cuanto a la realizacion del
derecho a la salud. Por consiguiente, los Estados Partes deben crear un clima que facilite
el cumplimiento de esas responsabilidades.”*. De lo expuesto la empresa privada y la
sociedad tiene un papel preponderanie al apoyar de forma conjunta para garantizar el
derecho a la salud, ademis de que de conformidad a lo previsto en ¢l Art. 83 de la
Constitucion, también nos demanda una obligacién y mds que esto un compromiso que nace
de reconocer nuestra naturaleza humana y la necesidad de protegernos unos a otros.

103, Con todo lo expuesto, de la revision y bisqueda de documentos técnicos que nos lleven
a entender la integralidad de la situacién planteada, pero sobre todo st cabe que tanto K S P
Iy D G P J en atencion al costo beneficio, accedan Gnicamente a atencién sintomdtica y no
a un medicamento que mejore su calidad de vida, sea éste un elemento que defina el
proyecto de vida de dos personas gue forman parte un grupo-de atencién prioritaria. Para el
efecto de eniender que implica ¢l proyecto de vida citaremos lo expuesto por parte de
Cancado Trindade quien sefiala lo siguiente: “Todos vivimos en un tiempo que nos termina
de consumir. Precisamente por vivir en ese tiempo, .cada uno busca disefiar su propio
proyecto de vida. El término provecto encierra en si toda una dimension temporal. El
proyecto de vida, tiene, asi, un valor esencialmente existencial, atendiendo a la idea de ia
realizacion personal integral. Es decir, en el marco transitorio de la vida, cada uno debe
proceder con las opciones que le parezcan acertadas, en el efercicio de la plena liberiad
personal, para alcanzar la realizacion de sus ideales, La biisqueda de la realizacion del
provecto de vida revela un alto valor existencial, capaz de dar sentido a la vida de cada
uno.... " De todo lo expuesto la respuesta que deben recibir KS P Jy D G P J nos demanda
acciones de varios actores.

104. Finalmente diremos que al respecto, siempre deberd primar la garantia del derecho por
encima del lucro particular que pueda generar exclusidn, inclusive cuando quien deba
garantizar o adquirir el servicio o producto sea el Estado. Donde también cabe mencionar,
que bajo ninguna circunstancia el Estado podri eximirse de responsabilidad frente a una
posible afectacién, pero si procurar la implementacién de un real sistema solidario de
atencidn.

6 Observacién general 14, El derecho al disfrute del mds alto nivel posible de salud (articulo 12 del Pacto

Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales), (22° periodo de sesiones, 2000), U.N. Doc. E/C.12/2000/4
22000), pérrafo 42 ) ) )

7 Citade en , ESTANDARES JURIDICOS VINCULADOS A LA IGUALDAD DE GENERO Y A LOS
DERECHOS DE LAS MUIERES EN EL SISTEMA INTERAMERICANO DE DERECHOS HUMANQS:
DESARRCLLO Y APLICACION, OEA/Ser.L/V/I1.143, Comision Interamericana de Derechos Humanos, Parrafo 178
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Andlisis de proporcionalidad y razonabilidad.

105. Con todo lo dicho, cabe finalmente concretar un andlisis ponderado, con la finalidad de

responder al cuestionamiento principal de esta resolucién defensorial que se relaciona a lo
que deberia garantizar el Estado en relacion al derecho a la salud de nifios que padecen de
mucopolisacaridosis.

106. Como elementos para aquello, por un lado tenemos lo que el Estado ha realizado para

la atencidn de los casos especificos; v por otro tenemos lo que el Estado ha decidido no
hacer en funcién de una relacion costo-beneficio. Elementos que son mediados por un
derecho catalizador del andlisis, que es ¢l derecho a la salud de un grupo de atencién
prioritaria, que en este caso es de personas con enfermedades poco frecuentes o raras y
catastroficas.

107. En este case, como podemos observar no se rata de una ponderacion entre derechos,

sino que es un andlisis del aicance del Estado en la garantia de un derecho y la
determinacidn de si sus limites son razonables y proporcionales. Derecho que por otro lado
debe ser analizado en la medida de satisfaccion del mismo en el caso de que se determinen
medidas que vayan més alla de lo que ya ha realizado el Estado.

108. Asi, podemos ver que una vez que se ha realizado el diagndstico en los nifos, el

Ministerio de Salud ha procedido a atenderles con diferentes medidas que responden a una
atencién sintomdtica, que si bien ha procurado darles pricridad no evidencia un desarrollo
especifico o adicional al de la atencidn general que debe garantizar el sistema de salud a
toda la poblacién. Al respecto come hemos visto, las normas internacionales han
determinado que el derecho a la salud debe ser garantizado en ¢l més alto nivel posible y
que hay minimos que deben ser cubiertos y garantizados.

1009. Por otro lado, 1a Constitucidn de la Repiiblica reconoce el derecho a la salud, y ademds

reconoce derechos especificos a quienes tienen una enfermedad poco frecuente o rara y
catastréfica, indicando que deberan recibir atencién prioritaria y especializada en relacidn a
su afectacién. Sobre esto dllimo, se entenderd que la cualificacién de grupo de alencidn
prioritaria implica que el Estado debera empefar sus esfuerzos por garanlizar las mejores
condiciones de vida posibles para este grupo. Para cllo deberd identificar los mejores
- tratamienios, realizar protocolos de atencidn  especificos, desarrotlar  investigacion
especializada, entre otras medidas que den cuenta del esfucrzo del Estado por brindar
atencion especializada conforme a lo que manda la Constitucion.

110. Por otro lado, dentro del tratamiento que ha brindado el Ministerio se han analizado

diferentes opciones de atencidn, siendo que se recomicnda el tratamiento con remplazo
enzimdtico, el mismo que si bien no cura la patologfa podria generar beneficio moderado en
la calidad de vida de quienes padecen la enfermedad. Ahora bicn, esle tratamiento no ha
sido aprobado por el Ministerio de Salud en razén de que su costo es excesive y su
beneficio no lo justificaria. Entonces, queda claro que por un lado tenemos un tratamiento
costoso que no garantiza una mejoria sustancial cn la calidad de vida de quien tiene esa
patologia; y por otro lo que ha hecho el Estado desde que se conocid el diagndéstico.
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112.

113.

114.

115,

116.

117.

111. La decisi6n sobre lo correcto en funcién de lo analizado, no se resuelve con un analisis

contradictorio excluyente, ¢s decir no se puede decir que el pleno ejercicio del derecho se
podria garantizar con el tratamiento propuesto; asi como tampoco se podria determinar que
lo hecho por el Estado s suficiente en relacién a su obligacion de garantfa,

Por ¢l contrario dentro del desarrollo de derechos bajo el principio de razonabilidad los
elementos son complementarios y deben dar como resultado medidas objetivas vy
proporcionales al bien juridico que se pretende proteger. Por ende, el tratamiento no puede
limitarse a uno general y de acceso universal, bajo la premisa de garantia de estdndares
minimos del derecho a la salud; sino por el contrario en este caso, ese estdndar debe ser
superior ya que hay una obligacién constitucional de garantia prioritaria que debe ser
cumplido por la autoridad sanitaria.

Ante todo esto, nos encontramaos con que el avance en los estudios relacionados a la
enfermedad y su tratamiento en el Pais son escasos y que no existe un protocolo para su
atencion, quc justamente garantice la prioridad que demanda la norma constitucional.
Cuestion que evidencia que si bien hay atencién médica, la misma no se condice con las
necesidades de los dos nifios,

Ahora, como hemos mencionado, el avance de los derechos relacionados a servicios
sociales como la salud requieren de la capacidad financiera del Estado para su
sostenibilidad; criterio que no exime al Estado de su responsabilidad ni de su obligacién de
generar garaniias para el desarrollo progresivo del derecho. Es decir, si en este momento el
Estado no tiene la capacidad para asumir un tratamiento médico, no puede solamente
negarse a implementarlo sin generar un procedimiento gue propenda a mejorar la calidad de
vida de las personas.

Previo a finalizar este andlisis cabe recordar que los derechos son personales cuando se
trata de garantia de salud, y en ese sentido su efectivo goce y ejercicio no puede limitarse
por la concepcidn de favorecer el bien comiin sobre el bien particular, ya que el hacerlo
atentaria contra la especificidad del cjercicio del derecho en las condiciones particulares que
generan obligaciones especiales para el Estado.

Abora, como hemos mencionado en la parte pertinente del anilisis, esta nocién de
razonabilidad ya no incluye solamente al Estado, sino también a otros actores sociales que
deben responder en temas de derechos humanos, bajo una responsabilidad que va mds alld
del cumplimiento de la ley sino en la respuesta ante posibles afcctaciones que podrian
provocar el giro de un negocio a derechos humanos, en este caso el de las farmacéuticas en
funcién del acceso a tratamientos de salud.

Finalmente diremos que todo el desarrollo progresivo que se¢ demanda en esta
mvestigacion y que ha sido determinado en su parte concluyente, demanda una necesidad de
fortalecer las instituciones y normas que relacionadas al tratamiento de este tipo de
enfermedades procuren mejores y mds eficaces espacios de garantia ¢ inclusién real de
quienes padecen este tipo de enfermedades. Por ello, serd importante que se desarrolle
legislacién especifica que determine responsabilidades de manera adecuada y establezca
ademds mecanismos de financiamiento para el tratamiento e investigacién de enfermedades
raras, poco frecuentes y catastroficas. '

Por las consideraciones expuestas y de conformidad a las atribuciones constitucionales, Iegales y
reglamentarias, especialmente lo prescrito en el Art. 215 de la Constitucién de la Repiiblica del
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Heuador, en concordancia con el Art. 20 de la Ley Organica de la Defensoria del Pucblo y Art. 25
del Reglamento de Tramite y Quejas, Recursos Constitucionales y Demandas de
Inconstitucionalidad de Competencia del Defensor del Pueblo, asi como lo preceptuado en el Ari. 7
de la Resolucién 0039-DPE-DNJ-2012, que contiene los casos de admisibilidad de la Defensoria
del Pueblo, y no habiendo causas formales que incidan en la plena validez del presente trimite esta
Direccién Nacional de Atencién Prioritaria v Libertades de la Defensoria del Pueblo, emite la
siguiente resolucién:

VL RESOLUCION

Conforme a lo desarrollado en la presente investigacidn, la Defensoria del Pueblo de Ecuador,
conforme a sus competencias constitucionales y legales, con la finalidad de tulelar el derecho a la
salud de personas que tienen una cnfermedad poco frecuente o rara y catastréfica:

UNO. DECLARA Ja completa validez de la sustanciacidn de la presente investigacion defensorial,
por no existir vicios de nulidad procesal, en tanto que se han cumplido y observado las garantias
del debido proceso y los principios de procedimiento constantes en el Reglamento de Tramite de
Quejas, Recursos Constitucionales vy Demandas de Inconstitucionalidad de Competencia del
Defensor det Pueblo, vigente a la fecha de admisién de la peticidn; en concordancia con los
articulos 14, 15, 17 y 19 de la Ley Orgdnica de 1a Defensoria del Pueblo.

DOS. RECONOCE los esfuerzos realizados por €l Ministerio de Salud para garantizar el derecho
a la salud de la adolescente KSPJ y en el caso del nifio DGPJ, en el tratamiento y atercién
sintomdtico de la enfermedad, recordando que para el pleno ejercicio del derecho a la salud se
deben establecer condiciones que aseguren asistencia y servicios médicos adecuados. Esto
determina la obligacién que tienc cl Estado para implementar medidas progresivas para mejorar
paulatinamente el tratamiento de determinadas patologias, como la mucopolisacaridosis, sin que
para el efecto sea valorado cl criterio de costo-beneficio. Para el efecto, ademds se recomienda que
conforme a la recomendacién dada por la Organizacidn Mundial de la Salud se incida en la revision
del listado de medicamentos esenciales para enfermedades raras o poco frecuentes.

TRES. EXHORTA AL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA disponga a quien corresponda
que las unidades o los equipos especializados correspondientes realicen todas las acciones
necesarias para garantizar y brindar la atencién prioritaria, preferente y especializada en salud de la
adolescente KSPJ v en el caso del nifio DGPJ, con la finalidad de mejorar su calidad y cxpectativa
de vida; asi como en el dambito de alencion oportuna en cuanto al diagnéstico y atencidn integral de
los casos que estdn a la espera de los resultados conforme al listado remitido por el peticionario.

CUATRO. EXHORTA AL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA que en el supuesto de no
poder otorgar ¢l tratamicnto de remplazo enzimdtico conforme a lo analizado en esta resolucidn,
procure un avance progresivo con las Instituciones que deba coordinar con la finalidad de
garantizar los mejores lratamientos, realizar protocolos de atencidn especificos, desarrollar
investigacién especializada; asi como adoptar todas las medidas objetivas y urgentes para la
alencidn especializada en el dmbito de la prevencidn y atencién para los pacientes con diagndstico
de mucopolisacaridosis y otro tipo de diagnésticos de enfermedades poco frecuentes o raras, y de
esta forma garantizar los derechos consagrados constitucionalmente a este grupo de atencitn
prioritaria.

CINCO.- EXHORTA AL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA tome en consideracion, v
aplique la'norma contenida en la Ley 67 Reformatoria a la Ley Orginica de la Salud, publicada en
el Registro Oficial No. 625 el 24 de Enero de 2012, en el Articulo ... (1).-, en concordancia con los
Arts. 3 numeral 1; 11numerales 1, 5, 9; v los Arts. 424 y 426 de 1a Constitucién de la Repiblica del
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Ecuador, En ese sentido es necesario establecer estrategias dirtgidas a una adecuada planificacién vy
establecimiento de presupuesto que viabilice la prevencidn y atencidn integral de las enfermedades
poco frecuentes o raras, para lo cual se debe establecer coordinacién con otros actores que brinden
y promuevan investigacién cientifica asistencia médica ya sea dentro del pais o fuera del mismo
mediante coordinacidn directa o cooperacidn internacional.

SEIS. RECUERDA AL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA que ¢l Estado es el responsable
de garantizar la disponibilidad v acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces y que en el
acceso a medicamentos, los intereses de salud pablica prevaleceran sobre los econdmicos y
comerciales. Siendo necesario también el establecer mccanismos que procuren una respuesta del
sector privado bajo el pardmetro de su responsabilidad en materia de derechos humanos.

SIETE.- EXHORTA A LA ASAMBLEA NACIONAL se genere normativa especifica dirigida a
la garantia de los derechos de las personas con enfermedades catastrdficas y raras o poco
frecuentes, ya que como se ha sefialado en la presente resolucién, si bien se encuentran reconocidas
como un grupe de atencidn prioritaria en la Constitucién, no se han desarrollado elementos
especificos para que este grupo pueda ejercer derechos en mejores condiciones o se beneficien de
determinadas medidas de accidn afirmativa, tales como rebajas en determinados servicios,
exenciones en el régimen fributario, trabgjo en condiciones de igualdad de oportunidades,
educacién especializada que fomente sus capacidades y potencialidades, jubilacién especial por
esta condicién, una educacidn que desarrolle sus potencialidades y habilidades para su integracién
y participacién en igualdad de condiciones; ademas de todos los dercchos que expresamente se
determinan en la Constitucién,

OCHO.- EXHORTA AL SECTOR PRIVADQ, entre ellos a la Asociacidn de Laboratorios
Farmacéuticos Ecuatorianos, y otras entidades que componen el sector comercial farmacéutico,
para que desde sus actividades coadvuven activamente a la materializacion del derecho a la salud,
ya que si bien es clerto se reconoce que esta actividad se dirige por los mecanismos del mercado,
los bienes y servicios en el dmbito de salud van dirigidos a la proteccién de un derecho que
promueve la vida. Asf, sin afectar la sostenibilidad de sus operaciones, deben promover que los
medicamentos sean accesibles econdmicamente a las personas que 1o requieren para la alencion de
sus enfermedades. Todo esto bajo la premisa de responsabilidad en el dmbito de garantia de los
derechos conforme a los principios rectores de empresas y derechos humanos.

NUEVE.- EXHORTA AL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Para que coordine con las
entidades rectoras de la investigacién académica y técnica del pais, para que el estudio y andlisis de
patologias como las del presente caso sea parte esencial de su atencién y prioridad de anélisis; con
la finalidad de desarrollar mecanismos y técnicas de atencién especializadas y mas eficientes que
las actuales, bajo la premisa de atencidn prioritaria y enfoque diferenciado.

DIEZ.- DEJAR a salvo las acciones legales y constitucionales de que se consideren asistidas Ias
paries, debiendo informar que pueden solicitar el recurso de revisién de la presente resolucién
dentro del plazo de 8 dias, al tenor de lo que dispone el Art, 26 del Reglamento de Tramite v
Quejas, Recursos Constitucionales y Demandas de Inconstitucionalidad de Competencia del
Defensor del Pueblo.

Notifiquese.-

DIRECWAGI § DE ATENCIO I’RIORITARIA Y LIBERTADES
DEFENSORIA DEL PUEBLYD DEL ECUADOR
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Notificaciones:

Seiiora Licenciada
Gabriela Rivadeneira
PRESIDENTA DE LA ASAMBLEA NACIONAL
Direccién: v RE1O0ZX S FFA2 eC
Quito-Ecuador
. ! 5.}
Sefiora Doctora G 1AR o

Margarita Guevara )
MINISTRA DE SALUD PUBLICA
Direccién: Av. Repiiblica del Salvador No. 36-64 y Suecia.

Quito-Ecuador. R “ :*OOSS :f-‘\[l O (C C
Sefior 04 MAR 773

Segundo Adriano Palta Aucancela

Direccién: Tababela calle 24 de septiembre entre Primero de Mayo y Tobias Trujillo,
Quinta Emiliano

Quito-Ecuador.

Senor
Eliecer Isaias Quispe Fray
Direccién: Av. De los Granados E12-02 y Colimes Grupo Azt

Quito-Ecuador. R IU:[ OOZ? 15 1 4 6 c
Sefior Doctor ‘

Alfredo Israel Zeas Neira 07 MAR 753
Procurador Judicial y Director Nacional Juridico

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

Direccion: Av. Repiblica del Salvador No. 36-64 y Suecia.

Quito-Ecuador. RNFOO ggji;L gEC

G MAR 70°3
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