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RESUMEN

El otorgamiento de autorizacidén para la comercializacion de insumos médicos
no debe ser visto como un mero tramite, ya que la utilizacién de todos los
insumos médicos conlleva un riesgo para los seres humanos, por lo que la
institucion encargada de otorgar dicha autorizacion debe asegurar que los
insumos médicos puestos en el mercado sean de calidad, seguros y eficaces
y que su funcionamiento sea Optimo durante todo su ciclo de vida. En vista
de esto, es necesario que muchos de los aspectos referentes a la potestad
autorizatoria para la comercializacion de insumos médicos en El Salvador

sean reforzados.

Al analizar y comparar con El Salvador la forma en que se ejerce la
operatividad de la potestad autorizatoria para la comercializacion de insumos
médicos en paises desarrollados y con mas experiencia en el control de
insumos médicos, como lo son Espafia y Colombia, se identificaron los
aspectos que se deben reforzar en El Salvador los cuales son: tomar en
cuenta al momento del otorgamiento de licencia de comercializacion la
clasificacion por riesgo de los insumos médicos, llevar la trazabilidad de los
insumos puestos en el mercado, crear un sistema de alerta efectivo en caso
de eventos adversos con insumos, realizar inspecciones periodicas a los
autorizados, crear medidas de proteccion que prevengan eventos adversos
con insumos Y la implementacion de un procedimiento sancionatorio en caso
de incumplimiento de los aspectos anteriores. Esto permitira garantizar que la
potestad autorizatoria sea ejercida de la manera mas idonea, lo que

asegurara la tutela de los derechos de los administrados.
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INTRODUCCION

En el presente trabajo de grado se desarrolla una investigacion enfocada a la
operatividad de la potestad autorizatoria de la Direccion Nacional de
Medicamentos para la comercializacion de insumos médicos, con el
propdsito de dar cumplimiento a uno de los requisitos para la obtencién del
grado académico de Licenciatura en Ciencias Juridicas de la Facultad de

Jurisprudencia y Ciencias Sociales de la Universidad de El Salvador.

Se realiz6 esta investigacion debido a que la regulacion de insumos médicos
es relativamente nueva en El Salvador, y su contenido estad generando
deficiencias y vacios en la autorizacion para la comercializaciéon de los
mismos. Esto en razon de que la utilizacion de insumos médicos conlleva un
riesgo para la vida de los seres humanos, por lo que es necesario que la
Institucibn al momento de ejercer dicha potestad establezca los criterios
necesarios para garantizar el buen estado y la seguridad en la utilizacién y

tratamiento de los insumos médicos.

La presente investigacion esta delimitada a la institucion que posee la
potestad autorizatoria sobre insumos médicos que es la Direccién Nacional
de Medicamentos, y los elementos que debe tomar en cuenta para el
ejercicio de dicha potestad.

Esta investigacion se realizé con el objeto de determinar ¢qué aspectos
deben reforzarse en la operatividad de la potestad autorizatoria de la
Direccion Nacional de Medicamentos para mejorar el procedimiento de
autorizacion para la comercializacion de insumos médicos?, y en base a
esto, comprender en qué consiste la potestad autorizatoria y de qué manera

debe ser ejercida por la Administracion Puablica; asimismo, identificar qué son



los insumos médicos y cual es el tratamiento que deben darle los autorizados
para su comercializacion de acuerdo a su clasificacion de riesgo, comparar la
forma de regulacion de los insumos médicos en El Salvador con la forma de
regulacion en la legislacion extranjera y analizar el funcionamiento actual de
la operatividad de la potestad autorizatoria para la comercializacion de

insumos médicos que realiza la Direccion Nacional de Medicamentos.

Para el logro de esta investigacion se emple6 la metodologia Juridico
Descriptiva - Propositiva, ya que este se caracteriza porque evalla fallas de
los sistemas o normas, a fin de proponer o aportar posibles soluciones. Asi
mismo, se utilizaron métodos de analisis-sintesis y de derecho comparado.
La investigacion tuvo como limitantes el dificil acceso a la informacion y falta
de cooperacion en la Institucibn encargada, el cambio constante de
procedimientos dentro de esta, y la informacion limitada que tienen los

titulares del derecho a la salud sobre el tema.

Los contenidos de este documento se presentan en una breve descripcién de
cada uno de sus capitulos a continuacion: En el primer capitulo se
desarrollan los aspectos histéricos mas relevantes acerca del ejercicio de la
potestad autorizatoria para la comercializacion de insumos médicos,
explicando el papel de las instituciones internacionales mas importantes que
intervienen, las cuales son la Organizacion Mundial de la Salud y la

Organizacion Panamericana de la Salud.

En el segundo capitulo se explican los aspectos conceptuales, generales y
doctrinales sobre la potestad autorizatoria, la comercializaciéon orientada al
mercado de los insumos médicos, y la definicién, caracteristicas, tratamiento

y clasificacion de los insumos meédicos; aspectos en los cuales se



fundamenta la investigacibn y permiten la comprension de la tematica

general.

En el tercer capitulo se presenta el marco regulatorio del procedimiento de
autorizacion para la comercializacion de los insumos meédicos de El Salvador,
gue se encuentran contenidos en la Constitucion de la Republica, Ley de
Medicamentos, Reglamento General de la Ley de Medicamentos y las guias
técnico juridicas creada por la Direccion Nacional de Medicamentos.
Ademas, se desarrolla el marco regulatorio del procedimiento referente a la

autorizacion de comercializacion de insumos médicos de Espafia y Colombia.

En el cuarto capitulo, se presenta el andlisis comparado del derecho
referente a la regulacion en el otorgamiento de autorizacion para la venta de
insumos meédicos entre Colombia, Espafia y ElI Salvador, lo cual permite
identificar los aspectos que la Direccién Nacional de Medicamentos debe
reforzar en el ejercicio de la operatividad autorizatoria para la

comercializaciéon de insumos médicos en El Salvador.



CAPITULO |

BREVE DESARROLLO HISTORICO DEL EJERCICIO DE LA POTESTAD
AUTORIZATORIA PARA LA COMERCIALIZACION DE INSUMOS
MEDICOS

El ejercicio de la potestad autorizatoria para la comercializacion de insumos
meédicos no siempre ha sido igual en El Salvador ni en el resto del mundo, ni
tampoco ha tenido la misma relevancia que tiene hoy, a continuacion,
describiremos brevemente cémo la Administracion Publica a través del
tiempo ha ejercido actividades de control que limitan a los administrados
especificamente la autorizacion; ademas se presenta una resefia de la
evolucion de los insumos o dispositivos médicos y cual ha sido su regulacion
y forma de comercializaciébn a nivel nacional e internacional, explicando
también el papel de las instituciones internacionales mas importantes en este
ambito que son la Organizacion Mundial de la Salud y la Organizacién

Panamericana de la Salud.
1. Historia del ejercicio de la potestad autorizatoria

Las administraciones publicas, en el desempefio de sus tareas constitucionales
prolongadas indefinidamente por la accion legislativa intervienen, y en
ocasiones muy seriamente, en la actividad de los -ciudadanos,
condicionando, limitando relativamente o limitando de forma absoluta el
ejercicio de sus derechos subjetivos, intereses legitimos o intereses simples,
por razones de interés general. Por esa razon, se ha venido denominando a
este modo de actuar de las Administraciones como una actividad de control,
también llamada de policia, la cual se encarga de controlar si las normas se

cumplen, estableciendo un control mas o menos incisivo, de manera que la



actividad llevada a cabo respete las normas. Esta actividad de control ha ido
evolucionando desde finales del siglo XVIII, el concepto de policia en el
Derecho Administrativo equivalia a cualquier intervencion publica destinada a
mantener el orden, la seguridad ciudadana o intereses de la comunidad; su
fundamento residia en la potestad del rey, y sus subditos estaban sometidos

al ejercicio de dicha potestad.

En el Estado liberal, el control policial se reducia al mantenimiento del orden
publico puesto que se confiaba en el mercado y a los particulares la

ordenacion de las relaciones econdémicas y sociales.

En el siglo XIX, la intervencién administrativa se incrementa considerablemente
como consecuencia de la creacion de servicios publicos y al mismo tiempo,
el control administrativo sobre la economia con el fin de garantizar esos
derechos sociales que se van reconociendo, casi todas las actividades
econdémicas privadas estan sometidas a un control previo a través de
autorizaciones o licencias de todas clases, esta actividad de control tan
estricta va aparejada a una actividad de ordenacion muy extensa que se ha
mantenido en algunos sectores hasta estos dias.

A principio de los afios 80, este control policial tan estricto por parte de las
administraciones publicas se empieza a cuestionar pues se contrariaba con
el nuevo rumbo de la economia mundial y su liberalizacion del régimen de las

actividades econémicas.

En este sentido, todas las normas se someten a un test de necesidad y se
empiezan a modificar las formas de intervencién administrativas transfor-

mando muchos controles previos (autorizaciones) por un control a posteriori

1José Bermejo Vera, Derecho Administrativo Parte Especial, 6° edicion (Arazandi, S.A.,
Espafia, 2005), 59.



(declaracion responsable y comunicacion previa) mas flexible que elimina
dificultades y trabas burocraticas a las empresas. Este cambio recibe el
nombre de “Neoregulacion”, en el que el Estado no deja de intervenir en la
actividad econémica y social, sino que interviene de una manera distinta: a)
cambiando las formas de control administrativo; b) la implicacion de los
sujetos privados en las propias funciones de control; c) la creacion de

autoridades independientes de regulacién y control.?

La autorizacién encaja perfectamente en la actividad de policia o limitacion,
ya que estas condicionan de alguna manera los derechos e intereses de los
ciudadanos ya que algunos derechos subjetivos necesitan, para ser ejercidos
en plenitud y validamente, el permiso de la administracion publica
correspondiente, quien antes de otorgarlo, comprueba que el derecho

preexistente ejercitable se va a ejercitar de manera correcta.’

1.1. Historia de los dispositivos médicos

En poco tiempo, los dispositivos médicos se han convertido en parte
fundamental de la atencion de salud y un componente vital de las numerosas
actividades que realizan los proveedores de atencion sanitaria en su labor
para diagnosticar y tratar a personas con afecciones meédicas, y para aliviar
los problemas de las personas con discapacidades funcionales. Los disposi-
tivos médicos existen desde hace siglos, hay pruebas de que los egipcios
utilizaban bisturies, cabestrillos, férulas, muletas y otros dispositivos médicos

ya en el afio 7000 a. C.*

’Andrea Murcia Toro, “Actividad de control e intervencién Administrativa. Nuevas Técnicas:
Declaracion responsable y comunicacion previa” (Tesis de Maestria, Universidad de Alcala,
2017), 12-14.

*Bermejo, Derecho Administrativo, 58.

4Organizaci(’)n Mundial de la Salud, Dispositivos Médicos: La Gestion de la Discordancia,
(Ediciones OMS, Suiza: 2012), 1.



En la linea del tiempo varios son los avances tecnolégicos desde la medi-

cina, las principales décadas que lo reflejan son:

a) Década de 1980: Se produjo un gran aumento del nimero de dispositivos
médicos empleados en la atencién de pacientes, en particular de los
aparatos para la obtencion de imagenes de alta resolucion y principal-
mente los de radiografia y radioscopia. Los sistemas de monitorizacion
continua de las variables cardiovasculares (frecuencia cardiaca, gasto
cardiaco y tension arterial) comenzaron a ser habituales en los hospitales.
La atencion sanitaria fue invadida por el progreso tecnoldgico, generali-
zandose el uso de respiradores, maquinas de dialisis renal e incubadoras

neonatales.

b) Década de 1980 a 2000: En los paises industrializados, la mayor parte de
los hospitales instalaron aparatos de tomografia axial computarizada
(TAC) y de imaginologia por resonancia magnética. Por otro lado, los
cirujanos podian ofrecer a sus pacientes cada vez mas dispositivos
médicos para sustituir estructuras anatémicas. La gama de dispositivos

médicos crecioé de manera exponencial.

c) Década de 2000 hasta la fecha: La robotica se convirtio en una realidad
del sector de los dispositivos médicos, con sus defensores y sus
detractores. Aumentd espectacularmente la variedad de dispositivos de
ayuda para personas con alguna discapacidad funcional y se desarrollaron
enormemente los dispositivos médicos con sistemas de informaticos o de
conexion a Internet integrados. Esta integracion presenta varias ventajas,

pero también algunas desventajas.’

®'hid.9-10.



1.2. Historia de la regulacion y comercializacion de los dispositivos

médicos

La regulacién de los dispositivos médicos es el mecanismo que se ocupa de
permitir el acceso de los pacientes a dispositivos médicos de alta calidad,
seguros y eficaces, asi como de restringir el acceso a aquellos productos
inseguros 0 que no presentan una relacidon riesgo-beneficio aceptable.
Implementada adecuadamente, la regulacién asegura el beneficio publico de
la salud y la seguridad de los pacientes, del personal y de la comunidad.

El primer programa regulador de dispositivos médicos de la Region de las
Américas se remonta a la década de los setenta, cuando la Food and Drug
Administration (FDA)®, a través de la enmienda de equipos médicos de 1976,
comenzo a aplicar controles para garantizar la seguridad y eficacia de estos
productos. En esta misma etapa, en Canadad se aprob6é la Ley de
Medicamentos y Alimentos, que incorpora las regulaciones de los
dispositivos médicos. Los afios noventa fueron importantes en la
organizaciéon de actividades a escala mundial. Se organiz6 el Global
Harmonizaron TaskForce (GHTF)” y su trabajo se vinculé al del Comité
Técnico 210 de la International Organizationfor Standardization (ISO), con el

cual se establecieron acuerdos de reconocimiento mutuo.

Europa también fortaleci6 en esos afios su capacidad legislativa con la
aprobacion de las Directivas Europeas para equipos médicos. En paralelo,
en la Region de las Américas empezaron a establecerse los programas
reguladores de Argentina, Brasil, Colombia y Cuba. En 1994, como parte de

la estrategia para la reforma sanitaria en el sector salud, la Organizacion

®Siglas en inglés para: Administracién de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos.
’Siglas en inglés para: Grupo de Trabajo de Armonizacién Global.



Panamericana de la Salud (OPS) recomendé el establecer y fortalecer los
sistemas de regulaciéon en la Region con el objetivo de garantizar la
seguridad, eficacia y calidad de los dispositivos médicos. Entonces, la OPS
designd un area para impulsar el desarrollo de la regulacién de dispositivos
médicos a escala regional, esfuerzo que empez6 a cobrar fuerza en 1999 a

partir de la Reunion de Consulta, que se celebrd bajo sus auspicios.

A nivel regional, existen brechas importantes en la regulacion de los
dispositivos médicos, pues en un gran numero de los paises de la Regién no
estan regulados en absoluto. Ademas de los problemas relacionados con la
evolucion acelerada de la tecnologia y la globalizacién de los mercados, la
Regién afronta retos como una creciente comercializaciéon de equipos
usados, la alta dependencia en la donacion de equipos y un porcentaje
elevado de reutilizacion de dispositivos médicos de un solo uso. En los
ultimos afos, la OPS ha decidido intensificar su trabajo en el area de la
regulacion de los dispositivos médicos y, por este motivo, ha invitado a los
paises a formar un Grupo de Trabajo Regional para la regulacion de

dispositivos médicos.®

1.3. Intervencion de las instituciones internacionales

1.3.1. Organizacion Mundial de la Salud (OMS)

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) reconoce la importancia de los
dispositivos médicos para la atencidén sanitaria y la mejora de la salud de las

personas Yy las poblaciones. Uno de los objetivos estratégicos de la OMS es

asegurar la mejora del acceso, la calidad y el uso de productos médicos y

®Nilda Enriquez et al., "Situacién De La Regulacién De Los Dispositivos Médicos En La
Region De Las Américas”, Rev Panamericana Salud Publica, (2016): 239.



tecnologias sanitarias. Sin dispositivos médicos, muchos procedimientos
meédicos habituales, desde vendar el tobillo de un paciente que ha sufrido un
esguince hasta diagnosticar el VIH/sida o implantar una proétesis de cadera,
resultarian imposibles. Al mismo tiempo, la tecnologia moderna estd produ-
ciendo una abundancia abrumadora de dispositivos médicos a un ritmo tal

gue el dispositivo mas reciente se vuelve obsoleto en poco tiempo.

Afectan al progreso en este ambito cuestiones clave como la extrema
diversidad del sector de los dispositivos médicos, en términos de tipos de
dispositivos, grado de complejidad, aplicaciones, usos, usuarios y categorias,
y problemas como la dependencia del contexto de los dispositivos médicos y
el hecho de que la investigacion en dispositivos médicos a menudo no se
basa en las necesidades de salud publica.’

No obstante, para la Organizacion Mundial de la Salud, la eficacia de los
dispositivos médicos sera maxima si se consideran todos los elementos de la
atencién sanitaria necesarios para responder a las necesidades de salud
publica: la prevencién, la atencion clinica (investigacién, diagndstico,
tratamiento y manejo, seguimiento y rehabilitacion) y el acceso a una
asistencia sanitaria adecuada. En consecuencia, no hay que centrarse en los
aspectos tecnologicos de los dispositivos médicos, sino que hay que
plantearse otra meta: mejorar el acceso en todo el mundo a unos dispositivos
médicos idoneos. Esta meta comprende cuatro componentes fundamentales:

la disponibilidad, la accesibilidad, la idoneidad y la asequibilidad.

Estos cuatro componentes ayudan a ampliar el alcance del programa de
dispositivos médicos de modo que no solo se centre en el aspecto preliminar

que supone la labor de innovacion sino también en elegir qué dispositivos

° Organizacion Mundial de la Salud, Dispositivos Médicos, 10.



médicos adquirir de modo racional, en respuesta a las necesidades, y en
garantizar que se usan del modo mas eficaz posible para la mejora de la

salud. *°

Un dispositivo médico debe ser adecuado al contexto o entorno al que esta
destinado, es decir, es preciso asociar el dispositivo médico adecuado a la
correspondiente necesidad de salud, a fin de maximizar su efectividad. Ahora
bien, casi todos los dispositivos presentes en paises en desarrollo se han
disefiado para uso en paises industrializados, hasta tres cuartas partes de
estos dispositivos no funcionan en sus nuevos entornos y quedan sin usar. A
ello contribuyen diversos factores como que no se evallen las necesidades,
la falta de disefios adecuados, infraestructuras resistentes, repuestos para la
reparacion de los dispositivos y material fungible (también conocido como
“material consumible”), o la carencia de informacién para la adquisiciéon y el
mantenimiento, asi como de personal de atencion de salud capacitado. En
muchos paises, estas cuestiones son parte de un problema mas amplio: la

falta de un sistema de gestion de los dispositivos médicos.

La situacion se ve agravada por el hecho de que, por desgracia, la innova-
cion en el ambito de los dispositivos médicos y las actividades relativas a su
seleccidon y uso no suelen basarse actualmente en las necesidades de salud

publica. **
1.3.1.1. Dispositivos médicos prioritarios

Con el fin de contribuir al avance del programa para la mejora del acceso
mundial a unos dispositivos médicos idoneos, el Proyecto sobre Dispositivos

Médicos Prioritarios organizado por la OMS, elabor6 un méetodo basado en

Ofpid.11.
% bid.



criterios de salud. El primer paso de este método fue determinar los proble-
mas sanitarios mas importantes. El analisis, de ambito mundial, se baso6 en
las estimaciones de la carga mundial de morbilidad o de los factores de
riesgo de las enfermedades, o en ambos. El segundo paso consistié en
determinar los mejores modos de tratar los problemas sanitarios, consultando
las directrices clinicas pertinentes. El tercer y ultimo paso fue la vinculaciéon
de los resultados de los dos primeros pasos para generar una lista de
dispositivos médicos fundamentales necesarios para el tratamiento, en un
nivel de atencion de salud dado y en un contexto dado, de las enfermedades

con morbilidad alta identificadas.

Mediante el método secuencial, el proyecto sobre Dispositivos Médicos
Prioritarios?, determiné los dispositivos médicos fundamentales utilizados en
el tratamiento y la gestion de las enfermedades con morbilidad mundial alta
que establecen las directrices clinicas pertinentes. Cabe destacar la casi
completa ausencia de mencioén alguna a los productos de apoyo o auxiliares
necesarios para ayudar a las personas que padecen estas enfermedades a

mejorar su funcionalidad.

Una de las barreras principales al uso 6ptimo de un dispositivo médico es el
desajuste entre el disefio del dispositivo y el contexto en el que se utiliza, otro
problema es la falta de una gestion correcta del dispositivo, tanto en el nivel
de la administracion publica como en el de las instalaciones sanitarias. La
falta de estandarizacion puede también limitar gravemente la usabilidad e

integracion de los dispositivos. Este problema puede corregirse adecuando

?Organizacién Mundial de la Salud, Lista de dispositivos médicos prioritarios recomendados
para el primer nivel de atencion de la salud, (San Salvador, El Salvador, 2019), 2.https:/
www.paho.org/hg/index.php?option=com_docman&view=download&alias=47664-lista-de-
dispositivos-medicos-prioritarios-recomendados-para-el-primer-nivel-de-atencion-de-la-salud-
enero-2019-primera-version-1&category_slug=sistemas-servicios-salud-1934&Itemid=270
&lang=en


https://www.paho.org/hq/index.php?option=com_docman&view=download&alias=47664-lista-de-dispositivos-medicos-prioritarios-recomendados-para-el-primer-nivel-de-atencion-de-la-salud-enero-2019-primera-version-1&category_slug=sistemas-servicios-salud-1934&Itemid=270&lang=en
https://www.paho.org/hq/index.php?option=com_docman&view=download&alias=47664-lista-de-dispositivos-medicos-prioritarios-recomendados-para-el-primer-nivel-de-atencion-de-la-salud-enero-2019-primera-version-1&category_slug=sistemas-servicios-salud-1934&Itemid=270&lang=en
https://www.paho.org/hq/index.php?option=com_docman&view=download&alias=47664-lista-de-dispositivos-medicos-prioritarios-recomendados-para-el-primer-nivel-de-atencion-de-la-salud-enero-2019-primera-version-1&category_slug=sistemas-servicios-salud-1934&Itemid=270&lang=en
https://www.paho.org/hq/index.php?option=com_docman&view=download&alias=47664-lista-de-dispositivos-medicos-prioritarios-recomendados-para-el-primer-nivel-de-atencion-de-la-salud-enero-2019-primera-version-1&category_slug=sistemas-servicios-salud-1934&Itemid=270&lang=en
https://www.paho.org/hq/index.php?option=com_docman&view=download&alias=47664-lista-de-dispositivos-medicos-prioritarios-recomendados-para-el-primer-nivel-de-atencion-de-la-salud-enero-2019-primera-version-1&category_slug=sistemas-servicios-salud-1934&Itemid=270&lang=en

mejor los disefios de los dispositivos médicos a contextos especificos y
mejorando la capacitacion del personal en el uso de dispositivos médicos

especificos.™®

Con el trascendental informe del proyecto de medicamentos prioritarios para
Europa y el mundo, se crea una asociacion publico-privada y el exitoso
programa de “acceso a los medicamentos esenciales”, llega el momento de
crear un programa para mejorar el acceso a unos dispositivos prioritarios que
satisfagan de forma adecuada las necesidades de salud publica en todo el

mundo.

Es importante sefialar que, aunque los dispositivos médicos son un
componente crucial de la atencion sanitaria, la efectividad del acceso a unos
dispositivos médicos prioritarios ser& méaxima si se consideran todos los
elementos de la atencion sanitaria necesarios para responder a las necesi-
dades de salud publica: la prevencion, la atencion clinica (investigacion,
diagndstico, tratamiento y manejo, seguimiento y rehabilitacion) y el acceso a

una asistencia sanitaria adecuada.

En materia de necesidades de atencion sanitaria y de investigacion, los
paises con recursos abundantes pueden tener prioridades muy distintas que

las de los paises con recursos escasos.

En cambio, en los paises con pocos recursos puede ser mas urgente contar
con instrumentos de diagndstico sencillos, resistentes y asequibles, asi como
silas de ruedas sodlidas y flexibles que puedan usarse en caminos

irregulares, con bordillos altos y accesos estrechos.™

3 bid. 11
“Ibid. 2
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En mayo de 2007, la 60 Asamblea Mundial de la Salud manifesté su
preocupacionpor el despilfarro de recursos que suponen las inversiones
inadecuadas en tecnologias sanitarias; en particular, en dispositivos médicos
que no responden a las necesidades mas prioritarias, son incompatibles con
las infraestructuras existentes, se utilizan de forma irracional o incorrecta, o

no funcionan de forma eficiente.

La Asamblea Mundial de la Salud aprobé la resolucion WHA60.29" y
reconocio la “necesidad de contener la escalada de costos, definiendo para
ello un orden de prioridad en la seleccion y adquisicion de tecnologias
sanitarias en funcion de sus efectos sobre la carga de morbilidad, y también
de velar por un uso eficaz de los recursos mediante procesos adecuados de

planificacion, evaluacion, adquisicion y gestion”.

Uno de los objetivos estratégicos del Plan para 2008-2013 de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), fue garantizar la mejora del acceso
a productos médicos, incluidos los dispositivos médicos, asi como su calidad
y uso, lo que supuso un reconocimiento de los dispositivos médicos como
instrumento para proporcionar atencion sanitaria y mejorar la salud de las
personas.*® Este objetivo presenté progresos satisfactorios, sobre todo en los
paises de ingresos medianos, respecto del control de enfermedades trans-

misibles, VIH/sida, tuberculosis, paludismo y salud de los mas vulnerables.’

*Asamblea 60° Mundial de la Salud, Tecnologias sanitarias. (Undécima sesion plenaria,
Espafia, 2007) https://www.who.int/medical_devices/es_wha60_29.pdf

®Comité de Programa, Presupuesto y Administracién del Consejo Ejecutivo,Medium-
termstrategic plan 2008—-2013: progressreport, (cuarta reunién, punto 3.2 del orden del dia
provisional, El Salvador, 2006), http://apps.who.int/gb/pbac/pdf_files/fourth/PBAC4_4-en.pdf,
consultado

"Organizacién Mundial de la Salud, Plan Estratégico a Plazo Medio 2008-2013: evaluacion
interina (64° Asamblea Mundial de la Salud, abril de 2011), 8, http://apps.who.int/gb/eb
wha/pdf_files/WHAB4/A64_6-sp.pdf
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Ahora bien, conforme progresé el proyecto, se determiné que era preciso
modificar el objetivo original del proyecto, a tenor de los resultados siguien-
tes: a) hay numerosos dispositivos médicos disponibles, pero no son los mas
idoneos; b) hay pocas carencias en la disponibilidad de dispositivos médicos
en el mercado. Estos resultados no previstos, impulsaron un cambio en los
objetivos del proyecto, para centrar la atencion en las numerosas deficiencias

relativas a los dispositivos médicos.

Estos problemas, retos y fallos constituyen un desajuste, mas que una
carencia, que impide que los dispositivos médicos alcancen su potencial

pleno a efectos de la salud publica.

La OMS y sus asociados han colaborado en el desarrollo de un programa, un
plan de accidn, instrumentos y directrices para mejorar el acceso a dispositi-
vos médicos adecuados, entre estos se encuentran: recursos humanos para
la gestion de dispositivos médicos, reglamento de los dispositivos médicos,
evaluacion de tecnologia sanitaria aplicada a los dispositivos médicos, uso

seguro de dispositivos médicos.®

1.3.2. Organizacion Panamericana de la Salud

La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), fundada en 1902, es la
agencia internacional en salud publica mas antigua en el mundo. Su misién
esencial es fortalecer los sistemas de salud nacional y local, y mejorar la
salud de todas las personas en las Américas. Durante su existencia de mas
de un siglo, ha catalizado la cooperacion panamericana que ha contribuido a

alcanzar importantes logros en salud en la regién como, por ejemplo: Un

®0rganizacion Mundial de la Salud, Dispositivos Médicos: Formulacién de politicas sobre
dispositivos médicos. (Ediciones OMS, Suiza, 2012), 3-4.
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aumento de 30 afios en la esperanza de vida desde 1902, una expansion
significativa de la cobertura de salud para las poblaciones mas pobres y

vulnerables en los paises miembros de la OPS.

La OPS presta cooperacién técnica en areas como epidemiologia vy
respuesta a brotes, preparacion en desastres, organizacion de servicios de
salud y planificacion sanitaria, inmunizacion, nutricién, salud ambiental, salud
mental, seguridad vial, legislacion sanitaria, acceso a medicinas y

tecnologias médicas, organismos reguladores, y muchas otras areas.

Ademas, promueve la estrategia de atencion primaria de la salud como una
manera de extender el acceso a los servicios de salud a la comunidad y
aumentar su eficiencia y calidad, también promueve la cobertura universal en
salud, los derechos humanos y la no discriminacion, la multiculturalidad, la
equidad de género, y la participacion social en la proteccion y promocion de
la salud.La OPS enfoca sus esfuerzos en particular en los grupos
poblaciones y en enfermedades que han sido tradicionalmente desatendidas

o marginalizadas.*®

Las prioridades y politicas de la OPS son fijadas por sus Estados Miembros a
través de los Cuerpos Directivos, como el Consejo Directivo que se relune
anualmente, y la Conferencia Sanitaria Panamericana, que se reune cada

cinco afos.?

Para la OPS, los dispositivos médicos son considerados un componente
fundamental de los sistemas de salud; los beneficios que pueden proporcio-

nar continlan aumentando, ya que son esenciales tanto para prevenir, como

“pan American HealthOrganization, Datos Claves sobre la OPS, (Suiza, 2012), 1. https://
\Zlgww.paho.org/hq/dmdocuments/2013/datos—c|aves—ops.pdf
Ibid.1
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para diagnosticar, tratar y rehabilitar enfermedades de manera segura y
eficaz. Los pasos que involucran la fabricacion, regulacién, planificacion,
evaluacion, adquisicion y administracion de dispositivos médicos son comple-
jos pero esenciales para garantizar su calidad, seguridad y compatibilidad

con los entornos en que son utilizados.?

Como parte de las actividades internacionales que se desarrollaban en el
GHTF, la OPS convocé la creacion de la Pan American Cooperationon
Medical Equipment (PACME)?, un ambiente en el cual las autoridades
reguladoras de la Region informarian sobre su desarrollo y se estimularia la
cooperacion para iniciar programas reguladores en los paises que no los
tenian. Estas acciones motivaron la aprobacion de la Resolucién CD42.R10
sobre dispositivos médicos en la 42° Reunion del Consejo Directivo de OPS
en 2000, en la cual, entre otros aspectos, se exhorta a los Estados Miembros

a crear sistemas para la regulacion de dispositivos médicos.*

En 2007, durante la 60° Asamblea Mundial de la Salud, en la resolucién
WHAG60.29 sobre Tecnologias Sanitarias, se insté a los Estados Miembros a
"elaborar directrices sobre practicas adecuadas de fabricacion y reglamen-
tacion, instituir sistemas de vigilancia para garantizar la calidad, seguridad y
eficacia de los dispositivos médicos y, cuando corresponda, participen en la

armonizacion internacional”.

De 2010 en adelante, se produjeron cambios a escala mundial, que

repercutieron positivamente en la Region. En 2012, se propuso avanzar

*'Pan American HealthOrganization, Dispositivos Médicos, (Suiza, 2014), 1.. https://www.
paho.org/hg/index.php?option=com_content&view=article&id=11697:medical-
devices&ltemid=41750&lang=es

22 Siglas en inglés para: Cooperacion Panamericana en Equipos Médicos.

*0Organizacién Panamericana de la Salud, Resolucién CD42.R10, (52° Sesién del comité
regional, 42° Consejo Directivo, México, 2000), 2. http://iris.paho.org/xmlui/bitstream/handl
e/123456789/1427/CD42.R10sp.pdf?sequence=2&isAllowed=y

14



hacia una convergencia reguladora y, tras un trabajo importante realizado por
del GHTF, este grupo de trabajo se disolvi6, dando paso al International
Medical DeviceRegulatorsForum (IMDRF)?*, un grupo de autoridades
reguladoras de dispositivos médicos de todo el mundo cuyo objetivo es
acelerar la armonizacién y la convergencia reguladora internacional de los
dispositivos médicos. En 2014, durante la 67 Asamblea Mundial de la Salud,
se aprobo la Resolucion WHA6720 sobre el Fortalecimiento del sistema de

reglamentacion de los productos meédicos.

El Plan Estratégico 2014-2019 de la OPS estipula en la Categoria 4 que "Las
tecnologias sanitarias, incluidos los medicamentos y otros productos médi-
cos, son imprescindibles para la prestacion de los servicios de salud, desde
la prevencién hasta los cuidados paliativos.

Para lograr la cobertura universal de salud, un paso fundamental es mejorar
el acceso a las tecnologias sanitarias y una parte esencial de ello es elaborar
y ejecutar politicas que fortalezcan la gobernanza y la gestion de las

tecnologias sanitarias".?

1.4. Evolucién histérica en El Salvador

El tema de medicamentos comenzo a ventilarse por el movimiento social a partir
de 1993, cuando los precios ya eran una fuerte limitante en ese entonces.
Motivados por dicho tema varias organizaciones se agruparon en la red APSAL
(Accion para la Salud en El Salvador). Fue también APSAL quien en el afio 2002

hizo la primera propuesta de ley.

**siglas en inglés para: Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos.
*Enriquez, "Situacion de la Regulacion de los Dispositivos”, 239.

15



La propuesta de la Ley de Medicamentos fue presentada a la Asamblea
Legislativa por iniciativa de la Presidencia de la Republica a través de los titulares
de Salud en febrero de 2010, misma que sirvié de base de discusion para otras
propuestas por iniciativa de diferentes partidos politicos. Del debate parlamentario
de todos estos insumos surge la actual ley.*

La Ley de Medicamentos nace como una necesidad de regular el &mbito de
los medicamentos en el que privaba un caos regulador, como consecuencia
de un fraccionamiento de la autoridad reguladora que no se observaba en
ningun otro pais, entre el ente oficialmente reconocido como rector del
sistema (MINSAL) —que tenia asignada Unicamente la vigilancia post
registro (calidad, farmacovigilancia)— por una parte y el Consejo Superior de
Salud Publica (CSSP) y su Junta de Vigilancia de la Profesién Quimico
Farmacéutica (JVQF) por la otra, a quien se habia encargado el registro (que
incluye el analisis de la calidad de dichos productos), la autorizacién de
establecimientos farmacéuticos y la regulacién de la comercializacion de productos

farmacéuticos.?’

En un primer momento se midi6é la magnitud del problema y al confirmar que
los precios de El Salvador estaban entre los mas altos del mundo, se

identificé la urgente necesidad de intervenir en esa situacion.?®

En un segundo momento, se caracterizé el sector farmacéutico para
identificar los actores y las causas de porqué los medicamentos tenian esos
precios tan elevados, ya que habia paises con una economia mas neoliberal

que esta y que no llegaban a esos niveles de precios.

*®Eduardo Espinoza Fiallos, “Todo lo que usted deberia saber, por su salud y la de los
suyos, sobre la Ley de Medicamentos”, Revista La Universidad, n.18-19 (2012): 291.

*"Ibid. 288

**Ibid. 302
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Esto permitid identificar que uno de los elementos fundamentales de la
regulacion del mercado y en general del ambito de los medicamentos era
que dicha regulacion estaba fraccionada en varias instancias: el Consejo
Superior de Salud Publica (CSSP), la Junta de Vigilancia Quimico Farma-
céutica y el Ministerio de Salud, cada una con diferentes responsabilidades
asignadas; asi, el fraccionamiento de la autoridad sanitaria contribuia a una
deficiente regulacion de los medicamentos facilitando la hegemonia del

sector privado en detrimento del interés publico.?

Este fraccionamiento se veia agravado por el hecho de que el ente que
regulaba el registro y la comercializacion (CSSP, JVQF) tenia representacion
predominante de los comercializadores de medicamentos, lo que condicio-
naba que se priorizara el afdn de ganancias sobre las necesidades de la

poblacién, con consecuencias negativas para la misma.

Adicionalmente, ninguna de estas instituciones tenia la capacidad instalada
necesaria para cumplir con sus responsabilidades, el MINSAL porque su
laboratorio central fue desmantelado y su capacidad de control de calidad
reducida al andlisis parcial de los medicamentos que se consumen en su red
de servicios (el ISSS contrataba estos servicios en el sector privado);el CSSP
y la JVQF porque también tenian una capacidad elemental y también
contrataban en el sector privado los servicios de control de calidad que en
consecuencia con esta responsabilidad asignada debian prestar.30El
impacto de este caos regulador se manifestaba sobre la poblacion en

diferentes formas, entre otras cosas:

29 |y

Ibid.
“Direccién Nacional de Medicamentos, Resefia Histdrica Institucional (El Salvador, 2016), 2-
3, https://lwww.transparencia.gob.sv%2Finstitutions%2Fdnm%2Fdocuments%2F221838%2F
download&usg=A0OvVaw2mgW3-zvolEQVxbYxZSu GE
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a) Una carga incrementada de complicaciones y muerte, especialmente en la
poblacién pobre y extremadamente pobre crecientemente excluida del

acceso a los medicamentos e insumos médicos esenciales.

b) Realizacion de negocios extremadamente lucrativos a expensas del erario
publico o del bolsillo de los hogares, que pagan los precios mas altos del
mundo en los medicamentos que compran, como consecuencia de la

fijacion arbitraria y abusiva de los precios por los comercializadores.

c) Despilfarro generalizado de medicamentos debido a su adquisicion en
fechas proximas a su vencimiento y una disposicion final inadecuada de

medicamentos e insumos médicos (entierros y otros).*

La Junta de Vigilancia Quimico Farmacéutica tenia seis inspectores para vigi-

lar 2,050 farmacias que hay en el pais.

El MINSAL, para hacer un estudio de precios de medicamentos, estimo la
contratacion de unos 25 inspectores, eso da una idea de la inoperatividad
gue tenia este organismo para vigilar el mercado, que era una de las tareas

que se le habian asignado. *

El control de insumos médicos en El Salvador no ha sido objeto de
regulacion por parte de las autoridades sanitarias, hasta hace muy poco El
Salvador no contaba ni siquiera con una institucion que se encargara
especificamente del control de los medicamentos y los insumos meédicos,
sino que dicha atribucion como se describié anteriormente era del Ministerio

de Salud en colaboracion con el Consejo Superior de Salud y sus Juntas de

*Espinoza, “Todo lo que usted deberia saber”, 288-289.
*Ibid. 203
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Vigilancia, pero el control que estas instituciones ejercian de acuerdo con el
Codigo de Salud de mil novecientos ochenta y ocho, estaba limitado y
concentrado en productos quimicos, especialidades farmacéuticas, produc-
tos farmacéuticos oficinales o no para uso humano o veterinario, alimentos
de uso meédico y dispositivos terapéuticos o cosméticos, no existiendo

regulaciones referentes a dispositivos o insumos médicos.*

En consecuencia, no existia control sobre registro, fabricacion, importacion,
comercializacion, exportacion, distribucion u otra actividad de insumos médicos.
Siendo asi, que quienes se dedicaban a comercializar insumos meédicos no
necesitaban de autorizacién alguna, sino que iniciaban estas actividades a
partir de la creacion de una empresa dedicada a su venta, sin tomar en

cuenta los riesgos para la vida que el uso de dichos insumos implicaba.®*

La necesidad de crear la Direccién Nacional de Medicamentos como entidad
reguladora, fue uno de los principios basicos que se pretendian rescatar con
la Ley de Medicamentos, que viene a resolver el problema del fraccio-
namiento de la autoridad y los conflictos de interés al interior de estos

fragmentos.

Es con la Ley de Medicamentos, que los insumos médicos son tomados en
cuenta como objeto de regulacion, sefialandose en ella el requerimiento de
autorizacién tanto para fabricar, importar, exportar, distribuir, comercializar,
almacenar, transportar, dispensar, prescribir, experimentar o promocionar
insumos medicos; otorgandole esta atribucion a la Direccion Nacional de

Medicamentos. Pero esta ley hace esta Unica mencion referente a los

*Douglas Osmin Cruz Bonilla, Conversaciéon con los autores (Consejo Superior de Salud
Publica, El Salvador, 2019).

%Cecilia Lobo de Umafia Conversacion con los autores (Consejo Superior de Salud Publica,
El Salvador, 2019), 2.
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insumos meédicos en su articulo 29, dejando sin sefialar los procesos de

autorizacion, control o registro en cuanto a actividades con insumos meédicos.

En razoén de esta situacion y en base a la necesidad de un proceso para
autorizar dichas actividades, se crea Reglamento General de la Ley de
Medicamentos, el cual, pese a no hacer referencia a todos los procedimien-
tos de actividades con insumos médicos, regla el procedimiento de registro
sanitario de insumos médicos, con el cual se puede obtener la licencia para

comercializarlos.®®

1.4.1. Direccion Nacional de Medicamentos

Con la aprobacion de la Ley de Medicamentos por parte de la Asamblea
Legislativa, mediante el Decreto Legislativo No. 1008 publicado en el Diario
Oficial No. 43, Tomo N° 394 el 02 de marzo del 2012 y en su articulo 3, se
crea la Direccion Nacional de Medicamentos, conocida como DNM, y se

inicia una nueva etapa en el tema de medicamentos para El Salvador.

Desde ese momento la DNM es la autoridad sanitaria competente para
autorizacion de la inscripcion, importacion, fabricacion, control de precios,
control de la cadena de distribucion, hasta el expendio al consumidor final de
no solo los medicamentos y productos afines, entre estos los insumos

médicos.

Con dicho fin, se iniciaron sus operaciones con apoyo del Ministerio de Salud
Pulblica y Asistencia Social, posteriormente se ubicé en un salon proporcio-

nado en las instalaciones del Consejo Superior de Salud Publica (CSSP) y

*Moisés Alberto Alfaro Alvarado Conversacién con los autores (Secretario de Litigios
Regulatorios de la Direccion Nacional de Medicamentos, El Salvador, 2018).

**Banco Central de Reserva de El Salvador Informe de Rendicién de Cuentas Junio 2012-
Mayo 2013, (El Salvador, 2013), https://www.transparencia.gob.sv/institutions/bcr/docume
nts/8941/download+&cd=1&hl=es&ct=clnk&gl=sv.
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pese a todas las limitantes, no se dejé de atender al publico. Hoy en dia, la
Direccion Nacional de Medicamentos cuenta con las instalaciones completa-
mente equipadas, de igual manera cuenta con las contrataciones del perso-

nal idéneo para el desarrollo de sus funciones.*’

1.5. Conclusion del capitulo

Para garantizar el acceso a los dispositivos médicos adecuados, debe
considerarse la gestiéon y el uso adecuados del equipo médico. Esta area se
refiere a menudo como ingenieria clinica o gestiéon de la tecnologia del
cuidado médico.®® La Administracién Publica tiene un papel fundamental que
cumplir para garantizar esta gestion y usos adecuados, implementando
normas de control y de regulacion de los insumos médicos. El proceso de
gestion comienza con la comprension de las necesidades del pais, region,
comunidad o institucién y culmina con el desmantelamiento. En el medio, el
proceso consiste en buenas practicas de adquisicion, la solicitud y provision
apropiadas de donacion, logistica de entrega e instalacién, administracion de

inventario, mantenimiento, uso seguro y capacitacion.*

A través de la historia, los paises desarrollados han tenido gran avance en
este ambito, y cuentan con formas de regulacion y autorizacion que garanti-
zan la buena gestion del equipo médico, a diferencia de El Salvador que aun
estd dando sus primeros pasos, ya que el control de actividades en cuanto a
comercializacion de insumos médicos inicio en el afio dos mil doce, con la
Ley de Medicamentos y la creacion de la Direccion Nacional de
Medicamentos.

%" Direccién Nacional de Medicamentos, Resefia Histérica Institucional, 3-4.
*®0rganizaciéon Mundial de La Salud, Gestién y Uso, (Espafia, 2017), 2. https://www
é\évho.int/medical_devices/management_use/es/.

Ibid.
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CAPITULO Il

ASPECTOS CONCEPTUALES Y GENERALES SOBRE LA POTESTAD
AUTORIZATORIA, COMERCIALIZACION E INSUMOS MEDICOS

En este capitulo se desarrollan los aspectos doctrinarios que sirven de
fundamento a esta investigacion, en primer lugar, se explican los actos
administrativos, que dan lugar al acto de autorizacién que realiza la adminis-
tracion publica, seguidamente se desarrollan los aspectos fundamentales de
la comercializacion orientados al mercado de los insumos médicos; también,
se aborda el concepto de insumos médicos, sus denominaciones caracteris-
ticas y clasificacién, con el fin de comprender la relacion que existe entre

estos y que le dan sentido al problema de investigacion.

2. Los actos administrativos

El acto administrativo en la acepcion jurisprudencial, “es toda aquella
declaracion de voluntad unilateral, de una autoridad proferida en ejercicio de
sus atribuciones y en la forma determinada por la ley o reglamento, que
estatuye sobre relaciones de derecho, en consideracion a determinados
motivos, con el fin de producir un efecto juridico para satisfaccion de un
interés administrativo y que tenga por objeto crear, modificar o extinguir una
situacion juridica subjetiva.*® La nocién de acto administrativo representa una
pieza fundamental del Derecho Administrativo contemporaneo por tener
repercusiones en muchos de sus ambitos, de ahi la importancia de clarificarla

y entenderla.

“Francisco Javier Bernal, Derecho Administrativo, Programa De Administracion Publica
Territorial, (Editorial, Escuela Superior de Administracién Publica Augusto Alvarez Collazos
Bogota D.C, 2008), 169.
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Respecto del acto administrativo se han desarrollado muy diversos concep-
tos formulados con criterios diferentes; empero, sin desconocer los intentos
por emplear un criterio mixto, la gran mayoria podria separarse en dos
grandes grupos, los elaborados con un criterio organico, y los planteados con

un criterio material.

Conforme al criterio organico, también llamado subjetivo o formal, acto admi-
nistrativo es el realizado por los 6rganos administrativos del poder publico y
no por otros, conforme a este criterio, sélo los 6rganos administrativos puede
producir actos administrativos, lo que significa que los érganos judiciales y
los legislativos no podrian hacerlo, lo cual en la actualidad es rechazado; de
acuerdo al criterio material, llamado también objetivo o sustancial, indepen-
dientemente del 6rgano que lo realiza, acto administrativo es aquel cuya
sustancia es administrativa, por lo que todos los 6rganos del poder publico,
ya sean administrativos, judiciales o legislativos producen actos administra-

tivos, caracterizados por su contenido material de naturaleza administrativa.

En sentido amplio, el acto administrativo es el realizado en ejercicio de la
funcion de administracion, que produce efectos juridicos y en sentido
restringido, se puede definir al acto administrativo como la declaracion unila-
teral de voluntad de un érgano del poder publico en ejercicio de la funcion
administrativa, con efectos juridicos directos respecto de casos individuales
especificos. Los efectos juridicos de referencia se traducen en la creacion,
modificacion o extincion de derechos y obligaciones en favor o a cargo de
sujetos individuales especificos, 0 en la determinacion de las condiciones
para la creacién, modificacion o extincién de derechos y obligaciones para un

caso especifico.**

“Jorge Fernandez Ruiz, Derecho Administrativo, (UNAM, Instituto de investigaciones
Juridicas, Secretaria de Gobernacion, secretaria de cultura, INEHRM, Ciudad de México,
2016), 130-132.
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Existen muchos tipos de actos administrativos, lo que da origen a numerosas
clasificaciones posibles de éstos; no corresponde aqui entrar a su estudio,
pero a titulo ejemplificativo se pueden indicar los tipos mas usuales. Empero,
no debe olvidarse que todos entran dentro de la categoria general, y que por
ello se les aplican sin excepcion todos los principios generales del acto

administrativo, con las particularidades que cada caso presente.*?

Por razén de su contenido los actos administrativos pueden clasificarse en las

siguientes categorias:

a) Actos directamente destinados a ampliar la esfera juridica de los particulares.
b) Actos directamente destinados a limitar esa esfera juridica, y

c) Actos gue hacen constar la existencia de un estado de hecho o de derecho.

En la primera categoria se encuentran, entre otros, los actos de admision, la
aprobacion, la dispensa o condonacion, las licencias, permisos o autorizaciones,
las concesiones y privilegios de patente. De la segunda categoria forman parte
las érdenes, los actos de expropiacion, las sanciones y los actos de ejecucién. En
la tercera categoria se catalogan los actos de registro, de certificacion, de

autentificacion, las notificaciones y las publicaciones.*?

2.1. Autorizacion

La palabra “autorizacion” en derecho administrativo no tiene la significacion

gue su sentido etimoldgico induce a suponer, o sea, que la autorizacion no

“2Agustin Gordillo, Tratado de Derecho Administrativo y Obras Selectas: Primeros Manuales,
Tomo 9, (Fundaciéon de Derecho Administrativo, Buenos Aires, 2014), 215.
“Gabino Fraga, Derecho Administrativo, 40a ed. (Porriia, México: 2000), 234-235.
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siempre implica atribucién de una autoridad; su acepcion general es la de
permitir algo que si en principio es licito y libre, requiere en ciertos casos una
decision previa, por la que compruebe que esa facultad de hacer algo no es
inconveniente, ilegal o peligrosa para el que la ejerce, o para los demas; en

substancia se trata de una limitacion condicionada.

La autorizaciéon puede tener por fin proteger al publico,* se requiere también
para realizar ciertos servicios publicos (los impropios) cuya prestacién no
esta a cargo del Estado, porque si lo estuviese, el particular que los prestare
seria concesionario. Con mayor razon se requiere autorizacion para ejercer

profesiones vinculadas a la salud, tales como: farmacéutico, fleb6tomo, etc.

En esos casos ninguna autoridad o facultad se atribuye, al peticionario sino y
tan sélo se levanta o suspende una prohibicion al respecto del ejercicio de
una actividad concreta, que en principio existe en potencia como facultad
fundada en derechos emanados de la Constitucion o reconocidos por ella,
pero sujetos a reglamentacion, por el contrario, puede hablarse propiamente
de autorizacion cuando se atribuye una facultad juridica que el sujeto no

tiene.

En la generalidad de los casos en que la legislacién positiva ha adoptado el
régimen de autorizaciones, licencias o permisos, hay un derecho preexis-
tente del particular, pero su ejercicio se encuentra restringido porque puede
afectar la tranquilidad, la seguridad o la salubridad publicas o la economia
del pais, y s6lo hasta que se satisfacen determinados requisitos que dejan a
salvo tales intereses es cuando la Administracién permite el ejercicio de

aquel derecho previo.”® Asi es, pues, que la autorizacién, la licencia y el

“Rafael Bielsa, Derecho Administrativo. 6° Ed. (La ley, Sociedad Anénima editora e
impresora, Buenos Aires,1964), 57.
45Fraga, Derecho Administrativo, 236.
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permiso constituyen actos que condicionan para un particular el ejercicio de

algunos de sus derechos.

Con base en lo anterior, importa tener presente para juzgar la validez

constitucional o legal de la autorizacion, las dos reglas siguientes:

a) Toda autorizacion administrativa debe satisfacer un interés publico, ya sea
de orden juridico (para adquirir o disponer), ya administrativo (de servicios

publicos), ya de ejercicio directo de autoridad, etc.

b) Ninguna autorizacién, licencia o permiso, dada en beneficio de un
particular puede afectar el interés publico. S6lo por debajo de este interés

puede darse autorizaciones y permisos a particulares.

En general, los actos que deben ser sometidos a una autorizacion son los
que emanan del ejercicio de atribuciones regulares de un 6rgano, tenga o no
tenga personalidad juridica.

La eficacia juridica de las aprobaciones y autorizaciones depende

principalmente de dos elementos esenciales:

a) De la manifestacion de la voluntad del 6rgano;

b) De la competencia del érgano o entidad.

El acto que se autoriza o0 aprueba tiene un régimen propio, y responsabiliza a
sus autores, no al 6rgano que dio la autorizacién o aprobacién, a menos que
haya conveniencia entre ambos o el 6rgano de contralor deba decidir sobre

la validez.*®

4GBieIsa, Derecho Administrativo, 64-65.
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En sintesis, la autorizacion es un acto administrativo unilateral, en el cual la
Administracion Publica por mandato de ley, habilita el derecho del adminis-
trado para ejercer una actividad bajo un criterio de legalidad y oportunidad, y
le faculta a ésta a la vez para que intervenga y en cierto modo, dirija el

ejercicio del derecho por parte del autorizado.

Lo anterior es la simple materializacion del control preventivo que la Ley da a
las autoridades ante posibles riesgos que puedan lesionar derechos de

terceros e intereses generales o de bien comun.*’
2.1.1. Potestad autorizatoria

Los actos administrativos se dictan en ejercicio de potestades tipicas, o sea,
establecidas en la ley nominalmente, tal como lo sefiala el Art. 86 inc. 3° Cn
"Los funcionarios del Gobierno son delegados del pueblo y no tienen mas
facultades que las que expresamente les da la Ley." De esta manera se
establece la cadena de legalidad del acto administrativo, que consiste en el

nexo ineludible entre acto-potestad-ley.*®

La autorizacién no desde el derecho preexistente, sino desde la potestad
autorizatoria consiste en aquellos actos administrativos, cualquiera que sea
su denominacion especifica, por los que, en uso de una potestad de
intervencidon legalmente atribuida a la Administracién, se permite a los
particulares el ejercicio de una actividad, previa comprobacién de su
adecuacion al ordenamiento juridico y valoracion del interés publico

afectado.*

“’Sala de lo Constitucional, Sentencia de Amparo, Referencia: 289-2012 (El Salvador, Corte
Suprema de Justicia, 2015).

“8Sala de lo Contencioso Administrativo, Sentencia Definitiva, Referencia: 363-2008 (El
Salvador, Corte Suprema de Justicia, 2012).

“*Ramoén Parada, Conceptos y Fuentes del Derecho Administrativo, 2da ed. (Marcial Pons,
Ediciones Juridicas y Sociales, Madrid, 2012), 285.
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La actividad de policia es aquella que crea la potestad autorizatoria en la
Administracion para controlar y vigilar todas aquellas actividades privadas

dentro de los criterios y margenes de la ley.

Esta potestad faculta, entre otras, a que la Administracion otorgue permisos,
licencias o titulos; pero también, permite que la Administracion pueda anu-

larlos o revocarlos, siempre bajo los parametros que la misma ley determine.

En relacion a las autorizaciones, en sentencia 65-H-98, de las catorce horas
con catorce minutos del dia treinta y uno de agosto de mil novecientos
noventa y nueve, la Sala de lo Contencioso Administrativo expuso: “En
primer lugar, debe tenerse en cuenta que la técnica autorizatoria constituye
una forma de limitacién de la esfera juridica de los particulares; y ello en el
sentido de que, el legislador veda a éstos el ejercicio de determinadas
actividades, que solo pueden llevarse a cabo, previa intervencion de la
Administraciébn Publica, encaminada a constatar el cumplimiento de las
condiciones previstas por el ordenamiento, al efecto. Sobra decir que el
legislador, mediante esta técnica, persigue algun fin de caracter publico:
recurre a ella para proteger determinados Intereses colectivos, segun la

naturaleza de las actividades de que se trate.

Es asi como la potestad de conceder autorizaciones lleva imbibita la
posibilidad de que la Administracion Publica impida el ejercicio de las
actividades reguladas, en los casos en que no exista la autorizacion debida,
y, en general, en todos aquellos en que esas actividades se ejerciten al
margen de los lineamientos definidos por el ordenamiento. De lo contrario, no
se alcanzaria el fin que persigue la norma que instituye, las autorizaciones en

cada caso.”®

*Sala de lo Contencioso Administrativo, Sentencia Definitiva, Referencia: 287-2013 (El
Salvador, Corte Suprema de Justicia, 2018).
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La técnica autorizatoria necesita de una concrecién por parte del poder
publico, especificamente la emision de un acto en el que se faculte o niegue
a un particular la realizacién de la actividad requerida. En ese sentido, en la
Sentencia del 20-111-2013, Amp. 227-2010, se sefialé que:“La autorizacion es
uno de los instrumentos mas caracteristicos en el ambito de la intervencion
estatal y es un acto administrativo que declara el derecho a desarrollar una
actividad mediante la remocion de limites al ejercicio de las facultades que ya

le correspondian a su destinatario.”*

Desde esa perspectiva, las autorizaciones generan una condicién de ventaja
al reconocerse al particular el ejercicio de un derecho o al liberarle de una
obligacion, un deber o un gravamen. Por ello, la autorizacién se vuelve un
mecanismo que brinda seguridad a las personas, ya que consolida su
posicion juridica frente a la Administracion y permite que las relaciones que
se establecen entre el particular y la entidad estatal estén dotadas de
estabilidad.

De ahi que la Administracibn Publica solo puede suspender, revocar,
modificar o cancelar una autorizacion conforme a las causas y procedimien-
tos establecidos en la ley, sin perjuicio de ejercer las facultades de control de

la legalidad y oportunidad.>?
2.1.2. Diferencia entre autorizacién y concesién
La doctrina ha subrayado los caracteres de la autorizacion contraponiéndolos

a los de la concesion, porque ésta se emplea para aquellos casos en los que

no hay ningun derecho previo del particular a la materia que es objeto de la

:;Sala de lo Constitucional, Sentencia de Amparo, Referencia: 289-2012.
Ibid.
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concesion, en que ninguna facultad le corresponde, en que ninguna actividad
puede desarrollar si no es por virtud de la propia concesion que es la que

crea directamente tales derechos o facultades.>®

En definitiva, el concepto de autorizacion debe limitarse a los supuestos en
qgue no hay limitacibn en el nimero de los beneficiarios del derecho o
actividad ejercitada, ni discrecionalidad en el otorgamiento, remitiendo al
concepto de concesion los demas supuestos en que la legislacién permite
claramente la discrecionalidad en el otorgamiento limita el nimero de
beneficiarios del ejercicio del derecho o actividad en funcién de condiciones

legalmente definidas.*

2.1.3. Otorgamiento, condicionamiento, transmision y extincion de las

autorizaciones

Las autorizaciones administrativas se otorgan a solicitud de los interesados,
las autorizaciones son actos reglados, no siendo posible que se puedan
modular discrecionalmente a través de condiciones, incidiendo de esta forma
sobre los efectos del ejercicio del derecho o actividad autorizada. La trans-
misibilidad de las autorizaciones viene dada en funcion del grado de
personalizacion de la actividad autorizada. En autorizaciones personales no
es posible su transmisién (licencia de armas, de conduccién, etc.), en otros
casos, como la mayoria de las licencias municipales, la licencia se otorga en
razon de una actividad sobre determinados objetos, de forma que cuando

éstos se transmiten, se transfiere con ellos la autorizacion.

En cuanto a su extincion, las autorizaciones quedan sin efectos por las

situaciones siguientes:

53Fraga, Derecho Administrativo, 237.
**Parada, Conceptos y Fuentes del Derecho Administrativo, 286.
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a) Ejecucion de la actividad autorizada.

b) Por el transcurso del plazo por el que fueron otorgadas.

c) Por su renovacién o anulacion.

d) Por incumplimiento de las condiciones a que estuvieran subordinadas.

2.1.4. Procedimiento autorizatorio

Los procedimientos autorizatorios son aquellos que se producen cuando un
particular solicita de la Administracion un acto que le permita realizar
unaactividad, los cuales concluyen, en definitiva, mediante un acto
autorizatorio: una autorizacion, un permiso o una licencia. En estos casos,
por supuesto, rige el principio de la instancia de parte, no pudiendo la

Administracion iniciarlos de oficio.>®

Si este procedimientotiende a producir un acto de autorizacién, que
generalmente se inicia con una solicitud de una parte a los efectos de
obtener una decision administrativa, por supuesto, aqui, la solicitud y todo el
procedimiento que sigue a la solicitud, hace que sea el particular interesado
gue va a obtener aquel acto de autorizacidn, quien deba tener la carga de la

prueba.

Por tanto, el principio genérico de que el procedimiento administrativo es una
actuacion de la Administracion y que la carga de la prueba corresponde a
ella, se cambia segun que ese procedimiento sea autorizativo o sancionato-

rio.

**Allan R. Brewer Carias, La carga de la prueba en el derecho administrativo (Universidad
del Zulia Maracaibo: Instituto de Filosofia del Derecho, Espafia, 1978),29-30.
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En el caso de procedimientos autorizativos, siendo el interesado quien inicia
el procedimiento, siendo el interesado quien va a obtener una decision de la
Administracion en concordancia con el derecho que pretende, no hay duda
de que la carga de la prueba corresponde al solicitante: los hechos que son
presupuestos del derecho que quiere obtener el particular, deben ser

probados por este.>®

2.2. Comercializacion

2.2.1. Definicién de comercializacion

La comercializacion es el proceso de planear la presentaciéon de las
mercancias adecuadas, en el lugar, en el tiempo, en la calidad, en la
cantidad y al precio conveniente a fin de que el publico consumidor actué

positivamente en beneficio de la empresa.

Cabe destacar que la comercializacidbn es un proceso de planeacion, es
decir, que se refiere a la determinacion de las lineas generales que serviran
de guia a la presentaciéon u ofrecimiento de las mercancias adecuadas,
incluyendo la preparacion de las bases y los métodos para llevar esto a cabo
y considerando, ademas, que los fundamentos de la planeacion son la
investigacion y el prondstico.>” Entre algunos riesgos de la comercializacion
se pueden destacar que son importantes los riesgos por dafio o destrucciéon y

los riesgos originados por los cambios de precios en el mercado. 2

La comercializacién es un proceso de planeamiento, es decir, de prevencion

de los acontecimientos, de fijacion adelantada de lo que va ocurrir, ahora

56 7
Ibid.
*’Roberto Barragan, La comercializacién Produce Beneficios (Herrero Hermanos Sucesores,
S.A, México 1966), 11.
*® |bid.13
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bien, el objeto de este proceso de planeacion es la presentacion de las
mercancias adecuadas, entendiendo por presentacion el ofrecimiento de
ellas y por mercancias todo aquello que es susceptible de intercambiarse

por otras mercancias o por dinero.*

2.2.2. Sujetos que intervienen en la comercializacion

Son cinco los sujetos que juegan un papel critico para garantizar la seguridad

de la comercializacion:

a) El fabricante: como creador del dispositivo, debe asegurarse de que se
fabrica para cumplir o exceder los estandares requeridos de seguridad y
rendimiento. Esto incluye las tres fases (diseiio/ desarrollo/prueba,
fabricacion, envasado y etiquetado) que conducen a un producto que esta

listo para el mercado.

b) El proveedor: proporciona la interfaz entre el producto y el usuario, quien
debe asegurarse que los productos vendidos cumplan con los requisitos
reglamentarios con creciente interés publico en salud y en un mercado
competitivo, los vendedores deben tener cuidado de evitar hacer reclama-
ciones engafosas o fraudulentas sobre sus productos o la emision de
certificados de cumplimiento falsos. Los vendedores deben proporcionar el
servicio post-venta, los dispositivos médicos a menudo requieren atencién
especializada capacitacion del fabricante para uso y servicio apropiados;
por lo tanto, el vendedor debe hacer que la capacitacion sea una condicion
para que el fabricante o el importador acepten vender el dispositivo a su
vez, los proveedores deben asumir la responsabilidad de apoyar o
capacitar a sus clientes.

%9 |bid. 14-15
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Participar en la vigilancia posterior a la comercializacion (recibir e informar las
guejas de los clientes /incidentes) es critico para garantizar la seguridad y

el rendimiento de los dispositivos médicos.

c) El usuario: debe asegurarse de que tiene calificaciones y capacitacion en
el uso adecuado del dispositivo, y esta familiarizado con las indicaciones,
contraindicaciones y procedimientos operativos recomendado por el
fabricante es crucial que la experiencia adquirida con los dispositivos
médicos ser compartido con otros usuarios, el proveedor y el fabricante
para prevenir problemas futuros esto se puede hacer informando de
cualquier incidente a un centro coordinador desde el cual las advertencias

se puede emitir.®°

El usuario tiene la responsabilidad de emplear el dispositivo médico solo para
las indicaciones previstas (o0 para garantizar que cualquier uso no indicado
del dispositivo médico no compromete la seguridad del paciente y otros
usuarios), el usuario también tiene la responsabilidad de garantizar el
mantenimiento adecuado de los dispositivos médicos durante uso activo y

eliminacién segura de dispositivos médicos obsoletos.

d) El pdblico: es el dltimo beneficiario de los dispositivos médicos deben ser
plenamente conscientes que todos los dispositivos conllevan un cierto
riesgo y que pueden ayudar a promover la seguridad y el rendimiento a
travées de la autoeducacion y poniendo la “presion del cliente”, en

fabricantes para cumplir con las normas.

®World Health Organization, Medical Device Regulations: Global overview and guiding
principles. (Geneva: editions OMS, 1999), 7, https://www.who.int/medical_devices /public
vations /en/MD_Regulations.pdf
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Los dispositivos médicos estan cada vez mas disponibles para uso
doméstico, por lo que el publico es el usuario. Los compradores de
dispositivos meédicos de uso domeéstico deben conocer los riesgos
asociados y asumir la responsabilidad de educarse en las funciones y

corregir los procedimientos operativos.®

e) El gobierno: tiene la responsabilidad de supervisar los esfuerzos de los
fabricantes y vendedores y garantizar que los dispositivos médicos
vendidos o puestos a disposicion en el pais sean seguros y efectivos.
Deberia proporcionar liderazgo en la creacibn de una cooperacion
saludable entre las partes interesadas estableciendo politicas y
regulaciones que sean justas y claras para todos, las politicas y
regulaciones deberian revisarse periddicamente para responder a los

cambios en las tecnologias incorporando enmiendas apropiadas.®?

2.2.3. Actividades de comercializacion

a) Pre-mercado: El control previo a la comercializacion se realiza en el
dispositivo para garantizar que el producto que se cologue en el mercado
cumple con los requisitos reglamentarios, el etiquetado y control publi-

citario es mantenido para la correcta representacion del producto.

b) El control de la puesta en el mercado: garantiza el registro de estable-

cimiento, listado de dispositivos y obligaciones postventa.®®

Aunque diferentes autoridades tienen diferentes sistemas de revision previa

a la comercializacion, todas se aplican la filosofia de la gestion de riesgos.

®1 Ibid.
%2 |bid.8
®3Ipid.10-11
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Todos los dispositivos médicos deben satisfacer la seguridad y el ren-
dimiento, sistema de calidad (algunos dispositivos de bajo riesgo pueden
estar exentos) y requisitos de etiquetado. Sin embargo, el grado de control
regulatorio aumenta con los riesgos potenciales del dispositivo médico, como
lo demuestra el sistema de clasificacion de dispositivos basado en riesgo
(SG1-N0O15R14) propuesto por el GHTF.

c) Post-mercado:Es de vital importancia que la seguridad y el rendimiento de
los dispositivos médicos sean continuamente evaluados cuando estan en
uso, ya que estas caracteristicas solo se pueden probar si uno mide como
se levanta un dispositivo en estas condiciones. Sin rigor en el pre-
marketing el proceso de revision puede predecir todos los posibles fallos o
incidentes del dispositivo que surjan del dispositivo mal uso. Es a través
del uso real que problemas imprevistos relacionados con la seguridad y el

rendimiento puede ocurrir.

En los estudios de vigilancia posterior a la comercializacién, se requieren
recopilaciones de datos especificos y estructurados del fabricante en dos

situaciones:

a) como condicion de aprobacién del producto,

b) para reafirmar la seguridad del producto cuando los informes de eventos
adversos posteriores a la comercializacion sugieren que las afirmaciones de
seguridad son inconsistentes con el uso real y dan como resultado un riesgo
inaceptable; las autoridades japonesas y la FDA hacen uso activo de la
recopilacion de datos de vigilancia para aumentar los resultados de las

pruebas de pre-mercado.®

® |bid. 13
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2.2.4. Mercado de los dispositivos médicos

Los dispositivos médicos se consideran parte fundamental de los sistemas
de salud y se estima que existen mas de 10 000 tipos disponibles en el
mundo. La introduccién de estas nuevas tecnologias en los mercados
nacionales, acompafadas por una alta demanda de la poblacion cada vez
mas informada y exigente, plantea retos a los ministerios de salud.Las
importaciones son una parte significativa y creciente del mercado, y
representan cerca del 24% en el sector, con US$33,63 miles de millones en
el 2008.

Este crecimiento se explica en parte porque los fabricantes estadounidenses
estan utilizando locaciones con mano de obra mas barata, en Asia, Irlanda,

México y Puerto Rico, para luego reexportar los productos fabricados alli.

El informe “Productos de cuidado de la salud y suministros”, de Standard
&Poors, sefala que Estados Unidos no solo es el mercado méas importante
de dispositivos médicos en el mundo, sino que entre el 40 y el 50% de sus
ventas del sector provienen del exterior.Segun datos del Departamento de
Comercio, en el 2008 las exportaciones de este pais al mundo alcanzaron los
US$31,40 miles de millones. “Las exportaciones de Estados Unidos a
Ameérica Latina y el Caribe fueron de US$7,7 miles de millones en el 2008.

A pesar de problemas de acceso a este mercado y las dificultades
econdémicas en la region, las empresas americanas estan buscando estos
mercados, basadas en su potencial de crecimiento. EI Departamento de
Comercio participa en discusiones bilaterales a través de diversos foros,
incluyendo el dialogo comercial entre EE. UU. y Brasil”.En el 2010 este sector

fue estimado en US$94,9 miles de millones, y se calcula que en el 2011
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alcanzd los US$105,8 miles de millones. Asi lo sefiala un informe de la
empresa de servicios de inteligencia de mercados Espicom, que ademas
indica que Estados Unidos cuenta con el tercer mayor gasto per capita en

salud en el mundo, valorado en US$339-%°

En cuanto a sectores de crecimiento en el mercado de dispositivos para los
paises latinoamericanos, cada uno reporta areas con proyecciones en
subida. Argentina, por ejemplo, muestra en aparatos respiratorios y mascaras
de gas una progresion proyectada del 268% en cantidades importadas.
Relativo a equipos ortopédicos, valvulas cardiacas, marcapasos y articulacio-

nes artificiales, la ampliacién es del 13% en el valor de las importaciones®®

2.3.Insumos médicos

2.3.1. Definicion y denominaciones

Existen diferentes denominaciones para “insumos médicos”, entre estas se

encuentran “dispositivo médico”,®” “productos sanitarios®®”

y “equipo médico”.
Términos que se abordan de manera indiferente en este trabajo de

investigacion.

Se define insumo médico como todo instrumento, aparato, equipo biomédico,

reactivo o calibrador in vitro, material, sustancia o mezcla de sustancias que

65Angela Andrea Castro, El Sector De Dispositivos Médicos En Estados Unidos, (Estados Unidos,
2011), http:/AMww.elhospital.com/temas /El-sector-de-dispositivos-medicos-en-Estados-Unid
0s+8085008?pagina=>5.

®°E| hospital.com Mercado de Equipos y Dispositivos Médicos en América Latina en 2017,
(Espafia, 2018). http://www.elhospital.com/temas/Mercado-de-importaciones-de-equipos-
medicos-en-America-Latina-muestra-recuperacion+123400.

®'Direcciéon Nacional de Medicamentos La guia de registro y post registro de dispositivos
médicos (DNM, El Salvador2016), 1. Establece que se entendera “dispositivo médico” como
sinénimo de “insumo médico”.

68Ministerio de Sanidad y Politica Social Real Decreto 1591 (Espafia 2019), Definicion
articulo 2. https://www.boe.es/buscar/pdf/2009/BOE-A-2009-17606-consolidado.pdf
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no efectden su accion a través de un mecanismo farmacolégico, u otro articu-
lo similar o relacionado, previsto por el fabricante para ser empleado en seres
humanos, solo o en combinacion, incluidos los accesorios y software que
intervengan en su buen funcionamiento, para uno o méas de los siguientes

propositos especificos:

a) Diagnostico, tratamiento curativo, paliativo, prevencion de una enfermedad,

trastorno, estado fisico anormal o sintomas en un ser humano.

b) Restauracion, correccion, modificacion de una funcidén fisioldégica o

estructura corporal en un ser humano.
c) Diagnéstico del embarazo de un ser humano.

d) Cuidado de seres humanos durante el embarazo, nacimiento o después

del mismo, incluyendo el cuidado del recién nacido.

La diferencia entre una especialidad farmacéutica y un dispositivo médico
radica en que el segundo, no logra su propdsito a través de una accidn
guimica en el cuerpo o sobre él mismo y, ademas, no es bio-transformado

durante su empleo.

En otras palabras, el objetivo que se persigue con un dispositivo médico no

se alcanza por medios farmacolégicos, inmunolégicos ni metabdlicos.®®
2.3.2. Clasificacion de insumos médicos

La clasificacion de los dispositivos médicos realizada por el fabricante, se
fundamenta en los riesgos potenciales relacionados con el uso y el posible

*Direccion Nacional de Medicamentos La guia de registro y post registro, 2-3.
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fracaso de los dispositivos con base en la combinacion de varios criterios
tales como, duracion del contacto con el cuerpo, grado de invasion y efecto

local contra efecto sistémico:

a) Clase |. Son aquellos dispositivos médicos de bajo riesgo, sujetos a
controles generales, no destinados para proteger o mantener la vida o
para un uso de importancia especial en la prevencion del deterioro de la
salud humana y que no representan un riesgo potencial no razonable de

enfermedad o lesion.

b) Clase IlIA. Son los dispositivos médicos de riesgo moderado, sujetos a
controles especiales en la fase de fabricacion para demostrar su seguridad

y efectividad.

c) Clase IIB. Son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a controles
especiales en el disefio y fabricacion para demostrar su seguridad y

efectividad.

d) Clase lll. Son los dispositivos médicos de muy alto riesgo sujetos a
controles especiales, destinados a proteger o mantener la vida o para un
uso de importancia sustancial en la prevencion del deterioro de la salud
humana, o si su uso presenta un riesgo potencial de enfermedad o

lesion.”
2.3.2.1. Reglas de clasificacion

Las reglas de clasificacion dividen a los dispositivos médicos segun su

riesgo, en cuatro categorias. Las reglas 1, 2, 3 y 4 para dispositivos médicos

°ABC Dispositivos Médicos. (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-
INVIMA, Bogota, 2013), 21.
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no invasivos que son aguellos que no tocan el paciente o tienen contacto con
piel intacta solamente, las reglas 5, 6, 7 y 8 para dispositivos médicos
invasivos, que son aquellos que penetran parcial o completamente en el
interior del cuerpo, por un orificio corporal no natural, las reglas 9,10 y 11
para los dispositivos médicos activos que son aquellos cuyo funcionamiento
dependa de una fuente de energia eléctrica o de cualquier fuente de energia
distinta de la generada directamente por el cuerpo humano o por la gravedad
y que actian mediante la conversion de dicha energia, y las reglas 13,14,15,
16 y 17 que son reglas especiales.”

Se entendera como uso transitorio el tiempo destinado normalmente a
utilizarse un dispositivo médico de forma continua durante un periodo menor
o igual a sesenta minutos; uso a corto plazo el tiempo destinado normal-
mente a utilizarse de forma continua durante un periodo de hasta treinta
dias; uso prolongado o de largo plazo al tiempo destinado normalmente a

utilizarse de forma continua durante un periodo de més de treinta dias.’?

2.3.3. Métodos de seleccién de insumos médicos basados en criterios

de salud

Uno de los objetivos principales de la OMS fue el desarrollo de un método
para la selecciébn de dispositivos médicos basado, en primer lugar y
principalmente, en la necesidad de un resultado de salud positivo.El método
propuesto parte de una pregunta sencilla: ¢qué dispositivos son necesarios
para responder a los problemas de salud publica? A continuacion, trata de
responder una pregunta menos sencilla: de entre los dispositivos disponibles,
¢cuales podrian satisfacer esta necesidad? Este método es considerado un

meétodo progresivo que se explica de la siguiente manera:

""Anexo 1
"?Direcciéon Nacional de Medicamentos La guia de registro y post registro, 18.
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El primer paso de este método es la deteccion de los problemas de salud
mas importantes. El objetivo de este paso inicial es buscar informacion sobre
las enfermedades o discapacidades que tienen maxima prioridad en términos
de las necesidades de salud publica; seleccionar directrices clinicas basadas
en datos contrastados para el tratamiento de las enfermedades; determinar
protocolos y esquemas de actuacion sanitaria; y evaluar los recursos disponi-
bles, la carga mundial de morbilidad o las estimaciones de los factores de
riesgo de las enfermedades pueden aportar la informacién necesaria.
También es necesario que cada pais realice evaluaciones de las necesi-

dades de salud publica como parte de su plan nacional de salud.”

El segundo paso de este método consiste en determinar la mejor forma de
gestionar los problemas de salud. Las directrices clinicas son una fuente de
informacion obvia para la toma de decisiones clinicos. Sin embargo, las
directrices proporcionan escasa informacion sobre los dispositivos que
deberian utilizarse para un determinado procedimiento. Los protocolos y
esquemas de actuacion sanitaria normalizados pueden servir para deter-
minar qué dispositivos médicos se necesitan para el tratamiento de una

enfermedad.

El tercer paso es relacionar los resultados de los dos primeros pasos y
elaborar una lista de los dispositivos médicos necesarios para el tratamiento
de las enfermedades con morbilidad alta identificadas, en un nivel de

asistencia sanitaria especifico y un contexto determinado.

Para realizar este paso es necesario conocer la finalidad, el disefio, la
seguridad, la efectividad, la durabilidad y las especificaciones técnicas de los

multiples dispositivos en el contexto local.™

ZjOrganizaci(’)n Mundial de la Salud, Dispositivos Médicos, 22.
Ibid.
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2.3.4. Certificados de control de calidad

Los certificados son la garantia que demuestra la autenticidad de que las
actividades realizadas sean conformes a parametros establecidos, que sean
debidamente verificados y comparados con parametros consensuados o una

norma establecida: "

a) Certificado de venta libre: Documento expedido con la finalidad de
proteger a los nacionales de productos de experimentacion, en el cual se
certifica que el producto tiene su registro vigente y esta autorizado para la

venta en ese pais.

b) Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura: Documento expedido por
la autoridad reguladora del pais en el cual se encuentra ubicado el
fabricante o acondicionador, donde se certifica que el mismo cumple con

las buenas préacticas de manufactura.’

c) Es el acto administrativo que se expide para los fabricantes de dispositivos
meédicos, en el cual se hace constar que el establecimiento fabricante

cumple con las Buenas Préacticas de Manufactura de Dispositivos Médicos.

d) ISO 13485 (Organizacién Internacional de Normalizacion): Es un estandar
acordado internacionalmente que establece los requisitos de un sistema
de calidad de gestion especifico para la industria de dispositivos
meédicos.La nueva version de ISO 13485 pone mayor énfasis en la gestion
de riesgos y la toma de decisiones basadas en riesgos para procesos

fuera del &mbito de realizacién del producto. El enfoque estd en los

"Direccién Nacional de Medicamentos, Guia para solicitud de inspeccién de buenas
Précticas (DNM, El Salvador, 2016), 3.
®Direccién Nacional de Medicamentos, La guia de registro y post registro, 5.
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riesgos asociados con la seguridad y el rendimiento de los dispositivos

médicos y el cumplimiento de los requisitos reglamentarios.’’

e) Certificado de Marca CE: El Marcado CE es un simbolo que indica que un
producto es conforme con los requisitos esenciales’® de las Directivas que le
son de aplicacion. Igualmente, garantiza que el fabricante ha tomado todas las
medidas oportunas para garantizar el cumplimiento de las mismas en cada
uno de los productos comercializados. Si un producto lleva el Marcado CE, se
presupone que este producto es seguro y puede ser vendido en cualquier pais

de la Unién Europea. °

f) Certificado FDA (Administracion de Medicamentos y Alimentos de Estados
Unidos de América): FDA es el acronimo de Food and Drug Administration
(Agencia de Alimentos y Medicamentos). Esta agencia del gobierno de
Estados Unidos se encarga de regular todo lo relacionado con la importacion
de los alimentos y la inocuidad de estos, es la agencia responsable de proteger
la salud publica, asegurando la inocuidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos para uso humano y veterinario, los productos biol6gicos, los
alimentos (tanto para seres humanos como para animales), suplementos
alimenticios, medicamentos (humanos y veterinarios), cosméticos, equipos
médicos (humanos y animales) y productos que emiten radiacion, incluyendo

su correcto marcado y etiquetado.®

77InternacionaIOrganizacion for standardization, 1SO13485. Quality management for medical
devices.(Editions ISO, Vernier, Geneva, 2016),6.

®Requisitos esenciales: Condiciones generales que ha de cumplir un producto para no
poner en peligro la seguridad de las personas, animales domésticos, bienes y/o medio
ambiente. No se trata de especificaciones técnicas, ya que no definen ningun disefio
concreto o requisitos de construccion, sino que sefialan meramente los resultados deseados.
Mercado Central Europeo, Comercializacién de productos seguros (Edicion ITA, Unién
Europea, 2011), 11-12.

®Ministerio de comercio exterior y turismo, Guia de requisitos sanitarios y fitosanitarios para
exportar alimentos a los Estados Unidos (ediciones Biblioteca Nacional del Perd, Perd,
2010), 7.

44



g) Las responsabilidades de la FDA se extienden a los 50 estados de Estados
Unidos, el Distrito de Columbia, Puerto Rico, Guama, las Islas Virgenes,

Samoa Americana y otros territorios y posesiones de Estados Unidos.

2.3.5. Registro sanitario

El registro sanitario es la autorizacion y el control que ejerce el Ministerio de
Salud sobre los productos que son fabricados, importados, envasados o
comercializados en el pais, que sean de interés sanitario, previa verificacion
del cumplimiento de los requisitos establecidos en el marco legal correspon-
diente. Los productos de interés sanitario son aquellos que, por su compo-
sicion, utilizacién o funcién, pueden afectar la salud de las demas personas.
Incluyen, entre otros, los alimentos, medicamentos, suplementos de dieta,
cosmeéticos, equipo y materiales biomédicos, plaguicidas de uso doméstico e
industrial, productos naturales medicinales, productos de higiene, tintas para

tatuajes y quimicos peligrosos.®*

2.3.6. Tecnologias sanitarias

La aplicacién de conocimientos tedricos y practicos estructurados en forma
de dispositivos, medicamentos, vacunas, procedimientos y sistemas
elaborados para resolver problemas sanitarios y mejorar la calidad de vida.
Es equivalente a la expresion “tecnologia para la atencion de salud”, que se

utiliza indistintamente.

La tecnologia sanitaria es "cualquier intervencion que pueda ser utilizada en
la promocion de la salud, la prevencion, el diagnéstico o el tratamiento de

una enfermedad, o en la rehabilitacion o en cuidados prolongados”.

' Gobierno Digital ICE, Todo lo que debe saber para la Inscripcién de Registros Sanitarios en linea,
Registrelo (Costa Rica, 2019), 3. https://registrelo.go.cr/cfmx/plantillas/ms/ABC_Registrelo.pdf.
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Por lo tanto, comprende desde dispositivos médicos sencillos como depre-
sores linguales de madera y dispositivos auxiliares hasta los mas complejos
implantes, sistemas de obtencion de imagenes médicas, medicamentos, pro-
cedimientos médicos y quirdrgicos, y los sistemas organizativos y de apoyo
dentro de los cuales se prestan dichos cuidados.®?

2.3.6.1. Evaluacion de tecnologias sanitarias

La Evaluacion de Tecnologias Sanitarias o ETS es “el proceso sistematico de
valoracion de las propiedades, los efectos y/o la los Impactos de la
tecnologia sanitaria. Puede abordar tanto las consecuencias directas y
deseadas de las tecnologias como las Indirectas y no deseadas.” El objetivo
de la ETS es mejorar la adopcion de nuevas tecnologias coste efectivas,
evitar la adopcion de tecnologias de dudoso valor para el sistema de salud y
frenar la adopcién de tecnologias que parecen prometedoras, pero presentan

incertidumbres persistentes.

Algunos sectores, especialmente la industria, perciben la ETS como un
impedimento para la introduccién de tecnologias innovadoras en el sistema
de salud. Bajo esta perspectiva, en ocasiones se ha calificado la ETS como
la “cuarta barrera"®®, detras de la evaluacion de la seguridad, la eficacia y la
calidad, componentes de los requisitos reglamentarios de muchos paises.
Esta vision de la ETS como una barrera mas, a veces se utiliza como
sinbnimo a un requisito adicional de mostrar el coste efectividad para la toma

de decisiones en materia de cobertura.?

#0rganizacién Mundial de la Salud, Evaluacién de Tecnologias Sanitarias aplicada a los

Dispositivos Médicos: Serie de Documentos Técnicos de la OMS Sobre Dispositivos Médicos

gSuiza: Ediciones de la OMS, 2012), 5.

® La expresion “cuarta barrera" se suele utilizar en relacién con la cobertura de nuevos

medicamentos, donde resulta cada vez mas evidente que un aspecto importante de la toma

94e decisiones, ademas del coste efectividad, es el de las repercusiones presupuestarias.
Ibid.18-19
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2.3.7. Tecnovigilancia

La tecnovigilancia es el conjunto de procedimientos que permiten reunir
informacién acerca de los eventos adversos Y fallas de calidad relacionados con
los productos médicos, no previstos en las evaluaciones de seguridad y eficacia
previas a la autorizacion, con el fin de desplegar las acciones correctivas

pertinentes.

La Organizacion Mundial de la Salud, en su documento "Medical devices
regulations”, refiere que, en materia de vigilancia pos-comercializacion, es
importante que la seguridad y eficacia de los productos médicos se fiscalicen
durante su utilizacion, ya que estas caracteristicas solo se pueden probar cuando
el producto se utiliza en esas condiciones reales. Por otra parte, refiere que
ninguna rigurosidad en el proceso de revision de los requisitos previos a la
comercializacién puede predecir todas las fallas de productos o incidentes
derivados del uso de los productos médicos, ya que es a través de la utilizaciéon
real que pueden ocurrir problemas imprevistos relacionados con la seguridad y

eficacia.®®
2.4. Conclusion de capitulo

La comercializacion de insumos médicos, por tratarse de instrumentos que
implican un riesgo para la vida humana, debe realizarse bajo un control Estatal
gue procure el bien comun, este control lo realiza la Administracion Publica por
medio de la potestad autorizatoria, la cual habilita a los interesados el poder
realizar esta actividad, por medio de registro sanitario y otorgamiento de licencias
y es necesario que la Administracion controle a los autorizados a traves de

actividades de vigilancia.

®Tecnovigilancia, Argentina. Gob .Ar, (Argentina, 2019), https:/Aww.argentina.gob.ar/anma
ttecnovigilancia.
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CAPITULO Il

MARCO REGULATORIO DEL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION
PARA LA COMERCIALIZACION DE LOS INSUMOS MEDICOS EN EL
SALVADOR Y EN LA LEGISLACION EXTRANJERA

A continuacién, se describira la manera en que se abordan los insumos
médicos en El Salvador, sustrayendo el contenido de los diferentes cuerpos
normativos que guardan relacién con estos, iniciando por el fundamento
constitucional del derecho a la vida, a la salud y del actuar de la
administracion publica en el ejercicio de sus potestades, ademas, se hace
referencia a los cuerpos normativos creados especialmente para la
regulacion de medicamentos e insumos médicos. Con el propésito de
identificar los aspectos fundamentales que se contemplan en la legislacién
de Colombia y Espafia referentes a la regulacion de insumos médicos, lo
cual seré objeto de analisis en el Capitulo IV de este Trabajo de Grado.

3. El Salvador
3.1. Constitucién de la Republica
3.1.1. Derecho alaviday alasalud

El derecho a la vida previsto en el articulo 1 de la Constitucion de la Republica,
comporta la necesidad de brindar a las personas las condiciones minimas que,
de manera indefectible, resultan indispensables para el desarrollo normal y
pleno del proceso vital: razon por la cual tal derecho se encuentra
estrechamente vinculado con otros factores o aspectos que coadyuvan a la
procuracion de la existencia fisica bajo estandares de calidad y dignidad, siendo
una de estas condiciones el goce de la salud.
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El derecho a la salud esta reconocido en el art. 65 de la Cn., el cual
establece que "la salud de los habitantes de la Republica constituye un bien
publico. ElI Estado y las personas estan obligados a velar por su

conservacion y restablecimiento".

La salud debe reunir como minimo las siguientes caracteristicas: i)
disponibilidad, es decir, que se cuente con un numero suficiente de
establecimientos, bienes y programas publicos para satisfacer la demanda del
servicio: i) accesibilidad, referente a que tales establecimientos y la prestacion
de los servicios deben ser asequibles material y econémicamente para todos,
sin discriminacion alguna; (iii) aceptabilidad, lo cual significa que el grupo de
instituciones que ofertan los servicios meédicos, tanto en el sector publico
como en el privado, debe ser respetuoso de La ética médica, la cultura de las
personas y la confidencialidad, entre otros: y (iv) calidad, referido a que los
hospitales, equipo, servicios y personal a cargo deben ser los apropiados
desde el punto de vista cientifico y médico, lo cual, a su vez obliga al Estado a

crear las instituciones y mecanismos de vigilancia y control de los servicios.2®

3.1.1.1. Del actuar de la administracion publica

Por mandato constitucional, la Administracion publica se encuentra regida
por el principio de legalidad en una vinculacion positiva, en virtud de lo
prescrito en el art. 86 inc. 3°Cn.: "Los funcionarios del gobierno son
delegados del pueblo y no tienen mas facultades que las que expresamente
les da la ley".®” El cual se erige como uno de los pilares basicos de la

actuacion de la Administracion publica, configurandose asi en una de las

¥3ala de lo Constitucional, Sentencia de Amparo, Referencia: 701-2016 (El Salvador, Corte
Suprema de Justicia, 2018).

87Juzgado de lo Contencioso Administrativo de San Miguel, Sentencia Definitiva, Referencia:
00031-18-SM-COPA-CO (El Salvador, Corte Suprema de Justicia, 2019).
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instituciones fundamentales del Derecho Administrativo, que vincula toda la

actividad del Estado.

Precisamente, la Sala de lo Contencioso Administrativo ha expresado que
“claramente, el principio de legalidad supone una vinculacién a la actividad
inherente que por mandato constitucional o legal desarrolla un 6rgano estatal
0 ente publico, es decir, los poderes, atribuciones y facultades conferidas
para el normal funcionamiento y cumplimiento de una labor. En ese orden de
ideas la competencia implica, entonces, una potestad habilitante para que un
determinado 6rgano o funcionario emita un acto administrativo (Sentencia de

fecha veintinueve de junio de dos mil dieciséis, referencia 223-2006).%®
3.1.2. Ley de medicamentos

De acuerdo al articulo 1 de la ley de medicamentos, su objeto es garantizar
la institucionalidad que permita asegurar la accesibilidad, registro, calidad,
disponibilidad, eficiencia y seguridad de los medicamentos y productos
cosméticos para la poblacion y propiciar el mejor precio para el usuario

publico y privado; asi como su uso racional.

De acuerdo a este articulo, se puede apreciar que no se encuentran dentro
del objeto de la ley los insumos médicos, aun asi, el articulo 29, le atribuye a
la Direccibn Nacional de Medicamentos la potestad para autorizar la
comercializacion de insumos medicos, potestad que se trata de desarrollar

en el Reglamento General de la Ley de Medicamentos.?°

La presente ley en su articulo 13 define como autorizacion para la

comercializacion: al procedimiento legal por el cual la autoridad competente

88 .7

Ibid.
¥Ley de Medicamentos Numero del decreto 008, No. Diario Oficial: 43, Nimero de Tomo:
394 (El Salvador, Asamblea Legislativa, 2012) Articulo 1 y 29
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autoriza mediante su registro sanitario la comercializacion o la libre
distribucion de un producto previa evaluacién de su calidad, seguridad y
eficacia.”’ Con la creacién de esta ley, en atencién al considerando tercero,
se crea la Direccion Nacional de Medicamento, como entidad responsable a
la cual se le confieren todas las facultades y obligaciones de esta ley.

3.1.3. Reglamento general de la ley de medicamentos

El objeto de este Reglamento es desarrollar y complementar las disposi-
ciones basicas y generales de la Ley de Medicamentos, y establece su
contenido principalmente en lo referente al registro, importacion, exportacion,
publicidad, control, inspeccién y donacion de productos farmacéuticos,
insumos meédicos, cosméticos, productos higiénicos y productos quimicos.
articulo 2 del reglamento en mencion le otorga la facultad a la Direccién
Nacional de Medicamentos para que esta pueda crear sus propios reglamen-
tos e instrumentos juridicos, de caracter complementario, conforme a las

leyes vigentes.?

La Direccién Nacional de Medicamentos esta dividida en unidades creadas
para cumplir con los fines de la Ley de Medicamentos, el articulo 12 hace
referencia a las funciones de la unidad de importaciones, exportaciones y
donaciones de medicamentos entre las cuales se encuentra la de autorizar la
importacion y exportacion de productos farmacéuticos, insumos meédicos,
cosméticos, higiénicos, productos quimicos y materias primas y de las
donaciones de medicamentos, ademas de recibir, evaluar y tramitar las

solicitudes de ingreso al territorio salvadorefio de productos farmaceuticos,

“|bid. Articulo 13
“’Reglamento General de la Ley de Medicamentos (El Salvador: Direccién Nacional de
Medicamentos, 2012), articulo 2.

51



insumos meédicos, cosméticos, higiénicos, materias primas y productos

quimicos.

De acuerdo al articulo 18 del reglamento, el registro sanitario se entiende como
la autorizacion que se otorga para que los productos puedan ser comer-
cializados en el pais, previa verificacion de los requisitos establecidos en la ley y
el reglamento en mencién.®? En el Titulo Ill, Capitulo Il del Reglamento, se
establecen los requisitos para el otorgamiento del registro sanitario de los

insumos médicos, el cual tendra una duracion de 5 afios.*®
3.1.4. Guia de registro y tramites post registro

Esta guia se describe como una herramienta técnico-juridica que tiene por
objeto describir los requisitos y las caracteristicas que deben de cumplir los
Dispositivos Médicos para obtener un registro sanitario o las modificaciones a
las condiciones del mismo. Con el fin de facilitar el procedimiento para la
integracion de la informacién requerida de acuerdo al riesgo sanitario y a las
caracteristicas de funcionamiento e indicacion de uso en el diagnéstico,

monitoreo o prevencién de enfermedades.®*

Esta guia es considerada un instrumento juridico de caracter complemen-
tario, de acuerdo al art. 2 del Reglamento General de la Ley de Medicamen-
tos, el cual le da la potestad a la Direccidbn Nacional de Medicamentos de
establecer reglamentos técnicos o instrumentos técnicos juridicos conforme a
las leyes vigentes. El caracter complementario de esta guia surge del articulo
29 de la Ley de Medicamentos en el cual se establece entre otras cosas que

toda persona natural o juridica podra comercializar Dispositivos Médicos,

%|bid. Articulos 12 y 18.
“Ibid.
*Direccién Nacional de Medicamentos La guia de registro y post registro, 2.
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previa autorizacién de la Direccion Nacional de Medicamentos y al no
haberse desarrollado lo referente a Dispositivos 0 Insumos meédicos en
ningun cuerpo normativo, nace la necesidad de crear la guia en mencién, en
la cual se desarrolla el procedimiento de autorizacion para la comercializa-

cién de insumos médicos.

3.1.4.1. Procedimiento de autorizacién para la comercializacion de

insumos médicos

A continuacion, se desarrolla por medio de una serie de pasos, el proce-
dimiento establecido en la Guia de registro y trdmites post registro de
dispositivos médicos para obtener el registro sanitario, el cual sirve como
anico requisito para tener autorizacidon de comercializar insumos médicos:
Paso 1. Obtencion del registro sanitario (arts. 23 al 26 del Reglamento
General de la Ley de Medicamentos).

a) Rellenar el formato de solicitud para nuevo registro sanitario (debe estar
firmado y sellado por el propietario y el profesional responsable).

b) Cancelar los derechos por inscripcion de dispositivos médicos ($75.00)

c) Presentar certificado de venta libre vigente (art. 24 del Reglamento

General de la Ley de Medicamentos).

d) Presentar el certificado que acredite las buenas practicas de manufactura
y almacenamiento, emitido por la unidad de inspeccion y fiscalizacién de la
DNM.

e) Literatura o informacion técnica del producto (documento en el cual se
describen las propiedades, usos y caracteristicas del producto previsto por

el fabricante)
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f) Imagen o etiqueta en castellano.®

Con los requisitos antes mencionados se debera crear un expediente para
registro sanitario como dispositivo médico, el cual deber presentarse rotulado
al frente con el nombre del producto a registrar, fabricante y titular del

registro.

Paso 2. Procedimiento que sigue la Direccion Nacional de Medicamentos.

a) La DNM al momento de la recepcion del expediente le asigna un namero
provisional de revision, precedido por la letra PIM (Previo Insumo Médico)

con el cual el interesado podréa consultar el estado del tramite.

b) El expediente es remitido a la unidad de registros de insumos médicos en
donde sera revisado y evaluado para su aprobacion verificando la

informacion que amparan los documentos

c) Una vez evaluado se notifica al usuario el resultado, el cual puede ser

favorable, observado o desfavorable.

d) Una vez que el resultado sea favorable, este es enviado a sesion de junta
de delegados para su aprobacion y elaboracion de licencia de registro

sanitario

e) Aprobado por la junta de delegados se procede al otorgamiento del
registro sanitario a través de la licencia de comercializacion la cual tendra

una vigencia de cinco afios.

%lbid., 7-8.
*lbid,16-17.
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Paso 3. Obligaciones del titular.

a) El Decreto Numero 417 de Derechos por servicios y licencias para los
establecimientos de salud aplicables en la Direccion Nacional De Medica-
mentos, establece como obligacion del titular cancelar veinticinco délares
en concepto de licencia de importacion o fabricacion y veinticinco délares

por derecho de comercializacién anual.’

3.2. Tratado internacional

3.2.1. Pacto internacional de derechos econdmicos, sociales y cultu-

rales

En este se establece que conforme a los principios enunciados en la Carta
de las Naciones Unidas, la libertad, la justicia y la paz en el mundo tienen por
base el reconocimiento de la dignidad inherente a todos los miembros de la
familia humana y de sus derechos iguales e inalienables, el articulo 12
establece que: “Los Estados Partes en el presente Pacto reconocen el
derecho de toda persona al disfrute del mas alto nivel posible de salud fisica
y mental”, para asegurar el cumplimiento de lo anterior se establecen
medidas que deberan adoptar los Estados Partes en el Pacto con el fin de:d)
La creaciébn de condiciones que aseguren a todos asistencia médica y

servicios médicos en caso de enfermedad.”®

De acuerdo al Consejo Econémico y social, respecto al articulo antes citado:

El derecho a la salud en todas sus formas y a todos los niveles abarca

Decreto nimero 417 de Derechos por Servicios y Licencias para los Establecimientos de
Salud aplicables en la Direccién Nacional de Medicamentos (ElI Salvador: Asamblea
Legislativa, 2013), articulo 11.

®pacto Internacional de Derechos Econdémicos, Sociales y Culturales (Naciones Unidas:
Derechos Humanos, 1976), articulo 12.
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diversos elementos esenciales entre estos la “calidad”, que consiste en que
ademas de ser aceptables desde el punto de vista cultural, los establecimien-
tos, bienes y servicios de salud deberan ser también apropiados desde el
punto de vista cientifico y médico y ser de buena calidad. Ello requiere, entre
otras cosas, personal médico capacitado, medicamentos y equipo hospitala-
rio cientificamente aprobados y en buen estado, agua limpia potable y

condiciones sanitarias adecuadas.*®

Ademas, los Estados tiene las obligaciones de proteger que incluyen, entre
otras, las obligaciones de adoptar leyes u otras medidas para velar por el
acceso igual a la atencion de la salud y los servicios relacionados con la
salud proporcionados por terceros; velar por que la privatizacion del sector
de la salud no represente una amenaza para la disponibilidad, accesibilidad,
aceptabilidad y calidad de los servicios de atencion de la salud; controlar la
comercializacion de equipo médico y medicamentos por terceros, y asegurar
gue los facultativos y otros profesionales de la salud retnan las condiciones

necesarias de educacion, experiencia y deontologia.'®

Las violaciones de las obligaciones de proteger dimanan del hecho de que
un Estado no adopte todas las medidas necesarias para proteger, dentro de
su jurisdiccién, a las personas contra las violaciones del derecho a la salud
por terceros. Figuran en esta categoria omisiones tales como la no
regulacion de las actividades de particulares, grupos o empresas con objeto
de impedir que esos particulares, grupos o empresas violen el derecho a la

salud de los demaés.

%Consejo Econémico y Social de las Naciones Unidas, “El derecho al disfrute del méas alto
nivel posible de salud”, (Ginebra, 2000), 3-4, https://www.acnur.org/fileadmin/Documentos/B
DL/2001/1451.pdf

Ibid. 10
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3.3. Procedimiento autorizatorio en la legislacion extranjera

3.3.1. Colombia

En Colombia por medio del Decreto nimero 4725 de 2005, se reglamenta
el régimen de registro sanitario, permiso de comercializacion y vigilancia
sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano, siendo esta
regulacion una de las mas completas que existen en América Latina. El
contenido de este Decreto que serd objeto de estudio de la presente

investigacion es el siguiente:
3.3.1.1. Objeto y &mbito de aplicacion

El presente decreto en su articulo 1 establece por objeto, regular el régimen de
registros sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria en lo
relacionado con la produccion, procesamiento, envase, empaque, almacenami-
ento, expendio, uso, importacion, exportacion, comercializacion y mantenimiento
de los dispositivos médicos para uso humano, los cuales seran de obligatorio
cumplimiento por parte de todas las personas naturales o juridicas que se

dediquen a dichas actividades en el territorio nacional.
3.3.1.2. Régimen de registro sanitario

De acuerdo al articulo 16 del decreto en mencion, los dispositivos médicos y
equipos biomédicos’® que no sean de tecnologia controlada de clases IIb y

lll, requieren para su comercializacién de registro sanitario expedido por el

“'Ministerio de la proteccién social, Decreto 4725 (Ministerio de la Proteccién Social,

Colombia, 2005). 2.

102Equipo Biomédico: Dispositivo médico operacional y funcional que relne sistemas y
subsistemas eléctricos, electronicos o hidraulicos, incluidos los programas informaticos que
intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser usado en seres
humanos con fines de prevencién, diagndstico, tratamiento o rehabilitacion. No constituyen
equipo biomédico, aquellos dispositivos médicos implantados en el ser humano o aquellos
destinados para un so6lo uso.
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, en adelante
Invima, previo el cumplimiento de los requisitos técnicos-cientificos, sanita-
rios y de calidad previstos en el presente decreto.De acuerdo al art. 17 del
decreto en mencién, los dispositivos médicos y equipos biomédicos que no
sean de tecnologia controlada de clases | y lla, requieren para su
comercializacién de registro sanitario automatico expedido por el Invima,

previo el cumplimiento de los requisitos sefialados en el presente decreto.'®

Todo acto administrativo a través del cual se conceda a los dispositivos
meédicos y equipo biomédico que no sean de tecnologia controlada un
registro sanitario, debera contener como minimo la siguiente informacion:
NuUmero del registro sanitario antecedido por la sigla DM, vigencia del registro
sanitario, nombre y domicilio del titular del registro sanitario, nombre del
producto, nombre y domicilio del laboratorio o establecimiento fabricante, tipo
de dispositivo médico y su clasificacion segun el riesgo, composicion
cualitativa segun el caso; uso o indicaciones del producto, modalidad bajo el
cual se otorga el registro sanitario, nombre y domicilio del importador,

presentaciones comerciales autorizadas y observaciones si las hay.
3.3.1.3. Permiso de comercializacién

De acuerdo al art. 23 del decreto, los equipos biomédicos de tecnologia

controlada’®*

para su comercializacion y venta en el pais requieren el
permiso de comercializacién, el cual se otorgara por el Invima.’®® Toda

certificacion mediante la cual se conceda un permiso de comercializacion

1%\ jinisterio de la proteccion social, Decreto 4725, articulos 16-17.

104Equipos biomédicos de tecnologia controlada: Son aquellos dispositivos médicos
sometidos a un control especial, por estar incluidos a una situacion de alto riesgo o alto
%]Orsadp _de v_ulnerabilidad, por ser parte de nuevos desa’rrollos cientificos, etc.

Ministerio de la proteccion social, Decreto 4725, articulo 23.
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para equipos biomédicos de tecnologia controlada, deberd contener como

minimo, la siguiente informacion:

a) Numero del permiso de comercializacion antecedido de la sigla EBC;

b) Vigencia del permiso;

c) Nombre y domicilio del titular del permiso de comercializacion;

d) Nombre del producto;

e) Nombre y domicilio del establecimiento fabricante;

f) Nombre y domicilio del importador;

g) Tipo de equipo biomédico y su clasificacion segun el riesgo;

h) Sistemas y subsistemas principales que integran el equipo biomédico;

i) Uso o indicaciones del producto;

j) Precauciones especiales y otros;

k) Modalidad bajo la cual se otorga el permiso de comercializacion;

[) Modelos autorizados.

El titular del permiso de comercializacion de equipos biomédicos clasificados

como de tecnologia controlada, debera elaborar un informe anual, en el cual
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se especifique la cantidad de equipos importados, fabricados y vendidos,
serie de cada equipo, su ubicacion geografica e institucional y reportes de
efectos adversos serios presentados durante su uso y las acciones tomadas
al respecto, asi como la informacion que de conformidad con el control de
esta tecnologia, las autoridades competentes requieran. La omision o
inexactitud en el suministro de esta informacion dara lugar a las sanciones

establecidas en el presente decreto.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, recopilara
esta informacion, asi como la relacionada con equipamiento y la remitira al
Ministerio de Proteccidén Social.Los registros sanitarios para los dispositivos
médicos y el permiso de comercializacion para los equipos biomédicos de
tecnologia controlada, se expediran para las siguientes modalidades: fabricar
y vender, importar y vender, importar, empacar y vender, importar, semi-

elaborar y vender.'®
3.3.1.4. Control y vigilancia

Los establecimientos fabricantes, los titulares de los correspondientes
registros sanitarios y permisos de comercializacion, los usuarios y cualquier
otra persona que tenga conocimiento de la existencia de productos alterados
o fraudulentos o hechos relacionados con los mismos, es decir, que
adviertan cualquier disfuncion, alteracion de las caracteristicas o de las
funciones del producto, asi como cualquier inadecuacién del etiquetado o del
prospecto que pueda o haya podido dar lugar a la muerte o al deterioro grave
del estado de salud de un paciente, deberan comunicarlo al Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, y poner en conocimiento

a la autoridad competente.*’

1%)pid.
9% pid. Articulo 59.
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El fabricante o titular del registro o el distribuidor de los productos de que
trata el presente decreto, debera informar al Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos, Invima, cuando ejecute medidas de
prevencion, alerta de los productos del mercado, asi como la difusion de

advertencias relacionadas con dispositivos médicos.

Los establecimientos que importen o comercialicen dispositivos médicos
deberan mantener la documentacion de los productos que distribuyan o
destinen para su utilizacion en el territorio nacional con el objeto de llevar la
trazabilidad del producto, la cual debera contener, como minimo, los
siguientes datos: Nombre comercial del producto, modelo, serie y/o nimero
de lote, fecha de adquisicién, fecha de envio o suministro e identificacion del

primer cliente.

Los titulares, fabricantes, importadores y comercializadores, o quien tenga
dispositivos médicos, seran responsables de la veracidad de la informacion
que le suministren tanto al publico en general como a las entidades de

control, asi como del cumplimiento de las normas sanitarias.

Los efectos adversos que sobre la salud individual o colectiva pueda
experimentar la poblacion usuaria de los dispositivos médicos, por
trasgresion de las normas y/o condiciones establecidas, sera responsabilidad

de los titulares, fabricantes, importadores y comercializadores.*®
3.3.1.5. Tecnovigilancia

El Ministerio de la Proteccion Social con el apoyo del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, disefiar4 el Programa de

198 1bid.
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Tecnovigilancia que permita identificar los incidentes adversos no descritos,
cuantificar el riesgo, proponer y realizar medidas de salud publica para
reducir la incidencia y mantener informados a los usuarios, a otros
profesionales de la salud, a las autoridades sanitarias a nivel nacional y a la
poblacion en general.

Es obligacion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, realizar visitas peridédicas o cuando estime conveniente, a
establecimientos fabricantes, distribuidores, etc., para verificar y garantizar el
cumplimiento de las condiciones higiénico, técnico -sanitarias y de control de
calidad, establecidas en el presente decreto. Igualmente, se deberan verificar

las condiciones en las cuales se autorizé su comercializacion.

Para los dispositivos médicos clases lIb y 1ll, se deberan realizar visitas como
minimo, una vez al afio. Para los dispositivos médicos clases | y lla deberan
realizar visitas de acuerdo al riesgo y muestreos periddicos de los diferentes
productos.'®®

3.3.2. Espafna

Los insumos médicos o “productos sanitarios” como son llamados en Europa,
se regulan por una reglamentacion sanitaria armonizada en la Unién

Europea.

El fabricante, europeo o no, que quiere comercializar uno de estos productos
sanitarios en Europa, se dirige a un organismo de evaluacion europeo, los
llamados Organismos Notificados, presentando una documentacion sobre el

disefio, los procesos de fabricacion y esterilizacion, las pruebas de funciona-

1%pid. Articulo 61.
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miento, los ensayos clinicos, los materiales de envasado, las normas técni-
cas que cumplen y la informacion que acompana al producto. El organismo
notificado evalla esa documentacion ademas de efectuar una auditoria en
las instalaciones donde se fabrica el producto. Si el resultado de las
comprobaciones es favorable, emite un certificado de conformidad que
permite colocar el numero de organismo notificado junto con el distintivo CE
en el producto, lo que indica que cumple con los requisitos de la
reglamentacion. Con este marcado puede comercializarse en todos los

paises de la Unién Europea sin necesidad de nuevas evaluaciones.

En Espafia, el Unico organismo designado por el Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad para evaluar los productos sanitarios es la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS),
organismo notificado namero 0318, quien ejerce estas funciones de

evaluacion a través de la Divisién de Certificacion de productos sanitarios.**°

El Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, tiene por objeto regular los
productos sanitarios y sus accesorios, esta legislacion tiene como finalidad
garantizar la libre circulacion de éstos en el territorio comunitario, ofreciendo,
a su vez, un nivel de proteccion elevado, de forma que los productos que
circulen no presenten riesgos para la salud o seguridad de los pacientes,
usuarios o terceras personas y alcancen las prestaciones asignadas por

elfabricante, cuando se utilicen en las condiciones previstas.'**
3.3.2.1. Comercializacién y registro de trazabilidad

De acuerdo al articulo 22 del Real Decreto 1591/2009: Cualquier persona

fisica o juridica que ponga por primera vez a disposicion, para su distribucion

110Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios, “Como se regulan los

Medicamentos y Productos Sanitarios en Espafa”, Revista, 2da Edicion, (2014): 31.
"\Ministerio de Sanidad y Politica Social, Real Decreto 1591, Art 2.
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y/o utilizacidon en territorio espafiol, un producto de la clase lla, llb o lll,
efectuar4d una comunicacién a la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, en el momento en que haga efectiva dicha puesta a
disposicion. Esta mantendra actualizado un registro con todas las

comunicaciones que se realicen.

La comunicacion contendra los siguientes datos: Datos identificativos de la
persona que efectla la comunicacion, clase a la que pertenece el producto,
nombre comercial del producto, categoria, tipo de producto y modelo,
descripcion y finalidad prevista del producto, datos identificativos del
fabricante y del lugar de fabricacion y de su representante autorizado, en su
caso, numero de identificaciébn del organismo u organismos notificados que
hayan intervenido en la evaluacién de la conformidad a efectos de la
colocacién del marcado CE, anexos aplicados y copias de los certificados CE
de conformidad, etiquetado e instrucciones de uso presentados al organismo
notificado o certificados por el mismo, fecha en la que se comercializa o se
pone en servicio en Espafia, también se comunicara cualquier modificacion
habida en los certificados, incluida su suspension o retirada, asi como el

cese de la comercializacion.**?

Asimismo, cualquier persona fisica o juridica que comercialice productos
sanitarios deberda mantener un registro documentado de los productos que
ponga a disposicién en territorio espafiol que contendrd, al menos, los datos
siguientes: Nombre comercial del producto, Modelo, Niumero de serie o

numero de lote, Fecha de envio o suministro, ldentificacion del cliente.

De acuerdo al articulo 24 del Decreto en mencion: todo fabricante

establecido en Espafia que ponga en el mercado productos de la clase |,

12 1bid. Articulo 22.
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efectuara una comunicacion a la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios para que sea incluido en el Registro de Responsables
de la puesta en el mercado que mantiene la misma, donde constard la
direccién de su domicilio social y la descripcion de los productos de que se
trate. Esta obligacion se hara extensiva al representante autorizado cuando se
encuentre establecido en Espafia. También se comunicara el cese de la puesta

en mercado de los productos.

3.3.2.2. Actividades de distribucién y venta

Unicamente podran ser objeto de distribucion y venta los productos que
cumplan lo establecido en el real decreto, y que no estén caducados, la
distribuciéon y venta de los productos se efectuara en establecimientos que
garanticen el adecuado almacenamiento y conservacion de los productos, los
cuales estardn sometidos a la vigilancia e inspeccion de las autoridades

sanitarias de la comunidad autbnoma correspondiente.

Los establecimientos de distribucién contaran con la organizaciéon y medios
precisos para adoptar cualquier medida que resulte adecuada en casos de

riesgos potenciales'™

relacionados con los productos. Contaran con un
registro documentado de los productos que distribuya, que contendra, al
menos, los datos siguientes: Nombre comercial del producto, modelo,
namero de lote o nimero de serie, fecha de envio o suministro, identificacién

del cliente.

113 a) Cualquier funcionamiento defectuoso o alteracion de las caracteristicas o de las

prestaciones del producto, asi como cualquier inadecuacion del etiquetado o de las
instrucciones de utilizacion que pueda dar lugar o haya podido dar lugar a la muerte o al
deterioro grave del estado de salud de un paciente o de un usuario.b) Cualquier razén de
caracter técnico o sanitario ligada a las caracteristicas o prestaciones de un producto que,
por los motivos mencionados en la letra anterior, haya inducido al fabricante a realizar una
accion sistemaética sobre los productos del mismo tipo.
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Las actividades de distribucidn se realizaran bajo la supervision de un técnico
responsable cuya titulacién acredite una cualificacion adecuada, que tendra
directamente a su cargo la ejecucion de las actividades y obligaciones de

comunicacion de comercializacion, cuando corresponda.

Asi mismo, sera responsable de mantener la informacidn técnico-sanitaria

sobre los productos que distribuya o ponga en servicio en Espafia.'**

3.3.2.3. Sistema de vigilancia

Los centros sanitarios designaran un responsable de vigilancia para los
procedimientos que se deriven de la aplicacion de este articulo, el cual
supervisara el cumplimiento de las obligaciones establecidas en el real decreto.
Comunicaran sus datos a las autoridades sanitarias de la correspondiente
comunidad autébnoma y a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos

Sanitarios.

Los centros sanitarios pertenecientes a la Red Sanitaria de la Defensa
efectuaran dicha comunicacion a través de la Inspeccién General de Sanidad de
la Defensa, quien la trasladar4 a la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios y a las autoridades sanitarias de la correspondiente

comunidad auténoma.**®

3.3.2.3.1. Inspeccion

Corresponde a las administraciones sanitarias, en el ambito de sus competen-

cias, la realizacion de inspecciones periddicas para verificar que se cumple lo

“Ministerio de Sanidad y Politica Social, Real Decreto 1591, Articulo 27.

91pid. Articulo 32.
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establecido en este real decreto, la vulneracion de las previsiones que establece
este real decreto dara lugar a la adopcion, por dichas autoridades, de las
medidas correctoras precisas, con independencia de las sancionadoras que

procedieran.

El personal al servicio de las Administraciones publicas que desarrolle las
funciones de inspeccién™® podra solicitar cuanta informacion resulte necesaria
para verificar el cumplimiento de lo dispuesto en el real decreto por los
productos comercializados en Espafia y por los sometidos a investigacion

clinica.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios adoptara las
medidas adecuadas para favorecer la cooperacion y asistencia mutua con las
autoridades sanitarias de las comunidades autonomas, incluida la organizacion

de programas especificos de control.**’
3.3.2.3.2. Medidas de proteccion

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y las demas
autoridades sanitarias competentes, cuando consideren que un producto
sanitario, un producto a medida o un grupo de productos determinados,
correctamente instalados, mantenidos y utilizados conforme a su finalidad
prevista, puedan comprometer la salud y/o la seguridad de los pacientes,
usuarios o la de terceras personas, procederan a adoptar las medidas
cautelares.!® La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
comunicara inmediatamente a la Comisiébn Europea las medidas que se

hayan adoptado, indicando las razones que las motiven.

118 ey 29/2006 (BOE» nuim. 178, de 27/07/2006, Espaiia), articulo 98, apartado 3. https://w
ww.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2006-13554

"7 Ibid. Articulo 34.

118 ey 14/1986, Articulo 26.
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La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios dara cono-
cimiento de las medidas adoptadas por los medios idoneos, y con la rapidez
adecuada a cada caso, a las autoridades sanitarias, los servicios sanitarios,
las entidades responsables o el publico en general, segun proceda. El coste
de dichas medidas serd sufragado por la persona fisica o juridica que

hubiera dado lugar a su adopcion.**®

3.3.2.3.3. Medidas particulares de control sanitario

Cuando la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
considere, respecto de un producto o un grupo de productos determinado,
que, para garantizar la proteccién de la salud de las personas, la seguridad o
el cumplimiento de las normas de salud publica, tales productos deban
retirarse del mercado o que su puesta en el mercado o puesta en servicio
deban prohibirse, restringirse o someterse a condiciones especiales, podra
adoptar todas las medidas necesarias y transitorias que estén justificadas, de
lo que informara a la Comisién Europea y a los otros Estados miembros

indicando los motivos de su decision.

Por los mismos motivos podra dictar disposiciones sobre condiciones de
utilizacién de los productos o sobre medidas de seguimiento especial y hacer
incluir las advertencias necesarias para evitar riesgos sanitarios en la

utilizacion de los productos.

A las medidas adoptadas se daran a conocer por los medios idoneos, y con
la rapidez adecuada a cada caso, a las autoridades sanitarias, los servicios
sanitarios, las entidades responsables o el publico en general, segun proce-

da 120

191pid. Articulo 35.
120pid. Articulo 36.
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3.4. Conclusion del capitulo

La regulacibn de insumos médicos tiene como base los derechos
fundamentales a la vida y a la salud de las personas, consecuentemente la
comercializacion de estos debe ser controlada por la Administracion Publica
con el fin de garantizar a los ciudadanos la tutela de estos derechos, lo cual
en El Salvador se realiza mediante el otorgamiento de registro sanitario y
licencia de comercializacion de insumos médicos, de acuerdo a la Ley de

Medicamentos y su reglamento.

Tanto Colombia como Espafia son paises con amplia experiencia en cuanto
al manejo de insumos médicos, de tal manera que poseen un marco
regulatorio especifico para los mismos, lo que brinda seguridad juridica a sus
administrados y el estudio de esta legislacién permite identificar las deficien-
cias en cuanto a la autorizaciéon para comercializar insumos médicos que

existen en la normativa.
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CAPITULO IV

ANALISIS DE LA OPERATIVIDAD DE LA POTESTAD AUTORIZATORIA
PARA LA COMERCIALIZACION DE INSUMOS MEDICOS

En este capitulo se analizan las legislaciones extranjeras que regulan la
comercializacion de insumos médicos comparandolas con el marco norma-
tivo y manifestando sus diferencias.'** Ademas, se desarrolla el anélisis
conjunto de la informacién recopilada a lo largo de la investigacion,
exponiendo cémo se ejecuta la operatividad autorizatoria para la comercia-
lizacion de insumos médicos en El Salvador relacionado con las directrices
que brinda la Organizacion Mundial de la Salud. Este analisis permitira
establecer los aspectos que la Direccién Nacional de Medicamentos debe
reforzar en el ejercicio de la operatividad autorizatoria para la comercia-

lizacion de insumos médicos.

4. Andlisis de derecho comparado Espafa - El Salvador

4.1. Competencia de la autoridad reguladora

Para analizar el procedimiento que se sigue en Espafia en lo relativo a los
insumos médicos es necesario comenzar desde la institucion encargada de
estos, que es la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) la cual tiene como competencia garantizar a la sociedad, desde la
perspectiva de servicio publico, la calidad, seguridad, eficacia y correcta
informacion de los productos sanitarios (Insumos Médicos), para la cual
internamente existe el Departamento de Productos Sanitarios que se

121 Anexos 2y 3.
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encarga de verificar la idoneidad sanitaria y la conformidad con la
reglamentacion de los productos sanitarios, las autorizaciones, certificaciones
CE, y registro de dichos productos, asi como de las actuaciones de vigilancia

y control del mercado de estos,'??

otorgandole esta competencia el Real
Decreto 1591/2009.En El Salvador la institucion encargada es la DNM,
mediante la Unidad de Registro de Insumos Médicos, la cual debido a que en
los cuerpos normativos existentes la regulacion de los Insumos Médicos es
limitada, desarrolla lo referente a Insumos Médicos mediante guias

institucionales.

4.1.1. Clasificacién de insumos médicos

Tanto en Espafia como en El Salvador se aplica la misma clasificacién por
riesgo para los insumos médicos, con la Unica diferencia que en Espafia esta
clasificacion determina el procedimiento de evaluacion de conformidad a
sequir, el cual consiste en verificar que los insumos médicos cumplan con los
requisitos establecidos en el Real decreto 1591/2009, por lo que, en los
productos de menor riesgo, clase I, la evaluacion se realiza bajo la exclusiva
responsabilidad de los fabricantes, mientras que en el resto de las clases es
necesaria la intervencion de un organismo notificado, los cuales son designa-
dos por las autoridades Esparfiolas, y son organismos imparciales con la
competencia y la responsabilidad necesarias para efectuar la certificacion de
la conformidad de acuerdo con las normas establecidas, con el fin de
asegurar la calidad de los productos sanitarios que posteriormente seran
puestos en el mercado para su comercializacién.'® En El Salvador en
cambio, el procedimiento establecido es aplicado a todos los insumos

médicos sin tomar en cuenta su clasificacion por riesgo.

122Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, COmo se regulan los

Medicamentos, 2
2Ministerio de Sanidad y Politica Social Real Decreto 1591, Disposiciones Generales.
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4.1.2. Control y vigilancia

En Espafia existe la denominada “Comunicacion de Comercializacién” la cual
indica que cualquier persona fisica o juridica que ponga por primera vez a
disposicion, para su distribucion y/o utilizacion en territorio espafiol, un
producto de la clase lla, IIb o Ill, efectuard una comunicacion a la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, en el momento en que
haga efectiva dicha puesta a disposicion, lo cual debera mantener un registro
actualizado de todas las comunicaciones que se realicen, ademas exige a
todas las personas fisicas o juridicas que comercialicen productos sanitarios
mantener un registro documentado de los productos que pongan a

disposicion.*#*

En cambio en El Salvador solamente existe el registro sanitario, el cual es
otorgado a cualquier persona o empresa que quiera comercializar insumos
médicos, este registro esta orientado a tener un control sobre los insumos
médicos que se pondran en el mercado, ya que este otorga la licencia de
comercializaciéon'?®, ademas, en El Salvador no se exige a los autorizados a
llevar un control documentado de los insumos médicos que comercializan, lo
cual en la préactica algunos lo realizan ya que les sirve como respaldo de sus

actividades.
4.1.2.1. Notificacién de eventos adversos
De acuerdo al Real Decreto en mencion, los fabricantes, o en su defecto, los

representantes autorizados, importadores o distribuidores, deberan enviar

una notificacion a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos

*!Ibid., articulo 22.
®pjreccion Nacional de Medicamentos La guia de registro y post registro, 17.
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Sanitarios sobre cualquier funcionamiento defectuoso o alteracion de las
caracteristicas o de las prestaciones de los productos, irregularidades que
pueda dar lugar o haya podido dar lugar a la muerte o al deterioro grave del
estado de salud de un paciente o de un usuario o razones de caracter
técnico que puedan provocar uno de estos eventos, tan pronto tengan

conocimiento de los mismos'?.

En El Salvador, estas notificaciones de alerta para insumos médicos, no
estan reguladas en ningln cuerpo normativo, no obstante, existe un sistema
de alertas sanitarias al que los representantes autorizados o usuarios pueden
contactar en caso de un evento adverso o irregularidad referente a insumos

médicos.*?’

Cabe destacar, que debido al desarrollo que existe en la Unién Europea en
cuanto al sistema regulatorio y de seguridad de insumos médicos, la Agencia
Espafiola de Medicamentos trabaja en conjunto con la Comisién Europeay el
resto de Estados informandoles inmediatamente sobre las medidas
adoptadas o0 previstas para minimizar la repeticion de los incidentes

notificados, incluyendo la informacién relativa a tales incidentes.*?®

4.1.2.2. Inspeccion

En Espafia, corresponde a las administraciones sanitarias, en el ambito de
sus competencias la realizacion de inspecciones perioddicas para verificar que
las autoridades responsables de los productos sanitarios estén cumpliendo

con los requisitos establecidos en el Real Decreto; la Agencia Espafiola de

% Ministerio de Sanidad y Politica Social Real Decreto 1591, articulo 32.

2’De acuerdo al sitio web de la Direccién Nacional de medicamentos, en caso de alertas se
Puede llamar al nUmero 136 o escribir al correoinfo@medicamentos.gob.sv
“Ministerio de Sanidad y Politica Social Real Decreto 1591, articulo 35.
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Medicamentos y Productos Sanitarios, por si misma o a través de los
servicios de inspeccion de las areas de sanidad de las Delegaciones del
Gobierno, realizara inspecciones y tendran un control de los establecimientos
que fabriquen productos sanitarios, también de los productos sanitarios que
son comercializados, al momento de realizar la inspeccion la autoridad
encargada podra solicitar toda la informacién que considere necesaria para
verificar que los productos que han sido comercializados cumplan con lo

establecido en el Real Decreto.'?®

En El Salvador no esta contemplado en ningun cuerpo normativo un sistema
de control o vigilancia para realizar inspecciones periddicas a establecimien-
tos que comercialicen insumos médicos o que los operen, sin embargo, estas
actividades de control y vigilancia son parte de los objetivos de la unidad de
inspeccion v fiscalizacién de los planes anuales que elabora la DNM*°, més
estas inspecciones no son periddicas debido a que la cantidad de estable-
cimientos que comercializan o utilizan insumos médicos no es proporcional
con los recursos humanos con los que cuenta la institucion y a que no se
cuenta con un sistema de vigilancia establecido en los cuerpos normativos
existentes, siendo asi, que de acuerdo a la memoria de labores del periodo
de 2017 a 2018 se realizaron Unicamente treinta y cuatro inspecciones de

insumos médicos.**!

La DNM ha realizado esfuerzos para crear un sistema digital en el que se
notifican los equipos médicos en uso, detallando su ubicacion, clasificaciéon

por riesgo, vida util, contacto del titular y si se cuenta con persona capacitada

12\hid., articulo 34,

%0 Direccion Nacional de Medicamentos, Plan Anual De Trabajo Institucional 2018, Gestion
Directiva (DNM, El Salvador, 2018), 17.

“!Direccién Nacional de Medicamentos, Informe De Memoria De Labores-Rendicion De
Cuentas Periodo Junio 2017- Mayo 2018 (Unidad de Promocién, Publicidad vy
Comunicaciones, DNM, Santa Tecla, 2018).
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para operar el equipo, pero este sistema no es del conocimiento de toda la

poblacidén que hace uso de equipo médico.

4.1.2.3. Medidas de proteccion (Tecnovigilancia)

En Espafia, de acuerdo al Real Decreto 1591/2009, cuando la AEMPS vy las
autoridades sanitarias competentes tuvieren conocimiento de un producto
sanitario o grupos de productos que estén realizando correctamente la
funcion para la que fueron creados, pero que consideren que estos productos
pueden afectar la salud y seguridad de los pacientes tomaran las medidas

gue consideren necesarias para proteger el bienestar de los pacientes.

Si una autoridad sanitaria distinta a la AEMPS es quien otorga la medida
cautelar esta debera informar a la AEMPS de cudl fue la medida que se
otorgo, y esta informara inmediatamente a la Comisién Europea de la medida
cautelar que se interpuso explicando las razones por las cuales adoptaron
esa medida, luego la AEMPS dara conocimiento de las medidas que fueron
interpuestas por las medios que considere idéneos a las autoridades
sanitarias, autoridades responsables o publico en general, el coste de dichas
medidas sera sufragado por la persona fisica o juridica que hubiera dado

lugar a su adopciéon®2.

Caso contrario sucede en El Salvador, puesto que en El Salvador estas
circunstancias no estan contempladas en ningun cuerpo normativo, pero la
DNM con base en el actuar légico, aplica medidas de seguridad si un particular
da aviso de un insumo médico que presente irregularidades y que puede afectar
la salud de los usuarios, manteniendo un régimen de vigilancia para que se

cumplan las medidas impuestas.

¥Ministerio de Sanidad y Politica Social Real Decreto 1591, articulo 35.
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4.1.3. Procedimiento sancionatorio

Las acciones y omisiones constitutivas de infracciones, referentes al marco
regulatorio de insumos médicos de Espafia, serdn objeto de las sanciones
administrativas correspondientes, previa instruccién del oportuno procedimiento,
sin perjuicio de las responsabilidades civiles, penales o de otro orden que

puedan concurrir'33,

En El Salvador, las sanciones e infracciones reguladas en la ley de medica-
mentos, no son aplicables para insumos médicos, por lo tanto y debido a que
la institucibn encargada ejerce la actividad de policia, aplica la potestad
desautorizatoria en caso de verificadas las irregularidades de las cuales
tengan conocimiento, la cual implica dejar sin efecto la autorizacion otorgada

por la institucion.

4.2. Analisis de derecho comparado Colombia - El Salvador

El Decreto numero 4725 de 2005 de Colombia, tiene como objeto regular el
régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia
sanitaria en lo relacionado con dispositivos médicos para uso humano, por
tanto, tiene un enfoque especifico a diferencia de la regulacion de El
Salvador cuyo objeto abarca medicamentos, cosméticos, productos higiéni-
cos y dispositivos médicos, pero cuyo enfoque es especialmente en lo

relativo a medicamentos.

La existencia de un sistema regulatorio para dispositivos médicos permite
gue los procesos sean claros y eficientemente aplicados, que los controles

sean especificos y que exista un marco sancionatorio especifico.

31bid., articulo 43.
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4.2.1. Autorizacion para comercializacion de insumos médicos

En cuanto a la autorizacién para comercializacion de insumos o dispositivos
médicos, en Colombia existen tres tipos de autorizaciones para la comercia-
lizacion de insumos médicos, las cuales dependen de la agrupacion (dispositivos
médicos y equipos biomédicos de tecnologia controlada y que no sean de
tecnologia controlada) y de la clase de riesgo para uso humano (I, 1A, 1IB, Ill) de
los dispositivos que se quieran autorizar previo cumplimiento de los requisitos
sefialados en el decreto:Se otorga autorizacion para comercializar por medio de
registro sanitario automatico a dispositivos que no sean de tecnologia controlada
de clases | y lla, es mucho mas rapido obtener la autorizacion para comercializar
este tipo de dispositivos ya que son de riesgo bajo y moderado, esto no significa
que estén exentos de verificaciones o de que la Institucion encargada requiera

informacion adicional.**

Se otorga autorizacion para comercializar por medio de registro sanitario a
dispositivos que no sean de tecnologia controlada de clase Ilb y Ill, previo
cumplimiento de requisitos técnicos-cientificos, sanitarios y de calidad, a
diferencia de los primeros y por tratarse de dispositivos de riesgo alto y muy alto,
los requerimientos para obtener autorizacion son mas complejos y con estos se

debe demostrar la seguridad y efectividad de los mismos**°.

Ademas, se otorga permiso de comercializacion para equipos biomédicos de
tecnologia controlada, los cuales por sus caracteristicas requieren de un
tratamiento especial, y el titular del permiso de comercializacion debe elaborar un
informe anual, en el cual se especifique la cantidad de equipos importados,

fabricados y vendidos, serie de cada equipo, su ubicacidn geografica e

134

Ministerio de la proteccion social, Decreto 4725, articulo 16.
135

Ibid., articulo 17.
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institucional y reportes de efectos adversos presentados durante su uso y las
acciones tomadas al respecto, asi como la informacién que de conformidad con el

control de esta tecnologfa, las autoridades competentes requieran.**°

Cabe destacar que, en Colombia, adicional a todos los requisitos para la
obtencion de autorizacion para comercializar insumos médicos, se debe
proporcionar un historial comercial del dispositivo médico que referencie algunos
paises en los cuales el dispositivo médico se vende y alertas involucradas con

dichodispositivo™’.

En aras de la proteccion y la garantia de la salud de la comunidad, los titulares de
los registros sanitarios de que trata el decreto en mencion y de los permisos de
comercializacion de equipos biomédicos de tecnologia controlada otorgados a
partir de su vigencia, dispondran de un plazo de treinta y seis meses para
comercializar el producto, contados a partir de la fecha del acto administrativo o
caodigo respectivo que los haya concedido. La no comercializacion dentro de este

término, dara lugar a la cancelacion automatica del mismo.*3®

En El Salvador, existe un solo tipo de autorizaciébn para comercializacion de
insumos médicos que es el registro sanitario, este se otorga independientemente
de la agrupacién en la que el insumo se encuentre y su clasificacion de riesgo
para uso humano, soélo si se considera necesario la DNM solicita informacion

adicional del dispositivo 0 mantiene un seguimiento sobre los mismos**.
4.2.2. Control y vigilancia

En la etapa de posventa de los equipos biomédicos, la responsabilidad del

funcionamiento del equipo es compartida entre el fabricante o su

**|hid., articulo 23.

¥ |bid., articulo 29, literal a).

**Ibid., articulo 46.

¥9pjreccion Nacional de Medicamentos La guia de registro y post registro, 7.
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representante en Colombia para el caso de los equipos importados y el

propietario o tenedor.

En Colombia, se mantiene control de los dispositivos médicos durante todo
su ciclo de vida, es asi que segun el Decreto en mencion en la etapa de
posventa de los dispositivos médicos considerados equipos biomédicos, el
fabricante o importador debera ofrecer los servicios de verificacion de la
calibracion, mantenimiento y aprovisionamiento de insumos y repuestos, asi
como la capacitacion requerida tanto en operacion como en mantenimiento
basico del equipamiento. El tenedor sera responsable del correcto
funcionamiento del dispositivo médico considerado equipo biomédico, el cual
debera garantizarlo de manera directa o contratando servicios y el propietario
o tenedor del equipo biomédico debera asegurarse que Ssu uso y
funcionamiento estén de acuerdo con lo establecido en los manuales
entregados por el fabricante en el momento de la venta del mismo, asi como

de su calibracién y mantenimiento.**

En El Salvador, este control no se encuentra regulado en ningln cuerpo
normativo, lo Unico que existe en El Salvador es una base de datos digital en
el sitio web de la Direccién Nacional de Medicamentos, en la cual quienes
tienen conocimiento registran el equipo meédico en uso, notificandole a la

Institucion las generales del equipo médico utilizado y los datos del titular.

El articulo 50 del Decreto 4125 de 2005 de Colombia se refiere a que el
Ministerio de la Proteccion Social reglamentara lo relacionado con los

“O\Ministerio de la proteccion social, Decreto 4725, Articulo 38. Posventa de los dispositivos

médicos considerados equipos biomédicos y su mantenimiento. Las entidades Promotoras
de Salud no podran contratar con Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud que no
lleven control de registros del mantenimiento, verificacion de calibracion y demas
requerimientos establecidos por el fabricante para el funcionamiento seguro del equipo
biomédico con el cual se prestara el servicio de salud.
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establecimientos autorizados para la venta de los dispositivos médicos, al

respecto, este Ministerio cuenta con la siguiente normativa regulatoria:

a) El decreto 2200 de 2005, relativo a las actividades y/o procesos propios
del servicio farmacéutico, que es el que se presta a través de los
establecimientos farmacéutico donde se almacenen, comercialicen,
distribuyan o dispensen medicamentos o dispositivos médicos, al respec-
to, regula las funciones, requisitos y recursos humanos del servicio
farmacéutico, ademas lo relativo a la distribucion de dispositivos médicos y
a la informacién oportuna'**, completa, veraz, independiente, de calidad y
sustentada en evidencia cientifica sobre medicamentos y dispositivos

médicos y su uso adecuado, que debe ofrecerse a los usuarios.'*?

b) La resolucién niumero 1043 de 2007, que tiene por objeto determinar los
criterios administrativos y técnicos generales del Modelo de Gestion del
Servicio Farmacéutico y adoptar el Manual de condiciones esenciales y

procedimientos del Servicio Farmacéutico.

En esta resolucion se desarrollan los principios del servicio farmacéutico, su
clasificacion, y grado de complejidad, en donde los establecimientos
farmacéuticos que se dedican a actividades con dispositivos médicos se
encuentran dentro de los denominados “servicio farmacéutico de baja com-
plejidad”, ademas contiene lo relativo a los protocolos para actividades del
servicio farmacéutico, en los cuales deben ser elaborados por escrito los
procedimientos para la prestacion de la atencion farmacéutica; también

contiene lo relativo a la distribucion fisica de dispositivos médicos vy

“Ministerio de la proteccién social, Decreto 2200 de 2005 (Ministerio de la Proteccion

Social, Colombia, 2005), Arts.7-9
“lbid., Art.24
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medicamentos'*®, sistema de gestién de calidad y sistema de informacién
institucional sobre medicamentos y dispositivos meédicos, evaluacion del
servicio farmacéutico ofrecido, competencia de las instituciones encargadas de
la vigilancia y control de los servicios farmacéuticos de las instituciones
prestadoras de servicios de salud y establecimientos farmacéuticos y el retiro
del mercado de productos que no cumplan las especificaciones técnicas o de

calidad o cuando asi lo solicite el INVIMA4,

Esta resolucion también contiene el Manual de Condiciones Esenciales y
Procedimientos del Servicio Farmacéutico, el cual tiene como objetivo
informar y orientar acerca de las condiciones esenciales para la prestacion
del servicio farmacéutico y brindar procedimientos para cada uno de sus
procesos. Las modificaciones a esta resolucion se encuentran especificadas
en la resolucion 2955 de 2007.

c) La resolucién 4002 de 2007, que contiene el Manual de Requisitos de
Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento de Dispositivos

Médicos.*

Respecto a la reglamentacién de lo relacionado con los establecimientos
autorizados para la venta de los dispositivos médicos, en El Salvador estos
establecimientos se conocen como Droguerias, que de acuerdo al art. 59 del
Reglamento General de la Ley de Medicamentos son los que operan la
importacion, almacenamiento y distribucién de productos farmacéuticos para

la venta al mayoreo. Estos establecimientos deben cumplir con los requisitos

“SMinisterio de la proteccién social, Resolucién 1043 de 2007 (Ministerio de la Proteccion

Sacial, Colombia, 2007), Arts. 4-12

“Ibid. 17-26

“*Ministerio de la proteccién social, Resolucion 4002 de 2007 (Ministerio de la Proteccion
Social, Colombia, 2007).
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contenidos en el Titulo V del mismo cuerpo normativo y art. 55 de la Ley de

Medicamentos.

En cuanto a la vigilancia de estos establecimientos el marco juridico no es
claro, ya que es responsabilidad de la Unidad de Inspeccién y Fiscalizacion
de la Direccion de acuerdo al Plan Anual Institucional de la Direccion
Nacional de Medicamentos,**® no asi de acuerdo al Reglamento en donde
otorga la responsabilidad de supervisar periédicamente, las condiciones de
almacenamiento, distribucion, transporte y expendio Unicamente de medica-
mentos, pero que le otorga en su art. 85 facultades de solicitar informacién y
documentacion relacionada a insumos meédicos, sellar y decomisar dispos-

itivos médicos, tomar muestras de ellos, aislarlos o destruirlos.

4.2.2.1. Inspeccion

Es obligacion del Invima, realizar visitas periédicas o cuando estime conve-
niente, a establecimientos fabricantes, distribuidores, etc., para verificar y
garantizar el cumplimiento de las condiciones higiénico, técnico -sanitarias y

de control de calidad, establecidas en el decreto en mencion.

Igualmente, se deberan verificar las condiciones en las cuales se autorizd su
comercializacién. Para los dispositivos médicos clases llb y Ill, se deberan
realizar visitas como minimo, una vez al afio. Para los dispositivos médicos
clases | y lla deberan realizar visitas de acuerdo al riesgo y muestreos

periddicos de los diferentes productos. **’

Es obligacion del titular del correspondiente registro sanitario o permiso de

comercializacion del dispositivo médico, notificar al Invima, todos los incidentes

146

147Direcci(’)n Nacional de Medicamentos, Plan Anual De Trabajo Institucional 2018, 16-18.

Ministerio de la proteccion social, Decreto 4725, articulo 66.
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adversos, su uso incorrecto o indebido, asi como las falencias en el mante-
nimiento u otros requerimientos necesarios para el optimo funcionamiento y la
seguridad relacionados con los dispositivos médicos y equipos biomédicos que

se comercializan en el pais.

En El Salvador, pese a que la obligacion de notificar no se encuentra con-
templada en la ley, existe un sistema de alerta sanitaria al que los titulares,
usuarios o cualquier otra persona puede dar aviso de la existencia de fallas o

irregularidades con dispositivos médicos de los que tengan conocimiento.**

4.2.2.2. Tecnhovigilancia

En Colombia, el Ministerio de la Proteccién Social con el apoyo del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, disefiara el
Programa de Tecnovigilancia que permita identificar los incidentes adversos
no descritos, cuantificar el riesgo, proponer y realizar medidas de salud
publica para reducir la incidencia y mantener informados a los usuarios, a
otros profesionales de la salud, a las autoridades sanitarias a nivel nacional v

a la poblacién en general.**

En El Salvador, pese a existir una unidad de tecnovigilancia sus funciones y su
trabajo no son claros ya que no estan contemplados en ningln cuerpo

normativo.
4.2.2.3. Trazabilidad

Ademas, los establecimientos que comercialicen insumos medicos deberan

mantener la documentacion de los productos que se distribuyan o se

181pid., Articulo 60.
91pid., articulo 61.
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destinen para su utilizacion en Colombia con el objeto de llevar la trazabilidad
del producto.™® En El Salvador, los establecimientos que comercializan
productos mantienen la documentacion de los productos que distribuyen,
pero no como mandato de la Autoridad Reguladora, sino por politicas

propiaspara mantener control de sus ventas.'*

4.2.3. Procedimiento Sancionatorio

En Colombia cualquier violacion a las disposiciones del decreto en mencién

procedera a aplicar las medidas sanitarias de seguridad correspondientes.

El proceso sancionatorio se iniciara de oficio o a solicitud del funcionario
publico, por denuncia o queja debidamente fundamentada presentada por
cualquier persona o como consecuencia de haber sido adoptada una medida

sanitaria de seguridad.

También si se ha demostrado la violacién de las disposiciones sanitarias de
que trata el decreto en mencion, teniendo en cuenta la gravedad del hecho y
mediante resolucion motivada, la autoridad sanitaria impondra alguna

sancion.*®?

En El Salvador, no existe un procedimiento sancionatorio en relacion con
insumos médicos, sino que al existir una violacién a las disposiciones legales
existentes u érdenes de la Direcciébn Nacional de Medicamentos, ésta hace
uso de la potestad desautorizatoria, cancelando los permisos o licencias que

previamente hubiese otorgado.

O1hid. Articulo 63.
*Iconversacion con personal de St. Médic y ElectrolabMédic
2Ministerio de la proteccion social, Decreto 4725, articulos 68-71.

84



4.3. Andlisis del ejercicio de la potestad autorizatoria de la Direccion
Nacional de Medicamentos para la comercializacién de dispositivos

médicos en El Salvador
4.3.1. Potestad autorizatoria

Los actos administrativos se dictan en ejercicio de potestades establecidas en la
ley nominalmente, tal como lo sefiala el Art. 86, inc. 3° Cn, de esta manera se
establece la cadena de legalidad del acto administrativo, que consiste en el
nexo ineludible entre acto-potestad-ley, en este sentido existen actos destinados
a ampliar la esfera juridica de los particulares, entre estos la autorizacién que
dependen de la manifestacion de la voluntad de un érgano y de su

competencia, la cual se encuentra manifiesta en la ley.*?

Es importante resaltar que en el ejercicio de la autorizacién no se puede
afectar la tranquilidad, la seguridad o la salubridad publicas, ni el interés
publico.*®* De acuerdo a lo citado anteriormente, en El Salvador por medio
de la Ley de Medicamentos se le atribuye a la DNM la potestad de autorizar
a aquellos interesados en comercializar insumos médicos, pero este cuerpo
juridico no desarrolla los lineamientos necesarios a tomar en cuenta para
ejercer esta actividad en especifico, y de igual manera los expresados en el
Reglamento General de la Ley de Medicamentos no son suficientes para
garantizar que en el ejercicio de esta autorizaciéon no se afectara la seguridad
y el bienestar de los administrados, ya que estas normas no regulan un
sistema de control de los insumos que se estan siendo comercializados, esto
en razon de que estos cuerpos regulatorios se enfocan en todo lo referente a

medicamentos.

3capitulo 11.

% pid.
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Uno de los derechos a tomar en cuenta para autorizar la comercializacion de
insumos médicos, es el derecho a la salud, ya que la institucidon encargada
esta obligada a crear mecanismos de vigilancia y control que aseguren la
calidad de estos, puesto que el fin principal del actuar de la administracion

publica es el bien coman.**®

En este sentido, en El Salvador este derecho no esta siendo garantizado a la
poblacion, ya que la institucion encargada no cuenta con procedimiento que
le permita identificar las irregularidades que se presentan en el mercado de
los insumos médicos, tales como productos vencidos, equipo médico
disfuncional, averiado, insumos alterados, etc., por lo que es necesario que
la poblacién afectada por estas irregularidades dé aviso, y es hasta este
momento que la Direccion Nacional de Medicamentos inicia un procedimiento
para corregir tales irregularidades; caso contrario a los medicamentos, los
cuales si cuentan con un sistema de control y vigilancia establecido en la ley,
y con campafias de orientacion que permiten a la poblacién dar a conocer el
procedimiento a seguir ante la existencia de irregularidades en medica-

mentos.

4.3.2. Registro sanitario

De acuerdo con el Reglamento General de la Ley de Medicamentos, el
registro de insumos médicos estara bajo la responsabilidad de la unidad de
Registro y Visado de la DNM™®, la cual sera la encargada de verificar el
cumplimiento de los requisitos que el mencionado reglamento establece en
su articulo 24, una vez verificado el cumplimiento de estos requisitos dicha

unidad procedera a la codificacién del registro sanitario de los insumos

195 capitulo 111

*® Reglamento General de la Ley de Medicamentos, Art.8'y 17.
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médicos, la cual es alfanumérica y se ordena de la siguiente manera: se
colocan las siglas “I.M.” como abreviatura de Insumo Médico™’, seguido de
un namero correlativo de control interno y el dia, mes y afio en el que se
otorga el registro de los mismos.*®*Cumplidos los requisitos la Direccién
otorgara el registro sanitario del insumo médico, el cual se entiende como la
autorizacibn que se otorga para que los productos puedan ser comer-

cializados en el pais.

El art. 5 del Reglamento General de la Ley de Medicamentos faculta a la
DNM de crear las unidades dentro de la institucion que considere necesarias,
en este sentido, actualmente la DNM cuenta con una Unidad de Registro de
Insumos Médicos, la cual cumple las facultades que se le atribuyen en el
reglamento a la unidad de Registro y Visado. La DNM ha creado una guia
qgue le permite a la unidad de Registro de Insumos Médicos delimitar la
clasificacion, requisitos y procedimientos para el registro y tramites post
registro de insumos médicos, esta guia agrupa los insumos médicos en cinco

categorias:

a) Equipo médico: son los aparatos, accesorios e instrumental para uso
especifico destinados a la atencion médica, quirdrgica o a procedimientos
de exploracion, diagndstico, tratamiento y rehabilitacion de pacientes; asi

como aquellos para efectuar actividades de investigacion biomédica.

b) Prétesis, ortesis y ayudas funcionales: aquellos dispositivos destinados a
sustituir o complementar una funcién un 6rgano o un tejido del cuerpo

humano.

157De acuerdo a la Guia de registro y tramites post registro de insumos médicos de 2019, al
expediente presentado se le asignara un nimero provisional de revision, precedido de las
siglas PIM, con el cual se consultara el estatus del tramite de registro.

158Direccion Nacional de Medicamentos La guia de registro y post registro, 7.
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c) Agentes de diagnostico: todos los insumos incluyendo antigenos,
anticuerpos, calibradores, verificadores o controles, reactivos, equipos de
reactivos, medios de cultivos y cualquier otro similar que pueda utilizarse

como auxiliar de otros procedimientos clinicos o paraclinicos.

d) Insumos de uso odontologico: todas las sustancias o materiales para el
diagnéstico y tratamiento de la salud dental, realizada por el profesional de

la especialidad.

e) Materiales quirdrgicos y de curacion: dispositivos o materiales que
adicionados o no de antisépticos o germicidas se utilizan en la practica
quirdrgica o en el tratamiento de las soluciones de continuidad, lesiones

de la piel o sus anexos.™®

El tener una clasificacion y agrupaciéon de los insumos médicos en el pais es
importante, porque con base en estas se determinan el grado de complejidad
del uso y tratamiento del insumo médico o de su nivel de riesgo para el uso
humano, en El Salvador esta agrupacion solo es utilizada para tener orden
en las bases de datos al momento de registrar los insumos médicos, no
influyendo en ninguna manera en la autorizacion para comercializar insumos
meédicos, siendo asi que las personas que obtengan la licencia de
comercializacion de insumos meédicos, y que desean comercializar insumos
médicos que ya cuenten con registro sanitario, podran hacerlo sin necesidad

de efectuar nuevos tramites para la obtencion de un nuevo registro sanitario.

De tal manera que, si una persona que cuenta con la capacidad y los
conocimientos técnicos y cientificos necesarios, registra un insumo médico y

éste no presenta irregularidades, una vez ese insumo cuenta con registro

%9pid. 5.
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sanitario, cualquier persona autorizada podra comercializarlo independiente-
mente de que tenga las capacidades o conocimientos necesarios para el

tratamiento y uso del insumo.

Los riesgos asociados con cada tipo de dispositivo difieren, todos pueden ser
mal usados ninguno es completamente seguro. Las oportunidades de error

para el usuario, como para el fabricante son considerables.'®®

En El Salvador se consideran 4 diferentes clases de riesgo para los dispos-
itivos médicos. Aquellos clasificados como “bajo riesgo” o “clase |I” aun son
capaces de matar o lesionar pacientes si son mal utilizados (ej. Camas y
sillas hospitalarias). Algunos dispositivos, como aquellos que tienen software
incorporado, son sujetos a continuas actualizaciones porque Sus
caracteristicas se actualizan, resultando con un ciclo de vida comercial corto

(24 meses promedio).*®*

Debido a que la regulacién de insumos médicos es un tema relativamente
nuevo en El Salvador, es alarmante la poca vigilancia que se ha mantenido
en el ciclo de vida de los insumos médicos tanto de los que se comercializan
como los que se utilizan diariamente en centros de salud o por particulares,
en la ultima evaluaciéon de la DNM a hospitales nacionales que partio de
dispositivos médicos de alto riesgo o clase Il a dispositivos de bajo riesgo, se
encontré equipo médico utilizado para atencién quirdrgica ubicado en salas
de operaciones en mal estado, que era evidente que no se les habia dado el
mantenimiento requerido y que su utilizacion ponia en riesgo la vida de los

pacientes.'®?

Ohid. 14.
*lpid. 12.
%2Moisés Alberto Alfaro Alvarado Conversacion con los autores,19.
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4.3.3. Control y vigilancia

El ciclo de vida de cualquier dispositivo médico se calcula desde su disefio y
desarrollo hasta su manufactura y posterior disposicién. Puede ser dividido
en tres etapas: pre mercado, puesta en el mercado y post mercado. La
seguridad y el buen desempefio del dispositivo es requerida en todas las
etapas. En consecuencia, el alcance del control regulatorio debe cubrir el

ciclo de vida completo del dispositivo. **

Siendo que en la figura de la autorizacion debe valorarse el interés publico
afectado y asegurarse el bienestar de los administrados, el alcance de la
potestad autorizatoria para la comercializacion de insumos médicos no debe
terminar con el mero registro sanitario de estos y la licencia de
comercializacion, sino expandirse a garantizar la seguridad de los administra-
dos durante todo el ciclo de vida de los insumos médicos, por medio de
planes de vigilancia y control permanentes que verifiguen el buen uso,

tratamiento y acondicionamiento de los insumos médicos.

La Direccion Nacional de Medicamentos solamente cuenta con dos
profesionales de laboratorio que se encargan de evaluar los insumos
médicos, ellos realizan su labor de evaluacion solamente cuando un
dispositivo de dudosa calidad requiere registro sanitario o a dispositivos de
los cuales se han notificado irregularidades o eventos adversos, en este
ultimo caso, la DNM realiza una labor de vigilancia exhaustiva tanto a los
dispositivos reportados como al establecimiento y titulares de los mismos,
imponiéndoles medidas de seguridad que deben acatar y manteniendo un

régimen de control periédico.

%3\world Health Organization, Medical Device Regulations, 20.
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Ademas, en El Salvador no existe un registro documentado de la ubicacién
de los dispositivos médicos de riesgo medio o alto una vez son vendidos, lo
que impide a la DNM tener un control del estado en que se encuentran estos

dispositivos médicos y de que se les esté dando el mantenimiento requerido.

Al realizar un analisis de campo, se hacerca a los siguientes establecimientos
de venta de dispositivos médicos: “St. Medic” y “ElectrolabMedic”, donde
manifestaron que ellos como parte de sus politicas, mantienen un registro
documentado de las personas que adquieren los dispositivos médicos, el
cual no les es exigido por la DNM pero les sirve como respaldo para tener un

control de los dispositivos médicos que ellos comercializaron.

Esta conducta deberia de ser aplicada por la DNM, con el fin de tener la
certeza de la ubicacion de los dispositivos médicos y de que se esta
manteniendo su seguridad y buen desempefio durante todo su ciclo de vida,
ademas permitiria identificar la responsabilidad en caso de irregularidades o

eventos adversos que perjudiquen a los usuarios.

Como se mencion6 anteriormente, todos los dispositivos médicos conllevan
un determinado grado de riesgo para el uso humano, pero los dispositivos
que requieren principalmente de control por parte de quienes los autorizan
son aquellos que implican un medio o alto grado de riesgo, como lo son los
dispositivos clase lla, llb y Ill, ya que debe asegurarse que estos sean
utilizados correctamente y reciban el mantenimiento requerido; ya que
ninguna cantidad de rigor en el proceso de revisibn previa a la
comercializacion puede predecir todas las posibles fallas o incidentes que
surjan del uso incorrecto del dispositivo, mantener un control durante todo el
ciclo de vida de los dispositivos permitira el efectivo cumplimiento de las

garantias constitucionales de velar por el interés publico y mas especifico el
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derecho a la vida y a la salud, como efecto de que el acto de autorizacion es
un mecanismo que brinda seguridad a las persona la DNM al realizar este
tipo de actos de control y vigilancia de forma permanente y rigurosa, asegura

el correcto ejercicio de la potestad autorizatoria que le ha sido conferida.

4.4. Conclusién del capitulo

El correcto ejercicio de la potestad autorizatoria para la comercializacién de
dispositivos médicos es importante, ya que estos son utilizados diariamente
por gran parte de la poblacién y son parte integral del servicio de cuidado de
la salud. Por tanto, la administracion debe ser rigurosa al momento de
ampliar la esfera juridica de los administrados y otorgarles autorizacion para
comercializar insumos, debido a que la Constitucién de la Republica tutela
los derechos a la vida y a la salud, y estos derechos pueden llegar ser
vulnerados ya que la utilizacion de todos los insumos médicos conlleva un
riesgo para la vida de los seres humanos y si no se cumplen los criterios
necesarios para garantizar el buen estado y la seguridad en la utilizacion y

tratamiento de ellos, este riesgo puede verse agravado.
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CONCLUSIONES

Después del andlisis realizado durante esta investigacion se llegd a la
conclusiéon que, en El Salvador, los criterios contemplados en el marco
regulatorio y guias técnico-juridicas existentes no son suficientes y luego de
compararlo con el derecho extranjero y los principios que dicta la OMS
referente a la regulacion de insumos, en El Salvador es necesario para
otorgar la autorizacion de comercializacion de estos, reforzar o incorporar los

siguientes aspectos:

En El Salvador no se toma en cuenta la clasificacién por riesgo de insumos
médicos al momento de otorgar la licencia de comercializacién, por lo que es
necesario que se establezcan diferentes procedimientos para autorizar la
comercializacién de insumos médicos, ya que existen insumos que implican
un mayor nivel de riesgo para la vida humana y por lo tanto requieren un

tratamiento especial.

No se exige a los titulares de la licencia de comercializacion que lleven un
control de los dispositivos que comercialicen en el territorio, por lo que no se
tiene conocimiento de la ubicacion de éstos, ni se asegura que estén

recibiendo el mantenimiento necesario para su optimo funcionamiento.

No existe un sistema que permita educar a los usuarios de Insumos médicos
para que éstos puedan identificar y dar aviso a las autoridades competentes
en caso de irregularidades en el mercado de los insumos medicos, tales
como productos en mal estado, productos vencidos o alterados y productos

gue estén siendo utilizados y estos no estén en condiciones de uso.
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En los establecimientos e Instituciones que manejan insumos médicos, no se
realizan inspecciones periodicas, por lo tanto, no se puede verificar y
asegurar que los autorizados cumplan con las condiciones higiénico, técnico

sanitarias y de control de calidad, y de esa manera evitar eventos adversos.

La Direccién Nacional de Medicamentos debe establecer claramente un plan
de medidas de proteccion que le permita actuar de manera eficaz en caso de
gue se compruebe que existe alguna irregularidad en los productos sanitarios
puestos en el mercado, las cuales deberan ser implementadas ante estas
situaciones ya permitirAn asegurar la salud de la poblacion, actuando
conjuntamente con todas las Instituciones encargadas de tutelar este

derecho.
La Direccion Nacional de Medicamentos en materia de insumos médicos, no

cuenta con potestad sancionatoria, por lo tanto, las resoluciones que ésta

toma no brindan seguridad juridica a los administrados.
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RECOMENDACIONES

Crear procedimientos de autorizacion de insumos meédicos en los cuales se
establezcan diferentes condiciones segun sea el riesgo de los insumos
meédicos que los interesados desean comercializar, con los fines siguientes:
agilizar los tramites para el otorgamiento de autorizacion de insumos de
riesgo bajo y moderado, asegurar que quienes deseen obtener autorizacion
para comercializar insumos de alto y muy alto riesgo cuenten con el
conocimiento técnico y cientifico para orientar a los administrados en el

manejo adecuado de los insumos médicos que adquieran.

Exigir a los autorizados llevar un registro de los insumos médicos que
comercialicen, el cual sea reportado periddicamente a la institucion, con el
objeto de que esta conozca la trazabilidad de los productos que han sido
comercializados, el cual deberia contener: fecha de adquisicion, modelo,
marca, numero de serie, numero de inventario, nombre del insumo, nombre

del administrado, fecha de caducidad y ubicacion del insumo médico.

Establecer un sistema de alerta de dispositivos médicos, brindar
capacitaciones y realizar campafas publicitarias sobre el uso adecuado y el
mantenimiento que se le debe dar a los insumos meédicos, y que sea de
caracter obligatorio para los autorizados para comercializar, los usuarios y
cualquier otra persona, informar a la Autoridad Reguladora competente,
sobre cualquier situacion adversa o irregularidades que presenten los

insumos médicos.

Crear un programa que contemple la forma de realizar inspecciones

periodicas a nivel nacional en todos los establecimientos que comercializan
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insumos médicos e instituciones que hacen uso de ellos, estableciendo el
namero de inspecciones a realizar tomando en consideracion la clasificacion
segun el riesgo de los insumos médicos que se comercializan o que se estan
utilizando, lo cual permitirhd a la DNM tener un mejor control del mercado de
los insumos médicos, tener certeza que los autorizados y los que utilizan
insumos meédicos cumplen con las condiciones higiénico técnico sanitarias
de almacenamiento, comercializacion y utilizacion, verificar la calidad de los
insumos médicos puestos en el mercado e identificar de manera directa los
insumos médicos que no cumplan con los requisitos para ser

comercializados o para estar siendo utilizados.

La Direccion Nacional de Medicamentos conjuntamente con las demas
instituciones encargadas de la tutela del derecho a la salud, ante el
surgimiento de situaciones que puedan comprometer la salud o la seguridad
de los pacientes o usuarios de insumos meédicos, debe crear un plan de
reaccion que establezca medidas de proteccion especificas para estos
productos, tales como: el retiro de insumo médico del mercado, la prohibicion
de la utilizacion de ciertos insumos meédicos, suspension de la licencia de
comercializacién al autorizado, prohibiciébn de importacion de los insumos
que impliguen estos riesgos y aunado a esto, informacién a la poblacién
advirtiendo los peligros del uso de tales dispositivos. Lo anterior, con el fin de
garantizar el bien comun y la proteccion de los derechos de la poblacion.

Con el fin de hacer cumplir los requerimientos y condiciones antes menciona-
dos, es necesario que se establezca un proceso sancionatorio para que, en
caso de verificados los incumplimientos u omisiones a estos, las resoluciones
dictadas por la instituciébn respecto a dichos casos gocen de seguridad
juridica y permitan imponer medidas o sanciones a los responsables y que
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los mismos respondan por los dafios ocasionados a los usuarios o terceros

afectados.

Incluir en un cuerpo normativo los aspectos anteriormente mencionados, ya
que estos permitirdn que solo los insumos médicos que sean seguros, de
calidad y de buen funcionamiento puedan ser comercializados y se
encuentren disponibles en el territorio nacional, asi también en el que se
determinen las responsabilidades de la autoridad reguladora y de los
autorizados, y que establezca procedimientos de aplicacién del mismo en los
gue se incluya remover productos del mercado e imposicién de sanciones, lo
gue garantizara la seguridad juridica del ejercicio de la potestad autorizatoria

por parte de la Institucion encargada.
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ANEXO 1

REGLAS PARA LA CLASIFICACION POR RIESGO SANITARIO DE

INSUMOS MEDICOS

DISPOSITIVOS MEDICOS NO INVASIVOS

REGLAS

Comentarios y ejemplos ilustrativos de dispositivos quer

Regla 1. El resto de Dispositivos Médicos no invasivos estan en clase.

aclaran laregla

Estos Dispositivos Médicos no tocan el paciente o tienen contacto
con piel intacta solamente.

Regla 2: Todos los Dispositivos Médicos no invasivos que se definan a ser
usados para transferir o almacenar

- Liquidos o tejidos corporales

« Liquidos o

« Gases

Con el propésito de una eventual infusion, administracion o introduccion
a un cuerpo hacen parte de la clase I.

-a menos que estén conectados a un Dispositivo Médico activo en
Clase IIA o a una clase mayor, en cuyo caso son Clase lIA.

-A menos que estén destinados a ser usados en:

« Canalizaciéon de sangre o

» Almacenamiento

« Canalizacion de otros liquidos corporales

- Para el almacenamiento de érganos, partes de 6rganos o tejidos
corporales

En cuyo caso son clase IIA.

-a menos que sean bolsas de sangre, en cuyo caso son clase |IB.

Dichos Dispositivos Médicos son “invasivos indirectamente” por el
hecho de que canalizan o almacenan liquidos que eventualmente
seran infundidos en el organismo. Ejemplos: sets de administracion
para infusion por gravedad; jeringas sin aguja.

Ejemplos: Jeringasy sets de administracion para bombas de infusion;
circuitos para anestesia inhalatoria.

Conexién a un Dispositivo Médico activo cubre aquellas circunstan-
cias donde la seguridad y el funcionamiento del dispositivo activo
esta influenciado por el dispositivo activo y viceversa

Ejemplos: Tubos usados para la trasfusion de sangre y contenedores
para el almacenamiento de 6rganos.

Ejemplos: bolsas de sangre que no incorporen anticoagulantes.

Regla 3: Todos los Dispositivos Médicos no invasivos destinados a
modificar la composicién quimica o bioldgica de:

« Sangre

- Otros liquidos corporales, o

- Otros liquidos,

Destinados a la infusién dentro del cuerpo son clase IIB.

-A menos que el tratamiento consista en filtracion, centrifugacién o
intercambio de gases o calor, en cuyo caso son clase IIA.

Dichos dispositivos son indirectamente invasivos por el hecho de
tratar o modificar sustancias que eventualmente seran suministradas
dentro del cuerpo. Normalmente son utilizados conjuntamente con
un dispositivo activo incluido en laregla9 o laregla 11.

Ejemplos: hemodialisadores: dispositivos para remover células
blancas de la sangre o toda la sangre.

Con el propésito de esta parte de la regla, modificacién no incluye
simples procesos mecanicos de filtraciéon o centrifugacion que se
incluyen abajo.

Ejemplos: Dispositivos Médicos para remover diéxido de carbono;
filtros particulares en un sistema de circulacién extracorpéreo.

Regla 4. Todo Dispositivo Médico no invasivo en contacto con la piel
herida:

Son clase | si estos se destinan a ser usados como barrera mecanica,
para compresion o absorciéon de exudados Unicamente ej: que sanan
por primer intento.

-Son clase IlA si se destinan para ser usados principalmente en heridas
en las que se ha abierto la dermis, incluyendo dispositivos que se
destinan principalmente a crear un microambiente para la herida.

-A menos que se destinen a ser usados principalmente en heridas que
tienen la dermis abierta y Ginicamente cerrara por segunda intenciéon
en cuyo caso seran clase IIB.

De acuerdo con las bondades del producto se determina su
clasificacion.

Ejemplos: apésitos, algodones.

Ejemplo: gasa impregnada no medicada.

Dispositivos Médicos usados para el tratamiento de heridas donde
la piel subcutanea esta al menos parcialmente expuesta y donde
los extremos no estan lo suficientemente cercanos para unirse. Para
cerrar la herida se debera formar nuevo tejido externo. El fabricante
del dispositivo indica que este promueve la curacién a través de
métodos fisicos en vez de intentos primarios.

Ejemplos: apésitos para heridas causadas por ulceras crénicas y
apositos para quemaduras severas.

107



DISPOSITIVOS INVASIVOS

Regla 5. Todo dispositivo invasivo con respecto a orificios

corporales (diferentes a aquellos que son quirirgicamente

invasivos) y que:

* No estén destinados a ser conectados a un dispositivo
medico activo 6

Los dispositivos tienden a ser instrumentos de diagnéstico
y terapéuticos utilizados en Oidos, Nariz y Garganta,
oftalmologia, odontologia, proctologia, ginecologia.

La clasificacion depende de la duracién de uso

utilizados de forma continua hasta 60 minutos. ) o
-Estan en clase IIA si estan destinados para uso corto tiempo
entre 60 minutos y 30 dias.. ) _ o
-a menos que estén destinados para uso de corto tiempo en cavidad
oral tan lejos hasta la faringe, en un canal auditivo tan lejos hasta el
timpano o en una cavidad nasal, en cuyo caso estan en Clase |.

-Estan en Clase IIB, si estan destinados a ser usados por largo
tiempo, es decir por mas de 30 dias.

-a menos que estén destinados para uso de largo periodo en
cavidad oral tan lejos como la faringe, en un canal auditivo
tan lejos como el timpano, o en una cavidad nasal y que hay la
certeza de que no serdn absorbidos por la membrana mucosa en
cuyo caso son clase lIA.

(bolsas para lavar tracto) ) )
Ejemplos: catéteres urinarios, tubos traqueales

Ejemplos: Apdsitos para sangrado nasal.
Ejemplos: Stents uretrales; lentes de contacto para uso

prolongado y continuo. (Para los lentes, su remocion para
mantenimiento y limpieza se consideran parte del uso

FEJempIos. Alambres para ortodoncia, prétesis dentales
fijas

Todos losdispositivos invasivos con respecto a los orificios corporales
(diferentes a aquellos que son quirdrgicamente invasivos) que estén
destinados a ser conectados a un dispositivo médico activo de la
clase IIA o una clase mayor, entraran en clase lIA.

Ejemplo: Tubos traqueales conectados a ventiladores;
catéteres de succion para drenaje estomacal.
Independientemente del tiempo durante el cual son
invasivos.

Regla 6: Todos los dispositivos quirtrgicos invasivos destinados a
uso transitorio estan en clase IIA.

La mayoria de dichos dispositivos clasifican en varios
grupos mayores: aquellos que crean un conducto a
través de la piel (ejemplo: agujas de jeringa, lancetas),
instrumentos quirdrgicos (escalpelos u hojas de bisturi
para un solo uso, punzén adrtico para un solo uso);
guantes estériles quirirgicos, y varios tipos de catéteres/
succionadores.

Instrumentos quirdrgicos estdén en clase | si son
reutilizables, y en clase IIA si se suministran estériles y si
se destinan para un solo uso.

-a menos que sean instrumentos quirlrgicos reusables, en cuyo
caso estan enlaclasel 6

Ejemplos: Cabezas de martillos y puntas de sierras
operadas manualmente.

-a menos que estén destinados a suministrar energia en la forma
de radiacion ionizante, en cuyo caso estan en clase IIB;

Ejemplos: catéteres que incorporen, contengan
radiois6topos sellados

-a menos que estén destinados a tener un efecto biolégico o
sean totalmente o en gran parte absorbidos, en cuyo caso estan
en laclaselIB.

a) El efecto bioldgico se refiere a un efecto intencional. El
término absorcion, se refiere a la degradacion del material
dentro del cuerpo y la eliminacién metabdlica de los
productos de degradacion resultantes del cuerpo.

-a menos que estén destinados a administrar medicamentos por
medio de un sistema de entrega, si esto se hace de una manera
que es potencialmente peligrosa teniendo en cuenta el modo de
aplicacion, en cuyo caso estan en la clase IIB 6

- a menos que estén destinados especificamente para
diagnosticar, monitorear o corregir una alteracion del corazén o
del sistema circulatorio central a través de contacto directo con
estas partes del cuerpo, en cuyo caso estén en clase Il

El término “administraciéon de medicamentos” implica
no solamente la canalizacion, sino el almacenamiento
y/o la capacidad de influenciar el flujo/volumen del
medicamento suministrado. El término potencialmente
peligroso se refiere a las caracteristicas del dispositivo y
nolacompetenciadelusuario
Ejemplos: Guia para introduccion de catéteres
intravasculares.
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DISPOSITIVOS INVASIVOS

Regla 7: Todos los dispositivos quirtrgicos invasivos para uso
corto estan en clase lIA,

medicinales en cuyo caso estan en clase IIB, 6

- a menos que estén dispuestos a tener cambios quimicos en el
cuerpo (excepto si el dispositivo es colocado en los dientes) , en
cuyo caso estén en clasel;6

-amenos que estén destinados a suministrar energia en forma de
radiacién ionizante, en cuyo caso estan en clase IIB
-a menos que estén destinados a tener un efecto biolégico 6 a
ser absorbidos total o mayoritariamente, en cuyo caso estan en
claselll; 6

-a menos que estén destinados especificamente al diagnosticar,

monitorear o corregir una alteraciéon del corazén o del sistema
circulatorio central a través de contacto directo con estas partes
del cuerpo, en cuyo caso estan en clase Ill

Dichos dispositivos son utilizados mayoritariamente en
los contextos de cirugia 6 cuidado posoperatorio, 6 son
dispositivos de infusion, 6 son catéteres de varios tipos.
Ejemplos: canulas de infusion; materiales de llenado
temporales, dispositivos para cerramiento de piel no
absorbibles.

Incluye dispositivos que son utilizados durante cirugia
El término “administracién de medicamentos” implica
no solamente la canalizacion, sino el almacenamiento
y/o la capacidad de influenciar el flujo/volumen del
medicamento suministrado.

Ejemplo: Sutura Absorbible, Acido Hialurénico.

El efecto bioldgico, hace referencia al efecto intencional. El
término absorcion se refiere a la degradacion del material
dentro del cuerpo y a la eliminacién metabdlica de los

temporales, derivaciones (shunts) para arteria carétida.

Regla 8: Todos los dispositivos implantables y dispositivos
quirdrgicos invasivos para uso prolongado estan en clase B,

La mayoria de estos dispositivos cubiertos por esta regla
son implantes utilizados en los campos de ortopedia,
dental, oftdlmico y cardiovascular.

Ejemplos: implantes maxilofaciales; prétesis de remplazo
de articulaciones; cemento éseo, suturas internas no
absorbibles, lentes intraoculares.

Si el dispositivo incorpora una sustancia medicinal en un
rol secundario, referirse a la regla 13.

- amenos que estén destinados a ser implantados dentro de
los dientes, en cuyo caso son clase lIA ; 6

Ejemplos: Coronas, materiales de relleno dental.

-amenos que estén destinados a ser usados en contacto directo
con el corazdn, el sistema circulatorio central o el sistema
nervioso central en cuyo caso esténenclase llbs
-a menos que estén destinados a tener un efecto bioldgico a

ser absorbidos total o mayoritariamente, en cuyo caso estan en
clase lll

-a menos que estén destinados a administrar medicamentos en
cuyocasoestanenclase lll;o
-a menos que estén destinados a sufrir cambios quimicos en

el cuerpo (excepto si el dispositivo se ubica en los dientes), en
cuyo caso ellos estan en clase Il

Ejemplo: Valvulas prostéticas de corazon, stents
vasculares, marcapasos.

Ejemplo: implantes declarados para ser bioactivos.
Hidroxiapatita se considera tiene efecto biolégico
solamente si es declarado y demostrado por el fabricante.

e S
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DISPOSITIVOS MEDICOS ACTIVOS

Regla 9
Dispositivos Médicos

Regla 10

terapéuticos activos
previstos para administrar
o intercambiar energia

— 0

A MENOS QUE

Cuando se usan para
diagnosticar y monitorear
variaciones de procesos vitales
que podrian ocasionar peligro

Administracion o
intercambio en una
forma potencialmente
peligrosa

inmediato

Controla, monitorea o
influye en dispositivos
terapéuticos activos de
Clase IIB

Dispositivos de radiologia invivo
de diagnéstico intervencionista
incluidos sus controles

y monitores

Dispositivos Médicos
de Diagnostico activos

Suministra energia que es
absorbida (excepto si es
solo iluminacion)

Previsto para presentar
iméagenes de radioférmacos

Regla 11
Dispositivo Médicos activo
para administrar o retirar
medicamentos y otras
sustancias del organismo

Regla12
Dispositivo Médicos activos
diferentes a aquellos a los

que aplicanlas Reglas 9, 10
ull

A MENOS QUE

En una forma
potencialmente
riesgosa

DISPOSITIVOS MEDICOS ACTIVOS

Regla 9. Todos los dispositivos terapéuticos activos
destinados a administrar o intercambiar energia estan en
clasellA,

-a menos que sus caracteristicas son tales que puedan
administrar energia al o del cuerpo humano de una manera
potencialmente peligrosa, incluyendo radiacién ionizante,
teniendo en cuenta su naturaleza, la densidad, y el sitio de
aplicacion de la energia, en cuyo caso estén en clase |1B.

Dichos dispositivos son mayoritariamente equipos que
utilizan energia eléctrica empleados en cirugia; dispositivos
para tratamientos especializados y algunos estimuladores.
Ejemplos: Estimuladores nerviosos (Tens), Ultrasonido para
fisioterapia.

Ejemplos:  Incubadoras para bebes; Generadores
Electroquirdrigicos, Desfibriladores  Externos,  Laser
Quirdrgico.

El término potencialmente peligroso, se refiere al tipo de
tecnologia involucrado y la aplicacién destinada.

-todos los dispositivos destinados a controlar o monitorear
el desemperio de dispositivos terapéuticos activos estaran
en clase IIB, 6 destinados a influenciar directamente el

Regla 10. Dispositivos activos destinados para diagnéstico
estan en clase lIA.

- si estan destinados a suministrar energia que serd
absorbida por el cuerpo humano (excepto por dispositivos
utilizados solamente para iluminar el cuerpo del paciente,
con luz en el espectro visible, en cuyo caso son clase 1A 6

Ejemplos: Equipo de Resonancia Magnética, ultrasonido de
diagnésticos, electromiégrafos, electroencefalégrafos con
potenciales evocados.
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DISPOSITIVOS MEDICOS ACTIVOS

-si estdn destinados para permitir un diagnéstico directo o
monitoreo de procesos fisioldgicos vitales

-a menos que estén destinados especificamente para:

a) Monitoreo de parametros fisioldgicos vitales donde la
naturaleza de variacion es tal que puede resultar en peligro
inmediato para el paciente, por ejemplo variaciones en el
desempefio cardiaco, respiracion, actividad del Sistema
Nervioso Central, b) Diagndstico en situaciones clinicas
donde el paciente esta en peligro inmediato,

en cuyo caso estan en Clase IIB

-Dispositivosactivos destinadosamedirradiaciénionizantey
destinados para el diagndstico y/o intervencion radiolégica,
incluyendo dispositivos que controlan o monitorean dichos
dispositivos; 6 que directamente influencian su desempefo,
estan en Clase lIB.

Regla 11: Todos los dispositivos activos destinados a
administrar y/o remover productos medicinales, liquidos
corporales u otras sustancias al o del cuerpo estan en clase
IIA;

peligrosa, teniendo en cuenta la naturaleza de las sustancias
involucradas, la parte del cuerpo comprometida y del modo
y ruta de administracién, en cuyo caso estén en clase [IB.

Termémetros electrénicos, estetoscopios —electrénicos,

Ejemplo: monitores de signos vitales, centrales de
monitoreo, monitores de saturacion de oxigeno; monitores
de apnea.

Ejemplos: Estos incluyen dispositivos para el control,
monitoreoolainfluenciade laemision deradiaciénionizante,
Tomégrafo por Emision de Positrones, Tomdgrafos.

Dichos dispositivos son mayoritariamente sistemas de
entregas de medicamentos o equipos de anestesia.
Ejemplos: Equipos para succién, bombas para alimentacion,
inyectores jet para vacunacion; nebulizadores para ser
utilizados en pacientes conscientes y con respirado
espontaneo, donde unerrorenladosis no es potencialmente
peligroso.

Ejemplos: Bombas de infusion, Ventilador Pulmonar, equipos
de anestesia, equipos de dialisis, cdmaras hiperbdricas.

Regla 12: El resto de dispositivos activos estan en clase |

imagenes diagnosticas.

REGLAS ESPECIALES
v v v v v
Regla 13 Regla 14 Regla 15 Regla 16 Regla 17
Dispositivo Médico que Dispositivo Médico para Dispositivo Médico para Dispositivo Médicos no Dispositivos Médicos

Anticoncepcidn o prevencion
de enfermedades de transmisién
sexual

incluye producto medicinal
integral que tiene accién
secundaria

o

A MENOS QUE

A MENOS QUE

Implantables o
invasivos a largo plazo

desinfeccion o esterilizacion
de Dispositivo Médicos

Especificamente para
desinfectar, limpiar y

enjuagar dispositivos
de lentes de contacto

elaborados con tejidos
animales derivados de
los mismos que hayan
sido transformados en
inviables

activos destinados
especificamente al
registro de imagenes
radiogréficas de
diagndstico

Regla 18
Las bolsas para sangre
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REGLAS ADICIONALES

Regla 13: Todos los dispositivos que incorporen, como una
parte integral, una sustancia que si utilizada separadamente,
puede ser considerada un medicamento, y que es segura
de actuar en el cuerpo humano con accién auxiliar de dicho
dispositivo, estan en clase IIl.

Estos dispositivos médicos incorporan medicamentos
en una funcién secundaria.

Ejemplos: Cementos Oseos con antibiéticos, catéteres
heparinizados.

Dichos dispositivos pueden estar sujetos a
procedimientos adicionales de conformidad de acuerdo
a los requerimientos establecidos para medicamentos

Regla 14:Todos los dispositivos usados para anticoncepcién o
la prevencion de enfermedades trasmitidas sexualmente estan
en clase IB,

Ejemplos: Condones, Diafragmas de Anticoncepcion.

- a menos que sean dispositivos implantables o invasivos a
largo plazo en cuyo caso estén en clase lIl.

Ejemplos: Dispositivos Intrauterinos.

Regla 15: Todos los dispositivos destinados especificamente
para ser utilizados en desinfeccion, limpieza, enjuague 6
cuando sea apropiado, hidratar lentes de contacto, en cuyo
caso estan en clase IB.

-los Dispositivos Médicos destinados a desinfectar dispositivos
médicos, estan en clase llIA

Regla 16: Los dispositivos médicos no activos destinados
especificamente al registro de imagenes radiograficas de
diagnéstico, se incluirdn en la clase lIA.

Regla 17.Todos los dispositivos médicos elaborados utilizando
tejidos animales o derivados de los mismos que hayan sido
transformados en inviables, se incluirdn en la

clase Ill, excepto en los casos en que los dispositivos médicos
estén destinados a entrar en contacto Unicamente con piel
intacta.

Regla 18. No obstante lo dispuesto en otras reglas, las bolsas

para sangre se incluiran en la clase IIB.

Soluciones para ser usadas con lentes de contacto.

Médicos.

Ejemplos: Placas Radiograficas.

Ejemplos: Valvulas Cardiacas.

Sustancias o productos desinfectantes para Dispositivos
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ANEXO 2
CUADRO COMPARATIVO LEGISLACION ESPANA Y EL SALVADOR

ESPANA

EL SALVADOR

La AEMPS, como agencia estatal adscrita al Ministerio de sanidad,
Consumo y Bienestar Social, es responsable de garantizar a la
sociedad, desde la perspectiva de servicio publico, la calidad,

Entidad responsable para el control permanente de la calidad de los

<D( seguridad, eficacia y correcta informacién de los medicamentos y medicamentos, la fabri(_;acic')n, impo_rtacién, expo_rta_ciér?,’ distribuci_én,_l
=) productos sanitarios, desde su investigacion hasta su utilizacion, en trfa\nsporte_,,almacer?a_mlfanto, sumlr_u’stro, co_m_ermallza(:lon, prescripeion,
e ; . . - dispensacion, adquisicion, promocion, publicidad y uso racional de
@) interés de la proteccion y promocion de la salud de las personas, de la :
'5 sanidad animal y el medio ambiente. medicamentos.
<F
j 8 Al Departamento de Productos sanitarios le corresponden las Otorga autorizacion para comercializar insumos médicos, previo
w < [funciones relativas a la evaluacién de la idoneidad sanitaria y de la registro.
a 5' conformidad con la reglamentacién de los productos sanitarios, ) L )
é @ |cosméticos, productos de higiene y biosidas de uso clinico y personal, Autoridad competente para aplicacion de la Ley de Medicamentos.
Z ¢ [las de autorizacion, certificacion CE de conformidad y registro de
",'_J dichos productos y de sus empresas fabricantes e importadoras, asi
H_J como las actuaciones de vigilancia y control del mercado a realizar
S sobre los mismos, las de evaluacion y autorizacion de investigaciones |Establece los Reglamentos Técnicos e instrumentos técnico juridicos
8 clinicas con productos sanitarios y autorizaciones expresas de de caracter complementario, conforme a las leyes vigentes.
importacion y utilizacién de dichos productos en interés de la salud.
Atendiendo a los riesgos potenciales que pueden derivarse de su
_ utilizacion, los productos sanitarios se agrupan en cuatro clases: |, l1a, [clasificados segtin los riesgos potenciales relacionados con el uso y el
S |'by il aplicando las reglas de decision que se basan en la posible fracaso de los dispositivos, en Clase I, IIA, lIB y Ill.
O vulnerabilidad del cuerpo humano.
6 En funcidn de estas clases, se aplican los diferentes procedimientos de
L evaluacion de la conformidad, de manera que, en los productos de
% |menor riesgo, clase |, la evaluacion se realiza bajo la exclusiva La clasificacién es indiferente al momento de otorgar registro sanitario
d responsabilidad de los fabricantes, mientras que en el resto de las y licencia de comercializacion.

clases es necesaria la intervenciéon de un organismo notificado.
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AUTORIZACION PARA
COMERCIALIZAR

Comunicacion de comercializar: Previa aprobacién y puesta del
marcado CE, cualquier persona fisica o juridica que ponga por primera
vez a disposicion, para su distribucion y/o utilizacion en territorio
esparfiol, un producto de la clase |, lla, IlIb o Ill, efectuara una
comunicacion a la AEMPS, en el momento en que haga efectiva dicha
puesta a disposicion, la AEMPS mantendr& actualizado un registro con
todas las comunicaciones que se realicen, asi mismo cualquier
persona fisica o juridica que comercialice productos sanitarios debera
mantener un registro documentado de los productos que ponga a
disposicién en territorio espafiol que contendra, al menos, los datos
siguientes:a) Nombre comercial del producto. b) Modelo. c) Numero de
serie o numero de lote. d) Fecha de envio o suministro. e)
Identificacion del cliente.

Registro Sanitario: Autorizacién e inscripcién otorgada por la
Autoridad Reguladora para la comercializacion de un dispositivo
médico.

OBLIGACION DE
NOTIFICAR

Los fabricantes, o, en su defecto, los representantes autorizados,
importadores o distribuidores, deberan enviar una notificacion a la
AEMPS sobre cualquier funcionamiento defectuoso o alteracion de las
caracteristicas o de las prestaciones del producto, asi como cualquier
inadecuacion del etiquetado o de las instrucciones de utilizacion que
pueda dar lugar o haya podido dar lugar a la muerte o al deterioro
grave del estado de salud de un paciente o de un usuario,tan pronto
tengan conocimiento de los mismos, asi como sobre las medidas
correctoras que procedan:

Existe un sistema de alertas sanitarias al que los representantes
autorizados o usuarios pueden contactar en caso de un evento adverso
o

irregularidad referente a insumos médicos.

CONTROL Y VIGILANCIA

Los organismos notificados, son designados por las autoridades
nacionales, quienes ostentan la capacidad de supervision sobre las
actividades de dichos organismos, debiendo éstos facilitarles toda la
informacién necesaria, incluida la relativa a los certificados emitidos,
rechazados, suspendidos o retirados.

Actuaciones:

1. El organismo notificado comprobara que el producto satisface los
requisitos esenciales, y debera emitir los certificados correspondientes
a los procedimientos de evaluacion de la conformidad, asi como las
certificaciones sobre los sistemas de calidad solicitadas por los
fabricantes de productos sanitarios.

2. Suspender, someter a restricciones o retirar el certificado expedido,
teniendo presente el principio de proporcionalidad, a no ser que el
fabricante garantice el cumplimiento de tales requisitos mediante la
aplicacion de medidas correctoras eficaces.

3. Informar a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios de todos los certificados expedidos, modificados,
completados, suspendidos, retirados o denegados.

Se realizan inspecciones si se ha notificado alguna situaciéon adversa.
Se mantiene vigilancia para que se cumplan medidas impuestas si han
existido casos irregulares.
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INSPECCION

Corresponde a las administraciones sanitarias, en el ambito de sus
competencias, la realizacion de inspecciones periédicas para verificar
gue se cumple lo establecido en el Real Decreto,

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, por si
misma o a través de los servicios de inspeccion de las areas de
sanidad de las Delegaciones del Gobierno, ejercera actividades de
inspeccién y control respecto de los productos de comercio exterior y
de los establecimientos en los que se fabriquen, importen o exporten,
siempre que estén situados en territorio nacional.

No se realizan inspecciones periédicas a establecimientos que
comercialicen insumos médicos o que los operen.

MEDIDAS DE
PROTECCION

La AEMPS Cuando consideren que un producto sanitario, un producto
a medida o un grupo de productos determinados, correctamente
instalados, mantenidos y utilizados conforme a su finalidad prevista,
puedan comprometer la salud y/o la seguridad de los pacientes,
usuarios o la de terceras personas, procederan a adoptar las medidas
cautelares adecuadas, las cuales deberd comunicar inmediatamente a
la Comisién Europea, indicando las razones de su adopcién, para
garantizar proteccion de la salud de las personas, la seguridad o el
cumplimiento de las normas de salud publica.

Se aplica medidas de seguridad si un

particular da aviso de un insumo médico que presente irregularidades y
que

puede afectar la salud de los usuarios, manteniendo un régimen de
vigilancia

para que se cumplan las medidas impuestas.

PROCESO SANCIONATORIO

Las acciones y omisiones constitutivas de infracciones, segun lo
previsto en el articulo 42 del real decreto, seran objeto de las
sanciones administrativas correspondientes, previa instruccién del
oportuno procedimiento, sin perjuicio de las responsabilidades civiles,
penales o de otro orden que puedan concurrir. El procedimiento para la
imposicion de sanciones se ajustara a los principios establecidos en el
titulo IX de la Ley de Régimen Juridico de las Administraciones
Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun. Las infracciones
a que se refiere el real decreto seran sancionadas con multa de
acuerdo con la graduacién establecida en el articulo 36 de la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y en el articulo 102 de la
Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

No existen en las leyes vigentes sanciones aplicables a insumos
médicos.
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ANEXO 3
CUADRO COMPARATIVO LEGISLACION COLOMBIA Y EL SALVADOR

COLOMBIA

EL SALVADOR

COMPETENCIA DE LA AUTORIDAD REGULADORA

Es la agencia sanitaria encargada de ejecutar las politicas
necesarias para el control y vigilancia de calidad de los
productos como medicamentos, cosméticos, dispositivos
médicos entre otros.

Otorga autorizacion para comercializar insumos médicos,
previo registro.

Sus 3 elementos mas importantes a desempefiar son:
garantizar la salud publica en Colombia, contribuir a elevar
el estatus sanitario del pais y ser soporte en materia de
competitividad

Es un establecimiento publico del orden nacional, adscrito
al Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Entidad responsable para el control permanente de la
calidad de los medicamentos, la fabricacion, importacion,
exportacion, distribucion, transporte, almacenamiento,
suministro, comercializacion, prescripcion, dispensacion,
adquisicién, promocién, publicidad y uso racional de
medicamentos.

Otorga autorizacion para comercializar insumos médicos,
previo registro.

Autoridad competente para aplicacion de la Ley de
Medicamentos.

Establece los Reglamentos Técnicos e instrumentos técnico
juridicos de caracter complementario, conforme a las leyes
vigentes.

CLASIFICACION

La clasificacion es realizada por el fabricante en base a los
riesgos potenciales relacionados con el uso y el posible
fracaso de los dispositivos en Clase |, lIA, 1IB y 1lI

La clasificacion es tomada en cuenta en los requisitos para
el otorgamiento de registro sanitario o permiso de
comercializacién

Clasificados segun los riesgos potenciales relacionados con
el uso y el posible fracaso de los dispositivos, en Clase |,
A, 1B y III.

La clasificacion es indiferente al momento de otorgar
registro sanitario y licencia de comercializacion.
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AUTORIZACION PARA COMERCIALIZACION

Registro sanitario: Es el documento publico expedido por
la Autoridad Reguladora, previo el procedimiento tendiente
a verificar el cumplimiento de los requisitos técnico-legales
y sanitarios, el cual faculta a una persona natural o juridica
para producir, comercializar, importar, exportar, envasatr,
procesar, expender y/o almacenar un dispositivo médico
gue no sea de tecnologia controlada de clase b y Ill.

Registro sanitario automético:Es el documento publico
expedido por la Autoridad Reguladora, previo el
procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de los
requisitos técnico-legales y sanitarios, el cual faculta a una
persona natural o juridica para producir, comercializar,
importar, exportar, envasar, procesar, expender y/o
almacenar un dispositivo médico que no sea de tecnologia
contralada de clase | y lla.

Permiso de comercializacién: Es el documento publico
expedido por la Autoridad Reguladora, previo al
procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de los
requisitos técnico-legales, el cual faculta a una persona
natural o juridica para producir, comercializar, importar,
exportar, ensamblar, procesar, expender o vender un
equipo biomédico controlado

Registro Sanitario: Autorizacion e inscripcion otorgada por
la Autoridad Reguladora para la comercializacion de un
dispositivo médico.

VIGENCIA

Los registros sanitarios y permisos de comercializacion,
tendran una vigencia de diez afios contados a partir de la
expedicion del acto administrativo correspondiente.

La licencia de comercializacion que se obtiene con el
registro sanitario tiene una vigencia de cinco afios.
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OBLIGACION DE INFORMAR

Los titulares de los registros sanitarios, permisos de
comercializacién o usuarios que tengan conocimientos de
cualquier disfuncién, alteracion de las caracteristicas o de
las funciones del producto, asi como cualquier
inadecuacion del etiguetado o del prospecto que pueda o
haya podido dar lugar a la muerte o al deterioro grave del
estado de salud de un paciente o de un usuario debera
informarlo a Invima.

Se realizan inspecciones si se ha notificado alguna
situacion adversa.

Se mantiene vigilancia para que se cumplan medidas
impuestas si han existido casos irregulares.

‘8 El titular o usuario que tenga el registro sanitario o permiso
5 - de comercializacion debera notificar a Invima, todos los El titural o usuario da aviso solamente cuando se presenta
= incidentes adversos, su uso incorrecto o indebido del una situcion adversa.
= dispositivo medico.
<
222 Permite identificar los incidentes adversos no descritos, Se mantiene vigilancia con insumos médicos cuyo
5  |cuantificar el riesgo, proponer y realizar medidas de salud |certificado de buenas practicas de manufactura no haya
g publica para reducir la incidencia y mantener informados a |sido emitido por organismos reconocidos o cuya calidad dé
é los usuarios y poblacion en general. lugar a dudas.
=
(a)
s Los establecimientos que comercialicen dispositivos
% médicos deberan tener la documentacion del dispositivo No existe control de las ventas de insumos médicos ni de
S |gue han comercializado en el territorio nacional para tener |su ubicacion post venta.
é un mejor control y trazabilidad del producto.
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INSPECCION

Es obligacién de Invima realizar inspecciones periédicas a
establecimientos fabricantes, distribuidores para verificar y
garantizar el cumplimiento de las condiciones higiénico,
técnico sanitarias y de control de calidad.

No se realizan inspecciones periodicas a establecimientos
gue comercialicen insumos médicos o que los operen.

PROCESO SANCIONATORIO

1. Se iniciar& de oficio o a solicitud del funcionario publico,
por denuncia o queja debidamente fundamentada
presentada por cualquier persona.

2. La autoridad competente ordenara investigaciéon para
verificar si los hechos constituyen infraccion a las
disposiciones sanitarias.

3. La autoridad competente no podra excederse de dos
meses para la realizacion de las diligencias de investigacion
correspondientes.

4. Si cuenta con los elementos necesarios que comprueben
la infraccion debera de iniciar el proceso sancionatorio.

No existen en las leyes vigentes sanciones aplicables a
insumos médicos.
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