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RESUMEN

INTRODUCCION. La salud, un derecho establecido en la Carta Magna de los paises,
obliga y garantiza este servicio. Paciente insatisfecho por no acceso o cobertura de me-
dicamentos promueve litigios que vulnera la administracién gerencial, su conocimiento,
es indispensable. OBJETIVO. Describir el perfil demografico y epidemiologico de los pa-
cientes y de los casos judicializados por medicamentos no autorizados a prescripcion.
MATERIALES Y METODOS. Estudio retrospectivo con universo y muestra conocida de
36 pacientes. Criterios de inclusion: todo afio de edad y sexo, con proceso judicializado
por medicamentos en el Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin del Instituto
Ecuatoriano de Seguridad Social, periodo octubre 2016 a septiembre 2019. Datos ob-
tenidos del Sistema AS400 y areas administrativas, analizados en los programas Excel
y SPSS version 23.0. RESULTADOS. Predominé el sexo hombre 61,0% (22; 36), Alfa
de Cronbach de 07, rango de edad de 3 - 77 afios y media de 44. Medicamentos mas
judicializados: omalizumab 33,3% (12; 36) y atalureno 13,9% (5; 36). Las enfermedades
prevalentes: Asma Persistente, Distrofia Muscular y Cancer de Pulmén predominaron.
Vivieron 86,1% (31; 36) pacientes. La instancia judicial por Fiscalia 44,4% (16; 36) fue
medida cautelar y gand el juicio. CONCLUSION. La judicializacion fue una opcién de los
pacientes que garantiz6 su derecho a la salud ante las enfermedades catastroficas, raras
o huérfanas, logr6 acceso y cobertura de medicamentos no disponibles, ni autorizada su
prescripcion, ocasiond un costo extrapresupuestario y vulner6 la administracion gerencial
del hospital.

Palabras clave: Legislacion de Medicamentos; Decisiones Judiciales; Derechos Civiles;
Derecho a la Salud; Judicializaciéon de la Salud; Medicamentos bajo Prescripcion/legisla-
cion & jurisprudencia.

ABSTRACT

INTRODUCTION. Health, a right established in the Magna Carta of the countries, obliges
and guarantees this service. Patient dissatisfied with non-access or medications coverage
promotes litigation that violates the management administration, his knowledge is essen-
tial. OBJECTIVE. Describe the demographic and epidemiological profile of patients and
cases prosecuted for drugs not authorized by prescription. MATERIALS AND METHODS.
Retrospective study with universe and known sample of 36 patients. Inclusion criteria: all
years of age and sex, with a judicial process for medications at the Carlos Andrade Ma-
rin Specialities Hospital of the Ecuadorian Social Security Institute, period October 2016
to September 2019. Data obtained from the AS400 System and administrative areas,
analyzed in Excel and SPSS version 23.0 programs. RESULTS. The male sex predo-
minated 61,0% (22; 36), Cronbach’s Alpha 07, age range 3 - 77 years and a half of 44.
More judicialized medications: omalizumab 33,3% (12; 36) and atalureno 13, 9% (5; 36).
The prevalent diseases: Persistent Asthma, Muscular Dystrophy and Lung Cancer pre-
dominated. 86,1% (31; 36) patients lived. The judicial instance by the Prosecutor, 44,4%
(16; 36) was a precautionary measure and won the trial. CONCLUSION. Judicialization
was an option for patients who guaranteed their right to health in the face of catastrophic,
rare or orphan diseases, achieved access to and coverage of unavailable medications, or
authorized their prescription, caused an extra-budgetary cost and violated the hospital’s
management administration.

Keywords: Legislation, Drug; Judicial Decisions; Civil rights; Right to health; Health Judi-
cialization; Prescription Drugs/legislation & jurisprudence.
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INTRODUCCION

El derecho a la salud es un bien que se en-
cuentra consagrado en la mayoria de las
Constituciones de los paises, cuentan con
el aval de numerosos tratados internacio-
nales de derechos humanos, de aqui parte
las Constituciones llamadas Garantistas
de Derechos. Asi, los Estados tienen la
obligatoriedad de garantizar, entre otros:
la disponibilidad oportuna y apropiada
de servicios de salud; condiciones de tra-
bajo saludables y seguras; vivienda ade-
cuada; y alimentos nutritivos. Cuando no
se puede garantizar de manera apropiada,
deben adoptar medidas de conformidad
con el principio de realizacion progresiva,
que obliga a que se avance de la manera
mas expedita y eficaz posible hasta el
maximo de los recursos de los que dis-
pongan'.

En las ultimas dos décadas, en especial
en los Ultimos cuatro afios se ha visto un
fendmeno de la constante expansion de
juicios por el legitimo derecho a la salud,
y las garantias jurisdiccionales, mar-
cados por argumentos polarizados e in-
formacion limitada?, de forma especial el
acceso a medicamentos o farmacos que
no constan en el Cuadro Nacional Bésico
de Medicamentos.

En el afo 2005, la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS), establecio la cober-
tura universal en salud, y se convirtio en
el objetivo de todos los paises miembros,
como lo es Ecuador®. La evidencia cien-
tifica ha descrito litigios sobre acceso a
medicamentos y atencion médica en ge-
neral para asi, poder aclarar el panorama
de estos procesos en lo que concierne a:
patrones, heterogeneidad e impacto en
los sistemas de salud y sociopoliticos;
en la evaluacion del alcance, en la mag-
nitud que permita establecer procesos de
transparencia y cobertura de salud a pesar
de problemas creados como negacion de
datos; es un proceso exhaustivo y de po-
sible motivo de la poca informacion que
no ha sido publicada; se han utilizado
datos imperfectos, centrados en resul-
tados a corto plazo, y que de forma impli-
cita o explicita abogo por la contencion y
gestion de éste fenomeno™ *

En América Latina, las causas encon-
tradas de judicializacion se realizaron de
forma individualizada, de caracter farma-

céutico, en el que la mayoria del gasto pt-
blico relacionado se invirti6 en el pago de
medicamentos costosos que no estuvieron
en el Cuadro de Medicamentos Bésicos.
Un estudio comparativo encontré que la
cantidad de pleitos por derechos en salud
anual, es de un millén de individuos asi
3 289 casos en Colombia, 206 en Brasil,
109 en Costa Rica, 29 en Argentina®”

Un estudio en Brasil, registr6 a la repre-
sentacion legal de los demandantes (asis-
tencia juridica gratuita, publica, privada)
en 64,7%; alegaciones de los deman-
dantes y razones de los jueces para pro-
nunciarse a favor de las reclamaciones
en 23,5%; naturaleza de la demanda (in-
dividual o colectiva) en 11,8%; peticion
de alivio anticipado u otras medidas cau-
telares en 17,6% y demandados (gobierno
federal, estatal o municipal o una combi-
nacion de estos) en 23,5%%

Un analisis comparativo de las causas y
consecuencias de la judicializacion del
acceso a los medicamentos en paises como
Argentina, Brasil, Colombia y Chile de-
mostré mediante entrevistas semiestructu-
radas a 50 actores dentro de estos a los del
Poder Ejecutivo, de Poder Judicial, a los
administradores de sistemas de salud u or-
ganizaciones de pacientes; que los medica-
mentos se percibieron como una necesidad
de salud, demandas por acceso a medica-
mentos descubiertos por los sistemas de
salud y se encontr6 el Poder Judicial como
garante del derecho® El Poder Ejecutivo ha
establecido acuerdos para garantizar libre
acceso y el derecho a la salud con politicas
publicas para obtener acceso a medica-
mentos fuera de los cuadros basicos esta-
blecidos segun cada pais®

Entre las caracteristicas de los litigantes
se ha encontrado, personas de escasos re-
cursos econdmicos y adultos mayores que
no viven en las principales areas metropoli-
tanas que dependen del Estado para propor-
cionar su representacion legal. La judiciali-
zacion aumenta la inequidad en salud, asi lo
menciond Folha de Sdo Paulo, uno de los
periddicos mas influyentes de Brasil, en la
que dos tercios de las demandas se concen-
traron en grupos de personas que contaron
con seguro médico privado o que asistieron
a clinicas privadas, casados y de género fe-
menino, encontrando argumentos que de-
nunciaron la judicializaciéon como un fe-

némeno impulsado por los ricos, abogados
privados y las compaiiias farmacéuticas
para acceder a medicamentos de marca y
de alto costo'®

La judicializaciéon de medicamentos se ha
convertido en un fendomeno multidimen-
sional, debido a la busqueda de obtencion
de atencién médica y a los medicamentos
otorgados por los tribunales judiciales de
distintos paises, procesos que se han incre-
mentado e involucrado aspectos legales-ju-
diciales, politicos-institucionales y sanita-
I.iosll,

Se reconoce a la judicializacion como parte
integrante de la vida democratica, como
se registra en la Carta Magna del Ecuador,
Art. 32 y 50, sobre calidad y eficiencia de
la salud y los Art. 86 y 87, sobre garantias
constitucionales' > Cuando los Estados no
pueden garantizar este derecho de manera
apropiada, deben adoptar medidas de con-
formidad. El papel legitimo de un Tribunal
ha sido determinar si existi6 violacion o no
de derechos y los procesos judiciales solo
finalizan con la ejecucion integral de la sen-
tencia o resolucion'

Los diagnosticos médicos de los deman-
dantes se han realizado segtin la décima
edicion de la Clasificacion Internacional
de Enfermedades CIE-10. Los medica-
mentos prescritos para las patologias defi-
nidas como catastroficas, raras o huérfanas
por el ente rector en salud del Ecuador, han
presentado dificultad de acceso y cober-
tura en las entidades publicas proveedoras
por el alto costo de tratamiento, por la ad-
ministracion continua y de por vida, que
ha obligado a los gerentes o directores de
hospitales a reprogramar la adquisicion y el
presupuesto. Estas situaciones pudieron ge-
nerar la insatisfaccion del paciente por difi-
cultades del acceso y cobertura, asi como
la relacion hospital-médico-paciente-fami-
lia-sociedad y la necesidad de encontrar
otros mecanismos como el amparo en la
Carta Magna mediante la instauracion de
procesos judicializados, mas aiin debido
a que la entidad de salud no lo disponga,
se escasee su provision, o no consten en
el Cuadro Nacional de Medicamentos Ba-
sicos y Registro Terapéutico, vigente!'>'>

El Ministerio de Salud Publica (MSP), con
el apoyo del Consejo Nacional de Salud
(CONASA) y la Comision Nacional de
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Medicamentos e Insumos (CONAMEI),
han garantizado la disponibilidad de los
medicamentos esenciales, su calidad, se-
guridad, eficacia y al menor costo posible,
han evaluado éstos beneficios reales previa
su compra'®. El Instituto Ecuatoriano de
Seguridad Social (IESS), a través de las
dependencias de salud bajo su jurisdic-
cion, basados en el instructivo para el lle-
nado de la matriz de estimacion de nece-
sidades de medicamentos en los Comités
de Farmacia y Terapéutica, se ha susten-
tado, para velar por la aplicacion de la le-
gislacién farmacéutica dispuesta con los
siguientes insumos técnicos: metodologia
de estimacion de necesidades de medica-
mentos y dispositivos médicos; perfil epi-
demiolégico; planificacion por morbilidad
basado en protocolos terapéuticos o guias
de practica clinica de referencia nacional o
internacional aprobados por el Comité de
Farmacoterapia; cartera de servicios; in-
dicaciones aprobadas unica y exclusiva-
mente en los medicamentos que constan
en el Cuadro Nacional de Medicamentos
Basico (CNMB); lista de medicamentos
vitales y esenciales del establecimiento de
salud; estimacion de la poblacion actual,
consumo histérico de medicamentos, en
caso que aplicara; registro estadistico de
los establecimientos de salud; y, otros, que
se podran utilizar como cualquier alterna-
tiva de herramienta que permita definir de
forma adecuada las necesidades acorde al
nivel de complejidad y el analisis indivi-
dual para ser adquiridos'> -

El Hospital de Especialidades Carlos An-
drade Marin (HECAM) del IESS, entidad
de tercer nivel de atencion, de alta com-
plejidad, referente nacional de salud, al
realizar su programacion anual de medi-
camentos evidencid que se incremento el
numero de usuarios que optaron por esta-
blecer procesos de litigio, para su acceso
y cobertura de aquellos fuera del Cuadro
Nacional de Medicamentos Bésicos vi-
gente. El Comité de Farmacia y Terapéu-
tica tuvo que considerar criterios técnicos
adicionales como: los informes de los espe-
cialistas de cada unidad técnica sustentados
en los reportes de vigilancia epidemiolo-
gica, en el componente seguridad (eventos
adversos), ademas, de la actualizacion del
CNMB y la maxima evidencia cientifica
que justifique las nuevas patologias, ten-
dencias de prescripcion, patentado ante el
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avance de una ciencia farmacoterapéutica
y legal dindmica con un complicado pano-
rama de comercializacion y provision tanto
mundial como local. Se registrd casos a los
que se les otorgd medidas cautelares o ac-
ciones de proteccion, con farmacos en fase
de experimentacion, los pacientes falle-
cieron o no obtuvieron mejoria y los mé-
dicos especialistas optaron por prescribir el
esquema inicial. Esto motivo a realizar la
investigacion de describir el perfil demo-
grafico y epidemioldgico de los pacientes
y de los casos judicializados por medica-
mentos para tratar las enfermedades catas-
troficas, raras o huérfanas que cobro auge y
los han aquejado por mejorar su calidad y
expectativa de vida, insumo que aportara a
entender el contexto propio para la toma de
decision institucional en mejora continua.

MATERIALES Y METODOS
Estudio descriptivo, transversal y retrospec-
tivo con un universo y muestra conocida y
estadistica representativa de 36 pacientes.
Los criterios de inclusion fueron: pacientes
mayores de 3 afios de edad, que tuvieron
medicamentos en procesos judicializados,
del Hospital de Especialidades Carlos An-
drade Marin de la ciudad de Quito, en el
periodo octubre 2016 a septiembre 2019.
Se solicitd de manera oficiada la base de
datos a: la Coordinacion General Juridica,
Coordinacion General Financiera, Jefatura
de Farmacia, Coordinacion General de Tec-
nologias y la visualizacion de Historias Cli-
nicas en el Sistema AS400 del hospital. Las
herramientas validadas de consulta norma-
tiva se enmarcaron en la de los Organos
de Control como: Ministerio de Salud Pu-
blica, Ministerio del Trabajo, Organiza-
cion Mundial de la Salud - Clasificacion
Internacional de Enfermedades, Consejo
Nacional de Salud, Comision Nacional de
Medicamentos e Insumos y Ley de Garan-
tias del Ecuador. Ademas, de revision cien-
tifica en relacion al tema. Para el andlisis de
las datas se utilizaron los programas esta-
disticos: Excel y el International Business
Machines Statistical Package for the Social
Sciences (IBM SPSS) version 23. Se soli-
citd la aprobacion del Comité de Etica de
Investigacién de Seres Humanos CEISH/
HCAM en la sesion del 19 de septiembre
de 2019, Acta N° 010, que reposa en los ar-
chivos de la Coordinacion General de In-
vestigacion del hospital.

RESULTADOS

En el analisis estadistico descriptivo de
los datos, con Alfa de Cronbach de 07;
se encontré6 un rango de edad de 3-77
afios y una media de 44. Los usuarios
mas demandantes fueron de instruccion
primaria en 33,3% (12; 36), seguido de
nivel secundario 30,6% (11; 36), el nivel
terciario 30,6% (11; 36) y analfabetos
5,6% (2; 36).

El HECAM de ubicacion en la Zona 9 y
centro de referencia del Sistema de Salud
del pais, registr6 mayor casos judiciali-
zados por medicamentos de pacientes
de la Provincia de Pichincha: residentes
66,7% (24; 36) y de procedencia 33,3%
(12; 36). Tabla 1.

Tabla 1. Residencia y procedencia de los
pacientes segliin zona, en el Hospital de
Especialidades Carlos Andrade Marin,
periodo octubre 2016 a septiembre 2019.

Zona Residencia Procedencia
Frecuencia % (100%)  Frecuencia % (100%)
1 3 83 7 19,5
2 2 5,6 3 83
3 3 83 5 139
4 0 0,0 0 0,0
5 1 2,8 3 83
6 2 5,6 3 83
7 1 2,8 3 83
8 0 0,0 0 0,0
9 24 66,6 12 334
36 100 36 100

Fuente. Base de datos de la investigacion.
Elaborado por. Autores.

Se evidenciaron 36 medicamentos en
proceso judicial, que el hospital debid
disponer para garantizar los derechos de
la salud; los mas representativos fueron:
el omalizumab 33,3% (12; 36) para casos
de Asma Persistente y atalureno 13,9%
(5; 36) para casos de Distrofia Muscular
de Duchenne.

Se observaron 20 diagndsticos CIE-10:
Los mayores porcentajes fueron: Asma
Persistente 33,3% (12; 36), Distrofia
Muscular de Duchenne 13,9% (5; 36),
Céncer de Pulmon 8,3% (3; 36) y Leu-
cemia Mieloide Cronica (fase acelerada)
5,6% (2; 36). Tabla 2.
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Tabla 2. Casos judicializados por medicamentos: Diagnéstico y Unidad Técnica en el Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin, periodo octubre

2016 a septiembre 2019.
Diagnostico Frecuencia %(100%) Medicamento Unidad Técnica HECAM
CIE 10
Asma Alérgica Persistente moderada o severa 12 333 Omalizumab Neumologia
Distrofia Muscular de Duchenne 5 13,9 Atalureno Neurologia (1) y Neurologia Pediatrica (4)
Enfermedad de Pompe 1 2,8 Alglucosidasa Alfa Neurologia
Esclerosis Multiple Recurrente Remitente 1 2,8 Fingolimod Neurologia
Sindrome de Maroteaux-Lamy/Mucopolisacaridosis tipo VI 1 2,8 Galsulfasa Neurologia Pediatrica
Enfermedad de Niemann-Pick C 1 2,8 Miglustat Neurologia Pediatrica
Sindrome de Fabry 1 2,8 Agalsidasa Genética
Lipofuscinosis Ceroide Neuronal Infantil-Tardia Tipo 2 1 2,8 Cerliponasa Genética
(CLN2)
Atrofia Muscular Espinal (AME) 1 2,8 Nusinersen Genética
Cancer de Pulmon de Células No Pequefias con mutacion 1 2.8 Afatinib Oncologia
positiva del EGFR (Receptor del Factor de Crecimiento
Epidérmico)
Cancer de Pulmoén de Células no Pequeiias Metastasico ALK 1 2,8 Crizotinib Oncologia
positivo C 34.
Cancer Metastasico de Pulmoén no Microcitico portadores de 1 2,8 Erlotinib Oncologia
la mutacion EGFR.
Carcinoma de Células Renales Avanzado 1 2,8 Axitinib Oncologia
Cancer de Colon 1 2,8 Cetuximab Oncologia
Cancer de Mama 1 2,8 Lapatinib Oncologia
Leucemia Mieloide Crénica (LMC) en fase croénica, fase 2 5,6 Ponatinib Hematologia
acelerada o fase blastica que sean resistentes a Imatinib y
Nilotinib.
Mieloma Multiple refractarios o en recaida al tratamiento 1 2,8 Lenalidomida Hematologia
previo con talidomida y/o Bortezomib o con intolerancia a
talidomida y/o bortezomib.
Linfoma de Hodgkin en recaida post quimioterapia de 1 2,8 Brentuximab Hematologia y SOLCA
primera y segunda linea. Vedotina
Agammaglobulinemia ligada al cromosoma X 1 2,8 Inmunoglobulina Inmunologia
Extravascular
Carcinoma Basocelular Localmente Avanzado, cuyas 1 2,8 Vismodegib Dermatologia
lesiones no pueden ser tratadas por tratamiento quirirgico ni
radioterapia.
Total 36 100,0

Fuente. Base de datos de la investigacién. Elaborado por. Autores.

Las unidades técnicas del hospital donde
se prescribieron medicamentos en pro-
blemas de litigio con los mayores por-
centajes fueron Unidad de: Neumologia
33,3% (12; 36), Oncologia 19,5% (7,
36), Neurologia Pediatrica 16,7% (6;
36), Hematologia 8,3% (3; 36); Neuro-
logia 8,3% (3; 36); Genética 8,3% (3;
36); Inmunologia 2,8% (1; 36) y Der-
matologia 2,8% (1; 36).

De 49 diagnodsticos de comorbilidades,
su frecuencia y porcentaje se distribuyo
de la siguiente manera: Rinitis Alérgica
22,4% (11; 49); Poliposis Nasal 10,2%
(5; 49) Hipotiroidismo 12,2% (6; 49);

Hipertension Arterial 8,2% (4; 49); Obe-
sidad 8,2% (4; 49); Depresion 8,2% (4;
49); Neumonia 6,1% (3; 49); y Diabetes,
Desnutricion, Epilepsia, Retraso Mental,
ECV y METS, cadaunaen4,1 (2;49).En
cuanto a la evolucion de la enfermedad
del grupo de casos judicializados se en-
contrd el 86,1% (31; 36) de pacientes
vivos y un 13,9% (5; 36) de fallecidos.

En relacion a las instancias en las que
se encontraron los procesos judiciales
del grupo fueron: en medida cautelar el
44.4% (16; 36), accion de proteccion
13,9% (5; 36), accion de proteccion con
medida cautelar 33,3% (12; 36).Tabla 3.

El HECAM dispuso de 597 medica-
mentos de los cuales 490 estuvieron
dentro del CNMB y 87 estuvieron fuera.
El costo aproximado, extrapresupues-
tario y representativo de atencion en
salud por 20 medicamentos judiciali-
zados fue de: US$ 6 346 168,02 (seis
millones trescientos cuarenta y seis mil
ciento sesenta y ocho, 02/100 dolares
americanos), segun los datos reportados
por la Coordinacion General Juridica, es
decir el 13% del presupuesto anual del
hospital aproximado de 47,6 millones de
dolares americanos'®
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Tabla 3. Instancias del proceso judicial por medicamentos en el Hospital de Especialidades Carlos
Andrade Marin, periodo octubre 2016 a septiembre 2019.

Determinantes Instancias Judiciales Frecuencia % (100%)

Fiscalia Medida Cautelar 16 44.4
Accién de Proteccion 5 13,9
Accion de Proteccion con Medida 3 8,3
Cautelar
Subtotal 24 66,7

Defensoria del Pueblo Otras Instancias 12 333
Subtotal 12 333
Total 36 100

Fuente. Base de datos de la investigacion. Elaborado por. Autores

DISCUSION

Los estudios en Brasil registraron expe-
riencia en judicializacion de medicamentos
y las soluciones adoptadas como las activi-
dades de inclusion de escaneo de procesos
legales de enero 2014 y julio 2018, al incor-
porar tecnologias en el Sistema Unico de
Salud, como herramienta para reducir las
demandas. En el marco legal del MSP en
Ecuador se debera reflexionar en actualizar
la norma, asi también el Consejo Directivo
del IESS, para ello el HECAM caracterizo
la realidad como aporte de contexto a las
autoridades competentes cuando informé
causas o problemas de desabastecimiento
de medicamentos como por ejemplo que
las empresas catalogadas no entregan por
la posible falta de productos, ante esto, la
gestion del hospital se encamin6 a realizar
préstamos entre el subsistema de salud del
IESS y la Red Publica, compras urgentes
por infima cuantia, se dio a conocer a las
autoridades competentes; a la fecha del es-
tudio tuvo 30 proveedores incumplidos, en
los diferentes procesos de compras pres-
critos en ley: catdlogo electronico, subasta
inversa electronica, infimas cuantias y ré-
gimen especial'$'*

Los medicamentos fuera del CNMB, de
costos altos destinados a enfermedades ca-
tastroficas no fueron presupuestados en el
hospital, como en las Unidades Técnicas
de Reumatologia, Neurologia, Oncologia,
Hematologia, en las que se produjeron ma-
yores demandas en el estudio presentado
que requirié reprogramacion con nuevo fi-
nanciamiento que puso en alerta al sistema
de salud del pais para buscar estrategias que
garantice el acceso, atencion oportuna y co-
bertura, similar situacion vivenciaron otros
paises®2! pues los principales motivos de la
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apelacion ante los tribunales, segin Lisboa
et al., en los casos que analizd, se pudo
agrupar en cuatro categorias: una de ellas la
falta de financiacion de los usuarios, la ne-
cesidad esencial de un analogo de insulina,
el deber y la obligacion del Estado de pro-
porcionar los medicamentos y las dificul-
tades burocraticas como causas para que las
personas demanden para obtener acceso;
pudiendo ser motivo de una siguiente in-
vestigacion las otras categorias®"

Los estudios de evaluacion econdmica en
salud, indicaron lo urgente de evaluar las
atenciones en ellas, en los diferentes es-
tados, para priorizar el beneficio generado
en relacion a los costos agregados medidos
en unidades monetarias y desde un con-
texto local; los precios aproximados que el
hospital destina para estos medicamentos
son mas dificiles de medir, han sido altos,
pudieron afectar a la toma de decisiones
y al planteamiento de politicas en pro de
la mejora de la salud en el Ecuador* En
el estudio no se realizé el andlisis de cos-
to-beneficio que representa la intervencion
efectuada para la calidad de vida de los pa-
cientes, que debera ser motivo de un si-
guiente estudio™

Existi6 poca experiencia en América
Latina, para la valoracion de estados de
salud relacionados con su economia, por
lo que éste estudio también se vio limitado.
Ademas, otras dificultades fueron las leyes
y normas dispersas o algunas en etapa de
transicion y la variedad de autores impli-
citos en estos procesos.

CONCLUSIONES

El contexto confronto a la oferta de servi-
cios de salud con la demanda de éste de-
recho.

La maxima autoridad del hospital se
volvid vulnerable al asumir la responsa-
bilidad de fuertes supuestos incontrola-
bles en su gestion y administracion al no
constar los medicamentos en el Cuadro
Nacional de Medicamentos Basicos y
Registro Terapéutico, tuvo que ejecutar
partidas extrapresupuestarias, y adquirio
de manera local o importé el producto
en algunos con costos altos. Fallecieron
pocos pacientes a causa de su propia en-
fermedad, mientras se dio el proceso.

La judicializacion de medicamentos a
través de demanda directa a los tribu-
nales o por la Defensoria del Pueblo, fue
uno de los procesos por el que optaron
los pacientes para garantizar su derecho
a la salud, su acceso y cobertura, llevo a
varios actores a litigios; y, culminacion
del juicio fall6 a su favor.

La caracterizacion evidenci6é predominio
del sexo hombre, con necesidad de ins-
taurar medidas cautelares por enferme-
dades catastroficas, raras o huérfanas
sobre todo por los medicamentos como
el omalizumab y atalureno y las enfer-
medades prevalentes como: Asma Per-
sistente, Distrofia Muscular y Cancer de
Pulmon.

RECOMENDACIONES

Realizar estudios de validacion de efi-
cacia, eficiencia, seguridad, conveniencia,
costos-beneficios o costo-economia de
uso de estos medicamentos en las dis-
tintas patologias, que brinden aporte para
la toma de decisiones o formulacién de
politicas.

Estudiar el impacto farmaco-econémico
en las entidades publicas sanitarias que
demandan el tratamiento de enfermedades
catastroficas, raras o huérfanas y permita
una planificacion presupuestaria eficiente,
una provision constante, y ahorro en los
procesos de compras.

Investigar si la practica clinica en un hos-
pital de tercer nivel se relaciona con la
percepcion del paciente para instaurar
procesos judiciales y adquirir medica-
mentos.

Realizar estudios en el dmbito juridico
sobre el rol, toma de decision y el grado
de conocimiento técnico médico del Con-
sejo de Judicatura, por ende a los Jueces,
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ante las Acciones de Proteccion como
las Medidas Cautelares al emitir resolu-
ciones sobre el criterio médico-cientifico
y el impacto en la salud del paciente, el
sistema de salud y el estado.
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OMS: Organizacion Mundial de la Salud;
HECAM: Hospital de Especialidades
Carlos Andrade Marin; IBM SPSS: In-
ternational Business Machines Statistical
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Comité de Etica de Investigacion en Seres
Humanos; MSP: Ministerio de Salud Pu-
blica; CONASA: Consejo Nacional de
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Clasificacion internacional de enferme-
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