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Medidas Cautelares No. 533-21
Patricio Fabian Vaca Castro y otras tres personas diagnosticadas con Leucemia

Mieloide Crénica respecto de Ecuador
11 de julio de 2022
Original: espafiol

I. INTRODUCCION

1. El 13 de junio de 2021, la Comisidén Interamericana de Derechos Humanos (“la Comisién
Interamericana”, “la Comisiéon” o “la CIDH”) recibi6 una solicitud de medidas cautelares presentada
por Patricio Fabian Vaca Castro (“la parte solicitante” o “el solicitante”), instando a la Comisién que
requiera al Estado de Ecuador (“el Estado” o “Ecuador”) la adopcién de las medidas necesarias para
proteger los derechos a la vida, integridad personal y salud de Patricio Fabidn Vaca Castro y otras
personas que se atienden en el Hospital Carlos Andrade Marin y que tienen diagnoéstico de Leucemia
Mieloide Croénica (cancer de la sangre). La solicitud alegb que se encuentran en una situacion de grave
riesgo debido a la falta de acceso al medicamento necesario para su tratamiento médico en diversos
marcos temporales desde el afio 2020.

2. En los términos del articulo 25.2 de su Reglamento, la CIDH solicité informacién adicional a la
parte solicitante el 13 de julio de 2021 y recibié informacion el 14 de julio de 2021. La CIDH
nuevamente solicité informacién adicional a la parte solicitante el 24 de enero de 2022 y recibid
informacidn el 25 de enero de 2022. Posteriormente, la CIDH solicit6 informacién al Estado el 11 de
marzo de 2022 y el Estado envié informaciéon el 22 de marzo de 2022. La CIDH solicit6 informacién a
ambas partes el 25 de mayo de 2022. El Estado envié comunicacion el 26 de mayo de 2022 y la parte
solicitante envi6 informacion el 2 de junio de 2022. La CIDH solicit6 informacién al Estado el 7 de
junio de 2022 y el Estado envié informacién el 21 de junio de 2022. La parte solicitante aport6
informacion el 23 de junio de 2022.

3. Tras analizar las alegaciones de hecho y de derecho aportadas por las partes, la Comision
considera que la informacién presentada demuestra prima facie que las personas beneficiarias
identificadas se encuentran en una situacién de gravedad y urgencia, puesto que sus derechos a la
vida, integridad personal y salud estan en riesgo de dafio irreparable. Por consiguiente, se solicita a
Ecuador que: a) adopte las medidas necesarias para proteger los derechos a la vida, integridad
personal y salud de las personas beneficiarias, mediante la adopcién de las medidas inmediatas que
posibiliten el acceso a un tratamiento médico adecuado y oportuno. En particular, garantizando
acceso regular a los medicamentos necesarios de conformidad a lo prescrito por los profesionales de
salud correspondientes, asi como los diagndsticos y exdmenes que permitan evaluar de manera
regular su estado de salud, segtin los estdndares internacionales aplicables; y, b) concierte las medidas
con las personas beneficiarias y sus representantes.

II. RESUMEN DE HECHOS Y ARGUMENTOS PRESENTADOS POR LAS PARTES
A. Informacidén aportada por la parte solicitante

Las personas propuestas como beneficiarias son pacientes diagnosticados con Leucemia
Mieloide Crénica (cancer a la sangre) y se alega se encuentran en riesgo debido a la falta de
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acceso a la medicacién necesaria y oportuna para su tratamiento médico desde 2020. Segun la
informacién aportada por el solicitante, las personas propuestas como beneficiarias son: (1)
Patricio Fabidn Vaca Castro, residente en la ciudad de Quito; (2) Hernan Andrés Zurita Espin,
residente en la ciudad de Quito; (3) Jorge Enrique Dobronski Arcos, residente en la ciudad de
Quito; (4) Darwin Giovanny Unuzungo Ordofiez, residente en la ciudad de Pifias; (5) Luis Ernesto
Rodriguez Cajamarca, residencia en la ciudad de Quito; (6) Rodolfo German Cahuana Jiménez,
residente en la ciudad de Quito; (7) Francisco Ivan Campoverde Campoverde, residente en la
ciudad de Lago Agrio; (8) Roque Antonio Campoverde Campoverde, residente en la ciudad de
Joya de los Sachas; (9) Amparo del Rocio Escobar Galarza, residencia en la ciudad de Ibarra; (10)
Narcisa de Jests Guevara Medina, residente en la ciudad de Riobamba; (11) José Francisco
Toapantal, residente en la ciudad de QuitoZ.
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5. Segun la solicitud, las personas identificadas han recibido atencién médica especializada en el
Servicio de Hematologia del Hospital Carlos Andrade Marin (HCAM) del Instituto Ecuatoriano de
Seguridad Social (IESS) desde hace varios afios. El personal médico tratante les prescribi6 el
medicamento tasigna nilotinib, que se encuentra en el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos
de Ecuador. Sin embargo, desde el mes de julio de 2018, no tuvieron acceso a servicios de
atencion a salud de calidad suficiente por parte de las autoridades y servidores publicos del
HCAM. En ese sentido, se suspendieron los tratamientos farmacolégicos al no adquirir y entregar
el medicamento nilotinib a los pacientes con cancer a la sangre del HCAM.

6. En diciembre de 2018, se enviaron comunicaciones dirigidas a las autoridades del hospital, sin
respuesta. Posteriormente, el 4 de enero de 2019, 15 pacientes con cancer a la sangre del HCAM,
incluyendo las 11 personas propuestas como beneficiarias3, presentaron una demanda de Accién
de Proteccién 4 para la tutela de sus derechos, a través del acceso a los tratamientos
farmacolégicos con la provisiéon del medicamento nilotinib, ademas de las responsabilidades
propias que surjan en procesos administrativos y judiciales de las autoridades y servidores
publicos responsables por los hechos.

7. El 17 de enero de 2019, la jueza de la Unidad de Familia, Mujer, Nifiez y Adolescencia, del Distrito
Metropolitano de Quito, dicté sentencia aceptando en su totalidad la demanda de Accion de
Proteccion planteada por las personas propuestas como beneficiarias, declarando la vulneracién
del derecho a la salud®. Asimismo, determiné que el IESS no puede abstenerse de prescribir y

1 El sefior José Francisco Toapante ha fallecido.

2 La solicitud inicialmente indicé que las personas propuestas como beneficiarias serfan las y los 53 pacientes con Leucemia Mieloide
Cronica del Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social. No obstante, la informacién
actualizada remitida el 14 de julio de 2021 por la parte solicitante, tras solicitud de informacién adicional por parte de la CIDH, indicé
especificamente las referidas 11 personas como propuestas beneficiarias.

3 La Accién de Proteccion fue presentada por las personas propuestas como beneficiarias: Patricio Fabian Vaca Castro, Hernan Andres
Zurita Espin, Jose Francisco Toapanta, Jorge Enrique Dobronski Arcos, Darwin Giovanny Unuzungo Ordofiez, Luis Ernesto Rodriguez
Cajamarca, Rodolfo German Cahuana Jimenez, Francisco Ivan Campoverde Campoverde, Roque Antonio Campoverde Campoverde PB,
Jacqueline Narcisa de Jesus Guevara Medina y Amparo del Rocio Escobar Galarza, en conjunto con las siguientes personas: Jorge Vicente
Aguilar Mejia, Verti Susan Narvaez Quelal, Andrea del Carmen Real Celleri y Augusto Marco Suquillo Pila.

4 Accién de Proteccién Numero 17203-2019-0084.

5 La sentencia de 17 de enero de 2019 determiné que: “(...) 2.- Se declara la vulneracién del derecho constitucional a la salud, consagrado
en el Art. 32 de la Constitucion de la Reptblica del Ecuador; 3.- El Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social, a través de su representante
legal, oficie a las casas de salud, que integren el régimen de seguridad social en el sentido que no podran, por cuestiones meramente
administrativas, abstenerse de prescribir y suministrar a las personas que padezcan de la enfermedad de LEUCEMIA MIELOIDE CRONICA
(cancer de la sangre) la medicacién que forma parte de su tratamiento médico prescrito por el médico tratante de cada uno de las personas
pacientes que padezcan la enfermedad descrita, conforme a la valoracién médica de cada uno de las personas pacientes, garantizando el
derecho a la salud de conformidad con el Art. 363 numeral 7 de la Constitucién de la Republica del Ecuador estos, debiendo administrar
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suministrar, por razones meramente administrativas, a las personas que padezcan de la
enfermedad de Leucemia Mieloide Crénica, la medicacién que forma parte de su tratamiento
prescrito por el personal médico. Ante lo expuesto, ordend el permanente aprovisionamiento de
la medicacion necesaria suficiente para suministrar a las personas con dicha enfermedad, a fin
de que su farmacia no se encuentre desabastecida de dicha medicacién. E1 11 de septiembre de
2019, la jueza solicito al IESS y a la Defensoria del Pueblo que informen acerca del cumplimiento
de la sentencia. La solicitud inform6 que dicha sentencia no fue cumplida por las autoridades del
IESS, quienes no compraron las dosis suficientes de nilotinib para la totalidad de las y los
pacientes y tampoco se cumpli6 la provisidon de abastecimiento del farmaco por un plazo mayor
a 6 meses. Por lo tanto, en el mes de noviembre de 2019, se volvi6 a interrumpir el tratamiento
de las y los pacientes debido al desabastecimiento de la medicacién.

Ante esa situacion, el 18 de febrero de 2020, se present6 una Accién de Incumplimiento de la
sentencia del 17 de enero de 2019¢. El 11 de marzo de 2020, la jueza remitié la Accién de
Incumplimiento 7 a la Corte Constitucional del Ecuador. El juez constitucional avocé
conocimiento del caso el 17 de junio de 2020 y solicit6 un informe a la jueza de primera instancia,
al director general del IESS y al representante legal del HCAM sobre el cumplimiento de la
sentencia. Ademas, el 9 de junio de 2020, el pleno de la Corte Constitucional autorizé dar
tratamiento prioritario al caso porque los peticionarios sufrirfan de una “enfermedad
catastrofica”. El 2 de julio de 2020, el IESS informé que la Unidad Técnica de Farmacia programoé
la compra de 59.686 dosis del medicamento tasigna nilotinib de 200 mg, siendo que dicho
requerimiento consto en el Plan Anual de Compras (PAC) del 2019. Se indicé que esas dosis de
medicamentos ingresaron a la bodega del HCAM el 27 de mayo de 2019 y el 27 de julio de 2019.
Posteriormente, se solicité la compra de 30.305 dosis adicionales del medicamento, que se
entregaron parcialmente los dias 10 y 11 de junio de 2020 a los y las pacientes.

El 13 de julio de 2020, se realiz6 la audiencia publica con relacién a la Accién de Incumplimiento
de sentencia. En dicha ocasién, la parte solicitante informé que se interrumpi6 la entrega del
medicamento entre los meses de enero a junio de 2019 y, posteriormente, en febrero de 2020.
Informé que una de las razones para que el proceso de contratacién publica de subasta inversa
no haya tenido éxito seria debido a que el IESS ofert6 un precio mucho menor al costo real de la
medicacién. Por su parte, el HCAM indicé que ha dado cumplimiento a la totalidad de la
sentencia; ratificé que todas las personas pacientes han recibido atencién en la consulta externa
del servicio de hematologia del hospital; indicé que el proceso de compra publica del afio 2020
se cay6 por la pugna comercial de dos empresas farmacéuticas debido a la patente del
medicamento y que termind con la existencia de un tinico proveedor, circunstancias que estarian
fuera de control del IESS.

E112 de agosto de 2020, la Corte Constitucional emitio6 la Sentencia No. 25-20-1S/20, en el marco
de la Accién de Incumplimiento de sentencia, en la cual declaré que el HCAM y el IESS habian
cumplido parcialmente la sentencia del 17 de enero de 2019 y dispuso que tomaran las medidas
necesarias para cumplir con la sentencia integralmente. La Corte Constitucional de Ecuador

medicamentos de calidad, seguros y eficaces. El representante legal de la institucién debera informar sobre el cumplimiento de la medida
dentro del término de quince dias; 4.- Disponer a las instituciones de la red publica de salud, que deberan aprovisionarse de la medicacién
necesaria y suficiente que se prescribe y suministra a las personas pacientes con la enfermedad de LEUCEMIA MIELOIDE CRONICA (cancer
a la sangre), que conste en cada uno de las historias clinicas de las personas pacientes conforme a lo prescrito del médico tratante, a fin de
que sus respectivas farmacias no se encuentren desabastecidas de dicha medicacién. Para tal efecto, oficiese al sefior Ministro de Salud
Publica y al Director del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social (...)".

6 La Accién de Incumplimiento de sentencia fue presentada por las mismas personas que presentaron la Accién de Proteccién Nimero
17203-2019-0084 (incluyendo las personas propuestas como beneficiarias).

7 Caso No. 25-20-IS.
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verificd que (i) las personas pacientes recibieron atencién especializada y permanente por parte
de los médicos del Servicio de Hematologia del HCAM, quienes les recetaron oportunamente el
medicamento nilotinib; (ii) el HCAM no entregé el medicamento a las personas pacientes y las
farmacias no contaron con el fairmaco en los meses de enero a junio de 2019, y tampoco ente los
meses de febrero a mayo de 2020; (iii) el HCAM ha entregado el medicamento a las personas
pacientes el medicamento desde finales del mes de mayo de 2020 y los primeros dias del mes de
junio de 2020; (iv) la no entrega oportuna del medicamento genera graves problemas de salud y
angustias en las personas pacientes8. En consecuencia, las autoridades pertinentes debian
garantizar la entrega continua y oportuna del medicamento nilotinib y prevenir
desabastecimientos del farmaco, presentando a la jueza de primera instancia un informe con
detalles de las dosis necesarias para el tratamiento de cada paciente. En ese sentido, la sentencia
resolvié:

E A Més derechos
para més gente

1. Declarar que el IESS y el HCAM han cumplido parcialmente la sentencia de 17 de enero de 2019 dictada por la Unidad
de Familia, Mujer, Nifiez y Adolescencia con sede en la parroquia Mariscal Sucre del Distrito Metropolitano de Quito.

2. Disponer que el IESS y HCAM tomen las medidas necesarias y oportunas para cumplir a cabalidad la sentencia,
garantizar la entrega continua y oportuna del medicamento nilotinib y prevenir desabastecimientos, de conformidad
con lo dispuesto en el parrafo 27 de esta sentencia y que presenten a la jueza de primera instancia, hasta el 31 de octubre
de 2020, un informe en donde detalle el nimero de pacientes con leucemia que se encuentran en tratamiento, con la
especificacion de las dosis de nilotinib que requieren para su tratamiento.

3. Disponer que la jueza que dictd la sentencia continte con la ejecucién de esta sentencia. [...]°

11. La solicitud manifiesta que la sentencia de la Corte Constitucional del Ecuador tampoco fue
acatada por las autoridades del IESS, porque desde el mes de agosto de 2020 las personas
propuestas como beneficiarias habrian dejado de recibir el medicamento nilotinib por parte de
la farmacia general del IESS. En ese sentido, en fecha 20 de octubre de 2020, se presentd
requerimiento judicial para que el IESS compre inmediatamente y entregue las dosis de nilotinib
a las personas propuestas como beneficiarias. E1 5 de abril de 2021, 1a jueza de primera instancia
competente para ejecutar la sentencia dispuso que, en el término de 48 horas, el IESS deberia
entregar el farmaco a los pacientes con diagnéstico de Leucemia Miloide Crénical®. Dicho
requerimiento no fue acatado. Se indicé que el IESS habria suspendido la atencién en consulta
externa de las especialidades necesarias para efectuar un control de la enfermedad.

12. El 14 de julio de 2021, se inform6 que 9 de las personas propuestas como beneficiarias!! estarian
con pérdida de remisidn, lo que implica que el cancer ha regresado con mayor agresividad. En
consecuencia, todos los sintomas y malestares de la enfermedad han regresado, lo que causaria
una condicién discapacitante con alta probabilidad de pérdida de la vida. Asimismo, el propuesto
beneficiario Patricio Fabidn Vaca Castro estaria con insuficiencia renal crénica. La parte
solicitante expresd que la enfermedad de Leucemia Mieloide Crénica puede ocasionar la muerte
y consecuencias organicas irreparables, como el dafio en la medula 6sea, problemas del sistema

8 Sentencia No. 25-20-1S/20 del Pleno de la Corte Constitucional del Ecuador el 12 de agosto de 2020.
9 Sentencia No. 25-20-1S/20 del Pleno de la Corte Constitucional del Ecuador el 12 de agosto de 2020.

10 La jueza determind, en fecha 05 de abril del 2021, que “se dispone en el término de 48 horas a las autoridades del Hospital de
Especialidades Carlos Andrade Marin (HCAM) y al Instituto de Seguridad Social (IESS) la entrega inmediata del firmaco TASIGNA
NILOTINIB a los pacientes con diagnéstico de LMC ordenado por la Corte Constitucional del Ecuador y conforme lo resuelto en la causa de
Accién de Proteccion Nro.17203- 2019-00084, bajo prevenciones legales y sin perjuicio de ello de ser el caso que se determinen las
responsabilidades correspondientes se remita un informe motivado de fechas y dosis entregadas a los legitimados de esta causa previo a
que estos se informe a la Corte Constitucional, para los fines de Ley.”

11 Segiin la parte solicitante, las siguientes personas estarfan en estado de salud de pérdida de remisién de la enfermedad: (1) Patricio
Fabian Vaca Castro, (2) Hernan Andrés Zurita Espin, (3) Jorge Enrique Dobronski Arcos, (4) Luis Ernesto Rodriguez Cajamarca, (5) Rodolfo
German Cahuana Jiménez, (6) Francisco Ivan Campoverde Campoverde, (7) Roque Antonio Campoverde Campoverde, (8) Amparo del
Rocio Escobar Galarza, y (9) Narcisa de Jestis Guevara Medina.
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inmunitario o hemorragias esporadicas, a raiz de una reduccién del nimero de plaquetas en la
sangre.

El 25 de enero de 2022, 1a parte solicitante aporté exdmenes médicos!? respecto de 6 personas
propuestas como beneficiarias!3, los cuales indican la pérdida de remisién de la enfermedad a
través del aumento del indice de deteccion de la enfermedad:

Patricio Fabian Vaca Castro: se indic6 que él perdié remision del cancer, pues el indice de deteccion de la enfermedad se ha
ido en aumento tras la falta del farmaco nilotinib. El 3 de diciembre de 2020, el indice de deteccion de la enfermedad fue de
0.03%. EI 12 de agosto de 2021, ese nivel subi6 para 2.2%, lo que indicaria una progresion de la enfermedad. Asimismo,
también se adjuntd su historial clinico!4, desde el afio de 2008, con el diagndstico de Leucemia Mieloide Crdnica y con

prescripcidn del medicamento nilotinib. E1 14 de julio de 2021, en cita médica se continuaba indicando como tratamiento al
propuesto beneficiario el medicamento nilotinib.

Roque Campoverde Campoverde: present6 el indice de deteccién de la enfermedad de 12% en diciembre de 2021, segtiin
examen médico.

Francisco Campoverde Campoverde: presento el indice de 27% en noviembre de 2021, seglin examen médico.
Amparo Escobar Galarza: presenté indice de 66% en octubre de 2021, segiin examen médico
Darwin Unuzungo Ordofiez: present6 el indice de 0,00064% en noviembre de 2021, segliin examen médico.

Luiz Rodriguez Cajamarca: presentd indice de 0,017% en noviembre de 2021, segin examen médico.

El 17 de enero de 2022 se levanté denuncia penal ante la Fiscalia General del Ecuador, bajo el
cargo de incumplimiento de decisiones legitimas de autoridad competente debido a que los
servidores publicos del IESS han desobedecido las 6rdenes judiciales emitidas por la Corte
Constitucional. EI 2 de junio de 2022, 1a parte solicitante indicé que en méas de 18 meses no se ha
ejecutado ni cumplido con la medida de reparacién determinada por sentencia constitucional de
12 de agosto de 2020. Asimismo, el HCAM no contaba con insumos ni reactivos “para efectuar
analisis hematoldgicos y evaluacion de translocacién BCR ABL”, por lo que las y los pacientes
deben cubrir costos altos para poder con resultados de laboratorios clinicos externos. Debido a
la falta de la medicacidn nilotinib, las personas propuestas como beneficiarias regresaron al uso
de fArmacos neoplasicos (citarabina), es decir, quimioterapia, y un inhibidor de tirosina cinasa
(imatinib), tratamiento que no tendria eficacia en sus organismos que ya habian superado hace
mas de 10 afios porque ya habian presentado resistencia previamente.

Segun el certificado médico de Patricio Fabian Vaca Castro de mayo de 2022, en 2008 se inici6
tratamiento con el inhibidor de tirosina imatinib. Sin embargo, desde julio de 2017, debido a la
pérdida de respuesta molecular, se cambi6 a otro inhibidor de tirosina, el nilotinib. Sin embargo,
desde diciembre de 2020 no recibié dicho medicamento, que continuaria agotado en el stock de
la farmacia del HCAM. Segun el certificado médico de Amparo del Rocio Escobar Galarza de
febrero de 2022, ella se encuentra en tratamiento con inhibidor de tirosina cinasa, debido al
agotamiento del medicamento nilotinib, desde mayo de 2021. Ademas, se informé que hubo
pérdida de respuesta hematoldgica y molecular. Segtn el certificado médico de Francisco Ivan
Campoverde Campoverde de abril de 2022, él se encuentra en tratamiento con el inhibidor de
tirosina cinasa, debido al agotamiento del medicamento nilotinib.

12 pe la informacién aportada, se identifican exdmenes de biologia molecular para deteccién de los genes BCR/ABL en la sangre de las y
los pacientes. Los valores de deteccion de los genes BCR/ABL indicarian la presencia de la enfermedad de Leucemia Mieloide Crénica en la
sangre de las y los pacientes.

13 E] solicitante envié examenes médicos respecto de las siguientes personas propuestas como beneficiarias: (1) Patricio Fabian Vaca
Castro; (2) Roque Antonio Campoverde Campoverde; (3) Francisco Ivan Campoverde Campoverde; (4) Darwin Unuzungo Ordofiez; (5)
Luiz Rodriguez Cajamarca; y (6) Amparo Escobar Galarza, realizados en los meses de agosto, septiembre, octubre y noviembre de 2021.
Ademas, se adjunt6 examenes de otras tres personas que no fueron indicadas como propuestas beneficiarias en la solicitud.

14 El historial clinico adjuntado contiene registros de exdmenes médicos y citas médicas realizados por el propuesto beneficiario a lo largo
de los afos, desde el agosto de 2008 a julio de 2020, en el Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social.
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16. En enero de 2022, indicaron que tendria informacién de un proceso de contratacién publica, que
tiene por objeto la adquisicién del farmaco nilotinib s6lido oral 200mg para la farmacia
hospitalaria del HCAM del IESS, y que deberia ser finalizado en marzo de 202215, Sin embargo,
se alega que el plazo para la firma del contrato y ejecucion del proceso ya se habia excedido en
maés de 20 dias. Asimismo, respecto del supuesto contrato entre el HCAM y una empresa estatal
de fecha 20 de mayo de 2022, para la provision y entrega de un farmaco genérico que
corresponderia a nilotinib, pese al plazo de 5 dias previsto para le entrega, el 1 de junio de 2022
no se habia cumplido con la entrega del nilotinib.
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17. Las personas propuestas como beneficiarias comunicaron a la jueza de primer nivel competente
para la ejecucion de la sentencia sobre la persistente falta del medicamento nilotinib, y ademas
han informado que ante la entrega de firmacos genéricos se requiera informes, estudios o
sustentes de su equivalencia con el farmaco original. Al respecto, el 20 de mayo de 2022 la jueza
emitié decisiéné constatando que los servidores publicos del IESS y del HCAM no han cumplido
las disposiciones constantes en sentencias. La decision habria realizado “un severo llamado de
atencion” al Director General del IESS y al Gerente General del HCAM por no haber dado
cumplimiento a la sentencia y que se pone en conocimiento del Consejo Directivo del IESS para
los procedimientos sancionadores correspondientes. Ademas, la decision judicial dispuso que,
en un término de 15 dias, el HCAM y el IESS deberian entregar el medicamento nilotinib a las
personas propuestas como beneficiarias. Los 126 demads pacientes con cancer a la sangre del
HCAM presentaron nueva Accién de Proteccion, contando con el patrocinio de la Defensoria del
Pueblo. El 12 de mayo de 2022, 1a jueza dict6 sentencia determinando la violacién de derechos a
la salud, a la vida y una vida digna, y dispuso al IESS y al Ministerio de Salud Publica de disponer
del farmaco nilotinib para las y los pacientes en un plazo no mayor de 15 dias a partir de la
sentencia.

18. El 23 de junio de 2022, la parte solicitante se refirié a un contrato suscrito en fecha 20 de mayo
de 2022, que consta en el portal del Sistema Oficial de Compras Publicas, estipulando que el
laboratorio Ginsberg deberia efectuar la entrega de 33.650 unidades del farmaco nilotinib
genérico en 5 dias una vez suscrito el contrato. Sin embargo, al 22 de junio de 2022 no habian

15 Contrato No. 111011101-CT-080-CGJ-202. Contratista Empresa Publica de Produccién y Desarrollo Estratégico de la Universidad
Técnica Estatal de Quevedo. Administrador: Jefe de la Unidad Técnica de Hemotologia del Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin.

16 La juez4 decidi6 en fecha 20 de mayo del 2022: “4.1. Realizar un severo llamado de atencién al Director General del Instituto Ecuatoriano
de Seguridad Social y al Gerente General del Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin, por no haber dado cumplimiento y
seguimiento adecuado a las disposiciones de la Autoridad, para el efecto péngase en conocimiento del Consejo Directivo del Instituto
Ecuatoriano de Seguridad Social, a fin que previo el procedimiento sancionador correspondiente, determine las responsabilidades
administrativas de estos y del o los funcionarios directos o indirectos que por accién u omisién ocasiono la falta de prevencion en el
abastecimiento del medicamento NILOTINIB ordenado en Sentencia Nro.25-20-1S/20 de fecha 12 de agosto del 2020 dictado por la Corte
Constitucional del Ecuador. Del contenido de lo aqui dispuesto, se concede el término de sesenta dias a fin que remitan un informe
documentado detallando las sanciones y los funcionarios sancionados por su accién u omision. 4.2. Realizar un llamado de atencién a la
Delegacion Provincial de Pichincha de la Defensoria del Pueblo por su falta de diligencia en el seguimiento del caso y envio oportuno del
informe de verificacion de cumplimiento de la Sentencias de fecha 17 de enero 2019, a las 14h47 y Sentencia de Nro.25-20-1S/20 de fecha
12 de agosto del 2020, péngase en conocimiento de la maxima Autoridad de la Defensoria del Pueblo a fin que previo el procedimiento
sancionador correspondiente, determine las responsabilidades administrativas de estos y del o los funcionarios que por accién u omisiéon
no remitieron los informes de seguimiento o requerimiento para materializar el cumplimiento de la Sentencia Constitucional. 4.3. Se
dispone a los actores involucrados (Servicio de hematologia, farmacia, bodega del Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin,
Departamento de Compras Publicas y al Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social), en lo posterior prevengan el desabastecimiento y
entreguen de forma continua y oportuna el medicamente NILOTINIB en el modo y forma establecido por la Autoridad y bajo su
responsabilidad, debiendo informar semestralmente a los pacientes sobre la dosis existente en farmacia con la finalidad de evitar
desabastecimientos. 4.4. El HCAM y el Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social, a través de su representacion en el término perentorio de
quince dias, ponga a disposicion o entrega del medicamento NILOTINIB a los pacientes y legitimados activos, salvo que por disposiciones
legales correspondientes dispongan un tiempo mayor para su adquisicion, el cual se informara oportunamente para coordinar cualquier
accién que sea necesaria con el &nimo de encontrar nudos criticos.”
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sido entregadas ninguna unidad del firmaco a las y los pacientes diagnosticados con cancer a la
sangre.

En oficio de 1 de junio de 2022, 1a Agencia Nacional de Regulacién y Control Sanitario (ARCSA),
como resultado de acciones de vigilancia realizados a los establecimientos del laboratorio
Ginsberg, asi como por la recepcidn de alertas sanitarias y denuncias por establecimientos de
salud y por ciudadanos, dispuso como medida regulatoria la suspensién temporal de los
Certificados de Buenas Practicas de Manufacturas en establecimientos de dicho laboratorio, asi
como la inmovilizacién de los productos correspondientes a 742 registros sanitarios. Lo anterior
seria valido hasta que se compruebe el cumplimiento de la “normativa de buenas practicas para
laboratorios farmacéuticos”. Ante lo anterior, a la fecha el firmaco nilotinib genérico del
laboratorio Ginsberg ya no se encontraria en el listado de firmacos autorizados para su
comercializacién en Ecuador.

B. Respuesta del Estado

20. El Estado indic6 que se dictd sentencia, en una Accién de Proteccién!?, a favor de las personas
propuestas como beneficiarias, del 17 de enero de 2019, por parte de la Jueza de la Unidad Judicial de
Familia, Mujer, Nifiez y Adolescencia del Distrito Metropolitano de Quito. La sentencia resolvi6
aceptar la accion planteada en contra del entonces Director General y Representante Legal del IESS y
el Gerente General del HCAM y declaré la vulneracién del derecho a la salud. En la sentencia se dispuso
que el IESS suministre a las personas que padezcan de la enfermedad de Leucemia Mieloide Cronica
(cancer a la sangre) la medicacién que forma parte de su tratamiento médico.

21. E1 17 de febrero de 2020, las personas propuestas como beneficiarias presentaron una Acciéon de
Incumplimiento, la cual fue resuelta por la Corte Constitucional del Ecuador mediante sentencia de 12
de agosto de 2020. Dicha sentencia resolvié declarar el cumplimiento parcial de la sentencia de 17 de
enero de 2019 y dispuso que el IESS y el HCAM tomen las medidas necesarias y oportunas para
garantizar la entrega continua y oportuna del medicamento nilotinib y prevenir sus
desabastecimientos. Por lo anterior, el proceso regresé a la Jueza de la Unidad Judicial de Familia,
Mujer, Nifiez y Adolescente del Distrito Metropolitano de Quito y la misma se encuentra realizando el
seguimiento de la ejecucion de la sentencia de la Corte Constitucional.

22. 22. El Estado inform6 que la Ley Organica de Garantias Jurisdiccionales y Control Constitucional
(LOGJCC) cuenta con mecanismos para exigir el cumplimiento de las sentencias de garantias
jurisdiccionales!8. En esa linea, en caso se verifique que la sentencia de la Corte Constitucional no se
estd cumpliendo, la jueza tiene la obligacién de iniciar el procedimiento para la eventual destitucion
de las y los servidores publicos responsables.

23. Segun oficio de la Coordinadora General Juridica del HCAM, de fecha 17 de marzo de 2022,
existieron dos procedimientos contractuales para la adquisicién del medicamento nilotinib s6lido oral
200mg. El primero fue iniciado el 4 de febrero de 2020, dentro del cual no se recibi6é ninguna oferta,
por lo cual fue declarado desierto mediante Resoluciéon de 27 de febrero de 2020. El segundo fue

17 Accién de Proteccién No. 17203-2019-00084.

18 “Ley Organica de Garantias Jurisdiccionales y Control Constitucional (LOGJCC). Art. 22.- Violaciones procesales.- En caso de
violacién al tramite de garantias constitucionales o incumplimiento de la sentencia o acuerdo reparatorio, la jueza o juez debera
sancionar a la  persona o institucién que incumple, de conformidad con las siguientes reglas:
1. En caso de que el incumplimiento provoque dafios, la misma jueza o juez sustanciara un incidente de dafios y perjuicios, mediante
un procedimiento sumario, por este hecho y contra la persona responsable, particular o publica, y su cuantia sera cobrada mediante
apremio real. (...) 4. En caso de que servidoras o servidores publicos incumplieran una sentencia o acuerdo reparatorio, la jueza o juez
ordenard el inicio del procedimiento para su eventual destitucion. En caso de destitucién del servidor omiso, el remplazo debe cumplir
el fallo bajo las mismas prevenciones (...)".
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iniciado el 10 de diciembre de 2021, mediante régimen especial entre entidades publicas, dentro del
cual tampoco se recibié ninguna oferta y por tanto se lo declaré desierto mediante Resolucién de 19
de enero de 2022. El1 HCAM sefialé que se estaria ejecutando un nuevo proceso de contratacion para
la adquisicion del medicamento nilotinib. Al respecto, el cronograma sobre dicho proceso presentaria

fecha estimada de adjucacién para el 25 de marzo de 2022.

24. El Estado senal6 que las personas propuestas como beneficiarias recibieron las siguientes tlltimas
dosis de la medicacion nilotinib en el HCAM entre los meses de diciembre de 2020 y agosto de 2021.
En ese sentido, Rodolfo German Cahuana Jiménez no recibe nilotinib desde agosto de 2021; Roque
Antonio Campoverde Campoverde no recibe nilotinib desde diciembre de 2020; Francisco Ivan
Campoverde Campoverde no recibe nilotinib desde diciembre de 2020; Jorge Enrique Dobronski
Arcos no recibe nilotinib desde febrero de 2021; Amparo del Rocio Escobar Galarza no recibe nilotinib
desde febrero de 2021; Nacisa de Jests Guevara Medina no recibe nilotinib desde diciembre de 2020;
Luis Ernesto Rodriguez Cajamarca no recibe nilotinib desde febrero de 2021; José Francisco Toapanta
no recibe nilotinib desde septiembre de 2020; Darwin Giovanny Uzuzungo Ordéfiez no recibe nilotinib
desde septiembre de 2020; Patricio Fabian Vaca Castro no recibe nilotinib desde enero de 2021; y

Hernan Andrés Zurita Espin no recibe nilotinib desde febrero de 2021.

25. El Estado remitié las historias clinicas de personas propuestas beneficiarias!®. A continuacén, la
informacién disponible:

a.  Patricio Fabidn Vaca Castro: el 4 de diciembre de 2008 se confirmo el diagnéstico de Leucemia Mieloide Crénica.
Se inici6 tratamiento con el medicamento imatinib. En 2010, el paciente sufria la fase acelerada de la enfermedad.
El 3 de octubre de 2012, los médicos identificaron que la enfermedad estaba en remisién completa molecular. No
obstante, en julio de 2017, se verificé la pérdida de remision molecular de la enfermedad. En abril de 2018, se
cambi6 el tratamiento y se inici6 el medicamento nilotinib. El 9 de abril de 2020, se sefial6 que el medicamento
nilotinib estaba agotado en la farmacia del HCAM. El 25 de agosto de 2020, se volvié a iniciar el tratamiento con
nilotinib. Sin embargo, en sus citas médicas del 21 de abril, del 20 de julio y del 1 de octubre de 2021 se indic6 que
el medicamento nilotinib continuaba agotado en la farmacia del HCAM. Ademas, segin la historia clinica, el
porcentaje de deteccién de la enfermedad (BCR/ABL) en la sangre estaban disminuyendo desde el inicio del
tratamiento con el medicamento nilotinib en abril de 2018. Sin embargo, desde enero de 2021, se verificé un
aumento en ese porcentaje segin los examenes médicos. Asi, en enero de 2021 el porcentaje de deteccion de la
enfermedad fue 0,39% y en diciembre de 2021 subié a 2,2%.

b. Roque Antonio Campoverde Campoverde: el 25 de octubre de 2010 se confirmd el diagndstico de Leucemia
Mieloide Croénica. Se inicié el tratamiento con el medicamento imatinib. El 25 de febrero de 2019, se cambi6 el
tratamiento y se inici6 el medicamento nilotinib. Sin embargo, el 6 de febrero de 2020, se informé que el
medicamento nilotinib estaba agotado. El 15 de mayo de 2020, se reinicié el tratamiento con el medicamento
nilotinib. E1 24 de febrero de 2022, los médicos afirmaron que el paciente no toma el medicamento nilotinib hacia
mas de 6 meses porque estaba agotado en la farmacia del HCAM, por lo que se verificé un alto riesgo de
complicaciones de su enfermedad. Segun su historia clinica, en diciembre de 2020 se identific6 el porcentaje de
deteccién de la enfermedad (BCR/ABL) de 4,59% en la sangre, y en diciembre de 2021 ese indice subié a 12%.

c.  Amparo del Rocio Escobar Galarza: el 15 de agosto de 2016 se confirm6 el diagnéstico de Leucemia Mieloide
Croénica. Se inici6 el tratamiento con el medicamento imatinib. El 23 de febrero de 2017, se cambio el tratamiento
para el medicamento nilotinib. El1 7 de junio de 2019, se indicé que desde marzo de 2019 la paciente no tomaba
nilotinib por estar agotado en la farmacia del HCAM. En junio de 2019, se reinicié el tratamiento con dicho
medicamento. Nuevamente, en enero de 2021, se indicé que de marzo a mayo de 2020 la paciente no tomo el
medicamento, asi como en octubre de 2021 se indicé que la paciente no tomaba el medicamento desde mayo de
2021. En octubre de 2019 se afirmé que la paciente estaba en situacién de pérdida de remisién de la enfermedad
y pérdida de respuesta molecular. En noviembre de 2021, se inicié quimioterapia, la cual fue recomendada
también en enero y febrero de 2022. En diciembre de 2021, los médicos indicaron que la paciente tuvo un
“decaimiento”. El 3 de febrero de 2022, los médicos seguian recomendando el tratamiento con el medicamento
nilotinib para la paciente, el cual continuaba agotado. La historia clinica de la propuesta beneficiaria indica un

19 Se remiti6 las historias clinicas de las siguientes personas propuestas como beneficiarias: (1) Patricio Fabian Vaca Castro; (2) Hernan
Andrés Zurita Espin; (3) Jorge Enrique Dobronski Arcos; (4) Darwin Giovanny Unuzungo Ordofiez; (5) Luis Ernesto Rodriguez Cajamarca;
(6) Rodolfo German Cahuana Jiménez; (7) Francisco Ivan Campoverde Campoverde; (8) Roque Antonio Campoverde Campoverde; (9)
Amparo del Rocio Escobar Galarzal; y (10) José Francisco Toapanta. El propuesto beneficiario José Francisco Toapante falleci6 el 21 de
julio de 2021. No se aport6 informacion respecto de la propuesta beneficiaria Narcisa de Jesus Guevara Medina.
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aumento en los porcentajes de deteccién de la enfermedad (BCR/ABL) desde el 2020. Asi, en agosto de 2020 se
registro el porcentaje de 13%, en octubre de 2021 de 66%, y en diciembre de 2021 ese indice fue de 73%.

d.  Francisco Ivan Campoverde Campoverde: se diagnostic6 con Leucemia Mieloide Crénica el 9 de diciembre de
2013. Se inici6 tratamiento con el medicamento nilotinib el 9 de diciembre de 2014. El 11 de junio de 2019, se
indicé que el paciente tenia resistencia a los medicamentos imatinib y nilotinib. E1 4 de enero de 2022, se seguia
recomendando el medicamento nilotinib para su tratamiento, pero se indicd que el paciente no estaria tomando
el medicamento?.

e. Hernan Andrés Zurita Espin: se diagnosticé con Leucemia Mieloide Crdnica el 31 de agosto de 2015. Se inicio
tratamiento con el medicamento nilotinib el 26 de enero de 2016. El 4 de abril de 2019, dicho medicamento estaba
agotado y, nuevamente, desde 12 mayo de 2021, se sefiald que el paciente no toma el medicamento porque se
encuentra definitivamente agotado?.

f.  Jorge Enrique Dobronski Arcos: se diagnosticé con Leucemia Mieloide Crdnica el 28 de septiembre de 2007. Se
inici6 tratamiento con el medicamento nilotinib el 28 de septiembre de 2012. El 26 de marzo de 2020, dicho
medicamento se encontraba agotado. Sin embargo, el 1 de diciembre de 2020 el paciente volvié a tomar el
medicamento. El 12 de mayo de 2021, nuevamente se indicé que el paciente no tomaba el medicamento nilotinib
por estar agotado?2.

g.  Darwin Geovanny Unuzungo Ordofiez: se diagnosticé con Leucemia Mieloide Crénica el 19 de mayo de 2016. Se
inicié el tratamiento con el medicamento nilotinib el 26 de octubre de 2016. El 16 de noviembre de 2018, se indicé
que dicho medicamento estaba agotado. Lo mismo ocurri6 el 21 de febrero de 2020. Posteriormente, el 15 de
junio de 2021, se sefial6 que el paciente no tomaba el medicamento desde mayo de 2021 por estar agotado?3.

h.  Luis Ernesto Rodriguez Cajamarca: se diagnostic6 con Leucemia Mieloide Crénica el 14 de mayo de 2010. Se inicié
el tratamiento con el medicamento nilotinib en enero de 2015. El 16 de junio de 2021, se indic6 que el paciente
no tomaba dicho medicamento hacia 4 meses, que seguia agotado en la farmacia del HCAM en febrero de 202224,

i.  Rodolfo German Cahuana Jiménez: se diagnosticé con Leucemia Mieloide Crénica el 27 de abril de 2016. Se inicié
tratamiento con el medicamento nilotinib en febrero de 2017. El 4 de abril de 2021, dicho medicamento estaba
agotado. El 4 de enero de 2022, se sefialé que el paciente seguia esperando recibir el medicamento para su
tratamiento?s.

j- José Francisco Toapanta: se diagnostic6 con Leucemia Mieloide Croénica el 11 de marzo de 2013. Se inici6 el
tratamiento con el medicamento nilotinib en agosto de 2014. Desde octubre de 2019, su tratamiento estaba
irregular ante la escases de dicho formaco. Posteriormente, en marzo de 2020, se indicé que el medicamento
nilotinib estaba agotado. En julio de 2020, el paciente estuvo internado en el HCAM por méas de un mes, con una
“crisis blastica”, cuando inicié tratamiento con quimioterapia. En marzo de 2021, el paciente se diagnosticé
también con Leucemia Mieloide Aguda. El 21 de julio de 2021, el sefior José Francisco Toapanta falleci$2s.

26. E1 21 de junio de 2022, el Estado informé que el HCAM, en conjunto con la Empresa Publica de
Desarrollo Estratégico de la Universidad Técnica Estatal de Quevedo, suscribieron contrato de fecha
20 de mayo de 202227 para la adquisiciéon de 84.130 unidades del medicamento nilotinib sélido oral
200 mg para la Unidad de Farmacia Hospitalaria del HCAM. Se sefial6 que al momento de la firma del
contrato el Registro Sanitario del laboratorio Ginsberg se encontraba vigente. Sin embargo, previo a

20 Segtin su historia clinica, los porcentajes de los genes BCR/ABL en la sangre del propuesto beneficiario serfan: 49% (agosto de 2018);
69% (agosto de 2019); 39% (enero de 2020); 27% (noviembre de 2021).

21 Seguin su historia clinica, los porcentajes de los genes BCR/ABL en la sangre del propuesto beneficiario serian: 0,00079% (junio de 2018);
0,00066% (diciembre de 2018); 0,00026% (marzo de 2019); y 0,00054% (septiembre de 2019).

22 Segun su historia clinica, los porcentajes de los genes BCR/ABL en la sangre del propuesto beneficiario serian: 0, 16% (mayo de 2018);
0,00025% (septiembre de 2018); 0,023% (mayo de 2019); 0,003% (junio de 2020); 0,0025% (febrero de 2021).

23 Segin su historia clinica, los porcentajes de los genes BCR/ABL en la sangre del propuesto beneficiario serian: 0,003% (julio de 2018),
0,00062% (octubre de 2018), 0,00089% (marzo de 2019); 0,00086% (junio de 2019); 0,001% (septiembre de 2019); 0,0016% (febrero
de 2020); 0,00053% (marzo de 2021); 0,00071% (agosto de 2021); 0,00064% (noviembre de 2021).

24 Segin su historia clinica, los porcentajes de los genes BCR/ABL en la sangre del propuesto beneficiario serian: 0,02% (marzo de 2018);
0,016% (diciembre de 2018); 0,0027% (octubre de 2019); 0,026% (agosto de 2020); 0,0042% (febrero de 2021); 0,018% (agosto de
2021); 0,017% (noviembre de 2021).

25 Segun su historia clinica, los porcentajes de los genes BCR/ABL en la sangre del propuesto beneficiario serfan: 0,0041% (abril de 2018);
0,0013% (abril de 2019).

26 Seguin su historia clinica, los porcentajes de los genes BCR/ABL en la sangre del propuesto beneficiario serian: 0,11% (marzo de 2018);
0,025% (octubre de 2018); 0,022% (febrero de 2019); 1,8% (mayo de 2019); 0,00094% (septiembre de 2019); 0,016% (diciembre de
2019); 0,015% (mayo de 2020); 0,00074% (julio de 2020); 0,0062% (octubre de 2020); 0,081% (marzo de 2021).

27 Contrato No. 111011101-CT-080-CGJ-2022.
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la firma del contrato, se solicité a la ARCSA una extension de la vigencia del certificado de Buenas
Practicas Médicas. Sin embargo, mediante oficio se informé que la solicitud de ampliacién de vigencia
de dicho certificado no seria procedente para el laboratorio Ginsberg Ecuador S.A. Por lo anterior,
para la renovacion del referido certificado, seria necesario realizar una nueva inspeccion del
laboratorio. Posteriormente, mediante Resolucién de la ARCSA de 20 de mayo de 2022 se decidio
suspender provisionalmente el certificado de Buenas Practicas de Manufactura otorgado al hasta que
se cumpla con la “Normativa de Buenas Practicas para Laboratorios Farmacéuticos”, y inmovilizar
en el establecimiento los productos cuyos registros sanitarios han sido suspendidos?8.

27. Ante la suspension provisional del registro sanitario de medicamentos del laboratorio Ginsberg,
entre los cuales se encuentra el medicamento nilotinib, el HCAM emiti6 memorando?® manifestando
la necesidad de adquisiciéon del medicamento a través de procedimiento de infima cuantia no
planificado, con informe de justificacion de necesidad de 13 de junio de 2022. Finalmente, mediante
oficio de 16 de junio de 202239, la ARCSA informd que la inmovilizaciéon de los medicamentos
mencionado en la Resolucién de 20 de mayo de 2022 se aplica Unicamente para los productos
fabricados con fecha posterior a la emisidn de las resoluciones. Por lo tanto, “los 742 registros
sanitarios de los medicamentos que se encuentren en stock en las casas de salud, que hayan sido
fabricados y recibidos de manera previa a la emisién de las resoluciones, no seran objeto de
inmovilizacién”. El Estado indicé que lo anterior agilizard la entrega y distribuciéon de los
medicamentos a las personas propuestas como beneficiarias.

28. Finalmente, con relaciéon a la atencién a salud de las personas propuestas como beneficiarias, el
Estado inform6 que las y los pacientes del HCAM han tenido citas médicas durante los meses de abril
a mayo de 2022, asf como tendrian agendadas nuevas citas médicas para los meses de junio, julio y
agosto de 2022, para evaluar sus estados de salud.

I1I. ANALISIS DE LOS ELEMENTOS DE GRAVEDAD, URGENCIA E IRREPARABILIDAD

29. El mecanismo de medidas cautelares forma parte de la funcion de la Comisién de supervisar el
cumplimiento con las obligaciones de derechos humanos establecidas en el articulo 106 de la Carta
de la Organizacién de los Estados Americanos. Estas funciones generales de supervisién estan a su
vez establecidas en el articulo 18 (b) del Estatuto de la CIDH, mientras que el mecanismo de medidas
cautelares se encuentra descrito en el articulo 25 del Reglamento de la Comisién. De conformidad con
ese articulo, la Comision otorga medidas cautelares en situaciones que son graves y urgentes, y en
cuales tales medidas son necesarias para prevenir un dafio irreparable.

30. La Comision Interamericana y la Corte Interamericana de Derechos Humanos (“la Corte
Interamericana” o “Corte IDH”) han establecido de manera reiterada que las medidas cautelares y
provisionales tienen un doble caracter, uno tutelar y otro cautelar3l. Respecto del caracter tutelar, las

28 Resolucién ARCSA-CGTC-00702022-MEZM de 20 de mayo de 2022: “Articulo 1. SUSPENDER PROVISIONALMENTE, de caréacter
preventivo, el certificado de Buenas Practicas de Manufactura, otorgado de la empresa establecimiento GINSBERG ECUADOR S.A. (...) hasta
que se cumpla con la Normativa de Buenas Practicas para Laboratorios Farmacéuticos, los Registros Sanitarios de los productos que a
continuacion se detalla (...) GINSBERG. [...] Articulo 3. DISPONER que el establecimiento GINSBERG ECUADOR S.A. (...) INMOVILICE, con
caracter preventivo en el mercado, los productos cuyos registros sanitarios han sido suspendidos y que se encuentren mencionados en el
articulo precedente.”

29 Memorando No. IESS-HCAM-JUTFH-2022-4510-M de 14 de junio de 2022.

30 Oficio No. ARCSA-CGTC-2022-0136-0 de 16 de junio de 2022.

31 Ver al respecto: Corte IDH. Caso del Centro Penitenciario Regién Capital Yare [ y Yare II (Carcel de Yare). Solicitud de Medidas
Provisionales presentada por la CIDH respecto de la Republica Bolivariana de Venezuela. Resolucién de la Corte Interamericana de
Derechos Humanos de 30 de marzo de 2006, considerando 5; Corte IDH. Caso Carpio Nicolle y otros vs. Guatemala. Medidas provisionales.
Resolucién de 6 de julio de 2009, considerando 16.
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medidas buscan evitar un dafio irreparable y preservar el ejercicio de los derechos humanos32. Para
ello, se debe hacer una valoracién del problema planteado, la efectividad de las acciones estatales
frente ala situacion descrita y el grado de desprotecciéon en que quedarian las personas sobre quienes
se solicitan medidas en caso de que éstas no sean adoptadas33. Con respecto al caracter cautelar, las
medidas cautelares tienen como propdsito preservar una situacion juridica mientras esta siendo
considerada por la CIDH. El caracter cautelar tiene por objeto y fin preservar los derechos en posible
riesgo hasta tanto se resuelva la peticion que se encuentra bajo conocimiento en el Sistema
Interamericano. Su objeto y fin son los de asegurar la integridad y la efectividad de la decisién de
fondo y, de esta manera, evitar que se lesionen los derechos alegados, situacién que podria hacer
inocua o desvirtuar el efecto util (effet utile) de 1a decision final. En tal sentido, las medidas cautelares
o provisionales permiten asi que el Estado en cuestién pueda cumplir la decisién final y, de ser
necesario, cumplir con las reparaciones ordenadas3%. Para los efectos de tomar una decision, y de
acuerdo con el articulo 25.2 de su Reglamento, la Comisién considera que:

E A Més derechos
para més gente

a. La “gravedad de la situacion” implica el serio impacto que una accidon u omision puede tener sobre
un derecho protegido o sobre el efecto eventual de una decision pendiente en un caso o peticion
ante los 6rganos del Sistema Interamericano;

b. La“urgencia de la situacidon” se determina por medio de la informacién aportada, indicando el riesgo
o la amenaza que puedan ser inminentes y materializarse, requiriendo de esa manera una acciéon
preventiva o tutelar; y,

c. El“dafio irreparable” consiste en la afectacion sobre derechos que, por su propia naturaleza, no son
susceptibles de reparacidn, restauracion o adecuada indemnizacién.

31. En el andlisis de los mencionados requisitos, la Comision reitera que los hechos que motivan una
solicitud de medidas cautelares no requieren estar plenamente comprobados. La informacion
proporcionada, a efectos de identificar una situacién de gravedad y urgencia, debe ser apreciada
desde un estandar prima facie3>. La Comisién recuerda también que, por su propio mandato, no le
corresponde determinar responsabilidades individuales por los hechos denunciados. Asimismo,
tampoco corresponde, en el presente procedimiento, pronunciarse sobre violaciones a derechos

32 Ver al respecto: Corte IDH. Asunto del Internado Judicial Capital El Rodeo 1y El Rodeo II. Medidas Provisionales respecto de
Venezuela. Resolucién de la Corte de 8 de febrero de 2008, considerando 8; Corte IDH. Caso Bamaca Veldsquez. Medidas provisionales
respecto de Guatemala. Resolucién de la Corte de 27 de enero de 2009, considerando 45; Corte IDH. Asunto Fernandez Ortega y otros.
Medidas Provisionales respecto de México. Resolucién de la Corte de 30 de abril de 2009, considerando 5; Corte IDH. Asunto Milagro Sala.
Solicitud de Medidas Provisionales respecto de Argentina. Resolucién de la Corte Interamericana de Derechos Humanos de 23 de
noviembre de 2017, considerando 5.

33 Ver al respecto: Corte IDH. Asunto Milagro Sala. Solicitud de Medidas Provisionales respecto de Argentina. Resolucién de la Corte
Interamericana de Derechos Humanos de 23 de noviembre de 2017, considerando 5; Corte IDH. Asunto del Internado Judicial Capital El
Rodeo 1y El Rodeo II. Medidas Provisionales respecto de Venezuela. Resolucién de la Corte de 8 de febrero de 2008, considerando 9; Corte
IDH. Asunto del Instituto Penal Placido de S4 Carvalho. Medidas Provisionales respecto de Brasil. Resolucién de la Corte Interamericana de
Derechos Humanos de 13 de febrero de 2017, considerando 6.

34 Ver al respecto: Corte IDH. Asunto del Internado Judicial Capital El Rodeo 1y El Rodeo II. Medidas Provisionales respecto de
Venezuela. Resolucién de la Corte de 8 de febrero de 2008, considerando 7; Corte IDH. Asunto Diarios "El Nacional" y "Asi es la Noticia".
Medidas Provisionales respecto de Venezuela. Resolucién de la Corte de 25 de noviembre de 2008, considerando 23; Corte IDH. Asunto
Luis Uzcategui. Medidas Provisionales respecto de Venezuela. Resolucién de la Corte de 27 de enero de 2009, considerando 19.

35 Ver al respecto: Corte IDH. Asunto Pobladores de las Comunidades del Pueblo Indigena Miskitu de la Regién Costa Caribe Norte
respecto de Nicaragua. Ampliacion de Medidas Provisionales. Resolucién de la Corte Interamericana de Derechos Humanos de 23 de agosto

de 2018, considerando 13; Corte IDH. Asunto de los nifios y adolescentes privados de libertad en el “Complexo do Tatuapé” de la Fundacio
CASA. Solicitud de ampliacién de medidas provisionales. Medidas Provisionales respecto de Brasil. Resolucion de la Corte Interamericana
de Derechos Humanos de 4 de julio de 2006, considerando 23.
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consagrados en la Convencién Americana u otros instrumentos aplicables3¢, lo que corresponderia
propiamente al Sistema de Peticiones y Casos. El andlisis que se realiza a continuacién se refiere
exclusivamente a los requisitos del articulo 25 el Reglamento, lo que puede realizarse sin necesidad
de entrar en valoraciones de fondo37.

32. Como cuestion preliminar, 1a Comisiéon observa que el solicitante se refirié a la situacion de
personas que: (i) tienen diagndstico médico de Leucemia Mieloide Crénica (cancer a la sangre) por
una autoridad publica (ver supra parr. 4); (ii) se atienden en el Hospital Carlos Andrade Marin (HCAM)
del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social (IESS) (ver supra parr. 5); (iii) tienen prescripcion
médica por entidad publica del medicamento tasigna nilotinib o nilotinib (ver supra parr. 5); (iv) su
medicamento prescrito forma parte del Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos de Ecuador (ver
supra parr. 5); y (v) venian recibiendo dicho medicamento desde hace varios afios de parte de 1a
entidad médica publica hasta que dejaron de recibirlo (ver supra parr. 5). Si bien el universo de
pacientes seria superior a 126 personas, segun informacién proporcionada por el solicitante, la
Comisién observa que las partes se refirieron con mayor detalle y con el soporte médico
documentario respectivo respecto de un nimero menor de personas. Considerando lo anterior, y
entendiendo la naturaleza del mecanismo de medidas cautelares, la Comision identifica que, en este
momento, cuenta con elementos de valoracién suficientes respecto de las siguientes personas: (1)
Patricio Fabidn Vaca Castro, (2) Roque Antonio Campoverde Campoverde; (3) Amparo del Rocio
Escobar Galarza; y (4) Francisco Ividn Campoverde Campoverde. Sin perjuicio de ello, la Comisién
recuerda al Estado que debe de garantizar los derechos humanos reconocidos en la Convencién
Americana y otros instrumentos aplicables a favor del resto de personas no incluidas en la presente
resolucidn, en la medida que todas sus obligaciones continian igual de vigentes. Del mismo modo, la
situacion de la salud de la poblacién en el Ecuador viene siendo monitoreada por la Relatoria Especial
sobre Derechos Econémicos, Sociales, Culturales y Ambientales (REDESCA). En esta medida, la CIDH
recuerda que su REDESCA manifest6 en el 2022 su preocupacién por el desabastecimiento de
medicamentos en los hospitales de Ecuador y el impacto de tal situacién en el derecho de salud de 1a
poblacién.38

33. En cuanto al requisito de gravedad, 1a Comisién considera que el mismo se encuentra cumplido.
Al momento de valorar dicho requisito, la Comisién observa, a partir de la informacién disponible y
el soporte documentario médico presentado tanto por el solicitante como por el Estado de manera
reciente, que las 4 personas propuestas beneficiarias se encuentran en la siguiente situacidn:

Las personas habrian dejado de recibir el tratamiento médico que tendrian prescrito para el
medicamento nilotinib. Al respecto, la Comision observa que, tras periodos de entrega no continua
del medicamento, las personas propuestas beneficiarias no recibirian el medicamento desde

36

parr.

CIDH. Resolucién 2/2015. Medidas Cautelares No. 455-13. Asunto Nestora Salgado con respecto a México. 28 de enero de 2015,
14; CIDH. Resolucién 37/2021. Medidas Cautelares No. 96/21. Gustavo Adolfo Mendoza Beteta y familia respecto de Nicaragua. 30

de abril de 2021, parr. 33.

37

Al respecto, la Corte ha sefialado que esta “no puede, en una medida provisional, considerar el fondo de ningtin argumento

pertinente que no sea de aquellos que se relacionan estrictamente con la extrema gravedad, urgencia y necesidad de evitar dafios
irreparables a personas”. Ver al respecto: Corte IDH. Asunto James y otros respecto Trinidad y Tobago. Medidas Provisionales. Resolucién
de la Corte Interamericana de Derechos Humanos de 29 de agosto de 1998, considerando 6; Corte IDH. Caso Familia Barrios Vs. Venezuela.
Medidas Provisionales. Resolucion de la Corte Interamericana de Derechos Humanos de 22 de abril de 2021, considerando 2.

38 REDESCA, V Informe Anual de la Relatorfa Especial DESCA de la CIDH, OEA/SER.L/V/II Doc. 64 rev.1, 26 de mayo de 2022, parr. 706
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finales de 2020 e inicios de 2021. Segtin informacién del propio Estado de marzo de 2022, las
fechas serfan las siguientes: Patricio Fabidn Vaca Castro, desde enero de 2021, habiendo
transcurrido aproximadamente 15 meses; Roque Antonio Campoverde Campoverde y Francisco
Ivdn Campoverde Campoverde, desde diciembre de 2020, habiendo transcurrido
aproximadamente 16 meses; y Amparo del Rocio Escobar Galarza, desde febrero de 2021,
habiendo transcurrido aproximadamente 14 meses (ver supra parr. 14 y 20).

ii. La Comisién observa que la Corte Constitucional del Ecuador calificé a la enfermedad como una
“enfermedad catastroéfica”. Segtin entidades médicas especializadas, la Leucemia Mieloide Crénica
es una enfermedad poco comun de cancer de la médula dsea, y provocaria un aumento en el
numero de los glébulos blancos en la sangre3?. La fase se refiere a la agresividad de la enfermedad,
siendo que una mayor proporcién de células enfermas significa que la leucemia miel6gena croénica
se encuentra en una etapa mas avanzada?(. La fase crénica es la fase mas temprana y, por lo
general, tiene la mejor respuesta al tratamiento*!l. En ese sentido, la Comision entiende que se
trata de una fase clave para que el tratamiento médico tenga una mejor protecciéon hacia las
personas propuestas beneficiarias.

iii. Las personas estarian con pérdida de remisién. Segin el solicitante, ello implicaria que la
enfermedad estaria regresando, pudiendo causar una situacién discapacitante, con alta
probabilidad de pérdida de vida (ver supra parr. 12). Asimismo, podria causar consecuencias
organicas irreparables, como el dafio en la medula dsea, problemas del sistema inmunitario o
hemorragias esporadicas, a raiz de una reduccién del nimero de plaquetas en la sangre (ver supra
parr. 12). El Estado no controvirtié propiamente los impactos en la salud ante la falta de entrega
del medicamento.

34. Al respecto, la Comision observa que el sefior José Francisco Toapanta, diagnosticado con
Leucemia Mieloide Cronica, estuvo sin acceso regular al medicamento nilotinib desde octubre de
2019, y fallecié el 21 de julio de 2021 (ver supra parr. 22). Para la Comisién lo acontecido permite
reflejar la seriedad de la situacién que enfrentan las personas propuestas beneficiarias.

35. Segun la informacion médica disponible por las partes (ver supra parr. 13 y 20), la Comision
entiende que en los propuestos beneficiarios existe un aumento progresivo de la presencia de la
enfermedad en sus organismos, o bien se presenta un porcentaje alto tras las evaluaciones de
deteccion. Asi, la Comisién observa que:

a. Patricio Fabidn Vaca Castro: en enero de 2021 el porcentaje de deteccién de la
enfermedad fue 0,39% y en diciembre de 2021 subié a 2,2%.

b. Roque Antonio Campoverde Campoverde: en diciembre de 2020 se identificd el
porcentaje de deteccién de la enfermedad de 4,59%, y en diciembre de 2021 ese indice
subio a 12%.

39 MAYO CLINIC, Leucemia mielégena crénica, Sintomas y causas. La leucemia mielégena crénica también puede llamarse leucemia
mieloide crénica y leucemia granulocitica crénica.

40 MAYO CLINIC, Leucemia mielégena crénica, Diagnéstico y tratamiento.
41 MAYO CLINIC, Leucemia mieldgena crénica, Diagnéstico y tratamiento.
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c¢. Amparo del Rocio Escobar Galarza: en agosto de 2020 se registré el porcentaje de
deteccién de la enfermedad de 13%, en octubre de 2021 de 66%, y en diciembre de 2021
ese indice fue de 73%.

d. Francisco Ivan Campoverde Campoverde: presentd el indice de detecciéon de la
enfermedad de 27% en noviembre de 2021.

36. La Comisioén observa que, desde el 2018, se han venido presentando acciones de diverso tipo para
atender la situacién de las personas propuestas beneficiarias, sea de naturaleza administrativa (ver
supra parr. 6), judicial constitucional ante diversas instancias, incluida la Corte Constitucional del
Ecuador (ver supra parr. 6 y ss.) y penal (ver supra parr. 14). A nivel judicial, la Comisién destaca las
siguientes decisiones que han ordenado la entrega del medicamento nilotinib de manera continua y
oportuna a las personas propuestas beneficiarias:

i.  decision de 17 de enero de 2019 de parte de una Jueza (ver supra parr. 7 y 20);

ii. decision de 12 de agosto de 2020 de la Corte Constitucional del Ecuador (ver supra parr.
8,10y 21);

iii. decision de 5 de abril de 2021 de la Jueza encargada de hacer cumplir la sentencia de la
Corte Constitucional (ver supra parr. 11); y

iv. decision de 20 de mayo de 2022 de la Jueza encargada de hacer cumplir la sentencia de
la Corte Constitucional (ver supra parr. 17)

37. Pese a tales acciones judiciales que ordenan la entrega del medicamento a los propuestos
beneficiarios, la CIDH observa y destaca que, a la fecha, no existe controversia que las y los pacientes
contintan sin recibir el medicamento nilotinib. La Comisién observa que, pese a contarse con tales
decisiones judiciales, las personas propuestas beneficiarias continuarian sin recibir el tratamiento
médico prescrito por las autoridades de salud. La Comisién también nota que todos los plazos
otorgados en las decisiones judiciales en referencia se encuentran vencidos al dia de hoy, y, por ende,
se habrian excedido en el tiempo establecido para su cumplimiento.

38. La Comision toma nota de la respuesta aportada por el Estado y valora las acciones que se habrian
adoptado a nivel interno para que las personas propuestas como beneficiarias puedan acceder al
tratamiento médico adecuado a través de la entrega del medicamento nilotinib. En particular, se
valora los esfuerzos para realizar procedimientos contractuales para la adquisicién de dicho
medicamento (ver supra parr. 18, 23 y 24). Sin embargo, pese a que los solicitantes manifestaron
determinados cuestionamientos a los referidos procedimientos (ver supra parr. 8, 16, 18 y 19), la
Comisidn entiende que independientemente de los mismos, a la fecha no resulta controvertido
que el medicamento de nilotinib no esta siendo entregado a las personas propuestas beneficiarias.
Dicha situacién se ha mantenido pese a, por lo menos, 4 decisiones judiciales que asi lo ordenan
entre 2019 y 2022, incluida la decisién de una alta corte constitucional de agosto de 2020.

39. La Comisién observa que el Estado informé sobre las atenciones en salud de los propuestos
beneficiarios en 2022, lo que incluye las citas médicas que tuvieron, asi como las préximas en
agendarse (ver supra parr. 25). Del mismo modo, toma nota que el solicitante indic6 que personas
propuestas beneficiarias habian retomado el uso farmacos neopladsicos (citarabina),
quimioterapia, y un inhibidor de tirosina cinasa (imatinib) (ver supra parr. 14 y 15). A ese
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respecto, el solicitante present6 el soporte médico correspondiente. En ese sentido, resulta
especialmente preocupante el alegato que indica que dicho tratamiento no tendria eficacia en sus
organismos pues ya lo habrian superado hace afios y habrian presentado resistencia previamente
(ver supra parr. 14). Incluso, la Comisién sefiala que el soporte médico presentado indica que las
personas propuestas como beneficiarias tendrian presentado resistencia al fArmaco imatinib,
motivo por el cual se inicid la prescripcion del farmaco nilotinib. Asi, la Comisién entiende que
continda prescrito médicamente el tratamiento médico con nilotinib, lo que va en la linea con las
ordenes judiciales emitidas a lo largo del tiempo, las cuales ordenan su entrega desde el 2019.

40. Por consiguiente, la Comisién considera, en un analisis prima facie aplicable, que los derechos a
la vida, integridad personal y salud de las 4 personas propuestas beneficiarias se encuentran en
situacién de grave riesgo. Al momento de realizar dicha valoracion, la Comisién toma en cuenta
sus estados de salud actuales, el impacto de la enfermedad en base al soporte documentario
médico presentado por las partes, asi como las demoras prolongadas de las autoridades para la
entrega de medicamento prescrito, pese a contarse con decisiones judiciales que asi lo ordenan.

41. En cuanto al requisito de urgencia, 1a Comision estima que se encuentra cumplido. La Comision
toma nota que existe un grave deterioro en el estado de salud de cuatro personas propuestas
beneficiarias tras la falta del medicamento necesario para su tratamiento adecuado, a través del
regreso y avance de la enfermedad, lo que podria conllevar a situaciones discapacitantes o
inclusive a la muerte. Asimismo, la Comisién sefiala que las personas propuestas como
beneficiarias ya habrian recurrido a nivel interno a diversas autoridades, incluso a la Corte
Constitucional del Ecuador, y pese a decisiones judiciales favorables desde el 2019, siguen sin
recibir acceso al tratamiento médico por periodos de tiempo prolongado. En esas circunstancias,
resulta necesario la adopciéon de medidas inmediatas para garantizar la entrega del medicamento
necesario para el tratamiento médico adecuado de las y los pacientes.

42. En cuanto al requisito de irreparabilidad, la Comisién sostiene que se encuentra cumplido, en la
medida que la potencial afectacién alos derechos a la vida, integridad personal y salud constituye,
por su propria naturaleza, la maxima situacién de irreparabilidad.

I. PERSONAS BENEFICIARIAS

45. La Comision declara que las personas beneficiarias de la presente medida cautelar son (1) Patricio
Fabidn Vaca Castro, (2) Roque Antonio Campoverde Campoverde; (3) Amparo del Rocio Escobar
Galarza; y (4) Francisco Ivan Campoverde Campoverde, quienes se encuentran debidamente
identificados en el presente asunto.

I1. DECISION

46. La Comision Interamericana considera que el presente asunto reine prima facie los requisitos de
gravedad, urgencia e irreparabilidad contenidos en el articulo 25 de su Reglamento. En consecuencia,
se solicita a Ecuador que:

a) adopte las medidas necesarias para proteger los derechos a la vida, a la integridad personal y a la
salud de las personas beneficiarias, mediante la adopcién de medidas inmediatas que posibiliten el
acceso a un tratamiento médico adecuado y oportuno. En particular, garantizando acceso regular a
los medicamentos necesarios de conformidad con lo prescrito por los profesionales de salud
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correspondientes, asi como los diagndsticos y exdmenes que permitan evaluar de manera regular su
estado de salud, segin los estdndares internacionales aplicables; y,

b) concierte las medidas con las personas beneficiarias y sus representantes.

47. La Comision solicita al Estado de Ecuador que informe, dentro del plazo de 15 dias contados a
partir del dia siguiente a la notificacion de la presente resolucidn, sobre la adopcion de las medidas
cautelares requeridas y actualizar dicha informacién en forma periddica.

48. La Comision resalta que, de acuerdo con el articulo 25 (8) de su Reglamento, el otorgamiento de
la presente medida cautelar y su adopcién por el Estado no constituyen prejuzgamiento sobre
violacion alguna a los derechos protegidos en los instrumentos aplicables.

49. La Comisidn instruye a su Secretaria Ejecutiva que notifique la presente resolucion al Estado de
Ecuadory alos solicitantes.

50. Aprobado el 11 de julio de 2022, por Julissa Mantilla Falcén, Presidenta; Edgar Stuardo Ralén

Orellana, Primer Vicepresidente; Esmeralda Arosemena de Troitifio; Joel Hernandez Garcia; Roberta
Clarke y Carlos Bernal Pulido, integrantes de la CIDH.

Mario Lépez-Garelli
Por autorizacién de la Secretaria Ejecutiva
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