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Resumen

Un derecho fundamental como la salud se ve vulnerado por la falsificacion de
medicamentos, un negocio que arriesga la salud de los consumidores; en el caso
ecuatoriano la falsificacion de medicamentos tiene normativa sancionando en el COIP,
ademas de la creacion del “ARCSA” siendo estas medidas que el Estado adopta con el fin
de cumplir con su obligacion de garantizar medicamentos de calidad, seguros, y eficaces;
pero estas acciones no tienen el impacto suficiente de un derecho tan importante como es
la salud; y mucho mas cuando observamos que la mayoria de las victimas carecen de una
reparacion digna ya que no se han emprendido sondeos para identificar a las victimas; por
lo tanto, al tener conocimiento del consumo de medicamentos estas victimas podran optar
por garantias jurisdiccionales para hacer valer su derecho a la reparacion integral
adoptando diferentes medidas para devolver el derecho vulnerado al estado anterior de la

accion.

Palabras clave: medicamentos de calidad seguros y eficaces, falsificacion de

medicamentos, reparacion integral, mecanismos de reparacion.
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ABSTRACT

The fundamental right to health is undermined by the counterfeiting of medicines, a
business that endangers consumer health. In Ecuador, the counterfeiting of medicines is
penalized under the Organic Comprehensive Criminal Code (COIP, by its Spanish
acronym). Additionally, the Agency for Regulation, Control, and Sanitary Surveillance
(ARCSA, by its Spanish acronym) was established as part of the measures adopted by the
State to fulfill its obligations to guarantee access to quality, safe, and effective medicines.
However, these measures do not have sufficient impact on rights as important as health,
especially when we observed that most victims lack access to adequate reparation, as no
surveys have been conducted to identify them. Therefore, by becoming aware of the
consumption of such medicines, these victims may resort to jurisdictional guarantees to
assert their right to comprehensive reparation, adopting various measures to restore the

violated right to its previous state.

Keywords: safe, effective, and quality medicines, counterfeit medicine; comprehensive

reparation, reparation mechanisms
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Introduccién

La OMS define a la falsificacion de medicamentos como “un producto etiquetado
indebidamente de manera fraudulenta y deliberada en lo que respecta a la fuente
o identidad.”. (Organizacion Mundial de la Salud, 2010) Es decir que estos
medicamentos no son aptos para el consumo humano ya que afectan de forma
directa a la salud de los consumidores y vulneran un derecho fundamental
consagrado en normas internacionales como la “Declaracion Universal De Los
Derechos Humanos”, estipulando en el Art. 25 que “todas las personas tienen el
derecho a gozar de un nivel adecuado de vida, salud, el bienestar, la
alimentacion, y la vestimenta’. (Asamblea General de las Naciones Unidas,
1948) En la Constitucion de la Republica del Ecuador el derecho a la salud es
garantizado en el Art. 32 como un derecho que garantiza el Estado y el cual esta
vinculado a otros derechos como la educacion, cultura fisica, trabajo seguridad

social, ambiente sano, y otros que sustentan el buen vivir. (CRE, 2008).

En este sentido tendremos que determinar como la falsificacion de
medicamentos juega un rol importante vulnerando el derecho a la salud y como
una obligacién del Estado es garantizar a las personas medicamentos de
calidad, seguros, y eficaces; dicha obligacion se encuentra presente en la
Constitucion del Ecuador en el Art. 363 numeral 7 en donde estipula que el
Estado es el responsable de promover la produccion de medicamentos y regular
la comercializacién de estos, para esto se han expedido normativas de caracter
administrativo para crear instituciones con el fin de regular la produccion y
comercializacion de medicamentos falsificados, ademas de normativas que
sancionen estos actos, por lo tanto se determinara si dichas instituciones son
eficaces a la hora de regular la comercializacién de medicamentos y como se
encuentra presente la responsabilidad del Estado en la falsificacion de

medicamentos.

Determinada la responsabilidad del Estado al estar obligado a garantizar
medicamentos de calidad, seguros, y eficaces, tendremos que analizar los
posibles mecanismos de reparacion integral que se podrian adoptar para reparar

a las victimas y como estos se podrian aplicar al contexto social que se vive en



el Ecuador, esto por medio de las garantias primarias y secundarias;
refiriéendonos a los derechos estipulados en la Constitucion del Ecuador; y a las
garantias jurisdiccionales como la Accion de Proteccion, Habeas Corpus,

Habeas Data, Extraordinaria de Proteccion entre otros.
Metodologia

En el presente estudio se empleara el método analitico puesto que se hara un
analisis y estudio de la reparacioén integral, derecho a la salud, y el contexto social
sobre la falsificacion de medicamentos para tener una conclusion clara sobre
conceptos, interpretaciones, esto con el fin de llegar a una sintesis general. El
segundo método para aplicarse sera el inductivo-deductivo pues se analizara
jurisprudencia, y normativa con respecto a la reparacién integral y como

identificar las posibles reparaciones.



1. DEL DERECHO A LA SALUD

El Derecho a la Salud es un derecho humano reconocido en normativa
internacional como nacional, en la Constitucion de la Republica del Ecuador
(CRE) todos los derechos tienen la misma jerarquia son inherentes al ser
humano y estan garantizados por el Estado; como antecedente del derecho a la
salud, los primeros hechos de los cuales toma relevancia es la Revolucion
Francesa, en donde si bien es cierto no se reconoce en la Declaracién de los
Derechos del Hombre y del Ciudadano, en el afio de 1789, tiene una importante
aparicion en las politicas del gobierno francés; en ese periodo de tiempo, dichas
politicas inauguraban lo que se conoce actualmente como salud publica, dichas
politicas estaban enfocadas a reorganizar la asistencia publica dotando de
atencion medica a todos los hombres, esta nueva organizacion doto a los
individuos de ciertos cuidados a su salud, ya que en este periodo la salud tenia
deterioros importantes por las condiciones de vida que tenian como cuestiones
como el trabajo, la alimentacién, la salubridad entre otras cosas influian

drasticamente en la salud de las personas. (Centeno, 2022)

En Ecuador la preocupacion por la Salud tomo importancia para el Estado
luego de la Revolucién Liberal de 1864, en donde se generaron proyectos de
atencion a las personas pobres, y actividades de prevencion en puertos que en
dicho periodo era una problematica importante, en tal sentido podemos
mencionar que estos avances con respecto a la salud publica tuvieron dos vias
importantes la “prevencion y atencidén”, con respecto a la prevencidén es un
importante avance ya que con dichas actividades de saneamiento prevenian la
propagacion de pestes esto principalmente en puertos, un ejemplo de esto es la
“sanidad maritima” creada por Eloy Alfaro en el ano de 1906; en este sentido el
eje preventivo fue ampliado en el afio de 1947, desarrollando la nocién de
proteccion como la higiene de las ciudades por poner un ejemplo; tomando la
segunda via es decir la atencidn, tenemos un avance importante al construir una
red de hospitales publicos esto en el afio de 1927, ubicados en las principales
ciudades del pais, pero en este punto no se presto importancia a los sectores
rurales que en dicha época representaban el 75% de la poblacion ecuatoriana.
(Velasco, 2011, pag. 324)



Otro hecho histérico de suma importancia para la salud fue la Segunda
Guerra Mundial, ya que aqui la salud es identificada como un Derecho que tienen
las personas, fundamentandose en la dignidad humana; asi también este
conflicto bélico sentd las bases de las organizaciones internacionales las cuales
fueron de suma importancia para el reconocimiento del Derecho a la Salud como
fundamental, y que en posteriores parrafos vamos a tratar, en tal sentido, la
Segunda Guerra Mundial fue un hecho muy importante ya que con la muerte de
personas siendo victimas de experimentos médicos o militares constituyeron una
verguenza para los gobiernos de este periodo histérico, dando como resultado

el surgimiento de la dignidad humana y los derechos humanos. (Centeno, 2022)

Hay varios instrumentos internacionales de Derechos Humanos que
reconocen el derecho a la salud como: la Declaracion de Alma Ata de 1978, la
Carta de Ottawa para la promocion de la salud de 1986, la Declaracion de la
Segunda Conferencia Internacional sobre Promocién de la Salud de 1988,
Declaraciéon de Sundswall de la Tercera Conferencia Internacional de Promocion
de la Salud “Podemos hacerlo” de 1991, la Declaracion de Promocion de la Salud
en América Latina de 1992, la Declaracion de Yakarta sobre Promocion de la
Salud de 1997, y la Declaracion de la OMS “Salud Para todos en el siglo XXI” de
1998.

Para Francisco Mufioz Conde en su libro Derecho Penal Parte Especial

nos menciona

la Salud Publica es un valor fundamental dentro de la sociedad,
porque depende de ella que la evolucidon de la sociedad siga por
buen camino, es asi como esta tiene una gran relevancia para el
Estado, aunque la preocupacién de este mismo ha tenido su

verdadera relevancia en fechas recientes. (Conde, 2019, pag. 769)

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS), se ha pronunciado sobre el
concepto que tiene el derecho a la salud esto desde el conjunto de ciencias, es
decir no solo de las ciencias médicas, o sociales, sino que une a distintas
ciencias para definirlas como “Un estado de completo bienestar fisico, social, y
mental; por lo que no solo se refiere a la ausencia de enfermedades” es asi que

la salud se fundamenta en derechos, como el accesos a medicamentos, atencién



médica, libertades como el de consumo de medicamentos o la libertad de elegir

sobre su salud y cuerpo. (OMS, 2014, pag. 1)

Por otra parte, la CRE como norma suprema del Estado menciona en su
capitulo 1l, seccion VII, especificamente el articulo 32, que se garantiza el
derecho a la salud y toma relevancia como un derecho fundamental dentro del
Sumak Kaway o derechos del buen vivir, lo importante de este articulo es que el
Estado debe garantizar este derecho mediante politicas econdmicas, sociales,
culturales, entre otros, esto quiere decir que el Estado establece garantias

primarias y secundarias para proteger los derechos reconocidos.

La Declaracién Universal de los Derechos Humanos (1948) en su articulo
25 manifiesta que “todas las personas tienen el derecho a gozar de un nivel
adecuado de vida, salud, el bienestar, la alimentacion, y la vestimenta”. De esta
manera, el derecho a la salud es catalogado como un derecho fundamental que
deben tener las personas, ya que este es inherente a un nivel adecuado de vida.
El Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales (1966) en
el articulo 12 menciona lo siguiente “los Estados parte de este pacto reconocen

de forma igualitaria el disfrute al mas alto nivel de salud fisica y mental”.

Por otro lado tenemos que enfatizar o que nos menciona la Ley Organica
de la Salud (2006) en el articulo 3 donde resalta la definicion como “ Un derecho
inalienable e irrenunciable el cual es un completo estado de bienestar fisico,
mental, social, y que no solamente se trata de la ausencia de afecciones o
enfermedades” en tal sentido tenemos que figurar a la salud como el bienestar
fisico priorizando que las personas gocen de una salud adecuada; pero como ya
hemos mencionado el derecho a la salud no solo se debe identificar como un
estado pleno donde que las personas no tengan enfermedades, si no que dichas
enfermedades puedan ser tratadas de manera oportuna, seguras, y con los
mayores estandares de calidad; y donde el Estado juega un rol importante ya
que “es responsabilidad primordial del Estado la proteccion de dicho derecho”
(LOS, 2006), un punto muy importante que menciona el articulo 3 es que se debe
crear un ambiente sano y estilos de vida saludables para garantizar el derecho

a la salud esto con un proceso colectivo en donde exista intervencion del Estado,



y la sociedad, incluyendo a todos los que se integran dentro de este ultimo, es

decir familia e individuos.

El derecho fundamental a la salud es ampliamente reconocido por los
organismos internacionales y por practicamente la mayoria de los Estados, por
lo cual garantizar este derecho se vuelve estrictamente necesario ya que dicho
derecho (salud), no es un derecho individual, sino que este entrelaza un conjunto
de distintos derechos que son indispensables para el goce de los derechos
humanos; derechos como la alimentacion, libertades, vida, integridad fisica,
bienestar fisico, psicoldgico, son indispensables para llevar un estilo de vida
adecuado para alcanzar un balance en su vida. En este sentido debemos
entender y como ya lo hemos mencionado en anteriores puntos este es un
derecho publico, o social, y por lo cual los Estados tienen obligaciones para
protegerlo; como lo menciona el Comité de Derechos Econdmicos Sociales y
Culturales de las Naciones Unidas (CDESCNU), dicho comité nos habla sobre
las obligaciones de cumplimiento y proteccién, esto en la observacion general
Nro. 14; con respecto a la obligacion de proteccion menciona que los Estados
deben adoptar medidas para impedir a terceros interferir en el goce al derecho
fundamental de la salud; y con respecto a la obligacién de cumplimiento, nos
menciona que los Estados deben adobtar medidas sean judiciales, legislativas,
administrativas, presupuestarias, entre otras, que garanticen plenamente a

efectividad del derecho a la salud.

Asi mismo el CDESCNU, se refiere a ciertos elementos que son

inherentes al derecho a la salud dichos elementos son:

. Disponibilidad: los Estados deben contar con suficientes
numeros de hospitales, programas, servicios de salud, medicamentos, y

profesionales.

. Accesibilidad: Los servicios de salud, sus instalaciones,
deben estar al alcance de todos, y estas tienen ciertas consideraciones

como la accesibilidad econémica como un ejemplo.



. Aceptabilidad: En este puto se hace referencia a que los
establecimientos deben respetar las practicas y costumbres, asi como la

ética medica

. Calidad: se refiere a respetar el principio de dignidad
humana en todos los bienes de los servicios de salud, ya sea
medicamentos, equipos, instalaciones. (Comité de Derechos

Economicos, Sociales y Culturales, 2000)

En este sentido, el punto 61 de la sentencia Nro. 904-12-JP/19 menciona
tres obligaciones generales, las cuales son “Respetar, Proteger, y Cumplir’; con
respecto a la obligacién de respetar nos menciona que el Estado no debe ingerir
en el disfrute del derecho a la salud esto de manera directa e indirecta; la
obligacion de proteger tiene una gran importancia ya que el Estado debe adoptar
medidas para que terceros no puedan vulnerar los derechos a la salud de la
sociedad; y por ultimo la obligacion de cumplir el cual hace refiere a que el Estado
debe adoptar medidas de caracter legislativo, judiciales, administrativos, o de
otra indole para dar plena efectividad al derecho a la salud. La obligacién de
proteger tiene un valor fundamental, debido a que el Estado como garante de la
proteccion del derecho a la salud debe velar que los terceros, es decir empresas,
farmacéuticas, clinicas, entre otras; cumplan con dar servicios y productos
adecuados para el tratamiento de sus enfermedades esto conlleva una gran
importancia cuando hablamos de que la comercializacion de medicamentos no
debe ser un negocio con el cual se pueda lucrar, sino que este debe estar
enfocado al cuidado de la salud de las personas. (Sentencia Nro. 904-12-JP/19,
2019)

Los medicamento de calidad, seguros, y eficaces, son de gran importancia
para la salud de los individuos de una sociedad ya que estos medicamentos son
indispensables en el tratamiento, y control de la salud de los individuos dentro
de un Estado, por lo tanto, la obligacién que tiene el Estado de garantizar
medicamentos de calidad, seguros y eficaces, establecidos en la CRE, es un
derecho que va subrogado al derecho a la salud, ya que si esta garantia que les
dan a los individuos a un medicamento seguro se ve vulnerada afecta

directamente la salud de las personas por ser inefectiva al tratar los sintomas



tratados, o a su vez generandole una reaccion peligrosa que puede incluso

provocarle la muerte.

Con respecto a los medicamentos de calidad, seguros, y eficaces,
tenemos que tener en cuenta que van de la mano con el derecho a la salud
establecidos en el articulo 32 de la CRE, (2008) ademas de los tratados
internaciones mencionados anteriormente, es por esto que el Estado debe
garantizar el disfrute de mas alto nivel de este derecho, esto por medio de
politicas publicas que vayan enfocadas a los derechos del buen vivir, como lo
establece la Constitucion en el articulo 11 en su numeral 1 en donde establece
que “los derechos se podran ejercer, promover, exigir ante las autoridades
competentes”. Esto quiere decir que el Estado debe garantizar el cumplimiento
de este derecho a la salud y en concordancia con articulo 363 numeral 7 de la
CRE, en donde se establece que el Estado es responsable de “garantizar el
acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces”. Esta responsabilidad
que tiene el Estado se rige en base a resguardar el derecho a los ciudadanos a
una vida digna, y a consumir medicamentos que sean adecuados y cumpliendo
con la normativa el “Reglamento Sustitutivo del Reglamento de Buenas Practicas
de Manufactura para Laboratorios Farmacéuticos”, la cual menciona las
directrices que deben seguir los establecimientos que produzcan, o
comercialicen los productos farmacéuticos en el territorio nacional. En tal sentido
en el articulo 363 numeral 7 menciona un punto de vital importancia el cual es
que “la Salud Publica debe prevalecer por encima de intereses econémicos y
comerciales”. (CRE, 2008)

La Ley organica de Salud (LOS) en su libro tercero el capitulo Ill, en donde
existen varios articulados referentes a los medicamentos entre estos articulos se
encuentra presente el articulo 154 en donde hace énfasis a lo previsto en la
Constitucion en su articulo 363 numeral 7 en donde se menciona que el Estado
debe garantizar el acceso a medicamentos de calidad; asi mismo se encuentra
presente el articulo 157, el cual menciona que la autoridad sanitaria debe
garantizar la calidad de los medicamentos, para que estos sean adecuados al
consumo humano; ademas de esto dicha autoridad debe desarrollar programas
y estudios de utilizacién de medicamentos para precautelar la seguridad y el



consumo humano de dichos medicamentos. (LOS, 2006)

En la misma linea, la sentencia Nro. 679-18-JP/20, la cual habla sobre el
derecho a medicamentos de calidad, seguros, y eficaces nos brinda una amplia
jurisprudencia sobre esta garantia que es de gran importancia para el derecho a
la salud ya que menciona “los medicamentos deben tener eficacia, calidad y ser
seguros ya que estos representan un pilar fundamental e indiscutible de la salud
de las personas y pacientes”, en tal razon debemos entender que los
medicamentos juegan un papel indispensable al tratar enfermedades, aliviar
molestias, o cualquier objetivo que tenga los medicamentos; con esto me refiero
a que no solo podemos atribuir a que el derecho a la salud solo se enfrasque en
un ambiente sano, alimentos, entre otros que se mencionan en el articulado 32
de la CRE; sino que los medicamentos también tienen un rol fundamental.

(Derecho a medicamentos de calidad, seguros y eficaces, 2020)

Enfocandonos en dicha sentencia, esta realiza un analisis importante a la
calidad, seguridad, eficacia de los medicamentos; con respecto a la calidad de
los medicamentos la Corte Constitucional se refiere a que es “un ecosistema de
responsabilidades compartidas”. (Derecho a medicamentos de calidad, seguros
y eficaces, 2020) Esto quiere decir que debe existir responsabilidad en los
vinculos de los medicamentos, desde el fabricante, pasando por 6rganos de
control y dirigiéndose a las distribuidoras las cuales envian a lugares donde se
requieran medicamentos, es decir farmacias, boticas, clinicas, hospitales,
profesionales de la salud; por lo cual dicho ecosistema de responsabilidades
debe estar presente en cada punto identificando que los medicamentos que
reciben las personas sean adecuados y aceptables para los pacientes,
respetando las normas referentes a la composicion, principio activo, estabilidad,
etc. Algo destacado que menciona la Corte Constitucional es “los medicamentos
de calidad pera efecto de la sentencia son los que tienen la emision del registro
sanitario”. (Derecho a medicamentos de calidad, seguros y eficaces, 2020)

Con respecto a la seguridad de los medicamentos la Corte Constitucional
lo analiza como una garantia de que no existan reacciones adversas y si estas

existen sean muy pequenas; por lo tanto la seguridad de un medicamento debe
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ser analizada en cada caso ya que existen diferentes medicamentos y cada uno
de ellos tiene su propia identidad la cual no comparte con otras, por esto el
analisis de cada tipo de medicamento debe someterse a un analisis de las
reacciones adversas y si estas son minimas puede catalogarse al medicamento

Ccomo seguro.

Por otro lado, la Corte Constitucional también habla sobre la eficacia de
los medicamentos la cual define a la eficacia como “La capacidad para modificar
de forma efectiva el curso clinico de una enfermedad”. (Derecho a medicamentos
de calidad, seguros y eficaces, 2020) Con esta definicion tenemos debemos
entender que la eficacia va dirigida a modificar de forma favorable y paulatina las
enfermedades de las personas, es decir que los efectos de las pastillas ayuden
a curar o aliviar los sintomas o enfermedades; en este punto la Corte
Constitucional menciona tres elementos importantes para el desarrollo del
derecho con respecto a los medicamentos estas son: mejora de la calidad de

vida, extension del tiempo de vida, y la elegibilidad.

2. LAFALSIFICACION DE MEDICAMENTOS EN LA NORMATIVA PENAL
ECUATORIANA

La normativa penal en los casos de falsificacion de medicamentos tiene
su apartado dentro del titulo IV, capitulo tercero, seccién primera, encasillada en
los delitos contra el derecho a la salud, precisamente en el articulo 217.1 del
Caddigo Organico Integral Penal, en donde se tipifica la “Produccion, fabricacion,
comercializacién, distribucién, importacién, almacenamiento o dispensacion”.
(COIP, 2014) En este articulo se menciona que la persona que haya incurrido en
lo anterior dicho es decir fabrique, comercialice, importe, etc., Medicamentos,
productos de consumo humano, o dispositivos médicos sin ingredientes activos
0 con la cantidad inadecuada de este mismo; o0 a su vez estos productos no
tengan registro sanitario o sus envases sean falsificados seran sancionados;
para esto el Codigo Organico Integral Penal, mantiene una pena privativa de
libertad de un minimo de cinco afios hasta los siete afios; si la persona es un
profesional de la salud la pena privativa de libertad aumenta de siete a diez afios
e inhabilitandolo del ejercicio profesional por un afo; si el responsable es una

persona juridica existira una sancion de cincuenta a cien salarios basicos
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unificados; y por ultimo si se produce la muerte de una persona la pena privativa

de libertad sera de diez a trece anos.

Es asi que este articulo es de suma importancia, y mucho mas establecer
sanciones para los que incurran en este delito que pone en peligro la salud de
las personas que al desconocer de la adulteracion de los medicamentos
consumen estos; y por consiguiente no produce los efectos deseados para tratar
sus enfermedades o a su vez provocando otras diferentes; la falsificacién de
medicamentos no solo es un problema del Ecuador o de América Latina, ni
mucho menos de paises en vias de desarrollo, este es un problema global,

socavando la confianza de los sistemas de atencién médica.

Pero debemos entender algo la sancién o pena privativa de libertad puede
servir para sembrar un miedo profundo en la mete de las personas y donde se
puedan abstener de cometer este delito; pero algo importante que se debe
resaltar es que la sancion precisamente la pena privatiava de libertad no ha
hecho que las estadisticas referente a delitos decrezcan, sino que estas
estadiscas son diferentes en cada Estado e influyen en el contexto social de cada
pais en tal sentido no es tan importante sancionar con mas o con menos afnos
de carcel, o a su vez sanciones econdmicas; en este sentido las medidas de
prevencion que debe implementar el Estado son mas importantes ya que con
dichas medidas se asegura que no se comercialice medicamentos falsificados,

0 que a su vez se detecten lo mas rapido posible.

La normativa es algo de gran relevancia para combatir estos delitos, la
Asamblea Mundial de la Salud Nro. 63 (2010) habla de la importancia de una
normativa adecuada para combatir este delito; pero debemos entender cual seria
una normativa adecuada, una pena drastica, incautacion de patrimonio, o a su
vez agencias que controlen estos delitos; a opinion de este autor lo
recomendable seria tener una sancién adecuada, y una agencia de control
responsable de precautelar la salud de las personas, las cuales se encuentran
presentes en diferentes normativas empezando por la Constitucién, el Cédigo
Organico Integral Penal, la Ley Organica de la Salud, entre otras que se han
detallado con anterioridad.
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Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria “ARCSA”
agencia encargada de la regularizacion, control técnico y vigilancia de todos los
productos de consumo humano como lo precisa el articulo 9 del decreto ejecutivo
1290, el cual creo al ARCSA como lo conocemos, en sintesis este articulo
menciona que es un organismo técnico, el cual se encarga de la regulacion y la
vigilancia sanitaria de productos como alimenticios procesados, agua procesada,
productos del tabaco, medicamentos generales, dispositivos médicos reactivos
de diagnéstico, entre otros que se enfocan en los productos que consumen las
personas, (Crea Agencia Nacional de Regulacion Control y Vigilancia ARCSA,
2012) por tal motivo esta agencia es de suma importancia para los derechos
consagrados en la Constitucidon uno de los mas importantes el articulo 363
numeral 7; es asi que dicho decreto mencionado anteriormente nos menciona
las atribuciones que tiene el ARCSA, estas siendo el control de la aplicacién de
los lineamientos sobre los productos de consumo humano, expedir normativa
para el control y vigilancia sanitaria, ademas de expedir protocolos; controlar que
los establecimientos cumplan con la normativa vigente; otorgar, suspender o a
su vez cancelar certificados de registro sanitario, realizar controles y vigilancia;
otorgar, suspender o cancelar permisos de funcionamiento; entre otras, cabe

recalcar que aqui se encuentran las mas importantes.

Asi mismo tenemos la resolucion “ARCSA-DE-010-2016-GGG”, en donde
se profundiza las definiciones con respecto a la falsificacion de medicamentos,
ademas de dos importantes articulos, los cuales son el articulo 8 y 9 en el primero
se menciona que el ARCSA tenga que desarrollar e implementar estrategias para
el control y la vigilancia sanitaria, las cuales deberan coordinarse con las
instituciones pertinentes un ejemplo de esta son las aduanas; también se
menciona en el articulo 9 las obligaciones y las responsabilidades del ARCSA

entre las mas importantes se encuentran:

1. Receptar denuncias o reclamos y coordinar con instituciones

que correspondan la ejecucién de actividades de control.

2. Realizar inspecciones periddicas y oportunas a los
establecimientos tanto de fabricacion como de comercializacion de

productos de consumo humano.
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3. Coordinar con instituciones competentes la incautacién, y

destruccion de productos falsificados o caducados.

4. Realizar campanas de sensibilizacion, asi como alertas a
través de la pagina web del ARCSA. (Direccion Ejecutiva de la Agencia

Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, 2016)

De tal manera se puede llegar a pensar que simplemente la
comercializacion de medicamentos falsificados es algo que no se puede
combatir, pero esto no estaria mas alejado de la realidad ya que el ARCSA no se
encuentra en esta lucha solo si no que cuenta con varias instituciones que estan
obligados a prestar su ayuda; en tal sentido el ARCSA ha emitido ciertos
protocolos que son fundamentales para combatir estos delitos los podemos
encontrar en la resolucion ARCSA-DE-2022-004-AKRG, en el registro oficial Nro.
479 en donde se precisa de un formulario para la importacién de medicamentos
en donde las diferentes instituciones es decir ADUANAS DEL ECUADOR, vy el
ARCSA deben coordinar sus acciones para el control de las importaciones de
medicamentos en el Ecuador, asi mismo se encuentra la resolucion ARCSA-
DE009-2019-SPMV, en el cual se menciona en su articulo 4 que todos los
fabricantes y comerciantes de medicamentos deberan contar con el Certificado
BPM “BUENAS PRACTICAS DE MANO FACTURA”, establecido en el registro
oficial 696 del afo de 2002, y mencionar en donde se encuentra la fabrica o

bodega que se usa para sus operaciones.

3. RESPONSABILIDAD DEL ESTADO Y SUS INSTITUCIONES

El Estado como tal es garantista de derechos como lo menciona la CRE
(2008), en el numeral 9 del articulo 11, menciona que “El mas alto deber del
estado es respetar y hacer respetar los derechos consagrados en la
Constitucion”. Por lo cual esta idea de “Proteccion de Derechos” que protege a
las personas de un Estado ora tanto de forma directa como indirecta en toda
accion estatal, es decir que se debe visualizar en todas las acciones estatales
una filosofia tutora que debe estar presente basandose en la proteccion juridica.

Es asi que es deber principal del Estado Ecuatoriano garantizar sin ningun tipo
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de discriminacién y con un efectivo goce la proteccion de los derechos
establecidos en la Constitucion, y tratados internacionales ratificados por el
Ecuador, principalmente la salud, educacién, seguridad social, alimentacion, y

agua, esto mencionado en el numeral 1, del articulo 3.

Para que se logre el propédsito de la tutela del Estado, este mismo se ayuda
en su institucionalidad con un claro propésito “la Proteccion de los Derechos”, y
ayudado en sus diversas funciones, ademas de los textos legislativos guian el
camino de las actuaciones estatales, por lo cual es menester encajar la
normativa y los quehaceres estatales para que se pueda fijar una efectiva
garantia de los derechos a mas de hacer cumplir los principios y reglas de las
cuales deben guiarse para amparar los derechos. La normativa juridica tiene un
gran peso en un Estado de derechos y justicia ya que sin un ordenamiento
adecuado el Estado estaria sin un rumbo, es decir, el principio de legalidad y
juridicidad es la norma la que sefala que si se puede hacer, y que no se puede

hacer. Como asevera Miguel Teran:

“El principio de legalidad que tiene una descripcion previa, ya sea
cerrada o abierta de las competencias estatales identifican adecuadamente lo
que se pude o no se puede hacer en una accion de las diferentes funciones del
Estado”. (Teran, 2017, pag. 61)

Con la perspectiva anterior, debemos manifestar que en el caso de
Ecuador esta misma estructura se encuentra presente en el articulo 226 de la
Constitucion (2008), el cual manifiesta que “Las instituciones del Estado, los
organismos, los servidores publicos y personas que actuen bajo la potestad del
Estado ejerceran solamente las facultades y competencias que la Constitucién y

la ley les atribuya”.

Cuando hablamos de la responsabilidad del Estado debemos mencionar
la responsabilidad objetiva y la responsabilidad por culpa las cuales son
indispensables para concretar el contenido del deber que tienen los
administradores sobre los administrados refiriéndome especificamente en temas

de responsabilidad del Estado, aqui se enfoca principalmente en aquellas
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actividades que ponen en riesgo la seguridad de los derechos; es decir que se
habla de los deberes de responsabilidad por culpa, y deberes por
responsabilidad objetiva, entre estos dos puntos existen diferencias; por un lado

tenemos la responsabilidad por culpa, en este punto Miguel Teran menciona que:

“Cuando existe un dario y es el resultado del quebramiento de un deber
que tendria el demandado, el cual actué de una manera negligente o

descuidada en sus funciones”. (Teran, 2017, pag. 52)

En cuanto a la responsabilidad objetiva, tenemos que entender que se
debe exigir el no dafiar a quienes se pone en peligro, no importa si es con culpa
0 no, como consecuencia la fundamentacion es mas débil que la culpa por lo
cual el perjudicado no debe demostrar culpa o una negligencia, solo necesita
fundamentar el quebramiento del deber y la respectiva perdida o perjuicio;
simplemente la diferencia entre estas dos responsabilidades es “el contenido de

la obligacion del cuidado subyacente”. (Teran, 2017, pag. 52)

En el caso de la falsificacibn de medicamentos falsificados se puede
identificar que existe una “omisién” por parte del Estado ya que el ARCSA como
agente de control y vigilancia tenia la obligacion de controlar la falsificacion de
medicamentos realizando controles, allanamientos, monitoreos, obligaciones
que tiene dicha agencia y que estan normados en las resoluciones y leyes que
vimos en anteriores capitulos, asi como la misma resoluciéon “ARCSA-DE-
0072017-JCGO”, faculta a dicha entidad a dar permisos y a realizar controles en
los establecimientos; por otro lado también se encuentra presente la ineficiencia
de los sistemas aduaneros ya que recordemos la falsificacion de medicamentos
es internacional y una gran cantidad de dichos medicamentos son

comercializados a través de las fronteras.

De hecho, la existencia de una violacién de un derecho constitucional
establecido en el numeral 7 del articulo 363 de la Constitucion de la Republica

del Ecuador el cual menciona que:

“Garantiza el acceso y disponibilidad a medicamentos seguros,
eficaces, y de calidad, ademas de regular su comercializaciéon. En cuanto
al acceso a medicamentos, la salud publica prevalecera sobre los
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econdémicos y comerciales.” (CRE, 2008)
Se identifica de manera clara el compromiso que se da al acceso a los

medicamentos en la constitucion en donde una obligacion que tiene el Estado
con sus administrados es la proteccidn y el acceso a medicamentos de calidad,
eficaces, y seguros. También tiene relevancia el articulo 52 de la CRE del cual
se desprende el derecho que tienen las personas a disponer de medicamentos
de calidad, y elegidos libremente de los cuales mejor se acomoden a su situacion
social; algo de suma importancia que se presenta en este articulo es que el
Estado garantiza una informacion precisa y sin engafios por ende el Estado debe
tomar medidas de indole institucional y garantizar lo que esta presente en el
articulo 52 de la CRE.

Como sintesis la falsificacion de medicamentos va en contra de lo que
garantiza la Constitucion en el articulo 363 numeral 7, donde se garantiza el
acceso a ‘medicamentos seguros, eficaces y de calidad” derecho que es
fundamental para proteger el bienestar de la sociedad y asegurar a los individuos
de una sociedad que el consumo de medicamentos es seguro, garantizando asi
un derecho fundamental como es la salud, precisamente en este punto debemos
mencionar la importancia que los medicamentos sean de calidad, eficaces y
seguros, es decir que estos cumplan con los estandares adecuados “Las Normas
de Buena Practica de Manufactura”, esto para garantizar la efectividad de los
tratamientos de diferentes enfermedades, ademas de combatir sus sintomas, por
ende la responsabilidad del Estado es fundamental al tener que proteger

derechos tan importantes como la salud.

4. REALIDAD Y CONTEXTO ECUATORIANO CON RESPECTO DE LA
FALSIFICACION DE MEDICAMENTOS

Segun la Organizacion Mundial de la Salud, la falsificacion de
medicamentos tiene una gran trascendencia en la mayoria de paises por el
abundante beneficio que brinda a las organizaciones o sujetos que se lucran a
costa de dafar irremediablemente a las personas; y por consiguiente la OMS,
menciona que la comercializacion de productos farmacéuticos falsificados tiene
presencia en todos los continentes con estadisticas en aumento en paises en

vias de desarrollo como son Sudamérica, Africa, y ciertas regiones europeas, y
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asiaticas; mas alarmante es cuando la misma Organizacion Mundial de la Salud

“‘OMS”, indica que “Uno De Cada Diez Medicamentos De Paises En Desarrollo

Son Falsificados o De Calidad Subestandar”. (OMS, 2017)

4.1. La Conceptualizaciéon de Medicamentos Falsificados.

La falsificacion de productos farmacéuticos es una industria latente y
segun la Organizacion Mundial de la Salud “OMS” conjuntamente con la
Federacion de la Industria del Medicamento en un taller organizado en Ginebra
en el afo de 1992 acordaron una definicion de lo que es un medicamento

falsificado:

“Un medicamento falsificado es un producto etiquetado indebidamente de
manera fraudulenta y deliberada en lo que respecta a la fuente o identidad. La
falsificacion puede afectar a productos de marca y genérico, estos productos
falsificados pueden incluir productos con ingredientes correctos o incorrectos, sin
principios activos o con principios activos insuficientes, o a su vez con envases

falsificados” (Organizacion Mundial de la Salud, 2010, pag. 3)

Segun esta definiciéon podemos destacar dos cosas importante lo primero
“Un producto etiquetado indebidamente”, esto se refiere principalmente a los
etiquetados, esto es muy importante para la comercializacion de productos de
consumo humano ya que contiene la informacién esencial para que las personas
conozcan del producto que van a consumir, cuestiones como la fecha de
elaboracion, fecha de vencimiento, Nro. de lote, se imprimen en dicha etiqueta;
y estas deben estar adecuadas a las “Normas de Buenas Practicas de
Manufactura”, de las cuales ya se ha hecho mencion, el segundo punto
importante es que: “estos productos falsificados pueden incluir productos con
ingredientes correctos o incorrectos, sin principios activos o con principios
activos insuficientes”, por lo cual dichos productos van a responder de manera
negativa en la salud de las personas ya sea los analgésicos no cumpliendo su
funcién de aliviar, o reducir dolores, y en el caso de los antibiéticos combatiendo
sus infecciones, por poner un ejemplo de varios medicamentos que existen en

el mercado, sin que ninguno cumpla su funcion especifica en el organismo.
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Cuando hablamos de “La Comercializacion de Productos Farmacéuticos
Falsificados”, debemos entender que principalmente se encuentra presente en
los paises en vias de desarrollo, la OMS plantea ciertos hechos clave los cuales

son los siguiente:

a. Estos productos tienen una gran posibilidad de causar dafios a
pacientes que los consumen ademas de que los medicamentos que
fuesen destinados a tratamientos de enfermedades no tendran la

efectividad deseada.

b. Producen una pérdida de confianza del sistema de salud dentro de

una poblacion.
c. Este es un problema que afecta a todas las regiones del mundo.

d. La comercializacion de estos medicamentos se ha diversificado.
(OMS, 2017)

Estos puntos claves que destaca la OMS, son importantes para conocer
la verdadera problematica; primero, estos productos no son seguros por lo cual
no van a tener un efecto positivo para la salud de los consumidores debilitando
su salud y su integridad fisica, consecuentemente al no tener la efectividad
deseada va a conllevar a un desprestigio de los sistemas de salud de los
diferentes Estados, que si hablamos de paises en vias de desarrollo no es
alentador, ya que en dichos paises ciertamente existe una desconfianza latente
en los mismo, pero no solo debemos hablar de paises en vias de desarrollo
recordemos el cuarto punto de la OMS, el cual menciona que ninguna region del
mundo se encuentra a salvo de este problema, es decir que en paises
desarrollados también existen los “medicamentos falsificados”, por lo cual estos
productos han ampliado su sistema de comercio, al principio solo los
encontrabamos en pequefias farmacias, mercados, o lugares donde no existiera
tanta regulacién, ahora lo encontramos en clinicas, hospitales, sitios de internet,

etc.
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4.2. Afeccion de la Falsificacion de Medicamentos al Derecho a la

Salud

Como punto principal debemos mencionar que la falsificacion de
medicamentos afecta de forma directa a la salud de las personas, dicha calidad
y efectividad que se encuentra garantizados en la Constitucion se vulnera
cuando existen terceros que comercializan medicamentos que no son
adecuados para el consumo humano por no tener o tener diferentes ingredientes
activos incluidos en un medicamentos, dichos ingredientes activos al ser
modificados afectan de forma directa la potencia o la eficacia de los
medicamentos produciendo efectos nocivos para la salud de las personas; es
decir que por el consumo de estos medicamentos podemos llegar a ver como la
afeccidn a tratar por el medicamento no disminuye “dolor de cabeza o malestar”,
a ver como el tratamiento para el cual se consume el medicamento no tiene el
efecto de controlar una enfermedad “tratamiento del cancer”, o pie de pagina o
a su vez identificar que estos medicamentos provocan una reaccion adversa a
la salud “intoxicaciéon por consumo de medicamentos falsificados, micro infartos,
entre otros que depende de los componentes del medicamento falsificado”; en
este ultimo caso tenemos varios ejemplos a lo largo de la historia ya que dicho
negocio criminal tiene un abundante mercado, uno de los ejemplos mas
desgarradores es en Niger, donde murieron dos mil quinientas personas por
inmunizarse contra la meningitis con una vacuna falsificada; otro caso en donde
se llego a victimas mortales fue en Haiti donde perdieron la vida cien personas
por consumir un “jarabe” que estaba mesclado con refrigerante de automoviles;
asi también existen casos menos drasticos como el de Singapur en donde ciento
cincuenta personas fueron ingresadas al hospital por hipoglicemia grabe. (Vera
Carrasco, 2019)

4.3. Analisis del Caso Mediveza
Uno de los primeros casos de falsificacion de medicamentos es el caso
“‘Mediveza”, en el afio de 2019, en donde se dio a conocer sobre una empresa
que comercializaba con medicamentos falsificados, y ayudo a que el articulo
217.1 publicado en Registro Oficial Suplemento 107 el 24 de Diciembre del 2019

fuese creada, esto después de la Sentencia dictada por el Tribunal de Garantias
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Penitenciarias del Canton Cuenca, en dicha sentencia fue dificil determinar la
gravedad de este delito ya que no se podia cuantificar, ni determinar los dafios
y a su vez la vulneracion de derechos que causo dicha accion, es decir no se
podria determinar las victimas que fueron afectadas en su salud, las cuales no
recibieron ninguna reparacion integral, ya que no existi6 una investigacion

profunda de los efectos de este delito, teniendo como unica victima el Estado.

El Caso Mediveza, tomo relevancia en el afio de 2016 en donde la Agencia
de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, ARCSA, realizo varios operativos
en distintas farmacias del austro ecuatoriano en donde se percataron que
existian varios medicamentos como antiinflamatorios, antibidticos, antisépticos,
entre otros, los cuales no cumplian las regulaciones con respecto al etiquetado
0 que simplemente no circulaban en el registro sanitario. EI aho de 2017
especificamente el 25 de julio en el operativo denominado “FARMACOS V7, la
policia nacional, la fiscalia, la policia judicial, y la unidad de delitos aduaneros y
tributarios, procedieron a incautar toneladas de medicamentos que en esta fecha
se presumian falsificados, los cuales se distribuian por medios de farmacias y
otros lugares de expendio esto en el austro ecuatoriano, provincias como Azuay,

El Oro, Morona Santiago, Loja y Canar. (Ministerio de Salud Publica, 2018)

Es en este contexto que el Tribunal de Garantias Penitenciarias del Cantén
Cuenca con la jueza sustanciadora Patricia Novillo sentencié a pena privativa de
libertad de cinco afios a Andres V, y uno de los puntos de suma importancia en
este caso son las medidas de reparacién ya que en dicha sentencia se ordeno

como medida de reparacion lo siguiente:
a. Destruccion integral de todos los medicamentos incautados.
b. Denominacion de la maquinaria incautada.

c. Campanas de seguimiento a las farmacias y boticas de las
provincias australes para recolectar los medicamentos falsificados

ya comercializados.

d. Campanas de concientizacion a cargo del Ministerio de Salud.
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e. Publicacidon de la sentencia en medios de comunicaciéon a nivel

nacional. (Caso Mediveza, 2019)

5. REPARACION INTEGRAL

Para comprender de mejor manera debemos hacer un enfoque a los origenes
de la reparacion integral, pero no tenemos un punto exacto de cuando aparecio
esta responsabilidad, ya que varias civilizaciones, como la Maya, los Incas, hasta
civilizaciones mucho mas antiguas como los Egipcios, ya adoptaban estas
medidas como formas de satisfaccion a las victimas; pero si existe un punto claro
donde se adopto esta figura propiamente fue en la segunda guerra mundial, en
palabras de Christofer el origen fue el “ius post bellum”, una medida que reparaba
las grandes violaciones de derechos humanos que suscitaban en esta época, y
en sus palabras “las sanciones a los culpables en los juicios de Nuremberg, y
Tokio fueron la principal concepcion de una medida de reparacién” (Casals &
Ulloa Plaza, 2023)

En el caso de Ecuador la reparacion integral es ampliamente reconocido en
la Constitucién del 2008, caracterizada por proteger ampliamente el efectivo
goce Yy ejercicio de los derechos constitucionales, y derechos humanos
garantizados en los instrumentos internacionales; una de las instituciones
incorporadas en la vigente Constitucidn es la reparacion integral la cual permite
fortalecer dos importantes caracteristicas que menciona la constitucion “Derecho
y Justicia”, por lo tanto, la reparacion integral opera de dos formas, como un
derecho y como una garantia; el primero aboga por una facultad que tienen
todos los individuos a que una persona pueda volver a ejercer un derecho
vulnerado, y en el segundo caso hace alusion a un mecanismo que asegure a
un individuo que en donde se pueda volver a gozar de dichos derechos. (Corte
Constitucional, 2018)

Asi mismo debemos referirnos a la doble dimension que analiza la Corte
Constitucional del Ecuador esto en la sentencia Nro. 004-13-SAN-CC, la cual

menciona que:

“La reparacion integral constituye un derecho constitucional, y la titularidad es
de cualquier persona a la que vulneraron un derecho, los cuales no son simples

mecanismos judiciales, sino que también son instrumentos que cuentan las
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personas para el cuidado de sus derechos”. (Corte Constitucional, 2018)

De esta manera la reparacion integral se encuentra establecida como un
derecho que todas las personas tienen al momento de una vulneracion de sus
derechos humanos o establecidos en la Constitucion, a esto hace referencia la
Ley Organica de garantias Jurisdiccionales y Control Constitucional (2009), en
el articulo 6 cuando establece la finalidad de las garantias jurisdiccionales como
la reparaciéon de los dafios causados por la violacion de un derecho humano o

constitucional.

En este sentido la Constitucién toma un enfoque semejante identificandole
a la reparacion integral como un derecho constitucional, y derecho humano si
este ultimo lo enfrascamos en las normas pertinentes como las directrices
basicas de la Organizacion de las Naciones Unidas en el afio de 2005, o en el
caso de la Constitucién en el articulo 86 numeral 2 literal A, habla que las
garantias jurisdiccionales deben tramitarse con sencilles, eficacia, y rapidez, asi
como la reparacion integral debe tramitarse y cumplirse garantizando de alguna
forma el resarcimiento de un derecho constitucional; también se debe mencionar
la Codificacion Del Reglamento De Sustanciacion de Procesos de Competencia
de la Corte Constitucional (2015) en la cual describe en el articulo 98 la definicidon
de reparacion integral como “El conjunto de medidas tendientes a hacer
desaparecer o remediar los danos de las vulneraciones a derechos

constitucionales o derechos humanos”. (Corte Constitucional, 2015)

5.1. Medidas de Reparacion Integral

En este sentido la primera aproximacion que se tiene a las medidas de la
reparacion integral en el ordenamiento juridico ecuatoriano son las que se
mencionan en la LOGJCC, en sus articulos 18 y 19; posterior a esto en el articulo
98 de la Codificaciéon del Reglamento de Sustanciacion de Procesos de
Competencia de la Corte Constitucional, se plantea un listado de posibles
medidas que jueces o tribunales podrian adoptar para la reparacion de los
derechos vulnerados, entre ellos se encuentran los mas comunes como la
reparacion econémica, y otros como la compensacion, la restitucion del derecho,

las garantias de no repeticion, la rehabilitacion, la satisfaccion, la obligacion de
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remitir a la autoridad competente para la investigaciéon, disculpas publicas,
prestacion de servicios publicos, la atencion a la salud, medidas de
reconocimiento. Por ende, tenemos un gran abanico de posibilidades para
reparar a las victimas de una vulneracion de un derecho, de estas medidas de

reparacion analizaremos a continuacion:

En cuento a la restitucion, hablamos de una medida que va enfocada a
la restitucion de un derecho que fue vulnerado, es decir que esta medida esta
enfocada a restablecer a la situacion anterior del derecho vulnerado, asi
regresando al pleno goce de sus derechos y a las reparaciones necesarias por
las consecuencias inherentes a la vulneracion del derecho. En este sentido la
Corte Constitucional en sentencia Nro. 146-14-SEP-CC, sefiala como la
“restittutio in integrum” consiste en devolver el ejercicio y goce pleno de un
derecho, sefala también que no siempre es posible regresar al estado anterior
de las cosas, por ejemplo el derecho a la salud por la falsificacion de
medicamentos, en donde el consumo de dichos medicamentos le provoco la
muerte o menoscabo de la salud de una manera no reversible, en este caso no
se podria devolverle la salud que perdid, por ende la misma Corte sefiala que “la
imposibilidad de reparar no implica una imposibilidad de reparacion” (Sentencia
Nro. 146-14-SEP-CC, 2014). En este sentido la Corte Constitucional ha
adoptado medidas enfocadas a la restitucion como son: dejar sin efecto una
sentencia, realizar nuevamente un proceso judicial, reincorporacion a su cargo,

restablecimiento de la libertad, restitucion de bienes y valores.

De la rehabilitacion, esta medida es un conjunto de estrategias,
programas, acciones como atencion médica, psicoldgica, juridicas que estan
enfocadas a la recuperacion de las personas, y estas reparaciones deben
brindarse hasta que el caso amerite y si es necesario se deben brindar durante
el resto de la vida de la victima; esta medida esta desarrollada de gran manera
por la Corte Interamericana de Derechos Humanos, y una de sus principales
sentencias y la cual es utilizada como precedente es el Caso Velazquez
Rodriguez vs Honduras; esta medida esta enfocada en dos esferas, en la

primera va encaminada a demostrar la aceptacion de la medida de rehabilitacion
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o alguna forma de reparacién; y la segunda esfera estda encaminada a la
aplicacion de dicha medida de reparacion en la jurisprudencia. (Corte
Constitucional, 2018)

En cuento a la satisfacciéon, estas medidas son el resultado de la
evolucion de la jurisprudencia referente a la reparacion integral, ya que antes se
tomaba principalmente como medida de reparacion las de indole pecuniario,
como son las indemnizaciones, sin que estas se refieran a los dafios morales
sufridos; en tal sentido esta medida nace de la necesidad de tomar importancia
a los dafios no materiales, por lo tato estas medidas no son taxativas y dependen
fundamentalmente del caso y como lo amerita; pero aunque no encontremos un
listado en la normativa, la jurisprudencia de la Corte Constitucional a lo largo de
sus sentencias a emitido varias medidas de satisfaccion y una de dichas
sentencias fue la Nro. 273-15-SEP-CC, en donde sefala que “las medidas de
satisfaccion conllevan a la verificacion de los hechos, conocimiento de la verdad
de forma publica, tributo a las victimas, sanciones contra los perpetradore,
conmemoracion” (CCE, 2015). Debemos entender que estas medidas no son las
unicas, y que la jurisprudencia de la Corte Constitucional ha desarrollado varias

dependiendo del caso, algunas de estas las mencionaremos a continuacion:

. Disculpas publicas: esta medida esta encasillada en las
medidas de satisfaccion ya que son de caracter simbdlico; el cual al
momento de aplicarse la persona o el Estado que haya cometido esta
transgresion reconoceran el cometimiento de un error, y aceptando su
responsabilidad, de esta manera la poblacién conoce sobre estos hechos,
emitiendo un mensaje educativo y generando compromisos con la

poblacién mediante medios de amplia circulacion.

. Concientizacion y Memoria: estas buscan resarcir el dafno
a la memoria, a la dignidad, y al buen honor de las victimas; la Corte IDH
se refiere a estas medidas como “actos que rescaten el recuerdo y la
memoria de las victimas salvaguardando la dignidad de ellos y de sus
familiares” (Caso Ticona Estrada y otros vs. Bolivia , 2008). Asi mismo
estas medidas son eficaces al momento de salvaguardar los derechos de

los allegados de las victimas ya que no solo se considera victimas al
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vulnerado por una violacion de derechos; sino que esta recae sobre el

sufrimiento de sus allegados, como un ejemplo la muerte de un familiar.

. Publicaciéon de la Sentencia: se busca con esta medida la
socializacion del proceso judicial, la verdad procesal, el entendimiento de
la ciudadania y las autoridades sobre ciertos actos los cuales pueden

causar vulneraciones de derechos. (Corte Constitucional, 2018)

Obligacién de Investigar los Hechos, Determinar los Responsables y
Sancionar: esta medida de reparacion integral tiene la finalidad de investigar
quienes provocaron la vulneracién de derechos y por consecuencia dichas
personas sean sancionadas conforme corresponda, es decir “buscar
responsables y sancionarlos”; asi como se menciona en la normativa interna
también se establece en la Corte IDH, la cual sefiala que el Estado debe estar
obligado a iniciar una investigacion de oficio y con esto determinar los
responsables siendo el principal propdésito descubrir la verdad de manera
efectiva. (Masabre de Pueblo Bello vs. Colombia , 2006) Esta medida tiene una
doble dimension por sus caracteristicas la primera es cumplir con el derecho a
la no impunidad que tienen los individuos, y la segunda es referente al derecho

de la victima a la verdad.

Reparacion Material: sin duda esta medida de reparacion es uno de los
mecanismos mas utilizados en las cortes nacionales como internacionales ya
que como menciona la Corte IDH la reparacion del dafio requiere una plena
restitucion (restitutio in integrum), es decir el restablecimiento anterior de las
cosas, y si no es posible el restablecimiento los tribunales deben optar por
medidas que garanticen el derecho conculcado, evitando nuevas violaciones y
reparando las consecuencias de las acciones u omisiones estableciendo
indemnizaciones que compensen por los danos trasgredidos. (Caso Huilca
Tecse vs. Peru, 2005) Esta reparacion es de facil adecuacion ya que en gran
parte de los casos las violaciones de derechos no pueden volver al estado
anterior de la vulneracion, por lo cual las Cortes deben adoptar una manera de
resarcir todos los aspectos de los dafios causados por la vulneracién ademas de
enfocarse en las consecuencias que se van a dar en la vida de la victima y sus

allegados. Es asi como la Corte IDH mantiene que la reparacion materia debe
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enfocarse en resarcir los derechos vulnerados, y este valor econdmico se dara
en proporcion del dafio que podria propiciarse en los siguientes puntos:

a. Danios fisicos o mentales que incluyan el dolor, angustia, y

sufrimiento.

b. Perdida de oportunidades

C. Pérdida de ingresos y danos materiales
d. Dario a la dignidad y reputacion
e. Gastos por asistencia médica, juridica psicoldgicos,

sociales, u otros expertos en diferentes campos. (Bassiouni, 1999)

Por lo tanto, no se puede fijar un monto estimado para rapara a las
victimas por un derecho vulnerado ya que cada caso es diferente, no se puede
comparar dentro del derecho a la salud un punto fijo de reparacién material ya
que cada enfermedad es totalmente diferente y con distintas reacciones las
cuales provocarian mayor o peor dolor o angustia; pero tampoco es correcto
mencionar que no existe limites para el pago pecuniario de las reparaciones
materiales ya que la Corte IDH enfatiza que las reparaciones materiales “no
pueden implicar ni un empobrecimiento ni un enriquecimiento para las victimas’.

(Caso Garrido y Baigorria vs. Argentina , 1996)

Garantias de no Repeticidon: estas medidas son de caracter estructural,
y tienen como finalidad que las vulneraciones de derechos que se cometieran no
se vuelvan a repetir por acciones u omisiones, disefiado cambios en el disefio
institucional que aseguren a futuras personas la plena confianza de que sus
derechos estan asegurados, buscando las causas y combatiéndolas de forma
eficaz, ya que si se elimina estas causas es menos probable que en futuras
ocasiones se repitan; con respecto a esta medida la Codificacidon del Reglamento
de Sustanciacion de Procesos de Competencia de la Corte (2015) trata a esta
medida como una reparacién integral de caracter estructural, creando
normativas, con la finalidad de proteger los derechos. Asi mismo la Corte
Constitucional en la sentencia Nro. 146-14-SEP-CC analiza como esta medida
debe enfocarse a garantiza de que acciones transgresoras de derechos no
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vuelvan a suceder, asi como dicha medida tiene el caracter de simbdlica, pues
el Estado se compromete a ser el garante de esta vulneracién de derechos; en
tal sentido esta medida tiene dos medidas principales que la jurisprudencia
ecuatoriana a profundizado; el primero; Reformas Normativas en donde un
juzgador afirma que se vulnero un derecho por una norma que va contrario a la
constitucién y ha tratados internacionales, lo que da paso a la reforma o
derogacion de dicha norma, y por otro lado tenemos a la capacitacién de las
fuerzas de seguridad o personal estatal, esta medida tiene como finalidad que
personal o representantes directos del Estado no tengan conductas que vulneren

derechos constitucionales.

Adopcion de Medidas Administrativas: esta medida tiene como
finalidad la erradicacion de actuaciones que vulneren derechos por parte de las
instituciones del Estado, esto mediante la promulgacion de instrumentos que
regulen a las instituciones y los administradores, asi evitando que se transgredan
derechos por parte de las instituciones publicas y dotando a sus funcionarios de
como actuar en ciertos casos brindandoles seguridad juridica para sus
actuaciones, ademas de sumando aspectos vigentes que sean adecuados al

contexto mas actualizado del derecho.

Lo que debemos tener en cuenta es que estas medidas no son taxativas
es decir que el juzgador puede adoptar otras medidas, estos son ejemplos de
las probables medidas de reparacion, es importante recalcar que las medidas de
reparacion que se pueden adoptar van mas alla de las comunes como la
reparacion economica, disculpas publicas, entre otras, los juzgadores deben ser
creativos para proteger los derechos como en este caso, el de la salud, siendo
que estas medidas sean un verdadero reto para la eliminacién y reduccién de
los derechos vulnerados, como lo menciona la Corte Constitucional en la
sentencia N. 146-14-SEP-CC (2014), la cual menciona:

“los jueces constitucionales se encuentran en la obligacion de ser
creativos al momento de determinar las medidas de reparacion integral que
dentro de cada caso puesto a su conocimiento deban ser establecidas, a
fin de que la garantia jurisdiccional sea efectiva y cumpla su objetivo

constitucional, evitando vincular unicamente a la reparacioén integral con
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una reparacion reducida a lo econémico, ya que su naturaleza es distinta.
Por esta razén, dicha determinacién debera ser proporcional y racional con
relacion a la funcién del tipo de violacion, las circunstancias del caso, las
consecuencias de los hechos y la afectaciéon del proyecto de vida de la
persona”. (Sentencia Nro. 146-14-SEP-CC, 2014)

Por lo tanto, el rol de un juzgador debe ser dinamico a la hora de resolver
sobre una reparacion integral en casos de garantias jurisdiccionales, para lo cual
la LOGJCC, no debe aplicarse de una forma restrictiva, es decir tomando sus
listados para poder reparar un derecho. Asi mismo el bloque de
constitucionalidad también permite adoptar medidas mas oportunas que se
pueden adoptar en los casos en concreto, especificamente los tratados
internacionales que han tenido gran reconocimiento en el ambito de la salud y la

comercializacidon de medicamentos falsificados.

6. LA REPARACION INTEGRAL EN LA NORMATIVA PENAL

Cuando nos enfocamos en los mecanismos de reparacion integral en la
normativa penal debemos abordar el articulo 78 de la CRE, ya que en dicho
articulo se garantiza que “las victimas de infracciones penales gozaran
ciertamente de una proteccion especial” (CRE,2008), protegiéndolas de la no
revictimizacion, ademas de protegerlas de amenazas o intimidacion, por lo cual
la garantia a la proteccién de la victima ya se encuentra plasmada en la carta
magna; ademas de esto en el mismo articulo se menciona que se deberan
adoptar mecanismos para la reparacion integral las cuales deben incluir “el
conocimiento de la verdad de los hechos, la indemnizacion, restitucion garantias
de no repeticion, y rehabilitacién”. (CRE,2008) Por lo cual se debe entender
como un deber primordial de la justicia la reparacion de los derechos que haya
sufrido la victima; siguiendo con este mismo un punto que debemos mencionar
el articulo 1 del Cdédigo Organico Integral Penal en donde nos habla de la

finalidad de este, una de estas es la Reparacion Integral a las Victimas.

Por tal motivo la reparacion integral es uno de los pilares fundamentales
que motivan a nuestra normativa basandose en la CRE, y en los Tratados
Internacionales; por lo cual dentro de la normativa penal precisamente en el

Titulo Il encontramos el articulo 77 que habla sobre la reparacién integral y como
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esta debe radicar en la solucién tanto objetiva como simbdlica de la restitucion,
es decir no hablamos solo de reparaciones econdmicas la cual es la mas comun,
sino que también se enfoca a reparaciones simbdélicas, como disculpas publicas,
que en este punto son las mas comunes; asi mismo el articulo 77 habla que “en
medida de lo posible se debera restituir al estado anterior de la comision del
hecho y satisfaga a la victima”. (COIP,2014) Pero esto es muy debatido ya que
es dificil volver al estado anterior de la infraccion, talvez esto sirva en accidentes
de transito donde existan dafios materiales, y talvez lesiones, pero si nos vamos
al caso en concreto de este analisis como volvemos al estado anterior de las
cosas, por ejemplo si el consumidor de estos medicamentos llegara a morir, 0 a
su vez si por la ingesta de estos medicamentos la enfermedad del consumidor
se agrave; no tendriamos forma de volver al estado anterior de las cosas por lo
cual optariamos por una medida de compensacion que si bien es cierto no
devolveria la salud a su estado anterior les permitiria recibir una compensacion

por todo el perjuicio que resulto del consumo de medicamentos falsificados.

En el articulo 78 del COIP, nos menciona sobre los mecanismos de
reparacion integral que contiene el COIP, en el cual menciona como
‘mecanismos de reparacion integral” a la “restitucion, rehabilitacion,
indemnizacién de dafios materiales e inmateriales, satisfaccion o simbdlicas, y

garantias de no repeticion”. (COIP,2014)

En el numeral primero se encuentra presente la restitucion, este numeral
se aplica para delitos relacionados con los derechos de libertad, por ejemplo, la
detencion ilegal, la privacion injusta de la libertad, la restitucién del empleo, o de
sus derechos politicos como un ejemplo; en este articulo no presentaremos
mucha informacién ya que no toma relevancia para el analisis del delito que
estamos tratando. Por otro lado, tenemos el numeral dos referido a la
rehabilitacion es decir que esta se orienta a la recuperacion de las personas
mediante la prestacion de servicios meédicos y psicoldgicos, en el delito el cual
estamos tratando es evidente que seria una reparacion integral factible de las
victimas, claro esta si se identifica a las personas que sufrieron un perjuicio en
su salud por la ingesta de medicamentos. El tercer numeral habla sobre las
indemnizaciones por dafos materiales e inmateriales en este sentido, este

mecanismo de reparacion es el mas comun cuando se trata de reparar a las
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victimas ya que se refiere a la compensacion pecuniaria de los desmanes
causados por el cometimiento del delito, esta reparacién cuantificable es
fundamental para la reparacion de un perjuicio; un ejemplo de esto es en el tema
de analisis del presente articulo, en donde las victimas pueden recibir una
cantidad de dinero acorde al dafo causado. El numeral cuatro tenemos las
medidas de satisfaccidon o medidas simbdlicas estas se enfocan a restituir la
reputacion de las personas o la persona que ha sufrido un dafio a su dignidad
como tal, por lo cuanto esta medida no es de caracter econémico, sino que es
de caracter declarativo. En el numeral cinco encontramos las garantias de no
repeticion un mecanismo que se encuentra presente en la sentencia del Tribunal
de Garantias Penitenciarias del Canton Cuenca en el caso de MEDIVEZA, en
este sentido debemos entender que esta medida se orienta a que la infraccion
no se repita, es decir que la victima o victimas no les vuelvan a ocurrir una

afeccion del derecho vulnerado.

En el caso de la reparacién integral por medio de la normativa penal el
cual lo encontramos en el articulo 78 del COIP, “las mencionadas en el apartado
anterior”, podemos resaltar dos principales la primera las medidas de
satisfaccion, es decir disculpas publicas que pueden ser presentadas en un
medio de comunicacion de amplia circulacién; o a su vez las medidas de no
repeticion que proporcionan a la persona la garantia de que estos actos que
vulneraron sus derechos no se repitan. Sin embargo, debemos entender que con
estas medidas no se reparan un derecho tan importante como es el de la salud,
ya que ni con disculpas publicas, ni mucho menos con garantias de no repeticién
no se puede devolver la salud o a su vez no se puede compensar a los

consumidores de estos medicamentos

Un punto importante es que no existe una forma directa para reconocer a
las victimas de este delito ya que no existe un seguimiento de los medicamentos
falsificados, es decir sa quién se vendid?, ;porque farmacias se distribuyeron?,
¢quiénes consumieron dichos medicamentos?; y sumado a que los efectos del
consumo pueden ser detectados en unas semanas, meses, 0 posiblemente
anos, por lo tanto, cuando se detecten estos sintomas el proceso ya se

encontraria finalizado o prescrito.
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7. FORMAS DE REPARAR EL DERECHO A LA SALUD EN CASOS DE
FALSIFICACION DE MEDICAMENTOS

Como se ha mencionado no se puede reclamar la reparacion a las
victimas por medio de la via penal ya que esta carece de una verdadera
reparacion; entonces tenemos dos vias factibles por las cuales cualquier
persona puede solicitar la reparacion de sus derechos constitucionales y
humanos; la primera las Garantias Jurisdiccionales, en estas se encuentran
presentes la accion de proteccion, habeas corpus, habeas data, accién de
acceso a la informacion publica, accion por incumplimiento, y la accion

extraordinaria de proteccion; y la segunda son los instrumentos internacionales.

Una de las garantias Jurisdiccionales que ayudarian a reparar la
vulneracion del derecho a la salud y en concordancia con este la obligacién del
Estado a tener medicamentos de calidad seguros y eficaces, es la accion de
proteccion en contra del Estado ya que ellos debian garantizar la calidad de los
medicamentos y no lo hicieron por omisién de sus funcionarios; por tal motivo y
por la finalidad de la accion de proteccion como tal que lo encontramos en el
articulo 88 de la Constitucion el cual dicta como “ el amparo eficaz y directo de
los derechos reconocidos por la constitucion”. (CRE,2008) Este podra
interponerse cuando exista una vulneracion de derechos por accion u omision,
algo que lleva concordancia con el articulo 39 de la LOGJCC. Un punto
importante de la accion de proteccidn son los requisitos los cuales se encuentran

presentes en el articulo 40 de la LOGJCC el cual menciona que deben existir:

. Violacion de derechos constitucionales.
. Accién u omision de autoridades o de particulares.
. Inexistencia de otro mecanismo adecuado de defensa

judicial. (LOGJCC, 2009)

Por otra parte tenemos otra garantia jurisdiccional; la Accion Extraordinaria
de Proteccidn, esta es una garantia que procede en contra de sentencias o autos
definitivos en donde se hayan violado derechos reconocidos en la Constitucion
tanto por accién, como por omision, y este procedera cuando se hayan agotado
todos los recursos ordinarios como extraordinario, dicho recurso se encuentra

presente en la Constitucion y una de las principales sentencias que se refiere a
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la reparacion integral en este recurso es la Nro. 00109-SEP-CC, en la cual
menciona que la reapertura del caso cuenta ya como una reparacion integral,
pero a lo largo de los afios se ha venido analizando la posibilidad de otras formas
de reparacion integral, en donde se exploran posibles medidas de reparacion,
para ejemplarizar pondremos sentencias en donde se ha ordenado diferentes
medidas de reparacién integral como es la sentencia Nro. 843-14-EP/20, en
donde una medida de reparacion fue la restitucion; asi también tenemos la
sentencia Nro. 2005-16-EP/21, donde se adoptd la medida de reparacion
economica; la sentencia Nro. 964-17-EP/20 donde se adopté la medida de
reparacion de investigacion, determinacién de responsabilidad y su sancion. Por
lo antes expuesto debemos entender que la Extraordinaria de protecciéon es una
garantia jurisdiccional que solo va enfocada a la reapertura de procesos, pero
como tal las medidas de reparacion pueden ser adoptadas por la

Corte Constitucional, aunque dichas medidas son discutidas hasta la actualidad.
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Conclusion

De la presente investigacion podemos colegir que uno de los derechos
fundamentales para las personas es el derecho a la salud, un derecho
indispensable que tienen las personas y que todos los Estados deben proteger
para un correcto progreso de toda la sociedad; por tal razén y como se establece
en la Constitucion el derecho a la salud es garantizado en el articulado 32, asi
como en la sentencia Nro. 904-12-JP/19; de donde se desprende una obligacién
fundamental que es la proteccion que debe tener el Estado con el cuidado de la
salud de las personas, en esta sentencia se hace hincapié a que dicha obligacion
debe tener un efecto controlador en los sectores privados que prestan servicios
o venden productos referentes a la salud; en este contexto una obligacién del
Estado es garantizar que los medicamentos sean de calidad eficaces y seguros,

sumado a lo que menciona el articulo 11 numeral 1 de la Constitucion.

Aunque existen normativas que sancionan como es el caso del articulo
217.1 del COIP; y normas que regulan a las instituciones de la salud, como es el
caso del articulo 157 de la LOS (2006), el cual en su segundo apartado regula
que las autoridades sanitarias correspondientes deberan realizar controles
posregistro y utilizacion de los medicamentos para evaluar el desempenfo; pero
evidentemente no existe un estudio o sondeo de los medicamentos falsificados,
que permitan identificar de manera efectiva quienes son las personas afectadas
por el consumo de medicamentos falsificados dificultando de gran manera la

reparacion integral a las victimas.

Por lo tanto para reparar integralmente a una victima en el contexto actual
ecuatoriano es de mucha dificultad, ya que no podemos identificar a cuantas, ni
mucho menos cuales adolecen de problemas de salud por la ingesta de estos
medicamentos; por lo tanto una forma de reparacion deberia empezar por el
conocimiento del consumo de medicamentos falsificados, y que posterior a esto
las personas afectadas presenten una accion de proteccion para que el Estado
como responsable por omision de sus autoridades pueda reparar el derecho

vulnerado que en este caso seria la salud.

Por los puntos anteriores podemos entender que por omisiones del Estado
un derecho fundamental como es la salud ha sido vulnerado ya que faltaron a
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una obligacién constitucional como es “garantizar medicamentos de calidad,
seguros y eficaces”, por lo tanto los individuos que fueron victimas de la
falsificacion de medicamentos tienen el derecho a una reparacién integral que
se detallé en anteriores puntos, pero se debe tener en cuenta que no todos
pueden aplicarse al presente caso por lo cual detallaremos los que si se pueden

adoptar:

|. Rehabilitacion: en algunos casos la salud de las victimas puede
rehabilitarse ya que, por la amplia gama de posibilidades, y las
consecuencias del consumo de medicamentos las afectaciones a la salud
no pueden estar del todo destruida; esta rehabilitacion se puede realizar
por medio de atencion meédica, psicoldégica y de servicios legales y
sociales, las cuales aseguren que la salud de la victima vuelva a su estado

anterior.

Il. Medidas de Satisfaccion: estas medidas simbdlicas son algo
importante y van a tomar relevancia ya que hasta la fecha no existe un
sondeo de las personas que consumieron estos medicamentos por lo cual
es de gran dificultad conocer quienes fueron afectados; por consiguiente
esta medida y las que nacen de esta como son las disculpas publicas,
mecanismos de concientizacion y memoria, publicaciéon de sentencias,
van a llevar a que otras personas conozcan de este problema y puedan
presentarse como victimas, sin quitar importancia a la reparacién que le

da a la victima y sus allegados a ser reconocidos.

1. Obligacion de investigar los hechos, determinar los
responsables y sancionar: estas medidas son importantes para que no
exista la impunidad y se sancione a las personas que sean parte de la

falsificacion de medicamentos.

V. La Reparaciéon Material: esta medida es de extrema
importancia y va de la mano con las medidas de rehabilitacién, ya que
existen casos en donde no se puede rehabilitar a las victimas, por lo
mismo la reparacion material debe jugar un papel fundamental para que
las personas puedan llevar una vida relativamente normal por el daho

causado; cabe recalcar que las compensaciones econdmicas son
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diferentes en cada caso y deben adecuarse al caso en especifico

dependiendo de la gravedad del dafio a su salud y a sus allegados.

V.Garantias de no repeticidon: en este punto las instituciones como
el ARCSA deben ser capacitadas para prestar un servicio de calidad al
detectar medicamentos falsificados ya que se ha visualizado una gran
cantidad de alertas referentes a la falsificacion de medicamentos por lo
cual su participaciéon en operativos de control deben ser mas eficaces e
inmediatos, asi también se deberia plantear una forma adecuada de
realizar sondeos a la poblacion para detectar quienes consumieron estos
medicamentos y a su vez brindarles una pronta respuesta tratandolos
mediante atenciones meédicas, guiandose en otro mecanismo de

reparacion como es la adopcion de medidas administrativas.
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