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Resumen

La presente investigacion analiza la problematica sanitaria que significa la falta de acceso a
medicamentos para el tratamiento de enfermedades catastroficas o de alta complejidad, cuén
posicionado se encuentra el problema en la agenda publica y las acciones que han tomado las
autoridades para hacer frente a una situacion de alta sensibilidad que involucra una fuerte
asignacion de recursos econdémicos que podrian poner en riesgo la sostenibilidad del sistema
de salud en Ecuador. Se identifican brechas de inequidad debido al uso indivual y desmedido
de acciones de proteccion que presionan a los sistemas de salud a responder con més agilidad
frente a la demanda de medicamentos de alto costo. Finalmente, se abordaran de forma
detallada los instrumentos que han surgido posterior a la Sentencia de la Corte Constitucional
sobre el acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces, y se discutira sobre el impacto
que han ocasionado dichos instrumentos para mejorar la disponibilidad de este bien
estratégico para un grupo vulnerable de la poblacion. Por otro lado, se buscara responder a la
pregunta de investigacion que plantea la posibilidad de generar mecanismos diferenciados de
compra / negociacion para que los medicamentos que se consideren susceptibles de cobertura
publica puedan incorporarse al sistema de salud de forma 4gil para los pacientes y en

condiciones eficientes para el Estado.
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Introduccion

En los ultimos tiempos, a través de los medios de comunicacion en Ecuador, hemos sido
testigos de la ausencia total o parcial de medicamentos, especialmente de aquellos que son
necesarios para el tratamiento de enfermedades de alta especialidad en los servicios de
atencion sanitaria de los principales hospitales que conforman la Red Publica Integral de

Salud (RPIS).

Detras de esa ausencia existen varios problemas viciosos de politica en los procesos de
autorizacion, compra, negociacion y seguimiento de medicamentos que hacen que el acceso
de los pacientes a sus tratamientos sea tardio o nulo; incluso este problema se ha
complejizado més cuando las decisiones sanitarias de cobertura publica son sometidas a
dictamenes judiciales que en varias ocasiones solucionan un problema superficial (individual)
pero a la vez profundizan la inequidad de acceso a medicamentos para el resto de la poblacion

(Corte Constitucional del Ecuador 2020).

Inclusive esta problematica ha llegado a La Comision Interamericana de Derechos Humanos
(CIDH) quien emiti6 en el afio 2022 una resolucién mediante la cual otorgd medidas
cautelares de proteccion a favor de pacientes con enfermedades de alta complejidad en
situacion de gravedad y urgencia de riesgo de dafio irreparable a sus derechos al no tener
acceso al medicamento necesario para su tratamiento médico. (Organizacion de los Estados

Americanos 2022)

Procesos engorrosos establecidos por la misma Autoridad Sanitaria Nacional (ASN) dificultan
a los pacientes obtener un medicamento en el tiempo oportuno para tratar su enfermedad,
déficit estatal de profesionales, tiempos dilatados de espera de respuestas sobre la cobertura
publica del medicamento solicitado, falta de articulacion de las decisiones de cobertura con
agencias internacionales de mayor experiencia, nula capacidad de negociacion para encontrar
mejorar las condiciones de acceso, corrupcion, presion comercial por parte de las industrias
comercializadoras, medicamentos con sobreprecio, medicamentos futiles sin restricciones de
comercializacion, ausencia de regulacion para empresas aseguradoras privadas de salud y la
innegable falta de presupuesto para la atencion integral de estas enfermedades son parte del

origen del problema de esta politica publica.

La importancia del analisis de esta politica en Ecuador radica en dos consecuencias que hacen
dificil pasar por alto tomar accion por parte de las autoridades y la misma sociedad civil. La

primera consecuencia y posiblemente la mas compleja se encuentra relacionada a la falta de
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resultados clinicos esperados en los pacientes que sufren este tipo de enfermedades debido a
la ausencia del tratamiento médico recomendado, y la segunda consecuencia es la inadecuada
utilizacion de los recursos publicos ya que son invertidos o en ocasiones malgastados en
nuevas tecnologias sanitarias poco eficientes con falta de condiciones de acceso transparentes
que impiden su incorporacion progresiva y supervisada para que no pongan en riesgo la

sostenibilidad del sistema de salud en Ecuador.
Pregunta de investigacion:

(Como los mecanismos de compra diferenciada podrian mejorar el acceso de medicamentos

para enfermedades catastroficas o de alta complejidad en Ecuador?

Aun cuando el Estado debe garantizar el acceso a medicamentos como un derecho
fundamental sin que los ciudadanos sufran difultades financieras para tener disponibilidad de
este bien publico, son las autoridades las responsables de formular las politicas necesarias o
motivar a otras entidades a dicha formulacion para mejorar las condiciones de acceso de
aquellos medicamentos que se consideran técnicamente susceptibles de cobertura publica pero

representan un desafio financiero para el sistema de salud.
Descripcion del problema:

Si bien la salud es comprendida como el completo estado de bienestar fisico, mental y social,
y no solamente la ausencia de afecciones o enfermedades (OMS, 1948) en esta ocasion
realizaremos un andlisis fragmentado sobre una de las partes mas complejas que influyen
sobre la salud, los medicamentos, en especial aquellos que son considerados para los
gobiernos como un bien publico de alto costo, y que su disponibilidad en los establecimientos

de salud publicos del Ecuador es cada vez mas compleja.

Es claro que en Ecuador, la falta de acceso a medicamentos es un problema publico que lleva
décadas instaurado en el sistema de salud, sin embargo, en los ultimos afios el avance de la
ciencia, el diagnostico preciso de enfermedades, el envejecimiento poblacional, las novedades
farmacéuticas, entre otros factores, han hecho que se requiera de nuevas tecnologias
farmacologicas, por lo general de alto costo, mismas que constituyen una gran carga
financiera al sistema publico de salud o al gasto de bolsillo en nuestro pais. (Organizacion

Panamericana de la Salud 2009)

En la actualidad no se cuenta con una definicion universal sobre los medicamentos de alto
costo, pero en la mayoria de los casos se trata de medicamentos exclusivos y novedosos para
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el tratamiento de enfermedades de gran resonancia social que ponen en grave riesgo de
muerte al paciente, que atiende a una poblacion pequeia y que en la mayoria de sistemas de
salud provocan graves problemas de acceso y un esfuerzo financiero que muchas veces solo

queda en meras intenciones. (Organizacion Panamericana de la Salud 2009)

Dentro del &mbito de la politica publica sanitaria que aborda la temética de medicamentos en
Ecuador, se han desarrollado varios instrumentos que pretenden regular la autorizacion de uso
de este bien publico en el pais. Sin embargo, no ha sido tarea facil ya que diversos factores
como el limitado financiamiento publico y la aplicacion desmedida de acciones de proteccion
en contra de los subsistemas de salud, hacen que dichos instrumentos queden rapidamente
obsoletos, debiendo ser obligacion de las autoridades adaptarlos a las mejores practicas
internacionales para poner a disposicion de la ciudadania de forma 4gil aquellos

medicamentos que se consideren susceptibles de cobertura estatal.

Sin lugar a duda el hecho que la Corte Constitucional del Ecuador en el afio 2020 haya
iniciado procedimiento a través de la Sentencia 679 -18-JP y acumulados en temas de
vulnerabilidad al derecho a la disponibilidad y acceso a medicamentos, deja sentado un
precedente sobre las implicaciones en la salud que tiene la ausencia o la exigencia no
justificada de medicamentos para el tratamiento de enfermedades de alta complejidad. Dicha
Sentencia a la que haremos referencia como principal instrumento de esta politica,
considerada como la piedra angular para esta investigacion, pretende integrar y/o modificar
normativas bajo la responsabilidad de la Autoridad Sanitaria como ente rector. (Corte

Constitucional del Ecuador 2020).

La problematica descrita sobre la disponibilidad de medicamentos en el Ecuador es historica,
no se conoce con exactitud el afio en el cual se inici6 el desborde que ha sufrido el Sistema
Nacional de Salud; siempre las necesidades han sido infinitas, mientras que los recursos han
sido limitados. Para el afio 2010, el Informe sobre la salud en el mundo estimaba que entre el
“20% y el 40% de todos los recursos invertidos en salud se malgastan y entre las principales
fuentes de ineficiencia se incluia la combinacién inadecuada o costosa de profesionales de la
salud, precios altos, baja calidad y uso irracional de medicamentos, calidad asistencial y
escala suboptimas de los servicios sanitarios, sobreutilizacion de productos y servicios

sanitarios, y filtraciones debidas a la corrupcion y el fraude” (OMS 2010).

En los paises de la OCDE, uno de cada cinco dolares destinados a salud se gasta en

medicamentos (Belloni, Morgan y Paris 2016). Esto es particularmente relevante en América



Latina y el Caribe, donde el gasto farmacéutico ha aumentado alrededor de 12% anual de

2013 a 2017, cuatro veces mas rapido que en América del Norte y seis veces mas rapido que

en Europa (Global Health Intelligence 2014).

A lo largo de la presente investigacion, realizaremos un andlisis de los principales
instrumentos que han sido disefiados para resolver este problema publico, tomando como base
de nuestra puesta en agenda la Sentencia 679 -18-JP y acumulados de la Corte Constitucional.
De igual manera, detallaremos los instrumentos que han sido modificados por parte la
Autoridad Sanitaria, su implementacion y los posibles resultados existentes o esperados con
relacion a la disponibilidad de medicamentos de calidad, seguros y eficaces para las

enfermedades catastroficas o de alta complejidad.
El marco analitico de disefio de politicas

Caracterizar la problematica de falta de medicamentos en la politica publica sanitaria es
complejo; y, dada la trascendencia y repeticion del problema a lo largo de los gobiernos de
turno, es posible que su incorrecta definicion sea la causa de los ineficaces ofrecimientos,
pues con algo de certeza conocemos que las multiples e historicas soluciones, quizés atacaban

a problemas incorrectos (Ordoéfiez-Matamorros 2013).

A decir de Ordonez-Matamorros los problemas publicos son “toda situacion que afecta
negativamente los valores materiales e inmateriales de una colectividad, o amenazan afectar el
bienestar de esta en el futuro cercano, y sobre las que se espera que el Estado actue”

(Ordoiiez-Matamorros 2013).

En el &mbito sanitario de interés la definicion anterior encaja perfectamente ya que la falta
total o parcial de medicamentos necesarios para el tratamiento de enfermedades catastroficas
o de alta complejidad en los servicios de atencion médica de la Red Publica Integral de Salud
(RPIS) ocasionan consecuencias clinicas irreparables en los pacientes, ponen en riesgo el
bienestar de los futuros usuarios y dejan en tela de duda la sostenibilidad del Sistema de Salud

a la que la mayor parte de la poblacion se acoge frente a enfermedades de alto costo.

Bajo el contexto descrito, nos encontramos sin duda frente a un problema publico sanitario de
alta complejidad debido al gran nimero de tomadores de decision con valores e intereses en
conflicto, con alternativas de solucion ilimitadas, pero sobre todo con resultados inciertos.

(Ordoiiez-Matamorros 2013).



La participacion de los medios de comunicacion, redes sociales, agremiaciones cientificas,
actores sociales y politicos opositores al régimen han jugado un rol amplificador en la
difusion e inclusive en la legitimacion del problema sanitario en la agenda publica. Dicho de
otro modo, la agenda publica en salud al parecer esta institucionalizada en la agenda
gubernamental, ya que los temas principales del problema regresan periddicamente y buscan

el reconocimiento de una intervencion por parte de la autoridad (Roth 2014).

En definitiva, quiza la reflexion mas importante después de realizar un recorrido tedrico sobre
los problemas politicos complejos como es el caso de la salud se encuentra dentro del enfoque
de las corrientes multiples de Kingdon (problema, solucién y politica) donde se menciona que
los empresarios politicos deberan tener “la capacidad de provocar y descubrir” las

oportunidades, ademas de la principal virtud, “paciencia”. (Ordofiez-Matamorros 2013).

10



Capitulo 1. El disefio de la agenda de politicas en el acceso a medicamentos en Ecuador

En Ecuador en los ultimos afos este problema publico ha sido puesto en la agenda politica un
sin numero de ocasiones, especialmente dado el incremento de las necesidades de

tratamientos para diferentes patologias consideradas de alta complejidad.
1.1 Analisis de los instrumentos de informacion (E1 — E2)

En el gobierno de Lenin Moreno, donde se atravesaba la mayor crisis sanitaria a causa del
COVID — 19, se encontraban notas de prensa que anunciaban dar fin al desabastecimiento de
medicamentos en los hospitales de la Red Publica Integral de Salud a través de la creacion del
“Sistema Unificado de Compras de Medicamentos y Bienes Estratégicos para el Sector
Salud”, mismo que estaria a cargo del Servicio de Contrataciéon Publica (SERCOP). A decir
de la representante de esta entidad, Silvana Vallejo, se trataba de un proyecto que brindaria un
manejo oportuno a los medicamentos, consolidando los requerimientos de medicinas para
realizar compras eficientes, inclusive generando ahorros para el Estado. En la misma nota, el
Ministro de Salud de ese gobierno, Juan Carlos Zevallos, mencionaba que las compras
conjuntas producirian que la entrega de medicamentos sea mas agil, y que se podria realizar

un recorrido de los farmacos desde su dispensacion hasta su consumo.

En la ultima administracion de gobierno en Ecuador, este tema fue parte de las propuestas en
el ambito social realizadas durante el plan de campana de elecciones presidenciales,
reforzadas por el solo hecho que el candidato a la Vicepresidencia de la Republica sea un
reconocido médico en el sector y que la coyuntura de crisis sanitaria demandaba esfuerzos
adicionales en esta area social. Entre las propuestas que contemplaba dicho plan se
encontraban: “lograr un sistema de salud eficiente, de acceso universal y con atencién médica
de calidad”, “ampliar el cuadro basico de medicamentos de forma eficiente, tratando de forma
personalizada los diferentes casos clinicos” denotando conocimiento de la crisis que afrontaba

y continua afrontando el sector salud en sus distintos subsistemas.
1.2 Analisis de los instrumentos de regulacion (E3 — E4):

La Sentencia 679 -18-JP y acumulados, conmina a todos los actores involucrados en el
proceso de autorizacion de medicamentos para enferemdades catastroficas o de alta
complejidad a integrar, actualizar y formular nuevas normativas sanitarias para mejorar la
situacion de acceso a medicamentos, las mismas que son de cumplimiento obligatorio e

inmediato para todos los integrantes del sistema nacional de salud.
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Mediante la emision de esta Sentencia, se tiene clara la intencion de la autoridad en reformar
todos los procesos de autorizacion de medicamentos para enfermedades catastroficas o de alta
complejidad y menciona que la problematica debe ser abordada desde la perspectiva de los
derechos para garantizar de la mejor manera posible la disponibilidad y el acceso a

medicamentos de calidad, seguros y eficaces (Corte Constitucional 2020).

En este contexto en el que era necesario buscar un punto medio entre la exhaustividad del
problema y la urgencia (limitacion de tiempo) de ofrecer una solucion aceptable, las
modificaciones solicitadas a las principales normativas existentes (ajustes incrementales)

tendrian que viabilizar soluciones eficientes para atender este problema sanitario en Ecuador.
1.3 Analisis de los instrumentos de tesoro (E5 — E6):

Dentro de la identificacion de la necesidad de entregar mas recursos financieros a la politica
de acceso a medicamentos para enfermedades catastroficas o de alta complejidad, nuevamente
aparecen varias citaciones en la Sentencia de la Corte Constitucional que obligan o exhortan a
diferentes autoridades de ministerios o de los subsistemas de salud a proveer de los recursos
necesarios para el cumplimiento del correcto abastecimiento de medicamentos en los servicios

de atencion sanitaria del pais.

La misma Sentencia a la que se hace referencia cuenta con un apartado especifico sobre los
indicadores estructurales, de proceso, y de resultado sobre el cumplimiento de las politicas
publicas para el acceso a medicamentos, dentro de los cuales existen categorias como el
“compromiso presupuestario” que permite evaluar la importancia que el Estado le estd dando
a la disponibilidad y acceso a medicamentos y que tiene la intencion de controlar la correcta

asignacion de recursos. (Corte Constitucional 2020)

Es asi que, la Sentencia, dispone que el Ministerio de Economia y Finanzas realice la entrega
de los recursos necesarios para el cumplimiento de las medidas ordenadas, que el presupuesto
para la adquisicion de los medicamentos fuera del Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos
(CNMB) debera ser planificado y cuente con su respectiva partida presupuestaria para no
ocupar el presupuesto destinado al CNMB, controlar que el porcentaje de gasto de los
medicamentos no esenciales no supere el diez por ciento de lo que se destina al CNMB;
inclusive se insta a que el Instituto de Seguridad Social establecezca un fondo solidario

especifico para atender ete tipo de enfermedades.
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Otro instrumento de tesoro identificado en la puesta en agenda de la politica, son las
declaraciones del presidente Guillermo Lasso que realizé sobre el compromiso de incrementar
USD 200 millones mas de recursos econdmicos para la atencion de la declaratoria de
emergencia en el sector salud debido al desabastecimiento de medicamentos e insumos
médicos, lo que denota la gravedad de la situacion a nivel nacional y la intencion del gobierno

para atender dicha problematica.
1.4 Analisis de los instrumentos de organizacion (E7 — ES8):

Dada la complejidad de este problema publico, distintas autoridades del pais como la Corte
Constitucional, la Presidencia de la Republica y la maxima Autoridad del Ministerio de Salud
Publica han anunciado en diferentes espacios la necesidad de conformar nuevas estructuras
gubernamentales que coordinen esfuerzos para la atencion oportuna en temas sanitarios

incluido el desabastecimiento de medicamentos en los servicios de atencidon de la RPIS.

De esta forma, en respuesta a esta problematica, el Presidente de la Republica, Guillermo
Lasso, anuncio la creacion de un gabinete sectorial de la salud, comandado por el
Vicepresidente de la Republica, Alfredo Borrero, a proposito de la declaracion de emergencia

sanitaria en junio de 2022. (Vicepresidencia de la Republica 2022)

Los miembros que forman parte del Gabinete Sectorial de Salud provienen de la Secretaria de
la Administracién Publica, Ministerio de Salud Publica (MSP), Ministerio de Economia y
Finanzas (MEF), Servicio de Contratacion Publica (SERCOP), Secretaria Técnica Ecuador
Crece Sin Desnutricion Infantil, Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social (IESS), Instituto de
Seguridad Social de la Policia Nacional (ISSPOL) e Instituto de Seguridad Social de las
Fuerzas Armadas (ISSFA). (Vicepresidencia de la Republica 2022)

Otro cambio organizacional fue el anunciado a inicios del afio 2023, donde el presidente de la
Republica y los representantes de la Cartera de Salud, mencionaron que la infraestructura,
abastecimiento de medicamentos, promocion y prevencion de la salud son prioridades
nacionales para este afio y que se conformara un Comité Nacional de Gestion de
Enfermedades de Alta Complejidad integrado por diferentes instituciones, pacientes,
asociaciones y la academia para la mejor gestion de las personas que viven con enfermedades

raras y catastroficas. (Ministerio de Salud 2023).
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Capitulo 2. El disefio de la formulacion de politicas en el acceso a medicamentos en

Ecuador

Las normativas implementadas por parte de la Autoridad Sanitaria hacen referencia a la
necesidad de proveer de forma equitativa y oportuna medicamentos de calidad, seguros y

eficaces a los pacientes que adolecen estas enfermedades.
2.1 Analisis de los instrumentos de regulacion (E9 — E10):

Se han realizado diversas adaptaciones a la normativa que rige la autorizacion y adquisicion
de nuevos medicamentos dentro del Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos
(medicamentos esenciales) y aquellos que se autorizan de forma excepcional (medicamentos
para enfermedades de alta complejidad) que son susceptibles de cobertura publica en los

subsistemas de salud.

Parte de la dificultad de acceso a medicamentos, a decir de la Corte Constitucional, son los
tiempos prolongados de actualizacion del CNMB, por lo que las autoridades del Consejo
Nacional de Salud (CONASA) adaptaron en el manual de procedimientos los tiempos
minimos y maximos en los que se deberia contar con un nuevo listado de medicamentos
esenciales a disposicion de los establecimientos de salud (2 a 4 afos). Esto conlleva un
cambio estructural en la forma de expedicion del listado esencial para Ecuador, especialmente
en la participacion permanente de los miembros evaluadores delegados de cada subsistema de

salud.

Por otra parte, la expedicion del Acuerdo Ministerial 00018 de noviembre de 2021, hace
referencia al cambio de procedimientos para la evaluacion que tendran los medicamentos para
enfermedades catastroficas o alta complejidad que busquen ser cubiertos por el sistema
publico. Adicionalmente, esta normativa menciona acerca de las metodologias unificadas con
las que cada evaluador debera tomar la decision sobre la cobertura de un medicamento que no
se encuentra disponible en el Cuadro Nacional de Medicamentos Bésicos. Existen, dentro de
este instrumento, cambios en las fechas de presentacion de las solicitudes, cambios en la
forma de financiamiento de las tecnologias, cambios en los tiempos de respuesta por parte de

las autoridades y participacion de diferentes actores en el proceso de toma de decisiones.

2.2 Analisis de los instrumentos de organizacion (E11 — E12):

14



Uno de los cambios mas importantes dentro de la formulacion de la politica de acceso a
medicamentos en Ecuador, trata sobre la descentralizacion de las decisiones en el analisis,
evaluacion y autorizacion de adquisicion de nuevos medicamentos que no constan en el
CNMB (mecanismo excepcional), misma que desde la emision del Decreto Ejecutivo 1213 en
diciembre de 2020 esta a cargo de cada institucion de la RPIS, y ya no se encuentra

centralizada unicamente en el equipo administrativo del Ministerio de Salud.

Con este antecedente, los gastos que se generan por dichas autorizaciones deberan ser
asumidos por el financiador de cada institucion a la que pertenezca el paciente beneficiario,
representando un cambio profundo en como se ha llevado la autorizacion de este bien
estratégico en salud por varios afios. Cada una de las instituciones tendré la obligacion de re-
adecuar su organizacion administrativa y crear los Comités Técnicos Institucionales
especializados en Evaluacion de Medicamentos (COTIEM) para dar lugar a las evaluaciones

que dictaminardn qué medicamentos son autorizados en ese subsistema de salud.
2.3 Analisis de los instrumentos de tesoro (E13):

En cuanto a los instrumentos de tesoro en la etapa de la formulacion de la politica, el
Ministerio de Economia y Finanzas (MEF) realizé un informe sobre la disponibilidad efectiva
de presupuesto a partir de lo dictado por la Sentencia de la Corte Constitucional. E1 06 de
agosto del 2021, sefiala que bajo su responsabilidad se encuentra el item presupuestario
53.08.09, denominado “Medicamentos” mediante el cual, el Ministerio de Salud (MSP)

realiza la adquisicion de este bien estratégico.

El mismo informe menciona que el detalle especifico referente a la adquisicion de
medicamentos para enfermedades catastroficas y de alta complejidad se la debe solicitar
directamente al MSP y no al MEF, lo cual lo ampara en el articulo 178 del Cédigo Orgénico
de Planificacion y Finanzas Publicas, que determina la responsabilidad de la maxima

autoridad de cada entidad y organismo publico en el manejo presupuestario.

En un informe complementario remitido por la Subsecretaria del Tesoro Nacional, del 20 de
diciembre de 2022, hace mencion a los pagos realizados desde el 17 de enero al 19 de
diciembre de 2022 del item 53.08.09 “Medicamentos’ por un valor total de USD
132°412.527,84. No obstante, que en el mismo documento se menciona que la asignacion de
recursos realizados desde agosto de 2020 hasta julio de 2021 respecto al item presupuestario
53.08.09 “Medicamentos” se han ejecutado un total de USD 1.716.618.842,89.60, y menciona

que este item no corresponde unicamente a la compra de medicamentos para enfermedades
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catastroficas y de alta complejidad, sino para “(...) el diagnostico, tratamiento, mitigacion,
profilaxis, anomalias fisica, sintoma, restablecimiento, correccion, modificacion del equilibrio

de las funciones orgénicas de los seres humanos”.

De igual manera, acatando el pedido de la Corte Constitucional, el 17 de abril de 2022 el
MEF solicit6 la activacion de la Actividad 005 dentro del item presupuestario 53.08.09
“Medicamentos” Programa 58 “Gobernanza de Salud” con denominacion “Medicamentos

fuera del CNMB?” con el fin de identificar la gestion especifica de estos recursos.
2.4 Analisis de los instrumentos de informacion (E14 — E15):

Existen sistemas de informacion que fueron motivados por la Sentencia de la Corte
Constitucional, y se encuentran oficializados en el Acuerdo Ministerial 00018 emitido el 09
de noviembre de 2021, y al momento de la consulta, ain se encuentran en desarrollo por parte
de la Autoridad Sanitaria Nacional. El objetivo de estos sistemas de informacion es dar
seguimiento a los indicadores de acceso a medicamentos para enfermedades catastroficas o de
alta complejidad, asi como los criterios que establecen su cobertura, plazo y condiciones de

uso, inclusive conocer la negativa técnica para no ser cubiertos por financiamiento publico.
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Conclusiones

Antes de la crisis desatada por la pandemia de COVID-19, el sistema de salud ecuatoriano, ya
presentaba problemas estructurales especialmente en lo referente a la prestacion de servicios
de alta especialidad en los hospitales que forman parte de la Red Publica Integral de Salud
(RPIS). Posterior a esta crisis sanitaria mundial, en la mayoria de sistemas de salud se
profundizé atin més la brecha de desigualdad y la demanda de servicios de salud creci6 en
forma exponencial, haciendo que los tomadores de decision busquen alternativas rapidas y de

facil implementacion para garantizar la tan anhelada cobertura universal de salud.

La creciente demanda de medicamentos, especialmente de aquellos utilizados para el
tratamiento de enfermedades catastroficas o de alta complejidad, ha sido puesta en la agenda
de los diferentes gobiernos de turno a través de la sociedad civil y agremiaciones médicas. Sin
embargo, un precedente muy propio de América Latina ha sido incluir en las decisiones
sanitarias a los sistemas judiciales, a través de la interposicion de acciones de proteccion
contra el subsistema de salud que no brinda “atencidon oportuna” con medicamentos, sean

estos justificados técnicamente o no para su administracion.

Este fenomeno de la judicializacion tuvo eco en Ecuador, y la Corte Constitucional, haciendo
uso de sus facultades, emiti6 una Sentencia compleja y extensa que motiva y exige a las
autoridades de salud a reformar aquellos instrumentos que autorizan o rechazan el uso de
nuevos medicamentos susceptibles de cobertura publica en el pais, ademas de varios aspectos
relativos a estos procesos como los conflictos de interés, consentimientos informados, entre

otros.

Una vez que se emiti6 la Sentencia a la hemos hecho referencia a lo largo de todo este
documento, la Autoridad Sanitaria Nacional, y los demds conminados a ejercer algiin cambio
en la estructura de su normativa o funcionamiento (SERCOP, Ministerio de Finanzas,
ARCSA) iniciaron un proceso de implementacion de una nueva politica que garantice la

disponibilidad de medicamentos de calidad, seguros y eficaces.

El Acuerdo Ministerial 00018 emitido el 9 de noviembre de 2021 “Reglamento para la
autorizacion de adquisicion de medicamentos que no constan en Cuadro Nacional de
Medicamentos Basicos” establece los pardmetros técnicos bajo los cuales cada subsistema de
salud debera realizar su propia solicitud, evaluacion y autorizacion de nuevos medicamentos,
independientemente de las decisiones que se hayan tomado sobre ese mismo medicamento en

otro subsistema. Dicho de otra forma, es posible que algin subsistema de salud,
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especialmente aquellos que dispongan de mas recursos econdmicos puedan cubrir cierto tipo
de medicamentos, mientras que otros deban de negar el mismo, nuevamente creando

inequidad de acceso a medicamentos en los pacientes.

En relacion al tiempo de aprobacion o rechazo de aquellos medicamentos que busquen
financiamiento publico, el instrumento no determina un tiempo especifico para obtener la
respuesta, siendo aun indeterminada la temporalidad que debe esperar el paciente que busca la
aprobacion de un nuevo medicamento. Haciendo una aproximacion de los tiempos que toma
cada unidad de evaluacion que se describen en el documento, es posible que una respuesta
(positiva o negativa) pueda darse alrededor de los 6 meses posteriores a haber realizado la

solicitud.

Este tiempo extenso, especialmente, para aquellos pacientes que requieren el medicamento de
forma urgente, podrian tener un desenlace fatal o en otros casos continuar haciendo uso de las
acciones de proteccion que se estima que tardan aproximadamente 2 meses en ser emitidas de

forma favorable.

Sin lugar a duda, otros elementos importantes en la implementacion de los instrumentos de la
politica de acceso a medicamentos en Ecuador, son aquellos que permiten la correcta
supervision y seguimiento de los pacientes / medicamentos que han sido autorizados,
especialmente por el resultado clinico que se deberia esperar y por supuesto por el nivel de
inversion que se realiza con dinero publico. Desafortunadamente, atin no existe la
implementacion del instrumento de informacion con el cual se puedan tomar mejores

decisiones sanitarias basadas en evidencia clinica / cientifica.

Pese a que uno de los principales objetivos que persigue una politica ptblica sanitaria efectiva
para enfermedades catastroficas o de alta complejidad es facilitar la disponibilidad de
medicamentos para los pacientes, a lo largo de los instrumentos que hemos revisado, no
existen alternativas como la compra publica diferenciada y transparente de este bien
estratégico. La Sentencia de la Corte Constitucional de forma facultativa, sugiere que el
Ministerio de Salud Publica, podra hacer uso de nuevos mecanismos de compra, los cuales
lamentablemente no han sido evaluados, normados e implementados en el pais, y de los que
existe experiencia internacional que ha demostrado que se pueden obtener mejores
condiciones de acceso en tiempo y costo de estas tecnologias para esta poblacion en situacion

de vulnerabilidad.
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El principal objetivo que persigue esta investigacion es generar en el Estado una politica
publica efectiva y equitativa de acceso a medicamentos para enfermedades de alta
complejidad a través de nuevos mecanismos de adquisicion transparentes que pongan sobre la
mesa de discusion no solo la falta de recursos por parte del Estado, sino que se propongan
alternativas como la compra publica diferenciada y transparente que ya ha sido exitosas en

otros paises.

En Ecuador la cantidad de recursos e instrumentos que se disponen en materia de salud, en
especial en lo referente a medicamentos es cada vez mayor y en Latinoamérica, varios otros
paises podrian ser de referencia en el manejo de recursos publicos y garantia de acceso a
medicamentos para su poblacion. El gran reto una vez que tengamos el enfoque correcto para
realizar una adecuada formulacién de politicas publicas, sera articular los diversos
instrumentos, actualizarlos y crear redes de expertos en el manejo de problematicas sanitarias
que podrian mejorar la condicion de vida de los pacientes que sufren condiciones de

vulnerabilidad.
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Anexos

Tabla 1. Instrumentos del disefio de agenda de la politica de acceso a medicamentos

Descripcion del funcionamiento

Tipo de recurso Cédigo | Nombre del Instrumento
del instrumento
Servicio de Contratacion Publica
Declaratoria presidencial de (SERCOP), anunci6 la creacion
El reformar el proceso de compras de | del Sistema Unificado de Compras
medicamentos (2020) de Medicamentos y Bienes
Informacion Estratégicos para el Sector Salud.
Compromiso de actualizacion del
- Plan de campafia de elecciones Cuadro Nacional de
presidenciales (2021) Medicamentos y atencion de
especialidad para pacientes
Corte Constitucional exhorta al
Sentencia de la Corte Ministerio de Salud Publica a
E3 Constitucional 679 -18-JP y adecuar la normativa sobre
acumulados (2020) actualizacion del Cuadro Nacional
de Medicamentos Basicos
Regulacion Corte Constitucional exhorta al
Ministerio de Salud Publica a
Sentencia de la Corte
adecuar la normativa sobre
E4 Constitucional 679 -18-JP y
medicamentos fuera del Cuadro
acumulados (2020)
Nacional de Medicamentos
Basicos
Corte Constitucional exhorta al
Sentencia de la Corte Ministerio de Economia y
Tesoro E5 Constitucional 679 -18-JP y Finanzas a disponer los recursos

acumulados (2020)

necesarios para el cumplimiento

de acceso a medicamentos
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Declaratoria del presidente de la Garantizar los recursos
E6 Republica sobre el estado de econodmicos para
emergencia en el sector salud aprovisionamiento de
(2022) medicamentos e insumos médicos
Se anuncia la creacion de un
. . ) gabinete sectorial de la salud,
Declaratoria presidencial sobre la ) )
) i . comandado por el vicepresidente
E7 creacion de un gabinete sectorial de ) )
de la Republica, a propdsito de la
la salud (2022) L ,
declaracion de emergencia
sanitaria en junio de 2022
Organizacion
Existe el pronunciamiento del
Declaratoria presidencial sobre la presidente de la Republica sobre la
creacion de una nueva estructura en | necesidad de crear un Comité de
E8
salud que atienda la problematica Gestion para la Atencion de
(2023) Enfermedades de Alta
Complejidad

Elaborado por el autor
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Tabla 2. Instrumentos del disefio de formulacion de la politica de acceso a medicamentos

Descripcion del funcionamiento

Tipo de recurso Cédigo | Nombre del Instrumento .
del instrumento
o Se adapta normativa a lo
Manual de Procedimientos de la
. ) recomendado por la Corte
Comision Nacional de o .
E9 ) Constitucional, especialmente el
Medicamentos e Insumos ] L )
) tiempo de actualizacion del listado
(noviembre 2020) . .
nacional de medicamentos
Regulacion
ceriacto ) Se reforma los acuerdos
Reglamento para autorizar la o o
o . ministeriales que operativizan la
adquisicion de medicamentos que o )
) autorizacion de medicamentos
E10 no constan en el cuadro nacional de .
) o . fuera de cuadro basico, se
medicamentos basicos vigente ]
L establecen nuevos parametros de
(Acuerdo Ministerial 00018 - 2021) ) )
evaluacion de medicamentos
Reforma al reglamento de Se establece la descentralizacion
aplicacion de la ley de produccion, | de los subsistemas de salud en
importacion, comercializacion y relacion con la autorizacion y
Ell
expendio de medicamentos cobertura de medicamentos que no
genéricos de uso humano (Decreto | constan en el cuadro nacional de
Ejecutivo 1213 - 2020) medicamentos basicos
Organizacion
) De la mano con la
Reglamento para autorizar la o
o . descentralizacion de los
adquisicion de medicamentos que .
. subsistemas de salud, se ordena la
E12 no constan en el cuadro nacional de ) . )
] . . creacion de comités técnicos de
medicamentos basicos vigente ] o
o evaluacion para la autorizacion de
(Acuerdo Ministerial 00018 - 2021) .
nuevos medicamentos
Informe del Ministerio de Disponibilidad efectiva de
Economia y Finanzas sobre la presupuesto a partir de lo dictado
Tesoro E13

disposicion de recursos para la

adquisicion de medicamentos para

por la Sentencia de la Corte

Constitucional
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enfermedades catastroficas o de alta

complejidad

El4

Informacion

Reglamento para autorizar la
adquisicion de medicamentos que
no constan en el cuadro nacional de
medicamentos basicos vigente

(Acuerdo Ministerial 00018 - 2021)

Sistema de informacion de
medicamentos no susceptibles de
cobertura publica (lista negativa

de medicamentos)

E15

Reglamento para autorizar la
adquisicion de medicamentos que
no constan en el cuadro nacional de
medicamentos basicos vigente

(Acuerdo Ministerial 00018 - 2021)

Sistema de informacion de
medicamentos autorizados que
requieren seguimiento periddico

por parte del Ministerio de Salud

Elaborado por el autor
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