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INTRODUCCIÓN.

Desde principios de la historia el hombre siempre ha buscado los medios para obtener una cura a los males que le aquejan, e, principio solo podía obtener estos beneficios curativos a través de las plantas, limitándose únicamente por la región en la que vivía, era diferente para los antiguos egipcios, que para la población indígena Americana.

 A raíz de la industrialización y como resultado de los avances tecnológicos delos siglos, se avanza al grado de poder separar los componentes de las plantas y animales para su uso en la creación de medicinas que ayuden a contrarrestar las molestias y enfermedades de los seres humanos.

Hasta el día de hoy la industria farmacéutica no se detiene en los avances de sus creaciones e investigaciones de la medicina, es difícil de creer que desde el invento de la aspirina hasta el día de hoy este campo (de la medicina) es uno de los de mayor crecimiento en el mundo entero, sus ganancias sobrepasan las de otros sectores afines y sus usos se han vuelto parte de la vida cotidiana de la humanidad entera.

Por la importancia de los medicamentos en su utilización para la prevención y tratamiento de enfermedades, es que se vuelve necesario el reconocimiento por parte del ordenamiento jurídico, los medicamentos dejan de estar asolapados y se convierten en parte de los temas importantes en las esferas jurídicas, con el objeto único de protección de un derecho tan importante como el derecho a la salud, reconocido tanto por el derecho internacional como por el derecho nacional.

Estas regulaciones realizadas a los medicamentos, han evolucionado en relación al tiempo, hoy día  no solo se regula el acceso a los mismos, sino que se extiende más aun y se busca la regulación del control de calidad de los productos y la vigilancia por parte de los organismos competentes, con el objeto de asegurar por parte del Estado que los productos que se consumen sirvan para el mejoramiento de la calidad de vida de sus habitantes.

Las últimas tendencias en relación a los medicamentos, van encaminadas a la regulación de la información que de ellas se obtiene por parte del consumidor, y es que si la información del medicamento conduce a error o le faltase la información del mismo, se deberá de encontrar a el sujeto o entidad encargada de responder por violentar el derecho a la salud del consumidor de tal producto.

Se pretende pues la participación de las diferentes entidades, bien sea del Estado o de la industria farmacéutica, para la determinación de una responsabilidad administrativa en caso que la información de un medicamento no se encuentre o que teniéndola no es adecuada por causar efectos diferentes a los esperados por el paciente o dichos por el profesional de la salud.

A continuación se pretende dejarle en claro cómo, ante quien acudir y cuáles son los derechos que le asisten como consumidor de medicamentos, las obligaciones a las diferentes instituciones y la forma administrativa de actuar en cuanto que se te hubiese violentado tu derecho a una adecuada información de consumo de medicamentos, no pretendemos ser más que la herramienta para que usted como lector no tenga dudas en relación a lo que tiene que hacer.    

CAPITULO 1.

ANTECEDENTES HISTÓRICOS DE LOS MEDICAMENTOS.

1.1) ANTECEDENTES EN EL MUNDO.

1.1.1) EN LA EDAD ANTIGUA.

Muchas culturas persistieron en sus rasgos arcaicos y convivieron con Grecia y Roma, las civilizaciones mas evolucionadas de la época.

Fueron los filósofos griegos quienes le dieron un gran impulso a las ideas que abrieron la posibilidad de descifrar la grandes interrogantes: ¿Qué es el cuerpo?, ¿Qué es la enfermedad?, ¿Qué es el remedio?, los filósofos griegos definieron la "physis", es decir, la naturaleza como el principio y fundamento de la realidad del mundo y de las cosas. La "physis" está formada por cuatro componentes primarios: Agua, Aire, Tierra y Fuego. Un justo equilibrio de ellos hace la naturaleza bella, ordenada y armónica. Un desajuste produce caos
.

Luego se agregaron las cualidades propias de cada elemento: Lo cálido, lo frío, lo húmedo, lo seco, es decir, los pares contrapuestos. Hacia el 500 AC. se perfiló el concepto de enfermedad como el resultado del predominio de una de las cualidades sobre la otra, hipócrates le agregó la conciencia metódica y abrió la vía para el paso de lo Mágico-Teúrgico hacia lo Empírico-Racional, introdujo el concepto biológico del humor, entendido como una asociación de elementos con sus cualidades, en proporciones diversas.

Los hipocráticos postularon la existencia de cuatro humores: sangre, bilis amarilla, bilis negra y flema o pituita. Todos ellos fluidos existentes en el cuerpo humano. Así, la enfermedad fue concebida como el predominio de una cualidad sobre otra, como un desequilibrio en la composición, como una mala mezcla humoral, el tratamiento de una enfermedad se entiende, entonces, como el arte de restablecer el equilibrio de los humores, ayudando a la propia naturaleza que trata de restablecerse de su propio desorden. Los hipocráticos utilizaron como recursos la dietética, la materia medica, es decir, los medicamentos, la cirugía y la psicoterapia.

Los hipocráticos despojaron al Pharmakon de su origen mágico y lo definieron como una sustancia extraña al cuerpo, capaz de producir en él un efecto favorable o desfavorable y, especialmente, como purgante para producir la kátharsis, esto es , la acción evacuante y purificadora de la materia alterada, causante de la enfermedad, estos purgantes eran administrados en forma de pociones, tisanas y decocciones, otros medicamentos se administraban como píldoras, epítimas, eclegmas y pesarios, los mismos que curaban, los preparaban. Vino, miel, vinagre y leche se usaban como fármacos y excipientes.

La mayoría de los medicamentos griegos fueron de origen vegetal, teofrasto fue un personaje muy importante en la búsqueda y selección de plantas medicinales. Se le considera el padre de la Farmacognosia, para los griegos la "physis" tenia un origen divino y les atribuían a los dioses el poder de curar. Esculapio era el dios de la salud, sus hijas Hygea y Panacea, eran las diosas de los fármacos, Hygea se representa con una serpiente enrollada en su brazo derecho, vaciando su veneno en una copa, la creencia era que los dioses curaban con el veneno de estos reptiles. 

Hygea es la diosa de la Farmacia y el símbolo de esta profesión tiene su origen en la serpiente y la copa que sostiene Hygea, el símbolo de la Medicina es una serpiente enrollada en el báculo de Esculapio, conocido también como Asclepio, a propósito de venenos, éstos fueron objeto de estudios especiales, como entes distintos de los medicamentos, una vez que se superó el concepto arcaico que no los distinguía, Mitrídates destacó en esta área, creo la "Mitridata", una poción que sirvió de antídoto universal por varios siglos, se le considera el padre de la Toxicología. 

Desde las más antiguas civilizaciones el hombre ha utilizado como forma de alcanzar mejoría en distintas enfermedades productos de origen vegetal, mineral, animal o en los últimos tiempos sintéticos. El cuidado de la salud estaba en manos de personas que ejercen la doble función de médicos y farmacéuticos. Son en realidad médicos que preparan sus propios remedios curativos, llegando alguno de ellos a alcanzar un gran renombre en su época, como es el caso del griego Galeno (130-200 d.C). De él proviene el nombre de la Galénica, como la forma adecuada de preparar, dosificar y administrar los fármacos. 

En la cultura romana existían numerosas formas de administrar las sustancias utilizadas para curar enfermedades. Así, se utilizaban los electuarios como una mezcla de varios polvos de hierbas y raíces medicinales a los que se les añadía una porción de miel fresca. La miel además de ser la sustancia que sirve como vehículo de los principios activos, daba mejor sabor al preparado. En ocasiones se usaba azúcar. También se utilizaba un jarabe, el cual ya contenía azúcar disuelta, en vez de agua y el conjunto se preparaba formando una masa pastosa
. 

Precisamente Galeno hizo famosa la gran triaca a la que dedicó una obra completa, y que consistía en un electuario que llegaba a contener más de 60 principios activos diferentes, por ello la importancia de estudiar la historia del remedio terapéutico en el mundo primitivo, en las civilizaciones arcaicas y en la antigüedad.

El medicamento es tan antiguo como la enfermedad misma, desde que el hombre padeció sufrimientos físicos buscó remedio para sus males trastornos, heridas y dolores, estos actos lo llevaron a procurarse soluciones con lo que había en su entorno. Así, el medio vegetal fue más explorado en los primeros tiempos, la selección de las sustancias eficaces fue el producto de la inteligencia humana a través de la observación de efectos.

Hay múltiples evidencias de que todas las culturas primitivas y arcaicas utilizaron remedios en el tratamiento de enfermos, entre ellas: Las tablillas sumerias de Nippur, las tablillas cuneiformes de Azur, los textos védicos de la India, testimonios de las dinastías chinas Shang, Shen y Han, los papiros egipcios de Ebers y Smith, además de documentos incas, mayas y aztecas, en todas estas evidencias figuran nombres y descripciones de sustancias naturales para uso terapéutico, especialmente vegetales o formulaciones y formas de administración, las tablillas de Nippur (El texto medico más antiguo que se conoce), son una colección de prescripciones. Los "Pen-Tsao" chinos contienen descripciones de cientos de plantas de uso medicinal. El papiro de Ebers, descubierto en 1872, data del año 1.500 A.C., contiene 811 prescripciones y cita 700 fármacos distintos
.

En esta era arcaica el remedio terapéutico conservó su doble connotación: Instintivo-Empírica y Empírico-Mágica. En este periodo se produjeron tres grandes modificaciones en la utilización de los remedios: Ampliación de su número, mejoramiento de su administración y comprensión o intento por comprender su acción terapéutica, el hombre fue pasando de la simple observación consciente no reflexiva a la búsqueda, evolucionada a través de siglos, de saber qué es el cuerpo, qué es la enfermedad, qué es el remedio.

El arsenal terapéutico aumentó considerablemente: Se agregaron muchas plantas, frutas, cereales, flores, resinas y cortezas; algunos minerales, especialmente azufre, arsénico y sus sales, antimonio, hierro y sus sales, pirita, cobre, mercurio, alumbre; y también otras sustancias de origen animal: carnes, vísceras, grasa, sangre, incluso excrementos, paulatinamente, se pasó de las formas primitivas de administración (plantas machacadas, maceradas o cocidas), a formulaciones más complejas: píldoras, pomadas, polvos, ungüentos y enemas
.

Ese fue un proceso que se verificó durante siglos a través del cual se acumuló una información muy valiosa que permitió distinguir las sustancias útiles, las ineficaces y las nocivas, en todo este largo proceso hubo una concepción dominante que no obstante su carácter, no impidió en definitiva el avance empírico primero y científico después durante siglos predominó el concepto sobrenatural de la enfermedad y del remedio, por eso, las curaciones se asociaban a rogativas a los dioses y prácticas mágicas.

Eran las épocas del animismo y del concepto Mágico-Teúrgico del binomio enfermedad-Medicamento, muchas de estas concepciones y prácticas se mantuvieron hasta etapas muy avanzadas de la cultura humana. Hasta hoy existen pueblos que no han abandonado esta tradición. Las "Meicas" y los "Chamanes" son ejemplos actuales muchas formas de medicina natural han conservado buena parte de esas concepciones.

Las necesidades de remediar los males físicos hizo surgir de entre los hombres primitivos aquellos especialmente dotados para asumir la función de curar, los más idóneos buscaron sustancias naturales para curar, seleccionándolas tentativamente, según su efecto, y buscando información de sus resultados, que luego trasmitieron de generación en generación, eran ellos los encargados de atender a sus pares enfermos y heridos, les procuraban y preparaban los medicamentos primitivos y se los administraban, es fácil observar, entonces, el origen común de medicina y farmacia. Las funciones equivalentes que cumplen hoy médicos y farmacéuticos, eran desempeñadas por una misma persona. 

Como ya esta dicho, todas estas funciones se efectuaron en un contexto Animista-Mágico y quienes las cumplían adquirían un gran poder, porque se les atribuían dotes sobrenaturales, muchos se han preguntado en virtud de que razón los hombres primitivos comenzaron a utilizar remedios terapéuticos, se puede pensar haya sido la casualidad, pero no se puede pensar que fue el azar, si se observa que el fenómeno se extendió simultáneamente en civilizaciones muy distintas y distantes
.
Algunos antropólogos sostienen que todo nació de la observación de la naturaleza y de la repetición de experiencias. Sin embargo, otros creen que fue la aplicación con mentalidad mágica de sustancias naturales para incrementar la acción de hechizos y encantamientos, pero, lo más probable es que una visión ecléctica de esas teorías explique mejor el origen de los medicamentos, lo que está claro es que el hombre de acuerdo a la "Teoría de la Avidez", buscó incesantemente la solución de sus problemas de salud, consciente aunque no reflexivo, convirtiendo en hábitos voluntarios sus observaciones positivas.

1.1.2). EN LA EDAD MEDIA.

A medida que la terapéutica primitiva fue perdiendo su carácter Mágico-Téurgico, para avanzar a una interpretación Empírico- Racional, se intentó una explicación de la Causa efecto. No fue fácil en un contexto en que el remedio se le concebía más bien como un amuleto, fetiche o talismán, es decir, una sustancia mágica, en esta época se formularon las primeras explicaciones sobre las enfermedades, concebidas como alteraciones de un orden. Se postuló que el orden cósmico tiene una repercusión en el cuerpo humano: El viento es el halito vital; el fuego se presenta como bilis y el agua como mucosidades, más tarde los filósofos griegos le dieron mayor forma a estos postulados. 

En Roma, la medicina divagó entre varias escuelas que no aportaron mucho, hasta que llegaron los médicos griegos portando los principios hipocráticos, los romanos los adoptaron pero les agregaron sus propias tendencias, menos especulativas y mas eclécticas, los romanos organizaron el conocimiento médico y farmacéutico, convirtiendo las teorías en reglas y normas. 
Dos personajes concentraron la excelencia en el mundo romano: Dioscórides y Galeno, el primero recolectaba plantas y las clasificaban con un objetivo medicinal, su obra "Materia Médica", contiene información sobre más de 600 Fármacos, la mayor parte de ellos vegetales, y se refiere a descripciones, caracteres morfológicos, sinonimias y uso medico; Galeno, por su parte, surgió en el momento preciso, cuando la medicina había caído en Roma en un perdido muy oscuro, seguía los principios hipocráticos e hizo una obra sistemática y canonizadora de todos los saberes médicos en su gran tratado "Sobre el Método Terapéutico".

Dominaba la anatomía y la fisiología y por ello pudo ingresar al mundo de la patología y orientar de mejor manera el uso de los fármacos, Galeno preparaba sus propios remedios, lo hacía en un "Iatreion" y los guardaba en una "apoteca". Esto evidencia su indesmentible definición farmacéutica.

Las formulaciones propuestas por Galeno fueron muchas y se usaron por siglos, las formas galénicas eran de confección magistral y formaron parte de un capitulo importante en los estudios farmacéuticos: La Farmacia Galénica que estuvo vigente hasta el siglo recién pasado, entre las formas galénicas figuran: decocciones, infusiones, pastillas, píldoras, electuarios, polvos, colutorios, pincelamientos, inhalaciones, supositorios, pomadas, enemas y cataplasmas. 

Hay un dúo muy emblemático en Roma: Los gemelos Cosme y Damián, quienes ejercían integradamente funciones de médico (Cosme) y farmacéutico (Damián), influyeron por herencia en la Edad Media, como santos (mártires cristianos) ligados a la curación de enfermedades a través del testimonio escrito.

1.1.3). EN LA EPOCA MODERNA Y CONTEMPORANEA.

No obstante, la cuestión de la higiene no era nueva en la medicina ni los anestésicos en la cirugía. Médicos de la antigua India y de Egipto habían subrayado la importancia de lavarse meticulosamente las manos antes de tocar un paciente. Durante siglos, en varias partes del mundo, se utilizaron opio y láudano como anestésicos; 

Algunas medicinas, como las preparadas a partir de la quina, de la belladona, de la digital, del cornezuelo del centeno (Claviceps purpurea) o del opio, eran realmente útiles, pero su actividad presentaba variaciones considerables. En 1820, el químico francés Joseph Pelleterier preparó el alcaloide activo de la corteza de quina y lo llamó quinina. 

Después de ese logro aisló varios alcaloides más, entre ellos la atropina (obtenida de la belladona) o la estricnina (obtenida de la nuez vómica). Su trabajo y el de otros investigadores hizo posible normalizar varias medicinas y extraer de forma comercial sus principios activos. Una de las primeras empresas que extrajo alcaloides puros en cantidades comerciales fue la farmacia de T.H. Smith Ltd. en Edimburgo, Escocia. Pronto los detalles de las pruebas químicas fueron difundidos en las farmacopeas, lo que obligó a los fabricantes a establecer sus propios laboratorios. Hacia 1830, James Esdaile, un cirujano de la Compañía de las India Orientales, hipnotizaba a sus pacientes y los operaba sin dolor.

Durante la década de 1840., los cirujanos usaron éter, y luego cloroformo, para aliviar el dolor de los pacientes durante la cirugía. El cirujano podía trabajar más lenta y cuidadosamente, y realizar operaciones más complicadas. Pero los pacientes seguían expuestos al riesgo de infección, y muchos morían. En 1846, ocurrió la primera victoria contra el contagio de enfermedades en los hospitales: en Viena se demostró que la fiebre puerperal, de las que morían las madres parturientas, la contagiaban los doctores, que pasaban de una cama a la otra sin lavarse las manos. Antes de esa época, no se comprendía que las bacterias en manos y ropas de los médicos eran la causa del contagio. 

Hacia 1860, comenzó auténticamente la batalla contra la infección en Francia, Louis Pasteur demostró que las bacterias, visibles al microscopio, eran la causa de las infecciones
.

Las enfermedades graves eran una amenaza constante. La viruela era común, a pesar de las vacunas desarrollada por Eward Jenner a fines del siglo XVIII; la tuberculosis cobraba anualmente 60,000 vidas en Inglaterra. Proliferaba la sífilis, que causaba demencia en los adultos, y ceguera y defectos mentales en los bebés de las madres infectadas, También se contraían enfermedades al trabajar con sustancias tóxicas. El mercurio utilizado para los sombreros de fieltro causaba daños cerebrales: los "sombrereros locos" no eran personajes ficticios.

La curación de la mayoría de los enfermos se hacía en casa, a base de cataplasma y frotaciones. De la celidonia se hacía una loción para los ojos, las telarañas se usaban para detener hemorragias y, en algunas partes, se curaba la tosferina con un ratón frito. En general, se procuraba la prevención de las enfermedades: regularmente se daba aceite de ricino a los niños, y se creía que portar una nuez moscada evitaba el reumatismo.

Además de los remedios caseros, también se vendían las pociones. Un ingrediente popular era la zarzaparrilla, raíz seca de una planta americana que se creía, purificaba la sangre; algunas medicinas contenían opio, incluso el tónico de Godfrey, para tranquilizar a los bebés. Los anuncios realizaban amplia propaganda en bien de los remedios, el humo del ácido fénico curaba "absolutamente" unas 15 enfermedades distintas, incluidas la afonía y la jaqueca; el testimonio del propio del obispo de Londres lo confirmaba. 
Cuando todo esto fallaba, o en caso de enfermedades graves, se llamaba al médico. A mediado del siglo XIX, los doctores ya casi no practicaban sangrías ni usaban sanguijuelas; su objetivo era provocar el menor daño posible y mantener cómodo al paciente.


El parto también se atendía en casa, supervisado por una partera sin preparación formal. Era un asunto peligroso; con frecuencia, nacían muertos, y uno de cada seis recién nacido moría junto con su madre. Existían algunos anticonceptivos para quienes pudieran pagarlos: anillos de quinina para la matriz, condones de caucho y dispositivos intrauterinos de oro, o plata, madera o marfil.

A partir de este momento empiezan a aparecer los específicos, que consistían en medicamentos preparados industrialmente por laboratorios farmacéuticos. Es así, que las formas galénicas no adquirirán verdadero protagonismo hasta alrededor de 1940, cuando la industria farmacéutica se desarrolla y éstas comienzan a fabricarse en grandes cantidades. Desde entonces hasta hoy en día las maneras en que se presentan los medicamentos han evolucionado y la diversidad que encontramos en el mercado es muy amplia
.

Los boticarios y químicos fabricaban diversos preparados con estas sustancias, como extractos, tinturas, mezclas, lociones, pomadas o píldoras. Algunos profesionales confeccionaban mayor cantidad de preparados de la que necesitaban para su propio uso y los vendían a granel a sus colegas.

A pesar también de la antigüedad de los escritos, estos aún se utilizan en el mundo, únicamente se refuerzan por los descubrimientos de la ciencia misma.
1.2) ANTECEDENTES EN EL SALVADOR.

1.2.1) EPOCA PRECOLOMBINA

Existen varios manuscritos que nos muestran que ere la farmacología indígena México- Centroamericana, en sus conocimientos y aplicaciones.

El chaman quien ejercía simultáneamente la medicina y la farmacología, dominaba el arte de curar, principalmente mediante la administración de hiervas, su reputación dependía en gran medida de la curación de los enfermos.

Entre los aztecas el oficio de curar estaba subdividido en diferentes subespecialidades médicas y farmacéuticas. Existía el “papiani- panamacani”, quien era el equivalente al boticario o mas bien dicho, al herbolario. De igual forma entre los mayas existían profesionales conocidos como herbolarios, los cuales colaboraban en el campo de la medicina y ostentaban una buena posición social; estos eran los encargados de la obtención y cuido de las plantas de gran utilidad para la comunidad, al parecer ejercían la función de botánicos, ellos importaban plantas medicas de otras regiones, además existía una especie de trueque entre los poblados vecinos de Centro América, se exportaban muchos de estos productos para surtir las ventas de medicamentos de los aztecas.

En maya- quiché a los medicamentos les llamaban “cac” o “cacacil”, y para determinar un producto medicinal le ponían esta denominación, por ejemplo al jarabe vomitario le llamaban “xevelcac”. Existían lugares donde se realizaban las ventas de estos productos o farmacias, tal como lo menciona el conquistador Hernán Cortez: “hay calles de herbolarios, donde hay todas las raíces y yerbas medicinales que en la tierra se hayan, hay casas como de boticarios, donde se venden las medicinas hechas, así potables como ungüentos y emplastos. Cada genero de mercadería se vende en su calle, sin que entremetan otro mercadería ninguna, y en esto tienen mucho orden, todo lo venden por cuenta o medida, excepto que hasta ahora no se ha visto vender cosa alguna por peso
”.
En un principio nuestros indígenas utilizaban para efectuar el sistema de cambio o trueque de productos, posteriormente se utilizo la semilla de cacao (bebida de los dioses), como unidad monetaria o materia comparativa para determinar el valor de las mercancías. El oro y la plata existía en relativa abundancia por lo que sus husos los relacionaban con la confección de adornos y ornamentación de prendas de huso religioso, aun que algunos historiadores los mencionan como monedas de intercambio. 

No podría señalar una fecha de nacimiento de los conocimientos farmacéuticos de los indígenas, pero se puede afirmar que son autóctonos y sin influencias y lo mas intrigante y profundo es que nos remontan a confines pretéritos de la creación del hombre; por que miremos con ojos farmacéuticos e interpretemos  con mente igual lo escrito en el Popol Vuh, las antiguas historias del quiche y veamos lo que este libro dice: 

“los dioses se juntaron y vieron de a montón y fueron a aconsejarse en la oscuridad de la noche, y así salió a la luz su sabiduría y hallaron lo que buscaban para que fuese creado el hombre; entonces comenzaron a moler el maíz amarillo, el maíz blanco y el smucané preparo con el nueve bebidas y este alimento, entrando en el cuerpo hizo nacer la fuerza y el vigor, y le dio carne y músculos al hombre, de esta se hizo la sangre del hombre, e inmediatamente comenzaron a tratar de hacer a nuestra primera madre y nuestro primer padre; solamente el maíz amarillo y el maíz blanco entraron en su carne y fueron la única materia de sus brazos y piernas”  

Este párrafo nos hace preguntar: ¿Por qué este tipo de terminología menciona las palabras bebidas, moler, preparar, composición, materia, etc.? Si nosotros identificamos esta terminología como farmacéutica, es lógico pensar que la disciplina farmacéutica era muy antigua entre los indígenas y la llevaban en el subconsciente como un atavismo.

Como es sabido nuestros aborígenes no ponían arbitrariamente los nombres a las plantas y animales, sino que tenían una nomenclatura similar a la lineana o binaria, que es usaba actualmente universalmente por los naturistas, pues denominaban a los seres vivos con nombres formados de dos vocablos, uno genérico y otro especifico, fusionados en una sola palabra tal como puede verse en la designación científica con que los botánicos conocen la mayor parte de las plantas medicinales.

Nuestros ancestros indígenas denominaban a las plantas usadas en la farmacopea indígena, por sus indiscutibles propiedades terapéuticas, con el vocablo genérico, opost-fijo pate o palti, que quiere decir medicina, unido a otro vocablo que hacia las veces de especifico; así tenemos tomando como ejemplo a cuatro plantas conocidas y aun usadas como medicina por el pueblo salvadoreño, compuesto de dos términos, cigua que significa mujer y pate que significa medicina, medicina para mujeres; el acapate, acat, caña y pate medicina, caña medicinal; el chichipate, chichic, amargo y pate medicina, medicina amarga; tempate, tenti, labios o boca, pate medicina, medicina para la boca. 

Lo anterior expuesto es exactamente igual de explicable o aplicable a la nomenclatura zoológica utilizada por ellos mismos. 

1.2.2) EPOCA COLONIAL

Los reyes de España se interesaron en conocer los medicamentos indígenas, los cuales vinieron a revolucionar la medicina en Europa, uno de los mas importantes era la chinchona del Perú, y para hablar de el salvador, el enorme valor que tenia el bálsamo, que en esa época se expendio con el nombre de bálsamo del Perú, debido a que en Europa se esperaba este producto en los buques que llegaban desde Perú.
Las dos disciplinas, la traída por los españoles después de la llegada de Pedro de Alvarado a centro América, en 1523, y la indígena, van a fundirse después de ese año, para formar un nuevo fenómeno en los conocimientos farmacéuticos, y van a dar algo que revoluciona no solamente a América, para especificar sino que también a Europa.

Invariablemente tenemos que enfocar ciertos acontecimientos extraordinarios que estaban sucediendo en esa época en España y que determinaron la conducta de la madre patria en cuanto a medicamentos para el nuevo mundo, a propio tiempo que influyeron para recurrir al medicamento indígena en América.

La política y la guerra que después del descubrimiento de América sostuvo España con algunos países de Europa, mino la economía de dichos países, a grado tal que los obligo a buscar fuentes de riqueza en América, además del oro. Esta búsqueda dio por resultado el hecho que los colonizadores pusieran su interés en aquellos productos que podrían ser comercializados exitosamente en Europa. Así se catalogo por los Españoles el valor de los medicamentos empleados por los indígenas que, para ponderarlos y valorarlos, se hizo necesario comprobar las propiedades terapéuticas y farmacológicas que los indígenas atribuían a estos medicamentos
.

Con la llegada de los españoles al nuevo continente se forman las colonias españolas donde tuvo auge el valor de los medicamentos empleados por nuestros indígenas y para valorarlos, se hizo necesario comprobar las propiedades terapéuticas y farmacológicas que los indígenas atribuían a estos medicamentos. 

Este hecho dio origen a dos resultantes una, a que algunos de los medicamentos fueron incorporados a la farmacopea de Europa; y la otra, que la medicina Europea fue anulada por la medicina indígena en América, a tal grado que en una de las cartas Hernán Cortez al Rey de España dice: “De que no envíe medicamentos a la Nueva España, porque considera a los curanderos indios suficientemente buenos y tal vez mejores porque los soldados y misioneros son curados por los indios”
 .

Entre los medicamentos para curar en El Salvador se encontraba el bálsamo, un árbol abundante y con propiedades curativas para múltiples enfermedades utilizado mucho por los nativos de la zona.

El Rey de España ve en el medicamento indígena un nuevo recurso económico y establece ciertas leyes para el control de estos medicamentos en Hispanoamérica. Como hecho relevante en el año 1719 por Despacho Real se ordeno la justicia de San Salvador y San Miguel, que no permitieran a un indígena de Juan Cacareno, vecino de Izalco la venta de hierbas y pócimas, por ser estas venenosas imponiéndole la sanción de un año de cárcel y 100 pesos de multa.

Este apunte demuestra que una orden del Rey de España, se cumplía al pie de la letra, que los medicamentos y la salud del pueblo ya eran motivos de vigilancia oficial. También es de mencionar el factor de la medicina la salud y lo económico ya que nuestros indígenas fueron esclavizados para desempeñar trabajos forzosos como en el campo o las minas.

Bajo el dominio Español no existían colegios, universidades y apenas habían escuelas de primeras letras, por lo que los conocimientos sobre medicina con dificultad iniciaban, en el año 1758, en la provincia de San Salvador existía una pulpería propiedad de don Bernabé de la Torre, negocio caracterizado por la venta de medicinas, comestibles y licor.
Posteriormente para finales del siglo XIX ya existían instituciones de calidad que se encargaban de proporcionar la atención gratuita sin embargo a raíz de los problemas económicos y políticos ya no pudieron mantenerse bajo el modelo y paulatinamente se va trasladando este servicio al Estado, manteniendo este el sistema de caridad, basado en pago de sueldos nominales y ofreciendo un servicio de baja calidad y poca cantidad; que al aumentar desproporcionadamente la demanda de salud, incrementa la asistencia de esta, pagando a un mas el Estado del ya deteriorado servicio, siendo en esos años el cobro de consultas por unidad de cincuenta centavos a dos colones por paciente vistos. En lo referente a medicamentos en este mismo siglo comienza funcionar el bachillerato en farmacia este adelanto científico académico disminuyo el uso generalizado de la farmacopea indígena y por consiguiente su desaparición
.

Luego en el año 1900 se crea el Consejo Superior de Salubridad como una institución nueva en El Salvador la cual dependía del Ministerio del Interior y tenia las atribuciones de emplear la fuerza del Estado para dar cumplimiento a sus disposiciones, su funcionamiento fue altamente eficiente, pero por razones políticas ajenas al consejo perdió la fuerza coercitiva que le era delegada por la ley, causando que sus miembros se retiraran. 

En el año 1920 se transformo en la dirección General de Sanidad dependiendo entonces del Ministerio del Interior. Concordando estas fechas con las primeras apariciones de expendios de medicina registrados históricamente denominadas farmacias cosmos en San Salvador y haciendo la aclaración que el 7 de junio de 1920 la Asamblea Legislativa decretaría la primera ley de farmacia quedando derogado el antiguo reglamento de farmacia el cual estaba vigente desde 1893. Posteriormente se emite el Código de Sanidad de la República de El Salvador mediante decreto legislativos Nº 147 de fecha 30 de agosto de 1930 antes de esta normativa ya había sido creada el hospital rosales con el objeto de brindar asistencia gratuita e ininterrumpida en sus principales áreas  de apoyo y servicio. 

Correlativamente en el 1930 surgió la farmacia Santa Lucia; en Sonsonate farmacia el Águila, farmacia Central, farmacia Fernández y farmacia Escalante las cuales aparecerían entre 1930 y 1940 como consecuencia de irregularidades funcionales de la escuela de idóneos; el Consejo Superior Directivo decreto la suspensión de la misma a partir de enero de 1934.
En 1940, surgió en el departamento de la Unión, la farmacia la Unión. En 1960 el Consejo Superior de Salud Publica comienza a llevar un registro público de los establecimientos autorizados para la fabricación y distribución de medicamentos de uso humano y veterinario así como las casas de representaciones de productos dentales.

Actualmente la farmacia se a convertido en un deposito de medicinas ya preparadas y dosificadas, con indicaciones especificas por el químico farmacéutico, este se ha recluido en los laboratorios en la preparación e investigación de nuevos medicamentos que vengan a proteger la salud de las personas
.

1.3) COMPENDIO DE LA HISTORIA DEL MEDICAMENTO.

La historia de los medicamentos es parte del devenir del hombre y de la historia de la medicina. Desde siempre, el ser humano buscó una explicación a los fenómenos y una solución a sus males. El pensamiento mágico, más acentuado en las tribus y en las más antiguas civilizaciones, hizo importante el poder de los conjuros y la influencia de los dioses sobre las pócimas.

Los farmacéuticos se iniciaron como simples dispensadores y tuvieron auge entre los árabes, civilización donde aparecieron también los primeros recetarios, listados de medicinas o primitivas farmacopeas. De América vino la quina, pero también la coca y el tabaco, La corteza de este árbol originario del Perú  fue por siglos el mejor febrífugo y animalario. 

Las vacunas se descubrieron cuando un médico rural inglés Edward Jenner, observó que a las mujeres que ordeñaban no les daba la viruela, pues la “pústula de las vacas” les confería protección. Otro médico inglés provinciano, William Withering, observó que la decocción de las hojas del digital, mejoraba ciertas formas de hidropesía. Al finalizar el siglo de las luces, Hoffmann, un químico al servicio de la casa Bayer, movido por el amor filial y no por intereses científicos o comerciales, logró desarrollar un preparado basándose en ácido salicílico (la aspirina) que mejoró la artritis de su padre sin causarle gastritis, millones de tabletas de aspirinas se ingieren diariamente en el mundo actual.
El surgimiento de los medicamentos y su interés por perfeccionamiento en todas las épocas por el estudio del medicamento a escala social no es casualidad, desde luego. Es fruto de la industrialización progresiva del medicamento que dio lugar, por un lado, a la revolución terapéutica posterior a la segunda guerra mundial y, por otro, al acceso generalizado de la población a este bien de consumo tan particular. En los últimos 30 años se pasó de tener apenas una decena de medicamentos activos y fiables a disponer de un número considerable de ellos para una variedad importante de enfermedades
 y, por tanto, de una exposición limitada a una exposición masiva. 

Fue entonces cuando nos dimos cuenta del impacto del medicamento en la salud pública y de forma natural nació la epidemiología del medicamento. El medicamento constituye un importante determinante de la salud de los ciudadanos, aunque solo fuera porque de ellos depende en buena medida la capacidad que hoy tiene la Medicina de interrumpir o modificar el curso natural de las enfermedades, de prevenirlas o, en cualquier caso, de hacer su peso más liviano. 

No sorprende, por tanto, que el consumo de medicamentos pueda ser un excelente indicador de la prevalencia de ciertas enfermedades como lo demuestra el estudio de Morant y colaboradores
 en el presente número. Pero los medicamentos también pueden eventualmente ser la causa de las enfermedades. Se ha estimado que cerca del 30 % de todas las hospitalizaciones están relacionadas con el uso de medicamentos (enfermedades no tratadas, inadecuada selección del medicamento, reacciones adversas, incumplimiento, interacciones, uso de fármacos sin una indicación apropiada y sobredosis), situando sus costes entre las cinco primeras causas de morbilidad en el mundo desarrollado
. 

Por otro lado, se conoce que aproximadamente el 4 % de las nuevas entidades químicas y biológicas que se introducen en el mercado deben ser retiradas después por el descubrimiento de reacciones adversas no conocidas o no bien cuantificadas durante el desarrollo clínico
. Esta proporción estimada a partir de datos del Reino Unido, Estados Unidos y España, durante el período 1974-1993, se ha incrementado con seguridad en la última década. Valgan estas razones para justificar por qué la farmacoepidemiología se ha desarrollado muy fundamentalmente como una herramienta al servicio de la fármaco vigilancia, una actividad de salud pública orientada al análisis y gestión de los riesgos de los medicamentos una vez comercializados. 

Cada vez es más frecuente, no obstante, que los estudios farmacoepidemiológicos se ocupen también de medir la efectividad y la eficiencia de los medicamentos en un contexto clínico real, un conocimiento cada vez más necesario que los ensayos clínicos controlados previos a la comercialización no aportan. Lamentablemente, en muchas ocasiones esta necesidad ha sido utilizada por compañías farmacéuticas para organizar pseudoestudios científicos con un interés eminentemente comercial. 

Saber cuánto y cómo se utilizan los medicamentos, e intentar mediante estudios apropiados de intervención modificar su uso irracional, es otro de los grandes objetivos de la farmacoepidemiología. Los estudios de Prieto Yerro y colaboradores
 se pueden inscribir en esta línea, y ambos demuestran la importante labor que farmacólogos clínicos y farmacéuticos pueden y deben desarrollar para contribuir a una mejor calidad técnica y ética del uso de los medicamentos. Con la particularidad de que aquí de lo que se trata es del uso de antimicrobianos en animales que, como sugieren los autores, puede ser el origen de graves problemas para la salud pública.

El medicamento, pues, como solución y también como problema en salud pública, y toda una disciplina para estudiar ambos y a la que están llamados a contribuir profesionales de diferentes adscripciones y procedencias, como veremos. 

CAPITULO 2.
INSTRUMENTOS JURIDICOS EN RELACION A LOS MEDICAMENTOS.

2.1) INSTRUMENTOS JURIDICOS INTERNACIONALES.

Los instrumentos jurídicos internacionales en relación a los medicamentos son muy extensos  y variados, debido a que uno de los mas grandes imperativos de protección de toda nación civilizada es el derecho humano a la salud, los estados se encuentran en la necesidad de protegerlo por medio de instrumentos jurídicos, en los cuales se obliga frente a otros estados a cumplir lo pactado; siendo el derecho a la salud un derecho de primera necesidad, y sabiendo que los medicamentos constituyen un medio para ese fin, variedad de intereses se encuentran inmersas en el derecho a la salud.

En tal sentido los instrumentos u obligaciones de los estados en los cuales se contemplen los medicamentos, se pueden ver inmersos en dos grandes tipos o rubros de obligaciones frente a los demás estados, el primero con la finalidad de proteger el goce del completo bienestar de sus habitantes, y el segundo, como protector del derecho que adquiere el creador y por que no decirlo del vendedor del medicamento.  

2.1.1) MEDICAMENTOS COMO DERECHO HUMANO.

El acceso universal a los medicamentos es un objetivo estratégico de toda política por lo que los gobiernos tienen que crear o cuidar los mecanismos vigentes para garantizarlo. La Organización Mundial de la Salud ha liderado el debate internacional para lograr que los gobiernos reafirmen enfáticamente que los intereses de la salud pública son preeminentes en las políticas de salud y medicamentos, bajo ese sentido se vuelve importante el estudio de los tratados, acuerdos, declaraciones, recomendaciones y otros, los cuales se hubiese adherido o ratificado el gobierno de El Salvador.

Como se dijo anteriormente, el derecho en principio reconocido era el derecho a la salud, por ello que las primeras manifestaciones internacionales, esperasen el sentido de amplitud en relación al entendimiento del goce de una buena salud,  una de las Primeras expresiones del derecho a la salud en el ámbito internacional resulta de Carta de las Naciones Unidas (1945)en el artículo 55 de la Carta alienta a los estados miembros de la Organización de Naciones Unidas a promover estándares de vida más elevados para todas las personas
, el progreso económico y social, la cooperación internacional en asuntos sociales incluyendo la salud y la educación, y el respeto universal por los derechos humanos independientemente de la procedencia y las características de cada uno, esto se complemento con la Constitución de la OMS en 1946 la cual menciona "El goce del grado máximo de salud que se puede lograr es uno de los derechos fundamentales de todo ser humano sin distinción de raza, religión, ideología política o condición económica o social… los gobiernos tienen responsabilidad en la salud de sus pueblos, la cual solo puede ser cumplida mediante la adopción de medidas sanitarias y sociales adecuadas"

La declaración universal de los derechos humanos
 en 1948, apenas dos años después de la creación de la organización mundial de la salud, manifiesta en su Articulo 25.1 que "Cada uno tiene el derecho a un estándar de vida adecuado para la salud de él mismo y de su familia, incluyendo la alimentación, el vestido, la vivienda y los servicios médicos y sociales necesarios", a pesar de no mencionar la palabra medicamentos en el, apertura el camino de los mismos al mencionar los servicios sociales necesarios en relación a el goce de buena salud.

El Pacto internacional de derechos económicos, sociales y culturales
, a pesar de lo plasmado por este pacto, seria el Comentario general No. 14 de mayo de 2000, que en su Artículo 12.2.d “El derecho a las instalaciones, a los productos y a los servicios de salud incluye el tratamiento apropiado de las enfermedades prevalentes a nivel de la comunidad; y el acceso a medicamentos esenciales”, Obligaciones de base que garanticen niveles mínimos esenciales de cada uno de los derechos declarados en el Convenio, según lo descrito en la declaración de Alma Ata
, algunos muy importantes como:

· Acceso no discriminatorio a las instalaciones de la salud, productos y servicios, especialmente para las poblaciones vulnerables y marginadas.

· Alimentación esencial; vivienda; saneamiento

· Medicamentos esenciales según lo definido por el programa de acción de la Organización Mundial de la Salud

· Distribución equitativa de los servicios médicos y productos de salud

· Una estrategia de la salud publica y un plan de acción nacionales

Dentro de este pacto internacional y específicamente dentro de los puntos tratados en el comentario antes mencionado es de resaltar aspectos inherentes en relación a los componentes esenciales para el cumplimiento del derecho a la salud:

· Disponibilidad – incluye los "medicamentos esenciales según lo definido por el programa de acción sobre medicamentos esenciales de la OMS"

· Accesibilidad – basada en la non-discriminación, acceso físico, y acceso a la información

· Aceptabilidad – respetuosa de la ética medica, las características culturales y el respeto a la mujer

· Calidad – científica y medica

Entre otras cosas, aspectos importantes del pacto como la obligación contraída por las partes de “Realización progresiva, dentro de limites de recursos disponibles”, y otros de carácter inmediato como: El ejercicio del derecho sin discriminación y La toma de medidas hacia la realización completa del articulo 12; estos pasos deben ser deliberados, concretos y dirigidos hacia la realización completa del derecho a la salud.

No puedo dejar de menos que el Pacto Internacional de Derechos Económicos, Sociales y Culturales, que nos confirma lo que se venia diciendo del derecho a la salud, quien en todas sus formas y a todos los niveles abarca los siguientes elementos esenciales e interrelacionados, cuya aplicación dependerá de las condiciones prevalecientes en un determinado Estado Parte:

a) Disponibilidad. Cada Estado Parte deberá contar con un número suficiente de establecimientos, bienes y servicios públicos de salud y centros de atención de la salud, así como de programas. La naturaleza precisa de los establecimientos, bienes y servicios dependerá de diversos factores, en particular el nivel de desarrollo del Estado Parte. Con todo, esos servicios incluirán los factores determinantes básicos de la salud, como agua limpia potable y condiciones sanitarias adecuadas, hospitales, clínicas y demás establecimientos relacionados con la salud, personal médico y profesional capacitado y bien remunerado habida cuenta de las condiciones que existen en el país, así como los medicamentos esenciales definidos en el Programa de Acción sobre medicamentos esenciales de la OMS.


b) Accesibilidad. Los establecimientos, bienes y servicios de salud deben ser accesibles a todos, sin discriminación alguna, dentro de la jurisdicción del Estado Parte. La accesibilidad presenta cuatro dimensiones superpuestas
:

i) No discriminación: los establecimientos, bienes y servicios de salud deben ser accesibles, de hecho y de derecho, a los sectores más vulnerables y marginados de la población, sin discriminación alguna por cualquiera de los motivos prohibidos.

ii) Accesibilidad física: los establecimientos, bienes y servicios de salud deberán estar al alcance geográfico de todos los sectores de la población, en especial los grupos vulnerables o marginados, como las minorías étnicas y poblaciones indígenas, las mujeres, los niños, los adolescentes, las personas mayores, las personas con discapacidades y las personas con VIH/SIDA. La accesibilidad también implica que los servicios médicos y los factores determinantes básicos de la salud, como el agua limpia potable y los servicios sanitarios adecuados, se encuentran a una distancia geográfica razonable, incluso en lo que se refiere a las zonas rurales. Además, la accesibilidad comprende el acceso adecuado a los edificios para las personas con discapacidades.
iii) Accesibilidad económica (asequibilidad): los establecimientos, bienes y servicios de salud deberán estar al alcance de todos. Los pagos por servicios de atención de la salud y servicios relacionados con los factores determinantes básicos de la salud deberán basarse en el principio de la equidad, a fin de asegurar que esos servicios, sean públicos o privados, estén al alcance de todos, incluidos los grupos socialmente desfavorecidos. La equidad exige que sobre los hogares más pobres no recaiga una carga desproporcionada, en lo que se refiere a los gastos de salud, en comparación con los hogares más ricos. 

iv) Acceso a la información: ese acceso comprende el derecho de solicitar, recibir y difundir información e ideas acerca de las cuestiones relacionadas con la salud. Con todo, el acceso a la información no debe menoscabar el derecho de que los datos personales relativos a la salud sean tratados con confidencialidad.


c) Aceptabilidad. Todos los establecimientos, bienes y servicios de salud deberán ser respetuosos de la ética médica y culturalmente apropiados, es decir respetuosos de la cultura de las personas, las minorías, los pueblos y las comunidades, a la par que sensibles a los requisitos del género y el ciclo de vida, y deberán estar concebidos para respetar la confidencialidad y mejorar el estado de salud de las personas de que se trate.


d) Calidad. Además de aceptables desde el punto de vista cultural, los establecimientos, bienes y servicios de salud deberán ser también apropiados desde el punto de vista científico y médico y ser de buena calidad. Ello requiere, entre otras cosas, personal médico capacitado, medicamentos y equipo hospitalario científicamente aprobados y en buen estado, agua limpia potable y condiciones sanitarias adecuadas.

Un alto porcentaje de la mortalidad infantil de El Salvador se debe a enfermedades infecciosas susceptibles de tratamiento, pero la falta de acceso a medicamentos asequibles hace imposible salvar estas vidas
. El Salvador, Estado Parte en la Convención sobre los Derechos del Niño, está obligado, de conformidad con el artículo 4, a adoptar todas las medidas apropiadas para dar efectividad a los derechos reconocidos en la Convención.

El acceso a medicamentos asequibles es un elemento fundamental del derecho del niño al disfrute del más alto nivel posible de salud, según el artículo 24 de la Convención y la interpretación contenida en la Observación General Nº 3 de la Convención (2003), relativa al VIH/SIDA, y en la Observación General Nº 4 (2003), relativa a la salud de los adolescentes. En este sentido, es imprescindible que el Gobierno de El Salvador garantice que la aplicación de su legislación sobre propiedad intelectual, por la que se rigen la fabricación, la importación y la distribución de productos farmacéuticos, sirve para que el país cumpla sus obligaciones en la esfera de la salud pública.

2.1.2) MEDICAMENTOS COMO INSTRUMENTOS DE COMERCIO.

El acceso a medicamentos asequibles es un elemento fundamental del derecho al disfrute del más alto nivel posible de salud, en este sentido, es imprescindible que el gobierno de El Salvador garantice que la aplicación de su legislación sobre propiedad intelectual, por la que se rigen la fabricación, la importación y la distribución de productos farmacéuticos, sirve para que el país cumpla sus obligaciones en la esfera de la salud pública.

Estamos frente a un problema especialmente complejo en el cual intervienen protagonistas, intereses y discursos de naturaleza y origen muy diversos, que exigen un enfoque integral y multidisciplinario. Es necesario una óptica que permita conciliar la legalidad internacional vigente y los ordenamientos jurídicos internos respectivos, y asimismo asociar el ejercicio del comercio al respeto de los derechos humanos. No hay respuesta inmediata que al mismo tiempo sea duradera.

La OMS el único organismo intergubernamental internacional legalmente elegido para velar por la salud en el mundo, muchos le asimilan el deber de trabajar en la elaboración de una agenda prioritaria de investigación y desarrollo de todo futuro medicamento bien público. Tanto si se trata de la OMS como de un consorcio público internacional, estas prioridades en la búsqueda de nuevos medicamentos deberán fijarse en función de las reales necesidades de salud y no de las posibilidades del mercado.

De ahora en adelante hay que considerar al medicamento esencial como un bien público a escala mundial. Este cambio de perspectiva traerá aparejadas modificaciones sustanciales en varios niveles y de distinta naturaleza, a las cuales la comunidad internacional y las autoridades públicas deberán encontrar respuestas.

2.1.2.1) Los ADPIC, la salud pública y el acceso a los medicamentos.

Como parte en el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio de la OMC (Acuerdo sobre los ADPIC), El Salvador debe garantizar un nivel mínimo de protección de la propiedad intelectual y establecer legislación nacional que les permita cumplir sus obligaciones en la esfera de la salud pública.

No obstante, esta flexibilidad se ve comprometida por acuerdos comerciales regionales y bilaterales que imponen prescripciones más rigurosas en relación con la propiedad intelectual (las denominadas disposiciones de “protección extra de los ADPIC”). De hecho, puede que El Salvador ya haya restringido radicalmente su capacidad de aprovechar las flexibilidades previstas en el Acuerdo sobre los ADPIC y de cumplir sus obligaciones en la esfera de la salud, el Tratado de Libre Comercio de Centroamérica (CAFTA); puede también que corra el riesgo de perder aún más flexibilidad normativa si las negociaciones centradas en el Área de Libre Comercio de las Américas (ALCA), consagran una protección de la propiedad intelectual todavía más rigurosa. 

El 16 de diciembre de 2003 El Salvador firmó con los Estados Unidos un acuerdo comercial bilateral denominado Tratado de Libre Comercio de Centroamérica (en adelante, CAFTA), Las otras partes en el acuerdo son Costa Rica, Guatemala, Honduras y Nicaragua. Antes de la firma del tratado no se llevaron a cabo estudios oficiales de la posible repercusión del CAFTA en la salud pública de El Salvador. Además, el texto del tratado se mantuvo en secreto mientras duraron las negociaciones, y sólo se hizo público el 29 de enero de 2004, cuando ya se había firmado. Por otro lado, en el curso de las negociaciones, las consultas con grupos de la sociedad civil del país estuvieron limitadas en gran medida a consultas con medios empresariales violando la obligación general desde la perspectiva de los derechos humanos de permitir la participación de los individuos y los grupos en la adopción de las decisiones que les incumben.

Además, resulta muy preocupante el hecho de que en el texto del CAFTA figuren diversas disposiciones de “protección extra de los ADPIC” opuestas a los compromisos asumidos en la Declaración de Doha. En virtud de estas disposiciones, se retrasa la fecha a partir de la cual pueden fabricarse o comercializarse medicamentos genéricos, con lo cual El Salvador corre el peligro de verse obligado a incumplir sus obligaciones.

El Acuerdo sobre los ADPIC de la OMC sirve de marco a la legislación relativa a la propiedad Intelectual encaminada a elevar las normas sobre protección de la propiedad intelectual en los países en desarrollo. El Salvador, por ejemplo, tuvo que elevar de 15 a 20 años la duración mínima de la protección mediante patente de los productos farmacéuticos (y otras invenciones) como consecuencia del cumplimiento en enero de 2000 de las disposiciones sobre patentes del Acuerdo sobre los ADPIC.

No obstante, este Acuerdo prevé que se dé cabida al interés público, sobre todo en relación con la salud pública y el acceso a los medicamentos, lo cual queda subrayado en la Declaración de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la salud pública (Declaración de Doha)
, donde se insiste en que el Acuerdo sobre los ADPIC “puede y deberá ser interpretado y aplicado de una manera que apoye el derecho de los Miembros de la OMC de proteger la salud pública y, en particular, de promover el acceso a los medicamentos para todos.”

El consumidor es quien termina afrontando los costos monetarios de esta práctica, como así también los relacionados a la salud, cuando debería ser el principal beneficiario. Pero no sólo el paciente es responsable de esta medicalización, muchos prescriptores y dispensadores, también contribuyen con ella, todos incentivados directa o indirectamente por la promoción de medicamentos que realiza la industria farmacéutica.
En definitiva, el gran beneficiario de la medicalización es la industria farmacéutica, abriendo nuevos mercados para sus productos e incrementando sus ventas y sus ganancias. Para ello, cuenta con sofisticadas estrategias de marketing y enormes sumas de dinero para la promoción de medicamentos.
En 1997, la Mesa Redonda de la OMS sobre “Criterios éticos para la promoción de medicamentos” plantea que la promoción inapropiada de medicamentos es un problema tanto en países desarrollados como en desarrollo. Mientras que el informe presentado en la 49º Asamblea Mundial de la Salud (1999), señala que sigue habiendo un desequilibrio entre la información sobre medicamentos independiente, comparativa, comprobada científicamente y actualizada para los prescriptores, los dispensadores y los consumidores y la información suministrada por los que comercializan los medicamentos.

Cabe destacar que, entre los países industrializados, solamente EEUU y Nueva Zelanda permiten la publicidad directa al consumidor sobre medicamentos de prescripción (venta bajo receta). La Unión Europea, en octubre de 2002, a partir de un proyecto de flexibilizar las normativas en tal sentido, rechazó la iniciativa en defensa de la salud pública.
En un estudio realizado en EEUU, los principales motivos de incumplimiento de las normativas de publicidad sobre medicamentos fueron: la información inapropiada sobre los riesgos (minimización o ausencia), la exageración de los beneficios y los usos no aprobados. Se demostró también, que la mayoría de los consumidores no comprendían la necesidad de la prescripción para la adquisición de medicamentos de venta bajo receta. Mientras que en otro, un 43% consideraba que solamente se pueden anunciar medicamentos totalmente inocuos.
Actualmente, la Asociación Médica Americana ha reclamado a la autoridad sanitaria en materia de medicamentos (FDA) que solicite un período de tiempo de espera, a determinar, posterior a la aprobación de un medicamento y antes del lanzamiento de la publicidad directa al consumidor por cualquier medio de difusión.
La promoción de medicamentos es sólo uno, aunque importante, de los factores que influyen en las prácticas de prescripción y en las ventas. Otra cuestión problemática es el conflicto de intereses y las recomendaciones sesgadas. Las propuestas de la industria farmacéutica a través de códigos de conducta, para la promoción de medicamentos, se basan en la autorregulación y auto reglamentación. Sin embargo, las evaluaciones realizadas por diferentes organizaciones muestran la ineficiencia del autocontrol, tanto en la prevención como en la sanción de la promoción inadecuada.
2.1.2.2) Acuerdos específicos en relación a la venta, fabricación y distribución.

Otro de los rubros importantes en relación al comercio de medicamentos, valorados fuertemente por el derecho internacional, es el relativo a los suministros utilizados para tal fin, que en su mayoría son o se convierten en drogas para los seres humanos, en tal sentido es primariamente en el ámbito sanitario, y mediante nuevos modelos de abordaje integral, que el consumo personal de drogas debería encontrar la respuesta que se persigue. Se conjuga así la adecuada protección de la dignidad humana sin desatender el verdadero y más amplio enfoque que requiere esta problemática, sobre todo en el aspecto relacionado con la dependencia a estas sustancias”.

Convención única de 1961 sobre estupefacientes
.

La Convención Única es resultado del reconocimiento por las Naciones Unidas del hecho de que el suministro adecuado de estupefacientes para fines médicos es indispensable para el bienestar de la humanidad, así como del hecho de que la toxicomanía es una amenaza social y económica de ámbito mundial. Por consiguiente, la Convención Única está encaminada a restringir el consumo de estupefacientes a sus usos médicos y científicos, y a prevenir su desviación y su uso indebido, al mismo tiempo que preserva su disponibilidad para fines legítimos. 
La Convención Única contiene medidas de fiscalización respecto del cultivo de plantas que pueden servir como fuentes de materia prima para estupefacientes, disposiciones acerca de las obligaciones de las autoridades nacionales por lo que se refiere a la aplicación de medidas de fiscalización sobre la producción, la fabricación, el comercio y la distribución de estupefacientes, así como disposiciones para el tratamiento médico y la rehabilitación de toxicómanos.
Convenio sobre sustancias psicotrópicas de 1971
.

Estableció los principios rectores de la reducción de la demanda de drogas en conformidad con los principios del Derecho Internacional, los derechos humanos y las libertades fundamentales del hombre, y vinieron a constituir la base de la legislación en cuanto al tratamiento de estupefacientes y sustancias psicotrópicas de los países signatarios, que en cumplimiento de las obligaciones que hayan contraído en virtud de la convención, las partes adoptarán las medidas necesarias comprendidas de orden legislativo y administrativo, de conformidad con las disposiciones de sus respectivos ordenamientos jurídicos internos.
La proliferación de las drogas en los últimos 30 años es un ejemplo de cómo lo inimaginable puede convertirse en una trágica realidad. El tráfico de drogas es hoy una industria que mueve miles de millones de dólares, y afecta a todos los países sin excepción. Según el FMI, entre un 2 y un 5 % del PIB mundial proviene de este comercio y tráfico. La toxicomanía no conoce fronteras y causa estragos en las personas, sin distinción de clases, raza o religión; es el origen de trastornos sociales y engendra la criminalidad, la corrupción y la violencia. Muchos jóvenes ven sus vidas destruidas por las drogas, pues normalmente tienen el deseo de experimentar nuevas vivencias, una curiosidad que los traficantes explotan sin escrúpulos.

2.1.2.3) Acuerdos relativos a registros sanitarios.

El registro sanitario tiene por objeto, regular el régimen de registros sanitarios, permiso de comercialización y vigilancia sanitaria en lo relacionado con la producción, procesamiento, envase, empaque, almacenamiento, expendio, uso, importación, exportación, comercialización y mantenimiento de los dispositivos médicos para uso humano, los cuales serán de obligatorio cumplimiento por parte de todas las personas naturales o jurídicas que se dediquen a dichas actividades en el territorio nacional.
El Sistema de Integración Centro Americana con sus siglas SICA, a través de su rama en economía SIECA, a marcado aspectos de gran importancia en la materia, prueba de ello es si gran avance en materia de registros sanitarios
, obligando a los productores de medicamentos a tener un registro único en Centro América, y la aplicabilidad de un protocolo farmacéutico y un reglamento de buenas practicas de manufactura de la industria farmacéutica, para ser reconocido en tal registro único.   

Esta resolución de la que se habla en el párrafo anterior referente al registro sanitario, con base en los artículos 6,15 y 30 del protocolo al Tratado General de Integración Económica Centro Americana (Protocolo de Guatemala), mediante las resoluciones 27-96 (COMRIEDRE-IV) de fecha 22 de mayo de 1996, y Nos. 56-2000 y 57-2000 (COMIECO) ambas del 29 de agosto del año 2000. Se crea la Resolución 93-2002 (COMIECO-XXIV), la cual a través de sus 8 anexos cambia la perspectiva y se enfocan en un mercado de registro común Centro Americano y un Reglamento de buenas practicas de manufactura.
Este anexo tres de la resolución 93-2002 que se hablaba con anterioridad, cuyo objeto es establecer las buenas practicas de manufactura, revela aspectos tan importantes como obligaciones y responsabilidades para los productores y farmacéuticos , para los departamentos de Manu factorización y para el departamento de control de calidad en relación al contenido del medicamento y su etiquetado. Así mismo se toma la libertad de otorgar capítulos enteros, como el Titulo V Capitulo VI, y el Titulo VI Capitulo IV, dedicados al envase y empaque el cual obliga la industria a colocar las especificaciones en todo envase o empaque, y algo muy relevante es que cuando menciona en todo también se refiere a empaques colectivos o como se le conoce “BLISTER”.

Efectivamente dicho anexo cubre aspectos de grande importancia en la persecución de la obligación de informar al publico el contenido de los medicamentos, aspectos que van de lo mínimo como la obligación de poner en el producto su fecha de caducidad hasta cosas trascendentales como el derecho a “QUEJA” por motivos como la ausencia de cualquiera de las especificaciones en el empacado.

Otro de los grandes puntos plausibles para los ministros de economía de la región es la aprobación de la Resolución N° 166-2006 (COMIECO-XLIX) y su Reglamento Técnico Centro Americano (RTCA 11.01.02:04), “Etiquetado de productos farmacéuticos para uso humano”, este ultimo tiene por objeto establecer los requisitos mínimos que debe de cumplir el etiquetado de productos farmacéuticos de uso humano, tanto para los países de la región Centro Americana como los extranjeros.

Esta resolución anterior al igual que la anterior emana obligaciones básicas pero con el fin de proteger en gran medida al consumidor, como que el etiquetado no debe de desaparecer en condiciones de manipulación normal, ser fácilmente legible, que se realice en idioma castellano, que se adhiera en un papel sobre el envase o se imprima sobre el mismo y el ultimo pero muy importante que si el producto se va a comercializar sin el envase secundario, el empaque primario deberá de cumplir los requisitos indicados para el envase.      

Esto sin duda realza el objeto de esta investigación, pero quiero aclarar que no somos del todo partidarios de esta resolución, pues deja al igual que otros, cabos sueltos, aspectos étnicos como la costumbre de comprar unidades de pastillas, de las cuales por recomendación del farmacéutico no terminamos de comprender efectos, composición y compatibilidad. Así como cual es el procedimiento a seguir en caso de verse afectado por un derecho adquirido por dicha resolución, aspecto que pretendemos dejar en claro en nuestro siguiente capitulo.       

2.2) INSTRUMENTOS JURIDICOS NACIONALES.

2.2.1) CONSTITUCIÓN.

Como ya nos consta, la auto tutela supone una dispensa de la necesidad de impetrar auxilio judicial para que la coacción legitima pueda ponerse en servicio de la ejecución practica de los derechos de un sujeto desconocido, resistido o atropellado por los demás, bien sean estos demás personas naturales o jurídicas. Con las mínimas y limitadas excepciones de auto tutela privada que las leyes conceden, todos los sujetos del ordenamiento están sometidos a esa carga de requerir al juez para que ponga en marcha la ejecución forzosa de sus derechos frente a los demás sujetos mediante la aplicación de la coacción publica, legitima. El juez es quien administra esta coacción de manera exclusiva en el plano de la ejecución de los derechos, para la reparación del daño causado.

Es necesario que manifestemos que existe una responsabilidad por parte del gobierno de cumplir con lo referente a la información del contenido de los medicamentos, pero mas que ello queremos exponer el por que de las cosas, en una manera peculiar, esto en relación a la coacción, puesto que por ello detallamos quienes son parte de la administración y si le es posible al salvadoreño común la reparación de un daño causado a su persona, por un ente administrativo, recurriendo, valga la redundancia, por la vía administrativa, en aras de protección del derecho a la salud, y mayor mente cuando este fue causado por medicamentos que no especifican el contenido y función del mismo, de esta manera “por que” y “cuando” establecer la coacción es lo referente a este capitulo y el “como” lo dejamos para los próximos capítulos. 
En El Salvador lo difícil para los medicamentos, ha sido su reconocimiento por parte de la constitución, como ya se menciono en los capítulos anteriores. La propia concepción tradicional de la administración pública salvadoreña se vincula de forma esencial al sometimiento a responsabilidad extracontractual por daños que su actuación pueda ocasionar: la administración salvadoreña en su configuración constitucional, seria una administración responsable, ante esta afirmación quizá que no existiría mayor impugnación, pero como es que se ejerce ese derecho a la reparación del daño y lo que concierne a este capitulo, cual es el ordenamiento jurídico que me da la pauta para presionar o coaccionar, para que mi derecho no sea burlado.  

La constitución, en efecto, esto viene a dar el espaldazo final al principio de responsabilidad extracontractual de la administración pública
, al establecerlo en sus capítulos 2 y sobre todo, 245 cn
. En el primero de los supuestos nos vemos obligados a realizar un análisis constitucional y legal de los entes administrativos que concurren en responsabilidad administrativa pues es necesario establecer su posición dentro del gobierno político de un estado y su posición para adquirir derechos y obligaciones dentro del mismo aparato estatal. 

El Estado bajo la denominación de su constitución está organizado para la consecución de los valores de Justicia, seguridad jurídica y bien común, en beneficio de la persona, por ello la Constitución lo obliga a velar por la salud de los habitantes de la República. La salud para nuestra constitución, es uno de los factores más determinantes en la consecución del bien común, que se valora como una de las metas finales de la organización estatal. 
La persona humana no es un ser abstracto, sino viviente cuyas necesidades primarias son corporales. La realidad salvadoreña hace que el Estado tenga que definir y aplicar determinadas políticas de salud, la Constitución con claridad establece que, la Política Nacional de Salud es determinada, controlada y supervisada por el Estado
.


Entonces debe recuperarse el estado de Salud, por obligación de la garantía constitucional que otorga el estado a través de la constitución y específicamente  el Art. 1 inc. 2º. Cn y 65 Cn.; este último artículo fue la base para el desarrollo posterior de la Ley Reguladora de las Actividades Relativas a las Drogas, en cuya exposición de motivos se afirma que tanto el principio constitucional como la ley secundaria, coinciden en que el bien jurídico que se debe proteger es la salud pública, tomada ésta como una valor que pertenece a la comunidad, inmanente a la idea de convivencia humana, cuyo efecto social afecta a las personas que cometen estos delitos, a su familia y a la comunidad en general, y que en la consecución de esa meta. 

Debe entonces entenderse que el alto costo de un medicamento no puede ser argüido válidamente para justificar una desatención o una atención insuficiente en un enfermo Si se ha probado que el suministro de una sustancia es capaz de permitirle sino bien curarse ni salvarse, sí vivir momentáneamente mejor, debe ser proporcionada. 
De todos modos si lo que precisa es poner el problema en la fría dimensión financiera, estima la Sala que no sería menos atinado preguntarnos por los muchos millones de colones que se pierden por el hecho de que los enfermos no puedan tener la posibilidad de reincorporarse a la fuerza laboral y producir su parte, por pequeña que sea, de la riqueza nacional.

Tal argumento pone de relieve el problema -sin consenso en la doctrina más autorizada- que enfrenta la viabilidad de una disposición que aluda a un derecho constitucional de carácter social reclamado en sede judicial. En tal sentido, un requerimiento como el presente por el cual se pide protección constitucional básicamente del derecho a la vida porque la entidad encargada de la seguridad social en el país no potencia el estado de salud del demandante, impone que el Tribunal encargado del control jurisdiccional del acto u omisión impugnado busque el equilibrio entre las necesidades y las capacidades, sin que las primeras constituyan un óbice para la negación de una determinada prestación cuando la segunda, razonablemente, muestre rasgos de insuficiencia.

Ante la situación que se plantea, no se trata de acotar irreflexivamente el problema e invadir esferas técnico-medicas, sino de tomar en cuenta: a) que el impetrante se encuentra en una situación que pone en riesgo su vida, de forma presente o futura, b) que hay un tratamiento, científicamente aprobado, específico, que posibilita atenuar o eliminar la dolencia y consecuentemente le permitirá vivir dignamente, y, c) que dicho tratamiento es conocido y se tiene acceso a él, en términos materiales
.
El Estado debe intervenir logrando la conservación y restablecimiento de la salud de los habitantes, prohibiendo en consecuencia todas las conductas que le sean incompatibles y elevando aquellas más graves, a la categoría de delitos”, En consecuencia es obligación del Estado asegurar a los habitantes de la República el goce de la libertad, de la salud, de la cultura, el bienestar económico y la justicia social
.


Una de las primeras obligaciones por parte del estado, en cuanto a derecho a la salud de los habitantes refríe, es la establecida en nuestra Constitución, por cuanto el Estado limita la gratitud de la recuperación de la salud a los enfermos de escasos recursos
. Las disponibilidades financieras del Estado para el tratamiento curativo, restringen sensiblemente las posibilidades para la prestación de esos servicios a toda la población. Sin embargo puede ocurrir, que enfermedades infecto-contagiosas amenacen gravemente amplios sectores de la población. 

El interés público requiere entonces pronta y eficaz intervención médica sanitaria para impedir o aminorar los efectos y la expansión a otros sectores de la enfermedad, En tales situaciones todos los habitantes de la región afectada o toda la población de la república, a juicio de las respectivas autoridades, tienen la obligación de someterse a las medidas preventivas o curativas que se adopten.

Asimismo cuando la constitución misma nos define que “Los servicios de salud son eminentemente técnicos y se establecen las carreras sanitarias, paramédicas y de administración hospitalaria”
. Es necesario especificar que el concepto “técnicos” implica que no debe intervenir ningún elemento subjetivo y que bajo estas condiciones la técnica de los conocimientos ha de ponerse al servicio de los pacientes.


Cuando encontramos en la constitución de la república que, un Consejo Superior de Salud Pública velará por la salud del pueblo
. Nos percatamos que llegamos a otra encrucijada que se deberá de resolver de manera consecuente, y es que se pensaría que la responsabilidad de la salud de los habitantes de El Salvador recayese en el consejo superior de salud publica por lo tanto a continuación destacaremos brevemente, quiénes son los entes obligados a dar protección en la conservación del derecho a la salud, es decir, los sujetos a los que constitucionalmente les corresponde prevenir en este campo para que la población no tenga, en términos generales y específicos, problemas en su salud
.

En efecto, la Constitución establece de forma expresa la existencia de dos clases de entes con responsabilidades “previsionales”: por un lado, el "Consejo Superior de Salud Pública", a quien corresponde velar por la salud del pueblo; y, por otro, los "organismos legales", quienes vigilarán el ejercicio de todas las profesiones relacionadas de un modo inmediato con la salud, pudiendo incluso suspender a los miembros del gremio bajo su control
.

Ahora bien, para la Sala de lo constitucional de la corte suprema de justicia
, la constitución aunque de otra forma también involucra al ente que tiene, dentro de sus competencias materiales lógicas, la de prevenir con acciones concretas posibles atentados contra la salud de los sujetos activos de este derecho social constitucional: el ramo de la administración denominado como "Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social". 

Y es que, cuando la constitución señala entre otras cosas y de forma abstracta que el Estado está obligado a velar por la "conservación" y el "restablecimiento" de la salud
 y a controlar "la calidad de los productos alimenticios y las condiciones ambientales que puedan afectar la salud y el bienestar
”, está otorgando competencia al ejecutivo para que, a través de su ramo o "secretaría" conducente, brinde protección en la conservación del derecho a la salud, es decir, para que proteja a todas las personas titulares del mismo de cualquier situación que pueda atentar contra la salud, de tal suerte que se encuentra incluido dentro de este deber el de vigilar la calidad de los alimentos y bebidas que se venden para el consumo de la población.

Por ello, pues es necesario que reconozca el carácter jurisprudencial de lo anterior, y es que, no existe sino, Respecto de las competencias del Consejo Superior de Salud Pública en cuanto a la enseñanza relacionada con la Salud
, la Sala de lo constitucional, ha afirmado que "por ser la salud un bien público, le ha sido encomendado al Consejo Superior de Salud Pública velar por su conservación y restablecimiento. 

En razón de lo anterior, en lo que respecto a la enseñanza relacionada con la salud, se pretende promover una participación activa por parte del mencionado Consejo y las entidades educativas, a efecto que éstas colaboren y coordinen sus actividades con aquél; las atribuciones del Consejo Superior de Salud Pública respecto a la enseñanza relacionada con la salud, se concretan a: 

a) Autorizar la apertura y funcionamiento de los centros de formación profesionales relacionados con la salud; y 

b) Contribuir al progreso de los estudios de las profesiones y disciplinas relacionadas con la salud"
.

Este consejo fue creado o reconocido en principio por la Constitución Política de 1950. Está formado por representantes de los gremios médico, odontológico, químico farmacéutico y médico veterinario y tiene un presidente y un secretario nombrados por el Órgano Ejecutivo, quienes no pertenecerán a ninguna de dichas profesiones; en consecuencia es un organismo multirepresentativo cuya función principal es velar por la salud del pueblo.


Como función secundaria se le asigna la de conocer en segunda instancia de las resoluciones que dicten los organismos legales encargados de vigilar las profesiones que se relacionan de un modo inmediato con la salud del pueblo, es decir, las Juntas de Vigilancia.


En consecuencia debe entenderse dentro del contexto lógico del articulado de la constitución que el Consejo fue concebido como un organismo controlador de la actividad en este campo que desarrolla el Estado (no sólo los particulares), a efecto de que el Gobierno como ejecutor de la voluntad del Estado cumpla las obligaciones que en esta materia la propia Constitución le impone.
La naturaleza de los actos que tiene que realizar la Administración, por su especialización en determinada materia, lo obliga a sustraer dichos actos del conocimiento de funcionarios y empleados centralizados y los recomienda a elementos que tengan la preparación suficiente para entenderlos, que garanticen su funcionamiento e idoneidad de sus decisiones. La forma de conseguirlo es dar independencia al servicio y constituirle un patrimonio que sirva de base a su autonomía.

Pero al mismo tiempo, como se trata de la realización de atribuciones del Estado, pues éste no puede prescindir del ejercicio de ciertas facultades respecto del organismo así establecido. Estas facultades los autores las llaman de tutela administrativa, que es definida como el conjunto de poderes estrictamente necesarios que ejerce la administración central sobre el organismo con el objeto de conservar la unidad del poder público.

Por lo anterior es que nos surgen las afirmaciones, que los organismos descentralizados, por el tipo de servicios que desempeñan con los “establecimientos públicos”, lo definimos como, organismos encargados de realizar atribuciones que al Estado corresponden uno de ellos a manera de ejemplo es el concejo de salud publica, catalogado por la ley como, una cooperativa. Es así que no se equivoca la constitución al atribuirle al consejo el velar por la salud del pueblo, si en el capitulo 67 de la constitución le afirma que los servicios de salud publica deberán de ser prestados por profesionales acreditados y competentes como médicos y químicos farmacéuticos.

En segundo lugar la atribución que realiza el establecimiento público debe ser de carácter técnico y por último la atribución que se ejercita por medio del establecimiento público es, por las razones mismas que fundan su disgregación de la Administración Central, una atribución especial, de tal modo que el establecimiento encargado de realizarla tiene limitada su competencia a la especialidad de la atribución que le corresponde.

El Art. 69 Cn. establece: “El Estado proveerá los recursos necesarios e indispensables, para el control  permanente de la calidad de los productos químicos farmacéuticos y veterinarios, por medio de organismos de vigilancia”. Claro que dentro del parámetro de información en los medicamentos se quedo un poco corta la constitución, en el sentido de regular únicamente el aspecto de control de calidad
; importante, pero habría que definir mejor que refería el legislador al “control permanente de la calidad
”.
En relación a los medicamentos la calidad de los mismos es un aspecto importantísimo, pero al limitar el constitucionalista la obligación del estado, se le olvidaron aspectos que son de gran importancia también como lo son: su accesibilidad, elaboración, comercialización, empaque, entre otros, así como la que es mas importante para nosotros, la información de su contenido, algunas de las cuales ya se mencionaran con posterioridad y se encuentran reguladas en leyes y reglamentos.

2.2.2) LEYES.

De acuerdo con el Art. 11 letra g) de la Ley del Consejo Superior de Salud Pública y de las Juntas de Vigilancia de las Profesiones Médica, Odontológica y Farmacéutica, cabe decir que actualmente corresponde al Consejo Superior de Salud Pública conceder la autorización para la el expendio de especialidades farmacéuticas, previa opinión favorable de las Juntas de Vigilancia respectivas.
La misma ley la que le a concedido a el consejo superior de salud publica, la regulación del universo de lo referente a los medicamentos, puesto que conoce desde su registro sanitario, importación, fabricación y expendio, regulando también los sujetos afines a ello, como droguerías, farmacias y laboratorios; y como ya se hablo con anterioridad, hasta la atribución para conocer de todo tipo de sanciones interpuestas a los sujetos que se relacionan de un modo inmediato, como ya lo dijimos a los fabricantes, importadores y vendedores (farmacias, laboratorios y droguerías).

En efecto, del análisis de la Ley del Consejo Superior de Salud Pública y de las Juntas de Vigilancia de las Profesiones Médica, Odontológica y Farmacéutica y del Reglamento de Especialidades Farmacéuticas, se advierte que no existe otra disposición que faculte al Consejo para retirar la inscripción pues las únicas situaciones en que prevé tal posibilidad son las establecidas en el Art. 11 letra h) “concedida la autorización y efectuado el registro, el Consejo solo podrá retirar la autorización cuando apareciere que la especialidad constituye un peligro para la salud o cuando no responda a la finalidad para la cual son ofrecidas al público”.

Analizando la naturaleza jurídica del Consejo Superior de Salud Pública, según el Código de Salud, podemos decir que teóricamente es un organismo descentralizado por cuanto la descentralización corresponde a un modo de administración en el cual se reconoce a los antes descentralizados una personalidad jurídica propia distinta de la del Estado y un poder de decisión sobre una materia en particular, en este caso sobre la Salud. La descentralización implica transferir a los entes dotados de personalidad jurídica una parte de las atribuciones que corresponden al ente central. El Consejo Superior de Salud Pública tiene las siguientes características de los organismos descentralizados
: 
a) Se le ha transferido poder de decisión y tiene facultades resolutorias. “Es autónomo en sus funciones y resoluciones”
.

b) Se le ha conferido en base al mismo Art. 7 del referido Código de salud responsabilidad jurídica propia.

c) Otra característica de la descentralización es que esa persona jurídica sea de Derecho Público, es decir, que esté enmarcada en la organización central del Estado, siendo su patrimonio estatal. El mencionado Art. 7 del Código de Salud define al Consejo como una “Corporación de Derecho Público” y el Art. 18 le confiere un patrimonio propio formado por los aportes o donaciones que recibida del Estado, los bienes muebles o inmuebles que a cualquier título adquiera del Estado, de las Municipalidades, de entidades particulares o ayuda internacional que reciba y por los ingresos que perciba en concepto de derechos por servicios prestados.
Podemos citar, por ejemplo, la Ley de Farmacias que data del 9 de julio de 1927, la cual creó la Junta de Química y Farmacia dándole sus atribuciones y estableciendo normas para regular los medicamentos y otras actividades concomitantes. Fue reformada implícitamente en aspectos fundamentales primero por la Ley del Consejo Superior de Salud Pública y después por el Código de Salud, sin embargo siguen vigentes muchas de sus disposiciones, especialmente las referentes al ejercicio de la profesión farmacéutica y control de medicamentos y farmacias.

Dentro de la misma Ley de Farmacias en su Capitulo III del inspector y de las inspecciones, el cual trata de las visitas a los establecimientos, obligaciones de las comisiones de inspección y de la obligación de dar cuenta de los delegados inspectores se puede destacar que se intenta dar una mayor calidad a los medicamentos por medio de el monitoreo de sus componentes químicos y en su totalidad hablando también de la información en su etiquetado. De esta ley derivan otras series de normativas que regulan la comercialización del medicamento, como la información al consumidor; asimismo derivan otra rama de normas que determinan obligaciones a funcionarios, comerciantes y productores.

Pues bien la competencia para conocer de la información de los medicamentos es claro que le corresponde al consejo superior de salud por ser atribución del capitulo 14 literales g, k, n, ñ, r, t
 del Código de Salud. Así mismo la ley le concede la capacidad de imponer sanciones en relación a la información de los medicamentos, a la junta de vigilancia de la profesión química farmacéutica, esto es deducible de la relación de los artículos 285, 290, 291 y 292 del código de salud.

En primer lugar por que se necesita que se establezca una infracción que es la descrita en el articulo 285 en sus numerales 4 y 20 del código de salud
 y luego la delegación de la competencia para conocer de tal infracción, de la cual excluimos al ministerio y consejo por presentar ambos un patrón en la literalidad de los artículos referentes, la cual claramente menciona que para que sean competentes tiene que estar literalmente en el articulo, y por exclusión como ya lo dijimos le correspondería a la junta de vigilancia, puesto que en ninguno de los numerales del 285 aparece la leyenda antes descrita.     

Como se deduce del examen de todo este corpus legal y de los principios que lo inspiran, al impedir que las compañías farmacéuticas hagan llegar a los ciudadanos la información relativa a las propiedades de sus medicamentos o a los nuevos fármacos que se introducen, los gobiernos se están arrogando unos poderes que traspasan sus legítimas competencias, imposibilitando de este modo que los consumidores puedan tomar decisiones que afectan tanto a su propia salud como a su participación en asuntos de trascendencia de la vida pública, a consecuencia de la desinformación que sufren y desconocen sufrir. 

El argumento de información “sesgada” no puede seguir sirviendo de coartada. En ningún caso el papel de los legisladores ha de mezclarse con el de los jueces. En las facultades del Ministerio Fiscal siempre está el promover la acción de la justicia cuando se considere que la información transmitida falta a la verdad.

Lo anterior nos apena un poco puesto que el hecho mismo que la información de los medicamentos constituye un elemento importante para la consecución de la salud en nuestra sociedad se ve limitada a la imposición de una multa como lo establece el articulo 281 del código de salud, con la sola excepción de lo descrito en la parte ultima del numeral 4 del articulo 285 el cual se refiere a la muerte, en ese caso pasaría a ser una falta grave, lo cual solo conlleva a el cierre del establecimiento. Por supuesto que lo antes descrito se desarrollara con mayor explicación en lo posterior, pero no queríamos terminar este capitulo sin hacer la aclaración respectiva.
Con anterioridad se explico lo referente a el organismo encargado de la vigilancia de lo referente a medicamentos, concierne ahora estudiar según la voluntad de la ley en relación a la información en el medicamento, en este apartado no se pretende repetirlo, pero si, queremos detenernos a reflexionar en la actitud de la administración en relación a la obligación que por ley, le es asignada, para ello traemos a recordar  la constitución, El Art. 69. Establece: “El Estado proveerá los recursos necesarios e indispensables, para el control  permanente de la calidad de los productos químicos farmacéuticos”, si abría que denotar algo en relación a los medicamentos, podemos afirmar que la única obligación constitucional del estado, en relación a ellos, es la de controlar únicamente la calidad del mismo producto químico. 

Denótese entonces la obligación del Estado a garantizar, el control de la calidad de la medicina para uso humano, así como los demás productos que se distribuyen, el código de salud establece que dicho control lo realizara el laboratorio de control de calidad del ministerio de salud publica y asistencia social
. Y asimismo la ley de protección al consumidor establece que los procesos administrativos de calidad de los productos farmacéuticos deberá ser ejercido por la dirección general de protección al consumidor del ministerio de economía, bajo esta óptica el estado si estaría cumpliendo lo establecido en el ordenamiento constitucional, analizaremos a posteriori si en realidad es así como lo ordena la ley.

En nuestra legislación existen diversas disposiciones y reglamentos que establecen la vigilancia y estricto control de las medicinas, alimentos, etc., o sea todo lo que está relacionado a lo químico-farmacéutico y veterinario en materia de salud.

Resoluciones de la sala de lo constitucional confirman, que la leyenda de la constitución en referencia al Estado y su deber de control de la calidad de los productos químicos, refiere a una obligación exclusiva del órgano ejecutivo y por ende al ministerio de salud pública y asistencia social. 
Los productos químicos-farmacéuticos deben cumplir con las normas de calidad de acuerdo con la legislación y acuerdos internacionales, los que establecen mediante procedimientos determinados y especiales de la materia, los pasos a seguir. Estos análisis tienen por finalidad comprobar si un determinado producto químico, especialidad farmacéutica, o un producto farmacéutico oficial son beneficiosos o no para la salud.


La Ley de Farmacias en su Art. 63, define lo que es una especialidad farmacéutica así: “Toda mezcla o reunión de dos o más productos químicos para uso medicinal con nombre y empaque original o peculiar, exclusivos del fabricante, que la lanza al comercio para su explotación, no siendo su fórmula oficina ni de uso corriente, establecido por la costumbre, pudiendo ser patentado”. Este concepto no establece en rigor técnico los elementos característicos de la especialidad farmacéutica, tocando aspectos de forma e inclusive de titularidad de derechos subjetivos como cuando expresa “exclusivos del fabricante”, lo cual no es de esencia de lo que consiste la especialidad farmacéutica. 

Los productos farmacéuticos oficinales se definen legalmente como aquellos que aparecen en las farmacopeas consideradas como oficiales en el país o en el Formulario Nacional de los Estados Unidos de Norte América y que son destinados al expendió directo al público con fines terapéuticos o preventivos, a granel o en envases especiales de uso inmediato, aunque tenga nombre original o peculiar propio del fabricante.

El reglamento de Especialidades Farmacéuticas establece: “se entiende por especialidad farmacéutica cualquier medicamento, preparación o combinación de ellos manufacturados para el expendió, contenido o no en envases especiales, rotulados con el nombre original o peculiar exclusivo del fabricante”
. También define como medicamento toda sustancia de cualquier origen, que se destine para usos preventivos o curativos.

Bueno seria ahora mencionar, únicamente la ley que regule lo referente a la información de los medicamentos, y es que luego de verificar que constitucionalmente no existe la obligación de informar al consumidor, la ley es la encargada de aclararnos muchas de nuestras interrogantes, asemos hincapié en que únicamente las que sean afines con la investigación y no en su totalidad; de tal manera nuestro código de salud faculta a el consejo superior de salud publica para inscribir, importar, fabricar y expedir especialidades farmacéuticas con o sin receta previa
. 
Desde ahí comienzan nuestros problemas como ciudadano y consumidores de productos farmacéuticos en este país y hasta ahí el consejo de salud como máximo exponente e institución que protege nuestro derecho al mismo no se involucra en cuanto a la fiscalización periódica pos registro del control de etiquetado la acción que realiza según el mismo código de salud se limita a comisionar a la junta de vigilancia para que periódicamente constate que los productos lleven junto a la marca el nombre genérico, fecha de elaboración y vencimiento y el numero de lote del mismo
.
Algunos comentaristas consideran que las leyes sobre la información incluyen también aspectos mas amplios de la reglamentación publica, tales como leyes respecto a la publicidad: por ejemplo las leyes sobre reclamaciones engañosas; y así mismo la necesidad de imponer advertencias adecuadas de salud y seguridad, para el consumidor, en el etiquetado de los medicamentos.  

Lo cierto es que la Ley del Consejo Superior de Salud Pública y de las Juntas de Vigilancia, delega la función de Vigilar, por todos los medios adecuados, el ejercicio de la profesión correspondiente y la de las respectivas actividades realizadas por establecimientos particulares y Estatales, dedicados al servicio y atención de la salud pública, con la obligación de Rendir dictamen razonado ante el Consejo Superior de Salud Pública en las diligencias previas a la autorización del expendio. Que deberán ser tramitadas por un profesional químico-farmacéutico inscrito en el Consejo, quien será profesionalmente responsable por la calidad de los productos ante los organismos legales correspondientes.

Si de los informes recabados por las Juntas sobre la calidad de las especialidades farmacéuticas apareciere que ha habido infracción de los deberes profesionales, la autorización del expendio será denegada, comunicando lo pertinente a la Junta de Vigilancia respectiva para los efectos del caso. 
Pudiendo, como ya se dijo, el Concejo Retirar, previo informe de las Juntas respectivas, la autorización concedida para el expendio de especialidades, cuando apareciere que éstas constituyen un peligro para la salud o cuando no respondan a las finalidades para las cuales son ofrecidas al público, esta es la importancia de la información veraz, pues el retiro de la autorización podrá ser temporal o definitivo, según el caso lo amerite.

Esta ley del Consejo Superior de Salud Pública y de las Juntas de Vigilancia, llega mas haya al permitirle al consejo Calificar previamente a su difusión la propaganda de productos que se hayan de ofrecer al público como medios de curación, prevención de afecciones y enfermedades, promoción o restablecimiento de la salud, evitando que tal propaganda abuse de la buena fe y credulidad del público, o sea contraria a la ética profesional.

Para obligar a que los interesados deban presentar al Consejo, para su examen, ejemplares en número suficiente de cada una de las publicaciones respectivas, cualquiera que sea el medio de su difusión. El examen de la propaganda será hecho por tres miembros del Consejo delegados al efecto, dentro del plazo de ocho días contados a partir de la presentación de la solicitud respectiva.

El problema se presenta cuando la ley remite a los infractores de las disposiciones relativas a la propaganda, que el Consejo les aplicará las sanciones que señalen los Reglamentos respectivos, si el código tiene perfectamente limitadas las sanciones como ya se dejo claro al hablar de las atribuciones del Consejo Superior de Salud Publica. 
Bajo los anteriores supuestos, nos hace necesario que se tome en consideración la ley de Protección al Consumidor, quien obliga a los proveedores a abstenerse de vender cuando el producto no posea etiqueta
, abstención que se vuelve de grande importancia para nuestra investigación, pues se ve claramente que existe esta regulación (en relación a la información del producto), pero fuera de la esfera de la reglamentación de salud; el hecho mismo que exista fuera de la reglamentación referente a la salud, algunos aspectos de grande importancia, como prohibiciones de vender o poner a la venta producto vencido o alterado
, y que esta acción dentro de esta misma ley coincida con una infracción muy grave
, no denota pues que sean grandes deficiencias por las que esta pasando las leyes referentes a la salud, sino que son valoraciones que posteriormente se desarrollaran con mayor detalle. 

No se podría dejar de mencionar, que existe reglamentación tan importante para nuestra investigación, y es admirable la manera en la que pasa a, establecer con detalle la regulación del etiquetado y empacado de los productos que pueden incidir en la salud, obliga pues al productor, importador o distribuidor a imprimir en el envase o empaque de las medicina, la fecha de vencimiento de los mismos, los agregados químicos y las condiciones requeridas para su conservación; así como las reglas para el uso de las medicinas, tales como: dosificación, contraindicaciones, riesgos de uso, efectos tóxicos residuales y otros, de conformidad a las regulaciones que sobre ello dicten las autoridades del Ramo de Salud Pública y Asistencia Social
.
Esto no constituye problema alguno con la acción administrativa puesto que en nuestro ordenamiento jurídico, el principio de non bis in idem es una de las garantías procesales indispensables ara el mantenimiento de la seguridad jurídica reconocida por el articulo 11 de nuestra constitución.

El tribunal sancionador de la Defensoría del Consumidor, mantiene que no se esta violando ningún principio en relación al conocimiento que le deviene de la ley de protección al consumidor, de la publicidad o información del medicamento, sino que se parte de una premisa como: si lo que se encuentra tergiversado es lo referente a el contenido del medicamento será competencia del Consejo mismo la determinación de una sanción administrativa, pero cuando el medicamento utiliza atreves del empaque u otro medio métodos de mercadeo que conlleven a especulaciones o induzcan a el consumidor a pensar que lo adquirido lo va a curar.

Recordemos que el tribunal sancionador de la Defensoría de Protección al Consumidor se preocupa por la relación, comprador-vendedor y que únicamente puede partir su competencia para conocer, posteriormente a los análisis realizados a los medicamentos y pudiéndose comprobar que la información del producto no concuerda con la de los análisis, será posterior a ello que comenzara a competerle a la Defensoría de Protección al Consumidor.

En la actualidad a pesar que le corresponde por ministerio del código de ley a el consejo regular lo relativo al anuncio que se podría hacer de los medicamentos
, lo cierto es que mas del 90% de los casos les conoce el tribunal sancionador de la defensoría de protección al consumidor por ello y Sobre la base de los enunciados generales ya mencionados, la sala de lo constitucional ha señalado, que el principio non bis in idem, << en esencia, esta referido a la garantía que asiste a toda persona de no ser objeto de dos decisiones que afecten su esfera jurídica por una misma causa, entendiendo por esta, una misma pretensión: eadempersonae (identidad de sujetos), eademres (identidad de objeto) y eademcausapetendi (identidad de causa: sustrato fáctico y fundamento jurídico); es decir que esta encaminado a impedir que una petición o pretensión, sea objeto de doble decisión judicial o administrativa de orden definitivo, en armonía con la figura de la cosa juzgada y la litispendencia
>>

2.2.3) REGLAMENTOS.

Como de todos es sabido los reglamentos son el brazo jurídico directo de la administración, y es a través de los mismos que se puede manifestar su interés, forma de trabajo y su voluntad. La ley le concede por ejemplo como ya antes se hablo que el consejo superior de salud pública pueda emitir los reglamentos necesarios para un mejor alcance de la regulación en materia de prestación de servicio de salud, ahora bien, es de aclarar que en relación a la información del contenido de los medicamentos la reglamentación se vuelve un tanto escasa, por no decir in suficiente; si abra que aclarar algo es que dentro de la reglamentación se encuentra lo relativo a la propaganda
.

La reglamentación contempla, fuera de su mayoría que es relativa a la protección de la propiedad industrial o intelectual, aspectos relacionados con el método de cómo se dará a conocer al publico su producto, o en otras palabras, la propaganda del medicamento, la cual se asimila en dos momentos, la propaganda realizada por el personal promotor del producto
 y la propaganda que contiene el producto en si
, es decir, la información del medicamento y su contenido.

Aun el presidente del consejo en su resolución final de autorización del registro sanitario, incluye la leyenda de obligación del académico responsable y propietario o representante legal a cumplir lo dispuesto en el capitulo II del reglamento de especialidades farmacéuticas, capitulo dedicado ampliamente a la propaganda de medicamentos.

Pero si tuviésemos que rescatar en cierta manera, la reglamentación en materia de información del contenido de los medicamentos, no podemos dejar pasar tampoco aquellos cuya normativa contempla en forma mínima o amplia algunos aspectos de la importancia de la información contenida en el medicamento o como se menciono en el apartado anterior la propaganda en el producto en si; reglamentación como la referente a las especialidades farmacéuticas la cual comienza con la simpleza de detallar que es una especialidad farmacéutica, quien autoriza su venta y luego la importancia de la autorización del concejo superior de salud publica
.

Dicha autorización, precedida de la solicitud ante la junta de vigilancia, que debe de contener, la declaración expresa del responsable, quien garantiza la formula y la indicación terapéutica
, exige dos cosas importantes en materia de información del contenido del medicamento, y las exige en relación a la presentación al publico del medicamento; la primera, que se lleve en lugar visible el numero de inscripción ante el consejo superior de salud publica, y la segunda que se detalle si el producto es de venta libre, si es de uso interno o externo, su fecha de caducidad y el nombre del fabricante
. Posteriormente menciona que cada literatura que acompañe a la especialidad, deberá de hacer constar la formula ya registrada, las dosis máximas y las contra indicaciones
.

El reglamento interno de la junta de vigilancia de la profesión química farmacéutica en su capitulo III, relativo a las atribuciones de la junta en su capitulo 9 literal e) nos menciona que, la junta puede ordenar el análisis en sus laboratorios de las muestras de especialidades farmacéuticas que le fueren remitidas, con el objeto de verificar si realmente están preparadas con las formulas que declaran sus fabricantes.

Este resultaría ser un estandarte de nuestra investigación, pero lo cierto es que deja una serie de vacíos, como cada cuanto se realizaran estos análisis, se realizan a petición de parte o de oficio de la junta y quien remite las muestras, situaciones que solo se aclaran con las experiencias personales, y deberán ser objeto de análisis con posterioridad.  

Para ser sinceros, mayormente se concentra la atención de los reglamentos de salud, en lo relativo a inscripciones de marcas, patentes y la protección de las mismas, lo que para este trabajo se vuelve dificultoso, pero en cierto sentido todas las cosas están vinculadas entre si, en este sentido, es imprescindible que el Gobierno de El Salvador garantice que la aplicación de su legislación sobre propiedad intelectual, por la que se rigen la fabricación, la importación y la distribución de productos farmacéuticos, y que esto sirva para que el país cumpla sus obligaciones en la esfera de la salud pública.           

Pueda que para algunos la afirmación anterior resulte un poco extremista, pero lo cierto es que existe, el reglamento para la protección de datos de prueba de nuevos productos farmacéuticos, quien aparte de tener como origen un acuerdo entre naciones de Centro América, República Dominicana y Estados Unidos de América, tiene como origen también la protección de la propiedad intelectual, aquí entonces es donde complementa de una manera no favorable la reglamentación, en relación a productores nacionales, la cual hace mucho énfasis en los requisitos para la autorización y comercialización de un nuevo producto farmacéutico, en efecto es de grande ayuda para el creador de producto, quien por lo general no es nacional por no tener los recursos que otros países poderosos poseen, acto nada conveniente para aquel quien consume dicho medicamento pues no tiene la posibilidad de acceder de una manera certera al medicamento, pues tendría que esperar que un laboratorio nacional compre su derecho de vender en el.

2.2.4) ACUERDOS.

Los reglamentos sin duda son de mucha importancia, pero como se apreciaba en el apartado anterior, se pueden prestar a otras intenciones, el hecho mismo de proteger el derecho de propiedad intelectual, eliminando del medicamento la información del mismo, implica pasar por sobre el derecho mismo a la salud, en tal sentido se vuelve de importancia los acuerdos emitidos, pues estos son la propia expresión y voluntad de las instituciones competentes.

Uno de los acuerdos más recientes y de mucha importancia para la explicación del presente trabajo, se fundamenta grandemente en la eliminación del mercado de un componente catalogado recientemente como droga, la Pseudoefedrina, estupefaciente por el cual se marca un precedente en el ámbito de responsabilidad y competencia; este acuerdo
 el cual tiene por objeto dar a conocer las normas para la importación, exportación, distribución, prescripción y comercialización de la Pseudoefedrina como materia prima y de los productos farmacéuticos que la contengan, contiene aparte de la voluntad manifiesta del Consejo Superior de Salud Publica, una riqueza instructiva en cuanto al derecho a la información y la responsabilidad administrativa.

Independientemente de cómo se descubrió, bien sea por cuenta o experiencia propia o por acuerdos o decretos ratificados
, que los narcotraficantes encontraron en los medicamentos antigripales con Pseudoefedrina, una oportunidad para ampliar su variada gama de drogas ilícitas, comprándolos en grandes cantidades para llevarlos a laboratorios clandestinos y utilizarlos para la producción de metanfetaminas, llamadas por los expertos “Drogas de Diseño”, en efecto también los acuerdos forman parte de obligaciones que deben de acatar todos los vinculados, y son capases aun de obligar a personas no vinculadas al mismo
. 
Lo relevante de este acuerdo, en materia de información del contenido del producto es que los conocedores únicamente fueron los fabricantes y comerciantes y no el publico consumidor, es mas, si bien es cierto se detecto en tiempo o fuera de el, que el estupefaciente contiene droga no se retiro del mercado, sino que el método fue, el corte en la producción del mismo y venta de las ya existentes
, cuestiones que únicamente reflejarían el favoritismo al comerciante y al fabricante, quienes no percibirían perdidas, decomisos o expropiaciones.

2.2.5) JURISPRUDENCIA.

Por jurisprudencia entendemos aquellos principios generales que podemos extraer de las resoluciones que producen los tribunales de justicia, en forma reiterada y semejante, cuya condición de fuente de derecho esta reconocida en tanto que sientan un precedente normativo y una forma particular de aplicación practica de la ley, que se convierte en materia prima en el proceso de la decisión jurídica.

La jurisprudencia es fundamental para el Estado de Derecho porque da contenido al sistema jurídico de un determinado país en los detalles y, además, porque crea seguridad al hacer predecible la administración de justicia.

Particularmente, en el ámbito de la jurisdicción constitucional, el acceso al conocimiento de esas decisiones, por su carácter vinculante, se convierte en una necesidad prioritaria, en tanto que es información vital, cuyo desconocimiento puede acarrear groseras violaciones a los derechos fundamentales. La jurisprudencia, especialmente si es legalmente vinculante, es fundamental para la existencia del Estado de Derecho porque como ya dije da seguridad jurídica y porque, además, crea políticas jurisdiccionales
.
En cuanto al papel preponderante del juez, en el proceso de adaptación de la norma a la realidad, ceo que esta perfectamente definido por el profesor Carnelutti al señalar
:


“… no os dejéis seducir por el mito de el legislador. Más bien pensad en el juez, que es verdaderamente la figura central del derecho. Un ordenamiento jurídico se puede concebir sin reglas legislativas, pero no sin jueces. El hecho de que en la escuela Europea continental la figura del legislador haya sobrepujado en otro tiempo a la del juez es uno de los más graves errores. Es bastante preferible para un pueblo tener malas reglas legislativas con buenos jueces que no malos jueces con buenas reglas legislativas.” No llega al extremo de repudiar el derecho legislativo, pero aconseja de no abusar como en su momento ellos lo hicieron. “pues es el juez, no el legislador, quien tiene al hombre vivo, mientras que el hombre del legislador, es desgraciadamente una marioneta” asegura que solo el contacto con el hombre vivo, con sus esfuerzos y debilidades, con sus alegrías y tristezas, conllevan a un mejor camino de la justicia.

El estudio de las variaciones de la jurisprudencia a lo largo del tiempo es la mejor manera de conocer las evoluciones en la aplicación de las leyes, quizá con mayor exactitud que el mero repaso de las distintas reformas del Derecho positivo que en algunos casos no llegan a aplicarse realmente a pesar de su promulgación oficial
.
Uno de los principales temas en el estudio de la administración de justicia es hacerla predecible, es decir, poder decir con antelación cómo es previsible que los tribunales resuelvan un problema determinado. En esos casos, las resoluciones previas, si están debidamente fundamentadas, pueden ayudar grandemente a la predictibilidad y eso da seguridad al que tendría la razón y, porqué no decirlo, puede desalentar procesos que quisieran jugar a la aventura de ganar pues se sabrá cuál es el sentido de la jurisprudencia sobre la materia
.

Es posible tomar algunas consideraciones en relación a jurisprudencia emitida por la sala de lo constitucional, y/o criterios jurisprudenciales en razón de la información de los medicamentos, comenzare con un aspecto mas general del cual ya se hay precedente jurisprudencial
, “la salud” que es un derecho reconocido constitucionalmente el cual incorpora, entre otras cosas, tres aspectos: conservación, asistencia y vigilancia.

Como primer punto, la conservación de la salud implica necesariamente una protección activa y pasiva contra riesgos exteriores capaces de poner en peligro la salud. En este sentido, el derecho a la salud también importa un aspecto positivo, como los son la adopción de medidas preventivas para que el daño no se produzca; y uno negativo: el individuo tiene derecho a que el Estado se abstenga de cualquier acto que pueda lesionar la salud
. 
Por otro lado, el derecho a la salud implica la posibilidad de disponer y acceder a los servicios de salud
. Además implica la posibilidad de exigir la seguridad e higiene en las actividades profesionales vinculadas
, por ello la importancia del monitoreo constante de los productos de consumo. Por tal motivo es necesario establecer de forma quién o quiénes son los entes obligados a dar protección del derecho a la salud, es decir, los sujetos a los que les corresponde prevenir en este campo para que la población no tenga, en términos generales y específicos, problemas en su salud.

El derecho a la salud implica un conjunto de entidades, órganos y acciones que le atienden públicamente. Dentro de nuestro ordenamiento jurídico, la decisión del constituyente ha sido precisamente la de involucrar a varios entes para abrir el tema a soluciones flexibles en las que los intereses del Estado y de la sociedad se armonicen o resuelvan en términos de oportunidad o conveniencia.

En efecto, la Constitución establece de forma expresa la existencia de dos clases de entes con responsabilidades previsionales: por un lado, el "Consejo Superior de Salud Pública", a quien corresponde como se dijo en el capitulo III velar por la salud del pueblo; y, por otro, los "organismos legales", quienes vigilarán el ejercicio de todas las profesiones relacionadas de un modo inmediato con la salud, pudiendo incluso suspender a los miembros del gremio bajo su control.

Ahora bien, también involucra al ente que tiene, dentro de sus competencias materiales lógicas, la de prevenir con acciones concretas posibles atentados contra la salud de los sujetos activos de este derecho social constitucional: el ramo de la Administración denominado como "Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social". 

Y es que, cuando la Constitución señala que el Estado está obligado a velar por la "conservación" y el "restablecimiento" de la salud (art. 65 Cn.) y a controlar "la calidad de los productos alimenticios y las condiciones ambientales que puedan afectar la salud y el bienestar" (art. 69 inc. 2° Cn.), está otorgando competencia al Ejecutivo para que, a través de su ramo o "secretaría" conducente, brinde protección en la conservación del derecho a la salud, es decir, para que proteja a todas las personas titulares del mismo de cualquier situación que pueda atentar contra la salud, de tal suerte que se encuentra incluido dentro de este deber el de vigilar la calidad de los alimentos y bebidas que se venden para el consumo de la población
.
Efectivamente tanto el ministerio como el consejo se entienden asignado el deber de protección del derecho a la salud; pero en relación a la falta de información e los medicamentos, lo cual también es violatorio del derecho a la salud, que o quien menciona la jurisprudencia como el titular de tal protección; en tal sentido mencionare según la jurisprudencia la relación tanto del ministerio como el consejo con la información de los medicamentos.

En principio el ministerio de salud publica y asistencia social quien como lo dice la máxima 25 de la sentencia 630-2000 de Amparo, “quien es el responsable de velar por la conservación de la salud con acciones concretas e idóneas para tal efecto” en tal sentido, como ya se menciono, la Constitución otorga competencia al Ejecutivo para que, a través de su ramo o secretaría conducente, brinde protección en la conservación del derecho a la salud, es decir, para que proteja a todas las personas titulares del mismo de cualquier situación que pueda atentar contra la salud.

No quiero contrariar en este punto puesto que menciona la posible realización de acciones concretas para la conservación de la salud, por ello recuerdo que es el ministerio, como ya se dijo en los capítulos anteriores, el encargado de la creación de la política nacional de salud, de tal suerte que se encuentra incluido dentro de este deber el de vigilar la calidad de los alimentos y bebidas que se venden para el consumo de la población. 

En ese sentido ni la jurisprudencia, ni la ley como se pudo apreciar en el capitulo anterior, le delegan competencia al ministerio para el conocimiento en razón de información de medicamentos, pero hago la aclaración que queda abierta la posibilidad puesto que existe la posibilidad de conocer cuando la misma ley le otorgue, así como la competencia que le otorga la Ley Reguladora de la Producción y Comercialización del Alcohol y de las Bebidas Alcohólicas, quien le delega la fiscalización de los mismos al ministerio de salud.

Por consiguiente el Consejo superior de salud publica como bien se dijo y confirmándolo la máxima 5 de la sentencia 630-2000 de Amparo, que la Constitución establece de forma expresa la existencia de dos clases de entes con responsabilidades previsionales para la protección de la salud: por un lado, el Consejo Superior de Salud Pública, a quien corresponde velar por la salud del pueblo; y, por otro, los organismos legales, quienes vigilarán el ejercicio de todas las profesiones relacionadas de un modo inmediato con la salud, pudiendo incluso suspender a los miembros del gremio bajo su control. 

Nuevamente encarga la obligación de velar por la salud del pueblo al consejo superior de salud publica, pero nos hace una afirmación importante; que los organismos legales pueden suspender los miembros de sus gremios. Esta premisa nos da pie para la investigación del organismo o sujeto encargado de reparar el daño causado a nuestro derecho a la salud y los sujetos responsables ante tales actos.

La Máxima 18 de la sentencia 630-2000 de Amparo, nos muestra que la conservación de un derecho puede lograrse a través de vías administrativas o no jurisdiccionales; es decir, a través de acciones estatales que son conocidas en el ámbito constitucional como previsionales, las cuales están encaminadas a evitar, impedir o prevenir posibles afectaciones a los derechos fundamentales. Y uno de esos derechos es el derecho a la salud que es el fin perseguido por la vía administrativa que lleva a cavo el consejo superior de salud pública.

Para entender un poco en relación a los organismos encargados de llevar a cavo la vía administrativa y por lo consiguiente la búsqueda de la reparación del daño, la primera noción nos la da, la Máxima 24 de la sentencia de amparo 630-2000, en la conservación del derecho a la salud como ya se dijo existen grupos de sujetos responsables: uno de ellos, formado por el Consejo Superior de Salud Pública y las Juntas de Vigilancia, siendo éstas las encargadas de vigilar directamente el ejercicio de las profesiones que se relacionan con el tema, así como también del control de calidad de los productos químicos, farmacéuticos y veterinarios.

En primer lugar la ley es la encargada de asignar el ente administrativo encargado de conservar tal derecho, la competencia antes otorgada a la Junta de Química y Farmacia por la Ley de Farmacias, cual delegaba la imposición de sanciones administrativas pasó por expresa disposición legal al Consejo Superior de Salud Pública
, Con la promulgación del Código de Salud y la Ley del Consejo Superior de Salud Pública y de las Juntas de Vigilancia, se trasladó expresamente la competencia para emitir tales autorizaciones al Consejo Superior de Salud Pública, quien tiene competencia para ordenar el cierre de establecimientos que fabriquen o expendan medicamentos en contravención a la Ley.

El Consejo Superior de Salud Pública como lo afirma la jurisprudencia
, es un ente administrativo creado para un fin público, cual es velar por la salud del pueblo, y que sus actuaciones (autorizaciones, sanciones, nombramientos, etc.) constituyen verdaderos actos administrativos. Que la posibilidad de acceso a los tribunales, conocida como tutela judicial efectiva, se concibe como un derecho frente al Estado, y comprende entre sus manifestaciones el acceso a la justicia; que tal manifestación supone en definitiva que no deben existir ámbitos exentos que impidan a los ciudadanos defender ante la jurisdicción sus derechos e intereses legítimos.
Otro de los actos administrativos reconocidos como ya se menciono en el capitulo III en lo relativo a la ley y ahora reconocido en la jurisprudencia es el acto de retirar los medicamentos del mercado
, puesto que concedida la autorización y efectuado el registro, el Consejo solo podrá retirar la autorización cuando apareciere que la especialidad constituye un peligro para la salud o cuando no responda a la finalidad para la cual son ofrecidas al público. Art. 11 letra h).

En efecto, del análisis de la Ley del Consejo Superior de Salud Pública y de las Juntas de Vigilancia de las Profesiones Médica, Odontológica y Farmacéutica y del Reglamento de Especialidades Farmacéuticas, se advierte que no existe otra disposición que faculte al Consejo para retirar la inscripción pues las únicas situaciones en que prevé tal posibilidad son las establecidas en el Articulo antes referido.
La tipicidad, vertiente material del principio de legalidad, impone el mandato al legislador de plasmar explícitamente en la norma los actos u omisiones constitutivos de un ilícito administrativo y de su consecuencia. Pero también, exige al aplicador el ejercicio racional de adecuación del acto u omisión al tipo .descrito en la norma constitutivo de infracción, con la imposición respectiva de la consecuencia prevista en su caso.

Para que la actividad sancionadora de la administración sea legal, necesita de un presupuesto de mucha importancia para el derecho administrativo, primeramente, verificar que el acto u omisión sancionable se halle claramente definido como infracción en el ordenamiento jurídico
; sólo acertado esto, debe adecuar las circunstancias objetivas y personales determinantes del ilícito. Este es el ejercicio inherente a la tipicidad.

Cuando esta actividad administrativa, no responda a las exigencias de protección y salvaguarda de nuestro derecho al goce de salud o que habiéndose abordado tal vía administrativa, la resolución de la misma cree controversias que se susciten en relación con la legalidad de los actos de la Administración Pública; puede entonces abocar a una nueva forma de hacer valer tu derecho, esto es por medio de la Jurisdicción Contencioso Administrativa se constituye como una jurisdicción especial, es decir referida al conocimiento de una materia especializada separada de la jurisdicción común.

A pesar que nuestra ley señala que no corresponderán a la jurisdicción contencioso administrativa: "d) los actos del Consejo Superior de Salud Pública ejecutados en virtud de la facultad que le confiere el artículo 208 de la Constitución Política", y el texto de la referida disposición constitucional expresaba que el Consejo Superior de Salud Pública conocería en última instancia de las resoluciones pronunciadas por los organismos que ahí se mencionaban; que sin embargo el citado artículo 208 ha sido sustituido por el artículo 68 de nuestra actual Constitución, el cual señala en lo pertinente que "...El Consejo Superior de Salud Pública conocerá y resolverá de los recursos que se interpongan en contra de las resoluciones pronunciadas por los organismos a que alude el inciso anterior"; con ello ha quedado claro que sus actuaciones no son revisables.

Por todas esas razones, se consideró
 que no existía justificación alguna para exceptuar las actuaciones del Consejo Superior de Salud Pública del conocimiento de la jurisdicción contencioso administrativa, y que aceptar tal situación, por una parte separaría a esta Sala de la función para la cual fue creada, y por otra, resultaría contrario al derecho de acceso a la jurisdicción.
A pesar de lo anterior las formas o manifestaciones de reparación del daño causado ante el consejo superior de salud publica, son simples reparaciones abstractas o morales frente a los afectados, pero por ser el derecho a la salud un bien jurídico protegido constitucionalmente, se pretende regular la actividad y resoluciones de la administración, por ello cuando la conducta de una autoridad estatal se sale del marco constitucional establecido, el primer deber a cargo de la misma será necesariamente el de invalidar el acto reclamado y ceñir su actuación a la Constitución; por lo que el efecto más general y que constituye la esencia de la sentencia de amparo, es el de obligar al contraventor a ajustar su conducta a la norma que ha transgredido por su acción u omisión contraria a la Constitución. 

Lógicamente para lograr este objetivo como lo afirma la jurisprudencia
, esta facultada para ordenar a la autoridad responsable ejecutar todos aquellos actos que sean necesarios para adecuar su conducta a derecho, de acuerdo con la naturaleza del acto reclamado y el derecho constitucional que se estime violado.

De conformidad al Art. 35 de la Ley de Procedimientos Constitucionales, el efecto restitutorio de la sentencia que concede el amparo consiste en ordenar a la autoridad demandada que las cosas vuelvan al estado en que se encontraban antes del acto reclamado; a fin de cumplir con la doble finalidad del amparo: el restablecimiento del orden constitucional violado y la reparación del daño causado; lo cual no debe entenderse únicamente desde el punto de vista puramente físico, sino que éste puede ser también de carácter jurídico o patrimonial.

En tal sentido es el amparo el medio adecuado para hacer valer nuestros derechos, y el resarcimiento de un daño a través del carácter patrimonial del estado, suena accesible puesto que como lo dice la ley Toda persona puede pedir amparo ante la Sala de lo Constitucional de la Corte Suprema de Justicia, por violación de los derechos que le otorga la Constitución.

La acción de amparo procede contra toda clase de acciones y omisiones de cualquier autoridad, funcionario del Estado o de sus órganos descentralizados y de las sentencias definitivas pronunciadas por la Sala de lo Contencioso Administrativo que violen aquellos derechos u obstaculicen su ejercicio. Cuando el agraviado fuere el Estado, la Sala de lo Constitucional tendrá obligación de mandar a suspender el acto reclamado. 
Aspecto bastante importante para esta investigación, pero son puntos que se pretenderá concluir en el transcurso de la misma, la importancia de la responsabilidad del estado y sus mecanismos para reparar el daño, deberán de conjugarse con la reparación del daño por parte de la industria farmacéutica.

CAPITULO 3.

RESPONSABILIDAD.

3.1) CONCEPTO JURIDICOS Y TIPOS DE RESPONSABILIDAD.

Existen varios significados de la palabra responsabilidad en castellano: De acuerdo a la real academia de la lengua española, se trata del cargo o la obligación legal que resulta para un sujeto del posible error cometido en un asunto determinado. La responsabilidad es, también, la obligación de reparar y satisfacer una culpa.

Es la imputabilidad jurídica de un hecho jurídico causado por la culpabilidad de la persona o por el simple acaecimiento del hecho desligado de la culpabilidad; que supone el nacimiento de obligaciones para el imputado, y el nacimiento de derechos para el sujeto que se encuentre en posición de reclamarlas.

La responsabilidad jurídica surge cuando el sujeto transgrede un deber de conducta señalado en una norma jurídica que, a diferencia de la norma moral, procede de un organismo externo al sujeto, principalmente el Estado, y es coercitiva. Son normas jurídicas porque establecen deberes de conducta impuestos al sujeto por un ente externo a él, la regla puede ser a través de prohibiciones o de normas imperativas inmorales. “La responsabilidad es el complemento necesario de la libertad”.

Para Hans Jonás
, la “responsabilidad es una virtud social que se configura bajo la forma de un imperativo” que, siguiendo formalmente al imperativo categórico kantiano, ordena: “obra de tal modo que los efectos de tu acción sean compatibles con la permanencia de una vida humana auténtica en la Tierra”. Dicho imperativo se conoce como el "principio de responsabilidad"
.

La palabra responsabilidad es sinónimo de obligación y deber; para referirse a la relación entre la constitución y la responsabilidad, y mas específicamente al derecho a la salud; derecho en el que se encuentra inmerso la fabricación de medicamentos, la Constitución en su Articulo 65, establece “que la salud de los habitantes de la República constituye un bien publico. El estado y las personas están obligados a velar por su conservación restablecimiento.... Y supervisará su aplicación”.
La descripción que hace dicho articulo viene a confirmar lo anteriormente expuesto o sea que la salud es un bien jurídico que es tutelado
 por el Estado, asimismo en los artículos 66 y 67 Cn, se establece que la Salud presenta como una de sus características la gratuidad, constituyéndose en un derecho para los habitantes y un deber para el Estado. Por otra parte, el Art. 67 Cn. Establece que los servicios de salud "serán esencialmente técnicos, determinando con ello el grado de profesionalismo y destreza que deben tener quienes se desempeñan en el campo de la salud
.
En términos generales, la responsabilidad es la capacidad de toda persona de conocer y aceptar las consecuencias de un acto suyo, inteligente y libre, así como la relación de causalidad que une al autor con el acto que realice. La responsabilidad se exige solo a partir de la libertad y de la conciencia de una obligación. Para que exista le responsabilidad, el autor del acto u omisión que haya generado una consecuencia que afecte a terceros, debe haber actuado libremente y en plena conciencia.
Responsabilidad Contractual: Al hablar de la responsabilidad contractual hacemos alusión a la obligación de reparar los perjuicios provenientes del incumplimiento, o del retraso en el cumplimiento, o del cumplimiento defectuoso de una obligación pactada en un contrato. Para que exista esta clase de responsabilidad es necesario que haya una relación anterior entre el autor del daño y quien lo sufre y que el perjuicio sea causado con ocasión de esa relación. 

Dentro del estudio de este tema se pueden observar claramente dos grupos de teorías bien definidas: de una parte, aquellas que presentan la responsabilidad contractual cuando se ha incumplido una obligación proveniente de un contrato anteriormente celebrado; otras teorías sostienen que se está en presencia de responsabilidad contractual cuando se ha incumplido una obligación emanada no solamente de un contrato, sino cuando se incumple obligación derivada de vínculo jurídico anterior o de la ley
.
La responsabilidad contractual es aquella que resulta del incumplimiento de una obligación nacida de un contrato. Cuando el contratante no cumple la obligación puesta a su cargo por el contrato, puede causar un perjuicio al otro contratante, acreedor de la obligación. En ciertas condiciones, está obligado a reparar ese perjuicio
.

Responsabilidad Extracontractual: Contrario a lo que sucede en el caso de la responsabilidad contractual, se habla o se está frente a un problema de responsabilidad extracontractual en el evento en que entre víctima y autor del daño no exista vínculo anterior alguno, o que aún así exista tal vínculo, el daño que sufre la víctima no proviene de dicha relación anterior sino de otra circunstancia. El autor del daño está obligado a indemnizar a la víctima de un perjuicio que no proviene de un vínculo jurídico previo entre las partes.

En la responsabilidad extracontractual o delictual “no existía ningún vínculo de derecho entre el autor del daño y su víctima antes de que hayan entrado en juego los principios de la responsabilidad”.

Alessandri la define como “la que proviene de un hecho ilícito intencional o no que ha Inferido injuria o daño a la persona o propiedad de otro… . No hay relación entre el autor del daño y la víctima y si la hay el daño se produjo al margen de ella… .Supone la ausencia de obligación, se produce entre personas jurídicamente extrañas por lo menos en cuanto al hecho de que deriva y es ella la que crea la obligación de reparar el daño”.

Para Josserand
, se está en presencia de responsabilidad delictual cuando “un in dividuo causa a un tercero directa o indirectamente por su hecho activo o por su negligencia, un daño que no se reduce a la inejecución de una obligación contractual preexistente… . Si el autor del daño debe repararlo su responsabilidad delictual está comprometida” “la proveniente del delito se aplica a propósito de los daños que sobrevienen entre personas que no están ligadas por ningún contrato, entre terceros”.

Como ya sabemos la responsabilidad contractual se, clasifica la responsabilidad civil en concreta y abstracta, alejándose de la clásica distinción entre responsabilidad contractual y extracontractual. Es así como afirma que “para cuando entre la víctima y agresor no existía nexo concreto alguno, cuando entre ambos no mediaba relación específica alguna y su acercamiento se funda exclusivamente en el acto dañino, se tiene responsabilidad abstracta” El autor colombiano Martínez Rave
 define la responsabilidad extracontractual como “la obligación de asumir las consecuencias patrimoniales de un hecho dañoso”. 

En esta definición el autor no hace referencia alguna al hecho de que las partes de la relación dañosa, es decir, la víctima y el autor del daño tengan o no relación o vínculo jurídico anterior, pero en la misma obra en páginas anteriores al referirse a la responsabilidad en general, consagra lo que tradicionalmente se ha entendido por responsabilidad extracontractual como “la que nace para la persona que ha cometido un daño en el patrimonio de otra y con la cual no la liga ningún nexo contractual legal. Es decir, que hace para quien simple y llanamente ocasiona un daño a otra persona con la cual no tiene ninguna relación jurídica anterior”.

Responsabilidad Subjetiva: Estas teorías sustentan que el fundamento de la responsabilidad se encuentra en la conducta del autor del daño, es decir, que para determinar si se está en presencia de responsabilidad no basta con que se presente un daño, sino que es necesario que ese daño haya devenido del actuar doloso o culposo del autor del daño. Es así como para establecer la responsabilidad extracontractual basada en la teoría subjetiva o teoría clásica de la culpa, es necesario que se presenten tres elementos, a saber: el daño, el actuar doloso o culposo del actor y la relación de causalidad entre el daño y el actuar doloso o culposo del sujeto generador del daño. 

Así, una vez constatada la presencia de estos tres elementos, se está en presencia de una responsabilidad la cual genera el deber de indemnizar los perjuicios por parte del agente generador del daño (quien fue el que actuó con culpa o dolo) a la víctima del mismo, Los mayores defensores de esta teoría fueron los hermanos Mazeaud quienes sostenían que “la culpa debe ser mantenida como requisito y fundamento de la responsabilidad civil, Tal es el principio: no hay responsabilidad civil sin una culpa”.

Dichos autores criticaron fuertemente a los defensores de aquellas teorías que desechaban el análisis del elemento culpa en la determinación de la responsabilidad, al decir “Establecer una responsabilidad automática es despojar a la responsabilidad de toda moral y de toda justicia. La justicia y la moral suponen una diferenciación entre el acto culpable y el acto inocente, un examen de la conducta del agente … Resolver que un acto inocente compromete la responsabilidad de su autor, puede justificarse rara vez sobre el terreno de la utilidad social, y jamás sobre el de la moral”
.

Responsabilidad Objetiva: Al contrario de lo que sucede con la teoría clásica de la culpa, los expositores de la teoría de la responsabilidad objetiva o teoría del riesgo como también se le conoce, afirman que el fundamento de la responsabilidad se encuentra en el hecho que produjo el resultado dañoso, sin importar si este fue cometido con culpa o dolo. Lo relevante para establecer una responsabilidad es la presencia del daño y la relación de causalidad entre el hecho o acción ejercida y el daño
. No es necesario analizar si quien realizó la acción lo hizo de una forma dolosa o negligente. De ese estudio no depende que se indemnice o no el perjuicio. Para indemnizar el perjuicio solo basta con demostrar la realización de una acción o la omisión y el nexo de causalidad entre ese actuar o esa omisión y el daño.

Para entender la razón por la cual algunos autores desecharon como fundamento de la responsabilidad la teoría clásica de la culpa y en su lugar acogieron la nueva teoría del riesgo, es necesario comprender las circunstancias sociales y “culturales” que reinaban para la época en que esta teoría fue expresada. Pues bien, esta teoría fue propuesta a mediados del siglo XIX, período en que se presentaba un gran desarrollo científico e industrial, es la conocida época de la “Revolución Industrial” en la cual se manifiesta un gran auge del maquinismo, donde las máquinas empezaron a intervenir en toda la esfera social trayendo consigo a la vez, grandes beneficios pero también un gran incremento de accidentes que producían a su vez una serie de daños y perjuicios los cuales era necesario indemnizar. 

Pero como en la mayoría de las veces los accidentes los causaban las máquinas, cuyo funcionamiento era complicado y sus diseños lo eran aún mas, resultaba muy difícil, casi imposible, para la víctima entrar a demostrar la culpa o el dolo con el que se produjo un determinado daño, trayendo esto como consecuencia que en muchas ocasiones, la víctima de un daño generado por una máquina, quedaba sin recibir la debida indemnización a que tenía derecho, lo cual evidentemente atentaba contra la equidad y la justicia social
.

Estas fueron las razones que impulsaron a varios autores, a proponer la teoría de la responsabilidad objetiva, en la cual se liberaba a la víctima del daño, de entrar a demostrar la culpa o dolo con que fue producido el daño, para así lograr la indemnización de los perjuicios.

3.1.1) RESPONSABILIDAD CIVIL.

Los antiguos romanos, que fueron gente muy sabia y muy práctica, sintetizaron los grandes principios jurídicos en tres axiomas, a los que el derecho podría reducirse como mínima expresión y no obstante ser suficientes para abarcar todos los aspectos a regular por las normas: honeste vivere(vivir honestamente), suumcuiquetribuere(dar a cada uno lo suyo) alterum non laedere, es decir no dañar al otro. Para los romanos a partir de esos principios se podía ante cualquier situación saber como comportarse en relación con los demás.

El principio del alterum non la ederees, como la noción misma de derecho, inseparable de la de alteridad, es decir en relación a otro, o lo que es lo mismo tiene sentido únicamente en la vida en sociedad, porque el daño que alguien se infiere a sí mismo no entra dentro de la consideración de la responsabilidad civil, como sería el caso del suicida o de quien se flagela por motivos religiosos, o como veremos más adelante cuando la víctima ha sido culpable del daño.

Por eso Ricardo de Ángel Yágüez comienza su libro sobre el tema diciendo que “el no causar daño a los demás es quizá, la más importante regla de las que gobiernan la convivencia humana”
. El derecho no protege entonces a quien causa un daño a otro, sino que muy por el contrario hace nacer una obligación –en sentido jurídico– de dejar a esa persona en una situación lo más parecido posible a como se encontraba antes de sufrir el daño. Esto es lo que se llama “responder” o ser “responsable” o tener “responsabilidad” por el daño padecido por otra persona
. La obligación de reparar el daño ha sido considerada por los autores como una sanción, más propiamente como una sanción resarcitoria, para diferenciarla de la sanción represiva propia del ámbito penal
.

Podemos entonces resumir diciendo que el principio general del derecho de no dañar al otro, hace que sea posible la vida en sociedad y que cuando es conculcado, acarrea una sanción que consiste en la obligación jurídica de indemnizar el daño causado, o como dice De Cupis una reacción del derecho para facilitar la represión del daño.

Debemos aclarar sin embargo que no siempre que se causa un daño se responde, tal como veremos más adelante, De todos modos las excepciones a la indemnizabilidad del daño, debido al progreso jurídico y muy en especial de esta materia, cada vez son menores, porque se considera inconveniente que la víctima no sea compensada de algún modo.

Como primer punto debemos aclarar que la reparación del daño no es tarea exclusiva de la responsabilidad civil. Son particularmente eficaces las regulaciones administrativas y también las sanciones penales. Lo que no quiere decir que la responsabilidad civil, modernamente no pueda ser vista como un instrumento más de prevención de los daños.

La prevención del daño puede ser enfocada desde dos aspectos. El primero de ellos es el de sostener que la responsabilidad civil tiene como función no sólo indemnizar el daño,  sino prevenir su ocurrencia. Económicamente esto se explica porque la responsabilidad civil es uno de los sistemas más caros para indemnizar a las víctimas tal como, la función compensatoria. Además cuando el daño ocurre, aún en los casos en que hay indemnización, la misma nunca es totalmente integral, o lo que es lo mismo nunca alcanza a todos los daños y para todos los damnificados. De alguna u otra manera siempre se produce alguna externalidad impune. En términos más gráficos se aplica el concepto médico, pero no por eso menos sabio o inaplicable: más vale prevenir que curar.

La responsabilidad civil, en la cual se ve involucrada la autoridad pública, no se encuentra expresamente señalado en nuestro Código Civil, sin embargo, es necesario tener en cuenta que dicha responsabilidad reposa sobre la Responsabilidad Civil Extracontractual
.
La responsabilidad civil extracontractual interviene cuando resultan injustificadamente afectados la vida, la integridad física y psíquica, el honor y otros bienes morales, así como los bienes físicos de las personas y las rentas o beneficios futuros.

Que, al igual que en la responsabilidad civil contractual, el legislador ha querido ejemplificar la aplicación de principios generales a través de normas que orienten a los afectados y a los jueces para encontrar posibilidades de reparación en ciertas situaciones concretas, como el derecho a indemnización ha quien hubiere sido afectado por un abuso de derecho, abriéndose de esta forma la posibilidad para que una amplia categoría de situaciones origine una responsabilidad que conlleva al pago de una indemnización.

Consecuentemente, establecido la existencia del daño reparable, la discusión sólo se encuentra al nivel de la responsabilidad del funcionario, quien puede o no ser responsable conjuntamente con el Estado.
Pueden distinguirse tres sistemas o tres etapas de responsabilidad civil. El punto de partida de esta clasificación es la codificación francesa que con su famoso artículo 1382 sienta el principio de que no hay responsabilidad sin culpa, y hace surgir el primer modelo.
En este primer modelo lo que predomina es la culpa, la responsabilidad individual, con el acento puesto en el sujeto dañador y no en la víctima. La responsabilidad civil según Ponzanelli
 no logra desembarazarse todavía de su dependencia del derecho penal y es vista como subsidiaria de aquella en una relación “edípica”. Son características de esta etapa el predominio de la función punitiva de la responsabilidad civil porque el acento no está puesto ni en la compensación de la víctima ni en la prevención de los ilícitos, por eso también la preeminencia de la culpa es casi absoluta. 

Hay asimismo una marcada tipicidad (sobre todo en el common law y en el derecho alemán), porque solo se responde si se ha cometido un “ilícito”, requisito que con el tiempo se fue mitigando hasta desaparecer. El daño moral al igual que la responsabilidad objetiva prácticamente no existen, se reparan casi exclusivamente los daños patrimoniales. La noción del consumidor y del productor de bienes masivos con sus respectivos derechos y obligaciones es completamente desconocida y cuando existe es considerada como una responsabilidad derivada del contrato entre vendedor y comprador (privity of contract).

El surgimiento del segundo modelo lo ubica Ponzanelli más o menos cerca de 1920 y según él dura en el mundo hasta 1970 aproximadamente. Tres fallos de jueces del common law son los hitos de esta etapa,: Donoghue vs Stevenson, Mac Pherson vs Buick y Escola vs. Coca Cola Bottling Company, en los votos señeros de Lord Atkin, Benjamín Cardozo y Roger Traynor. A partir de estos fallos la responsabilidad del productor se extiende aún a favor de aquellos con quienes no hubiere contratado y el factor de atribución deja de ser la culpa para pasar a ser la responsabilidad objetiva.

El acento en este segundo modelo ya no está puesto en el victimario a quien hay que encontrar culpable, sino en la facilitación de la indemnización a la víctima a quien se considera inocente. La doctrina de la responsabilidad objetiva en palabras del Justice Traynor surge precisamente para que quien está en mejores condiciones de prevenir el daño y de indemnizar así lo haga.

De la tipicidad del primer modelo se pasa a una interpretación flexible de la ilicitud. Así surge en Italia el concepto del “daño injusto” y de las situaciones “merecedoras de tutela” que ensanchan el campo de lo resarcible reconociendo nuevos derechos a ser tenidos en cuenta a la hora de reparar.

El imperio monopólico que tenía la responsabilidad subjetiva cede gran parte de su terreno a la responsabilidad objetiva. En algunas actividades, como la aeronáutica o la nuclear, se crean responsabilidades objetivas con limitación de indemnizaciones para lograr que ciertas actividades puedan desarrollarse, en un claro análisis costo beneficio. 

Culpa y responsabilidad objetiva pasan a convivir en un sistema que cobija a ambas según sea el tipo de actividad que cause los daños. Al no estar tan puesto el énfasis en la búsqueda de culpables sino de responsables que indemnicen a sus víctimas, la función compensatoria pasa a primer plano al igual que la función disuasoria. Se produce igualmente un relajo en lo tocante al nexo de causalidad con las teorías del market share y otras de presunción de causalidad.

El tercer modelo está en construcción todavía, y sus primeras manifestaciones conviven con el primero y el segundo. Esta tercera etapa ya la responsabilidad civil trasciende a los sujetos privados y países. Una nueva etapa son los intentos de superación de las reglas de responsabilidad subjetiva con la traslación de los costos a la sociedad o a los propios usuarios mediante un seguro, lo que Calabresi llamaría fraccionamiento de riesgos o la creación de fondos específicos que en algunos casos son financiados por impuestos o por tasas de los usuarios. Un ejemplo que menciona Ponzanelli es una ley de Virginia para compensar los daños sufridos por bebés como consecuencia de negligencia en el parto.

Otro caso de un fondo creado en otros países y que da muestra de esta nueva tendencia aunque ya no sea tan nuevo es el Criminal Injuries Compensation Scheme(1964) de Inglaterra que prevé indemnizaciones tarifadas para víctimas de delitos violentos mediante un procedimiento administrativo. También la ya mencionada ley francesa del 5 Juillet1985 (conocida también como Loi Badinter, o ley del 5 de junio de 1985). De neto carácter indemnizatorio directamente crea una deuda de indemnización a cargo de la compañía aseguradora; además declara inoponibles a la víctima su propia culpa o la de un tercero. Es un sistema que ante todo pretende reducir la litigiosidad mediante la indemnización (con fuertes sanciones disuasorias a las compañías) sin excusas prácticamente a las víctimas.
La responsabilidad civil por último también necesita de la ilicitud y también al igual que las demás establece una sanción que consiste en la indemnización, ya sea que esta consista en dinero o en la reposición de las cosas al estado anterior, Es lo que se conoce como sanción resarcitoria, Sin embargo debemos aclarar que no es la responsabilidad civil la única sanción resarcitoria que se conoce, La nulidad, también vuelve las cosas anterior al acto que se ha declarado inválido y por ejemplo si se declara nula una compraventa debe entonces devolverse la cosa y el precio.

La sanción resarcitoria es además pecuniaria cuando consiste en una suma de dinero, o apreciable en dinero cuando se abona in natura, pero no es la única sanción pecuniaria que conoce el derecho civil, Podemos citar también dentro de esa categoría a los intereses punitorios, intereses sancionatorios, la cláusula penal moratoria, arras penitenciales, Pero no debemos creer que aquí se agota el panorama de sanciones que puede imponer el derecho civil.  
También existen penas privadas no dinerarias, como ser la privación de la patria potestad, la desheredación, la indignidad para suceder, Lo que tienen en común todas las responsabilidades de derecho civil, es que en todas existe el requisito de ilicitud y la sanción como consecuencia, Así, en los intereses punitorios la ilicitud estará dada por el cumplimiento moroso y la sanción es la tasa mayor que debe pagarse, En la indignidad para suceder o en la privación de la patria potestad los supuestos en que proceden estas sanciones están predeterminados de antemano.

¿Qué es entonces lo que distingue la responsabilidad civil de otras responsabilidades impuestas por el derecho? En primer lugar en que en la responsabilidad civil debe existir daño, lo que puede no acontecer en el derecho penal o en el derecho tributario con las infracciones formales. En segundo lugar la responsabilidad civil no es excluyente de otras responsabilidades y bien puede afirmarse que es complementaria. Por ejemplo si el delito penal ha causado un daño este debe ser indemnizado; lo mismo que el hecho por el cual se priva de la patria potestad al padre, también puede generar obligación de indemnizar al hijo.

Podemos decir que la responsabilidad civil no es subsidiaria, es decir no se impone luego de las otras sanciones o cuando éstas no se han impuesto, por lo que puede coexistir con la responsabilidad penal, ética, administrativa, sin dar lugar a planteos de non bis in idem. Incluso la responsabilidad civil puede ser previa.

3.1.2) RESPONSABILIDAD PENAL.

La responsabilidad penal es, en Derecho, la sujeción de una persona que vulnera un deber de conducta impuesto por el Derecho penal al deber de afrontar las consecuencias que impone la ley. Dichas consecuencias se imponen a la persona cuando se le encuentra culpable de haber cometido un delito o haber sido cómplice de éste.
La responsabilidad penal la impone el Estado, y consiste en una pena que busca castigar al delincuente e intentar su reinserción para evitar que vuelva a delinquir. Este tipo de responsabilidad se presenta cuando se ha realizado una conducta que se tiene tipificada como delito en el Código Penal o cuando exista por parte del servidor público un interés ilícito en la celebración de contratos, para provecho propio o de un tercero, en cualquier clase de contrato u operación en que deba intervenir por razón de su cargo o de sus funciones; o Cuando trámite cualquier actuación contractual sin el cumplimiento de los requisitos legales o esenciales como la celebración o la liquidación del contrato, para obtener un provecho ilícito para si mismo, para el contratista o para un tercero.

Queremos hablar un poco sobre la responsabilidad penal, lo que constituye el máximo instrumento de control
 de las conductas humanas por lo que tanto la ilicitud como la sanción tienen particulares formas. El derecho penal pertenece al derecho público y se caracteriza por su intervención violenta
, estigmatizante, devastadora para quien la sufre. Es por ello considerada la última ratio del orden jurídico, aquello a lo que se recurre cuando han fallado todos los otros instrumentos de control. 

Es además rigurosamente formal porque las conductas prohibidas están descriptas en tipos que deben amoldarse perfectamente en la conducta que pueda haber realizado el delincuente. Surge únicamente cuando no se han respetado ciertos bienes jurídicos que la sociedad ha decidido proteger de esta forma, lo que hace que su titularidad sea también pública. La víctima tiene un papel secundario, no siendo parte del proceso penal, salvo que deduzca querella. Las partes son el fiscal y el delincuente imputado; el querellante en cambio es un personaje contingente en el derecho argentino.

En el ámbito penal, la responsabilidad parte de este mismo supuesto, aunque la evolución histórica de la disciplina ha excluido la existencia de responsabilidad penal objetiva (se requiere culpabilidad) y se ha distanciado de las consecuencias antes descritas, limitándose a una sanción cuyos fines no son indemnizatorios, sino preventivos.

Además se diferencia la responsabilidad civil de la penal en que tiene lugar aun en casos en que no se ha causado daño, como ser en los delitos de peligro abstracto o concreto y también en los casos en que el delito no se consuma como ser la tentativa. Esto se explica porque el derecho penal no tiende a reparar daños sino a controlar conductas. 
Esto no quiere decir que penalmente no se tomen algunas medidas resarcitorias como ser la devolución de objetos sustraídos a su dueño o la liberación del privado de libertad. Además impera el principio de que en caso de duda se está a favor del reo.

3.1.3) RESPONSABILIDAD ADMINISTRATIVA.

Se entiende como responsabilidad administrativa: “Los actos y conductas de gestión, sean estos públicos o privados, realizados por los distintos representantes o administradores sean aquellos legales o bien voluntarios”
, puede enunciarse como el efecto desfavorable que recae sobre un sujeto, como consecuencia de su conducta, cuando la misma, constituida por una acción u omisión, ha violado una norma jurídica o un pacto contractual establecido, produciendo un daño.

La responsabilidad administrativa es la consecuencia para un sujeto de la violación de una norma del ordenamiento administrativo no estatutario que tiene una consecuencia primaria de carácter no corporal, generalmente pecuniario, con lo cual estamos recordando que, a tal sanción pueden acumularse otras, incluso, de mayor trascendencia para el afectado.

En lo que respecto al Estado, como persona abstracta en relación a la responsabilidad civil y de carácter económico que a éste le compete, en virtud de sus actuaciones y que puede producir un daño, éste debe ser efectivamente materializado e individualizado, de ahí que los daños y perjuicios derivados de la información que presentan los medicamentos deben reclamarse por vía administrativa.

Los elementos de la definición son: 

a) Se trata de la consecuencia de una conducta, la cual puede ser: activa o bien, omisa; 

b) La conducta aludida violó una norma o un pacto contractual; 

c) La violación implica un daño para un sujeto.

El núcleo de la definición está en el sentido de lo que son los efectos desfavorables para el sujeto activo (el responsable). Estos aluden a los siguientes supuestos: 

La pena corporal (que es lo característico de la responsabilidad penal) 

La pena económica constituida por el pago o la indemnización del daño, (que es lo que califica a la responsabilidad civil). 

La sanción administrativa en sentido amplio, que deriva de la violación por parte de un sujeto, de las normas que la Administración tutela. Las aludidas normas son de un doble orden: 

a) Las que regulan el propio régimen organizativo de la administración. 

b) Las que se destinan al cumplimiento de sus fines frente a los administrados.
Las del primer orden son las sanciones disciplinarias, Las del segundo orden son las sanciones administrativas propiamente dichas; La sanción disciplinaria deriva de la potestad disciplinaria que ejerce una autoridad dentro de la institución en contra de los miembros de la misma. Generalmente implica una relación subordinada por parte del sujeto ante aquel que la aplica.

La sanción administrativa puede ser: a) patrimonial (multa); b) personal, caso en el cual puede referirse a lo siguiente: prohibición del ejercicio de un cargo, concesión, tarea, etc; establecimiento de la carga de demoler un bien; desposesión del bien; suspensión temporal o definitivo de un acto; pérdida de una situación de ventaja; destitución.
Ahora bien, las decisiones en sede administrativa no producen cosa juzgada verdadera y propia, por cuanto la administración tiene la potestad que de modificar e incluso extinguir, el contenido decisorio de sus actos por una parte y, por otra, de un mismo hecho pueden nacer diferentes efectos jurídicos, que es lo que determina la posibilidad de acumulación.
La responsabilidad administrativa deriva de la potestad sancionatoria, que es la facultad de la Administración de establecer penalidades no corporales por la violación del ordenamiento administrativo. Estas violaciones pueden tener diferentes objetos o contenidos. Así, pueden tener carácter fiscal; urbanístico, ecológico; relativo a la seguridad; al tránsito; y al uso de sustancias nocivas, a la alteración del orden público, a la salud que es el que nos interesa. 

Las sanciones administrativas aluden a las penas que se imponen por mandato del ordenamiento jurídico general; en cuanto que, las medidas disciplinarias son las penas que se imponen cuando se comete faltas contra el ordenamiento jurídico particular del organismo en el cual pertenece.

Las faltas disciplinarias son fundamentalmente las que atentan contra los valores sobre las cuales se erige la organización, Los elementos indicados pueden enunciarse en la forma que sigue: 

a.- La responsabilidad administrativa es una situación desfavorable en la cual un sujeto es colocado, como consecuencia de su conducta violatoria de una regla propia de la materia competencia de la Administración en la esfera de las llamadas normas de acción, las cuales se distinguen de las normas de relación (vínculos bilaterales) y de las normas internas y organizativas. 
b.- El control se efectúa a través de un órgano administrativo. 

c.- Se hace efectiva mediante un procedimiento administrativo que concluye en un acto administrativo. 

d.- El acto que agota la esfera administrativa es recurrible por vía jurisdiccional ante la jurisdicción contencioso administrativo.

e.- Implica una pena no corporal que, generalmente se traduce en una multa o amonestación. 

f.- Deriva para el administrado de la violación de una regla de conducta tutelada por la Administración, establecida en una norma general. 

g.- No presupone necesariamente, como es el caso de la responsabilidad disciplinaria, la existencia de un vínculo anterior permanente. 

El régimen disciplinario es el sistema a través del cual la Administración reprime las faltas de los sujetos que pertenecen a su esfera organizativa, aplicando sanciones legalmente previstas, previa la determinación de su existencia y gravedad, mediante un procedimiento contradictorio. 

La responsabilidad disciplinaria tiene como base la existencia de una relación permanente de un sujeto frente a otro o, frente a una organización. La persona o ente facultado para hacer efectiva tal responsabilidad tiene generalmente una situación de supremacía con relación a los sujetos ante quienes opera.

Ahora bien, lo característico de la relación disciplinaria está presente en dos elementos, que son: a) la preexistencia del vínculo; b) la permanencia de la relación. Hay otro elemento, que si bien es frecuente en la relación disciplinaria no es un factor necesario.
Se trata de la preeminencia del sujeto que aplica la sanción sobre el que es sujeto de ella. En efecto, hay relaciones disciplinarias que no se fundan en la existencia de un vínculo de jerarquía por cuanto la potestad la ejerce un órgano administrativo ad hoc, generalmente denominado “Tribunal”.
3.2) RESPONSABILIDAD ADMINISTRATIVA DEL ESTADO.

“Theking can do notwrong” (El rey no puede hacer mal). Esta fase reflejaba con plenitud la concepción medioeval que consideraba que el soberano en su actuar nunca generaba un daño y por lo tanto nunca debía responder por las consecuencias de sus acciones, puesto que su obrar era “divino”, ya que los monarcas se consideraban como la representación de la divinidad en la tierra. Con la llegada de la revolución francesa y las ideas liberales, esta concepción de la irresponsabilidad del estado no varió en nada, pues como lo anota el García de Enterría y Fernández, “la soberanía del pueblo se subroga en el lugar que antes ocupaba el príncipe, heredando los privilegios de éste en las esferas no afectadas expresamente por el nuevo orden”.

La irresponsabilidad del estado se mantuvo hasta la llegada de la Revolución Industrial a mediados del siglo XIX con todas las consecuencias que ya se anotaron al estudiar el concepto de responsabilidad objetiva, pero además con el auge de la intervención del estado en diversas actividades con lo que se incrementó la producción de daños por parte del Estado, daños que no podían dejarse sin reparación alguna pues esto contrariaba la equidad y la justicia social. Por tal razón y a fin de evitar injusticias, se procedió a aplicar las normas sobre responsabilidad del derecho civil a los daños producidos por el Estado.

La responsabilidad del Estado fue reconocida dentro de un marco de “civilización” de la responsabilidad estatal, esto es aplicando las normas del Código Civil para juzgar casos de responsabilidad estatal. Esta “civilización” perdura hasta que el Consejo de Estado francés (no hay que olvidar que es Francia donde se presenta el mayor y más amplio desarrollo de la responsabilidad del estado) en su célebre fallo Blanco desvincula la responsabilidad del estado de las normas del código civil y le otorga autonomía e independencia, proveyéndola de sus propias normas y principios, lo cual en un principio resultó adverso para los particulares afectados por el Estado. 

Pero esta situación adversa se ha ido desvaneciendo con el paso del tiempo puesto que se ha ido ampliando el ámbito de la responsabilidad de tal forma que dichos particulares afectados al acudir a la jurisdicción administrativa para que el Estado indemnice los perjuicios por él causados, han encontrado una mayor respuesta y notable compromiso por parte de los tribunales, debido como ya se anotó, al aumento y ampliación que han venido desarrollando los tribunales del concepto de responsabilidad administrativa, de tal forma que cada vez son más los casos en que se condena al Estado a dejar indemne a los particulares perjudicados por su acción u omisión.

La cuestión de la responsabilidad estatal puede presentarse en el campo del derecho privado y en el campo del derecho público. Situándonos en este último, podemos afirmar que para atribuirle responsabilidad al Estado, es necesaria la existencia de daño, pues la sola irregularidad o ilegitimidad de la actividad estatal, sin que exista daño no generará responsabilidad aunque pueda invalidarse su actuación.

Existe conformidad en aceptar, entonces, la responsabilidad del Estado cuando el particular hubiera sufrido un daño, ya sea material o moral, causado por él y que deba ser indemnizado, originado en la conducta dañosa ilícita o lícita.

Solamente delimito tres clases de responsabilidad, teniendo en cuenta el origen de los daños, a saber: 1) si el daño es producido por la ejecución de actos ilegales o porque el servicio público ha funcionado de modo irregular y anormal, esto es con impericia, error, negligencia o dolo de los funcionarios; 2) si el daño se origina en la actividad estatal ejercida legalmente para el funcionamiento regular y normal de los servicios públicos, sin existir acto ilícito; y, 3) cuando el daño fue causado sin existir acto ilícito de los funcionarios, de un modo excepcional, anormal, sin que pueda afirmarse que se ha obrado ilegalmente, pero el funcionamiento de los servicios públicos no ha sido normal.

Por otra parte, se ha avanzado en la doctrina en los criterios para distinguir cuando la responsabilidad del Estado es directa
 o indirecta
, superándose las doctrinas que consideran la diferenciación entre funcionarios y empleados, o según se trate de actos o hechos, o si la actividad es legítima o ilegítima, para distinguir cuando estamos en presencia de una u otra responsabilidad.

En este sentido, actualmente prevalecen dos criterios de diferenciación: la que distingue entre responsabilidad directa e indirecta según que actúe un órgano o un ente dependiente del Estado y la que sostiene que la responsabilidad del Estado es siempre directa y que no existe la responsabilidad indirecta cuando se trata de la actividad propia de sus entes descentralizados.

La omisión como generadora de responsabilidad: Aún cuando la jurisprudencia en reiteradas oportunidades admitió la responsabilidad cuando el daño se produjo por una omisión, en lugar de un acto o hecho concreto, esta cuestión ha generado una gran expectativa tanto en la doctrina como en la jurisprudencia
, para tratar de establecer en que medida el Estado y sus entidades deben responder por los daños ocasionados por la omisión de sus órganos en adoptar las medidas que impidan la producción de los perjuicios resarcibles.

Estamos en presencia de un tipo de responsabilidad considerado como objetiva, que encuentra su fundamento en el principio de igualdad y le son aplicables aquellos principios generales considerados para la atribución de responsabilidad por acción.

Pero, para establecer cuando estamos ante la falta de servicio, para considerar la procedencia de la responsabilidad estatal por la omisión, ésta deberá configurar una omisión antijurídica, es decir, cuando resulte razonable esperar que el Estado actúe en un sentido determinado para evitar la producción de consecuencias perjudiciales a la persona o los bienes de los particulares.

Es decir, que resulta necesaria la existencia de una contrariedad entre el acto negativo y el ordenamiento jurídico, pero además, la abstención antijurídica sólo hará responsable al autor ante el incumplimiento de una obligación expresa o tácita.

La antijuridicidad de la omisión: Como lo ha caracterizado adecuadamente la doctrina, la omisión es antijurídica cuando transgrede una obligación jurídica de obrar, tanto en los casos en que existen normas legales expresas o cuando se hallan impuestas por otras fuentes
 como las buenas costumbres, el orden público, la buena fe, o los principios generales del derecho, en cuyos casos la omisión es antijurídica por ilicitud, pero también se ha reconocido la existencia de omisión antijurídica por ser abusiva.

En tal sentido podemos afirmar que para que surja la responsabilidad, es necesario que se trate de un deber concreto de obrar y no de un deber genérico, es decir, el Estado debe encontrarse en situación de poder ser constreñido al cumplimiento de esa obligación, excluyéndose la responsabilidad, por lo tanto, en aquellas situaciones en que los perjuicios se produzcan en los supuestos de caso fortuito o fuerza mayor.

Actualmente, entonces, la anti juridicidad del daño es observada en un sentido objetivo, tomando en consideración la posición del sujeto dañado, siempre y cuando éste no tenga el deber jurídico de soportar los perjuicios, es decir, se realzan las nociones de daño e injusticia en detrimento del clásico principio de la culpa al reconocerse la responsabilidad en los supuestos de daños originados en conductas ilícitas como lícitas.

Situándonos en el ámbito de las funciones de policía en sus distintos aspectos, cuando el Estado tenga el deber de ejercerlas en los ámbitos determinados normativamente, la omisión o el ejercicio insuficiente, excesivo o abusivo, constituyen una actuación antijurídica, puesto que dichas funciones deben ser cumplidas obligatoriamente y no son una mera facultad legal.

En este sentido, resulta acertado afirmar que las facultades reglamentarias de los derechos constitucionales, reconocen los límites de la legalidad y razonabilidad como pilares del ordenamiento jurídico, y por tanto, deben ser justas, razonables, eficientes a los fines perseguidos y equitativas, guardando la necesaria proporcionalidad entre los medios empleados y los fines propuestos.

Y en cuanto al ejercicio de las funciones que los órganos competentes deben asumir, su actividad se desarrollará excluyendo toda arbitrariedad que comporte un menoscabo injusto en los derechos de los particulares, por constituir un ejercicio irregular de la función, generadora de responsabilidad del poder público por faltas cometidas en el servicio, pues aún cuando las leyes o reglamentos no impongan la ejecución de un hecho, habrá responsabilidad cuanto la omisión comporte un ejercicio irregular de la función.

Necesaria relación causal entre daño y omisión
: Lógicamente que no toda omisión podrá considerarse generadora de responsabilidad, sino solamente cuando la conducta omisiva guarde una relación de causalidad adecuada con el daño producido, debiendo estar ligada con el resultado dañoso, de manera tal que se demuestre claramente que la abstención constituye el elemento eficiente de la consumación del perjuicio.

No se trata únicamente de determinar la imputabilidad material o atribución de la inactividad estatal, sino que además se deberá establecer que las consecuencias dañosas son una consecuencia de la abstención y que no obedecen a otras causas como son, por ejemplo, el caso fortuito o el hecho de la víctima del daño. En este orden de ideas, entonces, la inactividad debe operar como condición apta o adecuada para que se produzca el menoscabo, demostrándose que si el órgano estatal hubiera observado una actividad positiva acorde con las exigencias de las circunstancias, se podía interrumpir el desarrollo causal evitando el resultado perjudicial.

Será culpable la abstención cuando comporte el incumplimiento de una obligación de obrar, siempre que las precauciones omitidas hubieran resultado conducentes a la exclusión de los daños, exigiéndose la concurrencia de tres requisitos que debe reunir la causalidad: que sea directa, inmediata y exclusiva, importando la ausencia de alguno de ellos una eximente de responsabilidad.
La omisión generadora de responsabilidad resulta no sólo cuando la ley específicamente impone un comportamiento, sino que surge del ordenamiento jurídico impuesto por la razón, la buena fe, la moral y las buenas costumbres, configurando la abstención excesiva un ejercicio irregular del derecho de abstenerse de obrar, por tanto, si por las circunstancias del caso resultara razonable esperar la actuación estatal, la inacción importa la violación de la obligación jurídica primaria de todo sujeto de evitar daños innecesarios a otros, pues sólo el ejercicio regular del derecho de no hacer actuará como eximente de responsabilidad del omitente.

Para que una conducta omisiva genere responsabilidad debe estar causalmente ligada al resultado dañoso, de modo que pueda afirmarse que la abstención ha actuado como factor eficiente de consumación, esto es que la abstención tiene que ser la causa del daño, de modo tal que un juicio de probabilidades indique que la abstención influyó como causa del perjuicio, partiendo del supuesto que la actuación positiva hubiese sido suficiente para evitar los daños.
El daño determinante de responsabilidad se funda además en los principios de la teoría general, constituyendo las disposiciones constitucionales establecidas en garantía de la salud de los habitantes del país, restricciones principalmente contra las extralimitaciones de los poderes públicos.

Como acertadamente lo sostiene la doctrina y la jurisprudencia, no es necesario que la obligación de actuar sea impuesta en forma expresa, cuando concurren los siguientes requisitos: 1) existencia de un interés jurídicamente relevante, en la relación cualitativa o cuantitativa; 2) necesidad material de actuar en protección de dicho interés; y, 3) proporción entre el sacrificio estatal y la utilidad que se obtendría con su actuación positiva. Es decir, si se acredita la presencia de un interés normativamente relevante y que el Estado debió actuar a fin de tutelar el interés del particular, si la omisión no le reportó ninguna utilidad y la actuación no le ocasionaría ningún sacrificio, surge, entonces, la obligación de actuar.

Por otra parte, aún cuando no pueda imputarse al Estado la totalidad del daño, por incidir su omisión en forma concurrente y como factor coadyuvante con otros elementos causantes del menoscabo, pudiendo distribuirse el daño, graduándose la eficiencia causal de los factores concurrentes, repartiendo el deber de resarcir o compensarlo, si se trata de actos de la propia víctima.

Así, se admitió como concurrente la responsabilidad del Estado cuando omite realizar los controles de su competencia y se acredite la relación causal adecuada entre la ausencia o deficiencia del control y el resultado dañoso producido por una actividad que el Estado debía controlar.

Recordemos que estos hechos o actos conllevan por sí mismos la presumibilidad de legitimidad, y, por tanto, su ejecutoriedad inmediata; la Administración no puede detenerse en el cumplimiento de su misión ni ante la validación de sus propios actos, por ella misma o por un tercero; la razón resulta obvia y no objeto de la presente exposición.

Por tanto, al ser su actividad permanente y continua, a diferencia de la intermitencia y discontinuidad de las labores legislativas (tómese Ley en sentido estricto) y judicial, sus hechos o actos con cualidad de jurídicos conducen por su mismo sendero a la responsabilidad que le compete. Este tipo de responsabilidad, sobre todo en nuestro Estado, no refiere la Administración a través del prisma orgánico o subjetivo de la misma, sino responde al criterio material, objetivo o sustancial que engloba sectores sensibles de actividad estatal, incluyendo además, la administración de justicia o de las labores legislativas. Nos referimos, no más, a la responsabilidad extracontractual estatal.

“La doctrina está de acuerdo en que la responsabilidad extracontractual del Estado por hechos o actos de la Administración, comprende también los respectivos comportamientos o conductas de los órganos legislativo y judicial”.

Por su parte la responsabilidad de los llamados administrados, que confluye verdaderamente con el concepto  -limpio y puro pudiéramos decir- de responsabilidad administrativa, se refiere, entre otros aspectos, a la infracción de la disposición normativa administrativa, es decir, aparece un sujeto de Derecho en conflicto con lo dispuesto en una norma jurídico administrativa.

Se le ha dado en llamar, en otras legislaciones contemporáneas: faltas, transgresiones, infracciones, y en la nuestra contravenciones administrativas, en un intento del legislador, lo suficientemente fructífero para el sistema, de apartarlas de la tipificación delictiva en cuanto a su trascendencia en el orden social.

Uno de los problemas esenciales, de no sencilla solución que plantea este tópico, consiste en la apreciación de los elementos de dolo  o culpa en el infractor, o si, por el contrario, no es necesaria la existencia de uno o la otra para definir la responsabilidad que cabe. La norma jurídico administrativa no lo deja especialmente claro, o al menos, no lo suficiente para  apartar la decisión sancionadora, de una de las figuras jurídico-administrativas en peligro de desnaturalización constante por indeterminación clara y precisa de su conceptualización, cuestión resuelta desde la Escuela Realista del Derecho en Francia: la discrecionalidad administrativa, de la que nos ocuparemos un tanto más adelante.

En el indicado sentido, cabe señalar que la facultad para establecer penas o sanciones por contravenciones a disposiciones normativas administrativas se considera como un complemento esencial de la función pública de administrar, resulta una potestad inseparable del ejercicio del poder público puesto en funcionamiento por los órganos y Organismos competentes en cada caso.

Bajo estas afirmaciones se hace necesario el interés de tales puntos en el siguiente capitulo de la investigación, para dejar claro cual es el sistema de control administrativo para los actos del Estado mismo.

3.3) RESPONSABILIDAD ADMINISTRATIVA DE LA INDUSTRIA.

3.3.1) Responsabilidad del fabricante del medicamento (laboratorio).

Los laboratorios farmacéuticos, para Antonio Moya “son los primeros responsables debido al mal estado del contenido de los medicamentos que fabriquen, y que puedan producir alteraciones en la salud de los pacientes que los toman, incluso puede producir la muerte de los mismos”
. Ellos son responsables de la creación y etiquetado, cuales a través del apego en la ley y análisis correspondientes, deben de orientar
 al consumidor.

El fabricante responde en forma objetiva si el medicamento no tiene la eficiencia esperada y si ello se debe a la mala calidad del producto. Y la responsabilidad seguirá existiendo aunque el producto sea maquillado por otro productor
, o la materia prima haya sido elaborada por otro fabricante que se la suministro al laboratorio
. Este último no puede alegar allí el hecho de un tercero. Desde luego, el fabricante podrá repetir contra el maquillador o contra el suministrador de la materia prima deficiente.

Si se aplica con rigor el principio del efecto relativo de los contratos, el laboratorio que no vende directamente al paciente el medicamento, no responde contractual sino extracontractualmente frente a este
. Sin embargo, una fuerte corriente doctrinal y jurisprudencial que compartimos, considera que el laboratorio que se limita a venderle a una farmacia para que esta revenda el producto, también responde contractualmente frente al adquiriente final del medicamento
, en virtud de una especie de transferencia de las garantías contractuales de eficiencia que se produce junto con la tradición del medicamento. Es decir, el sub-adquiriente de un producto tiene una acción contractual contra el vendedor del adquiriente inicial. Con mayor razón en nuestro país es aplicable esta afirmación puesto que, la cultura practica el auto medicarse, por ello ni siquiera, forma parte de esto, el medico que receta un medicamento no adecuado.
A veces, los laboratorios multinacionales son los propietarios del diseño o formula de un medicamento que es luego fabricado por una de sus filiales ubicadas en otros países. En estos casos, si el medicamento sales por la casa matriz, esta también será responsable, así la fabricación y venta este en cabeza de su filial independiente.

No podemos limitarnos exclusivamente a las farmacias como únicos medios para adquirir un medicamento. Sino, queremos hacer una pequeña reflexión sobre la red de instituciones promotoras de la salud del pueblo; como se sabe, en casi todos los países del mundo, los sistemas de seguridad social han dado lugar a la prestación de servicios de salud por parte de instituciones públicas o privadas encargadas de suministrar medicamentos o asistencia hospitalaria, en los cuales se les receta, suministran y vende medicamentos
. Como por ejemplo en unidades de salud, clínicas, programas para pensionados, seguros sociales y hospitales. 

En consecuencia, “si una institución de la seguridad social, suministra un medicamento defectuoso, e identifica al fabricante o el portador del mismo, podrá exonerarse de su responsabilidad, pues no es justo que una persona moral o jurídica que no tuvo el mismo control sobre el diseño, fabricación o presentación del producto, sea responsable
”.

Por otro lado, aunque es valido que los laboratorios fabriquen medicamentos de una mayor calidad, y que por ello cobren un precio superior, ello no les permite disminuir la calidad del componente básico del producto.

Si se autoriza la fabricación de una droga, y esta se vende como producto genérico, el menor precio no legitima al laboratorio fabricante para disminuir la eficiencia del componente esencial del medicamento.

Así por ejemplo, es legítimo que los antibióticos se fabriquen con un mayor estándar de calidad en lo que se refiere a los componentes para evitar molestias gástricas, pero no es lícito que por tratarse de un producto genérico, la calidad del componente antibiótico sea de inferior calidad. La eficacia de una capsula de 500 miligramos de penicilina debe ser la misma cualquiera que sea el precio de la droga. En ese caso, el laboratorio solo tiene como limite de su obligación la imposibilidad tecnológica de desarrollar un medicamento más eficaz.

En nuestro país cuando hablamos de laboratorios y responsabilidad por medicamento defectuoso
 lo primero que se nos viene en mente es el regente como responsable de la elaboración del producto
, lo cual no es del todo cierto, aun que parte de la responsabilidad, recae sobre el, en cuanto que es el quien debe de velar por que, el contenido de los medicamentos sea acorde a los estándares de la farmacopea nacional e internacional, pero en realidad quien es el encargado de aprobar, crear y distribuir el medicamento es el laboratorio
. En si, en cuanto al regente solo se limita a “una falta de ética profesional”, pues de el, solo se necesita firma para poner a circular un medicamento
. Allá el, si firma un documento el cual no esta en concordancia con el medicamento terminado.

3.3.2) Responsabilidad De Los Distribuidores (farmacéuticos).

En la actualidad, la mayoría de los medicamentos son elaborados por fabricantes a gran escala, y estos lo entregan a las farmacias que se encargan de distribuirlo al público. Pero, a veces, farmacias, también preparan algunos medicamentos, e incluso, por desgracia, los farmaceutas terminan por reemplazar al medico al indicarle al paciente el tipo de medicamentos que debe consumir. Esas circunstancias hacen que los farmaceutas puedan incurrir en responsabilidades de naturaleza diversa.

Bajo el supuesto que ellos mismos son los que crean los medicamentos de consumo, la ley les exige entre otras cosas las especificaciones del mismo reflejadas en un instructivo o viñeta
.

Por una parte, pese a opiniones en contrario, “como vendedores del producto, tienen una obligación contractual de eficacia del medicamento, así ellos no lo hayan fabricado
”. En tales circunstancias, su responsabilidad frente al paciente será contractual y objetiva
 si el medicamento por su mala calidad de fabricación era ineficaz. Desde luego, el farmaceuta podrá repetir contra el laboratorio fabricante o contra el mayorista que a el se lo vendió, como lo mencionamos con anterioridad.

Por la otra, “el farmaceuta será responsable si no controla las fechas de vencimiento del producto
,  o si no le da al paciente las instrucciones y advertencias necesarias sobre su utilización y riesgos
”, esto, bajo todos los supuestos de la venta del producto, pero con mucha mas razón, cuando se le vende una proporción del total del producto. Como lo es común, solo se compra una o dos de cada pastilla del total de la caja o paquete donde se encuentra la información de uso.

También será responsable si por equivocación entrega al paciente un medicamento diferente del que ha sido formulado por el medico. Por tanto, tiene la obligación de comunicarse con el medico en caso de duda sobre cual era el medicamento ordenado.

Igualmente, el farmaceuta será responsable si, no existiendo orden médica, recomienda y vende un medicamento que no era el indicado para el estado de salud del paciente, así sea de venta libre. En este caso, la responsabilidad no surge de la mala calidad del medicamento sino de la destinación equivocada que le dio el farmaceuta.

En nuestro concepto, el farmaceuta que recomienda un medicamento cuya venta no sea controlada por el Estado, (es decir de fabricación propia) pero que de todas formas genera riesgos graves para el paciente, es responsable si esos riesgos se realizan y no tenían autorización legal para formarlo, mucho más cuando el fabricante advierte de la necesidad de receta médica.

En nuestro país, la economía de la gente hace que esta, opte por evitar el pago de los honorarios médicos, se resigne a comprar los medicamentos que les recomienda el farmaceuta, quien no conoce todos los efectos del producto y ni siquiera ha experimentado al paciente. Y los vendedores de medicamentos, mientras no tengan un control especifico para venta de una droga, no tienen inconvenientes en vender lo que se les solicita, así el propio laboratorio fabricante en el empaque advierta que el producto solo puede venderse con receta medica
.

Aunque en estos casos podría  hablarse de una culpa del paciente
, lo cierto es que esa culpa  es mas grave en el farmaceuta
, pues su profesión le brinda más elementos de juicio para abstenerse de vender el remedio que se le solicita.
En la responsabilidad por productos defectuosos, son responsables el fabricante del producto o de la materia prima defectuosa, el importador, el que permite que su marca sea colocada en el producto, y el distribuidor final.

Sin embargo algunas legislaciones adecuadamente en nuestro concepto exoneran al distribuidor final, si este se limito a vender un producto ya elaborado y empacado por un tercero, siempre y cuando identifique al fabricante de quien lo adquirió.

Con todo, el distribuidor puede ser responsable si suministra drogas cuyo plazo de utilización, ya esta vencido y como consecuencia de ello se produce el daño. Desde luego en ese caso, el fabricante no será responsable si tuvo la precaución de advertir con claridad la fecha de vencimiento.

CAPITULO 4.

CONCLUCIONES Y RECOMENDACIONES.

4.1) CONCLUSIONES.

· El Estado no es ajeno a la actividad de otros Estados, sus agentes o de particulares que pongan en peligro, amenacen o causen deterioro a la salud de sus habitantes, Su obligación de proteger, conservar y velar por ella ha motivado el establecimiento de múltiples medidas para contrarrestar las alteraciones que los medicamentos y la industria farmacéutica puedan sufrir, desde acciones legislativas, pasando por administrativas, impositivas y judiciales hasta instancias de resolución alternativa. En particular, las medidas administrativas constituyen la manera como las autoridades que tienen a cargo el cuidado de la salud, su conservación, uso y aprovechamiento sostenible utilizando las prerrogativas de que disponen; entre ellas, el ejercicio de la potestad sancionatoria, que ha sido herramienta de común utilización para cumplir con el mandato superior de protección. 

A pesar de ello, se sabe que dicha actuación debe revestir carácter preventivo, pues de lo que se trata es de evitar atentados contra la salud; De allí que la acción de la autoridad que sólo contemple imposición de sanciones o medidas de represión es desacertada; lo ideal es que se ejerza precaviendo transgresiones al entorno y en consenso con los demás agentes regulados; mas allá, el Estado siempre tiene y tendrá en el iuspuniendi administrativo una herramienta a la cual puede recurrir para soslayar la falta de concienciación. 

Ahora bien en relación al control sobre los medicamentos el Art. 69,de nuestra constitución nos menciona, “El Estado proveerá los recursos necesarios e indispensables para el control permanente de la calidad de los productos químicos, farmacéuticos y veterinarios, por medio de organismos de vigilancia”. Deja muchas ambigüedades en relación a la competencia de control de los mismos, en este punto solo dejamos en claro que existen diferentes interpretaciones, sentencias como las ya mencionadas resoluciones 8-VI-2000, de Amparo. 38-97, en su Considerando III, y la Sentencia de 19-V-2000, Inc. 18-95, Considerando VI, cual delega la potestad al estado mismo al mencionar que “puede afirmarse que, de conformidad con la Constitución, el Estado es el principal sujeto obligado a conservar y restablecer la salud de los habitantes de la República, para lo cual debe determinar, controlar y supervisar una política nacional de salud”. 

Asimismo, para tal efecto, el Estado tiene que cumplir las siguientes facultades: a) vigilar el ejercicio de las profesiones relacionadas de un modo inmediato con la salud del pueblo; y b) controlar la calidad de los productos químicos, farmacéuticos y veterinarios, Dichas facultades se realizan mediante organismos de vigilancia que pueden ser los mismos para ambos casos o bien pueden ser diferentes, dependiendo de la determinación hecha por el legislador en la normativa correspondiente”. 

La constante vigilancia del medicamento por obligación de la ley constituye un mejor control de la calidad de los productos ofertados al publico salvadoreño, en cuanto que el Estado de El Salvador se preocupe por la vigilancia de los productos médicos y mayor aun por el establecimiento de una obligación de parte de la industria relacionada, de incluir una información veraz en los productos ofertados por ellos, solamente bajo este supuesto se permitiría dejando otras variantes relativas al mismo, que la población de El Salvador goce de buena salud por medio del consumo de medicamentos.     

La seguridad de los medicamentos constituye una parte esencial de la seguridad de los pacientes. A escala mundial, depende de la existencia de sistemas nacionales sólidos que permitan vigilar el desarrollo y la calidad de los medicamentos, informar sobre sus efectos perjudiciales y facilitar información precisa para su uso seguro. 

A pesar que la parte relativa a la información de los medicamentos le corresponde al Consejo Superior de Salud Publica y como se hablo con anterioridad, en cuanto a información publicitaria es competencia también del tribunal sancionador de la Ley de Protección al Consumidor, se quedaron cortos en cuanto a la obligación de solicitar a la industria el establecimiento en la información de las contra indicaciones o las reacciones adversas que conlleva el ingerir el medicamento.

Por reacciones adversas a los medicamentos (RAM) se entienden las reacciones perjudiciales e inesperadas a medicamentos administrados a las dosis habituales con fines terapéuticos. Según datos de la OMS Las RAM figuran entre las diez causas principales de defunción en todo el mundo, por ello la importancia de una información eficaz de los medicamentos.

La información sobre un fármaco reunida durante la fase de pre-comercialización es inevitablemente incompleta con respecto a las posibles reacciones adversas por ejemplo: las pruebas en animales son insuficientemente predictivas de la seguridad en seres humanos, fuera de eso en los ensayos clínicos, los pacientes se seleccionan y se limitan en el número, las condiciones de uso difieren de las de la práctica médica habitual y la duración de los ensayos es limitada. 

La información, a menudo, es incompleta o no se dispone sobre: reacciones adversas graves e infrecuentes, toxicidad crónica, uso en grupos especiales (niños, ancianos o mujeres embarazadas), o respecto a interacciones farmacológicas. Por tal sentido La Farmacovigilancia se vuelve necesaria en cada país, ya que hay diferencias entre países (y aún entre regiones en algunos países) en la manifestación de reacciones adversas a medicamentos y otros problemas relacionados con los medicamentos. Todo esto puede ser debido a diferencias en: la producción de medicamentos, la distribución y su uso.

La genética, la dieta, las tradiciones de la población, la calidad y la composición de los productos farmacéuticos fabricados local mente, el uso de medicamentos no-ortodoxos (por ejemplo, plantas medicinales) que pueden presentar problemas toxicológicos, cuando se usan bien solos o en combinación con otros medicamentos.

Los datos que proceden del propio país o región pueden tener una mayor relevancia y valor educativo, y pueden estimular la toma de decisiones reguladoras en el ámbito nacional. La información obtenida de un determinado país, puede no ser relevante para otras partes del mundo, donde las circunstancias sean diferentes. Cuando no existe la información de una región, puede tardarse más tiempo en detectar un problema por parte de las autoridades reguladoras de medicamentos, de los farmacéuticos, de los pacientes y de las compañías farmacéuticas.

La importancia misma de vigilar los medicamentos por parte del Estado como ya se vio con anterioridad, se limita a un apartado de ley en relación al mandato constitucional del artículo 69 de la constitución, cuando debería de ir mas allá en relación a la creación de políticas de farmacovigilancia que se ocupen de la detección, la evaluación y la prevención de los riesgos asociados a los medicamentos una vez comercializados, puesto que los principales objetivos de la farmacovigilancia son:

1. Detección temprana de las reacciones adversas e interacciones desconocidas hasta ese momento,

2. Detección de aumentos de la frecuencia de reacciones adversas (conocidas),

3. Identificación de factores de riesgo y de los posibles mecanismos subyacentes de las reacciones adversas.

4. Estimación de los aspectos cuantitativos de la relación beneficio/riesgo y difusión de la información necesaria para mejorar la regulación y prescripción de medicamentos.

Por otra parte, la vigilancia internacional, como la del Programa Internacional de Farmacovigilancia de la OMS-WHO, puede proporcionar información sobre posibles aspectos de seguridad de medicamentos que aún no se hayan detectado en el país. La Farmacovigilancia es necesaria para la prevención de riesgos de los medicamentos en los seres humanos y para evitar los costes económicos asociados a los efectos adversos no esperados. En conclusión, los medicamentos comercializados necesitan una vigilancia continua en cada uno de los países.
En una u otra forma la afirmación anterior nos proporciona un mejor y mas interesante panorama al dejarlo todo en manos de el legislador, para que sea el quien de las competencias correspondientes para cada institución, es así como se llega al código de salud quien nos da las atribuciones del consejo de salud en su articulo14 literales g, k, n, ñ, r, t. Así mismo la ley le concede la capacidad de imponer sanciones en relación a la información de los medicamentos, al Consejo Superior de Salud Publica y la junta de vigilancia de la profesión química farmacéutica, deducible de la relación de los artículos 285, 290, 291 y 292 del código de salud.

· En efecto, desde un comienzo, el problema de la información relativa al medicamento, encuadrándolo dentro del tema más amplio del derecho a la información que ostenta el paciente, no sólo a la que resulta necesaria para un adecuado consentimiento a los tratamientos que se le pudieren aplicar, sino, más allá aún, a esa información terapéutica, vinculada al desarrollo de ese tratamiento, en búsqueda de la debida cooperación del enfermo con el personal sanitario, en la que se inscribe, precisamente, el conocimiento de las características y efectos esenciales del fármaco, supone el primer gran acierto de esta obra, al permitirnos ubicar, con toda precisión, la cuestión principal que en ella se aborda dentro del contexto general de las cuestiones de la actividad médica relacionada con la información al paciente.


Pues ha de partirse, precisamente, de una afirmación básica en el análisis de esta materia: la de la asignación al auto consumidor, médico, farmacéutico y laboratorio, de la responsabilidad última, también en el ámbito de la información terapéutica o relativa a la prescripción y administración de los productos farmacéuticos, como se encargan de demostrar los supuestos que han alcanzado un pronunciamiento judicial en este ámbito, y en los que tan sólo es merecedor de una multa quien transgreda ese derecho, como lo menciona el articulo 285 numerales 4,5,6 y 20 del código de salud contra particular o a la propia Administración titular de la prestación del servicio sanitario.

Semejante circunstancia abre, en mi opinión, un importante campo en materia de responsabilidad profesional del sanitario dado que, por esta vía, ciertas especialidades médicas que, hasta la fecha, no ofrecían grandes riesgos en la responsabilidad derivada de su concreta actividad, pueden ver cómo se suscitan novedosos supuestos a propósito del uso de los fármacos aplicados a la terapia del paciente.


La importancia, en este terreno, de la receta, instructivo o cualquier otro medio, como instrumento de información al publico y profesionales por parte del laboratorio, bajo los controles que corresponden al Consejo Superior de Salud Publica, del Medicamento y Productos Sanitarios, se analiza en comparación con la trascendencia de los contenidos propios del prospecto, dirigido al conocimiento de las características esenciales del producto farmacéutico por el destinatario del mismo, pero sin llegar a relevar al profesional que lo prescribe y ha de vigilar su correcta administración, de la responsabilidad que, por esa actuación, le incumbe en todo caso.

Los medicamentos en los últimos tiempos han creado uno de los mas grandes rubros económicos de algunos países, de ahí que la importación  y exportación de los mismos sirva para la generación de divisas y por consiguiente de aumento de empleo, en países como El Salvador por encontrarse en vías de desarrollo, es de mucha importancia la creación de la mayor cantidad de fuentes de ingresos económicos para sus habitantes, pero no se puede hacer de lado el punto que la industria y farmacéuticos dentro del camino a la consecución de mercado para sus productos farmacéuticos podrían pasar por sobre derechos del ser humano.  

El permitírsele a los laboratorios de un país la creación de medicamentos genéricos, y no mantener un buen control sobre la creación de los mismos, solo desemboca sobre la concepción de lucramiento de la industria farmacéutica pues permite que la creación de los mismos se preste para evadir la composición detallada en el instructivo y la cual es la avalada por el consejo de salud publica. 

Debido que las pruebas para la comprobación de la formula resultarían en cierta manera costosas para la mayoría de los habitantes, y siendo mas difícil aun que se compruebe, científicamente que no se genere mejoría con el consumo del producto, este es uno de los tramites administrativos que resulta mas difícil de hacer valer para los consumidores, pero sin embargo la ley nos lo permite tal acción, por no mostrársenos la información adecuada en el medicamento.    

La falta de información que existe en el mercado hace que el consumidor desconozca que un medicamento innovador y el genérico comparten la misma sustancia activa y que, por lo tanto, su efecto en el organismo es el mismo. Esa falta de información también se refleja en la composición del mercado, pues en El Salvador la mayor parte de las ventas corresponde a medicamentos genéricos, “La gente cree que en el mercado existen dos tipos de medicamentos: el innovador y el genérico. Y no repara en que el genérico es una copia del original. Eso es aprovechado por los laboratorios quienes en un medicamento como la amoxicilina, deciden llamarla Amoxil o Velamox, a pesar de que ambas son copias, pero por solo ponerle una marca lo venden a un precio ligeramente menor que el innovador”.

La generalización del sistema de patentes (de una duración mínima de veinte años) impuesta por el acuerdo sobre los ADPIC es indispensable para permitir que las empresas farmacéuticas privadas sigan investigando, El argumento es el siguiente: la investigación cuesta cara, pero será financiada por las patentes que, al garantizar a las empresas farmacéuticas un monopolio, les permite mantener precios elevados.

En gran parte en manos del sector privado, la investigación y el desarrollo de nuevos tratamientos dependen del mercado potencial del producto, y no de las necesidades de salud de las poblaciones con menos recursos, Ahora bien, estos precios impiden que la mayoría de las personas que necesitan estos nuevos productos puedan procurárselos, Si bien hay que preservar la investigación y el desarrollo de nuevos medicamentos, también es esencial que éstos puedan salvar vidas a partir del momento de su descubrimiento y no veinte años después.

· Más de tres cuartas partes de los países de la región disponen de una política nacional de medicamentos, situación en todo el continente resulta similar si se consideran los países que disponen de un documento borrador y aquellos que están en proceso de implementación; A nivel mundial, la mitad de los países cuenta con un documento de esta naturaleza.

El primer obstáculo se encuentra sin embargo en la debilidad del entramado institucional, en especial Estatal, que debe garantizar su adecuada aplicación, regulación y evaluación, Los entes encargados de otorgar el registro sanitario, de garantizar la calidad y seguridad de los medicamentos, de efectuar la farmacovigilancia, de controlar la prescripción la dispensa, y de regular las acciones de promoción de fármacos por parte de la industria farmacéutica son, en buena medida, débiles.

Esta debilidad institucional, que es propia de todo el entramado estatal de la región, mayormente se encuentra asociada a la superposición o inadecuada distribución de funciones, a la falta de recursos materiales y a la insuficiente disponibilidad de recursos humanos. Como consecuencia, aún cuando existe en algunos países sólidos instrumentos regulatorios en todo el espectro que abarca la utilización de medicamentos, expresados incluso en leyes y acuerdos internacionales que manifiestan una clara voluntad política, la principal debilidad identificada se observa en la capacidad para hacer más efectiva la función de regulación por parte del Estado.

Por este motivo, aún contando con importantes avances en el sentido de disponer de instrumentos adecuados, se observan escuetos resultados en términos de impacto. En efecto, se observan ampliamente difundidos en la Región instrumentos tales como el de Buenas Prácticos de Manufactura, políticos de sustitución de medicamentos equivalentes, listados de medicamentos esenciales, y los programas de capacitación profesional para el personal que se desempeña en el sector público asistencial.

Sin embargo, los niveles de acceso efectivo a medicamentos continúan presentando barreras, brechas y desigualdades más que significativas en detrimento de los sectores poblacionales más postergados; y el mercado de medicamentos continúa siendo un mercado fuertemente regresivo en su financiación.

Por otra parte, se conoce poco el impacto real que tiene el desarrollo industrial y comercial farmacéutico sobre el estado de salud de la población, dado que se produce poca investigación independiente y que las debilidades de los sistemas de información existentes no permiten a los Estados de la Región cumplimentar cabalmente la función de información, tan necesaria como la de regulación para garantizar el uso racional de los medicamentos, El bajo nivel de regulación que tiene la publicidad de medicamentos en todos los países analizados tiene correlatos necesarios sobre el consumo de medicamentos de venta libre e incluso sobre el consumo de medicamentos que requieren prescripción médica, y consecuentemente, sobre el uso racional de los medicamentos tanto como de los recursos disponibles para adquirirlos.

Las acciones de promoción y propagando de estos nuevos fármacos destinados a la lucha contra el cáncer y otras enfermedades de baja incidencia y elevado costo de tratamiento resultan altamente sofisticadas y, por cierto, exitosas, De modo que los Estados ya empiezan a sentir fuertes presiones en el sentido de garantizar el acceso de estos nuevos productos, que suponen elevados costos para los sistemas de salud, en un marco de regulación y control poco desarrollado.

Las estrategias para promover el uso racional de medicamentos que se diseñen o promuevan en la Región deben contemplar este desafío a las bases de las políticas nacionales de medicamentos que impone la industria mediante la introducción de productos con alto impacto sobre los costos y escasas certezas sobre la salud de la población.
4.2) RECOMENDACIONES.

· Según la interpretación de la Declaración de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la salud pública, el Acuerdo sobre los ADPIC de la OMC dota a El Salvador de flexibilidad suficiente para fomentar la competencia de los medicamentos genéricos y reducir los precios de los medicamentos.

Sin embargo, El Salvador todavía no ha aprovechado estas flexibilidades, y puede que haya restringido su futura capacidad de aprovecharlas, Por consiguiente, es fundamental que el Comité de los Derechos humanos, recuerde a El Salvador sus obligaciones en la esfera de los derechos humanos en lo que respecta al acceso a los medicamentos y que recomiende a El Salvador que aproveche todos los instrumentos normativos de que dispone para poder dar efectividad al derecho a la salud por medio del acceso a los medicamentos.

Lo que está faltando en el es ampliar el consumo de los medicamentos genéricos para que la población tenga la opción de acceder, a través de ellos, a un menor precio final. “Si existiera una decisión política para impulsar el consumo de genéricos, el consumidor podría saber que tiene la posibilidad de elegir entre un medicamento de marca, como Tamiflu, que cuesta US$60 en una clínica, y un genérico, que combate con la misma efectividad la gripe AH1NI, pero que vale US$4”, precisó. Sin embargo, antes de impulsar una agresiva política de genéricos, el Estado debe controlar adecuadamente la calidad de las medicinas (entre ellas, varias importadas y comercializadas sin mayor control), el Estado debería tomar una actitud mucho más decidida y entrar a regular el mercado, tal como se hace en Ecuador, Canadá, Brasil y España.

Por ello la importancia de una adecuada ley de medicamentos, algunos países tienen una actitud mucho más proactiva, Se instalan observatorios para evitar que los precios se disparen y se establecen márgenes máximos de venta para evitar los abusos de algunos fabricantes, Y es que no están hablando de cualquier mercado, sino de uno que involucra la salud de miles de Salvadoreños.
Y, claro, también recomiendo trabajar un tema fundamental: el acceso a la información, Un aspecto que, al parecer, La mejor manera de promover la competencia es informando; Apena un poco que el hecho mismo que la información de los medicamentos constituye un elemento importante para la consecución de la salud en nuestra sociedad, y se ve limitada a la imposición de una multa como lo establece el articulo 281 del código de salud, con la sola excepción de lo descrito en la parte ultima del numeral 4 del articulo 285 el cual se refiere a la muerte, en ese caso pasaría a ser una falta grave, lo cual solo conlleva a el cierre del establecimiento. 

Es por ello que, en el Consejo Superior de Salud Publica se piensa en un software que será alimentado por ellos, productores y farmacéuticos, y que permitirá al usuario hacer una comparación a través de Internet. Así, por ejemplo, podrás ingresar el nombre del medicamento que deseas comprar y saldrá una lista con las mejores opciones (incluyendo la de los genéricos) y las farmacias que te ofrecen una alternativa más económica.

Es necesario adoptar nuevas medidas para favorecer el funcionamiento del mercado interior, sin olvidar en ningún momento la consecución de un elevado nivel de protección de la salud humana, para lo cual se avanza en la incorporación de criterios y procedimientos armonizados para la evaluación y autorización de medicamentos y se profundiza en medidas orientadas a la evaluación continuada de la seguridad de los mismos.

El etiquetado y prospecto del medicamento debe estar de acuerdo con la información contenida en la Ficha Técnica. Garantizan la identificación inequívoca del medicamento y proporcionan la información necesaria para su correcta administración y uso.

El diseño del etiquetado y prospecto debe facilitar la adecuada comprensión y conocimiento del medicamento por parte del ciudadano. El prospecto debe de ser legible, claro y reduciendo al mínimo la terminología de carácter técnico. Los textos y demás características del prospecto y etiquetado deben ser autorizados por el consejo  igualmente, cualquier modificación requerirá su autorización previa.
· Son importantes los avances que han tenido en los últimos años las políticas de medicamentos en los países de la región; no obstante aun es largo el camino a recorrer para cumplimentar en su total magnitud los objetivos esbozados desde la Organización Mundial de la Salud y reafirmados por todos los Estados.

En los países más desarrollados, la problemática hoy parece centrarse en mejorar el sistema de información tanto a prescriptores como a pacientes, de manera de lograr un uso más racional de los medicamentos y por ende de los recursos aplicados a salud, que permita hacer sustentables en el tiempo a los sistemas de salud, Se visualiza entonces al Uso Racional de Medicamentos como el punto de encuentro para garantizar el acceso y contener los costos crecientes que afrontan los países. En la medida que se desarrollen estrategias para garantizar el Uso Racional se podrá garantizar el acceso con un costo posible para las sociedades.

Entre las principales herramientas para alcanzar estos objetivos aparecen en el centro de la escena la información y comunicación tanto a los médicos como a la comunidad; la incorporación en las carreras de medicina de materias como fármaco-terapéutica, medicina basada en evidencia y economía de la salud o fármaco economía se reflejan como imprescindibles, conjuntamente con un modelo de pago con incentivos que permitan inducir las conductas deseadas.

Teniendo en cuenta las características socioeconómicas del país, en la cual siguen subsistiendo en algunos casos con mayor intensidad grandes sectores de pobreza y sobre todo importantes desigualdades sociales que motorizan la fragmentación social, resolver estas fragilidades existentes es una tarea que resulta prioritaria, No sólo redundará en beneficios curativos individuales con el mínimo riesgo, sino que maximizando la utilización de los recursos se generan mejores resultados en términos de disminución de brechas e inequidades dentro de las sociedades e igualando así las oportunidades de todos los ciudadanos.

Por lo tanto no solamente hay razones económicas sino también éticas en la promoción del uso racional de los medicamentos, Cuando los recursos son escasos, como siempre los son, un mal uso de los mismos trae aparejado el costo de una oportunidad perdida para arribar a mayores niveles de equidad lo que finalmente posibilitará mejorar la cohesión social.

Dos materias con dispares desarrollos en la región y por lo tanto aptas para un ágil intercambio, lo constituyen los sistemas de Farmacovigilancia y los Formularios Terapéuticos Nacionales. Tanto la necesidad de controlar y fiscalizar los medicamentos, de lograr la detección temprana de los efectos adversos o inesperados en la población, así como también facilitar la percepción de fallas de respuesta terapéutica por deficiencias de calidad, como el poder contar con herramientas de segunda generación que actúen informando a prescriptores orientando las compras públicas y regulando cobertura son muy importantes a la hora de hablar de Uso Racional de Medicamentos.

Un desafío, no sólo para la región sino para los sistemas de salud mundiales, lo constituye el control de la publicidad y propaganda médica. En este caso, la experiencia multisectorial llevada a cabo por Brasil al conformar un Comité Nacional para la Promoción del Uso Racional de Medicamentos es un buen ejemplo en el sentido de aunar esfuerzos para detectar, regular y controlar el crítico crecimiento de la publicidad y la propaganda médica.

El gran desafío con que hoy se encuentran los gobiernos es el poder establecer las políticas de medicamentos encaminadas, primordialmente, a racionalizar y estimular su uso apropiado, ajustado a los objetivos globales y particulares de una política de salud que asegure la accesibilidad a las prestaciones de salud y a los medicamentos con un marco controlado de gastos y con el objetivo fundamental de satisfacer las necesidades mediante productos de eficacia e inocuidad demostradas, de la mejor calidad posible.

El Gobierno de El Salvador, a través del Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social (MSPAS), presentó a la Asamblea Legislativa el pasado 22 de febrero de 2010, un anteproyecto de Ley de Medicamentos y Productos Sanitarios, el cual tendría como finalidad de acuerdo a lo expresado por la titular del mencionado Ministerio “garantizar la calidad de los medicamentos y la posibilidad de que la población tenga un mayor acceso a los mismos, al establecer una baja en los precios y lograr un mayor control de su comercialización”. Actualmente, quien tiene estas facultades es el Consejo Superior de Salud Pública (CSSP); pero de aprobarse este nuevo proyecto de ley a como ha sido propuesto, pasarían a ser facultades del Ministerio de Salud. Otro aspecto importante del proyecto de ley, es la creación de un Consejo Nacional de Medicamentos, que junto a otros entes que crearía esta nueva ley, serían los encargados de promover las políticas gubernamentales de salud, así como de ejecutarlas.

La nueva propuesta de ley de medicamentos y productos sanitarios, constituye uno de los más grandes retos para nuestro país, contiene muchas disposiciones positivas que podrían coadyuvar a potenciar la competencia en el sector de medicamentos, entre ellos se menciona, la introducción de mejoras en la calidad y fiscalización de medicinas, bajo los parámetros de las buenas prácticas de manufactura, el recetar bajo la denominación internacional y eliminación de prácticas que puedan afectar la competencia.

No obstante lo anterior este nuevo anteproyecto de ley de medicamentos, contiene elementos que a mi juicio podrían modificarse para un mejor alcance del desarrollo social, la promoción de genéricos que pretende realizar este proyecto, se concentra en el contenido del art. 39, por medio del cual se determina que las recetas deberán de contener los datos de identificación de quien prescribe, del paciente, de la marca comercial del medicamento y de su denominación genérica, entre otros.

Pero aparte de la rigurosidad que se pretende con ello, deberá de ser acompañada de normas que mejoren la calidad de los medicamentos producidos en el salvador, atraves de la fiscalización de las buenas prácticas de manufactura, como lo menciona el art. 29 del mismo anteproyecto.   

El último de los aspectos de importancia de este nuevo anteproyecto, en cuanto información refiere, es la existencia de un capitulo dirigido a la promoción, publicidad de los medicamentos y todas las actividades informativas y de persuasión desplegadas por fabricantes y distribuidores con objeto de inducir a la prescripción, el suministro, la adquisición o la utilización de determinados medicamentos; esta sólo será permitida para productos de venta libre y deberá ofrecer información fidedigna, exacta, verdadera, informativa, equilibrada, actualizada, susceptible de comprobación y de buen gusto.

El control y fiscalización de la promoción y la publicidad de los medicamentos, estará a cargo del Ministerio de Salud, quien calificará previamente a su publicación o difusión la referida promoción y publicidad, la cual podrá ordenar su suspensión cuando no se ajuste a las normas éticas y a los términos establecidos en la Ley. A pesar de ello de toda gestión relacionada con la publicidad de medicamentos, responderán ante el Ministerio de Salud tanto el académico responsable del producto, como su propietario si fuere fabricado en el país, o el representante legal si el producto es extranjero.

En dicho anteproyecto de Ley, en cuanto a información de medicamentos, pareciera no se avanzo en gran medida, si bien es cierto presenta aspectos tan novedosos como, el no verificar la identidad del medicamento antes de entregarlo al paciente; ni asesorar al mismo, para su uso racional, por parte del farmacéutico o dispensador; es constitutivo de infracción. Pero se mantiene en cuanto que modificar por parte del titular, sin autorización previa, cualquiera de las condiciones de autorización del medicamento y Realizar promoción, información o publicidad engañosa, de medicamentos no autorizados o sin ajustarse a las condiciones establecidas en la autorización, en lo dispuesto en la Ley y en la legislación general sobre publicidad; únicamente son acreedores de una multa y solo la reincidencia del segundo puede provocar la revocatoria de la autorización concedida.

Este es entonces nuestro objeto, que no se cree la concepción del medicamento como acción o prestación económica para los particulares y el estado, sino como precursores de un derecho tan fundamental como el de la salud, y debido que la información del mismo se concibe como el nexo importante para su consumo y recomendación, debería de tener más protagonismo en la legislación administrativa del Estado.       
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�Cata de las Naciones Unidas art. 55 “Con el propósito de crear las condiciones de estabilidad y bienestar necesarias para las relaciones pacíficas y amistosas entre las naciones, basadas en el respeto al principio de la igualdad de derechos y al de la libre determinación de los pueblos, la Organización promoverá: 
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�En la Declaración de Doha se insta a los Estados a hacer uso del conjunto de flexibilidades del Acuerdo sobre los ADPIC y se enumeran en particular las cuatro flexibilidades siguientes: Interpretación: la Declaración de Doha insta a los Estados a interpretar y aplicar el Acuerdo sobre los ADPIC promoviendo el equilibrio entre los intereses públicos y privados mediante la adopción de medidas encaminadas a proteger la salud pública. Como El Salvador se encuentra actualmente en medio de una reforma radical de su sistema de salud, podría aprovechar la oportunidad para promover un régimen de propiedad intelectual centrado en la salud pública que contribuya al respecto del derecho al más alto nivel posible de salud. Licencias obligatorias: la Declaración de Doha recuerda a los Estados su derecho de conceder “licencias obligatorias” a fabricantes locales de medicamentos genéricos sin el consentimiento del titular de la patente y de determinar las bases sobre las cuales se conceden tales licencias. Aunque ningún país en desarrollo ha expedido hasta la fecha una licencia obligatoria de conformidad con el Acuerdo sobre los ADPIC, en 2001 el Brasil amenazó con expedir una para el medicamento de lucha contra el SIDA Viracept y logró convencer al grupo farmacéutico Roche para que bajara deforma espectacular el precio del medicamento. En su Ley de Fomento y Protección de la Propiedad Intelectual de 1993 El Salvador estableció la facultad de conceder licencias obligatorias, pero nunca la ha ejercido. Debe animarse al país a ejercer esta facultad como instrumento de negociación y como medida útil para obtener medicamentos patentados a precios más bajos. Definición de emergencia nacional u otras circunstancias de extrema urgencia: la Declaración de Doha recuerda a los Estados que pueden estar exentos de la obligación de consultar con el titular de la patente cuando conceden una licencia obligatoria si dicha concesión estaba motivada por una situación de emergencia nacional u otras circunstancias de extrema urgencia. En la Declaración de Doha se insta a los Estados a que definan estas situaciones y se señala expresamente que la emergencia nacional o las circunstancias de extrema urgencia comprenden crisis de salud pública como el VIH/SIDA, la tuberculosis, el paludismo y otras epidemias. Agotamiento de los derechos de patente: como en el Acuerdo sobre los ADPIC no se de termina el momento en que se agotan los derechos de propiedad intelectual, los Estados gozan de libertad para establecer el momento en que un titular de patente pierde los derechos exclusivos sobre la reventa de un producto. Esta libertad es un instrumento de política decisivo para los países en desarrollo, pues les permite importar a precios más bajos medicamentos patentados procedentes de países en los que los derechos de patente ya se han agotado (lo cual se denomina “importación paralela”). La Ley de Fomento y Protección de la Propiedad Intelectual de 1993 de El Salvador no prohíbe la importación paralela, pero el país carece actualmente de política sobre el particular. En consecuencia, hay que animarlo a que elabore una política sobre medicamentos que haga uso activo de las importaciones paralelas para disminuir el precio de los medicamentos patentados.
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�CONVENIO SOBRE SUSTANCIAS SICOTROPICAS ONU 1971, Fecha de: Adhesión 27 de agosto de 1997, Fecha de Ratificación: 25 de septiembre de 1997, publicado en el D.O. N°.213, Tomo Nº 337, del 14 de noviembre de 1997. 


�  Resolución N° 80-2001 (COMIECO XVII) “VIGENCIA DE LOS REGISTROS SANITARIOS” deroga la resolución 75- 2001, del 6 de abril de 2001.


�Uno de los aspectos mas importantes, sin lugar a dudas, de la responsabilidad administrativa es su reconocimiento por parte de la constitución, la propia concepción constitucional de la administración pública se vincula como lo hemos dicho en capítulos anteriores, al sometimiento esencialmente con responsabilidad extracontractual, por daños que su actuación puedan ocasionar. La administración como veremos a continuación es una administración constitucionalmente responsable como bien ya se dijo.


�Los funcionarios y empleados públicos responderán personalmente y el Estado subsidiariamente, por los daños materiales o morales que causaren a consecuencia de la violación a los derechos consagrados en esta Constitución.la calidad subsidiaria de la responsabilidad estatal surge no sólo ante la ausencia o insuficiencia de bienes del funcionario, sino también cuando a éste no es dable imputársele culpa alguna. La responsabilidad del Estado, contraria a la del funcionario, deviene en objetiva, pues aquél no posee una voluntad única, consciente y libre, por lo que no puede actuar dolosa o culpablemente(Sentencia de amparo con referencia, 26-VIII-1998, Amp. 317-97).


�Constitución de la República de El Salvador 1983, En el Art. 65, Habla de la Política Nacional de Salud, que consiste en fijar sus objetivos o finalidades que han de ser de decidido apoyo al mantenimiento y desarrollo de las variables que hacen posible el estado individual y colectivo de salud, así como de reducir y si es posible hacer desaparecer las causas de insalubridad o patológicas, ésta es la Medicina Preventiva hacia la cual tiene especial preferencia la ciencia médica contemporánea. No obstante, si la enfermedad está presente y afecta al individuo o la población a veces en forma endémica y otra de manera epidémica. Cuando menciona que las políticas de salud serán realizadas por el estado, según la jurisprudencia como se vera con posterioridad, es el ministerio el encargado de la realización de las mismas.


�Sentencia de Amparo de la Sala de lo Constitucional de El Salvador, ref. 348-99 Sala de lo Constitucional de la Corte Suprema de Justicia, a las dieciséis horas del día cuatro de abril de dos mil uno.


�Sentencia de Amparo de la Sala de lo Constitucional de El Salvador, ref. 16-I-1997, HC 13-E-96.


� Constitución política de la República de El Salvador 1983, Art. 66.“El Estado dará asistencia gratuita a los enfermos que carezcan de recursos, y a los habitantes en general, cuando el tratamiento constituya un medio eficaz para prevenir la diseminación de una enfermedad transmisible. En este caso, toda persona está obligada a someterse a dicho tratamiento”.


�la Constitución Política de la República El salvador. Art 67, La medicina preventiva requiere la preparación profesional en la o las carreras sanitarias referidas al estudio del saneamiento del ambiente urbano y rural. El mandato constitucional implica que los servicios de salud deben ser prestados por personas que tengan suficiente preparación y experiencia en su profesión u oficio relacionada con la salud, por ello que los profesionales que se relacionan en la carrera de química y farmacia, deben de tener, un grado académico superior para el profesionalismo en el grado de sus funciones.


�Constitución política de la República de El Salvador 1983, Art. 68.“Un Consejo Superior de Salud Pública velará por la salud del pueblo. Estará formado por igual número de representantes de los gremios médico, odontológico, químico-farmacéutico, médico veterinario, laboratorio clínico, psicología, enfermería y otros a nivel de licenciatura que el Consejo Superior de Salud Pública haya calificado para tener su respectiva Junta; tendrá un Presidente y un Secretario de nombramiento del Órgano Ejecutivo. La ley determinará su organización”.


� Sentencia de la Sala de lo Constitucional de la Corte Suprema de Justicia: San Salvador, a las doce horas del día diecinueve de mayo de dos mil cuatro, ref. 630- 2000.-


� Constitución política de la República de El Salvador 1983, Art. 68. “El ejercicio de las profesiones que se relacionan de un modo inmediato con la salud del pueblo, será vigilado por organismos legales formados por académicos pertenecientes a cada profesión. Estos organismos tendrán facultad para suspender en el ejercicio profesional a los miembros del gremio bajo su control, cuando ejerzan su profesión con manifiesta inmoralidad o incapacidad. La suspensión de profesionales podrá resolverse por los organismos competentes de conformidad al debido proceso”.


� Sentencia de la Sala de lo Constitucional de la Corte Suprema de Justicia: San Salvador, a las doce horas del día diecinueve de mayo de dos mil cuatro, ref. 630- 2000.-


� Constitución política de la República de El Salvador 1983, art. 65 Cn. “La salud de los habitantes de la República constituye un bien público. El Estado y las personas están obligados a velar por su conservación y restablecimiento”.


� Constitución de la República de El Salvador 1983, Art. 69 inc. 2°. “Asimismo el Estado controlará la calidad de los productos alimenticios y las condiciones ambientales que puedan afectar la salud y el bienestar”.


�Sentencia de Amparo de la Sala de lo Constitucionalde la Corte Suprema de Justicia de El Salvador, ref. 16-I-1997, HC 13-E-96.


�Sala de lo Constitucionalde la Corte Suprema de justicia: Sentencia de 8-VI-2000, Amparo. 38-97, Considerando III 1.


�El articulo 69 de la Constitución Política de El Salvador nos menciona que “El Estado proveerá los recursos necesarios e indispensables para el control permanente de la calidad de los productos químicos, farmacéuticos y veterinarios, por medio de organismos de vigilancia” a pesar de ello no debemos de entender el Estado, como bien se dijo anteriormente rama de el ejecutivo sino como institución encargada de controlar y vigilar la calidad de los productos, esto por que los organismos de vigilancia a que se refiere tal disposición no son los mismos mencionados en el inc. 2° del art. 68. Ello se corrige de que el inc. 2° del artículo 68 habla de organismos legales formados por académicos pertenecientes a cada profesión, y a éstos se les adjudica la vigilancia de las profesiones relacionadas con la salud del pueblo; mientras que el inc. 1° del art. 69 habla en forma indeterminada de organismos de vigilancia por medio de los cuales el Estado proveerá los recursos necesarios e indispensables para el control de calidad de los productos químicos, farmacéuticos y veterinarios. Es decir, esta última disposición no determina que se trate de los mismos organismos establecidos para la vigilancia de las profesiones en referencia. De lo dicho, se concluye que el art. 68 Cn. establece regulaciones en cuanto al ejercicio de las profesiones relacionadas con la salud del pueblo, mientras que el art. 69 Cn. se ocupa de regular lo relativo al control de calidad de productos químicos, farmacéuticos y veterinarios; por lo cual, al existir esta separación en la normación constitucional, debe interpretarse que los organismos de vigilancia a que se refiere indeterminadamente el art. 69 no son necesariamente los mismos que se mencionan en el art. 68.


�El control permanente de la calidad de los productos farmacéuticos refiere según el consejo superior de salud publica a: Autorizar, controlar, y vigilar, los medicamentos y otros, así como también la vigilancia del ejercicio de las profesiones relacionadas de modo inmediato con la salud del pueblo, implementando mecanismos y controles que garanticen que se recibe un servicio oportuno y que los productos farmacéuticos y servicios de salud sean suministrados de acuerdo a lo establecido, en las regulaciones de la materia. Implementar en la industria farmacéutica la aplicación y mejoramiento de las buenas practicas de manufactura, con el objeto de buscar calidad en el suministro de medicamentos a la población salvadoreña. Coordinar con otras instituciones para tratar de combatir el narcotráfico, facilitación y contrabando de productos farmacéuticos.


�PARADA ferrufino, marina Isabel. "breves comentarios al código de salud", editorial universidad José Matías Delgado, San Salvador, abril de 1991. pag 14.La descentralización adopta tres modalidades diferentes: a) Descentralización por región. b) Descentralización por servicios. c) Descentralización por colaboración. Para algunos autores, hay dos tipos básicos de descentralización que serían la descentralización territorial o por región y la descentralización institucional o por servicios, ya que según nosotros “no basta con la colaboración que pueda ser prestada por un concesionario en mérito de un contrato administrativo, ya que la concesión no implica precisamente descentralización”. La descentralización del Consejo Superior de Salud Pública puede clasificarse por servicios, también llamada técnica o especial, pues reposa sobre una base eminentemente técnica. La doctrina francesa entendió que esta descentralización consistía en conferir cierta autonomía a un servicio público determinado, dotándole de personalidad jurídica propia. Fraga, Gabino. “Derecho Administrativo”. Editorial Porrua, Edición 42, México 2002.


�Código de Salud de El Salvador Art. 7.“El Consejo Superior de Salud Pública, es una corporación de Derecho Público con capacidad jurídica para contraer derechos y adquirir obligaciones e intervenir en juicios y tanto él como las Juntas de Vigilancia gozarán de autonomía en sus funciones y resoluciones. Para los demás fines prescritos, en este Código, el Consejo se relacionará con los organismos públicos a través del Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social”.


�Articulo 14 del Código de Salud de El Salvador: g) autorizar la inscripción, importación, fabricación y expendio de especialidades químico-farmacéuticas, suplementos vitamínicos y otros productos o sustancias que ofrezcan una acción terapéutica fabricadas en el país o en el extranjero, con o sin receta previa y previo informe favorable de las juntas respectivas y siempre que cumplan los requisitos ya especificados en el correspondiente reglamento. k) Regular previo informe de las Juntas respectivas la importación y consumo de opio, morfina, cocaína, sus sales y derivados, así como toda otra sustancia o producto químico cuyo uso sea capaz de crear hábitos nocivos a la salud; extender las licencias necesarias y cumplir con las obligaciones establecidas en convenios internacionales. n) calificar previamente a su publicación o difusión la propaganda de todos los productos que se han de ofrecer al publico como medio de prevención y curación de las enfermedades, promoción o restablecimiento de la salud, evitando que tal propaganda implique omisión, exageración, inexactitud o que puedan inducir al consumidor a engaño, error o confusión sobre el origen del producto, los componentes o ingredientes, los beneficios o implicaciones de su uso; evitando que tal propaganda abuse de la buena fe y credibilidad de las personas. ñ) Vigilar o controlar el anuncio al público de servicios profesionales que se relacionen con la salud. r) asegurarse que las respectivas juntas realicen las inspecciones de buena practica de manufacturas y de laboratorios en aquellos establecimientos que se dediquen a la elaboración de los productos mencionados en el literal "g" de este articulo, así como aquellas que prestan servicios al publico en las cuales se realicen actividades que tengan relación directa con la salud de los usuarios, para lo cual deberán revisar documentación, equipo y otras que a su juicio consideran necesario. t) comisionar a la junta de vigilancia de la profesión químico farmacéutica, para que pueda constatar periódicamente, que todos los productos a los que se refiere el literal g) del presente articulo, lleven junto a la marca comercial del producto, la denominación genérica del o los principios activos que contienen y se señale además la fecha de su elaboración, caducidad y numero de lote; esta información deberá destacarse de forma adecuada en la literatura respectiva.


� 4) “Expender sustancias medicinales en especie, calidad o cantidad no correspondientes a la receta médica o diversa a la declarada o que ya hubiere perdido su eficacia terapéutica; si de esto resultare grave daño a la salud o causare la muerte se volverá una infracción grave” 20) “Hacer falsa propaganda sobre las cualidades de los alimentos o productos y que induzcan a error o engaño al público, sobre tales cualidades”.


�Código de Salud de El Salvador Artículo 243. “todas las especialidades farmacéuticas, alimentos de uso medico, y dispositivos terapéuticos, oficinales o no para uso humano y cosméticos importados o fabricados en el país, estarán sujetos al control de calidad que por este código y sus reglamentos se establecen, el cual será ejercido por el laboratorio de control de calidad el ministerio. un reglamento determinara el procedimiento a seguir a fin de garantizar que en la comprobación de la calidad de los productos, se siguen las practicas adecuadas de muestreo, análisis y control de calidad, comúnmente aceptadas”.


�Esta definición del Reglamento de Especialidades Farmacéuticas consideramos es complementaria con la que establece la Ley de Farmacias, en todo caso es el referido reglamento el que define el procedimiento de inscripción de medicamentos que será objeto de estudio en otro momento del presente trabajo.


�Código de Salud de El Salvador. Art. 14. Son atribuciones del Consejo: G) autorizar la inscripción, importación, fabricación y expendio de especialidades químico-farmacéuticas, suplementos vitamínicos y otros productos o sustancias que ofrezcan una acción terapéutica fabricadas en el país o en el extranjero, con o sin receta previa y previo informe favorable de las juntas respectivas y siempre que cumplan los requisitos ya especificados en el correspondiente reglamento. la venta de los productos antes mencionados al consumidor, solamente podrá realizarse en las farmacias y ventas autorizadas de medicinas siempre que cumplan los requisitos ya especificados en el correspondiente reglamento. si el consejo no estuviere de acuerdo con el informe rendido, mandara oír a la junta y al interesado en el termino de 30 días contados estos a partir de la rendición del informe, concluidos los cuales resolverá con votación calificada.


�Código de Salud de El Salvador. Art. 14. Son atribuciones del Consejo: T) comisionar a la junta de vigilancia de la profesión químico farmacéutica, para que pueda constatar periódicamente, que todos los productos a los que se refiere el literal g) del presente articulo, lleven junto a la marca comercial del producto, la denominación genérica del o los principios activos que contienen y se señale además la fecha de su elaboración, caducidad y numero de lote; esta información deberá destacarse de forma adecuada en la literatura respectiva.


� Ley de Protección al Consumidor. Art. 7-d Los proveedores que desarrollen actividades de importación, producción, transformación, almacenamiento, transporte, distribución y comercialización de bienes y prestación de servicios deberán, para no arriesgar la vida, la salud, la seguridad de las personas y el medio ambiente, observar las normas legales, reglamentarias o técnicas que se dictaren sobre la materia, así como facilitar el control, vigilancia e inspección de las autoridades competentes. Especialmente estarán obligados a: d) No vender o suministrar productos envasados, empacados o sujetos a cualquier otra clase de medida de precaución, cuando no contengan los cierres, etiquetas y rótulos;


�Ley de Protección al Consumidor. Art. 14 Se prohíbe ofrecer al público, donar o poner en circulación a cualquier otro título, toda clase de productos o bienes con posterioridad a la fecha de vencimiento o cuya masa, volumen, calidad o cualquier otra medida especificada en los mismos se encuentre alterada.


�Ley de Protección al Consumidor. Art. 44-a Son infracciones muy graves, las acciones u omisiones siguientes: a) Ofrecer al consumidor bienes o productos vencidos o cuya masa, volumen y cualquier otra medida especificada en los mismos se encuentre alterada, así como el incumplimiento de los requisitos de etiquetado de productos de acuerdo a lo que establece el Art. 28 de esta misma ley;


� Ley de Protección al Consumidor. Art. 28 Deberá imprimirse en el envase o empaque de las medicinas, alimentos, bebidas o cualquier otro producto perecedero, la fecha de vencimiento de los mismos, los agregados químicos y las condiciones requeridas para su conservación; así como las reglas para el uso de las medicinas, tales como: dosificación, contraindicaciones, riesgos de uso, efectos tóxicos residuales y otros, de conformidad a las regulaciones que sobre ello dicten las autoridades del Ramo de Salud Pública y Asistencia Social.


�Ley Del Consejo Superior De Salud Publica Y De Las Juntas De Vigilancia De Las Profesiones De Salud de El Salvador, Art. 11.-Son atribuciones del Consejo: o) Calificar previamente a su difusión la propaganda de productos que se hayan de ofrecer al público como medios de curación, prevención de afecciones y enfermedades, promoción o restablecimiento de la salud, evitando que tal propaganda abuse de la buena fe y credulidad del público, o sea contraria a la ética profesional. A los infractores de las disposiciones relativas a la propaganda, el Consejo les aplicará las sanciones que señalen los Reglamentos respectivos. p) Vigilar y controlar el anuncio al público de servicios profesionales que se relacionen con la salud, cuidando que tal anuncio se ajuste a las normas de la ética profesional.


�Sentencia definitiva de la Sala de lo Contencioso Administrativo a las doce horas cinco minutos del 16 de junio de 2005 dictada en el proceso de referencia 204-c-2001. El denominado principio "non bis in idem", si bien no aparece expresamente reconocido en el texto constitucional, de acuerdo con reiterada jurisprudencia constitucional, ha de estimarse comprendido en su art.11, en cuanto integrado en el derecho fundamental a la legalidad penal con el que guarda íntima relación. El non bis in idem supone, en definitiva, la prohibición de un ejercicio reiterado del iuspuniendi del Estado, que impide castigar doblemente tanto en el ámbito de las sanciones penales como en el de las administrativas, y proscribe la compatibilidad entre penas y sanciones administrativas en aquellos casos en los que adecuadamente se constate que concurre "...la identidad de sujeto, hecho y fundamento..." que según reiterada jurisprudencia del Tribunal Constitucional exige este principio para ser apreciado. Como ha proclamado el Tribunal Constitucional el principio general de derecho conocido por non bis in idem supone, en una de sus más conocidas manifestaciones, que no recaiga duplicidad de sanciones -administrativa y penal- en los casos en que se aprecie la identidad del sujeto, hecho y fundamento sin existencia de una relación de supremacía especial de la Administración -relación de funcionario, servicio público, concesionario, etc. que justificase el ejercicio del iuspuniendi por los Tribunales y a su vez de la potestad sancionadora de la Administración. Posteriormente, se declaró que dicho principio impide que, a través de procedimientos distintos, se sancione repetidamente la misma conducta, pues semejante posibilidad entrañaría, en efecto, una inadmisible reiteración en el ejercicio del iuspuniendi del Estado e, inseparablemente, una abierta contradicción con el mismo derecho a la presunción de inocencia, porque la coexistencia de dos procedimientos sancionadores para un determinado ilícito deja abierta la posibilidad, contraria a aquel derecho, de que unos mismos hechos, sucesiva o simultáneamente, existan y dejen de existir para los órganos del Estado. Esta dimensión procesal del principio ne bis in idem cobra su pleno sentido a partir de su vertiente material. En efecto, si la exigencia delexpraevia  y excerta que impone el art.11 de la Constitución obedece, entre otros motivos, a la necesidad de garantizar a los ciudadanos un conocimiento anticipado del contenido de la reacción punitiva o sancionadora del Estado ante la eventual comisión de un hecho ilícito, ese cometido garantista devendría inútil si ese mismo hecho, y por igual fundamento, pudiese ser objeto de una nueva sanción, lo que comportaría una punición desproporcionada de la conducta ilícita. Desde esta perspectiva sustancial, el principio dene bis in idem se configura como un derecho fundamental del ciudadano frente a la decisión de un poder público de castigarlo por unos hechos que ya fueron objeto de sanción, como consecuencia del anterior ejercicio deliuspuniendi del Estado. Por ello, en cuanto derecho de defensa del ciudadano frente a una desproporcionada reacción punitiva, la interdicción del bis in idem no puede depender del orden de preferencia que normativamente se hubiese establecido entre los poderes constitucionalmente legitimados para el ejercicio del derecho punitivo y sancionador del Estado, ni menos aún de la eventual inobservancia, por la Administración sancionadora, de la legalidad aplicable, lo que significa que la preferencia de la jurisdicción penal sobre la potestad administrativa sancionadora ha de ser entendida como una garantía del ciudadano, complementaria de su derecho a no ser sancionado dos veces por unos mismos hechos, y nunca como una circunstancia limitativa de la garantía que implica aquel derecho fundamental.


�Reglamento de Especialidades Farmacéuticas, decreto ejecutivo N° 96, San Salvador, a los diecinueve  días del mes de noviembre de mil novecientos cincuenta y nueve.


� Art. 21 del Reglamento de Especialidades Farmacéuticas, “La propaganda de especialidades y productos farmacéuticos comprenderá la que se haga por cualquier forma o medio de publicidad, tales como: propaganda impresa, radiodifundida, teledifundida, dibujada, pintada, proyectada o difundida por medio de sistemas de audio, fijos o ambulantes; así como también el reparto gratuito de muestras.”


�  Art. 23 literal “h” del Reglamento de Especialidades Farmacéuticas, “En su texto no se permitirá atribuirle al producto o especialidad, propiedades terapéuticas que no posee o propiedades distintas de aquellas que por su fórmula o composición le corresponden”.


�Reglamento de Especialidades Farmacéuticas, decreto ejecutivo N° 96, San Salvador, a los diecinueve  días del mes de noviembre de mil novecientos cincuenta y nueve. Deja en claro la sumisión que tienen los medicamentos a el Consejo Superior de Salud y la importancia de su autorización. el art. 4 del reglamento de especialidades farmacéuticas “Sólo será permitido el expendio y propaganda de especialidades farmacéuticas producidas en el país, si son fabricadas por laboratorios químicos, farmacéuticos o biológicos inscritos en los registros que al efecto lleve el Consejo Superior de Salud Pública.”


�  Art. 7 del Reglamento de Especialidades Farmacéuticas, “La solicitud para obtener la autorización a que se refiere el artículo que antecede deberá hacerse conjuntamente por el representante y el responsable del producto, si el mismo no lo fuere y deberá contener los siguientes requisitos: a) Generales de los solicitantes; b) Nombre de la especialidad farmacéutica; c) Fórmula de composición; d) Indicación terapéutica; e) Nombre del fabricante; f) Nombre del lugar y país donde se fabrica; g) Declaración expresa del responsable garantizando la veracidad de los datos a que se refieren los apartados b), c) y d) de este artículo”. 


�  Art. 17 del Reglamento de Especialidades Farmacéuticas, “Los envases o empaques de las especialidades farmacéuticas deberán llevar en lugar visible la leyenda "Inscrito en el Consejo Superior de Salud Pública, bajo el Nº - Rep. de El Salvador, C. A." Sin este requisito la venta no será permitida. Además, deberá anotarse claramente y en lugar visible: a) Si es producto de venta libre o bajo receta médica; b) Si es de uso interno o externo; c) La fecha del vencimiento del producto en el caso del literal b) del Art. 13; y d) El nombre del fabricante, así como el lugar y país de origen del producto.” 


�  Art. 18 del Reglamento de Especialidades Farmacéuticas, “En los rótulos o en la literatura que acompañen a cada especialidad se hará constar: a) La fórmula registrada, la cual deberá expresarse en el sistema métrico decimal; y b) Las dosis máximas y las contraindicaciones” 


�“Acuerdo para el Control y Manejo de la Pseudoefedrina como Materia Prima y Productos Farmaceuticos que la Contengan”, acta de la trigésima sesión ordinaria, celebrada el día trece de agosto de dos mil ocho, se encuentra el punto décimo quinto… seguimientos, literal “a”.


�  El Consejo de Salud Publica esta asociado a una amplia red de organizaciones internacionales en las que destacan FDA “federation drug international” la organización panamericana de la salud y otras organizaciones relacionadas con la salud y acuerdos como “Acuerdo entre la República de El Salvador y el Reino de España sobre cooperación en materia de prevención del consumo, control del trafico ilícito de estupefacientes y sustancias psicotrópicas y control de precursores y sustancias químicas sujetas a fiscalización”. Acuerdo numero 54 del 20 de enero de 1998, publicado en Diario Oficial N° 32, Tomo N° 338 del 17 de febrero de 1998.


�  “Acuerdo entre la República de El Salvador y el Reino de España sobre cooperación en materia de prevención del consumo, control del trafico ilícito de estupefacientes y sustancias psicotrópicas y control de precursores y sustancias químicas sujetas a fiscalización”. Alcance: El presente acuerdo será de obligatorio cumplimiento para todas aquellas personas naturales o jurídicas que se dediquen a la importación, exportación, distribución, prescripción y comercialización de la Pseudoefedrina como materia prima y de los productos farmacéuticos que la contengan. Las instituciones gubernamentales, no gubernamentales y privadas velaran por su estricto cumplimiento.


�  “Acuerdo entre la República de El Salvador y el Reino de España sobre cooperación en materia de prevención del consumo, control del trafico ilícito de estupefacientes y sustancias psicotrópicas y control de precursores y sustancias químicas sujetas a fiscalización”. 2) Conceder un plazo de doce meses, a partir de la vigencia de este acuerdo para que los propietarios y fabricantes de los productos farmacéuticos que contengan en su formulación Pseudoefedrina… reformulen sus productos y presenten a este Consejo la solicitud de modificación de fórmula oregistro nuevo.4) Durante el plazo a que se refiere el numeral dos del presente acuerdo, los Importadores, Droguerías, Farmacias, Supermercados y otros establecimientos que comercialicen productos de libre venta que contengan Pseudoefedrina, deberán agotar sus existencias.


�La Jurisprudencia es también importante porque crea políticas jurisdiccionales. Por éstas entendemos los grandes criterios de administración de justicia establecidos en ejercicio de sus competencias por el máximo órgano de resolución de conflictos del Poder Judicial.  Las políticas jurisdiccionales no tienen nada que ver con la política partidaria: son lineamientos de cómo procesar y cómo resolver (y por cuáles fundamentos), en los asuntos en los que los jueces tienen que ejercer su atribución jurisdiccional. Las políticas jurisdiccionales no son una imposición vertical de arriba hacia abajo pero, obviamente, muestran al juzgador de rangos inferiores, cómo se verá la causa cuando sea recibida por los superiores jerárquicos. Esto permitirá que el Poder Judicial trabaje armónica y más eficientemente.  En realidad, considero que la Corte Suprema de justicia tiene como justificación principal de su existencia, el establecer políticas jurisdiccionales en todo el país, con la paciencia y la mesura que ella requiere, desde luego. Esto hace ver que la jurisprudencia de la Corte Suprema debería cumplir todos estos roles pues a través de su función jurisdiccional que la Corte Suprema podrá sentar principios de política jurisdiccional. Al mismo tiempo, requiere una Corte Suprema que tenga más tiempo para considerar los asuntos sometidos a su jurisdicción y, eventualmente, que sea considerada más como un órgano de política jurisdiccional y no como una instancia de resolución o de casación. Esto requiere diseñar el papel de la Corte Suprema en la Ley Orgánica del Poder Judicial, deberá ver muy pocos casos, debidamente escogidos para que sean los más importantes en los que hay que sentar precedentes. Todo ello debería ser materia de una modificación legislativa que la propia Corte Suprema podría proponer en ejercicio de su iniciativa legislativa.


�SORIANO Rodríguez. Salvador Héctor, “XXV aniversario de la constitución de El Salvador”, tomo III, primera edición, sección de publicaciones de la corte suprema de justicia, san salvador 2008. pag 131.


�En el Derecho anglosajón es una fuente de primera magnitud, debido a que los jueces deben fundamentar sus decisiones o sentencias judiciales mediante un estudio minucioso de los precedentes. En el Derecho continental, la jurisprudencia es también una fuente formal, aunque varía sustancialmente su valor y fuerza vinculante de acuerdo a las legislaciones locales de cada país. Es así que en algunos casos, los fallos de cierto tipo de tribunales superiores son de aplicación obligatoria para supuestos equivalentes en tribunales inferiores; en otros, las decisiones de instancias jurisdiccionales similares no son por lo regular vinculantes para jueces inferiores, excepto que se den ciertas circunstancias específicas a la hora de unificar criterios interpretativos uniformes sobre cuestiones determinadas en materia de derecho. Finalmente, y como alternativa mas extendida en los Estados que ostentan estos sistemas jurídicos, puede que los fallos de nivel superior, en ningún supuesto resulten obligatorios para el resto de los tribunales, aunque sí suelen ostentar importante fuerza dogmática a la hora de predecir futuras decisiones y establecer los fundamentos de una petición determinada frente a los tribunales inferiores.


�SORIANO Rodríguez Salvador Héctor, “XXV Aniversario de la constitución de El Salvador”, tomo III, Primera Edición, sección de publicaciones de la corte suprema de justicia, San Salvador 2008. pag 137.


�Resolución 630-2000 Amparo, Sala de lo Constitucional de la Corte Suprema de Justicia: San Salvador, a las doce horas y trece minutos del día diecinueve de mayo de dos mil cuatro.


�La Resolución 630-2000 de Amparo, de la Sala de lo Constitucional de la Corte Suprema de Justicia: San Salvador, a las doce horas y trece minutos del día diecinueve de mayo de dos mil cuatro, es uno de los bastiones en cual embona nuestra investigación de la importancia de la información de los medicamentos puesto que, en efecto, nuestra Constitución establece en su artículo 65 inc. 1° que "(...) El Estado y las personas están obligados a velar por su conservación (...)", y en su artículo 66 que el Estado dará asistencia cuando "(...) el tratamiento constituya un medio eficaz para prevenir la diseminación de una enfermedad transmisible". Respecto de las medidas preventivas, el particular puede obtener protección jurisdiccional ordinaria y constitucional frente a la que resulte responsable, por acción u omisión, del incumplimiento de esta parte del contenido esencial del derecho.


�Esto es, el alcance efectivo de una asistencia médica, como bien prescribe el artículo 66 de nuestra Constitución: "El Estado dará asistencia gratuita a los enfermos que carezcan de recursos, y a los habitantes en general, cuando el tratamiento constituya un medio eficaz para prevenir la diseminación de una enfermedad transmisible. En este caso, toda persona está obligada a someterse a dicho tratamiento".


�En efecto, nuestra Constitución dispone en su artículo 68 inc. 2° que "El ejercicio de las profesiones que se relacionan de un modo inmediato con la salud del pueblo, será vigilado por organismos legales formados por académicos pertenecientes a cada profesión. Estos organismos tendrán facultad para suspender en el ejercicio profesional a los miembros del gremio bajo su control, cuando ejerzan su profesión con manifiesta inmoralidad o incapacidad. La suspensión de profesionales podrá resolverse por los organismos competentes con sólo robustez moral de prueba" no quisiere adelantarme al respecto pero es necesario también que se quede bien claro quien es el organismo encargado de la imposición de sanciones de este rubro administrativo.


�En efecto, la anterior concreción también ha sido retomada y ampliada por el legislador secundario, quien entiende también que el Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social tiene responsabilidad constitucional en la protección del derecho a la salud. Por ejemplo, en el artículo 86 del Código de Salud el legislador estableció que "El Ministerio por si o por medio de sus delegados, tendrá a su cargo la supervisión del cumplimiento de las normas sobre alimentos y bebidas destinadas al consumo de la población dando preferencia a los aspectos siguientes: a) La inspección y control de los aspectos de la elaboración, almacenamiento, refrigeración, envase, distribución y expendio de los artículos alimentarios y bebidas; de materias primas que se utilicen para su fabricación (...)"; también en el artículo 17 de la Ley Reguladora de la Producción y Comercialización del Alcohol y de las Bebidas Alcohólicas se estableció, partiendo de que se tiene la obligación constitucional y legal de supervisar todo lo relacionado a los alimentos y bebidas para el cuido de la salud, que "El Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social podrá realizar las inspecciones que considere convenientes en las fábricas y bodegas de los productos de alcohol y productores, distribuidores y detallistas de bebidas alcohólicas".


�Resolución 106-m-95 de la  SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO DE LA CORTE SUPREMA DE JUSTICIA: Antiguo Cuscatlán, a las ocho horas del día veinticuatro de marzo de mil novecientos noventa y ocho.


�Resolución 108-M-96. Multipharm de Centro América, S.A de C.V. vrs. Consejo Superior de Salud Pública. SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO DE LA CORTE SUPREMA DE JUSTICIA: Antiguo Cuscatlán a las diez horas del día veintinueve de octubre de mil novecientos noventa y ocho.


�Resolución 2-W-91.The WellcomeFundation ltd vrs.Consejo Superior de Salud, SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO DE LA CORTE SUPREMA DE JUSTICIA: San Salvador, a las diez horas del día veintiocho de enero de mil novecientos noventa y cuatro.


�Resolución 176- s- 2003 de la SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO DE LA CORTE SUPREMA DE JUSTICIA: San Salvador, a las doce horas del dieciséis de enero de dos mil seis.


� Resolución 108-M-96. Multipharm de Centro América, S.A de C.V. vrs. Consejo Superior de Salud Pública. SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO DE LA CORTE SUPREMA DE JUSTICIA: Antiguo Cuscatlán a las diez horas del día veintinueve de octubre de mil novecientos noventa y ocho.


�Resolución 384-97. Menjívarvrs. Sala de lo Contencioso Administrativo, SALA DE LO CONSTITUCIONAL DE LA CORTE SUPREMA DE JUSTICIA: Antiguo Cuscatlán, a las diez horas del día nueve de febrero de mil novecientos noventa y nueve.


�JONAS, Hans: “El Principio de Responsabilidad. Ensayo de una ética para la civilización tecnológica”. Editorial. HERDER, Barcelona, 1995. Pag 84. Para este filosofo Alemán “Responsable es aquel que conscientemente es la causa directa o indirecta de un hecho y que, por lo tanto, es imputable por las consecuencias de ese hecho” (es decir, una acumulación de significados previos de responsabilidad), termina por configurarse un significado complejo: el de responsabilidad como virtud por excelencia de los seres humanos libres. Muy en armonía con la tradición kantiana, que dice “la responsabilidad es la virtud individual de concebir libre y conscientemente las máximas universalizables de nuestra conducta” dentro de lo cual se desarrollara con énfasis a posteriori.


� El principio de responsabilidad nace, precisamente, como una necesidad, entre cuyos objetivos fundamentales se encuentra la obligación de reparar los daños y perjuicios causados (función reparadora), así como evitar, mediante la amenaza de una sanción o perjuicio patrimonial, conductas ilícitas o irresponsables (función persuasiva). Y es que resultaría injusto que las consecuencias que se derivan de una falta de seguridad de los medicamentos deban ser asumidas por quien resulta perjudicado; más, aún, si quien es culpable del daño se beneficia con la venta de sus productos, habiendo estado los mismos bajo su control y supervisión. El estado, funcionario, productor y el vendedor, así como otros intervinientes de la cadena de custodia del producto deberán de estar atentos a la vigilancia y uso del consumo de medicamentos.


� Como garante de proteger el derecho a la salud, se debería de comenzar a referirse como lo establece el Art 121 Cn, "La Asamblea Legislativa es un cuerpo colegiado compuesto por diputados, elegidos en la forma prescrita por ésta constitución, y a ella compete fundamentalmente la atribución de legislar”. De la lectura e interpretación del Artículo señalado anteriormente se deduce que es el estado a través del órgano legislativo. El encargado de normar en los diferentes campos de la vida nacional, atinente al interés de la sociedad en su conjunto. Particularmente uno de esos campos es la salud de la  población y la responsabilidad que el Estado le compete en dicho campo.


� ORELLANA García. Claudia Leonor, “De la ejecución de la responsabilidad civil en la medicina, en casos de la mala practica denunciados ante los tribunales judiciales de san salvador, en el periodo comprendido entre los años 1994 y 1999”, tesis para optar al grado de licenciatura en ciencias jurídicas, universidad de El Salvador, 2000, pag. 72. “En cuanto a la responsabilidad que pueda tener el Estado, por el desenvolvimiento o actuación de los empleados y funcionarios públicos en el ejercicio de sus funciones, ésta se evacuo con anterioridad, bajo los criterios emitidos por la sala, Esto significa, que el servidor publico llámese empleado o funcionario publico en su actuar como tal, responderá directamente por los daños que cause, independientemente que al Estado se le pueda culpar en forma directa o no”.


�ÁBALOS, M. Gabriela “Responsabilidad del Estado” en “Manual de Derecho Administrativo”, Editorial Depalma, Buenos Aires,1996. pag 318. Para el autor chileno Arturo Alessandri “La responsabilidad contractual supone una obligación anterior, se produce entre personas ligadas por un vínculo jurídico preexistente y cuya violación sirve de sanción. Es la que proviene de la violación de un contrato: consiste en la obligación de indemnizar al acreedor el perjuicio que le causa el incumplimiento del contrato o su cumplimiento tardío o imperfecto. Si todo contrato legalmente celebrado es una ley para los contratantes, justo es que quien lo viole sufra las consecuencias de su acción y repare el daño que así cause.”


� Para los tratadistas uruguayos la responsabilidad contractual no es la emanada de un contrato, sino la derivada de obligaciones determinadas, emergentes del acto lícito o de la ley, con exclusión de las que tienen causa en actos ilícitos como los delitos y cuasidelitos. Se estará en presencia de responsabilidad contractual “siempre que el deudor contractual no cumpla por su culpa las obligaciones que el contrato le impone y que ese incumplimiento culpable causa daño al acreedor. Esta responsabilidad es reglamentada por el contrato pues la voluntad de las partes es soberana”. La española Encarna Roca, estima que se está en presencia de responsabilidad contractual o responsabilidad por el incumplimiento de contrato, cuando se incumple una obligación la cual deriva de un contrato, obligación que proviene de un vínculo anterior. Ella afirma que “cuando se produce el incumplimiento de una obligación derivada de un contrato, surge la necesidad de exigir el cumplimiento de un interés individual, el del acreedor, que puede pedir al deudor incumplido el resarcimiento de los perjuicios que el incumplimiento le ocasionó. Existe, por tanto, un deber previamente pactado, una relación jurídica previa y el sistema de responsabilidad derivado del contrato tiene como finalidad asegurar al perjudicado la obtención del beneficio que se buscó con la obligación pactada”.


� CASSAGNE, Juan Carlos “Derecho Administrativo”, tomo I, Editorial Abeledo-Perrot, Buenos Aires, 1983. pag 17.


�Ibidem. Pag 24.


� DIEZ, Manuel M. “Derecho Administrativo”, Editorial Plus Ultra, Buenos Aires, 1974 pag. 94.


� DROMI, José Roberto “Derecho Administrativo”, Editorial Ciudad Argentina, Buenos Aires, 1994, pag 245. Alessandri en su obra explica en forma muy clara la característica principal de la responsabilidad objetiva. Afirma, en efecto, que “La responsabilidad objetiva prescinde en absoluto de la conducta del sujeto, de su culpabilidad; en ella se atiende única y exclusivamente al daño producido. Basta éste para que su autor sea responsable cualquiera que haya sido su conducta, haya habido o no culpa o dolo de su parte. Es el hecho perjudicial, el hecho liso y llano y no el hecho culpable o doloso el que genera la responsabilidad”.


� MOSSET Iturraspe, Jorge “Responsabilidad por daños. Parte general”, tomo I, Editorial. Ediar, Buenos Aires, 1971. pag 208.


� ANGEL Yágúez, Ricardo de, La responsabilidad civil, 2ª edición. Universidad de Deusto, Bilbao, 1989, pag. 21.


� De acuerdo al Diccionario de la Real Academia, la segunda acepción de responsabilidad es “deuda u obligación de reparar y satisfacer, por sí o por otro, a consecuencia de delito, de una culpa o de otra causa legal”; a su vez la primera acepción de responsable no puede ser más ilustrativa: “obligado a responder de alguna cosa o por alguna persona.


� ALTERINI Atilio A. “Responsabilidad civil. Límites a la reparación”, Abeledo Perrot, Buenos Aires, 1974, pag. 15-16.por ejemplo comienza su tesis doctoral diciendo: “La reparación de daños, fruto de la responsabilidad jurídica en ámbito civil, comporta una forma de sanción. Como orden coactivo, el derecho organiza un sistema de sanciones, esto es la atribución de una consecuencia a la infracción de los deberes jurídicos; tal consecuencia significa un disvalor para quien es pasible de ella. En el plano de la responsabilidad por reparación de daños la sanción estriba en una mengua patrimonial que –a favor del damnificado– se impone al responsable, y tiene causa en el daño inferido al derecho subjetivo ajeno”.


�La responsabilidad civil extracontractual interviene cuando resultan injustificadamente afectados la vida, la integridad física y psíquica, el honor y otros bienes morales, así como los bienes físicos de las personas y las rentas o beneficios futuros. Que, al igual que en la responsabilidad civil contractual, el legislador ha querido ejemplificar la aplicación de principios generales a través de normas que orienten a los afectados y a los jueces para encontrar posibilidades de reparación en ciertas situaciones concretas, como el derecho a indemnización ha quien hubiere sido afectado por un abuso de derecho, abriéndose de esta forma la posibilidad para que una amplia categoría de situaciones origine una responsabilidad que conlleva al pago de una indemnización.


�PONZANELLI, Giulio, La responsabilidad civil,Editorial CIVITAS, cit. pag. 61. Esto se explica por el carácter residual que seotorgó a la responsabilidad civil en aquellos tiempos. Incluso en la terminología de los códigos civiles decimonónicos se habla de“delitos y cuasidelitos”.


�GARCÍA Pablo de Molina, “Derecho Penal. Introducción”, Publicaciones Complutense, Madrid, 2.000.pag. 3. profesor de la Universidad Complutense de Madrid opina que el control social es el “conjunto de instituciones, estrategias y sanciones sociales que pretenden promover y garantizar dicho sometimiento del individuo a los modelos y normas comunitarias. El control social dispone de numerosos sistemas normativos (la religión, la ética, el Derecho civil, el Derecho penal, etc.); de diversos órganos o portadores (la familia, la Iglesia, los partidos, los sindicatos, la justicia, etc.); de variadas estrategias de actuación o respuestas (represión, prevención, resocialización, etc.) de diferentes modalidades de sanciones (positivas, como ascensos, distinciones, buena reputación; negativas, reparación del daño, sanción pecuniaria, privación de la libertad, etc.) y de particulares destinatarios (estratos sociales deprimidos, estratos sociales privilegiados, etc.,). La justicia, lógicamente, constituye uno de los posibles portadores del control social. El derecho Penal representa sólo uno de los sistemas normativos existentes”.


� MUÑOZ Conde, Francisco; García Arán, Mercedes, “Derecho penal. Parte general” 3ª edición, Tirant Lo Blanch, Valencia, 1998p. 31.: “Hablar de derecho penal es hablar de un modo u otro de violencia. Violentos son generalmente los casos de los que se ocupa el derecho penal (robo, asesinato, terrorismo, rebelión). Violenta es también la forma en que el Derecho penal soluciona estos casos (cárcel, internamientos psiquiátricos, suspensiones e inhabilitaciones de derechos). El mundo está preñado de violencia y no es por tanto, exagerado decir que esta violencia constituye un ingrediente básico de todas las instituciones que rigen este mundo. También del derecho penal.” p. 28 “La violencia es por tanto, consustancial a todo sistema de control social. Lo que diferencia al Derecho penal de otras instituciones de control social es simplemente la formalización del control.” 


� ORELLANA García Claudia Leonor, “De la ejecución de la responsabilidad civil en la medicina, en casos de la mala practica denunciados ante los tribunales judiciales de san salvador, en el periodo comprendido entre los años 1994 y 1999”, tesis para optar al grado de licenciatura en ciencias jurídicas, universidad de El Salvador, 2000, pag. 76.


�BENÍTEZ Quintanilla, Gladis Margarita. “ejecución de las resoluciones que determinan la responsabilidad subsidiaria del Estado”. Tesis para optar al grado de licenciatura en ciencias jurídicas. Universidad de El Salvador. Abril del 2001. Pág. 35. El tema de la responsabilidad para los autores mas conocidos en materia de responsabilidad extracontractual se convierte en una institución difícil de explicar, ya que disienten en su origen, sentido y aun de su forma de aplicación. Las interpretaciones son diversas y las definiciones de las mismas son escasas así el autor Guillermo Cabanellas nos ilustra con una definición de responsabilidad subsidiaria muy completa y en expresar el sentido mas aceptado de la figura diciendo que es: “la escalonada de modo tal que la insolvencia o incumplimiento de una persona o de una clase de responsables determina la responsabilidad de dirigirse contra otros a fin de exigir la responsabilidad de carácter civil que no ha resultado factible satisfacer en todo o en parte por los principales obligados, se basa en cierto nexo que existe o que la ley presume existente entre los obligados en primer termino y los que deben suplir la falta de los recursos de estos dentro de sus medios patrimoniales”.


�ASENCIO López, Francisco Alberto. “el amparo como medio de tutela para garantizar el Derecho a la salud, cuando el Estado no cumple con su deber Constitucional de satisfacerlo” Tesis para optar al grado de licenciatura en ciencias jurídicas. Universidad de El Salvador. Mayo del 2003. Pág. 133. En la responsabilidad del Estado no responde ni antes ni después ni en un plano diferente que su funcionario, sino en el mismo plano y en el mismo tiempo, es decir, el Gobernado, a reclamar al funcionario por violación a su Derecho a la salud, provoca in limine que el Estado al cual pertenece acuda a responder de tal reclamo, no importando si el funcionario tiene solvencia económica suficiente o no; mientras que en la responsabilidad subsidiaria el Estado responde solo después del funcionario, y si este no tiene suficiente solvencia económica para cubrir los daños causados por sus acciones u omisiones.


� Sentencia de amparo de la sala de lo constitucional de la Corte Suprema de Justicia, con referencia 26-VIII-1998, Amp. 317-97.


�Sala de lo Constitucional de la Corte Suprema de Justicia, Sentencia de Amparo 46-97 del 2 de Julio de 1998. En la que se determina “el vacío legal que supone la no consagración de un procedimiento especifico para conocer y decidir sobre la privación de algún Derecho, corresponderá aplicar la Constitución directamente” 


�Misión de Observadores de las Naciones Unidas en El Salvador, ONUSAL, Informe de 19 de febrero de 1992, documento de las Naciones Unidas A/46/876 S/23580, párrafo 28.El Derecho Internacional de Derechos Humanos impone dos grandes ordenes de obligaciones al Estado: uno un deber de abstención de conculcar los derechos humanos y otro un Deber de Garantía respecto de estos derechos. El primero, esta integrado por aquel conjunto de obligaciones que tienen que ver directamente con el deber de abstención del Estado de violar - por acción u por omisión - los derechos humanos, que implica así mismo asegurar, mediante las medidas necesarias, el goce y disfrute de estos derechos. Mientras que el segundo se refiere a las obligaciones del Estado de prevenir las violaciones, investigarlas, procesar y sancionar a sus autores y reparar los daños causados. En ese orden de ideas el Estado se coloca en una posición jurídica de garante de los derechos humanos, de la cual emergen obligaciones esenciales para la protección y garantía de estos. Es sobre esta base, que la jurisprudencia y la doctrina han elaborado el concepto de Deber de Garantía, como noción nuclear de la posición jurídica del Estado en materia de Derechos Humanos. En esa relación jurídica individuo-Estado, propia del Derecho Internacional de Derechos Humanos, la posición jurídica del Estado se caracteriza fundamentalmente de garante. El Deber de Garantía puede sintetizarse como el conjunto de "obligaciones de garantizar o proteger los derechos humanos... y consiste en su deber de prevenir las conductas antijurídicas y si éstas se producen, de investigarlas, de juzgar y sancionar a los culpables y de indemnizar a las víctimas". También abona a esto la resolución dada por la Asamblea General de las Naciones Unidad que a continuación se presenta. Asamblea General de las Naciones Unidas, Resolución 44/162 del 15 de diciembre de 1989. Este deber de garantía tiene su asidero jurídico tanto en el derecho internacional consuetudinario como en el derecho internacional convencional. El Deber de Garantía es un elemento expresamente consagrado en varios tratados de derechos humanos: la Convención Americana sobre Derechos (artículo 1, 1); la Convención Interamericana Sobre la Desaparición Forzada de Personas (artículo 1); la Convención Interamericana para prevenir y sancionar la tortura (artículo 1); el Pacto Internacional de Derechos civiles y Políticos (articulo 2) y la Convención contra la Tortura y otros tratos o penas crueles inhumanos o degradantes, entre otros. Igualmente, textos declarativos reiteran este deber, como la Declaración sobre la protección de todas las personas contra las desapariciones forzadas y los Principios relativos a una eficaz prevención e investigación de las ejecuciones extralegales, arbitrarias o sumarias.


�GARCÍA Enterría Y Fernández: “Curso de Derecho Administrativo”, Segunda Edición, pág. 379. Y SPOTA: “Tratado de Derecho Civil”, Parte General, pág. 554; GORDILLO: “Derecho Administrativo de la Economía, págs 311 y 329.


�MOYA Jiménez, Antonio, “aspectos practicas de la responsabilidad civil, mercantil y administrativa”, Bosch, 1990. pag 102.


� Art. 68 de la ley de Farmacia nos menciona “Todas las especialidades farmacéuticas para uso interno deberán llevar en las viñetas el nombre de la sustancias a que deben sus propiedades terapéuticas y el modo de emplearlas.” Esta es una obligación para el que crea el medicamento. Queremos aclarar que, Se entiende por Especialidad Farmacéutica, toda mezcla o reunión de dos o más productos químicos, o drogas y productos químicos para uso medicinal, con nombre y empaque original o peculiar, exclusivos del fabricante, que la lanza al comercio para su explotación, no siendo su fórmula oficinal ni de uso corriente establecido por la costumbre, pudiendo ser patentado. según lo establece la misma ley de farmacias. no debe entenderse como producto especializado para enfermedad especifica, por que a eso tipo de medicamento se le conoce como línea ética, por necesitar receta especializada. 


�A menudo, los laboratorios encargan la fabricación o maquila de un medicamento a otro fabricante. En tales casos, el laboratorio que de hecho maquila el medicamento  también será responsable si elabora un producto ineficiente por mala calidad. Ahora, si el laboratorio que encargo la maquila suministra los componentes del producto y la falta de eficacia se debe a la mala calidad del componente, el maquillador no será responsable a menos que a sabiendas del defecto la mala calidad de la materia prima.


�A veces, los laboratorios multinacionales son los propietarios del diseño o formula de un medicamento que es luego fabricado por una de sus filiales ubicadas en otros países. En estos casos, si el medicamento sales por la casa matriz, esta también será responsable, así la fabricación y venta este en cabeza de su filial independiente.


�MOYA Jiménez, Antonio, “aspectos practicas de la responsabilidad civil, mercantil y administrativa”, Editorial Bosch, 1990. Pag 50 en su traducción al español de  J.M Auby Y F. Costeau, “Droit Farmaceitique”, Fasc. Num. 44. ed. Du jurisclaisser, paris. 1999. pag 6.


�  Como lo menciona Mariano Aviles Muños (de la asociación española de derecho farmacéutico) en el libro de MOYA Jiménez, Antonio, “aspectos practicas de la responsabilidad civil, mercantil y administrativa”, Bosch, 1990. pag 103. “la utilización del fármaco comporta una relación contractual basada en el documento escrito que le acompaña, bien dentro o en el mismo envase, el prospecto. El prospecto no es solamente una tarjeta de presentación, es además un núcleo negocial y obligacional en torno el cual jira la responsabilidad terapéutica que une al fabricante con el paciente, pasando por el resto de los agentes que intervienen en la cadena de salud.” La responsabilidad del fabricante por los daños causados tendrá que fundarse en el defecto de fabricación e incluso en la falta de información, para el correcto uso del producto en cuestión, por lo que si se trata de un fármaco atendemos a calificar las instrucciones e información dadas en el prospecto.


�En estos casos, dichas instituciones no tienen responsabilidad alguna si el medicamento suministrado era ineficaz por un defecto de fabricación, si el medicamento ha sido fabricado por un laboratorio ajeno a la institución. En ese caso, la institución puede alegar que su obligación consistía en suministrar al paciente un medicamento que en el orden normal de las cosas debía ser bien elaborado. Con todo, estas instituciones serán responsables si por ahorrar costos, a sabiendas, exigen o presionan a los médicos para que suministren una droga de inferior calidad en cuanto a eficacia. Por tanto, si en concepto del medico tratante, una determinada marca de medicamentos no tiene una eficacia optima, la institución esta obligada a suministrar el medicamento que si sea eficaz, aunque los costos sean mayores. También serán responsables dichas instituciones si corren el riesgo de adquirir medicamentos por medios anormales y como consecuencia de ello los productos son ineficaz. Serán también responsables si a sabiendas de la inferior calidad de un medicamento, suministran ese en lugar de suministrar uno de calidad reconocida. En este caso se presenta una difícil situación en lo referente a la posible responsabilidad de los médicos que, presionados por sus superiores terminan por formular medicamentos que ellos saben, son de inferior calidad. Sin tomar partido sobre el problema, por las dificultades que el tema suscrito, es de anotar que recientemente, las cortes americanas han comenzado a condenar a los médicos que proceden de esa forma.


�CASTAÑO de Restrepo, María Patricia. “Responsabilidad civil y patrimonial del Estado: Derivada de la administración y prestación de servicios de la salud”, Colección Derecho Medico Sanitario, Editorial Temis S.A, Bogotá- Colombia 2003, pag 37.


�Pero no se puede confundir medicamentos defectuosos con medicamentos peligrosos. En efecto, la necesidad de preservar la vida y la salud de las personas exige la puesta en circulación de medicamentos necesariamente peligrosos para la salud de quien los consume, sin que por ello pueda hablarse de medicamentos defectuosos. En esos casos el paciente asume el riesgo terapéutico. En ese sentido, lo que debe averiguarse es si el medicamento fue puesto en circulación después de haber sido fabricado de acuerdo con los avances tecnológicos y científicos de que se disponía en ese momento. Así por ejemplo, hay productos farmacológicos que por muy bien que hayan sido fabricado generan riesgos para la salud del paciente. Piénsese en los antiinflamatorios que por su propia composición generan malestares gástricos en el paciente. Piénsese, igualmente, en los efectos secundarios dañinos que en un momento dado pueden causar los anticonceptivos en muchas mujeres los utilizan largo tiempo, así hayan sido bien fabricados. En estos casos, si el producto se ha diseñado, elaborado y presentado correctamente, el fabricante no será responsable de los daños causados por el producto. Sin embargo, se presentan problemas de difícil solución, pues en no pocas oportunidades, la ciencia y la tecnología logran suprimir los efectos secundarios de un medicamento pero a un mayor costo, lo que hace que los precios sean mas altos. Piénsese en el antiinflamatorio al que mediante un componente adicional, se le puedan suprimir los efectos secundarios que alteran el sistema digestivo. Aunque no conocemos antecedentes doctrinales y jurisprudenciales sobre la materia, creemos que si el paciente, por cuestión de costos, adquiere el medicamento que no contiene ese componente adicional, no por ello puede decirse que el medicamento adquirido es defectuoso bajo el argumento de que en la practica era posible fabricar un producto exento de riesgos. Con todo, creemos que si los riesgos a que se expone el paciente son de extrema gravedad si no se le incluye al medicamento un componente que elimina ese riesgo, el fabricante será responsable por poner en circulación un medicamento defectuoso. No se puede justificar, por ejemplo, que una droga para la migraña sea fabricada sin incluírsele, pudiendo hacerse, un componente que elimina el riesgo de un paro cardiaco del paciente, así ello encarezca el producto. El paciente verá como los medios para comprar el medicamento.


�Como ejemplo de ello podemos mencionar el art. 67 de la ley de Farmacias el cual dice “Toda especialidad nacional deberá llevar el nombre impreso de su fabricante responsable.” O también el art. 19 de la ley de las actividades relativas a las drogas que dice “En los hospitales, clínicas, casas de salud y centros de la misma naturaleza, será responsable del control de las drogas o especialidades farmacéuticas que las contengan, el Director o Regente del establecimiento o quien haga sus veces.” Y es que el regente es una figura importante para el laboratorio, puesto que es quien presta sus conocimientos profesionales para que se cree un producto farmacéutico. 


�  Así lo menciona el art. 4 del Reglamento de Especialidades Farmacéuticas “Sólo será permitido el expendio y propaganda de especialidades farmacéuticas producidas en el país, si son fabricadas por laboratorios químicos, farmacéuticos o biológicos inscritos en los registros que al efecto lleve el Consejo Superior de Salud Pública.”


� El art. 66 de la ley de Farmacias nos lo menciona “Las especialidades nacionales deberán ser preparadas por un farmacéutico titulado de la Facultad de El Salvador, requisito sin el cual no serán utilizadas”. La ley entonces solo se limita a hablar del regente, como un medio para la creación de medicamento, por que como un medio, por que la materia prima, la maquinaria y demás instrumentos necesarios los proporciona el laboratorio. La preparación se entiende en nuestros días como el préstamo de sus conocimientos científicos para el logro de un fin (el medicamento).  


�Asi lo expresa el art. 40 de la Ley de Farmacias “Todos los medicamentos serán rotulados con sus nombres propios y arreglados conforme a los principios de la ciencia, a fin de evitar equivocaciones peligrosas”. En los art. 68 y 69 respectivamente nos dice la misma ley “Todas las especialidades farmacéuticas para uso interno deberán llevar en las viñetas el nombre de la sustancias a que deben sus propiedades terapéuticas y el modo de emplearlas” y “Las especialidades para uso externo llevarán viñetas de color rojo anaranjado, y no están obligados sus propietarios a dar el nombre de sus ingredientes. Tanto para las especialidades de uso interno como de uso externo, las viñetas, folletos descriptivos, prospectos, etc., deben estar escritos en idioma español”


�MOYA Jiménez, Antonio, “aspectos practicas de la responsabilidad civil, mercantil y administrativa”, Editorial Bosch, 1990. Pag53 citando del faciculo “Jurisclasseur de responsavilité civiles et assurances”, fascículo 442-1, pag 11.se afirma que el farmaceuta no responde de la eficiencia cuando vende un medicamento que viene ya preparado y empacado por el fabricante. 


� Uno de los mayores logros de la institución de la responsabilidad por productos defectuosos, radica en el hecho de que la culpa  ya no es el elemento estructural de la misma, es decir, la victima no tiene que establecer que el defecto del producto es imputable a culpa del productor, e incluso a este no se le exonera si demuestra simplemente que fue diligente y prudente y pese a ello no pudo excitar la existencia del defecto. Estamos, pues, en presencia de una responsabilidad puramente objetiva. La victima de un producto defectuoso debe probar la existencia del defecto, el daño y que este ultimo ha sido causado por el primero. Algunas legislaciones eximen al demandante de la obligación de probar que el defecto es de fabricación, es decir, que es anterior a su puesta en circulación. Pero en dichas legislaciones el fabricante se exonera si prueba que muy probablemente el defecto es posterior a la puesta en circulación, en cuyo caso, el poder discrecional del juez es enorme. En otras legislaciones el demandante no tiene ese beneficio probatorio y tiene el deber de establecer que el defecto es anterior a la puesta en circulación del producto.


� En materia de medicamentos, es posible que su peligrosidad no surja de un defecto de fabricación, sino de la duración natural e improrrogable de sus componentes. Así, por ejemplo, puede ser que la fecha de vencimiento de un antibiótico signifique que su utilización posterior pueda causar daño en la salud del paciente. En este caso, el fabricante puso el producto en circulación cuando todavía era apto para el consumo, y advirtió claramente de la fecha de vencimiento, es obvio que el responsable será el distribuidor final o el paciente que desconocieron las advertencias de vencimiento del medicamento.


�MOYA Jiménez, Antonio, “aspectos practicas de la responsabilidad civil, mercantil y administrativa”, Bosch, 1990. pag53 en su traducción al español de  J.M Auby Y F. Costeau, “Droit Farmaceitique”, Fascículo 44. ed. Du jurisclaisser, paris. 1999. pag 19.


� En ese sentido, nos parece que los laboratorios que saben que sus medicamentos solo deben venderse con formula medica e incluso así lo indican en los empaques del producto, son responsables si, pudiendo hacerlo no controlan a los farmaceutas para que estos se abstengan de vender esos productos al que se los solicite. El hecho de que el Estado no controle la venta de tales medicamentos no los exonera de la obligación de vigilar que los pacientes y los farmaceutas no abusen de un producto que ellos saben debe ser formulado por un medico. 


� Con frecuencia, los daños derivados de la utilización de medicamentos surgen de una mala formulación o utilización de los mismos, muchas beses derivado de la falta de instructivos de uso, o de las predisposiciones orgánicas del paciente. Así, por ejemplo puede suceder que pese a las advertencias del productor, el medico, el farmaceuta o el paciente mismo, mezclen indebidamente un medicamento bien fabricado y diseñado, con otros medicamentos, dando así lugar a daños colaterales. En estos casos, si el fabricante hizo las advertencias del caso, no habrá responsabilidad alguna de su parte, y en ese caso, el responsable será el medico, el farmaceuta o el paciente mismo. Piénsese en el paciente que sin hacer caso de las advertencias, e incluso sin consultarlas, se auto medica cortisona en cantidades excesivas, sufriendo daños irreversibles en su salud. Es claro que en esos casos, lo defectuoso no es el producto ni su presentación, sino la utilización que del mismo hace el paciente. Los mismo puede afirmarse cuando el medico sin seguir las instrucciones del fabricante omite controlar las predisposiciones del paciente y le formula un medicamento bien elaborado pero que para ese paciente, es inapropiado. En tales circunstancias, el responsable exclusivo es el medico y no el fabricante.


� Mientras en el caso de la responsabilidad por falta de eficiencia de los medicamentos, la acción corresponde en principio al paciente o a sus herederos, en la responsabilidad por medicamentos defectuosos, no hay diferencia alguna y, en consecuencia, se protege tanto al adquirente del producto, como a cualquier tercero que llegare a resultar perjudicado, como consecuencia del defecto del mismo. Así, por ejemplo, si un niño se intoxica con un medicamento mal empacado, el fabricante será responsable así, el medicamento no estuviere formulado para uso del menor. De la misma manera, si un medicamento explota por un defecto de fabricación  o de composición, causando daños a terceros, el fabricante será responsable. Decimos entonces que la responsabilidad por productos defectuosos se aplica tanto en materia contractual como extracontractual.






