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Sintesis

Los conceptos que definen al derecho a la salud y al derecho al acceso a
medicamentos han sufrido cambios en virtud de las necesidades que se han ido planteando
a través de los afios en el campo de la salud. Al ser el Estado, por mandato constitucional,
el ente responsable de garantizar un ejercicio efectivo de estos derechos, se han
constituido diversas herramientas de caracter juridico que han dado paso a una mayor
oportunidad de ejercer de manera plena estos derechos por parte de quienes los detentan;
de entre las herramientas mencionadas sobresalen los instrumentos internacionales
suscritos por los Estados, los mismos que, en teoria, responden a las necesidades de los
paises en materia de salud.

En lo que respecta al Ecuador, los mencionados derechos han sido considerados
dentro de aquellos necesarios para poder alcanzar el denominado “buen vivir”,
ubicandolos en una esfera constitucional especial. Sobre la base de lo anterior se han
adoptado ciertas politicas que han conducido a la suscripcion de instrumentos
internacionales en materia de salud, con el fin de buscar cooperacion internacional que
permita satisfacer las maltiples necesidades que tiene nuestro pais en ese campo.

Con el antecedente expuesto, se ha desarrollado una investigacion con el objeto
de determinar la conveniencia de suscribir instrumentos internacionales en materia de
salud como una herramienta juridica para garantizar el goce efectivo del derecho a la
salud y del derecho de acceso a los medicamentos, asi mismo hacer un breve analisis de
la normativa constante en el marco juridico interno que regula el ejercicio de estos
derechos, lo anterior de manera paralela a aquellos instrumentos que se suscriben en el
marco de la Comunidad Andina, institucion que contiene en su objetivo de creacién el

velar por aquellos derechos fundamentales de los ciudadanos de la Region.
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Introduccion

Con la figura del Estado Constitucional de Derechos y de Justicia, el Estado afiade
a su rol de ente controlador y de aplicador del derecho, el rol de garante de los derechos
promulgados en la Constitucidn, de tal suerte que se convierte en el agente que tutela el
cumplimiento de dichos derechos y adquiere la obligacion de responder, de manera
oportuna e inmediata, ante la wvulneracion o inobservancia de los preceptos
constitucionales en desmedro de los ciudadanos.

Al igual que el resto de constituciones de Latinoamérica fundadas en teorias
constitucionalistas contemporaneas, la Constitucion ecuatoriana, vigente desde el afio
2008, contempla un amplio catalogo de derechos que, a la luz de dichas teorias neo
constitucionalistas, estan garantizados por el Estado. Dentro de los mencionados derechos
de caracter fundamental encontramos el derecho a la salud y acceso a los medicamentos,
reconocidos en diversos articulos de la Carta Magna.

Es necesario también mencionar que los referidos derechos estan, de igual manera,
contemplados en normativa internacional que forma parte de la legislacion ecuatoriana,
empezando por la misma Declaracion Universal de los Derechos Humanos de la
Organizacion de las Naciones Unidas, al igual que los acuerdos de la Organizacion
Mundial del Comercio y Decisiones de la Comunidad Andina.

Actualmente el Estado se encuentra en una constante bldsqueda de cooperacién
internacional para el desarrollo de las ciencias médicas y para poder solventar las
crecientes necesidades del sistema de salud del pais, en aras de observar los mandatos
constitucionales referidos. Como resultado de esta necesidad, mediante lo que se podria
definir a priori como una politica exterior en materia de salud, se pretende la suscripcion
de instrumentos internacionales con paises con un desarrollo superior en temas referentes
a la salud y que estén dispuestos a colaborar en diferentes &ambitos como el de provision
de medicamentos, capacitacion profesional, transferencia de tecnologia y conocimiento,
implementacién de plantas farmacéuticas en el Ecuador, entre otros objetivos.

En el marco de los sucesos anteriormente descritos, creo de suma importancia
determinar la situacion del Ecuador con respecto de las relaciones internacionales en
materia de salud y acceso a los medicamentos, asi como analizar de qué manera los
instrumentos internacionales comerciales en materia de salud suscritos por el Ecuador

garantizan los referidos derechos fundamentales.



Asi, en el primer capitulo se realizara una aproximacion tedrica en la que se
determinen tanto el concepto del derecho a la salud como el de derecho de acceso a los
medicamentos, los mismos que son distintos pero tienen intima relacion, de igual manera
se determinara cudles son las herramientas juridicas que permiten al Estado garantizar el
derecho a la salud y al acceso a los medicamentos, y dentro de éstas, definir con precision
a los tratados internacionales en general y analizar aquellos que se han suscrito en materia
de salud.

Finalmente, en el segundo capitulo de este trabajo de investigacion se analizara la
situacion de las relaciones internacionales del Ecuador en el campo de la salud, la
proteccion y garantia del derecho a la salud en el marco de la Comunidad Andina, la
normativa que regula esta materia dentro de nuestra legislacion interna, y por Gltimo
determinar la necesidad de suscribir tratados internacionales en materia de salud, como
una herramienta juridica para garantizar el derecho a la salud y el derecho de acceso a los

medicamentos.

10



Capitulo Uno
Los instrumentos internacionales como herramienta que garantiza el

Derecho a la Salud y el Derecho de acceso a los medicamentos

El primer capitulo de este trabajo de investigacion tendra como objeto, en su parte
inicial, hacer una aproximacion de tipo doctrinaria acerca de lo que abarca, por un lado,
el derecho a la salud y, por otro, el derecho de acceso a los medicamentos, los que estan
intimamente vinculados, pero que, para fines didacticos, seran estudiados como derechos
independientes; de igual manera se realizara un analisis de las principales herramientas
de caréacter juridico utilizadas para garantizar el ejercicio de aquellos.

Asi mismo, se realizara un estudio sobre la definicion y los tipos de instrumentos
internacionales, exponiendo diversas posturas doctrinarias, para concluir con un analisis
de los instrumentos internacionales en materia de salud en concreto, haciendo hincapié
en su definicién y su naturaleza.

1.1 El Derecho a la Salud

La salud hoy en dia es considerada como el presupuesto fundamental para que los
seres humanos puedan llevar una vida plena, el concepto de salud no s6lo da cuenta de la
falta de enfermedades en un ser humano, esta nocién ha venido ampliandose con el pasar
de los afios y paralelamente se han diversificado los tipos de salud que existen, como la
salud fisica, la salud mental, la salud emocional entre otros.

Como un derecho, no existe una teoria unificada sobre cuando la salud se establece
como tal, la Constitucion de la Organizacion Mundial de la Salud expedida en el afio de
1946 para muchos tratadistas es el documento que define a la salud de la manera mas
exactay la eleva por primera vez a nivel de derecho humano. Los postulados preliminares

de dicho instrumento claramente establecen que la salud es un estado de completo
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bienestar fisico, mental y social y, que el goce del grado maximo de salud que se pueda
lograr es uno de los derechos fundamentales de todo ser humano.!

Posteriormente, en la Declaracion Universal de los Derechos Humanos de 1948
se encasilla a la salud como parte del derecho de vida adecuado, especificamente en el

articulo 25 que establece:

Toda persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado que le asegure, asi como
a su familia, la salud y el bienestar, y en especial la alimentacidn, el vestido, la vivienda,
la asistencia médica y los servicios sociales necesarios; tiene asimismo derecho a los
seguros en caso de desempleo, enfermedad, invalidez, viudez, vejez y otros casos de

pérdida de sus medios de subsistencia por circunstancias independientes de su voluntad.?

Otros instrumentos de caracter internacional como por ejemplo el Pacto Internacional de
Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales® también nos permiten dilucidar que, a
inicios de la segunda mitad del siglo XX, a raiz de los lamentables sucesos a nivel mundial
entre 1939 y 1945, el planeta estaba de acuerdo en que la salud es un derecho fundamental
del ser humano.

Los referidos instrumentos internacionales seran analizados a profundidad en el

segundo capitulo de este trabajo de investigacion.

! Constitucion de la Organizacién Mundial de la Salud, en Registro Oficial, No. 119 (25 de enero de 1949),
Postulados Preliminares.

2 peclaracién Universal de los Derechos Humanos, en Registro Auténtico (19 de diciembre de 1948), art.
25.

3 pacto Internacional de Derechos Econdémicos, Sociales y Culturales, en Registro Oficial, No. 222 (25 de
junio de 2010).
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Por la importancia que se le ha dado a este derecho, existe doctrina que estudia al
derecho a la salud como una rama independiente del Derecho que merece su estudio
individual.*

La Corte Constitucional de Colombia, segin varios estudiosos del Derecho
Constitucional, es reconocida en el Derecho Comparado como una de las mas avanzadas
de la region; ésta elabora sus fallos relacionados con derechos fundamentales siguiendo
la linea de los modelos constitucionales europeos, considerados de avanzada en la
materia, por este motivo se citardn sentencias de dicha Corte, las mismas que seran
consideradas como un referente jurisprudencial.® Dicha instancia legal afirma que la salud
no equivale Unicamente a un estado de bienestar fisico, sino también psiquico y
emocional, lo que contribuye a una vida de calidad y permite un desarrollo integral del
ser humano; de modo que si existen condiciones que afecten de manera directa los
aspectos psiquicos, emocional y sociales de una persona, se considera afectacion al
derecho a la salud. En este sentido, hay que considerar las varias facetas que tiene el
derecho a la salud, como son la fase preventiva, dirigida a evitar que se produzca la
enfermedad, la faceta reparadora, que cura la enfermedad y la faceta mitigadora, orientada
a amortiguar los efectos negativos de la enfermedad. ©

Centrdndonos en la normativa nacional que regula el campo de la salud, la Ley

Organica de Salud define a este derecho como:

4“E| Sector de la Salud, con todo el complejo de interrelaciones que generan sus funciones no sélo de
restauracion, sino también de proteccién del estado de salud de las poblaciones humanas mediante
acciones de prevencidn, ha desarrollado un conjunto de normas que constituyen, sin duda, una rama del
Derecho con caracteristicas definitorias de muy amplio espectro.” Fuente: Carlos Gonzalez Diaz, En Torno
a una Definicion del Derecho a la Salud, (La Habana, 2011), 3.

> Alejandro Martinez Caballero, “Tipos de sentencias en el control constitucional de las leyes: la
experiencia colombiana”, en La Corte Constitucional 1992-2000. Realidades y perspectivas, (Bogota:
Konrad-Adenauer Stiftung, Escuela Judicial Rodrigo Lara Bonilla, 2000).

6 Corte Constitucional de Colombia, [Sentencia T-307/06]. Consulta: 3 de abril de 2015,
<http://www.corteconstitucional.gov.co/relatoria/2006/T-307-06.htm>.
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[...] un derecho humano inalienable, indivisible, irrenunciable e intransigible,
cuya proteccion y garantia es responsabilidad primordial del Estado; y, el
resultado de un proceso colectivo de interaccion donde Estado, sociedad, familia
e individuos convergen para la construccion de ambientes, entornos y estilos de

vida saludables.”)

Por el amplio contendido que engloba en si el concepto de derecho a la salud,
existen divergencias al intentar definirlo; con respecto de como se debe entender a este
derecho, Miguel Carbonell sefiala que el mismo no debe entenderse solamente como un
derecho a estar sano. El derecho a la salud entrafia varios factores determinantes basicos
de la salud, como la alimentacion, la vivienda, el acceso a agua potable, condiciones
sanitarias adecuadas, condiciones de trabajo seguras y sanas, y a un medio ambiente
sano.®

De igual manera, es interesante el acercamiento que hace al respecto Ramiro Avila
Santamaria al referirse a la concepcion de la salud como un concepto reduccionista y
aislado, afirmando que el derecho a la salud puede ser analizado de manera autbnoma y
desligado de otros derechos, sosteniendo que la salud puede ser concebida como la
ausencia de enfermedad y, cuando se ha logrado alcanzar dicho estado, se la puede
concebir como la superacion de la enfermedad. Ademas, segin Avila, la salud es como
todo en el capitalismo, un asunto individual. El individuo enfermo no tiene cultura ni
historia, tampoco tiene version que importe, basta someterle a examenes y el cuerpo
hablara por él. °

Segun lo expuesto por el Comité de Derechos Econdmicos Sociales y Culturales

de la ONU con respecto de las observaciones generales al articulo 12 del Pacto

7 Ecuador, Ley Orgdnica de Salud, Registro Oficial Suplemento, No. 423 (22 de diciembre de 2006), art. 3.
8 Miguel Carbonell, “El Derecho a la Salud en el Derecho Internacional de los Derechos Humanos”, en
Christian Courtis y Ramiro Avila Santamaria, edit., La Proteccion Judicial de los Derechos Sociales, (Quito:
Ministerio de Justicia y Derechos Humanos, 2009), 175, 176.

9 Ramiro Avila Santamaria, El derecho a la salud en el contexto del buen vivir: La Constitucién ecuatoriana
del 2008 y el derecho a la salud, (Quito: Universidad Andina Simdn Bolivar, 2012), 12.
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Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales, el derecho a la salud debe
contar con ciertos elementos esenciales interrelacionados en todas las aristas que éste
comprende, las mismas que son:

e Disponibilidad: se refiere a que el Estado debe contar con un nimero
suficiente de establecimientos que presten el servicio de salud.

e Accesibilidad: estos establecimientos deben estar al alcance de todos sin
discriminacién alguna, desde el punto de vista fisico (geografico) y
economico.

e Aceptabilidad: referente al respeto y a la ética médica aplicada por estos
establecimientos, observando los principios de confidencialidad e
intimidad de los pacientes.

e Calidad: los médicos tratantes deben tener la preparacion y la experiencia
necesaria, ademas de contar con las herramientas indispensables para
ejercer sus funciones.©

En mi opinidn, de lo analizado se colige que el derecho a la salud es un derecho
humano que comprende varios factores como la alimentacion, la vivienda, el acceso a
agua potable, condiciones sanitarias adecuadas, condiciones de trabajo seguras y sanas, a
acceder a medicamentos seguros Y eficaces, a un medio ambiente sano, entre otros; dichos
factores confluyen para poder mantener una vida integra, que permita el goce real de
otros derechos. Este derecho debe siempre estar garantizado por el Estado, el mismo que

debe asegurar las condiciones éptimas para que pueda ser ejercido a plenitud.

10 Miguel Carbonell, “El Derecho a la Salud en el Derecho Internacional de los Derechos Humanos”, 15,

16.
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1.2 El Derecho de acceso a los medicamentos

Como se sefiala en lineas anteriores, para que el ejercicio del derecho a la salud
sea pleno, deben confluir varios factores, sin embargo, cuando alguna de esos factores no
estd presente, la salud de las personas puede sufrir algun tipo de afeccion o
quebrantamiento, en dicha situacion se debe ejercer el derecho a acceder a medicamentos
que nos permitan subsanar dichas afecciones; asi, el derecho de acceso a los
medicamentos se constituye como un derecho independiente del derecho a la salud, pero
intimamente vinculado y latente, ya sea como prevencion o tratamiento de alguna
dolencia o afeccién. Al respecto, la Corte Constitucional de Colombia, tomada
nuevamente como referente por generar precedentes jurisprudenciales que han marcado
hitos en los debates juridicos contemporaneos, es muy clara al abarcar esta relacion entre
estos dos derechos, manifestando que el derecho de acceso a los medicamentos se ejerce
en conexidad al derecho a la salud.™*

Con respecto a este derecho la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
considera que el acceso equitativo a medicamentos seguros y asequibles es de importancia
vital para que la humanidad goce del grado méaximo de salud al que se pueda llegar.'?

El mencionado derecho, dentro de la legislacién ecuatoriana se constituye como
un derecho fundamental y se encuentra regulado en la Constitucion de la Republica, la
misma que establece que es deber del Estado el garantizar la disponibilidad y el acceso
de la poblacién a medicamentos esenciales, efectivos, confiables, seguros y asequibles
que respondan a las necesidades epidemioldgicas de la poblacion, como asi lo dispone el

numeral 7 del articulo 363.13

11 Corte Constitucional de Colombia, [Sentencia T-297/05]. Consulta: 3 de Abril de 2015,
<http:www.corteconstitucional.gov.co/relatoria/2005/T-297-05.htm#_ftn50>.

12 Consejo de la Organizacién Mundial de la Salud, E/ Acceso a las Medicinas. Consulta: 18 de octubre de
2014, <http://www.who.int/mediacentre/news/statements/2009/access-medicines-
20090313/es/index.html>.

13 Constitucién de la Republica del Ecuador, en Registro Oficial, No. 449 (20 de Octubre de 2008), art. 363.
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Este derecho se contempla de manera especifica en la Ley Organica de Salud, la
que promulga que es deber del Estado garantizar el derecho a la salud de las personas,
por lo cual tiene, entre otras, la responsabilidad de adoptar las medidas necesarias para
garantizar en caso de emergencia sanitaria, el acceso y disponibilidad de insumos y
medicamentos necesarios para afrontarla, haciendo uso de los mecanismos previstos en
los convenios y tratados internacionales y la legislacion vigente.4

Asi, es necesario tener claro a qué se refiere la accesibilidad a los medicamentos.
En este campo, el Departamento de Medicamentos Esenciales y Politica Farmacéutica de
la Organizacion Mundial de la Salud afirma que el concepto de accesibilidad es muy
importante, y a su criterio, significa que las politicas aplicadas deben encaminarse a poner
los medicamentos al alcance de todos quienes los necesiten y a precios asequibles
asegurando el mejor suministro posible, sin embargo, expone que la limitante en lo que
se refiere al acceso a los medicamentos va emparejada al fortalecimiento del monopolio
de explotacion que confiere la patente del medicamento a su titular, lo que deviene en
aumento de precios y la disminucion de oportunidad de accesibilidad.™

Sin embargo de estar recogido en instrumentos de caracter internacional, en la
Carta Magna y en normativa especial vigente en la materia, el derecho de acceder a
medicamentos ha sido cuestionado desde varios &mbitos, segun datos recogidos por la
Organizacion Mundial de la Salud la falta de acceso a medicamentos seguros y eficaces
sigue siendo uno de los problemas maés algidos de la salud pdblica mundial, dicha

informacion refleja que:

4 Ecuador, Ley Orgdnica de Salud, art. 9, lit. d).
5 Organizacién Mundial de la Salud, Globalizacién y Acceso a los medicamentos: Perspectivas sobre el
acuerdo ADPIC/OMC, (Ginebra, 1999), 39.
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Cerca de dos tercios de la poblacion mundial tienen acceso a tratamientos
completos y eficaces con los medicamentos que necesitan, mientras que el otro tercio
carece de acceso regular. Mejorando el acceso a los medicamentos y vacunas esenciales
existentes se podrian salvar aproximadamente 10 millones de vidas cada afio [...]
aproximadamente un 30% de la poblacién mundial carece de acceso regular a los
medicamentos; en las zonas mas pobres de Africa y Asia esta cifra es de mas de 50%,
esto resulta de los elevados costos de los tratamientos en la mayoria de los casos
inasequibles para muchos paises de ingresos bajos y medianos en los que los ciudadanos
no pueden costear dichos tratamientos.®

Ante esta situacion real, es necesario recalcar que a méas de que estos derechos
formen parte de instrumentos internacionales de gran envergadura y de aplicacién
obligatoria, y se reproduzcan en el marco juridico interno no es suficiente para garantizar
su ejercicio pleno, lo que se evidenciara a lo largo de esta investigacién. De esto deriva
la necesidad de contar con otras herramientas de caracter juridico que permitan gozar de
un derecho a la salud y un derecho de acceso a los medicamentos que satisfaga las
necesidades mundiales.

En suma, se concluye que el derecho de acceso a los medicamentos es de caracter
fundamental, esta intimamente relacionado con el derecho a la salud y permite garantizar
el acceso a medicinas seguras, eficaces y a precios asequibles toda vez que la salud sufra
de un guebrantamiento, o en su defecto, de manera preventiva, con el objeto de anticiparse
a cualquier afeccidn. Asi mismo, es necesario abarcar en este concepto propio que, a pesar
de este ser considerado un derecho fundamental, el derecho de acceso a medicamentos
no se ejerce de manera equitativa y se ve coartado en varios niveles toda vez que, como
se analiza en lineas anteriores, segun estudios gran parte de la poblacién mundial no puede

acceder a medicamentos.

16 Organizacién Mundial de la Salud, Acceso equitativo a los medicamentos esenciales: un marco para la
accion colectiva, (Ginebra, 2004), 1.
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1.2.1 Herramientas juridicas para garantizar el Derecho a la Salud y el
Derecho de acceso a los medicamentos

Segun doctrina y jurisprudencia referente al tema, existen herramientas utilizadas
a fin de garantizar el Derecho a la Salud y el derecho a acceder a medicamentos. Para
cumplir con dicho fin de una manera que responda a las necesidades actuales, no es
suficiente enfocar los problemas de la salud como aquellos que conllevan enfermedad y
muerte, al contrario, para garantizar la salud se deben ejecutar procesos que generen
condiciones de vida adecuadas.!’

Si bien, como se menciona en parrafos anteriores, el derecho a la salud y el
derecho de acceso a los medicamentos son derechos autonomos, individuales e
independientes, las herramientas juridicas existentes para garantizarlos son asimilables y
pueden ser abarcadas de manera conjunta.

Incorporar estos derechos en tratados internacionales, codificarlos a manera de
derechos fundamentales en las cartas magnas de los paises, se consideran como
herramientas juridicas utilizadas tanto por organizaciones internacionales como por
gobiernos para garantizar el ejercicio pleno de estos; de igual manera, crear normativa
interna que regule y garantice el derecho a la salud y el derecho de acceder a medicinas
ha permitido que las naciones conformen estructuras de gestién gubernamentales y no
gubernamentales que velan por el cabal cumplimiento y ejercicio de aquellos.

Asi, como herramientas para garantizar el derecho a la salud y el Derecho de
acceso a los medicamentos, es necesario analizar el establecimiento de éstos como
derechos constitucionales, la suscripcion de tratados internacionales en la materia y el

otorgamiento de licencias obligatorias.

7 Jaime Breilh, “Hacia una construccién emancipadora del derecho a la salud”, en ¢Estado constitucional
de derechos?: Informe sobre derechos humanos Ecuador, (Quito: Universidad Andina Simén Bolivar. Sede
Ecuador. Programa Andino de Derechos Humanos, PADH; Abya Yala, 2009), 263.
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Respecto de la primera herramienta mencionada, en Ecuador, la Constitucion de
la Republica manifiesta expresamente que es potestad del Estado garantizar el derecho a

la salud, como asi lo determina el articulo 32 que establece:

Art. 32.- La salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacién se
vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la
educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros
gue 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 promocién y atencion integral de salud, salud sexual
y salud reproductiva. La prestacion de los servicios de salud se regira por los principios
de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia,
precaucion y bioética, con enfoque de género y generacional '8

De igual manera, con respecto al derecho de acceso a los medicamentos, la
Constitucidn en el articulo 363 numeral 7, al que ya se ha hecho referencia, manda que el

Estado sera responsable de:

7. Garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, seguros y
eficaces, regular su comercializacion y promover la produccion nacional y la utilizacion
de medicamentos genéricos que respondan a las necesidades epidemioldgicas de la
poblacion. En el acceso a medicamentos, los intereses de la salud publica prevaleceran

sobre los econémicos y comerciales.™®

Lo anterior refleja que el ente responsable de velar por el Derecho a la Salud y el
Derecho de acceso a los medicamentos es el Estado en si, a través de las instituciones

creadas para tal efecto, tanto en la esfera de lo pablico como en la de lo privado.

18 Constitucidn de la Republica del Ecuador, art. 32.
% Ibid., art. 363, num. 7.
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De igual manera, el garantizar el derecho a la salud y el derecho de acceso a
medicamentos se establece dentro de los objetivos primordiales del Estado en el
denominado Plan Nacional del Buen Vivir 2013-2017, en el que se proyecta expandir la
red de establecimientos que brinden servicios de salud, identificar nuevos proveedores de
medicamentos a nivel mundial a fin de permitir un acceso democratico a medicinas
seguras y a precios asequibles, y construir plantas farmacéuticas estatales para proveer a
los ciudadanos de aquellas medicinas denominadas esenciales.?°

Parte de estos objetivos ya estan siendo ejecutados por el Gobierno Nacional,
como por ejemplo la construccion del complejo farmacéutico de la Empresa Publica de
Farmacos Enfarma EP. creada a finales del afio 2009, cuyo objeto de creacion comprende
la investigacion y desarrollo de principios activos para la elaboracion de medicamentos o
farmacos de uso humano, veterinario y agroforestal; la produccion de medicamentos y
farmacos genéricos o de marca registrada y/o patentada en general y la comercializacion,
importacion, exportacion, envasado, etiquetado, distribucion e intermediacién de
medicinas, farmacos e insumos quimicos tanto genéricos como de marca registrada o
patentada, de uso humano, veterinario, agroforestal y vegetal, con el fin de proveer las

necesidades de medicamentos a la red integral de salud del pais.?

20 | os medicamentos esenciales son aquellos que satisfacen las necesidades asistenciales prioritarias de
la poblacidn. Se seleccionan prestando la debida atencidn a su importancia para la salud publica, a las
pruebas sobre su seguridad y eficacia, y a su rentabilidad comparativa.

Los medicamentos esenciales deben estar disponibles en el contexto de los sistemas de salud existentes,
en todo momento, en cantidades adecuadas, en las formas farmacéuticas apropiadas, con una calidad
garantizada y a un precio asequible para los individuos y la comunidad. La aplicacidon del concepto de
medicamentos esenciales debe ser flexible y adaptable a muchas situaciones diferentes; la definicion de
cuales son exactamente los medicamentos que se consideran esenciales sigue siendo una responsabilidad
nacional. Fuente: Organizacion Mundial de la Salud, Acceso equitativo a los medicamentos esenciales: un
marco para la accion colectiva, 1.

21 Ecuador, Decreto Ejecutivo No. 181, en Registro Oficial Suplemento, No. 98 (30 de diciembre de 2009),
art. 2.
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Otra de las herramientas utilizada por quien debe garantizar estos derechos, el
Estado, ha sido la continua suscripcion de instrumentos internacionales en materia de
salud con paises y organizaciones con el objeto de encontrar cooperacion y de solventar
las crecientes necesidades del sistema de salud del pais.

En este sentido, se pueden mencionar dos instrumentos bilaterales de caracter
internacional que se han firmado en materia de salud. En primer lugar tenemos al
Convenio de Cooperacion entre el Ministerio de Salud Publica de la Republica de Cuba,
el Ministerio de Salud Publica de la Republica del Ecuador y la Organizacién
Panamericana de la Salud-Organizacion Mundial de la Salud para el desarrollo de
actividades cientifico técnicas en salud. Este convenio se suscribe en el marco del
Acuerdo de Cooperacion Técnica, Econdémica y Cientifica suscrito entre los Gobiernos
de las Republicas de Cuba y Ecuador el 12 de octubre de 1987, con el objeto de crear
estructuras de gestion conjunta en varios ambitos de la salud, entre los cuales se
encuentran salud familiar, ocupacional y ambiental, educacion medica e investigacion y
legislacion alimentaria.?? En el marco de este convenio se realizaron varias importaciones
de medicinas de origen cubano al Ecuador, entre las cuales medicamentos oncoldgicos y
vacunas como la Pentavalente para combatir enfermedades como tétanos, difteria y
hepatitis tipo B.

En segundo lugar, vale referirse al Memorando de Entendimiento en materia de
Salud con la Republica Islamica de Iran, que data de una fecha mas reciente que el
instrumento celebrado con Cuba suscrito el 15 de septiembre de 2011; como objeto

contiene la voluntad de los Estados en trabajar en ambitos como el intercambio de

22 Convenio de Cooperacién entre el Ministerio de Salud Publica de la Republica de Cuba, el Ministerio de
Salud Publica de la Republica del Ecuador y la Organizacién Panamericana de la Salud / Organizacién
Mundial de la Salud para el desarrollo de actividades cientifico técnicas en salud, en Registro Oficial, No.
675 (2 de Mayo de 1991).
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conocimientos en aspectos clinicos y esquemas de tratamientos para portadores de VIH/
SIDA, control de calidad de medicamentos, registro de medicamentos e intercambio de
experiencias en nano y biotecnologia, entre otros aspectos.?®

De la misma manera, en relacion a instrumentos multilaterales en la materia, me
permito hacer alusion a dos ejemplos que cumplen con las caracteristicas propias de un
instrumento multilateral. Asi, tenemos al Convenio de Actividades Técnico Cientificas
en Salud®* celebrado entre Ecuador, Chile y la Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS) suscrito con el objeto de aunar esfuerzos entre los dos paises y la organizacién y
combatir las necesidades en materia de salud, dando especial atencion al desarrollo de
programas prioritarios que respondan a necesidades comunes y requieran de esfuerzos
complementarios; de igual manera el Convenio Marco de la OMS para el Control del
Tabaco® es un claro ejemplo de instrumento internacional multilateral suscrito por el
Ecuador, dicho documento ha permitido fomentar una fuerte politica tanto interna como
exterior por parte de nuestro pais, hecho que seré analizado con méas detenimiento cuando
se estudien las politicas exteriores en materia de salud.

Es preciso aclarar que la seleccion de los documentos referidos se sustenta en que
estos son claros ejemplos de instrumentos que contienen un objeto intimamente
relacionado con el campo de la salud, y permiten ejemplificar de forma adecuada lo
analizado en lineas anteriores.

Con respecto del derecho de acceder a medicamentos seguros y eficaces, se
cataloga a las Licencias Obligatorias sobre patentes farmacos como un mecanismo para

garantizar el acceso a los medicamentos. Definida como la licencia mediante la cual, bajo

B Memorando de entendimiento en materia de salud con la Republica Isldmica de Irdn, en Registro Oficial,
No. 549 (10 de Octubre de 2011).

%4Convenio de Actividades Técnico Cientificas en Salud, en Registro Oficial, No. 229 (9 de julio de 1993).
25 Convenio Marco de la OMS para el Control del Tabaco, en Registro Oficial, No. 382 (23 de octubre de
2006).
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condiciones especificas, la autoridad competente otorga a un tercero el derecho a explotar
la invencidn patentada, sin recurrir al consentimiento del propietario de la patente.?

Este mecanismo esta regulado en normativa de caracter internacional como es la
Decision del Acuerdo de Cartagena 4862 que contempla el régimen com(n de Propiedad
Industrial, y en normativa nacional como la Ley de Propiedad Intelectual y el Instructivo
para emitir licencias obligatorias emitido para tal efecto, fundamentado este Gltimo en el
Decreto Ejecutivo No. 118 en que el Presidente de la Republica declara de interés publico
el acceso a las medicinas utilizadas para el tratamiento de enfermedades que afectan a la
poblacion ecuatoriana; al respecto en el segundo capitulo del presente trabajo se hard un
andlisis del contenido de este decreto y su fundamento, a fin de considerarlo como
normativa interna que regula el derecho de acceso a los medicamentos.

Segun datos del Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual (IEPI) actualmente
existen 32 solicitudes de licencias obligatorias en tramite, algunas de las cuales han sido
negadas, otras han sido desistidas por parte de sus peticionarios y nueve han sido emitidas
para la produccion de medicamentos de uso masivo?®,

Bajo la misma premisa, el IEPI asegura que el Ecuador es un pais pionero en
materia de Licencias Obligatorias, ya que las politicas de Propiedad Intelectual se
plasman sobre la base de que el conocimiento es un bien publico al que toda la poblacion
debe tener acceso.

Profesionales del Derecho que infieren en el campo de la salud, como el caso de
José Meythaler, difieren del concepto que se ha creado de que las Licencias Obligatorias
son el mecanismo necesario para acceder a medicamentos de alto costo, es mas, aseguran

que las Licencias Obligatorias como un recurso insuficiente para garantizar la salud y que

26 Guillermo Cabanellas, Derecho de las patentes de invencién, Tomo lI, (Editorial Heliasta 2001), 407.
27 Decisién del Acuerdo de Cartagena 486, en Registro Oficial, No. 258 (2 de febrero de 2001).

28 Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual, Licencias obligatorias, mayor acceso a medicamentos
en el Ecuador, (Quito, 2014).
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los altos precios de los medicamentos no son un impedimento para que la poblacion
acceda a los medicamentos; Meythaler afirma que el responsable de que las personas
accedan a medicamentos es el Estado, pero mediante el implemento de politicas generales
de salud publica, no solamente reduciendo el precio de los medicamentos; asi mismo
sefiala estar de acuerdo con el proyecto de tener una empresa del Estado que produzca
medicamentos para satisfacer las necesidades nacionales, a pesar de que el Ecuador,
segln su criterio, no estd en capacidad, y no lo estard& en mucho tiempo, de ser
desarrollador de nuevas moléculas.?

En este sentido, se concluye que, desde la perspectiva del acceso a los
medicamentos, las licencias obligatorias tienen como fundamento el establecer un
equilibrio ante circunstancias de interés superior, como es el acceso a medicinas que
tratan enfermedades que afectan a la poblacién ecuatoriana, y que éstas sean consideradas
para la salud publica; sin embargo, para poder garantizar el Derecho de acceder a
medicamentos, el Estado debe crear politicas en materia de salud que coadyuven a
garantizar el principio de accesibilidad a los medicamentos.

En suma, existen herramientas juridicas que permiten garantizar estos derechos,
éstas resultan de la voluntad conjunta de los sujetos de derecho internacional de permitir
la democratizacion del Derecho a la Salud y el Derecho de acceder a medicamentos; a
pesar de lo sefialado, la efectividad de estas herramientas debe aumentar y la capacidad
para ejecutarlas no debe recaer solamente en algunos actores de la comunidad

internacional.

2 |nstituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual, Licencias Obligatorias en Ecuador, (Quito: Editorial
Unimarket, 2014), 74.
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1.3 Los instrumentos internacionales

Los instrumentos internacionales, referidos en lineas anteriores, en los que se
recogen derechos fundamentales como el Derecho a la Salud y el Derecho de acceso a los
medicamentos, reciben varias denominaciones por parte de la doctrina, ciertos tratadistas,
como el caso de Rafael Chico Pefiaherrera, los aborda como ajustes internacionales.®® A
pesar de aquello, comunmente se los conoce con la denominacién genérica de
instrumentos o tratados internacionales; estos se celebran cuando dos o méas Estados se
ponen de acuerdo sobre un objetivo determinado y desean darle valor juridicamente
vinculatorio al mismo;3! su celebracion responde a la necesidad connatural del Estado de
entablar y desarrollar relaciones internacionales con los demas actores de la denominada
sociedad internacional.

Indistintamente del objeto para el cual se suscriben y la especialidad y naturaleza
de las partes que intervienen, estos acuerdos se consideran como convenciones de
naturaleza similar a las del derecho privado, toda vez que estos son de cumplimiento
obligatorio para quienes los suscriben, de ahi resulta uno de los grandes principios del
Derecho Internacional, el principio mediante el cual el tratado se constituye como ley
para las partes, o como lo describe su aforismo en latin pacta sunt servanda. Asi mismo,
los instrumentos internacionales se constituyen como una herramienta fundamental para
viabilizar las gestiones conjuntas entre Estados en aquellas areas en las que se necesita la
coaccion de dos o mas sujetos de Derecho Internacional, a fin de conseguir los objetivos
planteados, de este modo es inconcebible una dinamica de cualquier tipo entre dos
Estados sin la celebracion previa de un instrumento que los conmine a trabajar

conjuntamente.

30 Marcelo Chico Pefiaherrera, Temas de Derecho Internacional, (Cuenca: Universidad del Azuay, 1999),
186.

31 Julio A. Barberis, “El Concepto de Tratado Internacional”, en Universidad de Navarra, Anuario de
Derecho Internacional, No. 6, (Navarra, 1982), 12.
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En definitiva, el instrumento o tratado internacional se caracteriza por ser creado
mediante una manifestacion de voluntad comin de dos o méas sujetos de Derecho de
Gentes con capacidad suficiente, tendiente a establecer una regla de Derecho en un
ordenamiento juridico y que esta regida directamente por el Derecho Internacional .2

Diversos son los tipos de instrumentos que se pueden celebrar por su naturaleza,
asi mismo su calidad varia por los actores que los suscriben; por un lado existen tratados
de esencia elemental que son celebrados por meros formalismos en virtud de los cuales
no existe ningun tipo de gestion, y por otro lado existen tratados de tal envergadura que
han permitido el nacimiento de organizaciones internacionales de importancia mundial
como el caso de la Organizacion de las Naciones Unidas (ONU), la Organizacion Mundial
del Comercio (OMC), entre otras.

Segun la legislacion nacional, en el Ecuador el Presidente de la Republica sera
quien suscriba o ratifique los tratados internacionales, y bajo ciertas circunstancias estos
requeriran la aprobacion de la Asamblea Nacional; con respecto de la supremacia entre
la Constitucion y los tratados internacionales, la Carta Magna establece que ésta es la
norma suprema y prevalece sobre cualquier otra del ordenamiento juridico, incluyendo
los tratados internacionales; sin embargo, con respecto de aquellos tratados suscritos por
el Ecuador en materia de Derechos Humanos que reconozcan derechos mas favorables a
los contenidos en la Constitucion, prevaleceran sobre cualquier otra norma juridica o acto
de poder publico, colocando a estos acuerdos en un nivel jerarquico asimilable al de la

Constitucion.

32 Ibid., 16.
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Al respecto el articulo 424 de la citada norma sefiala:

La Constitucién es la norma suprema y prevalece sobre cualquier otra del
ordenamiento juridico. Las normas y los actos del poder publico deberan
mantener conformidad con las disposiciones constitucionales; en caso contrario
careceran de eficacia juridica.

La Constitucion y los tratados internacionales de Derechos Humanos
ratificados por el Estado que reconozcan derechos mas favorables a los
contenidos en la Constitucion, prevaleceran sobre cualquier otra norma juridica

o acto del poder publico. *

Sin embargo de lo regulado, en el campo de la doctrina se han generado
discusiones respecto de si los instrumentos internacionales en materia de derechos
humanos que reconozcan prerrogativas mas favorables que las establecidas en la
Constitucién tienen un nivel jerarquico similar o si estos se encuentran en un nivel
superior a la Carta Magna por el nivel de importancia y vulnerabilidad de los
mencionados derechos. Acerca de la supremacia constitucional, la Corte Constitucional

para el periodo de transicion emite su criterio en el siguiente esquema:

Esta Corte debe aclarar que la supremacia de la Constitucion no se trata sélo de
un enunciado dogmatico, al contrario, es un deber y garantia del Estado, por el cual todos
los poderes del Estado, e incluso el actuar de los particulares, se someten a los principios
enmarcados en la Constitucién. La Constitucion, de esta manera, deja de establecer
principios programaticos para contener garantias y derechos plenamente justiciables que
ademas propendan a la aplicacion de estos principios por encima de las normas ordinarias,
sometiéndose éstas Ultimas a las primeras. En otras palabras, la supremacia de las normas
constitucionales otorga unidad al ordenamiento juridico, cohesionando los actos
administrativos de los poderes estatales, estableciendo la aplicacion de estos principios

en el actuar comun de sus autoridades. No es menos importante asegurar que la

33 Constitucion de la Republica del Ecuador, art. 424.
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supremacia constitucional es un elemento primordial es [sic. en] un Estado

Constitucional de derechos y justicia social.®*

En este sentido, se aclara la duda del nivel jerarquico de la Constitucién con
relacion a las demas normas que forman parte del marco juridico, todas se encuentran por
debajo de los preceptos constitucionales y con respecto de los instrumentos
internacionales en materia de Derechos Humanos que reconozcan prerrogativas mas
favorables que las establecidas en la Constitucion, estos, son considerados dentro de los
denominados principios pragmaticos a los que hace referencia la sentencia analizada, los
mismos que deberan aplicarse por encima de la normativa regular, ubicandolos en un
nivel de jerarquia asimilable a la norma constitucional.

1.3.1 Definicion y tipos de instrumentos internacionales

Las definiciones y clasificacion de los instrumentos internacionales son tantas
como los tratadistas que estudian este fendmeno juridico; sin embargo, con respecto de la
definicion, la Convencion de Viena sobre el Derecho de los Tratados en el articulo dos
literal a) sefiala que: “[...] se entiende por "tratado” un acuerdo internacional celebrado
por escrito entre Estados y regido por el derecho internacional, ya conste en un
instrumento Unico o en dos 0 mas instrumentos conexos Yy cualquiera que sea su
denominacion particular [...]”.%

Cabe mencionar que esta definicion debe entenderse tomando en cuenta el tiempo

en el que se desarrollo, ya que, en la actualidad, los tratados pueden ser celebrados no

solo por Estados, hoy en dia la doctrina considera otros actores de la sociedad

34 Corte Constitucional del Ecuador, [Sentencia No. 0006-09-SIS-CC], en Registro Oficial Suplemento, No.
42 (7 de octubre de 2009), 14, 15.

35 La Convencidn de Viena sobre el Derecho de los Tratados fue ratificada por el Ecuador mediante Decreto
Ejecutivo N° 619, publicado en el Registro Oficial N°134 de 28 de julio del 2003. El texto de la
Convencion fue publicado posteriormente en el Registro Oficial N° 6 del 28 de abril del 2005.
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internacional ademas de los ya mencionados, como es el caso de las organizaciones
internacionales dotadas de la capacidad necesaria para suscribir este tipo de acuerdos.
Al respecto el profesor espafiol Remiro Brotons considera que:

La Convencion de Viena renuncié a la pedagogia —y cay6 en la tautologia- al
limitarse a definir el tratado como un acuerdo regido por el Derecho Internacional [...]
Las propuestas hechas en la Comision de Derecho Internacional de las Naciones Unidas
para que, de una u otra forma, se precisara en la definicion que el objeto del tratado es la
generacion de obligaciones juridicas (y de los derechos correspondientes) fueron
desestimadas, en una rigurosa demostracion de economia del lenguaje, al ser consideradas

como superfluas por la mayoria.®

Si nos cefiimos al concepto que nos presenta la Convencion de Viena, se deduce
que estos documentos deben estar en formato escrito a fin de que surtan los efectos
juridicos pretendidos, toda vez que esta definicidn se refiere de manera expresa a acuerdos
celebrados por escrito; con respecto de aquellos acuerdos de caracter internacional
celebrados de forma verbal, estos estarian fuera del campo de regulacién de esta normay
serian contemplados por lo que se conoce como la costumbre internacional, concebida
como fuente del derecho internacional y definida como la prueba de una préctica
generalmente aceptada como derecho.®’

En este sentido, la definicion de tratado internacional como un acuerdo escrito
entre dos 0 mas sujetos de derecho internacional destinado a producir efectos juridicos
entre las partes segun las normas del derecho internacional, sea cual sea la denominacién
que reciba, se ajusta mas a las concepciones actuales.

En conclusion, y tomando la definicion dada por German Ramirez Bulla, la misma

gue considero mas acertada, se entiende por tratado internacional un acto de voluntad

36 Antonio Remiro Brotons, Derecho Internacional Publico, Vol. 2, “Derecho de los tratados” (Madrid,
1987), 32.

37 Estatuto de la Corte Internacional de Justicia, en Registro Oficial, No. 502 (06 de febrero de 1946,
articulo 38).
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celebrado por dos 0 mas sujetos de derecho internacional con el fin de crear, modificar o
extinguir obligaciones y derechos de caracter juridico regido por el Derecho
Internacional®.

Con respecto de los tipos de instrumentos internacionales la doctrina procura
clasificarlos partiendo de diversas peculiaridades que permiten identificar ciertos tipos,
ayudando asi a comprender su naturaleza.

Guillermo Garcia expone que existen dos criterios para clasificarlos., el criterio
formal, que se refiere a los tratados internacionales atendiendo a su funcién juridica y los
divide en tratados-contrato y tratados-ley, y por otro lado, el criterio material, que atiende
al nimero de partes que intervienen en el tratado, sub dividiéndose en tratados bilaterales
y multilaterales.®

Sin embargo de estos criterios, Remiro Brotons expone otro tipo de clasificacion
de los tratados internacionales, recogiendo los criterios de tratados bilaterales y
multilaterales, tratados ley y tratados contrato, afiadiendo a estos los denominados
tratados abiertos*® como aquellos que permiten la adhesion de Estados que no participaron
en la creacion del tratado; y, los tratados cerrados* como aquellos celebrados tinicamente
entre las partes contratantes sin permitir la adhesion de otros Estados.*?

De las clasificaciones objeto de estudio para la redaccion del presente trabajo, la
mas completa resultaria la desarrollada por Ramirez Bulla, quien adicionalmente de los

tratados bilaterales y multilaterales, abiertos y cerrados, propone que existen tratados

38 German Ramirez Bulla, Politica exterior y tratados publicos, (Bogotd: Universidad Externado de
Colombia, 1999), 468.

3% Guillermo Garcia Montufar, Militza Franciskovic Ingunza, Derecho Minero Comin: doctrina,
jurisprudencia y legislacion, (Graficas Horizonte, 1999) 39,40.

40 Como ejemplo podemos citar la Convencién de las Naciones Unidas sobre el Derecho del Mar
(Convemar) acuerdo que se encuentra vigente desde el afio de 1982 y al que el Ecuador se adhirid en el
afo 2012.

41 Como ejemplo se puede mencionar el caso de los tratados de libre comercio celebrados de manera
exclusiva entre dos Estados.

42 Antonio Remiro Brotons, Derecho Internacional Publico, Vol. 2, “Derecho de los tratados”, 37.
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solemnes y simplificados, esta clasificacion responde a la complejidad del procedimiento
de celebracidn; los tratados solemnes son aquellos que necesitan la aprobacion por parte
de diferentes Organos estatales para entrar en vigencia, como aquellos que necesitan la
aprobacién de la Asamblea Nacional en el caso de Ecuador; y, los simplificados que se
formalizan de manera automatica por quienes comparecen para su suscripcion. Asi
mismo, propone la existencia de tratados marco y complementarios, los tratados marco
son aquellos sobre los cuales se fundamentara el cumplimiento del acuerdo; los
complementarios, o también denominados especificos, son aquellos celebrados sobre la
base de los anteriores®,

Segln el autor, existen de igual manera tratados generales y particulares, los
denominados tratados generales son aquellos que constan de un texto con vocacién
universalista y han contribuido al desarrollo progresivo del Derecho Internacional,
aquellos llamados particulares tratan materias especificas de interés mutuo de aquellos
actores del Derecho Internacional que los suscriben.*

De lo analizado, se concluye que los instrumentos internacionales se pueden
clasificar segun varios criterios, entre los que priman la oportunidad que ofrecen para
adherirse a estos, el nimero de actores que lo suscriben, la materia sobre la que versan,
para quien es aplicable la normativa que resulta de su celebracion, la complejidad del
proceso de celebracion y si son tratados fuente u originarios, o por el contrario son
suscritos en el marco de un tratado general.

1.3.2 Los instrumentos internacionales en materia de Salud

Con el consenso mundial de que la Salud es un derecho humano, el mundo entero
se vio en la necesidad de estructurar instrumentos de caracter internacional que permitan

garantizar este derecho fundamental, como resultado de esto nace la ya referida

43 German Ramirez Bulla, Politica exterior y tratados publicos, 483.
44 jdem, 484 — 490.
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Declaracion Universal de Derechos Humanos, que marca un antes y un después en
materia de salud en la historia mundial, tal es asi que es reconocida por la doctrina como
un instrumento internacional de particular importancia para el posterior desarrollo de la
salud como derecho humano, en tanto es el primer pronunciamiento de la comunidad de
Estados que recoge dos elementos fundamentales para su exigencia, como son la igualdad
y la universalidad.*

Los instrumentos internacionales en materia de salud describen el derecho en
términos juridicos, lo cual representa una directriz normativa que delimita la
responsabilidad del Estado en relacion a la proteccion de este derecho, otorgando a las
personas capacidad de exigencia ante cualquier situacion en la que se determine su
vulneracion o la supresion del derecho en mencidn. En este sentido, los instrumentos
internacionales en materia de salud resaltan la amplitud del derecho a la salud, como
resultado del cual se crea la posibilidad de promover condiciones en las que las personas
puedan llevar una vida sana, mas no solamente la posibilidad de contar con atencién
médica en caso de adolecer de alguna enfermedad.

Adoptando la posicion de Miguel Carbonell, uno de los instrumentos
internacionales que abarca el Derecho a la Salud de manera mas completa es el Pacto
Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales, el mismo que, en palabras
del autor “corrobora la pertinencia de que los organismos internacionales se tomen con
seriedad y hasta sus Ultimas consecuencias los textos internacionales de derechos
humanos”;*® en este sentido, siendo estrictamente objetivos es imposible llegar a la
conclusion univoca de que mediante la suscripcion de instrumentos internacionales en

materia de salud el Estado se reviste de total capacidad para asegurar que toda su

4> plataforma Colombiana de Derechos Humanos, Democracia y Desarrollo, La salud estd grave: una visién
desde los derechos humanos, (Bogota, 2000), 33.
46 Miguel Carbonell, “El Derecho a la Salud en el Derecho Internacional de los Derechos Humanos”, 13.
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poblacion esté sana, ya que existen factores que no se pueden controlar, como son la
propension a sufrir de tal o cual dolencia, o la adopcion de estilos de vida que afecten de
manera directa al bienestar y a la salud.

Sin embargo, la suscripcion de estos instrumentos conmina a los Estados a brindar
condiciones de vida favorables a sus ciudadanos, a fin de que estos ejerzan el derecho a
la salud y el derecho de acceso a los medicamentos en la medida de lo posible, y permite
someter la calidad de prestacion del servicio de salud al escrutinio mundial, lo que exige
a los Estados mejorar sus servicios y pretender que la mayoria de sus ciudadanos puedan
acceder a servicios de salud integrales y medicamentos seguros y eficaces.

En relacion a los objetivos que persigue la suscripcién de instrumentos
internacionales en materia de salud, son varios los autores que se esfuerzan por
delimitarlos, en palabras de Bélanger el objetivo de la suscripcién de tratados
internacionales en materia de Salud comprende un fin general, el apoyar guiar y reforzar
el derecho a la salud nacional, de manera armonica con el Derecho a la Salud en el ambito
internacional;*’ por otro lado, Milton Roemer destaca cinco funciones esenciales de los
instrumentos internacionales en materia de Salud, en primer lugar prohibir actividades
dafinas para la salud, segundo autorizar y articular programas y servicios que mejoren la
salud, tercero regular la produccién de recursos sanitarios, en cuarto lugar regular el
financiamiento de recursos sanitarios y por ultimo articular el control de calidad de la
atencion sanitaria.*®

A mi criterio, los objetivos planteados por los dos expertos recogen en esencia lo

que persigue la suscripcion de instrumentos internacionales en materia de salud, sin

47 M. Bélanger, The Future of international health legislation, (Toronto: International Digest of Health
Legislation, 1989), 3.

48 Milton Roemer, Comparative national public health legislation, (Oxford: Oxford University Press, 2002)
337, 338.
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embargo, encuentro concluyente lo expuesto por Katarina Tomasevski, quien manifiesta
que el objetivo general del Derecho Internacional de la Salud es facilitar y fortalecer la
cooperacion en materia de salud en el campo internacional.*

La suscripcion de estos tratados contempla una de las fuentes que dan origen al
Derecho Internacional de la Salud, comprendido por la doctrina como una rama del
Derecho Internacional Publico que evoluciona rapidamente y que abarca varias materias
del quehacer juridico este derecho se distingue por ciertos caracteres como son su
fragmentariedad, su caracter dindmico, funcional multidimensional y con vocacion a ser
un derecho administrativo global.>®

En este primer capitulo, se abarcaron los conceptos doctrinarios de Derecho a la
Salud y el Derecho de acceso a los medicamentos, se analizaron las herramientas que
permiten garantizarlos y se realizd un acercamiento a los tratados internacionales,
especificamente aquellos suscritos en materia de Salud, a fin de determinar cuéles son las
caracteristicas que detentan y cual es el objetivo que persiguen. En el segundo capitulo
nos centraremos en la realidad ecuatoriana, a fin de analizar la situacion de las relaciones
internacionales del Ecuador en el campo de la Salud, la normativa que regula el Derecho
a la Salud y el acceso a los medicamentos y por Gltimo se analizard la necesidad de

suscribir instrumentos internacionales en materia de Salud.

49 Katarina Tomasevski, United Nations Legal Order, (Cambridge: Cambridge University Press, 1995), 860,
861.

%0 Francesc X. Seuba, La Emergencia del Derecho Internacional de la Salud, (Madrid: Universidad Nacional
de Educacidn a Distancia, 2009), 11.
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Capitulo Dos
Las relaciones internacionales del Ecuador en el campo de la Salud:

politica exterior y normativa aplicable

El segundo y ultimo capitulo de esta investigacion abarca en un inicio la situacion
actual de las relaciones internacionales del Ecuador en materia de Salud, en rasgos
generales cudl es la politica exterior que se ha adoptado y un breve analisis de los
instrumentos internacionales en materia de salud suscritos por el Ecuador.

Asi también, contempla un analisis del marco juridico interno que regula tanto el
derecho a la salud como el derecho de acceso a los medicamentos.

Por ultimo, el andlisis se concentra en la factibilidad de suscribir instrumentos
internacionales en materia de salud con el fin de garantizar el derecho a la salud y el
derecho de acceso a medicamentos.

2.1 La situacién de las relaciones internacionales del Ecuador en el campo de
la salud

No es novedad que la salud en el Ecuador se encuentra en constante estado de

crisis, toda vez que las necesidades siempre superan a lo ofrecido por el sistema de
salud, sobre todo en el ambito de lo publico. Las instituciones publicas prestadoras de
salud colapsan diariamente por la cantidad de pacientes que acuden a aquellas,
esperando ser atendidos por el reducido personal capacitado con el que se cuenta.

En este sentido, pareceria inminentemente necesaria la cooperacion internacional

a fin de poder solventar aquellas falencias y de esta forma garantizar derechos como
el Derecho a la Salud y el Derecho de acceder a los medicamentos.

Al respecto de la situacion actual de las relaciones internacionales del Ecuador en

el campo de la salud, Carlos Andrés Emanuele Ortiz, Director Nacional de Cooperacion
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y Relaciones Internacionales del Ministerio de Salud Publica del Ecuador, afirma que el
Ecuador se ha convertido en un referente a nivel regional por ser pionero en materializar
algunos de los ideales en materia de salud publica, por citar algunos ejemplos menciona
al principio de acceso universal a la salud, la gratuidad en la prestacion del servicio y la
obligatoriedad del Estado de garantizar el Derecho a la Salud, objetivos que se han podido
cumplir gracias a los principios y garantias recogidas en la Constitucion de 2008.%!

Contrastando lo anterior, Jaime Breilh sefiala que para entender la situacion actual
del Ecuador en materia de Salud en el ambito internacional debemos estar conscientes de
que el concepto que engloba este derecho esta adscrito a un paradigma que no responde
a las necesidades actuales en esta materia, toda vez que el concepto que se ha venido
manejando se reduce a la ausencia de enfermedad, dejando de contemplar sus demas
aristas fundamentales, dicho concepto nos lleva a considerar la salud como un fenémeno
meramente individual y no permite analizar a la misma como el fendmeno que contempla
al ser humano de manera individual y de manera colectiva, concepto que genera una
visién multidimensional.

Al respecto de la afirmacion dada por Emanuele de que el Ecuador se ha
convertido en un referente a nivel internacional, sobre todo en la region, Breilh se muestra
bastante escéptico y afirma que a nivel latinoamericano los referentes siguen siendo Cuba
y Costa Rica, si bien el Ecuador ha hecho énfasis en mejorar y ha priorizado el desarrollo
del sistema de salud, le falta mucho para ser un referente; tal vez en la proteccion de los
derechos de los discapacitados el Ecuador esta llevando la batuta a nivel latinoamericano,
pero eso no significa que el modelo en general puede ser tomado como referente por el

resto de paises de la region; inclusive afirma que considerarnos un referente podria ser

51 Carlos Emanuele Ortiz, Director Nacional de Cooperacidn y Relaciones Internacionales del Ministerio de
Salud Publica del Ecuador, entrevistado por Daniel Borrero, Quito, 16 de abril de 2015.
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muestra de que estamos ignorando muchas de las falencias que todavia existen en el
sistema de salud en el pais.

Ante la innegable busqueda de socios estratégicos que permitan que el Ecuador
prospere en el campo de la salud, Breilh afirma que no deberiamos buscar socios en
lugares tan lejanos, refiriéndose a Irén, India y Corea, manifiesta que deberiamos
“empezar a buscar en casa”, por ejemplo dandole vida a la Union de Naciones
Suramericanas (UNASUR) y permitiendo que esta organizacién se convierta en una
herramienta a través de la cual los paises miembros ataquen sus necesidades en el campo
de la salud.>?

Es claro que los criterios analizados al respecto de la situacion actual de las
relaciones internacionales del Ecuador en el campo de la Salud son vélidos y permiten
formular una concepcion bastante acertada sobre el tema de investigacion; sin embargo,
y como conclusién, es necesario mencionar que comparto el criterio de que se debe
actualizar la concepcion que se tiene de Derecho a la Salud para poder entender las
necesidades actuales, asi mismo concuerdo con que es bastante pretensioso considerarnos
una referencia a nivel regional, a pesar de ello, no hay que desconocer los importantes
cambios que se han dado en el sistema de salud del Ecuador en los Gltimos afios.

Por altimo, con relacion a la basqueda de cooperacion con paises en materia de
salud, creo que seria importante reactivar espacios e instituciones como UNASUR a fin
de que se consoliden como herramientas que permitan crear estas alianzas, pero creo que
es igualmente importante el buscar socios estratégicos que tengan mayor experiencia en
el campo de la salud a fin de que transfieran conocimiento y permitan adoptar modelos
que garanticen tanto el Derecho a la Salud como el derecho de acceso a los medicamentos,

indistintamente del modelo economico o el proyecto politico que estos paises adopten.

52 Jaime Breilh, Director del Area de Salud de la Universidad Andina Simén Bolivar, entrevistado por Daniel
Borrero, Quito, 27 de mayo de 2015.
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2.1.1. La politica exterior del Ecuador en materia de salud

Antes de realizar el andlisis de esta parte de la investigacion, creo importante, en
primer lugar, analizar el concepto de politica exterior, término entendido como aquél
campo de accion, en el plano de la sociedad internacional, que ha ganado cada vez mas
relevancia para los Estados actuales y sus consecuencias para los ciudadanos son
crecientemente influyentes en el marco de los cambios que se estan observando en las
sociedades en proceso de globalizacion.>

Segun Parker Gumucio, el término es definido como una politica de Estado que
define las relaciones y acciones que dicho pais se propone desarrollar en el plano de sus
relaciones interestatales e internacionales, asi mismo afirma que para los Estados grandes
la politica exterior define cuestiones sustanciales de la politica gubernamental sin
embargo, para los Estados pequefios ésta es solo una preocupacion que resulta de tener
buenas o malas relaciones diplomaticas con los Estados de los que depende,> punto de
vista con el que no estoy totalmente de acuerdo, ya que la politica exterior de una pais
define buena parte de su capacidad de accion en instancias internacionales y su aplicacion
correcta permite el desarrollo de un pais en varias materias, sin importar cuan grande o
pequefio éste sea.

Definir el término politica exterior es una tarea dificil, segtn el criterio de Rafael
Calduch, peor aun cuando existen definiciones que se limitan a comparar a la politica
exterior con la actividad diplomatica, o cuando la definen como acciones que toman los
gobiernos que tienen injerencia exclusivamente en la esfera de lo internacional,®
afirmacion con la que concuerdo ya que la politica exterior de un pais es bastante mas

amplia que la actividad diplomatica y ciertamente ésta repercute tanto en la realidad

53 Cristian Parker Gumucio, Sobre Politica Exterior iniciando el siglo XXI, (Santiago: Universidad de Chile,
2004), 149.

54 Ibid., 150.

55 Rafael Calduch, Dindmica de la Sociedad Internacional, (Madrid: Editorial CEURA, 1993), 2.
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nacional como en la realidad internacional de una nacién, es mas la politica exterior de
un pais es adoptada en virtud de su situacion interna, como un instrumento que, entre
otros objetivos, tiende a mejorar su realidad.

El tratadista define a la politica exterior como aquella parte de la politica general
formada por el conjunto de decisiones y actuaciones mediante las cuales se definen los
objetivos y se utilizan los medios de un Estado para generar, modificar o suspender sus
relaciones con otros actores de la comunidad internacional,>® definicion que me parece
mas objetiva y decidora que la analizada anteriormente, ya que contiene los elementos
fundamentales que conforman la politica exterior.

Sin embargo, de las definiciones analizadas se colige que la politica exterior
conforma aquellas decisiones tomadas en la esfera de lo internacional por los gobiernos,
con el objeto de mejorar una situacion especifica y que tienen injerencia tanto en su
realidad nacional como en su situacion internacional.

Para que una politica de Estado contenga el caracter de exterior debe reunir ciertos
elementos, como el hecho de que sea predicada por el Estado como Unico actor que tiene
la capacidad tanto juridica como politica para desarrollarla, asi mismo, aquella debe
responder a necesidades internas del pais, toda vez que la politica exterior de un pais no
puede disociarse de la politica interior, y por Gltimo es necesario que la misma esté
conformada por un objetivo a cumplir y los medios a utilizarse para alcanzarlo, caso
contrario el Estado simplemente actuara en el contexto internacional reaccionando a los
acontecimientos coyunturales, sin que pueda hablarse de una politica exterior.>’

Como se pudo evidenciar, son varias las caracteristicas que definen a la politica
exterior de un Estado; sin embargo, a criterio personal, la mas importante es su caracter

de indivisible, es decir, esta puede repercutir en diversos campos, como el econémico, el

% Ibid., 3.
57 Ibid., 5.
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comercial, el campo de la salud, empero la politica es una sola, asi, la ejecucion de una
politica externa debe responder a una concepcion integral.>® Esta caracteristica es de vital
importancia dado que recoge la esencia de una politica exterior, esto es que debe verse y
entenderse como una sola accién que engloba varias aristas pero que, por mas que tenga
efectos en més de un dmbito, no pierde su carécter de indivisible.

Finalmente, es necesario recalcar que la armonia de la politica exterior con el
Derecho es un pilar fundamental para su validez y legitimidad, esto permite preservar el
interés comun de quienes se ven afectados por tal o cual politica, a mas de que engloba
la seriedad y el profesionalismo en la ejecucién de la politica exterior con objetivos
claramente identificados y propuestas nacionales que respondan a consensos de la
sociedad en su conjunto.

Para tener una mejor comprension sobre las fuentes y los elementos de una politica
exterior, me permito presentar el diagrama elaborado por Fernando Yépez Lasso,> el

mismo que permite entender de una manera bastante ilustrativa como ésta se concibe:

%8 Fernando Yépez Lasso, Politica Internacional del Ecuador en el Siglo XXI, (Quito, 2001), 38, 39.
%9 |bid., 45, 48.
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Del diagrama anterior se desprende que los elementos que se consideran
previamente a la creacion de la politica exterior son aspectos de la situacion internacional
como de la realidad nacional, al ser un proceso soberano en el cual las decisiones que se
adoptan emanan exclusivamente de la voluntad de un pais, se deben definir cuéles son los
intereses que se tiene y los objetivos que se pretenden lograr con la adopcién de tal o cual
politica exterior; una vez establecidos éstos, se define y ejecuta la politica exterior de
manera integral por parte de quien goce de la calidad juridica y politica para hacerlo, es
ahi donde resalta su caracter de indivisible.

Con respecto de la politica exterior del Ecuador, ésta se describe como una politica
que en su mayoria engloba intereses de ciertos grupos de poder econémico y politico, en
la mayoria de los casos es imposible detectar un interés estatal unitario®; sin embargo,
autores como Adrian Bonilla afirman que la politica exterior del Ecuador siempre ha sido
entusiasta y propende a cada vez ganar méas espacio en la esfera internacional, ya sea
suscribiendo tratados tanto bilaterales o multilaterales con el objeto de ser un ejemplo,
sobre todo a nivel regional, de cumplimiento y garantia de derechos y principios
fundamentales.®*

Al respecto, resulta imperante mencionar que si bien la adopcion de politicas
exteriores ha sido en algunos casos entusiasta y de avanzada, existen ejemplos claros que
demuestran que muchas veces lo que ha impulsado a implementar ciertas politicas en el
ambito internacional ha sido el interés de grupos de poder.

Definir la politica exterior del Ecuador es atribucion exclusiva del Presidente de
la Republica, como asi lo establece el articulo 147 de la Constitucion de la Republica que

manda;

60 Adridn Bonilla, “Alcances de la Autonomiay la Hegemonia en la Politica Exterior Ecuatoriana”, en Adridn
Bonilla, edit., Orfeo en el Infierno, Una Agenda de Politica Exterior, (Quito: FLACSO, 2003), 22.
61 Adrian Bonilla, 25 afios de politica exterior: Ecuador, (Quito: FLACSO, 2008), 2.
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Art. 147.- Son atribuciones y deberes de la Presidenta o Presidente de la
Republica, ademas de los que determine la ley:

10. Definir la politica exterior, suscribir y ratificar los tratados internacionales,
nombrar y remover a embajadores y jefes de mision.®?

En referencia a las fuentes de donde emana la politica exterior ecuatoriana éstas
se clasifican en tres: 1) los grandes principios del derecho internacional pablico, 2) la
realidad nacional y 3) la situacion internacional; la conjuncién de estos 3 factores
permitira la definicion de una politica exterior fundamentada en las necesidades y
demandas del pueblo ecuatoriano, la misma que a su vez permitira la consecucion de
nuestros objetivos nacionales permanentes, la mejor defensa de nuestros intereses
prioritarios de todo orden y la cabal insercion en la comunidad internacional.5®

En los procesos de creacion de politica exterior en Ecuador han existido casos
evidentes de influencia de fuerzas econémicas y politicas, a fin de que éstas se tracen a
su favor, lo que afecta de manera directa su caracter esencial de indivisibilidad, dado que
en estas circunstancias la politica pierde la perspectiva de una accion externa Unica que
responde a un interés comun; sin embargo, creo necesario destacar la iniciativa que ha
tenido el Ecuador en los ultimos afios de implementar politicas que representen un interés
nacional y que permitan generar nuevas asociaciones estratégicas, con el fin de
diversificar las relaciones internacionales y dejar de depender de los socios tradicionales
como son los paises del hemisferio occidental y de Europa.

La politica exterior basada en la proteccion de los derechos fundamentales,
incluyendo el Derecho a la Salud, ha sido un principio de la tradicion juridica

internacional y de la politica exterior ecuatoriana, una prueba de esto es la suscripcion y

62 Constitucion de la Republica del Ecuador, art. 147.
63 Fernando Yépez Lasso, Politica Internacional del Ecuador en el Siglo XX1, 275.
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la adhesion a los principales instrumentos internacionales en esta materia con el objeto de
conseguir el bienestar social de los ecuatorianos y luchar con ahinco contra el
subdesarrollo en el area de la salud.

La activa participacion del Ecuador en debates internacionales en materia de Salud
han permitido avances sustantivos en la adopcion de normas internacionales y politicas
eficaces para contribuir a la construccion de un pais mas justo; la adopcion de politicas
de caracter progresista a su vez han permitido disminuir de alguna manera la crisis en la
que se ha visto sumido el Ecuador en el campo de la salud,® esto en concordancia con lo
expuesto por el Director Nacional de Relaciones y Cooperacion Internacional del
Ministerio de Salud Publica entrevistado para esta investigacion.

A manera de ejemplo, como politica exterior adoptada por el Ecuador en materia
de salud se puede mencionar la suscripcion y adhesion a varios tratados internacionales
que protegen derechos fundamentales, entre estos el Derecho a la Salud y el Derecho de
acceso a los medicamentos, también es digno destacar a los acuerdos a los que ha llegado
el Ecuador con paises lideres en produccion de farmacos, como el caso de Corea del Sur,
con el fin de registrar medicamentos a nombre del Estado ecuatoriano y proveer a la red
publica integral de salud de medicamentos seguros, eficaces y a menor costo.®®

Al respecto de la formulacion de las politicas en materia de salud, Carlos
Emanuele Ortiz manifiesta que éstas son creadas en coordinacion entre el Ministerio de

Salud, el Ministerio de Relaciones Exteriores y Movilidad Humana y sus diversas

5 Ibid., 323.

85 La Empresa Publica de Farmacos ENFARMA EP, registr6 REMSIMA en el pais como el ler producto
biosimilar del Estado Ecuatoriano (16 de agosto de 2013, Nro. REG. SAN. HG340813), de acuerdo al nuevo
reglamento para medicamentos bioldgicos para uso y consumo humano en el Ecuador, siendo la Primera
Empresa Publica en el mundo en conseguirlo.

Pocos paises a nivel mundial cuentan con productos de alto desarrollo e investigacion; REMSIMA
(Infliximab), producido por Celltrion (Corea del Sur), es el primer biosimilar en el mundo en recibir la
aprobacién regulatoria de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), y estd aprobado para el
tratamiento de enfermedades autoinmunes. El producto original es REMICADE (Janssen & Janssen de
EEUU). Fuente: ENFARMA EP, ENFARMA EP obtuvo el Registro Sanitario del Primer Biosimilar en el
Ecuador. Consulta: 10 de mayo de 2015, <http://www.farmacos.gob.ec/enfarma_biosimilar/>
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misiones, y en casos puntuales con el Ministerio de Comercio Exterior; sin embargo,
existen politicas que las establece y ejecuta directamente el Ministerio de Salud, como
aquellas relacionadas con temas sanitarios. En relacion a las politicas exteriores en la
materia que se estan ejecutando actualmente, menciona que, al ser la salud un tépico
transversal en muchos aspectos de interés mundial, se podrian considerar a muchas
decisiones adoptadas por el Estado como politica exterior; sin embargo, sefiala como
ejemplo a la politica de acceso universal a la salud que comprende varias aristas, entre
éstas la capacidad del Estado de garantizar que todos los ecuatorianos podamos acceder
tanto a la salud como a medicamentos seguros y eficaces, sin limitantes de ningun tipo
que atenten contra este derecho.®

Con relacion al tema, es valido lo mencionado por Jaime Breilh quien afirma que
es muy dificil definir de manera clara la politica creada por el gobierno; sin embargo,
afiade que se han implementado acciones y programas que han permitido que se cuente
con herramientas eficaces para poder garantizar derechos fundamentales, entre estos el
Derecho a la Salud.®’

A pesar de lo sefialado, es necesario que se profundice aun mas en las necesidades
internas, con el objeto de que la politica exterior en materia de Salud propenda cada vez
mas a satisfacerlas; cabe igualmente, para la formulacién de politica exterior en materia
de salud, contar con una actuacion positiva tanto de las distintas instituciones que
representan al Estado, asi como de la sociedad civil, dejando atrés la concepcion de que
el Estado es el unico actor que debe detectar las necesidades internas para plantear sus
politicas con el objeto de mitigar esas necesidades, los ecuatorianos en su conjunto

también tenemos la obligacion de utilizar las herramientas adecuadas a fin de exteriorizar

86 Carlos Emanuele Ortiz, Director Nacional de Cooperacidén y Relaciones Internacionales del Ministerio de
Salud Publica del Ecuador, entrevistado por Daniel Borrero, Quito, 16 de abril de 2015.

67 Jaime Breilh, Director del Area de Salud de la Universidad Andina Simén Bolivar, Quito, 27 de mayo de
2015.
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nuestras necesidades y que éstas fundamenten la expedicion de politica exterior en
materia de Salud.

Por otro lado, es necesario que se delimite con precision quiénes son los actores
que intervienen en la formulacion de la politica exterior en materia de Salud, esta
necesidad nace de la falta de claridad que existe actualmente en este sentido, sobre la base
del analisis realizado a la afirmacién del funcionario del Ministerio de Salud entrevistado
para este trabajo.

2.1.2 Los instrumentos internacionales suscritos por Ecuador en materia de
Salud

Como se ha analizado a lo largo de esta investigacion, la suscripcion de
instrumentos de caracter internacional en materia de Salud es una herramienta juridica
importante para garantizar tanto el Derecho a la Salud como el Derecho de acceso a los
medicamentos, en este sentido, el papel que juegan estos instrumentos es considerado
fundamental para el desarrollo progresivo y equitativo de estos derechos que si bien son
distintos estan intimamente relacionados, como se afirma en lineas anteriores.

Dentro de nuestra legislacion podemos encontrar decenas de instrumentos
suscritos y ratificados por el Ecuador en materia de Salud, cada uno de estos abarca
diversas aristas de este derecho fundamental, existen memorandos de entendimiento,
convenios de cooperacion, cartas de intencion y demas tipos de instrumentos

internacionales que versan sobre temas relacionados, como salud sexual y reproductiva®®,

8 Acuerdo ECU/03/01/02/01P02-SSR (Salud Sexual y Reproductiva) en la Sierra Central, Documento del
Proyecto acordado entre el Gobierno del Ecuador y el Fondo de Poblacion de las Naciones Unidas, en
Registro Oficial, No. 515 (15 de febrero de 2002).
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aseguramiento de la salud®®, fortalecimiento de los servicios de salud”, salud
ocupacional ", seguridad social’®y demas ambitos que tienen intima relacion con la
materia.

Referirnos a todos los instrumentos internacionales en la materia suscritos por el
Ecuador seria objeto de otro analisis, por la cantidad y la diversidad existente, de manera
que para el desarrollo de esta investigacion se citan ejemplos de instrumentos que resultan
ilustrativos y que contienen aquellos elementos fundamentales de un instrumento
internacional.

Los diferentes instrumentos concebidos en el marco de la Organizacion de las
Naciones Unidas (ONU), son aquellos considerados de relevancia en la materia de
andlisis, de los méas de 26 documentos se destacan algunos como la Constitucion de la
Organizacion Mundial de Salud, la Declaracion Universal de los Derechos Humanos, el
Pacto Internacional de Derechos Econdmicos Sociales y Culturales, entre otros.

La Constitucion de la Organizacion Mundial de la Salud, como el organismo
especializado en politicas de prevencién, promocién e intervencion en salud a nivel
mundial de la ONU, supone el primer reconocimiento a nivel internacional del Derecho
a la Salud, este instrumento le dota de pardmetros fundamentales, como la universalidad,
la no discriminacion y su acceso igualitario. De igual forma, de este instrumento se deriva

la obligacion de los Estados suscriptores de adoptar medidas sanitarias y sociales que

8 Convenio de Cooperacién entre el Gobierno de la Republica del Ecuadory el Gobierno de la Republica de
Chile para el Sistema Nacional de Aseguramiento Universal de Salud del Ecuador (AUS), en Registro Oficial,
No. 221 (4 de marzo de 2006).

70 Convenio Especifico entre la Republica del Ecuador y el Reino de Bélgica, Relativo al Proyecto de
Cooperacion: Fortalecimiento de los Servicios Publicos de Atencion de Salud en el Distrito Metropolitano
de Quito, en Registro Oficial, No. 412 (7 de diciembre de 2006).

71 Acuerdo de Cooperacion Técnica entre el Reino de Suecia y el Ecuador, para realizar el "Programa de
Desarrollo en el Campo de la Seguridad y Salud Ocupacional en la Industria”, en Registro Oficial, No. 852
(16 de enero de 1992).

72 Convenio Marco de Cooperacién entre el Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social (IESS) y el Sequro
Social de Salud del Pert (ESSALUD), en Registro Oficial, No. 516 (19 de agosto de 2011).
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permitan lo anterior y como resultado de esas condiciones minimas la promocion y
proteccion de este derecho,” otorgando a las personas la prerrogativa de exigir a sus
Estados las condiciones y los espacios adecuados para poder ejercer plenamente el
derecho a la salud.

El objeto de creacidn de este organismo apunta a alcanzar para todos los pueblos
el grado mas alto posible de salud, considerando los varios tipos de salud que existen,
implementando los conceptos de igualdad, universalidad, excelencia y goce del derecho.

A fin de que la ejecucidn de los enunciados de esta organizacion internacional se
cumplan y se lleguen a palpar los objetivos para los cuales fue creada en los paises
miembros de la ONU, se han creado oficinas regionales en cada Estado; en el caso del
Ecuador, la OPS hace las veces de Oficina Regional para Las Américas de la OMS y goza
de reconocimiento internacional como parte del sistema de Naciones Unidas.

La representacion de la OMS en el Ecuador fue establecida en 1951 y desde
entonces coopera técnicamente, en estrecha coordinacion con el Ministerio de Salud, con
otras instituciones del sector salud y afines en los sectores publico y privado.

Un tema de interés y trascendencia para la OMS se resume en como hacer mas
equitativa la cooperacion que se desarrolla con los paises miembros, siendo el objetivo
final de esta cooperacion el desarrollo de la salud en los paises con el fin de que estos
propicien las condiciones necesarias para el efectivo ejercicio del derecho a la salud.

En virtud de lo anteriormente sefialado, la OMS a través de la OPS establecio una
Agenda Estratégica de Cooperacion Técnica con el Ecuador, la misma que fue
desarrollada entre los afios 2010-2014, que se enfoco en varios puntos, entre los cuales

sobresalen:

73 Juan de Dios Gutiérrez Baylon, Sistema Juridico de las Naciones Unidas, (México: Editorial Porrua,
2007), 189.
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e Fortalecimiento de los procesos administrativos y de gestion del
Ministerio de Salud Publica a fin de que se preste un servicio eficiente.

e Apoyo a la expansion de la cobertura y al acceso de la poblacion a los
servicios de salud y a medicinas eficaces.

e Capacitar a quienes intervengan en los procesos de prestacion de salud,
trabajar en temas de transferencia de tecnologia y conocimiento con otros
paises miembros.

e Propiciar las acciones que fortalezca la cooperacion técnica entre paises
en los procesos de integracion andina.

e Movilizacion de recursos internacionales y nacionales en el contexto de
las politicas nacionales de salud.

A pesar de que, a criterio personal, la Constitucion de la OMS es el instrumento
internacional en materia de salud suscrito por nuestro pais con mayor relevancia,
considero imperante hacer alusion a otros instrumentos que de igual manera resultan
importantes para el desarrollo de esta investigacion, como es el caso de la Declaracion
Universal de Derechos Humanos’ de 1948 que extiende la tutela internacional a todos
los derechos humanos, incluyendo a la salud como parte del objetivo de que las personas
posean un nivel de vida adecuado.”

Asi mismo, la promulgacion del Pacto Internacional de Derechos Economicos,
Sociales y Culturales de la ONU en 1966, instrumento al que se hace referencia al inicio
de esta investigacion, se constituye como un instrumento internacional que alcanza un

avance significativo en la proteccion del Derecho a la Salud, dotandole de parametros de

74 Declaracién Universal de Derechos Humanos, en Registro Auténtico, No 1948. 952 (10 de
diciembre 1948).

7> Ibid., art. 25, num. 1.
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universalidad, no discriminacion, acceso equitativo y que ademas compromete a los
Estados a adoptar medidas sanitarias y sociales, asi mismo los responsabiliza de la
promocion y proteccion del derecho a la salud.”

Enfocando el analisis de los instrumentos internacionales en materia de salud de
los que el Ecuador es parte, a nivel regional se puede categorizar a la Convencion
Interamericana sobre Derechos Humanos’’ como el instrumento mas importante en la
materia, principalmente por su papel fundamental en el proceso de consolidacion del
Sistema Interamericano de Derechos Humanos como un mecanismo que actualmente
coadyuva a la promocién y proteccion del derecho a la salud, que esta intimamente
relacionado con otros derechos como la alimentacion y la vivienda.

La importancia de este documento radica en su contenido y su amplio &mbito de
aplicacion, no obstante no hay que desmerecer los avances que han permitido los
mdaltiples instrumentos suscritos, como aquellos mencionados en lineas anteriores.

2.1.3 La Comunidad Andina y la garantia del Derecho a la Salud

La Comunidad Andina (CAN) es la estructura que ha permitido la integracion de
paises con el fin de alcanzar un desarrollo integral, méas equilibrado y autbnomo, dentro
de sus postulados se encuentra el garantizar el Derecho a la Salud de los paises que forman
parte de esta organizacion, de esto se desprende la creacion del Organismo Andino de
Salud Convenio Hipolito Unanue creado por los Ministerios de Salud de los paises
miembros con el proposito de hacer de la salud un espacio para la integracion, desarrollar
acciones coordinadas para enfrentar problemas comunes y contribuir con los gobiernos a

garantizar el Derecho a la Salud.

7% Enrique Gonzdles, “El derecho a la salud”, en Victor Avramovich et al, Los derechos sociales:
Instrucciones de uso, (México: Fontamara, 2003), 144.
7 Convencién Americana sobre Derechos Humanos, en Registro Oficial, No. 795 (27 de Octubre de 1977).
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Este organismo, creado hace mas de cuarenta afios, ha logrado posicionar a la
salud como eje estratégico de integracion Andina, a través de acciones conjuntas
encaminadas a satisfacer necesidades comunes, y decisiones inherentes a mejorar la
calidad de vida de los pueblos, con la finalidad de alcanzar objetivos comunes en el campo
de la salud, movilizar los recursos necesarios a fin de combatir las necesidades en este
campo, implementar planes e impulsar proyectos y programas, todo esto en aras de
garantizar el Derecho a la Salud de los paises que conforman la CAN."®

La gestion coordinada de los ministerios de Salud de los paises miembros han
permitido la aprobacion y aplicacion de varias politicas adoptadas en el marco de la CAN,
como la Politica Andina de Medicamentos que apunta al acceso universal de
medicamentos asequibles y de calidad, la Politica Andina de Prevencién, Atencién y
Rehabilitacion e Discapacidades, entre otras que permiten fortalecer las estrategias de
intervencion conjuntas en determinados tdpicos en materia de Salud que sean de interés
regional.

Un instrumento internacional creado, de igual manera, en el seno de la CAN, que
abarca la obligacion de los paises miembros de garantizar el derecho a la salud, es la Carta
Andina de Promocion y Proteccién de los Derechos Humanos, que de manera expresa
determina que se debera garantizar el méas alto nivel de salud tanto fisica como mental,
asi mismo reitera y confirma el compromiso de la Comunidad en garantizar los derechos
de las personas con discapacidades promulgados en los diversos tratados internacionales
y considera como tema prioritario la erradicacion de la discriminacion a los ciudadanos

andinos en el acceso a los servicios de prestacion de salud, considerandola como un

78 Comunidad Andina, Organismo Andino de Salud Convenio Hipdlito, Consulta: 3 de agosto de 2015,
<http://www.comunidadandina.org/Seccion.aspx?id=52&tipo=SA>.
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presupuesto imperante para cumplir los objetivos de integracion planteados por esta
organizacion.”

Al respecto Waldemar Hummer, afirma que al considerarse a la normativa andina
como la primera manifestacion integral de la CAN en materia de Derechos Humanos en
el espacio comunitario que complementa la normativa nacional, interamericana y
universal en el tema, estariamos ante la creacion de una Carta de Derechos Humanos
propia de la region.®

En virtud de lo anterior, es necesario considerar que si bien ya existian
instrumentos que contemplaban la proteccién de los derechos fundamentales a la fecha
de la suscripcion de la Carta Andina de Promocion y Proteccion de los Derechos
Humanos, su creacion no fue en vano, toda vez que es afin a la realidad de las naciones
que conforman la CAN y desde esta perspectiva plantea la necesidad imperante de
proteger el efectivo goce de los derechos fundamentales, entre estos el Derecho a la Salud.

2.2 Normativa que regula la salud en el Ecuador

Los instrumentos analizados previamente deben guardar absoluta coherencia y
sinergia con la normativa interna que regula a la salud en el Ecuador y viceversa,
incluyendo de manera primordial a la Constitucion; al ser una materia tan amplia que
engloba mdaltiples areas y aristas puede considerarse a todo tipo de regulacién que norme
cualquier area de la salud, sin importar su espectro, como “normativa interna que regula
a la salud”; sin embargo, existen cuerpos legales que, por su contenido, su campo de
accion, y su objetivo de garantizar el Derecho a la Salud y el Derecho de acceso a los

medicamentos, pueden ser considerados como norma de relevancia en este campo, como

7 Carta Andina de Promocién y Proteccion de los Derechos Humanos, en Registro Oficial Suplemento, No.
461 (15 de noviembre de 2004).

80 Waldemar Hummer y Markus Frischhut, Diferentes Concepciones de la proteccién de los derechos
humanos en la integracion europea y latinoamericana, (2002), 48.
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es la misma Constitucién de la Republica, la Ley Organica de Salud, el Plan Nacional del
Buen Vivir, entre otros.

En este sentido, si bien es deber del Estado garantizar tanto el Derecho a la Salud
como el Derecho de acceso a los medicamentos, es fundamental que existan normas que
regulen los principios plasmados en los tratados internacionales en materia de salud y
permitan utilizar las herramientas con el fin de reclamar el goce efectivo de esos derechos.

En este punto, es necesario sefialar que nuestro marco legal contemple un amplio
catélogo de leyes que regulen la salud, no es sinénimo de mayor garantia ni mucho menos,
al contrario, el hecho de que existan demasiadas leyes que regulen un tema, por mas
amplio que sea el espectro que cubra la materia, es contraproducente, corruptissima
republica, plurimae leges.®

Al respecto el Plan Nacional para el Buen Vivir (PNBV) sefiala que nuestro
ordenamiento juridico interno cuenta con méas de 180.000 normas, cifra que ratifica lo
sefialado anteriormente; en materia de Salud la situacion es la misma, dentro de ésta
estadistica encontramos un sinnimero de leyes, reglamentos y disposiciones que forman
parte del gran compendio de normas sobre la salud, resultado de la autogestion de varios
grupos politicos y sociales de nuestro pais.

2.2.1 La Constitucion de la Republica, la salud y el acceso a los medicamentos.

Como se ha venido manifestando a lo largo de esta investigacion, es innegable el
desarrollo que ha tenido el Derecho a la Salud en los Gltimos afios, en la esfera de lo
constitucional existen cambios notables entre lo que establecia la Constitucion de 1998 y
la actual de 2008 establece como fin primordial del Estado la proteccion de los derechos

fundamentales, dentro de los que se encuentra la salud.

81 El hecho de que existan demasiadas leyes corrompe a las naciones, aforismo juridico de autoria del
historiador romano Cornelio Tacito.
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La garantia de estos, sobre todo del Derecho a la Salud y el Derecho de acceder a
medicamentos, como se menciond, son deber primordial del Estado y se los debe analizar
de manera contextual desde la Constitucion.

La norma suprema cataloga a un grupo de derechos como aquellos denominados
Derechos del Buen Vivir, que se consideran como prerrogativas minimas necesarias para
lograr una vida digna, entre estos se encuentran el derecho al agua y alimentacion,
ambiente sano, comunicacién e informacién, cultura y ciencia, educacién, habitat y
vivienda, salud, trabajo y el derecho a la seguridad social.

Especificamente el Derecho a la Salud se encuentra establecido en el articulo 32
de la Constitucién, que tiene varios componentes, como que su ejercicio pleno contempla
el ejercicio de otros derechos fundamentales como el acceso al agua, la educacion y la
seguridad social, entre otros; asi mismo establece que la salud no puede ser analizar de
manera fragmentada, al contrario debe ser entendida de manera integral, considerando los
varios tipos existentes y se establecen los principios de equidad, universalidad,
solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, precaucion, bioética que deben observar
los entes prestadores del servicio con enfoque de género y generacional.

Con respecto a lo normado en la Carta Magna referente al Régimen del Buen
Vivir, regulado desde el articulo 340, se establece un sistema nacional de inclusién y
equidad para asegurar el ejercicio, garantia y exigibilidad de los derechos reconocidos en
la Constitucion, incluyendo evidentemente el Derecho a la Salud. Este sistema es un
conjunto articulado y coordinado de instituciones, politicas, normas, programas y
servicios que debe guiarse por los principios de universalidad, igualdad, equidad,
progresividad, interculturalidad, solidaridad y no discriminacion; y su funcionamiento
debe responder a ciertos criterios como calidad, eficiencia, eficacia, transparencia y

responsabilidad.
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El sistema estd compuesto por varios subsistemas dentro de los que se encuentra

el de la salud, que comprende varias normas y principios como son:

La salud debe tener un enfoque individual y colectivo, la diversidad social
y cultural, de género e intergeneracional.

Comprende instituciones, programas, politicas, recursos, acciones y
actores en salud.

Abarca todas las dimensiones del derecho a la salud: promocion,
prevencion y atencion integral.

Promueve la complementariedad con las medicinas ancestrales y
alternativas.

Debe articularse, coordinadamente, en red publica integral de salud.

La atencion de salud debe ser un servicio publico brindado por
instituciones pablicas, privadas y comunitarias.

El Estado es responsable de formular politicas publicas, universalizar la
atencion, mejorar y ampliar la cobertura, fortalecer los servicios estatales,
garantizar précticas de salud ancestral y alternativa, brindar cuidado
especializado a grupos de atencion prioritaria, asegurar acciones y
servicios de salud sexual y reproductiva, asegurar salud integral de
mujeres, garantizar disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad,
desarrollar programas para prevenir y controlar adicciones, no criminalizar
a las personas consumidoras.

El Estado debe financiar de forma oportuna y regular la promocion y

proteccion del derecho a la salud.®?

82 Ramiro Avila Santamaria, El derecho a la salud en el contexto del buen vivir: La Constitucion
ecuatoriana del 2008 y el derecho a la salud, 15, 16.
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La norma que establece el derecho a la salud debe ser analizada de manera
conjunta con lo establecido en el Régimen del Buen Vivir, a fin tener una apreciacion
global de la intencion que tiene la Constitucion al normar este derecho, su ejercicio y sus
diferentes componentes y tipos.8®

Por otro lado, con respecto del Derecho de acceder a los medicamentos, la norma
constitucional responsabiliza al Estado como el ente que debe garantizar la disponibilidad
y acceso a medicamentos, regular su comercializacién y promover la produccion nacional
y la utilizacion de medicamentos genéricos que respondan a las necesidades de la
poblacion. En relacién a los instrumentos internacionales que puedan coartar este
derecho, la misma norma es muy clara al establecer que no se podran celebrar
instrumentos que contravengan al derecho de acceso a los medicamentos, como sefiala el

articulo 421;

Art. 421.- La aplicacion de los instrumentos comerciales internacionales no
menoscabara, directa o indirectamente, el derecho a la salud, el acceso a medicamentos,

insumos, servicios, ni los avances cientificos y tecnolégicos.?

De lo anterior, es evidente que la Constitucion ecuatoriana presenta una nueva
visién del Derecho a la Salud como parte de los derechos del buen vivir, enmarcada en el
modelo de Estado constitucional de derechos y justicia vigente desde 2008; este nuevo
concepto resulta de la intencion de contar con un sistema garantista de derechos, mas

eficaz y que permita activar las herramientas necesarias a fin de gozarlos efectivamente.

& [dem, 17, 18.
84 Constitucion de la Republica del Ecuador, art. 420.
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2.2.2 Normativa especial en el campo de la Salud y el Derecho de acceso a los
medicamentos

Analizando de manera exclusiva la normativa interna que regula la salud y el
acceso a los medicamentos dentro de la legislacion ecuatoriana, a priori se puede
determinar que, si bien la Constitucién implementd cambios importantes y un enfoque
integral que le da una nueva perspectiva a estos dos derechos, las leyes que regulan la
salud no han sufrido ningin tipo de cambios importantes que permitan cristalizar e
instrumentar lo establecido por la norma constitucional.

Como parte del compendio de normas que regulan la salud en el Ecuador tenemos
a la Ley Orgéanica de Salud vigente desde el afio 2006, la misma que pretende
normativizar los multiples aspectos que abarca esta materia, asi como fortalecer el rol del
Estado como ente responsable de velar por la salud de los ciudadanos, de igual manera
regula el ejercicio de los profesionales de la salud en el pais y la prestacién de dicho
servicio.

La Ley Organica de Salud le otorga al Ministerio de Salud la competencia para
velar por el control de los servicios de salud tanto pablicos como privados, criterio con el
que me permito discrepar ya que deberia ser una entidad independiente la que deba
cumplir con este rol, por un lado porque la gestion del ministerio es tan amplia que dicho
rol puede quedar rezagado o relegado a un segundo plano, y por otro porque el ministerio
también es el titular de varios centros de prestacion de servicios de salud, de manera que
pasaria a ser juez y parte al ser el ente que controle todos los centros de prestacion de
salud incluyendo los propios..

Un aspecto positivo que introdujo esta ley, es el garantizar el acceso a
medicamentos y responsabilizar al Ministerio de Salud Publica de formular politicas y

desarrollar estrategias y programas para garantizar el acceso y la disponibilidad de
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medicamentos de calidad, al menor costo para la poblacién, con énfasis en programas de
medicamentos genéricos.®> Considero positiva esta iniciativa toda vez que, si bien, segin
la normativa internacional analizada, siempre ha sido responsabilidad de los Estados velar
por la salud de los ciudadanos, el Derecho de acceso a los medicamentos nunca fue
regulado de manera clara, debido a que, a criterio personal, se estaria vulnerando
maltiples intereses de las empresas multinacionales productoras y comercializadoras de
farmacos, que generan anualmente ganancias astronémicas por los sobreprecios a los que
colocan sus medicamentos en el mercado, en virtud de los andlisis y los procesos a los
que someten sus productos.

Por otro lado, esta Ley destina capitulos determinados a regular el campo de
accion de los profesionales de salud, asi como los servicios de salud y las medicinas
tradicionales y alternativas. De igual manera, establece las pautas que deben ejecutarse a
fin de licenciar, vigilar, aprobar y controlar el funcionamiento de los servicios de salud
pablicos y privados, con y sin fines de lucro, autdbnomos, comunitarios y de las empresas
privadas de salud y medicina prepagada.

Conmina a que la atencion de salud se ejecute de manera oportuna, eficiente y con
calidad, las tarifas de los servicios de salud y las de los planes y programas de las empresas
de servicios de salud y medicina prepaga se ajusten a la realidad econémica y social del
pais, establece la obligacion de que todos los servicios de salud tengan salas de
emergencia y promueve el respeto y promocion de las medicinas alternativas en el marco
de la atencion integral de salud.®®

Por otro lado, tenemos también a la Ley Organica del Sistema de Salud,®” que

determina los principios generales que rigen la organizacion y el funcionamiento del

8 Ecuador, Ley Orgdnica de Salud, art. 6, num. 20.

8 Organizacién Panamericana de la Salud, Perfil del Sistema de Salud en el Ecuador: monitoreo y andlisis
de los procesos de cambio y reforma, (Quito: octubre 2008), 16.

87 Ecuador, Ley Orgdnica del Sistema de Salud, en Registro Oficial, No. 670 (25 de septiembre de 2002).
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Sistema Nacional de Salud; uno de sus objetivos principales es regular a la llamada Red
Publica Integral de Salud, conformada por el Ministerio de Salud Publica, el Instituto
Ecuatoriano de Seguridad Social, el Instituto de Seguridad de las Fuerzas Armadas y el
Instituto de Seguridad Social de la Policia nacional.®

El resto de normas que infieren en el campo de la salud son el reflejo de la falta
de sintesis que han adolecido ciertos procesos legislativos en nuestro pais. A partir de la
promulgacion de la Constitucion de 2008 tampoco podemos encontrar cambios radicales
al respecto, han entrado en vigencia algunos reglamentos que han permitido alcanzar
ciertos logros en temas sanitarios como por ejemplo el Reglamento de Registro Sanitario
para Medicamentos en General,®° que abarca una seria de exigencias y estandares a fin de
garantizar la calidad de los medicamentos.

En el PNBV 2013-2017, referido en el capitulo anterior como una de las
herramientas juridicas para garantizar los derechos analizados, la salud se plantea como
un instrumento para alcanzar el buen vivir, mediante la profundizacion de esfuerzos en
politicas de prevencion y en la generacion de un ambiente saludable,*® asi mismo recoge
a este derecho en varios de sus acapites, estableciéndolo como un insumo fundamental
para poder alcanzar el, mencionado y poco entendido, buen vivir.

Volviendo a lo referente al Derecho de acceso a los medicamentos, es necesario
referirse al Decreto Ejecutivo No. 118°% que declara de interés publico el acceso a las
medicinas utilizadas para el tratamiento de enfermedades que afectan a la poblacion

ecuatoriana y que sean prioritarias para la salud publica, fortaleciendo la herramienta de

8 Organizacién Panamericana de la Salud, La equidad en la mira: la salud publica en Ecuador durante las
ultimas décadas, (Quito: OPS/MSP/CONASA, 2007), 284.

8 Ecuador, Reglamento de Registro Sanitario para Medicamentos en General, en Registro Oficial
Suplemento, No. 335 (7 de diciembre de 2010).

% Ecuador, Plan Nacional del Buen Vivir, en Registro Oficial Suplemento, No. 78 (11 de septiembre de
2013), Objetivo 3.

91 Ecuador, Decreto Ejecutivo No. 118, en Registro Oficial, No. 67 (16 de noviembre de 2009).
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las Licencias Obligatorias sobre patentes de medicamentos de uso humano, este decreto
es un claro ejemplo de la intencién del Estado de garantizar el acceso a los medicamentos
propuesto a traves de un documento normativo contemplado en nuestro marco juridico
interno.

El Presidente de la Republica en funciones, como fundamento para la expedicién
del decreto, afirma que el conocimiento que lleva a la creacion y produccion de principios
activos de medicamentos para tratar enfermedades catastréficas son bienes publicos,
necesarios para la prosperidad humana y que no pueden ser privatizados en beneficio de
las empresas farmacéuticas por un periodo de tiempo tan largo, como son los veinte afios
que sefiala el articulo 146 de la Ley de Propiedad Intelectual, esto en principio para
incentivar la investigacién, cuando la realidad es que aproximadamente el 90% de los
nuevos descubrimientos en medicina no los crean las instituciones con fines de lucro, los
crean y desarrollan las universidades, entidades sin fines de lucro e instituciones del
Estado.®

2.3 La necesidad de firmar tratados internacionales en materia de Salud

A lo largo de esta investigacion se ha analizado la influencia de la suscripcion de
instrumentos internacionales en la proteccion del Derecho a la Salud y el Derecho de
acceso a los medicamentos, la doctrina analizada en el primer capitulo concibe a la
suscripcion de instrumentos internacionales como la herramienta juridica necesaria para
el desarrollo de los paises; asi mismo es de sefialar que la necesidad de contar con estas
herramientas nace de la intencion de los Estados de satisfacer ciertas carencias que son
palpables puertas adentro.

Es acertado lo sefialado por César Montafio Galarza, quien asegura que, sin duda

alguna, el tratado internacional constituye un instrumento juridico fundamental y se ha

9 Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual, Licencias Obligatorias en Ecuador, 14.
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convertido en el cauce formal que sirve para plasmar la voluntad de los Estados
soberanos, alrededor de tematicas que demandan un agregado de esfuerzos entre los
Estados intervinientes. Asimismo, Montafio sefiala que no seria aceptable pensar siquiera
en el despliegue de las dinamicas bilateral ni multilateral -sobre cualquier materia que se
requiera- sin la adopcion previa de un tratado internacional.*

Para Carlos Emanuele Ortiz es imperante la suscripcion de instrumentos
internacionales en materia de salud como un mecanismo para que el Estado pueda
garantizar tanto el Derecho a la Salud como el Derecho de acceso a los medicamentos, en
este sentido sefiala que, solo por citar ejemplos, la firma del Convenio Marco de la OMS
para el Control del Tabaco ha permitido que sea evidente la reduccion del consumo de
tabaco sobre todo en lugares publicos y ha permitido crear conciencia al respecto;
asimismo, la creacion de la Convencion sobre los Derechos de las Personas con
Discapacidad ha permitido alcanzar importantes avances positivos en la materia.®*

Al respecto, Jaime Breilh se enfoca en que primero se deben analizar cuales son
los intereses que conllevaron a la suscripcion de tal o cual acuerdo de caracter
internacional, en virtud de esto se puede calificar de positiva o0 negativa su suscripcion, si
los intereses responden a las necesidades colectivas la repercusion de la suscripcion del
instrumento va a ser positiva, y este instrumento se constituiria como una herramienta
para garantizar el derecho a la salud; pero, en su defecto, si la suscripcion de un
instrumento internacional en materia de salud responde a intereses individuales de grupos

econdmicos o politicos que distan de los intereses colectivos, este instrumento no solo

9 César Montafio Galarza, Problemas Constitucionales de las Integraciones Supranacionales, Andlisis del
Caso Andino, (Quito: Universidad Anida Simén Bolivar, 2012), 40.

% Carlos Emanuele Ortiz, Director Nacional de Cooperacién y Relaciones Internacionales del Ministerio de
Salud Publica del Ecuador, entrevistado por Daniel Borrero, Quito, 16 de abril de 2015.
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tendria como resultado el beneficio de un grupo especifico de actores, sino también podria
ser una amenaza para el derecho de salud de las personas.®

De lo anterior se colige la innegable necesidad de celebrar instrumentos de
caracter internacional, a mi criterio, mas aln en materia de derechos fundamentales como
el Derecho a la Salud. Centrandonos en nuestra realidad, algunas de las necesidades que
han estado latentes por afios en el campo de la salud han podido ser menguadas de alguna
manera por medio de la suscripcion de tratados internacionales, un ejemplo palpable de
ello es la suscripcion de la Convencion sobre los Derechos de las Personas con
Discapacidad, documento en que el Ecuador jugd un papel importante; y ha permitido
que las personas con discapacidad sean incluidas y consideradas en al &mbito social.

A pesar de lo sefialado, subsisten maltiples necesidades en el ambito de la salud
que pueden ser atacadas con la firma de tratados que permitan trabajar en estas
necesidades, en este sentido y reiterando lo sefialado por Montafio, es indispensable la
suscripcion de instrumentos internacionales en materia de Salud a fin de contar con una
herramienta juridica para que el Estado pueda ejercer de mejor manera su obligacion de
garantizar todo lo que engloba el Derecho a la Salud.

Sin embargo, es necesario sefialar que si bien la suscripcion de instrumentos
internacionales es sumamente necesaria para garantizar tanto el Derecho a la Salud como
el Derecho de acceso a los medicamentos, es igualmente necesario que los intereses que
sustentan la suscripcion de tratados contemplen las necesidades reales del Estado y no
representen intereses especificos de grupos de poder.

En referencia a tratados internacionales que regulan aspectos de la salud que han
sido cuestionados sobre si responden 0 no a las necesidades de los paises signatarios,

podemos citar al Acuerdo sobre los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con

% Jaime Breilh, Director del Area de Salud de la Universidad Andina Simén Bolivar, entrevistado por Daniel
Borrero, Quito, 27 de mayo de 2015.
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el Comercio (ADPIC) creado en el marco de la OMC®® de la que nuestro pais es Estado
miembro.

Si bien el objetivo principal de este instrumento es regular los temas de propiedad
intelectual relacionados con el comercio y asi armonizar dicha regulacion a nivel de los
paises miembros de la OMC para reducir las brechas juridicas y técnicas en la materia,
cabe cuestionar si sus postulados y los principios sobre los cuales fue concebido
responden a las necesidades de todos los paises miembros de la OMC, o por el contrario
responde a un hecho que preocupa de sobremanera al ser considerado desde el punto de
vista de la equidad y de la justicia: el derecho es creado e impuesto por los agentes mas
fuertes.%’

Han existido fuertes criticas sobre los intereses que promovieron la creacion de
este tratado, llegando a afirmar que este cuerpo normativo responde de manera exclusiva
a los intereses de los paises que albergan a empresas multinacionales, en su mayoria
relacionadas con la industria farmacéutica, en desmedro de los intereses colectivos de los
paises miembros de la OMC, sobre todo en lo referente al tiempo de duracion de la patente
de un medicamento;*® teniendo en cuenta que el derecho de patente es uno de los
principales derechos de propiedad intelectual regulado en el mencionado acuerdo, se
pueden presentar algunas particularidades en el &rea de los medicamentos en base a la

importancia de estos productos para la salud publica, asi se ha dado paso a la creacion de

% Pprotocolo de Adhesién del Ecuador al Acuerdo por el que se establece la Organizacién Mundial del
Comercio, en Registro Oficial Suplemento, No. 853 (2 de enero de 1996).

97 Esteban Donoso Crespo, Correctivo a la Proteccién Mundial de las Invenciones, (Quito: Visién, 2011),
51.

% Citando el ejemplo tomado por Esteban Donoso Crespo, podemos comparar dos paises miembros de la
OMC, por un lado Canadd, un pais desarrollado con un ingreso anual per cépita de $30.000,00
aproximadamente y Sierra Leona un pais de los denominados “menos desarrollados” que tiene un ingreso
anual per cépita aproximado de $530,00. Es innegable que la existencia de un monopolio sobre la patente
de un medicamento durante 20 afos afectard mucho mas a aquel pais que sufre una severa crisis
econdmica y que necesita que las invenciones, y en este caso los medicamentos se encuentren en el
dominio publico lo antes posible para contribuir con el desarrollo nacional y garantizar el acceso a
medicamentos. Fuente: Esteban Donoso Crespo, Correctivo a la Proteccion Mundial de las Invenciones,
23.
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mecanismos que tutelan los intereses econdmicos de estas empresas y no el derecho
fundamental a la salud.

El concepto utopico de justa recompensa por la invencion, bajo el cual se
determinan los tiempos y los precios en virtud de los cuales las invenciones pueden pasar
al dominio publico, es de igual manera criticado fuertemente, toda vez que los criterios
que se observan para determinar esta justa recompensa dejan fuera del andlisis la situacion
social, econdmica y la estructura tecnoldgica de los paises que forman parte de la OMC,
impidiendo de manera directa, en el caso de la proteccion de los patentes farmacos, que
ciertos paises puedan ejercer de manera efectiva el derecho de acceso a medicamentos
eficaces y seguros, a pesar de ser de aquellos considerados menos desarrollados y para
los cuales la normativa ADPIC propone situaciones especiales.®

Otro postulado imperante para que los instrumentos internacionales en materia de
salud se consoliden como una herramienta juridica que garantice el efectivo goce de los
derechos, es la adopcion de politicas tanto internas como externas que permitan plasmar
en la realidad nacional lo establecido por el instrumento internacional, caso contrario el
objeto de la suscripcion de este tipo de instrumentos quedaria en letra muerta, toda vez
que en ausencia de politicas propuestas de manera acertada por el Estado que den paso a
ejecutar los objetivos plasmados en un tratado internacional es inconcebible que las
virtudes de estas herramientas juridicas se plasmen en la realidad nacional.

Al hablar de politicas, no me refiero Unicamente a la expedicion de normativa
interna que repita lo versado en el tratado, me refiero a la creacion de espacios en donde
la comunidad pueda ejercer estos derechos, instaurar entes de caracter pablico con el
unico objeto de velar por el fiel goce de estos derechos y con la capacidad juridica de

denunciar y atacar actos que vulneren su efectivo goce en beneficio de los grupos de

% Carol Proner, Propiedade Intelectual: para uma outra orden juridica possivel, (Sao Paulo: Cortez Editora),
31.
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poder; de igual manera, inmunizar a los 6rganos de administracion de justicia del alcance
del poder politico y econdmico de las grandes multinacionales, tomando como ejemplo,
una vez mas, la jurisprudencia colombiana que expresa la incondicionalidad del ejercicio

del Derecho a la Salud, dejando claro que:

La prestacion del servicio de salud debe realizarse conforme a los principios de
eficiencia, universalidad y solidaridad. El caracter de universalidad, sefiala que el derecho
a la salud es accesible a todas las personas sin ningln tipo de distincion, el caracter de
eficacia implica que la prestacion del servicio de salud debe hacerse de acuerdo a un
manejo adecuado de recursos. En el mismo sentido, es necesario observar los principios
rectores y caracteristicas del sistema, entre otros: la prestacién del servicio de calidad, de
forma continua, integral y garantizando la libertad de escogencia. Asi, la prestacion de
servicio a la salud se debe prestar en condiciones de integralidad, por lo cual se debe
garantizar a los usuarios del sistema, una atencion que implica la prestacion con calidad,
oportunidad y eficacia en la fases previas, durante y posteriores a la recuperacion del
estado de salud, por lo cual los usuarios tendran derecho a la atencion preventiva, médico

quirtrgica y los medicamentos esenciales que ofrezca el sistema integral de salud.®

Por otro lado, es de igual manera importante que los parametros con los que se
busca colaboracion internacional en materia de Salud no tomen en cuenta Unicamente el
componente politico de los posibles paises con los que se busque apoyo, es decir al ser el
Derecho a la Salud y el Derecho de acceso a los medicamentos derechos fundamentales
que distan de cualquier concepto politico, lo que se deberia propender es buscar aliados
que permitan satisfacer las necesidades en materia de Salud del pais a través de las
multiples herramientas sobre las que puede versar un tratado, como por ejemplo la

provision de medicamentos, transferencia de tecnologia, capacitacion, prestacion de

100 Corte Constitucional de Colombia, [Sentencia T-152/14]. Consulta: 26 de julio de 2015,
<http://www.corteconstitucional.gov.co/relatoria/2014/T-152-14.htm>.
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servicios en el exterior, universalidad, entre otros, independientemente de si comparten
un modelo politico similar al del Ecuador.

Lo anterior se expresa sobre la base de que, a criterio personal, no necesariamente
los paises que comparten un criterio politico comparten las mismas necesidades o
intereses, sobre todo en el campo de la salud; los modelos de gobierno similares al
denominado Socialismo del Siglo XXI que vive el Ecuador son adoptados por paises que,
en su gran mayoria, son aquejados por las mismas necesidades y las mismas falencias en
sus sistemas de salud, motivo por el cual no encuentro una razon real para buscar
cooperacion en materia de salud exclusivamente en paises con estas caracteristicas.

En este sentido, se podria trabajar en varios aspectos que permiten la consecucién
de los objetivos que persigue la cooperacion internacional; en un primer momento el
Ecuador deberia apuntalar a mejorar constantemente sus relaciones internacionales y a
protegerlas de tal manera que éstas sobrevivan los vaivenes de la politica y sus intereses.
Las instituciones estatales como el Ministerio de Relaciones Exteriores y Movilidad
Humana, el Ministerio de Comercio Exterior, la Secretaria Técnica de Cooperacion
Internacional, entre otras, son las responsables de velar por que el pais cuente con
relaciones internacionales saludables, no se puede concebir el desarrollo de un pais que
mantenga relaciones internacionales débiles.

Otro ambito en el que se debe trabajar, es en armonizar la normativa sanitaria
interna con la normativa sanitaria internacional a través de la suscripcion de tratados
internacionales en este campo. En el marco juridico interno existen cuerpos legales que
regulan el aspecto sanitario de medicamentos en base a criterios desactualizados, esto se
traduce, por ejemplo, en los injustificadamente prolongados periodos de tiempo que se
toman las entidades responsables para otorgar documentacion sanitaria, sobre la base de

lo que la norma dicta al respecto, hecho que ha sido criticado varias veces por los usuarios.
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A fin de precautelar el Derecho a la Salud y a acceder a medicamentos seguros y eficaces,
es imprescindible contar con normativa que imponga criterios técnicos de primer orden
en el &mbito de lo sanitario, y que se encuentre en continua actualizacion y armonizacion
con la normativa utilizada en los paises considerados de vanguardia y de avanzada en este
aspecto.

Por dltimo, considero que para que el Ecuador goce de una cooperacion
internacional adecuada que le permita subsanar sus necesidades y brindar condiciones
Optimas para que sus ciudadanos gocen a plenitud del Derecho a la Salud y de acceso a
medicamentos, el pais y sus representantes deben propender a ser cada vez mas
participativos y a ser reconocidos en la palestra internacional, es fundamental dejar de
ser reactivos y buscar cooperacion como resultado de una situacion de crisis, la
cooperacion debe ser permanente, por este motivo es primordial hacernos presentes en

los espacios de discusion y generar debate.
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Conclusiones

1. El concepto de Derecho a la Salud ha ido variando de manera simultanea
a las necesidades de las naciones en esta materia y hasta la actualidad existen divergencias
al intentar definirlo, al hacer este ejercicio de definicion es imposible considerar a la salud
unicamente como la ausencia de enfermedad, los criterios mas actualizados apuntan a que
a la salud se la debe considerar tomando en cuenta un sinnimero de factores, entre los
cuales resaltan la salud mental, un medio ambiente sano, condiciones sanitarias
adecuadas, la posibilidad de acceder a medicamentos seguros y eficaces entre otras
condiciones. Sin embargo de lo anterior, y de que existan instrumentos que definan al
Derecho a la Salud, es necesario que este derecho se vaya redefiniendo en virtud de las
necesidades de los seres humanos, que varian de manera constante.

2. El Derecho a la Salud y el Derecho de acceso a los medicamentos son
derechos que se constituyen de manera independiente; sin embargo, se encuentran
intimamente vinculados. El derecho de acceder a medicamentos eficaces y seguros es una
de las circunstancias que deben confluir a fin de poder ejercer plenamente el Derecho a
la Salud, tal es asi que se considera que el acceso equitativo a unos medicamentos seguros
y asequibles es de importancia vital para que todo el mundo goce del grado méaximo de
salud que se pueda lograr. En este sentido, el Derecho de acceso a los medicamentos se
ejerce en conexidad al Derecho a la Salud, por lo que es necesario considerar que el
derecho a acceder a medicamentos no solo se ejerce en ausencia de salud, sino también
como método preventivo a fin de mantener una salud estable.

3. Existen varias herramientas juridicas creadas con el fin de permitir la
garantia del Derecho a la Salud y el Derecho de acceso a los medicamentos, la suscripcién

de instrumentos internacionales se constituye como una de estas herramientas, y
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contempla una de las fuentes que dan origen al Derecho a la Salud y permite a los Estados
confluir voluntades con el &nimo de coadyuvarse a fin de subsanar las necesidades en el
campo de la salud por las que pasan su habitantes. Los instrumentos internacionales en
materia de Salud enuncian el derecho en términos juridicos, lo cual representa una
directriz que delimita la responsabilidad del Estado en relacion a la proteccién y garantia
de este derecho, otorgando a sus habitantes, entre otras, la capacidad de exigencia ante
cualquier situacion en la que se determine su vulneracion o la supresion del derecho en
mencién, asi dichos instrumentos internacionales resaltan la amplitud y la importancia
fundamental del Derecho a la Salud.

4. De los criterios emitidos por las personas entrevistadas, se puede llegar a
la conclusion de que, con respecto de la situacion de las relaciones internacionales del
Ecuador en materia de Salud, en los Gltimos afios ha existido un avance importante, sobre
todo en lo que respecta al &mbito sanitario; sin embargo, es imperante una actualizacion
del concepto del Derecho a la Salud que responda a las necesidades actuales, todavia falta
profundizar esfuerzos para que el Ecuador se ubique como un referente en la palestra
internacional dentro del campo de Salud, para esto se deben emitir politicas tanto
internacionales como internas, que creen espacios y mecanismos efectivos para el goce
tanto del Derecho a la Salud como del Derecho de acceso a los medicamentos. De igual
manera, estas politicas deben emitirse de manera coordinada tanto por los entes rectores
en materia de relaciones internacionales, llamese ministerios o Cancilleria, como por los
entes considerados como autoridad técnica en el campo.

5. Existen varios tratados internacionales en materia de Salud suscritos por el
Ecuador, que se han configurado como herramientas para que el Estado garantice el
Derecho a la Salud y el Derecho de acceso los medicamentos y las personas puedan gozar

a plenitud estos derechos.
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En la mayoria de los casos estos tratados han sido replicados tanto en la normativa
legal interna que infiere en el campo de la Salud como en las politicas adoptadas por el
Estado ecuatoriano en aras de velar por estos enunciados fundamentales.; Sin embargo,
la cantidad de normativa interna que regla el Derecho a la Salud en su generalidad no
responde a los actuales postulados constitucionales, de esto resulta que nuestro marco
legal contemple un amplio catdlogo de leyes que carecen de identidad y coordinacion
I6gica-juridica, sin constituir sinébnimo de mayor garantia, al contrario, el hecho de que
existan demasiadas leyes que regulen un tema, por mas amplio que sea el espectro
cubierto, resulta contraproducente, ya que pueden generarse confusiones al utilizarla la
ley o dar paso a una aplicacién de normativa de manera discrecional.

6. Es necesario fortalecer procesos de integracion regional como la
Comunidad Andina para que a través de instancias de cooperacion faciliten la gestion del
Derecho a la Salud y el Derecho de acceso los medicamentos de los paises miembros, a
través de medidas como la implementacion de mecanismos de armonizacién normativa,
intercambio de informacion para la produccion de medicamentos a bajo costo, facilitacion
para la investigacion y desarrollo en los cuatro Estados andinos.

A pesar de que ya existen entes creados en el marco de la CAN con el objeto de
garantizar el Derecho a la Salud y los derechos derivados, es importante que los Estados
miembros, a traves de sus correspondientes delegados, hagan un seguimiento y control
de los alcances y la consecucion de los objetivos para los cuales estos entes fueron
creados.

7. Los tratados internacionales en materia de Salud, suscritos por el Estado
ecuatoriano, son una herramienta juridica que permite una efectiva garantia de estos
derechos, siempre y cuando estos tratados reflejen las necesidades reales de toda la

poblacién y no de los grupos de poder. Deben implementarse politicas que den paso a la

71



creacion de normativa y espacios donde la comunidad pueda ejercer estos derechos de
manera plena y efectiva.

Asi mismo, es necesario buscar cooperacion internacional con paises que puedan
generar proyectos que mejoren las condiciones de aplicacion del Derecho a la Salud y el
Derecho de acceso los medicamentos, indistintamente de las diferencias politicas que
puedan tener sus gobiernos de turno, a fin de tener aliados que no sufran de nuestras
mismas carencias en el campo de la salud.

8.- El promover relaciones internacionales estrechas y saludables, velar por que
no se vean afectadas por los inesperados giros que muchas veces genera la politica y
armonizar nuestra normativa interna con la de aquellos paises considerados como
pioneros en la defensa del Derecho a la Salud y el Derecho de acceder a medicamentos
son aspectos esenciales para construir herramientas que permitan garantizar estos

derechos.

72



Bibliografia

Bibliografia general

Avila Santamaria, Ramiro. El derecho a la salud en el contexto del buen vivir: La
Constitucion ecuatoriana del 2008 y el derecho a la salud. Quito: Universidad
Anida Simon Bolivar. 2012.

Barberis, Julio A. “El Concepto de Tratado Internacional”. En Universidad de Navarra.
Anuario de Derecho Internacional. Navarra: No. 6. 1982.

Beélanger, M. The Future of international health legislation. Toronto: International Digest
of Health Legislation. 1989.

Bonilla, Adrian. “Alcances de la Autonomia y la Hegemonia en la Politica Exterior
Ecuatoriana 2002”. En Adrian Bonilla. Orfeo en el Infierno, Una Agenda de
Politica Exterior. Quito: FLACSO. 2003.

Bonilla, Adrian. 25 afios de politica exterior. Quito: FLACSO. 2008.

Breilh, Jaime. “Hacia una construccion emancipadora del derecho a la salud”. En
Universidad Andina Simon Bolivar. Sede Ecuador. Programa Andino de
Derechos Humanos, PADH. ¢ Estado constitucional de derechos?: Informe sobre
derechos humanos Ecuador. Quito: Abya Yala. 2009.

Brotons, Antonio Remiro. Derecho Internacional Publico Vol. 2, “Derecho de los
tratados . Madrid. 1987.

Cabanellas, Guillermo. Derecho de las patentes de invencion, tomo 7. Buenos Aires:
Editorial Heliasta S.R.L. 2001.

Calduch, Rafael. Dinamica de la Sociedad Internacional. Madrid: Editorial CEURA.

1993.

73



Carbonell Sanchez, Miguel. “El derecho a la salud en el derecho internacional de los
derechos humanos; las observaciones de la ONU”. En Christian Courtis y Ramiro
Avila Santamaria, edit. La Proteccion Judicial de los Derechos Sociales. Quito:
Ministerio de Justicia y Derechos Humanos. 2009.

Chico Pefiaherrera, Marcelo. Temas de Derecho Internacional. Cuenca: Universidad del
Azuay. 1999.

Organizacién Mundial de la Salud. EI Acceso a las Medicinas. Consulta: 18 de octubre
de  2014.  <http://www.who.int/mediacentre/news/statements/2009/access-
medicines-20090313/es/index.html.>

Organizacion Mundial de la Salud. Globalizacion y Acceso a los medicamentos:
Perspectivas sobre el acuerdo ADPIC/OMC. Ginebra. 1999.

Donoso Crespo, Esteban. Correctivo a la Proteccion Mundial de las Invenciones. Quito:
Vision. 2011.

Garcia Montufar, Guillermo y Franciskovic Ingunza, Militza. Derecho Minero Comdn:
doctrina, jurisprudencia y legislacion. Lima: Graficas Horizonte. 1999.

Gonzaéles, Enrique. “El derecho a la salud”. En Victor Avramovich. Los derechos
sociales: Instrucciones de uso. México: Fontamara. 2003.

Gutiérrez Baylon, Juan de Dios. Sistema Juridico de las Naciones Unidas. México:
Editorial Porrda. 2007.

Hummer, Waldemar y Frischhut, Markus. Diferentes Concepciones de la proteccion de
los derechos humanos en la integracion europea y latinoamericana. Viena. 2002.

Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual. Licencias Obligatorias en Ecuador.
Quito: Editorial Unimarket. 2014.

Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual. Licencias obligatorias, mayor acceso a

medicamentos en el Ecuador. Quito: Editorial Unimarket. 2014.

74



Martinez Caballero, Alejandro. “Tipos de sentencias en el control constitucional de las
leyes: la experiencia colombiana”. En La Corte Constitucional 1992-2000.
Realidades y perspectivas. Bogota: Konrad-Adenauer Stiftung, Escuela Judicial
Rodrigo Lara Bonilla, 2000.

Merkl, Adolfo. Teoria General del Derecho Administrativo. Editorial Comares, 2001.

Montafio Galarza, César. Problemas Constitucionales de las Integraciones
Supranacionales, Anélisis del Caso Andino. Quito: Universidad Anida Simoén
Bolivar. 2012.

Organizacion Mundial de la Salud. Acceso equitativo a los medicamentos esenciales: un
marco para la accion colectiva. Ginebra. 2004

Organizacién Panamericana de la Salud. La equidad en la mira: la salud publica en
Ecuador durante las Gltimas décadas. Quito: OPS/MSP/CONASA.. 2007.

Organizacion Panamericana de la Salud. Perfil del Sistema de Salud en el Ecuador:
monitoreo y analisis de los procesos de cambio y reforma. Quito:
OPS/MSP/CONASA. 2008.

Parker Gumucio, Cristian. Sobre Politica Exterior iniciando el siglo XXI. Santiago:
Universidad de Chile. 2004.

Plataforma Colombiana de Derechos Humanos, Democracia y Desarrollo. La salud esta
grave: una vision desde los derechos humanos. Bogota. 2000.

Proner, Carol. Propiedade Intelectual: para uma outra orden juridica possivel. Sao
Paulo: Cortez Editora. 2011.

Ramirez Bulla, German. Politica exterior y tratados publico. Bogota: Universidad
Externado de Colombia. 1999.

Roemer, Milton. Comparative national public health legislation. Oxford: Oxford

University Press. 2002.

75



Seuba, Francesc X. La Emergencia del Derecho Internacional de la Salud. Madrid:
Universidad Nacional de Educacion a Distancia. 2009.

Tomasevski, Katarina. United Nations Legal Order. Cambridge: Cambridge University
Press, 1995.

Yépez Lasso, Fernando. “Politica Internacional del Ecuador en el Siglo XXI”. Quito:

2001.

Legislacion

Carta Andina de Promocion y Proteccion de los Derechos Humanos, Registro Oficial,
Suplemento, No. 461, 15 de noviembre de 2004.

Constitucion de la Organizacion Mundial de la Salud, Registro Oficial, No. 119, 25 de
enero de 1949.

Constitucion de la Republica del Ecuador, Registro Oficial, No. 449, 20 de octubre de
2008.

Convencion sobre los Derechos de las Personas con Discapacidad, Registro Oficial, No.
329, 05 de mayo de 2008.

Convenio bésico de funcionamiento entre el Gobierno del Ecuador y la Organizacién No
Gubernamental Extranjera "Fundacion Salud y Sociedad”, Registro Oficial, No.
263, 09 de junio 2014.

Convenio Basico de Funcionamiento entre el Gobierno del Ecuador y "RIOS" Red
Internacional de Organizaciones de Salud, Registro Oficial, No. 952, 13 de mayo
2013.

Convenio de Actividades Tecnico Cientificas en Salud, Registro Oficial, No. 229, 9 de

julio de 1993.

76



Convenio de Cooperacion entre el Ministerio de Salud Publica de la Republica de Cuba,
el Ministerio de Salud Publica de la Republica del Ecuador y la Organizacion
Panamericana de la Salud/Organizacion Mundial de la Salud para el desarrollo
de actividades cientifico técnicas en salud, Registro Oficial, No. 675, 2 de mayo
de 1991.

Convenio Marco de la OMS para el Control del Tabaco, Registro Oficial, No. 382, 23 de
octubre de 2006.

Decisién del Acuerdo de Cartagena No. 486, Registro Oficial, No. 258, 2 de febrero de
2001.

Declaracion Universal de Derechos Humanos, Registro Auténtico, No. 1948. 952, 10 de
diciembre 1948.

Declaracion Universal de los Derechos Humanos, Registro Auténtico, 19 de diciembre
de 1948.

Ecuador, Decreto Ejecutivo No. 118, Registro Oficial, No. 67, 16 de noviembre de 20009.

Ecuador, Decreto Ejecutivo No. 181, Registro Oficial, Suplemento, No. 98, 30 de
diciembre de 20009.

Ecuador, Decreto Ejecutivo No. 619, Registro Oficial, No. 134, 28 de julio del 2003.

Ecuador, Ley Organica de Salud, Registro Oficial, Suplemento No. 423, 22 de diciembre
de 2006.

Ecuador, Memorando de entendimiento en materia de salud con la Repulblica Islamica
de Iran, Registro Oficial, No. 549, 10 de Octubre de 2011.

Ecuador, Plan Nacional del Buen Vivir, Registro Oficial, Suplemento, No. 78, 11 de
septiembre de 2013.

Ecuador, Reglamento de Registro Sanitario para Medicamentos en General, Registro

Oficial, Suplemento, No. 335, 7 de diciembre de 2010.

77



Estatuto de la Corte Internacional de Justicia, Registro Oficial No. 502, 6 de febrero de
1946.

Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales, Registro Oficial,
No. 222, 25 de junio de 2010.

Protocolo de Adhesion del Ecuador al Acuerdo por el que se establece la Organizacion
Mundial del Comercio, Registro Oficial, Suplemento, No. 853, 2 de enero de

1996.

Jurisprudencia

Colombia
Corte Constitucional de Colombia, Sentencia T-152/14. Consulta: 26 de julio de
2015. <http://www.corteconstitucional.gov.co/relatoria/2014/T-152-14.htm>.
Corte Constitucional de Colombia, Sentencia T-152/14. Consulta: 26 de julio de
2015. < http://www.corteconstitucional.gov.co/relatoria/2014/T-152-14.htm>.
Corte Constitucional de Colombia, Sentencia T-297/05. Consulta: 3 de abril de
2015. <http:www.corteconstitucional.gov.co/relatoria/2005/T-297-

05.htm#_ftn50>.

Ecuador

Corte Constitucional del Ecuador, Sentencia No. 0006-09-SIS-CC. Consulta: 4 de
febrero de 2015.
<http://casos.corteconstitucional.gob.ec:8080/busqueda/pdf2.php?fc=http://186.4
2.101.3/alfresco/d/d/workspace/SpacesStore/b8c5241e-899e-4e28-895b-

139a8f12a2f7/0036-10-IN-sen.pdf?guest=true>.

78



