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RESUMEN

Esta investigacion analiza la posibilidad de viabilizar una reformar la Ley
Organica de Salud para incorporar un procedimiento diferenciado en cuanto al
consentimiento informado para los pacientes con enfermedades catastroficas en
concordancia con los principios de equidad y los derechos de autonomia e
informacion al paciente. Debido a que, hasta la actualidad en la Ley Organica de
Salud existe una insuficiencia legal de proteccion al momento de establecer el
consentimiento informado, lo que hace que los profesionales de la salud busquen
los medios necesarios para la afirmacion del paciente basandose en el lex artis.
A través del andlisis comparativo con normativas internacionales se pudo
evidenciar la diferencia en cuanto al establecimiento del consentimiento
informado del paciente, dandole la potestad de negarse firmar el documento e
impidiendo utilizar medios mas alla de los aceptados por las partes, aunque
tampoco se especifica un modelo individual en el caso de enfermedades
catastroficas. Por lo que, la propuesta establecida, busca que reconozca y
diferencie la ejecucion del consentimiento informado para personas con
enfermedades catastroficas para mejorar su calidad de vida y aliviar en parte el

tratamiento de sus patologias.

Palabras claves: derecho, enfermedades catastroficas, consentimiento

informado, autonomia, informacion al paciente
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ABSTRACT

This research analyzes the possibility of making a reform of the Organic Health
Law feasible in order to incorporate a differentiated procedure regarding informed
consent for patients with catastrophic diseases in accordance with the principles
of equity and the rights of autonomy and patient information. Due to the fact that,
until now in the Organic Law of Health there is a legal insufficiency of protection
at the moment of establishing the informed consent, which makes the health
professionals look for the necessary means for the affirmation of the patient
based on the lex artis. Through the comparative analysis with international
regulations, the difference in the establishment of the patient's informed consent
could be evidenced, giving the patient the power to refuse to sign the document
and preventing the use of means beyond those accepted by the parties, although
an individual model is not specified in the case of catastrophic diseases.
Therefore, the proposal established seeks to recognize and differentiate the
execution of informed consent for people with catastrophic diseases to improve

their quality of life and alleviate in part the treatment of their pathologies.

Key words: law, catastrophic diseases, informed consent, autonomy, patient

information.
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INTRODUCCION
Se considera como enfermedades graves o catastréficas a las patologias
que supone un alto riesgo para el paciente, caracterizadas por su alto costo
econdémico e impacto social y que pueden llegar a ser susceptibles de
programacion por el hecho de ser enfermedades de caracter prolongado. Las
enfermedades catastréficas deterioran visiblemente la calidad de vida de las
personas que la sufren, se medita que un diagndstico temprano puede permitir

disminuir el indice de muerte prematura (Machado et al., 2021).

Sin embargo hay que tener presente, que de una u otra forma, que al ser
diagnosticada una persona, con cierta enfermedad que tenga alguna
complejidad, empieza afectar a mas de la enfermedad misma, el aspecto
psicologico de la persona, lo cual es primordial para poder establecer que su

conciencia y voluntad, no se vean alterados.

En el servicio integral de salud ecuatoriano, la atencién de las
enfermedades catastroficas se ha vuelto un tema bastante relevante entre la
sociedad, por cuanto, esta prestacion converge entre los aspectos sociales,
eticos, humanitarios y econdmicos, sobre todo en este ultimo tomando en
consideracion la situacion econémica de la mayoria de su poblacion, que muchas
de las veces no tienen los recursos suficientes para afrontar los gastos médicos

y el tratamiento que conlleva estas enfermedades.

El Estado ecuatoriano a través de la promulgacion de la Ley Organica de
Salud insta al Ministerio de Salud Publica, en adelante (MSP) el tratamiento y
atencién a las personas que padecen de estas enfermedades de manera
prioritaria y con amplia cobertura para lo cual se han creado ciertas normativas
gue van desde la identificacion y listado de las enfermedades catastréficas, hasta
la determinacion de los procesos a seguir dentro de las instituciones publicas de
salud, pues “las personas que sufran de este tipo de enfermedades seran
identificadas como sujetos en condiciones de doble vulnerabilidad” (Ley
Organica de Salud, 2015, p. 14)

Asi también, la Constitucién de la Republica del Ecuador en el articulo 35
manifiesta que los derechos de las personas y grupos de atencion prioritaria,

entre las que encuentran a las personas que adolezcan de enfermedades
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catastroficas o de alta complicacion, en donde recibirdn atencion prioritaria, por
parte del Estado, esto hace que aquellas, tengan una tutela preferencial, por

parte de la entidad estatal.

Esto ha ayudado a una buena parte de la poblacion, dado que, las
personas que padecen enfermedades catastréficas, son remitidas a las
instituciones de salud publica, para que sean valoradas, atendidas y reciban el
tratamiento adecuado con el propésito de mejorar su calidad y expectativa de
vida, a través de un diagndstico, tratamiento, rehabilitacién y restablecimiento de
su salud de manera integral, siempre y cuando las oportunidades patoldgicas

sean positivas.

Formulacion del problema

En el &mbito de la salud, un consentimiento informado es una exigencia
ética, un procedimiento médico formal y un derecho establecido en la legislatura
de varias naciones, cuyo propdsito es aplicar el principio de autonomia de los
pacientes, en otras palabras, la obligacion de respetar a los pacientes como
sujetos de derecho y tomar en consideracion su preferencia en cuanto a
cuidados médicos se refiere (Czernizer, 2020). Es la autorizacién que hace una
persona con plenas facultades fisicas y mentales para que las o los profesionales
de la salud puedan realizar un procedimiento diagnéstico o terapéutico luego de
haber comprendido la informacion proporcionada sobre los mismos, mediante el

cual se respeta el principio de autonomia del paciente.

Derecho establecido en el art. 7 literal h de la Ley Organica de Salud
(2015) que establece que toda persona en relacion a la salud y sin ningun tipo

de discriminacion tiene derecho a:

La ejecucion de su autonomia de su voluntad por medio del
consentimiento por escrito y decidir en relacion al estado de su salud y los
procedimientos de examinacion y tratamiento, a excepcion de los casos
gue sean de emergencia, emergencia o riesgo para la integridad y vida de

las personas y la salud publica. ( p. 4)



Para lo cual, por medio del Acuerdo Ministerial 5316 (2016) se consigna
el documento de socializacion del Modelo de gestion de aplicacion del
consentimiento informado en la practica asistencial, con el propdsito de certificar
que los pacientes reciban toda la informacion conveniente, que promueva la
decision del paciente de manera autbnoma y que se legalicen los convenios
entre los profesionales de la salud y los médicos, para definir las mejores
alternativas de cuidado y atencién, segun cada sujeto. Sin embargo, en su
contenido no se establece el formato ni el proceso a seguir en el caso de
enfermedades catastroficas, algo que concuerda con lo establecido en el art. 7
literal h que deja en manifiesto que los pacientes no podran ejercer su autonomia
cuando se trate de enfermedades de riesgo o emergencia como las definidas

como catastrdficas.

Esto provoca una insuficiencia juridica para la aplicacion del
consentimiento informado para los pacientes con enfermedades catastroficas,
puesto que se les excluye al indicar que no podran ejercer su autonomia, ante lo
cual, los pacientes se encuentran expuestos no solo a la ejecucién de
procedimientos sin su consentimiento que pueden dejar secuelas fisicas o
psicologicas en su persona. Sino también, estos procedimientos pueden resultan
en gastos médicos dificiles de cubrir. En ambos casos, los pacientes no podran
realizar un reclamo de naturaleza judicial para la reparacion de dafios, exentando
a los profesionales de la salud o la institucion en si de responsabilidades

posteriores.

Violando asi, el derecho a la autonomia, asi como el derecho a la
informacion al paciente, el derecho a decidir y consecuentemente al derecho a
la salud establecido dentro de la Constitucion y varios instrumentos juridicos
internacionales de derechos humanos, asi como en las normativas nacionales

relacionadas con el ambito de la salud.
Justificacion
Los pacientes que padecen enfermedades catastroficas son considerados

una poblacién de doble vulnerabilidad, por lo que deben contar con un
seguimiento y atencion especial por parte de las y los profesionales de la salud;
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en este sentido, es necesario reformar la Ley Organica de Salud con el propésito
de establecer y definir una normativa para la aplicacion de un consentimiento

informado de acuerdo a sus necesidades.

Con esta propuesta no solo se busca adaptar la legislacién a la realidad
gue viven las personas con enfermedades catastréficas sino ademas, brindarles
la oportunidad de decidir libre y voluntariamente sobre algun tipo de
procedimiento a ejecutarse en su diagnostico y tratamiento, ofreciéndoles el
derecho a una mejor calidad de vida haciendo prevalecer sus facultades como
ciudadanos de derecho en la sociedad.

Objetivos

Objetivo general

Analizar la viabilidad de reformar la Ley Organica de Salud, para
incorporar un procedimiento diferenciado en cuanto al consentimiento informado
para los pacientes con enfermedades catastréficas en concordancia con los

principios de equidad y los derechos de autonomia e informacion al paciente.

Objetivos especificos

e Examinar el contexto social y juridico de las enfermedades
catastroficas y el consentimiento informado en el Ecuador.

e Comparar la legislacion ecuatoriana sobre las enfermedades
catastréficas y el consentimiento informado con el derecho
comparado.

e Establecer una propuesta de reforma a la Ley Organica de Salud que
reconozca y diferencie la ejecucion del consentimiento informado para

personas con enfermedades catastroéficas.



CAPITULO |

MARCO TEORICO

1.1Enfermedades catastroficas
El adjetivo “catastréficas” generalmente se utiliza para hacer referencia a
un grupo de enfermedades cuyo tratamiento o cura involucra un alto costo. Este
tipo de enfermedades frecuentemente conlleva a perturbaciones psicosociales
gue pueden afectar de forma relevante su avance debido a que descompone la
fase de rehabilitacién, asi como, los habitos saludables y la calidad de vida del
paciente y limitando la adherencia a los tratamientos para contrarrestar los

efectos y dafos presentes (Ospina y Ospina, 2022).

Ante lo sefialado por el autor referencia, se debe afadir que el
consentimiento informado, es un acto de voluntad, que no debe estar viciado y
como se dejo sefialado en lineas precedentes, la afectacion psicolégica, que
padece una persona que sufre una patologia grave, conlleva sin duda a una

vulneracion en su aspecto cognoscitivo.

Las enfermedades catastroficas, causan una deficiencia en la salud de las
personas de manera irreversible, debido a una alteracion psicolégica y
anatomofuncional por un periodo de tiempo indeterminado. A pesar de los
avances en el ambito de la medicina, existen varios tratamientos para minimizar
sus efectos; sin embargo, en la mayoria de los casos, estos Unicamente son de
caracter paliativo pues aun no se encuentra una cura definida. Las enfermedades
catastroficas graves pueden ser diagnosticadas Unicamente con la evaluacién
del profesional médico calificador, en conjunto con los examenes que ya
justifiguen su enfermedad independientemente del tiempo que lleve padeciendo
(Sheng-wen et al., 2020).

Ahora bien, como toda enfermedad debe ser diagnosticada en base al
estudio médico, y uno de los problemas o barreras que se encuentran los
médicos es precisamente, en personas que por su religion, no permiten que se
les extraiga la sangre para un analisis, asi el caso de las personas que son

Testigo de Jehova.



No obstante, existen paises que han enfrentado un dilema en cuanto al
abordaje de este tipo de enfermedades pudiendo ser horizontal o vertical (Aguirre
et al., 2022). En el primer caso, una red a nivel local de servicios polivalentes es
la encargada de los cuidados, recibimiento, almacenaje, prescripcién y despacho
de los medicamentos; mientras que, en el segundo caso, es decir el vertical, se
precisa una politica gubernamental de proteccion frente a las enfermedades
catastroficas y se efectla una logistica apropiada a la operatividad de la
asistencial ejerciendo en un comando centralizado, como por ejemplo en los

casos de programas que combaten el VIH — SIDA (Bravo y Sanchez, 2022).

Pues a esto se debe sumar, el aspecto social de marginacion y
discriminacion, pues no es menos cierto, que a personas que padecen de SIDA,
fueron hasta discriminadas de recibir la educacion asi es el caso de la nifia de
iniciales T.G.LI. quien se contagid de dicha enfermedad cuando tenia tres afios
de edad, y no tuvo acceso a la educacion, por lo que la Corte Interamericana de
Derechos Humanos, mediante sentencia de fecha 1 de septiembre de 2015,
resolvio el caso, a favor de la menor y con medidas de reparacion en contra del

Estado ecuatoriano.

1.2Enfermedades catastroficas en el Ecuador

En el Ecuador el MSP, define a las enfermedades catastroficas a todas
las patologias que padece una persona gue ponen en riesgo inminente su vida
y altera la calidad de supervivencia de quien la padece. De la misma forma, en
el pais se han catalogado una serie de enfermedades dentro de esta categoria
entre las que se encuentran: malformaciones congénitas del corazén, todo tipo
de cancer, valvulopatias cardiacas y otras mas. Ademas, son consideradas
como enfermedades que provocan un alto riesgo para la vida de las personas
debido al padecimiento de una patologia cronica y por lo tanto, requiere un
tratamiento prolongado, cuyo costo de tratamiento supera el monto de una

canasta familiar vital (Astudillo, 2018).

Es importante acotar que, la definicion dada por el MSP, hace hincapié al
aspecto financiero debido al alto costo que requiere el tratamiento para este tipo
de enfermedades. Hay que tomar en consideracidon que en el pais existe un alto
indice de pobreza, al mismo tiempo, que en la categoria de enfermedades
catastroficas, se encuentran varias patologias, por lo cual, el Ministerio, ha
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elaborado un listado de términos que deben tener estas enfermedades para ser
categorizadas en este grupo, de tal forma que, se pueda garantizar tanto el

financiamiento como una atencion integral para las personas que lo requieran

Mediante acuerdo Ministerial Nro. 1829 acerca de las enfermedades
catastroficas, raras o huérfanas para los beneficiarios del bono denominado

Joaquin Gallegos Lara publicado en el 2012 se definen las siguientes:

Todo tipo de deformaciones congénitas y volvulopatias del
corazon.

e Céncer de todo tipo.

e Tumores cerebrales de cualquier tipo o estado.

e Insuficiencia renal crénica.

e Trasplante de 6rganos: higado, rifiébn, medula ésea, etc.

e Malformaciones arteria venosas cerebrales.

e Secuelas de quemaduras graves.

e Sindrome de Kippeltrenaunay.

e Aneurisma toracico-abdominal (Acuerdo Ministerial No 1829, 2012)

Asi también, el MSP hace énfasis en los criterios basicos, que deben
contar estas patologias para ser consideradas como enfermedades catastréficas
entre las que destacan: que deben implicar un alto riesgo para la vida del
paciente, asi también, debe ser una enfermedad crénica, lo que hace que su
atencién no sea urgente y que su tratamiento pueda ser programado. En cuanto
a lo econémico mencionan que el costo promedio mensual del tratamiento sea
mayor al valor de una canasta basica familiar, segun el reporte del Instituto
Nacional de Estadisticas y Censos (INEC) y que su intervencién como
tratamiento no se pueda cubrir en instituciones publicas de salud (Malaga, 2015).

El factor mas caracteristico de este tipo de enfermedades, se origina en
la quiebra econdmica que provoca en las familias de las personas que las
padecen, debido a que, no estan en la capacidad de costear un tratamiento largo
o0 medicamentos caros, lo que ha abierto un debate a nivel social, econémico y
de salud pues, son varias las patologias que se presentan periddicamente lo que

conlleva a actualizar la lista de enfermedades catastroficas con ciertas



condiciones especificas dejando atras a otras que aun no pueden calificar aun

asi generan altos costos de tratamiento (Zambrano et al., 2022).

Por ejemplo, en casos de personas que padezcan un tipo de cancer, su
tratamiento supera los cuarenta mil dolares y si es una persona que no
pertenezca a una institucion publica o que no aporte voluntariamente al Seguro
Social, sin que el Estado garantice la atencién a salud, su cuadro clinico haria

gue esta persona no tenga opcion alguna de supervivencia.

1.3Consentimiento informado
Se denomina consentimiento informado, al proceso en el que se provee
informacion importante a los pacientes, tales como los beneficios y riesgos
posibles que se puedan dar dentro de un tratamiento o procedimiento médico,
un ensayo clinico o una prueba genética. Esto se ejecuta para ayudar a los
pacientes a decidir si se quieren someter a estas pruebas o tratamientos o ser

parte de un ensayo clinico (Serrano, 2022).

Debido que, la sociedad moderna demanda que los sistemas de salud asi
como los profesionales involucrados en esta area actien con metas y principios
gue respeten los derechos y la dignidad de las personas, los pacientes merecen
esta debidamente informados acerca de su enfermedad, el origen de sus
factores de riesgo, el diagnéstico, manejo y tratamiento y/o cuidados paliativos,

de acuerdo lo que necesiten.

. Es por ello que, el consentimiento informado se trata mas que un
documento formal, es un modelo de una estrecha relacion entre los profesionales
de la salud con los pacientes que atienden, asi como con sus familiares, donde
prima el respeto por la autonomia de decision y determinacion de la persona
afectada por una enfermedad, este es el principio fundamental en el proceso de

decision del paciente en compafiia del médico tratante (Ortiz y Burdiles, 2010).

Al respecto, es preciso sefialar que, la preparacion por parte del galeno
debe estar enmarcada no solo en la forma o tipo de tratamiento que se brindara
al paciente, sino a la manera de cémo debe actuar frente al enfermo; es decir,
su aspecto de amabilidad y cordialidad, siempre debe ser un detonante que

ayude a que el paciente pueda recibir con tranquilidad la noticia del tipo de



enfermedad que padece y que le brinde desde luego, su criterio médico que es

posible, una solucién a su patologia que padece, en caso de asi creerlo.

1.3.1 Procedimiento del consentimiento informado

Cuando se trata de un procedimiento como por ejemplo, una cirugia, el
consentimiento informado debe ser firmado antes del acto médico, de la misma
forma cuando el tiempo de tratamiento es largo como por ejemplo, en una
guimioterapia, debido a que, cuando se trata de enfermedades cronicas, estas
precisan de varias fases, permitiendo el derecho a la libertad del paciente. En
este proceso intervienen el paciente, un profesional de la salud y un testigo. En
caso de encontrarse incapacitado el enfermo o ser menor de edad, la firma del
documento sera realizado por un tutor, familiar cercano mayor de edad o
responsable legal o los padres del mismo que hayan entendido la informacion

remitida (Vazquez et al., 2017).

En ocasiones existe una dicotomia entre el documento del consentimiento
informado y el proceso de entrega verbal de la informacién al paciente por parte
del profesional, cuando evidentemente son dos situaciones diferentes. En el
primer caso, el documento no solo implica el traspaso de la informacion, sino una
garantia de lo que se producira, a lo que el enfermo asentira o negara su
ejecucion; mientras que, en el segundo caso, la comunicacion verbal, no es mas
que un resumen del proceso a seguir, sin que exista una constancia de ser
aceptado o rechazado por parte del paciente y que se puede realizar en una o

mas sesiones de entrevista.

La base del consentimiento informado esta en que los pacientes como
personas naturales deben decidir por cuenta propiay autorizar las intervenciones
gue se van a realizar, para lo cual, requieren disponer de toda la informacion y
los detalles del procedimiento. No obstante, existen casos donde los pacientes
desean conocer a detalle sobre las intervenciones a realizar, mientras que, otros
suelen obviar los detalles, por temor a enfrentarse a un pronostico negativo que
les ocasionen temores o0 traumas, que se dan sobre todo cuando se trata de
enfermedades catastroéficas o raras (Urosa, 2017). Asi también, algunos tienden
a sobrevalorar los riesgos de la intervencion y otros a minimizarlos, unos
entienden bien y otros a medias, en este sentido la realidad es muy grande
porque los pacientes son distintos.
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1.4Consentimiento informado en el Ecuador
En el Modelo aplicacion del consentimiento informado practica asistencial
expedido en el Acuerdo Ministerial 5316 (2016) disposicion primera, se establece

al consentimiento informado como:

[...] proceso de didlogo y toma de decisiones que se produce en la
interaccién entre un paciente competente y un profesional sanitario y
mediante el cual una persona independiente consiente, rechaza o retira
libremente una intervencion médica. El consentimiento de los menores o

incapaces sera otorgado por su representante legal. (p. 3)

Este consentimiento serd aplicado tanto en procedimientos de
diagndstico, tratamientos terapéuticos o preventivos, posteriormente a que el
profesional de la salud exponga de forma clara al paciente en qué consiste el
procedimiento, asi como los riesgos, beneficios, disyuntivas a la intervencion, en
caso de existir y las consecuencias posibles que se deriven en caso no realizar

la intervencién.
En su disposicion segunda acota que:

De acuerdo con el “Modelo de Gestion para la Aplicacion del
Consentimiento Informado en la Préactica Sanitaria”, el consentimiento
para un procedimiento sanitario de riesgo mayor debe ser otorgado por
escrito por el paciente 0, en su caso, su representante legal, en un
formulario firmado que se archivara en la historia clinica. (Ministerio de
Salud Publica, 2016, p. 3)

Sin embargo, como su nombre indica, el consentimiento informado es una
garantia del derecho del paciente a la informacién y a la capacidad de tomar una
decision con conocimiento de causa, no un derecho subjetivo en si mismo. (Abad
et al., 2023).

Conforme lo dicho, se deberia también tener establecido, dentro de la
legislacion, ecuatoriana, qué sucede en el caso de que una persona, que no
pueda valerse por si misma, dada una complejidad en su enfermedad o un caso
de accidente grave, que se encuentre en estado coma y no exista ningun familiar

cercano o tutor y que pertenezca a una determinada religidn; pues en este caso
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considero, que se debe realizar una analisis de ponderacién de derecho, pues
nos sometemos a lo que dice la normativa que debe existir una firma de
responsabilidad, para proceder a intervenirle quirirgicamente o al estar en riesgo

la vida ese formalismo, debe ser pasado por alto y poder a intervenirle.
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CAPITULO Il

MARCO JURIDICO
2.1Normativa ecuatoriana

2.1.1 Consentimiento informado
En el Ecuador el consentimiento informado se reconoce desde la
Constitucion (2008):

El art. 362 de la Constituciébn sefiala que los servicios de salud
garantizaran el acceso a la informacién, y el art. 66, numeral 25 reconoce y
garantiza el derecho a “[...] recibir informacion adecuada y veraz sobre el
contenido y caracteristicas de los servicios publicos y privados de salud”. Bajo
este contexto, soélo tras recibir y comprender plenamente una informacion
suficiente, exacta, fidedigna, comprensible y accesible puede obtenerse un
consentimiento pleno. Cuando la informacién se da de forma parcial, incompleta
o perjudicada por intereses ajenos a las necesidades y voluntad del paciente, o
por deseos ajenos del paciente o su familia, se vulnera el derecho del paciente

a acceder a una informacion completa.

Estos preceptos legislativos se han forjado en base a lo establecido en los
organismos internacionales de derechos humanos, que buscan proteger a las
personas en estado de vulnerabilidad. Casos se han dado en el pais como los
ocurridos en el Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social (IESS) donde la falta
de informacién con los pacientes dio paso a practicas incorrectas en la atencion

integral de salud.

Por su parte, la Ley Organica de la Salud que es el principal cuerpo
normativo que regula el ejercicio de las profesiones médicas lo que asegura la
disposicion del consentimiento informado en su art. 7 literal h) que menciona que
todas las personas, en relacién al derecho de la salud y sin discriminacion

alguna, tiene derecho a:

Ejercer su autonomia de la voluntad prestando su consentimiento por
escrito y decidiendo sobre su propio estado de salud, asi como sobre el
curso del diagnéstico y el tratamiento, con excepcion de las situaciones
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de urgencia, emergencia o dafio para la salud publica o la vida humana.
(2015, p. 4)

La forma de concesion del consentimiento informado de la cual debe
hacer uso el personal médico, la encontramos en el presente articulo, por
mandato legal puede ser escrita o por cualquier otro medio adecuado; el texto
de la ley consagra un avance de afectacion directa en el medio probatorio de la
lex artis pues autoriza la obtencién del consentimiento por otros medios

diferentes al escrito e inclusive sin autorizacién alguna, en casos emergentes.

El Codigo de Etica Médica del Ecuador en su art. 15 y 16, indican la
obligacion del consentimiento informado para realizar procedimientos o

tratamientos clinicos o quirurgicos:

A menos que la vida del paciente esté en peligro inminente, el médico no
ejecutara ninguna intervencion quirdrgica sin la autorizacion previa del
paciente. Si el paciente no puede dar su consentimiento, el médico se
dirigird a un representante o a un miembro de la familia del paciente. El
tipo de intervencion, los riesgos y los posibles problemas se incluiran en

el proceso de autorizacion.

Del mismo modo, a juicio del médico tratante, se requerira el
consentimiento del paciente, de su representante o de sus familiares en
los casos que impliguen procedimientos diagnosticos o terapéuticos
riesgosos. Ademas, actuara de este modo cuando emplee métodos o
medicamentos novedosos en ausencia de opciones terapéuticas
alternativas ampliamente probadas, a fin de proteger la vida y la integridad
del paciente. (1992, p. 3)

En esta normativa se denota de manera implicita el &mbito jerarquico en
el caso de conseguir el consentimiento informado establecido por familiares de
hasta tercer grado de consanguinidad o segundo de afinidad, como
representantes o tutores legales. Ademas priorizan salvaguardar la vida de los
pacientes con relacion a su consentimiento basados en su cuadro clinico,
muchas de las veces estan obligados a conseguir la aprobacion de los pacientes

usando métodos de manipulacion sea moral o psicologica.
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Asi también, la Ley de Derechos y Proteccién del Paciente ratifica la
Constitucion de la Republica, que declara que los derechos humanos son

inalienables. en donde expresa:

Art. 5.- Derecho a la informacién. - Todo paciente tiene derecho a recibir
informacion del servicio sanitario, a través de sus miembros responsables,
tanto antes como durante las distintas fases de la atencion al paciente.
Esta informacién debe incluir detalles sobre el diagnéstico del paciente, el
prondostico, el tratamiento, los riesgos asociados a su estado de salud, la
duracion probable de su incapacidad y las alternativas asistenciales
disponibles. El paciente debe recibir esta informacion de forma que pueda
tomar una decision informada sobre el curso de accion a seguir. Salvo en

caso de urgencia.

Art. 6.- Derecho a decidir. - La libertad de aceptar o rechazar la atencién
médica pertenece a todo paciente. El servicio sanitario estd obligado a
informar al paciente de las implicaciones de su eleccion en ambas

situaciones. (2006, p. 2)

Pero recalcd, que la normativa tanto Constitucional y legal, no abarca
todos los casos, pues si hacemos un analisis de cuantas personas en nuestro
pais, pertenecen a la religion de los Testigos de Jehova, van a encontrar qué es
un numero altamente considerable y en estos casos, sus miembros no permiten
una transfusiéon de sangre, por lo tanto deberia en estos casos hacerse una
reforma legal o una consulta a la Corte Constitucional, sobre este caso particular,
ya que los familiares, por ejemplo de un nifio victima de un accidente que
necesite para salvar su vida una transfusion de sangre y que sus padres, no le
brinden la autorizacion; pues esto también propongo, en este trabajo

investigativo.

Por otra parte, el paciente tiene derecho a que el servicio sanitario le
informe de qué médico se ocupa de su atencion. El consentimiento informado se
fundamenta en la idea de autonomia, que es el derecho del paciente a ser
reconocido como persona libre y titular de la capacidad de tomar sus propias
decisiones. El organismo regulador del sector sanitario ofrece recomendaciones

explicitas para adherirse a esta actividad.
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2.1.2 Enfermedades catastroficas
A las personas que padecen enfermedades catastroficas, también se

encuentran definidas en nuestra Constitucion (2008) al sefialar:

Art. 3 literal 1.- Las principales responsabilidades del Estado son
garantizar que todos puedan ejercer efectivamente los derechos
recogidos en los acuerdos internacionales y en la Constitucién,
especialmente los relacionados con la seguridad social, la salud, la

alimentacion y el agua para todos los ciudadanos. (p. 9)

Art. 35.- Se dara atencion prioritaria y especializada a ancianos, nifios y
adolescentes, mujeres embarazadas, discapacitados, personas
confinadas en centros y personas con enfermedades catastréficas o
extremadamente complejas, tanto en el ambito publico como en el
privado. Las personas vulnerables, victimas de abusos sexuales y
domeésticos, de abusos a menores y victimas de calamidades naturales o
provocadas por el hombre recibiran la misma atencién prioritaria. El
Estado dara a quienes se encuentren en situacién de doble vulnerabilidad

una proteccion extra. (p. 18)

Art. 50.- Todas las personas con afecciones catastréficas o
extremadamente dificiles tendran derecho a atencion especializada
gratuita en todos los niveles, prestada con prontitud y preferencia por el
Estado. (p. 24)

Por lo tanto, para satisfacer sus demandas y realizar plenamente su
derecho a una existencia digna, las personas categorizadas como doblemente
vulnerables necesitan una atencion especializada y de alta calidad, asi como un
sistema sanitario eficiente. En el afio 2008 se reconoci6 la doble vulnerabilidad
en la Constitucién de esta nacion, pero es mencionada transitoriamente por lo
tanto esta sujeta a varias interpretaciones. En la Ley Orgénica de Organica de
Salud, se establecio el concepto de doble vulnerabilidad, y agrupa a personas

con enfermedades Catastroéficas, Raras o Huérfanas (Parraga, 2022).

Pero la realidad en la que vivimos en este pais son otras, asi por ejemplo
si revisamos el caso signado con el No. 03283-2023-01087, de la nifia de

iniciales M.V.C.R, que padecia del sindrome de Down, quien se habia tragado
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una pila de reloj y al ser sus padres funcionarios publicos, acudieron a una casa
de salud publica, en la cual, le brindaron la atencion sin poder extraer la pila por
no tener al médico especialista, por tratarse de un dia domingo, y que por la
urgencia, sus padres tuvieron que trasladarle a la menor a una clinica privada,
en donde fue intervenida quirdrgicamente, salvandole la vida. No obstante, la
casa de salud no le permitia salir a la menor hasta que cancele la deuda de los
gastos incurridos en la clinica, y que ante el reclamo de sus padres al Seguro
Social no quisieron cubrir dicho gasto, por lo que la madre de la menor planted
una accién de proteccion en donde el sefior Juez le declard con lugar y dispuso
gue el Seguro Social, proceda cubrir los gastos erogados, pues esa es la realidad
de los centros de salud. En consecuencia, como era de esperar, el
consentimiento informado que dieron sus padres, sin duda conllevaba a cancelar
los gastos generados por la intervencién quirdrgica y su hospitalizacién, lo cual

no puede ser asi.

La Ley Organica de Salud (2015) también ha establecido ciertos

preceptos juridicos en torno a las enfermedades catastroéficas al sefialar:

Art. 3.- La salud es [...] un derecho humano inalienable, indivisible,
irrenunciable e intransferible; es el producto de un proceso de interaccion
entre el Estado, la sociedad, las familias y los individuos que tiene como
objetivo crear entornos, ambientes y estilos de vida saludables. El Estado

es el principal responsable de garantizar su proteccién. (p. 2)

Art. 6 (5-A). - El Ministerio de Salud Publica es el encargado de dirigir la
implementacion eficiente de los programas para el tratamiento de las
patologias consideradas enfermedades catastréficas, asi como dictar,

regular y controlar la correcta aplicacion de las normas para su atencion.
(p. 2)

Art. ...(1).- Para mejorar la calidad y expectativa de vida de los pacientes
gue padecen enfermedades raras, catastroficas y huérfanas, el Estado
ecuatoriano debe reconocer estas afecciones como de interés nacional y,
a través de la autoridad sanitaria nacional, tomar las medidas necesarias

para brindar la atencion que requieren, apegandose a altos estandares en
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promocién, prevencion, diagnostico, tratamiento, rehabilitacién,

habilitacion y curacion. (p. 14)

Ecuador tiene un alto indice de cobertura sanitaria para enfermedades
catastréficas. Esta cobertura incluye la identificacion del paciente, el listado y el
tratamiento. Ademas, en virtud del Acuerdo Ministerial 1829, se acordaron
criterios de inclusion de enfermedades raras y huérfanas para los beneficiarios

del bono Joaquin Gallegos Lara..

2.2Derecho comparado

Es de suma importancia tener presente que el Ecuador al ser parte del
Pacta Sunt Servanda, y por el principio del Bloque de Constitucionalidad,
consagrado en nuestra Carta Magna, en la cual da la facultad al Estado de tener
en cuenta los tratados y convenios internacionales, que mas favorezcan a los
derechos de las personas, pues siendo asi, una legislacién diferente a la nuestra,
contempla o tutela en su normativa de una mejor manera el derecho de su

habitantes, se puede aplicar esa normativa en nuestro pais.

2.2.1 Peru
En el Reglamento de la Ley N° 29414 que establece los derechos de las

personas en el ambito de salud se determina que:

Articulo 23°. - Derecho al consentimiento informado: Toda persona tiene
derecho a otorgar 0o negar su consentimiento para un procedimiento o
tratamiento de salud mediante el uso de su firma o huella digital, siempre que la
accion sea informada, voluntaria y libre de cualquier mecanismo que vicie o
distorsione la voluntad del individuo. Si se admite tal mecanismo, se considerara
una circunstancia que hace nulo el acto del consentimiento. Tanto el derecho del
usuario al conocimiento como su libertad de eleccion deben ser protegidos
durante todo el proceso de consentimiento informado. Este procedimiento
debera constar por escrito, en un documento que haga visibles los datos y el
proceso de toma de decisiones. La IPRESS sera la encargada de gestionar,
custodiar y archivar este documento, que también se incluira en la historia clinica
del usuario. Para demostrar su conformidad, las personas capaces que sean
analfabetas deberan imprimir su huella dactilar. El consentimiento informado se

expresard de la misma forma en que se prestd y podré retirarse en cualquier
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momento. En las siguientes circunstancias, es necesario obtener el
consentimiento por escrito: a. Cuando se sometan al paciente a pruebas
peligrosas, operaciones quirdrgicas u otros tratamientos que puedan
comprometer su integridad. b. Cuando se realicen investigaciones, terapias o
exposiciones con fines educativos. c. Cuando se administren al paciente
medicamentos o tratamientos experimentales. d. En caso de que el paciente
haya optado por rechazar una intervenciéon médica. cuando el paciente decida

no aceptar ningun tipo de atencion médica. (Ministerio de Salud, 2015)

Como podemos ver en la legislacion del pais en referencia, tiene una
normativa mas amplia, sobre el consentimiento informado; pero también se
puede evidenciar que no hace referencia a las personas de ciertos grupos
religiosos. Por cuanto, aun no se hace una diferenciacion real en términos
metodicos, considerando la religion catélica como la preponderante en la regiéon

latinoamericana.

2.2.2 Colombia

Los articulos 16, 18, 19 y 20 de la Constitucion colombiana garantizan los
derechos fundamentales, entre ellos la libertad de conciencia, religion e
informacion, asi como el derecho al libre desarrollo de la persona y el derecho al
consentimiento informado. Estos derechos pueden expresarse de diversas
maneras y estan estrechamente relacionados con el consentimiento informado
para la prestaciéon de servicios de salud dentro del Sistema General de Seguridad
Social en Salud (SGSSS) (Asamblea Nacional Constituyente, 2011)

Por su parte, la Ley 23 de 1981 en su art. 15 expone que:

El médico no puede poner a sus pacientes en peligro innecesario. A
menos que no sea posible, debe obtener el consentimiento del paciente
antes de aplicar cualquier procedimiento médico o quirlrgico que
considere necesario y que pueda repercutir en su bienestar fisico o
psicolégico. El paciente o sus cuidadores también deben ser informados
de antemano de los posibles efectos secundarios de los procedimientos.
(Ministerio de Salud, 1981)

La Carta de Derechos y Deberes de los Afiliados y de los Pacientes del

SGSSS en su art. 4 numeral 4.2 establece:
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Las personas con discapacidad tienen el derecho y la obligacién de
mantener una comunicacion plena y transparente con el personal
sanitario, teniendo en cuenta factores culturales y psicolégicos. Esto
implica facilitarles toda la informacion que necesiten para comprender su
estado, los procedimientos y tratamientos que se les van a aplicar y los
riesgos asociados. (Ministerio de Salud y Proteccion Social de Colombia,
2012)

Se destaca que la referida norma establece el derecho del paciente a
aceptar o rechazar procedimientos por si mismo, o a través de familiares o
representantes en caso de inconsciencia o minoria de edad, dejando clara
constancia escrita de su decision. Sin embargo, al igual que la legislacién
anterior, no se aplica a los casos de miembros del grupo religioso de los Testigos

de Jehova.

En cuanto a las enfermedades catastréficas, se definen como “aquellas
gue representan una alta complejidad técnica en su manejo, alto coste, baja
ocurrencia y baja rentabilidad en su tratamiento” en el articulo 16 del Manual de
Actividades, Intervenciones y Procedimientos del Plan Obligatorio de Salud del
Sistema General de Seguridad Social en Salud (Ministerio de Salud y Proteccion
Social, 1994).

Acota en su art. 17 que:

Se describen como aquellas terapias que se utilizan para tratar
enfermedades devastadoras o catastréficas y tienen un gran coste
asociado, asi como una baja rentabilidad a la hora de cambiar el
prondstico. Se incluyen las siguientes: Tratamiento para el SIDA y sus
complicaciones, b. Dialisis para la insuficiencia renal crénica, c.
Tratamiento para el cancer y sus complicaciones, d. Tratamiento con
radioterapia y quimioterapia del cancer, d. Cirugia para tratar trastornos
cardiacos y del sistema nervioso central; e. Cirugia para tratar trastornos
de base genética o congénita cirugia como método principal de terapia
traumatoldgica, g. Terapia en una unidad de cuidados intensivos; h.
Sustituciones articulares Sustituciones articulares h. Terapia en una

unidad de cuidados intensivos. (1994, p. 4)
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Adicionalmente, es importante anotar que la realidad que afronta nuestro
pais, en donde no existe la suficiente medicacion para tratar estas
enfermedades, lo cual genera graves consecuencias en la salud de los
pacientes, a mas de que si una persona necesita atencidén especializada, en un
centro de salud publico, lo primero que debe hacer es obtener un turno y el turno
a darse, no es el esperado, pues se le da una cita, para una fecha lejana, luego
de aquello, procede el médico general, a derivarlo a un especialista, que de
acuerdo a la agenda, recibira atencion médica, en el mejor de los casos después
de seis meses, hasta eso una enfermedad degenerativa o de gravedad, puede

ser ya mortal.

2.3Comparacién con la legislacién ecuatoriana

Comparando nuestra legislacion sobre el consentimiento informado y las
enfermedades catastréficas en Colombia y Perl, se observan las siguientes
diferencias. En Perq, el art. 23 de la Reglamento de la Ley N° 29414 establece
que toda persona tiene derecho a otorgar o negar su consentimiento para un
procedimiento o tratamiento de salud mediante el uso de su firma o huella digital,
siempre que la accion sea informada, voluntaria y libre de cualquier mecanismo
gue vicie o distorsione su voluntad. En caso contrario, el acto de consentimiento

para el procedimiento o tratamiento se considerara nulo.

Y en Colombia, el art. 4 numeral 4.2 de la Carta de Derechos y Deberes
de los Afiliados y de los Pacientes del SGSSS establece los requisitos para que
todos los pacientes tengan acceso sin restricciones a una comunicacion plenay
transparente con el personal médico, teniendo en cuenta sus antecedentes
culturales y psicologicos. Esto permite a los pacientes obtener toda la
informacion que necesitan para comprender su enfermedad, los procedimientos
y tratamientos que se llevaran a cabo, los riesgos que conllevan y el prondstico.
Autonomia del paciente para decidir si acepta o no los procedimientos, con la

intencién de documentar su decisién por escrito.

En Ecuador, la Ley Orgéanica de la Salud, establece el derecho a utilizar
el consentimiento por escrito para ejercer la autonomia de la voluntad y decidir
gué medidas tomar en relacion con la propia salud, incluidos el diagndstico y el

tratamiento, no obstante, se basa en el principio de lex artis que autoriza la
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obtencion de este consentimiento a través de otros medios diferentes al

determinado.

En otras palabras, el paciente si o si debe confirmar su consentimiento
informado a pesar de estar en disconformidad con algun tratamiento,
prescripcion médica o diagndstico, lo que claramente viola el derecho de la
autonomia y el derecho a decidir, situaciébn que se recrudece pues estamos

hablando de personas consideradas de doble vulnerabilidad.

En lo referente a las enfermedades catastroficas en el caso de Peru, no
existe una normativa juridica aun implementada, por cuanto se consideran de
baja presencia en el sistema de salud de ese pais. Por otra parte, en Colombia
se da una definicion, tratamiento y definicion similar que en la normativa
ecuatoriana. Lo que permite al Estado tomar acciones de proteccion y
tratamiento al paciente dentro del sistema de salud publica, tanto en su atencion
como en la administracion de los medicamentos para ofrecer una mejor calidad
de vida, en ciertos casos, hasta que su enfermedad llegue a su punto mas critico,
pues hay que recordar que varias de ellas debido a su naturaleza patolégica son

incurables.
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DISCUSION

La discusion del presente trabajo de titulacion, se centra en la necesidad
analizar la viabilidad de una reforma para incorporar un procedimiento
diferenciado, en cuanto al consentimiento informado se refiere para los pacientes
con enfermedades catastroficas en la legislatura ecuatoriana y que sean para
todas las personas, sin diferenciarlas de su derecho de culto y que los efectos
del consentimiento informado en las clinicas privadas, no conlleva en
determinados casos, a un cobro de dinero al paciente, pues es obligacién del

Estado cubrir esos gastos, pues la salud debe ser tutelada por el Estado.

Desde la perspectiva de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), que
calcula que hay 25 millones de pacientes en Norteamérica y 30 millones en
Europa, las enfermedades catastréficas afectan al 7% de la poblacion mundial.
Se calcula que 2.100 y 1 millon de personas, respectivamente, en Panama y
Chile padecen enfermedades devastadoras que afectan sobre todo a los paises

en desarrollo de América Latina y el Caribe (Valladares et al., 2017).

Se ha podido denotar que, las enfermedades catastréficas tienen poca
repercusion en la salud publica en la sociedad, y por lo tanto genera poco interés
e investigacion en la actualidad. Si bien es cierto, en algunos paises de
Latinoamérica se han realizado intervenciones para afrontar este tipo de
enfermedades, la situacion para los pacientes es complicada, pues no solo tiene
gue afrontar con patologias que ponen en peligro su vida, sino que ademas el
tratamiento es costoso, aspectos que en paises como Ecuador, es dificil

costearse y eso agrava su situacion.

No obstante, todos estos contextos han repercutido en el ambito juridico,
por cuanto, no se les ha provisto de un criterio mas amplio en el establecimiento
de leyes para su tratamiento eficaz. Pues al analizar las normativas relacionadas
con el consentimiento informado, practicamente no se considera a toda la
poblacion, ya que al analizar el Modelo aplicacion del consentimiento informado
practica asistencial vigente desde el 2016, entre su contenido se denotan los
principios y disposiciones cuando se trata de pacientes menores de edad o por
representacion o por delegacion en adultos, pero no se considera a las personas

con enfermedades catastroficas.
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Cuando en realidad, estas personas deben tener un beneficio extra, en
cuanto a la atencion de salud que reciben, pues no se trata de patologias
comunes que a pesar de que algunas tienen un nivel de riesgo alto, son en
ciertos casos superables; mientras que, los pacientes con enfermedades
catastroficas son considerados inclusive de doble vulnerabilidad, simplemente

tienen que acogerse a lo prescrito de forma general.

Por su parte, la Ley Organica de la Salud (2015) en su art. 7 literal h
expone gue toda persona tiene derecho a ejercer la autonomia de su voluntad a
través del consentimiento informado, asi como a tomar decisiones sobre su
estado de salud y procedimientos de diagndstico y tratamiento, salvo en casos
de urgencia, emergencia o riesgo para la vida o la salud publica. Sin embargo,
también denota que puede referirse al lex artis para obtener el consentimiento

por otros medios diferentes al escrito, en otras palabras, de manera involuntaria.

Esto violenta el derecho de autonomia en el sentido de que, las personas
gue tienen alguna enfermedad catastréfica no podran decidir de manera
personal o a través de sus representantes legales en el caso de que los
pacientes sean menores de edad o presenten alguna discapacidad intelectual ,
cuando los profesionales de la salud decidan realizar algun procedimiento
médica que deje secuelas a nivel fisico o intelectual o esto afece a su economia

por los altos costos que representara la intevencion a realizar.

A esto se suma, la imposibilidad de un reclamo posterior a través de la via
juridica ante los hechos acontecidos sin su consentimiento en busqueda de una
retribucién economica o reparacion de dafios. Con lo que tanto el personal como
la institucion de salud misma no tendran problemas legales de ninguna indole,
siendo el paciente y su familia los Unicos perjudicados. Lo que sin duda va en
contra de lo establecido en el art. 6 de la Ley de derechos y amparo del paciente
que claramente manifiesta que “todos los pacientes tienen el derecho a elegir si

aceptan o declinan el tratamiento médico” (2006, p.2).

Ademas discrepa totalmente de lo establecido en la jurisprudencia
ecuatoriana, pues en el art. 11 numeral 2 de la Constitucion (2008) manifiesta
claramente que ninguna persona podra ser discriminado por “razones de lugar

de nacimiento, etnia, edad, sexo, identidad de género, [...], estado de salud,
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portar VIH, discapacidad, diferencia fisica”. Asi también en el art. 32 parrafo 2
menciona que “la prestacion de servicios de salud se basara en equidad,
universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia,

precaucion y bioética, con un enfoque en género y generaciones”.

En este sentido, viola ademas de manera enfatica el principio del derecho
de la salud consagrado como uno de los derechos de mas alto nivel en los
Derechos Humanos y que se encuentra establecido en la Constitucion, pues no
se puede discriminar ni negar atencion médica por ninguna indole a la persona
gue lo requiera. Mas aun cuando se trata de personas que se encuentran
catalogadas en el grupo de doble vulnerabilidad, quienes requieren de un
sistema de salud eficiente y una atencion especializada de alta calidad para
satisfacer las necesidades de los pacientes y disfrutar plenamente del derecho

a una vida digna.

Sobre este tema, la accidon u omisidn de su aplicacién en los casos de
pacientes con doble vulnerabilidad provocan consecuencias juridicas y legales
gue conllevan a sanciones a nivel individual para el personal de salud que atente
contra la integridad fisica o psicolégico del paciente con penas privativas de
libertad por mala practica médica, asi como, para las instituciones de salud
donde se dieron los hechos con sanciones que pueden pasar de lo econémico a
una suspension de servicios y retiro de licencia de funcionamiento en caso sea
de caracter privada. Dado que en el art. 35 de la Constitucién se manifiesta
claramente que “las personas con doble vulnerabilidad recibiran proteccion

especial del Estado”. (p. 19)

Parafraseando el criterio de Revilla y Fuentes (2017) que alegan que el
consentimiento informado no se conoce ni se piensa COmo un proceso y No se
utiliza en todos los &mbitos donde se requieren decisiones en la practica médica.
En cambio, se considera un simple documento legal obligatorio que debe ser
firmado por el paciente. Los internos de medicina suelen ser los encargados de
obtener la firma en el formato de consentimiento. Asi, lo que lo importante no son

los medios con los cuales se obtenga sino unicamente la firma del paciente.

Desde el punto de vista legal, social y humanitario, es importante definir
una propuesta de reforma legal, para que se establezcan los parametros
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definidos para el establecimiento de un consentimiento informado individualizado
para las enfermedades catastroéficas, |0 que otorgaria a los pacientes el derecho

a la autonomia, a la decision propia y a la informacién al paciente que requiere.
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PROPUESTA
Para adecuar la legislacion ecuatoriana, a las necesidades actuales de
las personas, se propone la siguiente reforma al capitulo IlI-A de las

enfermedades catastréficas y raras o huérfanas.

En el referido articulo se propone la inclusion de un nuevo articulo en el

cual se establezca lo siguiente:

Art. ... (6). - La autoridad sanitaria nacional, establecera un modelo de
gestion de aplicacion del consentimiento informado, en casos relacionados con
las enfermedades catastroéficas, raras o huérfanas que proporcione la proteccion
tanto fisica como psicoldgica de los pacientes, ante la toma de decisiones de los
profesionales de la salud.

Los pacientes de enfermedades catastréficas, que tengan la capacidad
propia de decidir podran negarse a la ejecucién de practicas médicas, que
consideren perjudiciales para su integridad fisica y/o psicoldgica, posterior a la
aceptacion del consentimiento informado, y esto quedara asentado en un escrito
con firma de responsabilidad. Este derecho se aplicara a todos los casos donde
los pacientes estén legal y psicolégicamente aptos de decision propia.

Cuando se trate de menores de edad o personas con alguna discapacidad
psicolégica, o de diferentes cultos religiosos, el personal médico tiene la

obligacion de reunirse con:

e Padres de familia

e Familiares de hasta tercer grado de consanguinidad y segundo de
afinidad

e Tutores legales

e Representantes

Quienes de acuerdo a las disposiciones legales establecidas daran la
autorizacion correspondiente o su decision negativa de aceptar el
consentimiento informado, y seran sujetos de responsabilidad legal de sus
representados ante alguna complicacién meédica posterior; asi también quedaran

exentos de los gastos erogados en casas de salud publica, dada la emergencia
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gue el paciente necesite, siendo cubierto por parte del Estado todos los gastos

ocasionados.

El consentimiento informado se compone de lo siguiente:

e Datos generales del paciente

e Descripcion de los procedimientos a ejecutar
e Riesgos y beneficios

e Alternativas al procedimiento

e Consecuencias previsibles si no se realiza el procedimiento

Al final contara con un aparado donde las partes expresaran la aceptacion
del convenio a través de la firma, huella digital y datos personales tanto del
paciente o su representante y los profesionales médicos a cargo. Asi también un
apartado de negacién del consentimiento y de revocatoria del consentimiento,
este Ultimo podra ser seleccionado posterior a la firma del consentimiento

informado.

Esta propuesta busca proporcionar un marco legal que refleje la realidad
tanto social, como en el &mbito de la salud que enfrentan las personas que
padecen de enfermedades catastroficas y las que necesiten una atencion
emergente y que al ser considerados como una minoria, no son tomados en
cuenta para establecer normativas juridicas que permitan una mejor calidad de

vida y sostenibilidad de sus enfermedades.

Ademas, este sera un documento que se firma no solo para autorizar sino
también para informar al paciente, de forma tal que, constituya sobre todo
seguridad para el paciente, sobre las politicas de las casas de salud y del sistema

de salud en general.
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CONCLUSIONES

En el ambito ecuatoriano, las enfermedades catastroficas tienen un
contexto muy por debajo en relacion a la importancia, que se le da a
pesar de la dificil situaciébn que tienen que pasar las personas que
padecen alguna de ellas, no solo en el contexto médico, sino mas auin
en el econdémico, pues muchos de los medicamentos y tratamientos
requieren una fuerte inversién financiera que en muchos de los casos
no tiene como solventar y la ayuda del gobierno no siempre es
oportuna. En lo referente al consentimiento informado, cuenta con
varias observaciones debido a que se contradice en algunos aspectos
en las normativas donde se las sefiala, a mas de la deficiencia en la
practica por parte de los profesionales de la salud cuando ejecutan el
proceso de obtencion de la aprobacién y firma del paciente o sus
familiares y en el caso de que no exista ninguna persona quien lo
realice.

A nivel latinoamericano, se ha podido encontrar algunas similitudes en
relacion al tratamiento de las enfermedades catastréficas por los
organismos de salud, tal es el caso de Colombia donde si se considera
importante este tema, aunque en el caso de Perd, no le dan la
importancia debida, dado que los casos de pacientes que presentan
estas patologias son muy bajas. Unicamente se denota una diferencia
en el caso del consentimiento informado, pues en ambos paises, esta
prohibido que los profesionales de la salud, busquen medios diferentes
a los regulares para obtener el asentimiento del paciente, caso
contrario de lo que ocurre en Ecuador.

La propuesta de reforma a la Ley Organica de Salud, que reconozcay
diferencie la ejecucion del consentimiento informado para personas
con enfermedades catastroficas y emergente, expone un gran en la
lucha por los derechos de los pacientes con esta complejidad, pues
hasta la actualidad no son reconocidos de manera individual y esto
hace que puedan existir casos de procedimientos médicos, a los
cuales no estan de acuerdo pero que se ejecutan por cuenta propia
del médico, sin que se pueda contar con un derecho legal de

reclamacion.
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RECOMENDACIONES
La exclusién del consentimiento informado para los pacientes con
enfermedades catastroficas en el Ecuador, denota una falta grave de
atencion a la salud establecido en las Normativas internacionales de
derechos humanos y reconocida en la Constitucion, lo que implica que
se debe tomar los correctivos necesarios a fin de brindar una cobertura
igualitaria para estos pacientes que a pesar de ser un grupo reducido,
esto no implica que estén fuera del conglomerado social que tiene
derechos para mejorar su calidad de vida.
Se recomienda realizar un andlisis amplio a los establecido en el art.
7 literal h de la Ley Organica de la Salud con el propdésito de ejecutar
una reforma que permita a las personas con enfermedades
catastroficas contar con una suficiencia juridica para la aplicacion del
consentimiento informado, protegiendo sobre todo el derecho de
autonomia y el derecho a decidir sobre los procedimientos médicos a
aplicarse en el tratamiento de su enfermedad, tal como lo establece la
Constituciéon de la Republica.
El derecho a la autonomia es un principio inalienable dentro de la
atencion medica sea publica o privada, por lo que se recomienda a las
autoridades de salud y organismos gubernamentales encargados de
evaluar periddicamente las actividades en las instituciones de salud
con el proposito de establecer que se cumplan las normativas vigentes
en cuanto a informacion mutua entre los profesionales de la salud y
los pacientes, de la misma forma, actuar apegados a lo que dispone la
ley en casos donde se hayan vulnerado estos derechos.
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