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INTRODUCCION

La Superintendencia de Regulacién Sanitaria, fue creada mediante el Decreto Legislativo nimero
ochocientos noventa y uno, publicado en el Diario Oficial nimero doscientos veintisiete, Tomo
cuatrocientos cuarenta y uno de fecha cuatro de diciembre del afio dos mil veintitrés, estableciendo
como considerando para ello, que las facultades para ejercer la regulacion sanitaria se encontraban
dispersas en diferentes instituciones del Estado responsables del control y vigilancia de los
productos farmacéuticos, medicamentos, suplementos nutricionales, dispositivos médicos, otras
tecnologias sanitarias, cosméticos, higiénicos, productos quimicos, alimentos, alimentos para
regimenes especiales, bebidas en general, tanto de uso humano como de uso veterinario; alcohol,
tabaco, dispositivos de liberacion de nicotina o similares sin nicotina, e insumos para uso
agropecuario, siendo necesario actualizar el marco institucional y centralizar esas competencias
en una entidad adecuada para ello, lo que conllevaria al ejercicio de un control y vigilancia técnica,
especializada, moderna y permanente con enfogue en la mejora continua, fomentando el clima de
negocios, la competitividad, el comercio exterior y la atraccidn de inversiones, pero, sobre todo,

que garantice la salud de la poblacion en su mas amplio sentido.

En razon de lo anterior, la referida Superintendencia sucedié las funciones, atribuciones,
competencias, responsabilidades y obligaciones que correspondian a la Direccion Nacional de
Medicamentos, destacandose la de autorizar la experimentacion, el desarrollo e investigacion de
medicamentos, con base a lo prescrito en el articulo 6 de la Ley de la Superintendencia de
Regulacion Sanitaria y por tanto posee la atribucién de otorgar la autorizacion de proyectos de
investigacion y llevar un registro pablico de los mismos, segun lo dispone el numero 11 del articulo

4 del referido cuerpo normativo.

En ese orden de ideas, la Superintendencia mencionada en el ejercicio de su potestad autorizatoria,

evalUa las solicitudes que se le presenten relacionadas con la ejecucion de un ensayo clinico, el

cual segun el proyecto de “Ley de Ensayos clinicos con productos regulados por la

Superintendencia de Regulacion Sanitaria” presentado por el Ministro de Salud a la Asamblea

Legislativa en fecha trece de enero del afio dos mil veinticinco es cualquier estudio de
1



investigacion con medicamentos, suplementos nutricionales, otros productos farmacéuticos,
dispositivos y equipos médicos, terapias avanzadas, otras tecnologias sanitarias, productos sin
finalidad médica prevista y productos cosméticos de uso humano, que asigna prospectivamente
participantes o grupos de personas a una 0 mas intervenciones, que tengan como propoésito que el
producto en investigacion posteriormente obtenga una autorizacion regulatoria para su

comercializacién o actualizacion.

Es asi que, poseyendo la facultad de autorizar los proyectos de investigacion, a su vez puede
realizar inspecciones en los lugares en los que se realicen las investigaciones antes enunciadas,
ingresando los delegados inspectores libremente y sin previa notificacion, retirar muestras de
productos, asi como de los materiales de envase y empaque, clausurar el establecimiento o lugar
inspeccionado, requerir cualquier tipo de documentacion, verificar y suspender el proceso de
investigacion!, esto, atendiendo la finalidad de la Superintendencia articulo 25 letra j) de la Ley de
la Superintendencia de Regulacion Sanitaria prescrita en el inciso primero del articulo 6 de su ley
de creacion, referida a promover el derecho a la salud, y tomando en cuenta que de conformidad
al articulo 65 de la Constitucion de la Republica, la salud de los habitantes de la Republica
constituye un bien publico y que por tanto el Estado y las personas estan obligados a velar por su

conservacion y restablecimiento.

Es asi que en este trabajo se establece si las facultades de la institucién a la que se ha hecho relacién,
la habilitan para prever cualquier menoscabo a la salud de los sujetos de investigacion o en caso
se verifique algun dafio, exigir su resarcimiento, asegurando el cumplimiento del principio de
legalidad previsto en el nimero 1 del articulo 3 de la Ley de Procedimientos Administrativos,
referido a que la Administracion Publica debe actuar con pleno sometimiento al ordenamiento
juridico, de modo que sélo puede hacer aquello que esté previsto expresamente en la Ley. De ahi
que es importante determinar el alcance de tales facultades y si respecto de ellas existen potestades

implicitas o imbibitas, sin mermar el principio general del Derecho en cuestion.

L Articulo 25 letra j) de la Ley de la Superintendencia de Regulacién Sanitaria.
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RESUMEN

El presente trabajo contiene 4 capitulos, en el primero de ellos se hace una referencia historica de
como la salud llego a ser reconocida como un derecho fundamental, tomando en cuenta para ello,
los eventos relevantes, sin que existiera el concepto de derecho a la salud per se, asi como los
primeros documentos que fueron creados con el objetivo de regular practicas de los médicos y
establecer reglas que debian seguir los ciudadanos para mantener un estado de salud adecuado;
continuando con los primeros registros de hospitales fundados para atender a enfermos, hasta las
diferentes normas reconocidas mundialmente, con las cuales se establecio a la salud como un

derecho fundamental, asi como el reconocimiento de la salud como un servicio o bien publico.

El segundo capitulo mantiene la misma linea del anterior, ya que se detallan algunos datos
histdricos de los ensayos clinicos, y como han ido evolucionando los mismos con el objetivo de
proteger a las personas que se someten a ellos, sefialando los documentos, que son utilizados en la
actualidad que regulan su ejecucién, asi como los desaciertos que ocasionaron dafios y
enfermedades y su consecuente necesidad de su regulacién, y aquellos eventos que establecieron
los cimientos para comprender la importancia de la investigacion para poder curar enfermedades

o0 evitar su infeccion.

En el capitulo tercero, se deja de lado la salud, y se inician con las aproximaciones
correspondientes a la Administracion Pablica, determinandose los conceptos fundamentales de

ésta, asi como sus facultades y potestades, estableciendo los limites de actuacion a partir de ello.

En el capitulo cuarto, se realiza un acercamiento a la teoria del dafio, con la cual se establece los

tipos de dafios y por tanto aquellos reconocidos que pueden ser susceptibles de resarcimiento.

Finalmente en el capitulo quinto, se conglomera los datos, avances y documentos enunciados en
los parrafos previos, y se da respuesta a la interrogante de esta investigacion, relativa a ;Cémo
puede la Superintendencia de Regulacion Sanitaria conservar y restablecer la salud de los sujetos

de investigacion en un ensayo clinico de medicamentos y dispositivos médicos en ejercicio de sus
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facultades legales?, tomando en cuenta que las actuaciones de la referida institucion estan
sometidas al imperio de Ley, y que esta obligada a darle cumplimiento a los preceptos
constitucionales y legales relativos a la salud. A su vez, se hace un analisis del proyecto de Ley de
Ensayos Clinicos con productos regulados por la Superintendencia de Regulacion Sanitaria, que

fue presentado a la Asamblea Legislativa.



CAPITULO 1
LA SALUD

1.1.La salud como derecho fundamental

Segun Carlos Andrés Echeverri Valencia y Juan Felipe Diaz Castafio?, algunos de los eventos
histdricos relevantes que coadyuvaron a que la salud fuera reconocida como un derecho

fundamental fueron los siguientes:

> Entreel 1795y 1750 a.C., aparece el cédigo de Hammurabi en la region de Mesopotamia,
en el cual se consagraron algunas normas relacionadas con el ejercicio de la medicina. Por ejemplo,
en el Canon 218 se lee: Si un médico ha tratado a un hombre libre de una herida grave con una
lanceta de bronce y ha hecho morir al hombre, o si ha abierto el ojo del hombre con una lanceta

de bronce y se destruye el ojo del hombre, se le cortaran las manos.

» En el antiguo Egipto entre los afios 3150 a 31 a. C., existieron algunas instituciones, tales
como ejército, sacerdotes y funcionarios publicos, en las cuales sus miembros tenian derecho a la
atencion en salud, licencia por enfermedad y pension, sustentado en las buenas practicas higiénicas
que esta civilizacion tenia, pues ya llevaban a cabo ciertas practicas sanitarias, para asegurar la
salud de los ciudadanos, como era la forma en como separaban el agua para el consumo humano,
pues la almacenaban en depositos de arcilla y ademas construyeron canales para el desagle de las
aguas residuales. A pesar de ello, sostiene el autor, dichas practicas no eran para todos los egipcios,

sino que estaban reservadas para las élites.

» En el imperio Romano, entre los afios 753 a. C y 476 d. C, se dieron grandes avances en el
concepto de la salud como derecho, esto debido a que Roma adopté la cultura Griega en el afio

146 a. C., después de la victoria en la batalla de Corinto, lo que implicd que heredaron la idea

2 Carlos Andrés Echeverri Valencia y Juan Felipe Diez Castafio, “Historia del servicio pablico a la salud ”. Nuevo
derecho. (2015) 141-151
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Avristotélica del derecho natural. Ejemplo de esto es el estoicismo®. Ademas, sefialan que el imperio
Romano era famoso por sus actividades en los campos de la higiene personal y en ingenieria
sanitaria, ya que construyeron bafios publicos y acueductos, aunado a que debido a la actividad
militar que éstos tenian, buscaban avances en medicina, especialmente en cuanto a cirugia se
refiere. A tal grado que levantaban hospitales de camparia conocidos como Valetudinarias, en

donde los Medicus (médicos) atendian a los afectados en combate®.

» En el afio 251 d.C, la Iglesia Romana apoyaba a mas de 1500 personas en situacion de
necesidad y que como consecuencia de dicha evolucion, en el afio 390 d.C, Fabiola de Roma, funda
un hospital para las personas comunes, denominandolo el Nosocomiun, y constituye el primer
antecedente histérico documentado de la existencia de un servicio de salud para las personas que
no pertenecian a cierta élite. Al respecto, retoman lo dicho por Jerénimo de Estridon® , en la
epistola LXXVIII, que dice: Fabiola, ha sido la primera mujer que ha construido un hospital para
acoger a todos los enfermos que encontraba por las calles: narices corroidas, 0jos vacios, piesy
manos secas, vientres hinchados, piernas esqueléticas, carnes podridas con un hormiguero de
gusanos, cuantas veces ella personalmente ha cargado enfermos de lepra... Les daba de comer y

hacia beber a aquellos cadaveres vivientes una taza de caldo.

Entonces sostienen los escritores, que la salud como consecuencia del enfoque cristiano que antes
se sefiald, fue en un primer momento asumida bajo la concepcion de piedad o compasién, lo cual
aun no se acerca al reconocimiento de la salud como un derecho humano o fundamental, pero que,
eso no puede dar la impresion que la piedad, la caridad y la compasion por el débil o enfermo sean

términos que deben considerarse como reprochables dentro de la idea del derecho a la salud, pues,

3 Escuela filoséfica que tuvo mucha relevancia en la antigua roma. Los estoicos planteaban que al estar todos los
acontecimientos del mundo rigurosamente determinados y formar parte el hombre del logos universal, la libertad no
podia constituir mas que en la aceptacién de nuestro propio destino, el cual estriba fundamentalmente en vivir
conforme a la naturaleza.

4J. Landivar, M & Prieto y M. Landivar. Historia de la medicina. 2004. Cuenca: Universidad de Cuenca. Citado en
Carlos Andrés Echeverri Valencia y Juan Felipe Diez Castafio, “Historia del servicio puiblico a la salud”. Nuevo
derecho. (2015) 141-151

5 Es considerado Padre de la iglesia, uno de los cuatro grandes padres latinos. La traduccidn al latin de la Biblia hecha
por San Jeronimo, llamada la Vulgata (de vulgata editio, “edicion para el pueblo™), ha sido, hasta la promulgacion de
la Neovulgata, en 1979, el texto biblico oficial de la iglesia catélica romana.
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el adoptar una orientacion caritativa en una ciudad, esto ejerce presion sobre su sistema politico

para que la asistencia publica sea reconocida como un derecho para los més débiles.

» La declaracion de independencia de los Estados Unidos de Norteamérica de 1776, en la
cual se plasmaron una de las conjugaciones de palabras escritas mas impactantes en la historia de
la humanidad, pues por primera vez, de manera concreta, se define en qué consiste ese derecho
natural del cual hablaban los Griegos, expresandolo de la siguiente manera “Sostenemos como
evidentes dichas verdades: Que todos los hombres son creados iguales; que estan dotados por su
creador de ciertos derechos inalienables; que entre estos estan la vida, la libertad y la basqueda
de la felicidad .

» En laprimeradeclaracion de los derechos del hombre y del ciudadano de 1789 en el articulo
2, se expresa: “La finalidad de cualquier asociacién politica es la proteccion de los derechos
naturales e imprescriptibles del Hombre. Tales derechos son la libertad, la propiedad, la
seguridad y la resistencia a la opresion ” y cuatro afios después, en 1793, la Convencion Nacional
Francesa, se aprob0 otra declaracion que reemplazaria la anterior y en esta segunda version se
consagroé en el primer articulo que “El fin de la sociedad es la felicidad comun ”, reiterando que el
gobierno ha sido instituido para garantizar el goce de sus derechos naturales e imprescriptibles y
ademas se establecid, en su articulo 21, que “Las ayudas publicas son una deuda sagrada. La
sociedad debe la subsistencia a los ciudadanos desgraciados, ya sea procurandoles trabajo, ya
sea proporcionando los medios de existencia a lo que no estén en condiciones de trabaja”.
Adicionalmente, en esta declaracién se habla del concepto de garantia social, definida como “/a
accion de todos para asegurar a cada uno el goce y la conservacion de sus derechos ”, expresando

en el articulo 23 que esta garantia reposa sobre la “soberania nacional”

Por tanto, contintian destacando los autores, que estas afirmaciones son los primeros elementos
claros para gque se reconozca por parte del Estado la obligacion de asegurar el goce maximo del
bienestar fisico, mental y social, que no es otra cosa que el derecho a la salud, lo que implica que

el Estado debe ver al ciudadano como su acreedor, en cuanto a ejecucion de las acciones necesarias

8 R. Fernandez. Filosofia del derecho o derecho natural. 1996. Santiago de Chile: Juridica de Chile.
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para asegurar lo dicho y que en estos primeros documentos se tiene una gran carga de compasion
y piedad por los menos favorecidos, concepto arraigado por el cristianismo en la sociedad

occidental.

En América latina, relatan los autores, que las ideas de la ilustracién fueron adoptadas por los
padres fundadores de las naciones republicanas que se independizaron de Espafia, dando como
ejemplo que en el afio 1793, Antonio Narifio, que fue un lider de la independencia de Colombia,
tradujo al castellano la primera declaracion de los Derechos del hombre y del ciudadano, pero a
pesar de ello, dicho documento se mantuvo oculto hasta el afio 1811, cuando fue procesado por las
autoridades de la Coronay por tanto, la primera version al castellano que efectivamente se difundid

fue la Edicion Antillana de los derechos del hombre y del ciudadano de 1793.

Hasta ese momento, manifiestan los autores, el derecho a la salud se concebia como algo
individual, que cada quien debia proveerse, debido a que en ese momento no se aceptaba la
intervencion del Estado para su aseguramiento, pues se tenia la idea que sus actuaciones eran
contrarias al aseguramiento de la salud, sino que estaban encaminadas a vulnerar los derechos
inalienables de los hombres, esto como consecuencia del Ancien regime. No obstante, debido a la
aparicion de epidemias como la fiebre amarilla o el célera, esa idea de no intervencion del Estado
cambiaria y coadyuvaria a la configuracion de un derecho verdadero, pleno y universal a la salud.

Para esto, la humanidad acudira a presenciar un periodo final de aproximadamente 200 afios.

Es asi que, en los siglos XIX y XX, con la revolucién industrial que transformé la economia, el
orden social y la tecnologia y que desde un primer acercamiento podia concebirse Unicamente
como una evolucion, también conllevé al crecimiento exponencial de ciudades super pobladas, 1o
que se convirtié en un caldo de cultivo perfecto para las enfermedades, pues podria considerarse
gue no se priorizo el aseguramiento sanitario, pues el caos conllevé a ciudades sucias, sefialan los

autores.

A manera de ejemplo, sostienen que en el afio 1854, Londres era la ciudad méas grande del mundo

industrial, con una poblacion de 2.500.000 habitantes, de estas un tercio de la poblacion vivia en
8



condiciones de pobreza, a tal grado que se méas de 8 personas cohabitaban en una sola habitacion,
40 en una casa, lo que llevd que dicha ciudad fuera afectada por la bacteria Vibrio cholerae (el
célera) que causé millones de muertes en todo el mundo, pues se propagd por las fuentes de agua
de la ciudad, y dejo en Londres, unos 50,000 muertos, en Rusia cerca de un millén 1,000,000 de
muertos, en Paris Francia 19,000 muertes y por toda América se presentaron 150,000 muertes.
Todo esto, dio paso que en el siglo XIX, se diera un cambio de perspectiva acerca del derecho a la
salud, que pasaria de ser un asunto individual, a entenderse como una obligacion de indudable

prestacion por el Estado.

Es asi que en Inglaterra, por ejemplo, por impulso de médicos higienistas que entendian la
importancia del derecho a la salud, y su intima relacion con la actividad del Estado’, describen los
escritores, que el parlamento britanico ordeno construir el alcantarillado de Londres, que eran mas
de 2,000 km de tuneles, 260,000,000 millones de ladrillos refractarios; y es por ello que, en los
siguientes 40 afos, se redujo hasta en un 70% la mortandad por enfermedades de origen hidrico,

como el colera.

Durante el siglo XX, aseguran los autores, que finalmente la idea de derecho a la salud, comenzé
con la fundacién de la Organizacion Internacional del Trabajo (OIT) y con el Tratado de Versalles,
que le puso fin a la primera guerra mundial, pues los paises aliados concluyeron que tras una cruel
guerra que dejé cerca de 6,000,000 de personas muertas, las solidas bases de una paz duradera,
estaban determinadas por la justicia social, con lo que se venia hilando la idea que el Estado se
encontraba en la obligacion de prestar o asegurar el derecho a la salud, pero era necesario un
desarrollo legislativo para que este derecho pudiera ser exigible, pues se consideraba que era un
derecho inalienable, pero no era de aplicacién inmediata. Esta postura doctrinaria es la que reinara

durante gran parte del siglo XX, en varios paises del mundo.

Como consecuencia de la finalizacion de la Segunda Guerra Mundial en junio del afio 1945, se

adopto por gran parte de los paises del mundo la Carta de la Organizacion de las Naciones Unidas,

7. Steven. El mapa fantasma. 2008. Madrid: llustrae. Citado en Carlos Andrés Echeverri Valencia y Juan Felipe Diez
Castafio, “Historia del servicio publico a la salud”. Nuevo derecho. (2015) 141-151
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que tiene un mayor acercamiento a lo que ahora reconocemos como derecho a la salud, pues en
ella se define como uno de los fines primordiales de la comunidad internacional, promover el
progreso social y elevar el nivel de vida dentro del concepto mas amplio de libertad. Igualmente,
en diciembre de 1948, la Asamblea General de la ONU, proclamo la Declaracion Universal de los
Derechos Humanos, que no solo se limito a consagrar derechos individuales, sino también los que
se darian a Ilamar, en un principio, derechos econémicos, sociales y culturales (DESC) y ya el
derecho a la salud se contempla el articulo 25, cuando este expresa que toda persona tiene derecho
a “un nivel de vida adecuado” que le asegure, asi como su familia “/a salud y el bienestar”,

sostienen los autores.

Posteriormente, Echeverri Valencia y Diaz Castafio, sefialan que la comunidad internacional siguid
desarrollando el concepto de derecho a la salud, para ello retoma los siguientes instrumentos, en
los cuales se identifica la intencion de desarrollar la salud como derecho:
e Pacto internacional de derechos econdmicos, sociales y culturales PIDESC, acordado en
1966, entrando en vigencia en 1976. En el articulo 12 establece que el derecho a la salud
es el disfrute del nivel mas alto de salud fisica, mental y social.

e La declaracion sobre el progreso y el desarrollo en lo social de 1969. Con relacién al
derecho a la salud, la declaracion sefiala que (i) se deben adoptar mecanismos que permitan
otorgar servicios sanitarios a toda la poblacion, (ii) se deberdn asegurar instalaciones,
medios y tecnologias que sirvan para atender a la poblacion que requiera servicios médicos

y de bienestar social.

e La declaracion de ALMA - ATA, que consagro diez puntos que deberia cumplir la
comunidad internacional, buscando la universalizacion del derecho a la salud. Por ejemplo,

el punto uno se refiere a la definicion del derecho a la salud, asi:

La Conferencia reafirma tajantemente la salud como aquel estado de total

bienestar fisico, social y mental, y no simplemente la falta de enfermedades o

malestares, siendo un derecho humano fundamental y convirtiendo a la busqueda

del méximo nivel posible de salud en la meta social mas importante a nivel
10



mundial, cuya realizacidn requiere de la participacion de otros sectores sociales

y econdmicos en adicion al sector salud.

Se hace hincapié en el como se define a la salud, como derecho fundamental,
situacién que lo ubica dentro de aquellos derechos que no requieren un desarrollo
legislativo por parte del Estado, siendo de aplicacion inmediata.

e El protocolo adicional a la Convencion Americana de Derechos Humanos, sobre Derechos

Econdmicos, Sociales y Culturales (DESC), llamado “protocolo de San Salvador” de 1988.

Sefialan en su obra Echeverri Valencia y Diaz Castafio, que hasta finales de la década de los 80,
en el mundo politico-juridico internacional, se mantenia una discusion pues por un lado se defendia
que los derechos individuales, civiles y politicos, como es el voto, las libertades pablicas, y la
igualdad ante la ley, o igualdad negativa sélo requerian un no hacer por parte del Estado, y por
ende, una conducta omisiva de aquél, teniendo como ventaja que se estaba garantizando una
aplicacion inmediata sin la necesidad de un desarrollo legislativo para su cumplimiento. Pero, por
otro lado, otra fuerza de choque sostenia que los derechos econdmicos, sociales y culturales, por
ser derechos de caracter prestacional, requerian una actividad del Estado, y esta debia tener un
desarrollo normativo especifico para poderse cumplir. Asi, mientras no existiera dicho desarrollo,

estos derechos se entendian como meras declaraciones de voluntad.

Autores tan importantes como Ferrajoli®, en los afios 90, defendieron la idea que esa diferenciacion
entre derechos individuales y derechos econémicos sociales y culturales era ilogica pues, ambos
requerian acciones positivas y negativas por parte del Estado y por tanto, tal como actualmente
puede determinarse, la posicion que se adopté fue la segunda, lo que conllevo a que los organismos
multilaterales, empezaran a conceptuar sobre la salud como un derecho humano fundamental, de
primera generacion y auténomo. Ejemplo de esto fue la declaracion y programa de accién de
Viena, de 1993, adoptada por la Conferencia Mundial de Derechos Humanos, en la cual se

8 L. Ferrajoli. Principia luris. 2011. Madrid: Trotta.
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establecié que “todos los derechos humanos son universales, indivisibles, interdependientes y
estén interrelacionados ”, describen Echeverri Valencia y Diaz Castafio.

Con lo antes dicho, ya se evidenciaba un avance final hacia la eliminacion del debate mencionado,

y se definia el nicleo esencial de lo que es hoy el derecho a la salud, es decir, un derecho universal,

indivisible, principal, autdnomo. A tal grado, destacan Echeverri Valencia y Diaz Castafio, otros

documentos emanados de organismos internacionales que reforzaron esta idea, como los
siguientes:

e Recomendacion general No. 24 de 1999, sobre la mujer y la salud. Que fue adoptada por

el comité para la eliminacion de la discriminacion contra la mujer de la ONU. En ella se

dice que la salud es un derecho bésico.

e Las observaciones del Comité de Derechos Econdmicos Sociales y Culturales CESCR: -
La observacion general No.1 de 1989. - La observacion general No. 3 de 1990.

En El Salvador, la Constitucion Politica de 1983, consagra la salud dentro del capitulo uno, la
persona humana y los fines del estado, sefialando en el articulo 1 inciso tercero que “(...) En
consecuencia, es obligacion del Estado asegurar a los habitantes de la Republica, el goce de la
libertad, la salud, la cultura, el bienestar econémico y la justicia social” de igual manera,
establece la salud dentro de los derechos econdmicos, sociales y culturales, en el capitulo 2 del
Titulo I, y a su vez en el articulo 65 se preceptia que “la salud de los habitantes de la Republica
constituye un bien publico. El Estado y las personas estan obligados a velar por su conservacion

y restablecimiento”.

1.2 La salud como servicio publico

Respecto al servicio publico, la Sala de lo Contencioso Administrativo, en sentencia emitida a las
ocho horas cincuenta y seis minutos del dia treinta y uno de agosto de dos mil quince, determiné
gue en términos generales se consideran servicios publicos aquellas actividades que cubren o

satisfacen las necesidades colectivas esenciales de los habitantes por un procedimiento. La
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imprecision del concepto vertido esta directamente relacionada con la politica de pais de cada
Gobierno.

Asimismo, en la referida sentencia, se hace alusion a que el articulo 110 inciso cuarto de la
Constitucion, determina que el Estado podré tomar a su cargo los servicios publicos cuando los
intereses sociales asi lo exijan, la Carta Magna nos deja ver que los servicios, no tienen
necesariamente que ser suplidos por el Estado, sino que permite que personas privadas los
gestionen. No obstante, el mismo articulo fija expresamente, que le corresponde Unicamente al
Estado regular y vigilar los servicios publicos; es decir que pese a que se permite que la gestion de
los mismos sea proveida por un particular, el desenvolvimiento en la prestacion del servicio se rige
dentro del Derecho Publico, donde la Administracion Publica ejerce un rol de contralor para

asegurar que dicho servicio se provea de la manera correcta.

El régimen juridico que le corresponde, se justifica por el interés colectivo que satisface, y que
supone por parte del Estado el ejercicio del control sobre la gestion del servicio pablico, toda vez
que pueda imponer restricciones administrativas desde su creacién (por medio de un contrato de
concesion), su funcionamiento (multando, o revocando la concesion), o bien estableciendo los
requisitos que deban verificarse para el correcto funcionamiento del servicio publico
(modificaciones excepcionales mientras se encuentra vigente el contrato de concesién). Es por
ello, que puede excepcionalmente y bajo los canales legales correspondientes, modificarse la
prestacion del servicio, cuando el interés publico asi lo imponga, con el objeto Unico de mejorar el

servicio.

Es asi que, en la misma sentencia, se determina que la titularidad del servicio publico la ejerce la
generalidad de habitantes, como aspirantes potenciales a que el servicio les sea prestado (aunque
no hagan uso material de este, es decir que el acceso debe ser posible a la generalidad, aunque el

potencial usuario no llegue a materializar el uso efectivo del servicio).

La oferta en cambio debe proveerla el Estado, quien podra servirse de cualquiera de las formas
legales de gestion de los servicios publicos, ya sea: a) de manera directa, cuando el Estado lo
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gestiona y provee él mismo de manera exclusiva, a través de érganos de la Administracion central,
0 entes descentralizados y auténomos —v.gr. administracion de justicia—; b) de manera mixta,
donde el Estado de manera conjunta con una persona privada, crea una empresa de economia
mixta, compuesto el capital social por una parte de la Administracion Publica, y por otra de la
persona privada, con el objeto de satisfacer la necesidad de la generalidad de habitantes; y c) de
manera indirecta, a través de personas privadas; en este caso la potestad naturalmente le
corresponde a la Administracion Publica, por tener reservada su titularidad, pero la normativa le

faculta delegar su gestion a un tercero privado.

De ahi que, la Sala de lo Constitucional establecid en la sentencia de inconstitucionalidad con
referencia 4-97 de fecha veintiséis de agosto de mil novecientos noventa y ocho, que el servicio
publico gira en torno a tres elementos basicos: i) la necesidad o interés que debe satisfacerse, que
no es la necesidad o interés de quien presta el servicio, sino la suma de las necesidades o intereses
individuales de los usuarios —Ila poblacion entera o la parte de ella para cuya satisfaccion se crea
el servicio—; ii) la titularidad del sujeto que presta el servicio, que adopta las modalidades de
directa, indirecta o mixta, dependiendo de la participacibn mas o menos directa de la
Administracion; y iii) el régimen juridico al que se encuentra sujeto, que es el del Derecho Publico,
lo cual implica que el Estado se encuentra obligado a intervenir en su regulacion para evitar los

abusos de cualquier orden en que incurran quienes prestan o realizan el servicio.

Es entonces que el aseguramiento de la salud por parte del Estado, es un servicio publico el cual
en atencion a su forma de organizacién lo presta Unicamente éste o por personas naturales o
juridicas, pero independientemente de quien sea el que preste el servicio, no puede quedar al
arbitrio de los particulares ni de la propia Administracion el calificar cudndo una actividad tiene
el caracter de necesidad colectiva o de interés general y, por ende, si se trata 0 no de un servicio
de caracter publico.

En El Salvador, conforme a lo prescrito en el articulo 1 de la Constitucion, el Estado se encuentra
organizado para la consecucion de la justicia, la seguridad juridica y el bien comuin, en

consecuencia, es su obligacion los habitantes de la Republica, el goce de la libertad, la salud, la
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cultura, el bienestar econémico y la justicia social, y es por ello en atencién al objeto de esta
investigacion la Superintendencia de Regulacion Sanitaria, se ha reservado la potestad de
regulacién, control y vigilancia en su ley de creacion, pues se configura como la autoridad del
estado responsable de regular, vigilar y otorgar las autorizaciones de los productos y las actividades
que son objeto de su competencia, teniendo como finalidad garantizar la calidad, eficacia,
seguridad de los productos regulados y ademas, autorizar la “experimentacién, el desarrollo e

investigacion clinica”, entre otros.

1.3 La Salud como bien publico

Un bien publico, es aquel que no puede ser consumido sin exclusion de terceros®, siendo algunas

de sus caracteristicas'® las siguientes:

1. No presentan rivalidad en el consumo, es decir, una vez ofrecido el bien en determinado
volumen, el hecho de incluir a un nuevo ciudadano para su disfrute, no disminuye ni
afecta el disfrute de los demas sobre el mismo bien. Por ejemplo: seguridad nacional,

alumbrado publico, justicia.
2. No admiten el principio de exclusion.
3. Son de consumo masivo

4. Su gestion corre a cargo del Estado. Esto quiere decir que en algunos casos el Estado
interviene para orientar la produccion, pero siempre interviene en la provision o

suministro del bien.

En el ordenamiento juridico salvadorefio, la salud es reconocida como un bien publico
fundamental, estrechamente vinculado a la dignidad humana y al ejercicio efectivo de los derechos
fundamentales. Su regulacién responde a una concepcion del Estado como garante del bienestar
general y responsable de crear las condiciones necesarias para el desarrollo integral de cada

9 José Roldan Xopa. “Constitucion y mercado ” 12 ed. Porrua. México, 71.

s

10 German Puentes Gonzalez. “Hacienda Publica”, ed. Universidad de Rosario, Colombia.
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persona. Asi pues, la Constitucion declara que la salud de los habitantes de la Republica constituye
un bien publico, en el cual las personas y principalmente el Estado estan obligadas a velar por su
conservacion y restablecimiento, principio recogido en disposiciones tales como los articulos 1

inciso segundo y 65 Cn.

Es asi que la referida disposicion constitucional, se toma como base para el desarrollo posterior de
leyes que protegen dicho bien juridico, como un valor que pertenece a la comunidad, inmanente a
la idea de convivencia humana, y que en la consecucién de esa meta, el Estado debe intervenir
logrando la conservacion y restablecimiento de la salud de los habitantes, prohibiendo en
consecuencia todas las conductas que le sean incompatibles y elevando aquellas mas graves, a la

categoria de delitos.

Sin animos de ser repetitivo, dicha disposicion constitucional reviste especial relevancia, ya que
no solo reconoce la salud como un derecho individual, sino que la eleva a la categoria de bien
publico, lo cual implica que su proteccion trasciende el interés particular y se orienta al interés
colectivo. Desde esta perspectiva, el Estado asume un rol activo en la formulacion, ejecucion y

supervision de politicas publicas de salud.

Asimismo, el texto constitucional impone una responsabilidad compartida entre el Estado y la
sociedad, lo que refuerza el caracter solidario del sistema de salud y legitima la intervencién estatal

en la regulacién, prestacion y control de los servicios relacionados a la salud.

Como resultado de ello, existen diferentes leyes secundarias que desarrollan los principios,
garantias, derechos y deberes constitucionales relacionados con la salud publica y asistencia social
de los habitantes del territorio nacional, a saber: el Codigo de Salud, Ley de Deberes y Derechos

de los Pacientes y Prestadores de Servicios de Salud, Ley de Medicamentos, entre otras.

1.4. El derecho a la salud, perspectiva jurisprudencial
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1.4.1. El Salvador

La Sala de lo Constitucional de la Corte Suprema de Justicia de EIl Salvador, en lo relacionado al
derecho a la salud, ha sido determinante en establecer en la Sentencia de fecha 20-V1-2005, emitida
en el proceso de Amparo 634-2000, que la salud, en sentido amplio, es un estado de completo
bienestar fisico y mental de la persona, cuyo disfrute posibilita a los individuos contar con una de
las condiciones necesarias para vivir dignamente. Dicha condicion no se reduce a un objetivo a
alcanzar por el Estado, sino que es el derecho fundamental de toda persona de acceder a los
mecanismos dispuestos para la prevencion, asistencia y recuperacion de la salud en los términos

previstos en los arts. 2 y 65 de la Cn. y la legislacién de la materia.

En relacion con el contenido del derecho a la salud, en los Amparos 674-2006 y 166-2009 la misma
sala ha establecido que se desarrollaron tres aspectos que integran su ambito de proteccion:

Q) la adopcion de medidas para su conservacion, de ahi que, desde el punto de vista

positivo, se deban implementar medidas que prevengan cualquier situacion que la

lesione o que restablezcan dicha condicion y, desde el punto de vista negativo, se debe

impedir la comisién de cualquier acto que provoque su menoscabo;

(i) laasistencia médica, en cuanto debe garantizarse a toda persona el acceso al sistema o
red de servicios de salud; y

(iii) la vigilancia de los servicios de salud, lo cual implica la creacion de las instituciones
y los mecanismos que controlen la seguridad e higiene de las actividades profesionales

vinculadas con la salud.

Aunado a lo anterior, tal como se expuso en el precitado amparo 166-2009, este derecho
fundamental, por su propia connotacion, exige que el tipo de asistencia médica que se ofrece en el
sistema de salud nacional se encuentre sometido a una continua revision y actualizacion, con el
objeto que se brinden a la poblacién no solo las técnicas quirdrgicas, metodos terapéuticos,
medicamentos, entre otros, considerados basicos o esenciales para tratar determinado

padecimiento, sino también aquellos que surjan como nuevos aportes de la ciencia en la rama de
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la medicina, en cuanto representen una alternativa eficaz para el restablecimiento pleno de la salud
u ofrezcan a la persona que se ve obligada a vivir con una enfermedad permanente la posibilidad

de tener una mejor calidad de vida.

Para el caso en particular, 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; (ii) accesibilidad, referente a que tales
establecimientos y la prestacion de los servicios deben ser asequibles material y econdmicamente
para todos, sin discriminacion alguna; (iii) aceptabilidad, lo cual significa que el grupo de
instituciones que ofertan los servicios médicos, 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.

Con relacién a la accesibilidad de la salud, este presupuesto o criterio hace alusion a la posibilidad
de obtener la prestacion de los servicios de salud sin discriminacion de indole alguna, por lo que,
las limitaciones econdémicas de las personas no deben representar un ébice para acceder a la

asistencia médico-hospitalaria considerada esencial y basica para tratar las enfermedades.

Tal como se ha sefialado en la Observacion General n° 14 del Comité de Derechos Econémicos,
Sociales y Culturales de la Organizacion de las Naciones Unidas, todas las personas tienen derecho
a. (i) acceso fisico, social y econémico a servicios adecuados de prevencion, atencién vy
rehabilitacion de la salud; (ii) disponer de los establecimientos, recursos y personal capacitado
para la practica de exdmenes que coadyuven al diagndstico de sus padecimientos; y (iii) que se les
suministren los medicamentos, terapias 0 metodos que se consideren necesarios y adecuados,
desde el punto de vista cientifico y médico, para el restablecimiento de la salud o, en los casos en
gue se desconoce cura, que disminuyan el sufrimiento o las consecuencias de la enfermedad, con

el objeto de brindarles una mejor calidad de vida.
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Asi las cosas, los avances cientificos en el campo de la medicina ofrecen constantemente nuevas
y mejores alternativas para tratar las enfermedades, por lo que, en atencion al contenido del
derecho a la salud, el Estado en general o la institucion obligada a prestar la asistencia medica no
pueden limitarse a brindar el tratamiento terapéutico considerado basico para determinado
padecimiento, sino que, debe realizar gestiones y acciones concretas para administrar a sus
pacientes los métodos, farmacos y técnicas nuevas que vayan surgiendo, cuando representen una

forma mas efectiva para aliviar sus padecimientos.

De lo expuesto, se desprende que el derecho a la salud estd vinculado con los principios de
universalidad, equidad y progresividad, por lo que el Estado tiene el compromiso de realizar las
actuaciones pertinentes con el objeto de actualizar las técnicas, el equipo, los medicamentos, etc.,
que emplea para asegurar la conservacion y restablecimiento de la salud a las personas,
auxiliandose de los aportes de las ciencias médicas, y de brindar una asistencia clinica moderna,

efectiva y de calidad a todas las personas, sin discriminacion alguna.

En consecuencia, a partir del contenido de nuestra Constitucion, la salud es un derecho
fundamental, inherente a las personas, que exige a los poderes publicos brindar a toda persona la
asistencia médica y el tratamiento adecuados para aliviar sus afecciones fisicas y/o mentales, por
cuanto ello representa una de las condiciones esenciales que posibilita a los sujetos una existencia
fisica digna y, con ello, el pleno desarrollo de su personalidad.

En cuanto a la progresividad, esta implica el gradual progreso para lograr su pleno cumplimiento,
es decir, que para el cumplimiento de ciertos derechos se requiera la toma de medidas a corto,
mediano y largo plazo, pero procediendo lo mas expedita y eficazmente posible. El principio de
progresividad se ha relacionado particularmente con los derechos econdmicos, sociales y
culturales, pero aplica también para los civiles y politicos, procurando por todos los medios

posibles su satisfaccion en cada momento®?.

11 Comision Nacional de los Derechos Humanos. Los principios de universalidad, independencia, indivisibilidad y
progresividad de los derechos humanos. 2018. México.
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Este principio se relaciona de forma estrecha con la prohibicion de retrocesos o marchas atrés
injustificadas a los niveles de cumplimiento alcanzados, la “no regresividad” en la proteccion y

garantia de derechos humanos*?.

La Sala de lo Constitucional en la sentencia emitida a las diez horas con veinte minutos del dia
veinticuatro de febrero de dos mil veintitrés, correspondiente al proceso de Amparo con referencia
284-2021, sostuvo que:

Tal como se ha sefialado en la Observacion General n° 14 del Comité de Derechos Econémicos,
Sociales y Culturales de la Organizacion de las Naciones Unidas, todas las personas tienen derecho
a. (i) acceso fisico, social y econdmico a servicios adecuados de prevencion, atencion y
rehabilitacion de la salud; (ii) disponer de los establecimientos, recursos y personal capacitado
para la practica de exdmenes que coadyuven al diagndstico de sus padecimientos; y (iii) que se les
suministren los medicamentos, terapias. 0 métodos que se consideren necesarios y adecuados,
desde el punto de vista cientifico y médico, para el restablecimiento de la salud o, en los casos en
que se desconoce cura, que disminuyan el sufrimiento o las consecuencias de la enfermedad, con

el objeto de brindarles una mejor calidad de vida.

Asi las cosas, los avances cientificos en el campo de la medicina ofrecen constantemente nuevas
y mejores alternativas para tratar las enfermedades, por lo que, en atencién al contenido del
derecho a la salud, el Estado en general o la institucién obligada a prestar la asistencia médica no
pueden limitarse a brindar el tratamiento terapéutico considerado basico para determinado
padecimiento, sino que debe realizar gestiones y acciones concretas para administrar a sus
pacientes los métodos, farmacos y técnicas nuevas que vayan surgiendo, cuando representen una

forma maés efectiva para aliviar sus padecimientos.

De lo expuesto se desprende que el derecho a la salud estd vinculado con los principios de

universalidad, equidad y progresividad, por lo que el Estado tiene el compromiso de realizar las

12 1pidem.
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actuaciones pertinentes con el objeto de actualizar las técnicas, el equipo, los medicamentos, etc.
que emplea para asegurar la conservacion y restablecimiento de la salud a las personas,
auxiliandose de los aportes de las ciencias médicas, y de brindar una asistencia clinica moderna,
efectiva y de calidad a todas las personas, sin discriminacion alguna. En consecuencia, a partir del
contenido de nuestra Constitucidn, la salud es un derecho fundamental, inherente a las personas,
que exige a los poderes publicos brindar a toda persona la asistencia médica y el tratamiento
adecuados para aliviar sus afecciones fisicas y/o mentales, por cuanto ello representa una de las
condiciones esenciales que posibilita a los sujetos una existencia fisica digna y, con ello, el pleno

desarrollo de su personalidad.

Aunado a lo anterior, la Sala de lo Constitucional, en sentencia de inconstitucionalidad dictada en
proceso con referencia Inc 53-2005, respecto al principio de progresividad que los poderes
publicos tienen la obligacion de promover y proteger progresivamente los derechos fundamentales,
es decir, la obligacion de desarrollar el contenido del derecho en el tiempo y a hacerlo de manera
gradual, segun el contexto historico, cultural y juridico, y la disponibilidad de recursos. Dicha
obligacion no constituye una habilitacion abierta en el tiempo que permita postergar de manera
indefinida la proteccion o garantia de un derecho. Por el contrario, es un deber que entrafia
obligaciones concretas, comenzando por la de demostrar, cuando sean requeridos, que se han
desarrollado los esfuerzos suficientes y que se han utilizado los recursos idoneos y eficaces —ya se
humanos, financieros, informativos o tecnoldgicos, entre otros— para satisfacer, al menos, el
contenido basico del derecho que se trate y cimentar la plataforma institucional que haga posible

sus modos de ejercicio.

1.4.2 Derecho Internacional

La Corte Interamericana de Derechos Humanos, en el caso Poblete Vilches y otros contra Chile,

en la sentencia del 8-111-2018, establecio:

Que la salud es un derecho humano fundamental e indispensable para el ejercicio adecuado de los
demas derechos humanos y que todo ser humano tiene derecho al disfrute del mas alto nivel posible

de salud que le permita vivir dignamente, entendida la salud, no s6lo como la ausencia de
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afecciones o enfermedades, sino también a un estado completo de bienestar fisico, mental y social,
derivado de un estilo de vida que permita alcanzar a las personas un balance integral y por tanto el
referido tribunal precisé que la obligacion general se traduce en el deber estatal de asegurar el
acceso de las personas a servicios esenciales de salud, garantizando una prestacion médica de

calidad y eficaz, asi como de impulsar el mejoramiento de las condiciones de salud de la poblacion.

En primer lugar, sostuvo la Corte que la operatividad de dicha obligacion comienza con el deber
de regulacion, por lo que los Estados son responsables de regular con caracter permanente la
prestacion de servicios tanto publicos como privados y la ejecucion de programas nacionales
relativos al logro de una prestacion de servicios de calidad.

En segundo lugar, la Corte retoma la Observacion General No. 14 del Comité DESC, en el cual ha
hecho referencia a una serie de elementos esenciales e interrelacionados, que deben satisfacerse

en materia de salud. A saber: disponibilidad, accesibilidad, aceptabilidad y calidad.

En vista de ello, la Corte estim6 que, para efectos de las prestaciones médicas de urgencia, los
Estados deben garantizar, al menos, los siguientes estandares:
a) Respecto a la calidad, se debe contar con la infraestructura adecuada y necesaria para
satisfacer las necesidades basicas y urgentes. Esto incluye cualquier tipo de herramienta o
soporte vital, asi como también disponer de recurso humano calificado para responder ante

urgencias médicas.

b) Respecto a la accesibilidad, los establecimientos, bienes y servicios de emergencias de
salud deben ser accesibles a todas las personas. La accesibilidad entendida desde las
dimensiones superpuestas de no discriminacion, accesibilidad fisica, accesibilidad
econdmica y acceso a la informacion. Proveyendo de esta forma un sistema de salud

inclusivo basado en los derechos humanos.

c) Respecto a la disponibilidad, se debe contar con un numero suficiente de establecimientos,
bienes y servicios publicos de salud, asi como de programas integrales de salud. La
coordinacién entre establecimientos del sistema resulta relevante para cubrir de manera

integrada las necesidades basicas de la poblacion.
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d) Respecto de la aceptabilidad, los establecimientos y servicios de salud deberan respetar la
ética médica y los criterios culturalmente apropiados. Ademas, deberan incluir una
perspectiva de género, asi como de las condiciones del ciclo de vida del paciente. El
paciente debe ser informado sobre su diagnostico y tratamiento, y frente a ello respetar su

voluntad

En tercer lugar, y como condicion transversal de la accesibilidad, la Corte determind que el Estado
estd obligado a garantizar un trato igualitario a todas las personas que accedan a los servicios de
salud, por lo que de conformidad con el articulo 1.1 de la Convencion Americana no son permitidos
tratos discriminatorios, “por motivos de raza, color, sexo, /...] posicion econémica, nacimiento o

cualquier otra condicién social .

Al respecto, la Corte reitera que el derecho a la igualdad y no discriminacion abarca dos
concepciones: una negativa relacionada con la prohibicion de diferencias de trato arbitrarias, y una
positiva relacionada con la obligacion de los Estados de crear condiciones de igualdad real frente
a grupos que han sido historicamente excluidos o que se encuentran en mayor riesgo de ser
discriminados. En tal sentido, la adopcion de medidas positivas se acentla en relacion con la
proteccion de personas en situacion de vulnerabilidad o en situacion de riesgo, quienes deben tener
garantizado el acceso a los servicios médicos de salud en via de igualdad.

En cuarto lugar, la Corte sostuvo en el caso Suarez Peralta que el Estado debe prever mecanismos
de supervisién y fiscalizacion estatal de las instituciones de salud, tanto publicas como privadas,
por lo que cuando se trata de competencias esenciales relacionadas con la supervision y
fiscalizacion de la prestacion de servicios de interés publico, como la salud, la atribucion de
responsabilidad puede surgir por la omisién en el cumplimiento del deber de supervisar la

prestacion del servicio para proteger el bien respectivo.

Es asi que la Corte ha sostuvo que ante una eventual atencion médica en instituciones que no estén
habilitadas, no aptas en su infraestructura o en su higiene para brindar prestaciones médicas, o que

no se tengan profesionales con la debida calificacion para tales actividades, podria conllevar una
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incidencia trascendental en los derechos a la vida o a la integridad del paciente. De esta forma,
dicha obligacion de supervision y fiscalizacion se debe actualizar de manera constante,

particularmente cuando de los servicios de urgencia médica se trate.

Es asi que, habiéndose determinado los aspectos vinculados con el reconocimiento del derecho a
la salud en sus diferentes acepciones, esta investigacion se ha enfocado en la salud como un
derecho fundamental y por tanto, el desarrollo de los demas capitulos tiene dicho enfogque. Ahora,
debe tenerse un acercamiento a los ensayos clinicos, como una de las maneras en que puede

conservarse o restablecerse el referido derecho, lo cual se vera en el siguiente capitulo.
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CAPITULO 2
ENSAYOS CLINICOS

En cuanto a ensayos clinicos, debe determinarse que éstos pueden realizarse para generar nuevo
conocimiento relacionado con la salud o ampliar el existente de manera que contribuya a la salud
o bienestar de la poblacion®?; y por otro lado, se encuentran los que se realizan con medicamentos,
el propdsito que el producto que se investiga —medicamento— posteriormente obtenga una
autorizacion regulatoria para su comercializacion o actualizacion, que permita poner a disposicién
de la poblacién nuevos tratamientos para la cura o prevencion de enfermedades. Siento éstos

altimos los que son objeto de esta investigacion.

2.1 Historia

2.1.1 Ensayos clinicos

En cuanto a los ensayos clinicos antes referidos, puede sefialarse que el primer estudio comparativo
de la historia de la humanidad, se registra en el libro de Daniel de la Biblia, especificamente en el
capitulo 1, en el cual se describe que Daniel se negd a comer lo que servia el rey Nabucodonosor
a los demas jovenes, y por tanto le pidi6 al jefe de los eunucos que no lo obligara a comer esa
comida, sin embargo, éste Gltimo temia al rey, pues él habia determinado lo que debia comer y
beber, y que si lo veia mas flaco que los demas, lo haria responsable, pero Daniel le pidié que lo
pusiera a prueba durante diez dias, comiendo Unicamente legumbres y agua como bebida; y
transcurrido ese tiempo debia comparar las apariencias con los jovenes que comian lo que servia
el rey. Al transcurrir el tiempo, tenia mejor aspecto que los demas, por lo que se le permiti6
continuar con la comida que habia pedido.

13 | ey de Investigacion para la salud, que fue presentado por el Dr. Francisco José Alabi Montoya, Ministro de Salud,
a la Asamblea Legislativa en fecha veintinueve de enero del afio dos mil veinticinco y que posteriormente fue
respaldado por la Comision de Salud de la referida Asamblea.
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De conformidad a lo que consta en la pagina web de Sum Trial By Exeltis, que consiste en un
programa de ensayos clinicos que busca reclutar y gestionar voluntarios; en 1747 se llevo a cabo
el primer estudio comparativo oficial y su proceso y resultados quedaron debidamente
documentados, cuyo objetivo era encontrar una cura para lo que hoy conocemos como escorbuto,
que es una carencia de vitamina C debida a la falta de fruta y verdura fresca en la dieta de una
persona, y es que dicha enfermedad era un enemigo para las flotas de todo el mundo, ya que se
embarcaban en largos viajes por mar que le exponian a una dolencia que les pudria las encias, les

abria llagas en la piel y les dejaba postrados en cama, causandoles la muerte.

Continua sefialando en el documento, que James Lind, un méedico escocés que se habia alistado en
la Marina, decidié probar la idea que los efectos de la enfermedad podian prevenirse con acidos y
por tanto, eligié a doce marineros, divididos en seis parejas, a quienes ademas de la misma dieta
bésica, cada pareja recibié un suplemento diferente: sidra, elixir vitridlico (acido sulfarico diluido),
vinagre, agua de mar, dos naranjas y un limon, o una mezcla purgante, concluyendo que el grupo

que tomo la fruta fue el que mostré una mejoria mas repentina y visible.

El estudio mencionado y sus resultados, se establece en la pagina web, que fueron documentados
en "A Treatise on the Scurvy", pero no se reconocio hasta unos afios mas tarde, cuando se empezo

a incluir el zumo de lima en la dieta de la tripulacion.

A su vez, se menciona en el documento, que, en la década de 1940, los nazis llevaron a cabo
experimentos médicos con un gran nimero de prisioneros en campos de concentracion, a los que
coaccionaron y obligaron a participar, por lo que, una vez finalizada la Segunda Guerra Mundial,

empezaron a aplicarse cddigos éticos fundamentales en el &mbito de los ensayos clinicos.

Se sostiene en el referido documento, que el Codigo de Nuremberg en 1947, fue el primer cédigo
que representd un hito en los principios éticos de la investigacion ya que en él se afirmaba que el
consentimiento informado era necesario para la realizacion de cualquier prueba en seres humanos
y que cualquier estudio que se realizara debia ser beneficioso para la sociedad y evitar el
sufrimiento fisico y mental de sus participantes, tomando en cuenta que si podia existir algin riesgo

de lesiones o muerte, el ensayo debe desestimarse y es por ello que destaca el derecho de los
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participantes a retirarse libremente del estudio en cualquier momento y la necesidad de suspender

todas las pruebas si en algin momento suponen un riesgo para el paciente.

Continda indicando el documento consultado, que otro momento clave de la evolucion de la
investigacion clinica es el caso de la talidomida, un medicamento que se desarroll6 en la década
de 1950 y que actuaba como sedante y se utilizaba para tratar los resfriados y la gripe; asi como
para calmar las nauseas y los mareos durante los tres primeros meses de embarazo; que debido a
que en la fase preclinica de desarrollo, en la que se probd en animales, se comprob6 que no tenia
efectos secundarios, se esperaba que fuera seguro para los seres humanos, y por tanto se
comercializé en unos 40 paises de todo el mundo; sin embargo, su consumo acabaria en tragedia,
con mas de 150,000 recien nacidos en todo el mundo con malformaciones, directamente

relacionadas con el uso de la talidomida por parte de las madres.

En Estados Unidos, sefiala la fuente consultada, se salvo de la devastacion gracias a Frances
Kelsey, una trabajadora de la FDA que impidié la aprobacion del medicamento, exigiendo mas
informacidn y estudios sobre los efectos secundarios observados en estudios anteriores, con lo que
se descubrid que los resultados de los estudios que se habian llevado a cabo y que condujeron a la
aprobacién de la talidomida en tantos paises, habian sido insuficientes, y en algunos casos incluso
falsificados, lo que conllevé a un punto de inflexion en la historia de los ensayos clinicos y dio
lugar a pruebas preclinicas mas rigurosas, un seguimiento mas exigente de los pacientes y unos

criterios de aprobacion mas restrictivos.

Para contrarrestar lo antes indicado, se publica la Declaracion de Helsinki en el afio 1964 por la
Asociacion Médica Mundial, en la cual se describen los principios éticos que deben seguir los
médicos y otras personas que realizan investigaciones médicas en seres humanos, y el uso de
informacion que pueda identificar a una persona, destacando los procedimientos necesarios para
garantizar la seguridad de los sujetos, como el consentimiento informado y la implementacion de
un proceso de revision llevado a cabo por el Comité de Etica de la Investigacion. Ademas, la
declaracion llama la atencion sobre la responsabilidad del médico de promover y salvaguardar la

salud de las personas.
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Posteriormente se indica en la pagina web consultada, en el afio 1979, se publica el Informe
Belmont, como un intento de explicar y unificar los principios éticos basicos de los distintos

cddigos desarrollados a lo largo del tiempo, en el cual se identificaron tres principios basicos:

1. Elrespeto a las personas tiene dos vertientes: reconocer la autonomia del participante en el

juicio y proteger a aquellos cuya autonomia se ha visto comprometida.

2. Beneficencia: el principio de "no hacer dafio”. Implica la obligacién no sélo de respetar las
decisiones de las personas y protegerlas del sufrimiento, sino también de garantizar su

bienestar.

3. Justicia: distribucion equitativa tanto de los riesgos como de los beneficios derivados de la
investigacion, adaptacion de las acciones en funcion de las situaciones individuales, asi

como evitar los prejuicios en la seleccion de pacientes.

Ademas en 1997 se implementaron las guias de Buenas Practicas Clinicas (BPC), indica el
documento contenido en la pagina web, en las cuales se engloban una serie de normas destinadas
a garantizar los derechos de los sujetos que participan en un ensayo clinico, asegurar la calidad de
los datos y evitar errores en la investigacion clinica en todo el mundo, recogiendo asi los principios
éticos y los derechos conseguidos a lo largo de la historia que fueron reconocidos en el Cédigo de
Nuremberg, Informe Belmont y Declaracion de Helsinki, antes sefialadas, que representan la

norma a la que deben atenerse todos los ensayos clinicos en la actualidad.

2.1.2 Consentimiento informado

En cuanto al consentimiento informado, que como antes se dijo, es uno de los aspectos
primordiales para la autorizacién y ejecucion de un ensayo clinico, que asegura la voluntad de
participacién del ser humano en el mismo, los doctores Lydia A. Bazzano, Jaquail Durant y Paula

Rhode Brantley!* establecen que su concepto tiene una historia relativamente corta, ya que

14 | ydia A. Bazzano, Jaquail Durant y Paula Rhode Brantley. “National Library of medicine” Ochsner journal. 2021.
81-85.
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comienza con una serie de cuatro decisiones judiciales a principios del siglo XX que sentaron las
bases para el principio de autonomia del paciente, las cuales comenzaron en 1905, con los casos
de Mohr contra Williams y Pratt contra Davis. Posteriormente, dos casos adicionales, Rolater
contra Strain y Schloendorff contra Society of New York Hospital, que establecieron y
solidificaron el principio de autonomia del paciente que, en Gltima instancia, formo la base del

requisito del consentimiento informado en medicina e investigacion.

En el caso de Mohr contra Williams, sostienen los doctores que la demandante, la Sra. Anna Mohr,
consintié una operacion en su oido derecho; sin embargo, una vez anestesiada, el médico
demandado cambid el plan de cirugia del oido derecho al izquierdo después de determinar que el
oido derecho no estaba tan gravemente afectado por la enfermedad como se esperaba; el problema
radicd en que la audicion de la Sra. Mohr se vio ain més afectada por la operacion, y por esa razén
demando al cirujano por agresion y lesiones por cambiar la operacion sin consentimiento. Por lo
que la Corte Suprema de Minnesota quien conocié el caso, resolvio en que el cirujano deberia

haber obtenido el consentimiento antes de realizar la cirugia en el oido opuesto.

De manera similar, sostienen los referidos profesionales, en el caso de Pratt contra Davis, que fue
una decision de apelacion de Illinois de 1905, en la cual la demandante, la Sra. Parmelia J. Davis,
habia presentado una demanda contra su cirujano por agresion después que le realizara una
histerectomia®® sin su consentimiento, pues habia obtenido el consentimiento para una operacion
anterior, pero admitio no haberlo obtenido para el segundo procedimiento y no haber revelado que
pretendia realizar una histerectomia para tratar las convulsiones epilépticas de la Sra. Davis. El
cirujano, Dr. Edwin H. Pratt, reconocio haber engafiado intencionalmente a la demandante sobre
el proposito de la operacion, alegando que, debido a que la Sra. Davis padecia epilepsia, no era
competente para dar su consentimiento ni para deliberar con inteligencia sobre su situacion. En su
decision a favor de la Sra. Davis, el tribunal de apelacion declaro:

“...al menos bajo un gobierno libre, el primer y mas grande derecho del ciudadano, que subyace

a todos los deméas —Ila lucha por la inviolabilidad de su persona, en otras palabras, su derecho a

15 Cirugia para extirpar el Gtero (matriz) de una mujer.
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si mismo— es objeto de una aquiescencia universal, y este derecho prohibe necesariamente a un
médico o cirujano, por habil o eminente que sea, a quien se le ha pedido que examine,
diagnostique, aconseje y prescriba (que son al menos los primeros pasos necesarios en el

tratamiento y el cuidado) violar sin permiso la integridad corporal de su paciente”.

El tercer caso de Rolater contra Strain, sostienen los doctores mencionados, que la demandante
demandd a su cirujano por extraerle un hueso del pie durante una operacién que supuestamente
tenia como objetivo incidir y drenar una infeccion, en este caso el cirujano si habia obtenido el
consentimiento para realizar el procedimiento para drenar una infeccion, pero la paciente habia
manifestado expresamente su deseo que no le extrajera los huesos del pie durante la cirugia, por
lo que la extraccion constituyd una violacion de su persona y resultd en los cargos de agresion con
lesiones; este caso a diferencia de la sentencia, contintan sefialando, en los casos Mohr y Pratt ,
en el caso Rolater, el cirujano habia obtenido el consentimiento de la paciente antes del
procedimiento quirargico y lo realiz6 en el pie correcto. Sin embargo, el Tribunal Supremo de
Oklahoma sostuvo que los principios de los casos anteriores eran aplicables porque el cirujano no
habia realizado el procedimiento de la manera acordada entre el médico y la paciente.

Finalmente, el caso de 1914, que fue Schloendorff contra la Sociedad del Hospital de Nueva York,
fue el Gltimo caso historico que establecid legalmente el principio de autonomia del paciente,
sostienen los doctores; y en este caso, la demandante, Mary Schloendorff, manifest6
explicitamente su deseo de no someterse a una cirugia, pero fue sometida a una histerectomia para
extirpar un fibroma sin su consentimiento. En el fallo, el juez Benjamin Cardozo escribi6: «Todo
ser humano, en edad adulta y en pleno uso de sus facultades mentales, tiene derecho a decidir qué
se hara con su propio cuerpo; y un cirujano que realiza una operacion sin el consentimiento de

su paciente comete una agresion, por la cual es responsable de dafios y perjuicios».

De los casos antes comentados, destacan los profesionales de la medicina, que ademas de ser los
pilares para que la autonomia del paciente se reconociera, las demandantes fueron mujeres a pesar

que en la época en que sucedieron los hechos, éstas no tenian derecho a votar en Estados Unidos,
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entrelazando indeleblemente el derecho a la autonomia del paciente con el derecho de la mujer a

consentir procedimientos en su propio cuerpo.

Sin embargo, el principio del “consentimiento informado” permanecié anonimo y sin fuerza legal
hasta que el término se registro pablicamente por primera vez en los documentos judiciales del
caso de 1957 Salgo contra Leland Stanford Jr University Board of Trustees, en el cual el
demandante en el caso, el Sr. Martin Salgo, tenia arteriosclerosis de la aortal® y se someti6 a un
procedimiento translumbar®’ para evaluar su extension y durante el procedimiento, se le inyecto
un agente de contraste en la aorta para identificar obstrucciones, y el procedimiento resulté en una
paralisis permanente de sus extremidades inferiores, en razén de ello, el Sr. Salgo demando al

centro médico universitario y a su cirujano jefe por no divulgar este riesgo potencial.

Asimismo, en una decision de la Corte de apelaciones de California, la corte ordend que cada
médico debe ejercer perspicacia practica al divulgar completamente los posibles riesgos de los
procedimientos y que los médicos son responsables por no divulgar la informacidn que un paciente
necesitaria para tomar una decision informada con respecto a los procedimientos médicos. Esta
decision legal fue la primera en identificar y centrar la atencién en la necesidad de proporcionar al
paciente informacion sobre los posibles beneficios y riesgos de cualquier procedimiento médico,

resaltan los doctores Bazzano, Durant y Brantley.

A pesar de ello, contintan sefialando los profesionales de la medicina mencionados que el concepto
de consentimiento informado en la investigacion con sujetos humanos comenz6 a surgir en
paralelo como consecuencia de la investigacion de los crimenes de guerra nazis al final de la
Segunda Guerra Mundial, pues el 20 de agosto de 1947, que concluy6 en Nuremberg, en Alemania,
en el cual se enjuicio a 23 médicos y burdcratas acusados de crimenes contra la humanidad y

crimenes de guerra por experimentos médicos realizados con internos de campos de concentracion,

16 Endurecimiento y engrosamiento de las paredes de las arterias, lo que reduce su flexibilidad y dificulta el flujo
sanguineo.

17 Insercién de un catéter, generalmente para hemodiélisis, a través de la piel y los masculos de la espalda (region
lumbar) hacia la vena cava inferior (\V/CI).
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en cuyo veredicto del Tribunal Militar Internacional, un trio de jueces estadounidenses facultados
por el Derecho internacional adoptado por las potencias aliadas, establecié una serie de 10 reglas
basicas para la realizacion de experimentos humanos que se conocié como el Codigo de
Nuremberg, el cual como fue expuesto antes, representd el primer intento explicito de regular la
conducta ética de los experimentos de investigacion con sujetos humanos y es notable por el

énfasis que pone en el consentimiento voluntario. Siendo éstas, las siguientes:

1. El consentimiento voluntario del sujeto humano es absolutamente esencial.

2. El experimento deberia ser tal que prometiera dar resultados beneficiosos para el
bienestar de la sociedad, y que no pudieran ser obtenidos por otros medios de estudio. No podran

ser de naturaleza caprichosa o innecesaria.

3. El experimento deberé disefiarse y basarse sobre los datos de la experimentacion animal
previa y sobre el conocimiento de la historia natural de la enfermedad y de otros problemas en

estudio que puedan prometer resultados que justifiquen la realizacion del experimento.

4. El experimento debera llevarse a cabo de modo que evite todo sufrimiento o dafio fisico o

mental innecesario.

5. No se podran realizar experimentos de los que haya razones a priori para creer que
puedan producir la muerte o dafios incapacitantes graves; excepto, quizas, en aquellos

experimentos en los que los mismos experimentadores sirvan como sujetos.

6. EIl grado de riesgo que se corre nunca podra exceder el determinado por la importancia

humanitaria del problema que el experimento pretende resolver.

7. Deben tomarse las medidas apropiadas y se proporcionaran los dispositivos adecuados
para proteger al sujeto de las posibilidades, aun de las mas remotas, de lesion, incapacidad o

muerte.
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8. Los experimentos deberian ser realizados sélo por personas cualificadas cientificamente.
Debera exigirse de los que dirigen o participan en el experimento el grado més alto de

competencia y solicitud a lo largo de todas sus fases.

9. En el curso del experimento el sujeto sera libre de hacer terminar el experimento, si

considera que ha llegado a un estado fisico 0 mental en que le parece imposible continuar en él.

10. En el curso del experimento el cientifico responsable debe estar dispuesto a ponerle fin en
cualquier momento, si tiene razones para creer, en el ejercicio de su buena fe, de su habilidad
comprobada y de su juicio clinico, que la continuacién del experimento puede probablemente dar

por resultado la lesion, la incapacidad o la muerte del sujeto experimental.

Una seccion de la sentencia, titulada «Experimentos Médicos Permisibles», relatan los médicos
autores, establecio que «deben observarse ciertos principios basicos para satisfacer los principios
morales, éticos y legales» en la investigacion con seres humanos. El primero de estos principios
es el consentimiento voluntario del sujeto humano y en otras declaraciones, el tribunal definié el
contexto y el significado especificos de este concepto:

“Esto significa que la persona... debe tener suficiente conocimiento y comprension de los
elementos del tema en cuestion, para poder tomar una decision comprensiva y fundamentada. Este
altimo elemento exige que, antes de que el sujeto experimental acepte una decision afirmativa, se
le informe sobre la naturaleza, la duracion y el propoésito del experimento; el método y los medios
mediante los cuales se llevara a cabo; todos los inconvenientes y riesgos razonablemente
previsibles; y los efectos sobre su salud o persona que puedan derivarse de su participacion en el

experimento”.

Esta declaracién resume los principales aspectos del proceso de consentimiento informado, pues
destaca que quien consiente debe tener suficiente conocimiento y comprension para comprender

lo que acepta como parte de la investigacion y en segundo lugar, estas declaraciones identifican
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varios datos especificos que deben comunicarse al posible sujeto de la investigacion, determinan

los autores.

Los acontecimientos posteriores ayudaron a sentar las bases para la definicion regulatoria
estadounidense del consentimiento informado en la investigacion con sujetos humanos, una
definicion que se articuld en la ley federal con la publicacion en 1981 de las politicas coordinadas
del Departamento de Salud y Servicios Humanos de los Estados Unidos y la Administracion de
Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA) para las protecciones de la investigacion
con sujetos humanos como 45 CFR 46, y la adopcién en 1991 del Titulo 45, Bienestar Publico,
Parte 46, Proteccion de Sujetos Humanos, subparte A, también conocida como la Regla Comun,

destacan los doctores Bazzano, Durant y Brantley.

Los eventos histdricos que precedieron a la definicion regulatoria incluyeron la Declaracion de
Helsinki adoptada por la Asociacion Médica Mundial en 1964, el trabajo del especialista en ética
médica Henry Beecher, y la protesta publica contra la revelacion en 1972 del Estudio Tuskegee
del Servicio de Salud Publica sobre Sifilis No Tratada en el Hombre Negro, que fue crucial para
la creacion de la Ley del Premio Nacional al Servicio de Investigacion el 12 de julio de 1974. Una
disposicion de la Ley fue la creacion de la Comision Nacional para la Proteccion de los Sujetos
Humanos de la Investigacién Biomédica y Conductual. Basada en deliberaciones regulares durante
mas de cuatro afios y varios dias de intenso debate en 1976, la publicacion final del Informe
Belmont por parte de la Comisién en 1979 identifico los principios y directrices éticos basicos para

la realizacion de investigaciones con sujetos humanos, describen los doctores escritores.

El Informe Belmont al que se ha mencidn antes, sostienen los autores, identifico tres conceptos
especificos cruciales para el proceso de consentimiento informado en la investigacion:
informacién, comprension y voluntariedad, el primero incluye elementos especificos:
«procedimiento de la investigacion, sus propositos, riesgos y beneficios previstos, procedimientos
alternativos (cuando se trate de terapia) y una declaracion que ofrezca al sujeto la oportunidad de

hacer preguntas y retirarse de la investigacion en cualquier momento».
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Asimismo, indican en su obra los doctores, que el informe sefialé que se habian propuesto varios
elementos adicionales, “incluido como se seleccionan los sujetos, la persona responsable de la
investigacion, etc.”, y también declaro:

“FEl alcance y la naturaleza de la informacion deben ser tales que las personas, sabiendo que el
procedimiento no es necesario para su atencion ni que quizas lo comprendan completamente,
puedan decidir si desean participar en el desarrollo del conocimiento. Incluso cuando se prevea
algin beneficio directo para ellas, las personas deben comprender claramente el alcance del

riesgo y la naturaleza voluntaria de la participacion”.

Esta declaracion, declaran los autores, se refiere a otra contribucion crucial del Informe Belmont:
el estandar del "voluntario razonable" en la investigacion, que hace referencia a que la persona que
se pueda someter a la investigacion, puede desear mas informacién, y en razén de ello, el concepto
de informacion del Informe Belmont se extendia sobrepasando lo aceptable en la divulgacion a los

pacientes sobre procedimientos médicos diagndsticos o terapéeuticos.

El segundo principio articulado en el Informe Belmont, Parte C: Aplicaciones, Consentimiento
Informado, es la comprensién, en el cual se establece que ésta consiste en que “la forma y el
contexto en que se transmite la informacion son tan importantes como la informacion misma. Por
ejemplo, presentar la informacion de forma desorganizada y rapida, dejar poco tiempo para la
reflexion o limitar las oportunidades de cuestionamiento, puede afectar negativamente la

capacidad del sujeto para tomar una decision informada”.

Con lo expuesto en este apartado, se determina que si bien se debe buscar el aseguramiento de la
salud, esto no es Gbice para dejar de lado el derecho de la persona que sera sometida a la
investigacion, para conocer de manera directa y clara, el procedimiento al que sera sometido, los
posibles efectos dafiinos, y cualquier otra informacion relevante, que aungue desconocida por éste,
tiene que transmitirsele, pues el consentimiento informado como consecuencia de los hechos

historicos que lamentablemente en gran medida ocasionaron afectaciones a seres humanos, es una
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exigencia, lo que lleva a hacer la valoracion de la proporcionalidad entre la necesidad de buscar la

cura de una enfermedad y la autonomia del paciente en la toma de decisiones.

En El Salvador, la Superintendencia de Regulacion Sanitaria, ha establecido en la “Guia para la
autorizacion del proyecto de investigacion del ensayo clinico, enmiendas, notificaciones e
informes” como un requisito para la autorizacion del ensayo clinico la presentacion del
consentimiento informado para su evaluacion y asi determinar que éste de acuerdo a los
documentos que se presentan sea adecuado al tipo de investigacion y riesgos asociados si los

hubieren.

2.2 Los ensayos clinicos y su desarrollo

De acuerdo a lo expuesto por los Doctores Julio Pascual, Itzar de Pablo Lopez, Maria Angeles
Galvez y Domingo Hernandez'®, los ensayos clinicos se caracterizan por los siguientes aspectos:

1. Son estudios experimentales, se llevan a cabo en seres humanos que se asignan al azar, a
uno de los grupos de intervencién objeto de estudio. A diferencia del estudio observacional,

el investigador interviene en el curso normal de los acontecimientos, de forma que se

condiciona el tratamiento que reciben los pacientes.

2. Son siempre prospectivos, se planifican y a continuacion se realizan, siguiendo la

evolucion de los sujetos de investigacion a lo largo del tiempo.

3. Se emplea una intervencion o se administra un tratamiento que normalmente difiere del
habitual (sustancia no autorizada como especialidad farmacéutica o en condiciones de uso
distintas a las autorizadas) y por ello puede no aportar beneficio al sujeto. Esta posibilidad
cierta de no beneficio, tiene connotaciones legales y éticas relacionadas con la proteccion

de los pacientes.

18 Julio Pascual, Itzar de Pablo Lopez, Maria Angeles Galvez y Domingo Hernandez. “El ensayo clinico (1): conceptos
generales”. Nefrologia, volumen 25, nimero 5. 200. 493-499.
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La realizacion de un ensayo clinicos, detallan los referidos profesionales, es un proceso complejo,
y va dirigido a una finalidad determinada, en la cual el investigador est4 consciente de la viabilidad
y factibilidad del proyecto que se propone realizar, y éste desde el principio debe cuestionarse la
aplicabilidad de sus futuros hallazgos, ya sean positivos 0 negativos, pues que el mismo sea exitoso
depende mucho de su planificacion y de conocer o al menos identificar los posibles problemas que

puedan surgir.

El primer paso en el desarrollo del Ensayo clinico, segun lo determinan los autores, es la
formulacién de los objetivos, para ello, debe plantearse una pregunta clara y concisa para que a
partir de ella puedan definirse de manera concreta y que segun el tipo o naturaleza del ensayo
clinico debe ir orientada al medicamento que se quiere estudiar o la enfermedad; ademas se debe
determinar la metodologia, los criterios de inclusién o exclusion de los participantes, el tipo, el
namero de individuos incluidos, la duracion y los pardmetros o variables de respuesta que se vayan
a medir. Una vez acordado lo anterior, definen los autores, se redacta un protocolo del ensayo

clinico.

Contintan sefialando Pascual, Lépez, Galvez y Herndndez, que uno de los errores mas habituales
en este primer paso es que los investigadores siempre buscan solventar muchas preguntas a la vez,
lo que genera que el estudio no responda de forma correcta las cuestiones que se han planteado,
por lo que sugieren que debe centrarse en un Unico objetivo con relevancia clinica; asimismo, que
deben evitarse sesgos o errores sistematicos que pueden dificultar la interpretacion del investigador
sobre la eficacia de las diferentes intervenciones.

2.2.1 Clasificacion de los ensayos clinicos

En cuanto a la clasificacion de los ensayos clinicos Pascual, Lopez, Galvez y Hernandez, retoman
la realizada por Schwartz y Lellouch en 1967 la cual es en atencion a sus objetivos, segun lo
siguiente:
1. Explicativos, que intentan demostrar la eficacia en el ser humano partiendo de
experimentos previos en animales y corresponden a los Ensayos clinicos en fase | y Il.

Evaluan el efecto en condiciones experimentales y sus objetivos seran: farmacocinéticos,
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farmacodinamicos, dosis-respuesta, eficacia y seguridad. Esta evaluacién de la eficacia
terapéutica se centra en el alivio sintomatico, la curacion, la prevencion y la calidad de

vida.

2. Pragmaticos, que intentan demostrar la efectividad y constituyen los EC en fase 111 y IV.
Evallan el efecto en condiciones lo méas parecidas a la practica habitual y sus objetivos
seréan efectividad, eficiencia y tolerabilidad.

Contintan sefialando los autores que, todos los posibles objetivos de un ensayo clinico deben ser
evaluados durante el desarrollo clinico del farmaco, por lo que se han dividido en cuatro fases bien

delimitadas, de la siguiente manera:

Los estudios de Fase | constituyen el primer paso en la investigacion de una sustancia o
medicamento en el hombre y se limitan al terrero experimental o a sus efectos farmacocinéticos y
farmacodinamicos. Los efectos que se analizan son la toxicidad sobre érganos vitales, estudios de
tolerancia local (via de administracion), estudios de mutaciones y alteraciones cromosoémicas in
vitro y la farmacocinética animal. Proporcionan el perfil aproximado de seguridad y tolerancia
del producto en sujetos sanos o en algunos casos en pacientes (oncologia, SIDA, trasplante...), y
orientaran la pauta de administracion para estudios posteriores. Su objetivo fundamental es
obtencion de la maxima informacion mediante la minima exposicion. Suelen ser ensayos clinicos

abiertos, no aleatorizados y muchas veces no comparativos.

La Fase Il comienza cuando se completan algunos estudios preclinicos que garanticen las pruebas
de genotoxicidad y los andlisis de toxicidad en dosis repetidas. Los ensayos clinicos de esta fase
Il suelen realizarse en pacientes que padecen la enfermedad o entidad clinica de interés, estables,
con pocos o ningun farmaco asociado y con nimero limitado de pacientes. Su principal objetivo
sera conocer la dosis que consigue el mejor perfil riesgo/beneficio y la eficacia piloto.
Generalmente estos ensayos clinicos son controlados, y con asignacion aleatoria del tratamiento.
Algunas clasificaciones distinguen a su vez una fase lla (estudios piloto realizados en pocos

pacientes, con criterios de inclusion/exclusion mas estrictos) y una fase 11b (que evalua la eficacia
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y la seguridad en un mayor nimero de pacientes y representa una demostracion mas rigurosa de

la eficacia del nuevo compuesto).

Antes de iniciar la Fase 111, deberan completarse algunos estudios de reproduccién y de toxicidad
en dosis repetidas. Los ensayos clinicos de Fase Il estan destinados a evaluar la seguridad y
eficacia del tratamiento experimental intentando reproducir las condiciones de uso habituales y

considerando las alternativas terapéuticas disponibles en la indicacion estudiada.

Lo ideal es comparar frente al mejor tratamiento, a la mejor alternativa existente. Aunque también
cabe la posibilidad de hacerlo frente al més utilizado. Lo frecuente es que ambos coincidan, pero
a veces no es asi. Se realizan en un mayor grupo de pacientes (varias decenas a miles),
seleccionados con unos criterios de inclusidn/exclusién mas laxos, que normalmente se
encuentran polimedicados y nos permitan hacer una extrapolacion de los resultados al resto de
la poblacién (validez externa).

Se puede a su vez distinguir las fases Illa y b. La Fase Illa incluye ensayos clinicos que se llevan
a cabo una vez determinada la eficacia terapéutica, pero antes de ser enviada a las Autoridades
Reguladoras la solicitud de aplicacién del nuevo compuesto, y constituyen la evidencia de
efectividad terapéutica que se exige para la tramitacion del expediente del nuevo compuesto. Con
frecuencia son considerados como “pivotal trials . La Fase I11b incluye estudios que se realizan

una vez aceptada la tramitacién y antes de la aprobacion y comercializacion del nuevo compuesto.

La Fase IV constituye la ampliacion de conocimiento sobre la eficacia del farmaco durante su uso
prolongado una vez obtenida la aprobacion para la comercializacidn, ademas de las reacciones
adversas que ocurren con el uso del tratamiento a largo plazo, la informacion sobre datos
comparativos, las interacciones medicamentosas, la accion del farmaco en poblaciones
especiales: nifios, ancianos, gestantes, renales o hepatdpatas, eficacia en nuevas indicaciones
(fase IV.11), etc. En esta fase se cruzan objetivos cientificos y comerciales, siendo a veces dificil

encontrar la linea divisoria. Las fases anteriormente descritas suelen transcurrir de forma
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consecutiva, aunque en ocasiones pueden superponerse entre si, comenzando una fase posterior

sin haber terminado las previas.

2.2.3 Poblacion de estudio

En la identificacion de los sujetos candidatos a participar en el ensayo, sostiene Pascual, Lépez,
Galvez y Hernandez, que la fuente de reclutamiento (poblacién general, pacientes ambulatorios u
hospitalizados, etc.) y la especificacion de los criterios de inclusion y exclusion son determinantes
de la representatividad y homogeneidad de la muestra, pues el establecerse criterios cuyos limites
sean demasiado especificos, la muestra de sujetos es muy homogénea (caracteristico de fases
precoces), y eso representara Unicamente a un determinado subgrupo de la poblacién y los
resultados o conclusiones pueden tener limitaciones en su aplicacion en la poblacion de referencia
u otras poblaciones (validez externa); y por tanto definen que el nimero de sujetos o tamarfio de la
muestra que se ha de incluir sera definido en funcion de:

1. El objetivo del estudio propuesto y las variables elegidas para evaluar dicho objetivo: en
este caso los estudios explicativos tendran criterios de seleccion mas estrictos y muestras
mas homogéneas, ideales para poner de manifiesto un determinado efecto terapéutico
(validez interna), los estudios pragmaéticos tendran criterios de seleccion més laxos
(muestras més heterogéneas), entraran en ellos mayor nimero de sujetos, y tendran mayor
capacidad de generalizar los resultados a la poblacién a la que van dirigidos (validez

externa).
2. Magnitud de las diferencias que se quieren poner de manifiesto en la comparacion.

3. En lugar en el que se realiza la investigacion: pacientes ingresados en un hospital,

pacientes ambulatorios, mixto.

4. Fase de desarrollo en la que nos encontremos (fase I vs fase I11).
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5. Probabilidad de afirmar, después de la evaluacién de los resultados, que existen
diferencias entre los grupos de tratamiento, cuando en realidad éstas no existen (error tipo

| 0a)

6. Probabilidad de afirmar que no existen diferencias entre los grupos, cuando en realidad

éstas existen (error tipo 11 0 $). Esto constituye la potencia o poder estadistico del estudio.

2.2.4 Participantes de un ensayo clinico

Establecido lo anterior es importante determinar, los actores de un ensayo clinico, a efectos de
determinar quiénes son los responsables de cada etapa del mismo y para efectos de esta
investigacion, se retoman las definiciones que constan en el proyecto de Ley de Ensayos clinicos
con productos regulados por la Superintendencia de Regulacidn Sanitaria, que fue presentado por
el Dr. Francisco José Alabi Montoya, Ministro de Salud, a la Asamblea Legislativa en fecha
veintinueve de enero del afio dos mil veinticinco y que posteriormente fue respaldado por la
Comisidn de Salud de la referida Asamblea®.
a. Centro de investigacion: Establecimiento bajo la titularidad de una persona natural o juridica,
que se dedique permanente u ocasionalmente a la ejecucion de ensayos clinicos o actividades

relacionadas a este.

a. Investigador principal: Persona que dirige y es responsable de la realizacion practica del
proyecto de investigacion, quien debera ser un profesional formado académicamente de
acuerdo con el tipo y caracteristicas del producto a investigar, con autorizacion para el

ejercicio de la profesion.

b. Patrocinador: Persona natural o juridica responsable de iniciar, administrar, monitorear o

financiar un ensayo clinico.

Sujeto participante de investigacion: persona natural que participa en un ensayo clinico, como

receptor o control de los productos en investigacion, la cual puede ser mayor de edad, nifios,

19 Para mayor referencia consultar https://www.asamblea.gob.sv/node/13486
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nifia, adolescente o incapaz, que padezca o no una enfermedad; determinandose que el analisis
de esta investigacion, se ha enfocado en los sujetos de investigacion que de manera directa
pueden otorgar el consentimiento informado, por lo que se ha descartado a los nifios, nifia,

adolescente o incapaces, quienes ademas estan sujetos a otros regimenes juridicos.

Es entonces que, habiéndose expuesto la salud como un derecho fundamental y que el ensayo
clinico que se realiza sobre medicamentos, previo consentimiento expreso del sujeto de
investigacion para su participacion o en su caso de su representante, en caso de los nifios, nifias,
adolescentes o incapaces, es una de las maneras por las que puede conservarse o restablecerse el
mencionado derecho, es oportuno, se verifigue como en un estado de derecho en el cual, la
Administracion Publica se encuentra sometida a la ley, puede asegurar que éste se ejecute de
manera tal que cumpla su fin y evite cualquier menoscabo en la salud o en caso se cometa algun

dafio pueda resarcirlo.
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CAPITULO 111
POTESTADES DE LA ADMINISTRACION PUBLICA

3.1 Potestad de la Administracion Publica

Gamero, la define como un poder juridico unilateral, reconocido para la satisfaccion del interés
general, sometido a la ley, a control jurisdiccional y a garantias de alcance constitucional, cuyo
ejercicio es obligado para su titular, quien la ostenta en virtud de una atribucién articulada

conforme al principio de legalidad?°.

Segun el tratadista Eduardo Garcia de Enterria y Fernandez, toda accion administrativa se nos
presenta, asi como ejercicio de un poder atribuido previamente por la Ley, y por ella delimitado y
construido, por lo que "sin una atribucion legal previa de potestades la Administracién no puede

actuar, simplemente"?L,

La jurisprudencia retoma el concepto de potestad como el poder otorgado por el ordenamiento
juridico de alcance limitado o medido para una finalidad predeterminada por la propia norma que
la atribuye y susceptible de control por los tribunales. No supone, en ningin caso, un poder de

accion libre segun la voluntad de quien lo ejerce, sino un poder limitado y controlable.

La Sala de lo Contencioso Administrativo en sentencia emitida, a las doce horas treinta minutos
del veinte de junio del afio dos mil cinco, en el proceso marcado con la referencia 88-V-2002,
expuso: “las facultades para la Administracion Publica se conocen como potestades, entendidas
como sinénimo de habilitacion o titulos de accion administrativa. En los términos del autor
Luciano Parejo "las potestades son, en ultimo término y dicho muy simplificadamente, titulos de
accion administrativa...” (Luciano Parejo Alfonso y otros: Manual de Derecho Administrativo.
Editorial Ariel, Barcelona, 1994. Pag. 398).

Asimismo, el citado érgano, en sentencia de las nueve horas del dia veinte de marzo de mil
novecientos noventa y siete, en el proceso con referencia 17-T -96, sostuvo "la conexion entre el

Derecho y el despliegue de las actuaciones de la Administracién, se materializa en la atribucion

20 Gamero Casado. 2016. Manual Béasico de Derecho Administrativo. 132 ed. Pags. 76-78.
2L En el libro denominado: Curso de Derecho Administrativo. Tomo I. duodécima edicion. Madrid. 2004. Péag. 449
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de potestades, cuyo otorgamiento habilita a la Administracion a realizar sus actos...", de tal manera
que "sin una atribuciéon legal previa de potestades la Administracion no puede actuar,

simplemente(...)".

En efecto, cuando la potestad se ejerce en régimen de autotutela, su titular tiene la capacidad
unilateral para crear, modificar o extinguir relaciones juridicas, por lo que puede cambiar por si
mismo el statu quo juridico, sin necesidad que un tribunal confirme la validez en Derecho de sus
decisiones, que por tanto pueden ser inmediatamente ejecutadas. Por ejemplo, sin necesidad de
intervencion judicial, la Administracion Publica puede modificar unilateralmente el contenido de
un contrato de obra pablica y afiadir nuevas prestaciones que no estaban previstas cuando se
formaliz6, o declararlo extinguido por incumplimiento del adjudicatario (con la particularidad que
esas decisiones se presumen validas y surten efectos de forma directa e inmediata, a lo que se
afiade, que esos efectos ni siquiera se suspenden por el s6lo hecho de haberse interpuesto por el

interesado un recurso para impugnar la modificacion o la extincion del contrato)??.

Es entonces que las potestades de la Administracion Publica son “potestades — funcidn”, que se
caracterizan por ejercerse en interés de otro, refiriéndose al interés publico o general, son

posibilidades y deberes de actuacion que el ordenamiento juridico atribuye a ésta.

En la linea de Romano y otros autores?, las potestades administrativas se caracterizan segun lo

siguiente:

a) Las potestades administrativas son reconocidas directamente por el ordenamiento juridico —
por ministerio de la ley—, no son fruto de un contrato, pacto o acuerdo de la Administracién con
otro sujeto. Son las normas las que establecen las potestades administrativas, y atribuyen su
gjercicio, conforme al principio de legalidad, determinando su alcance y modo de ejercicio. De ahi
que la atribucién de potestades en nuestro pais, es una materia reservada a ley en sentido formal
(emitida por la Asamblea Legislativa) sobre la base del articulo 131 ordinal 21 de la Constitucion

de la Republica.

22 Blanquer, Criado David. 2010. Derecho Administrativo: "Las potestades exorbitantes y el ejercicio de funciones
publicas". Espafia: Tirant lo Blanch.
23 Citado por Gamero Casado, en el libro Manual Bésico de Derecho Administrativo. 13% ed. 2016. Pags. 76-78.
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b) Del ejercicio de la potestad administrativa resultan actos administrativos concretos y otras
actuaciones de la Administracion Publica, que pueden dar lugar a una mejora, a un empeoramiento
de la situacion de los particulares, o serles indiferentes: se les puede conceder una subvencion o
denegar una pension, imponer una sancion u otorgar una licencia de apertura de un
establecimiento, certificar su empadronamiento, entre otros. En este sentido, potestad
administrativa no es sinébnimo de ejercicio de autoridad publica o de un poder desfavorable, pues

las potestades administrativas pueden dar lugar a actos favorables.

c) Las potestades administrativas son unilaterales, esto es, se ejercen sin necesidad que el
destinatario de su actuacién esté de acuerdo con ello. A veces, los ciudadanos tienen que dirigir
solicitudes o peticiones a la Administracion para ejercer un derecho —por ejemplo, para instalar
una industria—, pero la Administracion les reconoce o les deniega el ejercicio de ese derecho
unilateralmente, segin cumplan o no los requisitos impuestos por el ordenamiento juridico.
Asimismo, algunas actuaciones que suponen el ejercicio de potestades, como el otorgamiento de
subvenciones, exigen la aceptacion del particular, pero esa aceptacion es precisa para que el
beneficiario se inserte en el marco juridico de la relacion subvencional posterior (obligandose a
partir de ese momento a desarrollar la actividad subvencionada, y reintegrar la subvencion o
exponerse a sanciones en caso de incumplimiento), pero el otorgamiento de la subvencion se

articula mediante un acto unilateral en ejercicio de la potestad administrativa.

d) Las potestades administrativas son imprescriptibles, pueden ser ejercidas indefinidamente,
mientras que su reconocimiento no desaparezca del ordenamiento juridico. Asi, puede multarse a
un conductor cada vez que se salta un semaforo, mientras que esta conducta este prohibida y

sancionada por la ley.

e) Los ciudadanos estan sujetos en términos generales al ejercicio de las potestades

administrativas, se encuentran en una posicion de dependencia a la actuacion de la Administracion.

f) Las potestades administrativas se orientan a la satisfaccion del interés general. Los particulares
también pueden ostentar potestades, que pretenden fines privados (por ejemplo, la patria potestad);
en cambio, las potestades administrativas se otorgan por el ordenamiento juridico para la
satisfaccion del interés general.
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g) Las potestades administrativas pueden ser ejercidas no solo por la Administracion en sentido
estricto, sino también por otras entidades del sector publico e incluso por los particulares (ejercicio

privado de funciones publicas).

h) El ejercicio de las potestades administrativas estd sujeto a control judicial, pudiendo ser
impugnados sus actos de aplicacion ante los tribunales de justicia para confirmar su adecuacion a
la ley y al Derecho. El orden jurisdiccional especializado en el control de las potestades

administrativas es el contencioso administrativo.

En sintonia con lo anterior el articulo 42 de la Ley de Procedimientos Administrativos establece
que la competencia es irrenunciable y se ejercera por los rganos administrativos que la tengan
atribuida como propia, salvo los casos de delegacion, avocacion o sustitucion, cuando tenga lugar

de acuerdo con los términos previstos en esa ley o en otras.

Otro aspecto importante a destacar es la diferencia que existe entre la potestad y derecho subjetivo,
pese que son especies de un mismo género: los poderes juridicos, es decir, facultades de querer y
de obrar conferidas a los sujetos por el ordenamiento. El derecho subjetivo encuentra su origen en
una relacion juridica concreta y recae sobre un objeto cierto y determinado. La potestad deriva

directamente del ordenamiento juridico y tiene un caracter genérico®*.

Asi pues, el derecho subjetivo consiste en una pretension concreta y se relaciona con un deber
atribuible a un sujeto pasivo, que en ese sentido, es un sujeto obligado. Al contrario, la potestad
no se genera en una relacion juridica, ni en pactos, negocios juridicos, actos o hechos singulares,
ni consiste en una pretension particular como el derecho subjetivo, sino que se refiere a un ambito
de actuacion definido en grandes lineas y a la posibilidad abstracta de producir efectos juridicos
de “donde eventualmente pueden surgir, como una simple consecuencia de su ejercicio, relaciones
juridicas particulares”. En otras palabras, ocupa una situacién preliminar respecto de la situacion

juridica®.

24 Eduardo Garcia de Enterria y Tomas R Fernandez. Curso de derecho administrativo, tomo I. Civitas, Madrid, 2000,
pag. 431y ss.
% Fernando Garrido Falla. Tratado de derecho administrativo. Tomo I. pag. 391
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En nuestra Constitucion, el principio de legalidad esta regulado en el articulo 86 y se constituye
como un estricto limite al poder publico, ya que cada Administracion Publica, puede realizar todas
y cada una de sus actuaciones subordinados a lo que la ley manda. Analizado desde la aplicacion
a los servidores publicos, el principio de legalidad determina que la ley es la que autoriza a los
funcionarios y servidores publicos a actuar, que es la ley la que crea potestades y competencias a
partir de las cuales se pueden realizar actuaciones administrativas, y que fuera de la ley, los

funcionarios y servidores publicos no pueden actuar.

Respecto a dicho principio, la Sala de lo Contencioso Administrativo en la sentencia de referencia
477-2010, de fecha doce de junio de dos mil quince, manifestd: “la Administracion Publica puede
Unica y exclusivamente dictar actos en ejercicio de atribuciones previamente conferidas por la Ley,
y de esta manera instaurar el nexo ineludible acto-facultad-ley. En consecuencia, aquellos actos

que en su procedimiento de creacion omitan el anterior trinomio, resultaran ilegales”.

Bajo esa perspectiva, la Sala de lo Constitucional, aclara: “tal principio no hace referencia sélo a
la legalidad secundaria, sino que se extiende al sistema normativo como unidad, es decir, la
legalidad supone respeto al orden juridico en su totalidad, lo que comprende, desde luego, la ley
Fundamental. Y es que, el principio de legalidad expresamente consagrado en la Constitucion, rige
a todos los poderes publicos —en los que se incluye la Administracién Publica—, por lo que toda
actuacion de ésta ha de presentarse necesariamente como ejercicio de un poder atribuido por ley,

la que construye y delimita”?®.

A palabras de Garcia de Enterria citado por la profesora Ivanega?’, toda accion administrativa se
presenta como el ejercicio de un poder que la ley atribuye en forma previa y que delimita; por lo
que el ejercicio de potestades por parte de la Administracion, presupone una atribucion legal.

26 Sentencia dictada el treinta y uno de agosto de dos mil quince, en el proceso de inconstitucionalidad referencia 115-
2012

27 Miriam Mabel Ivanega. Consideraciones acerca de las potestades administrativas en general y de la potestad
sancionadora. Circulo de Derecho Administrativo. Pags. 107-108.
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En sintonia con lo expuesto, se hard mencion de algunas atribuciones que tienen las
Administraciones Publicas, de las cuales aplicard a unas u otras segun lo previsto por su ley de

creacion.
3.2. Clasificacion de las potestades de la Administracion Publica

Las potestades de la Administracion Publica pueden clasificarse a partir de diversos criterios. Uno
de ellos es en razdn de la materia; en virtud del cual tenemos las siguientes potestades:

1. De organizacion

El méaximo intérprete de la Constitucién de El Salvador, a través de sentencias del 16-V-2000 y
31-VI11-2009, pronunciadas en los procesos de inconstitucionalidad con referencia 16-95 y 78-
2006, respectivamente— la ha denominado “potestad organizadora” de la Administracion Publica,
la cual consiste en “el conjunto de facultades que los 6rganos o entes del Estado ostentan para
estructurar su composicion interna, en orden a cumplir los fines de creacion y modificacion de sus
unidades administrativas dependientes, dotacion o asignacién de los medios personales y reales
que las mismas requieran para el cumplimiento de sus funciones, y distribucion de las respectivas

competencias internas.

En ese sentido, se entiende por potestad organizativa u organizadora un conjunto de facultades que
permiten a cada Administracién configurar su estructura; es decir, de llevar a cabo su
autoorganizacion dentro de los limites impuestos por la Constitucién y las leyes. Es decir, la
referida potestad se inspira en una serie de principios y limites que imponen la Constitucion y, en

su caso, la ley.

Asi pues, la ley le permite a la Administracion publica distribuir sus recursos humanos y
economicos de la mejor manera posible, en el entendido que su actuacion se presume legal, como

parte de la potestad organizatoria atribuida a ésta.

Algunos autores, la potestad de autoorganizacion administrativa la entienden como el conjunto de

facultades que la Administracion ostenta para organizar su estructura, en orden a la creacion,
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supresion y modificacion de drganos administrativos y la atribucion de respectivas competencias

a estos 6rganos nuevos?,

La potestad de autoorganizacion sigue teniendo un marcado caracter discrecional. Su ejercicio,
como el del resto de las potestades discrecionales de la Administracion, comporta la inclusion en
el proceso aplicativo de la Ley de una estimacion subjetiva de la propia Administracion. Ahora
bien, como sefialan los profesores Garcia de Enterria y Ramon Ferndndez, esta estimacion
subjetiva no es una facultad extra-legal, como habia entendido la antigua doctrina, sino mas bien
un caso tipico de remision legal: “no hay, pues, discrecionalidad al margen de la Ley, sino

justamente solo en virtud de la Ley y en la medida en que la Ley haya dispuesto”.

El juicio de oportunidad que conlleva toda decision organizatoria no comprende un espacio ajeno
al Derecho, sino al reveés; es precisamente el ordenamiento juridico el que da sentido y cobertura
a este margen de oportunidad valorativa. En palabras del autor Fernandez, la disyuntiva “legalidad
y oportunidad” es un falso dilema: la Ley puede y debe conceder a la Administracion —en los
limites en que la Constitucion en cada caso lo permita— tanta libertad como necesite para cumplir
eficazmente sus complejas tareas, pero esa libertad, cualesquiera que sean los términos que la Ley
convenga darla en cada caso, vendra siempre condicionada, en una u otra medida, por el Derecho

al que la Constitucion somete plenamente la actuacion administrativa.

De lo anterior, se trae a colacion el principio juridico que hace referencia directa a este elemento

teleoldgico de la potestad administrativa de autoorganizacion, que es el principio de eficacia.

El término eficacia es consustancial a la actividad administrativa y, en general, a cualquier
actividad humana, pues obviamente la vocacion ultima de cualquier actuacién humana es

precisamente la de producir efectos (es decir, la de introducir cambios en lo existente).

En ese sentido, para la consecucion de fines de interés general, la eficacia actla como principio
esencial para la actuacion administrativa buscando la calidad de los servicios y la buena gestion

economica. El principio de eficacia busca que la Administracion Publica cumpla los objetivos

28 José M. Saez de Guinoa, Potestad organizatoria de las Administraciones Publicas. Ordenacién de Puestos de
Trabajo y Control Judicial. Pag. 267.
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fijados en los servicios prestados a los ciudadanos. Sin embargo, debe ir més alla del mero
cumplimiento, tendiendo hacia indices de calidad 6ptimos.

Ademas, el principio de eficacia de la administracion puablica refiere a la capacidad de lograr el
efecto que se desea 0 espera; se basa en los resultados que se deben obtener y exige a la
administracion que su accion sea real y efectiva; comprende el funcionamiento de los 6rganos de
la administracion pablica ajustados a politicas, estrategias, metas y objetivos que se establezcan
en los respectivos planes y compromisos de gestion. Se trata de uno de los principios de caracter
programatico, porque derivan configuraciones juridicas particulares de la administracion. De tal
manera que la actividad administrativa tiene que ser eficaz, pues la legitimidad de la
Administracion no viene sélo de aplicar la ley sino también ésta tiene que tener una legitimidad
basada en la eficacia que afecta a toda la actividad administrativa. Esto requiere de unos

compromisos de calidad en los servicios plblicos?.

Este principio, contiene en su naturaleza una diferencia fundamental con el resto de los
enumerados por la Constitucion. En concreto: mientras que los principios de jerarquia,
descentralizacién, desconcentracion y coordinacion pueden calificarse de puramente
instrumentales en relacion con la finalidad constitucional de la actividad administrativa, el de
eficacia incluye en su propio contenido conceptual al conjunto del interés general. En otras
palabras: una Administracion que sirve a los intereses generales prefijados por la Ley es una
Administracion eficaz porque, pura y simplemente, cumple el objetivo constitucional para la que

ha sido creada juridicamente®.

Al respecto, la Sala de lo Constitucional, en la sentencia del ocho de abril de dos mil veintitrés, en
el proceso de Inc. 22-99 adujo que: "(...) aparece claramente que la potestad organizadora del
Ejecutivo —que, como se ha sefialado, ha de ejercerse por medio de reglamentos— implica la
necesidad que a dicho 6rgano se le reconozca la posibilidad de emitir reglamentos autdbnomos, es

decir, no necesariamente dependientes de una ley previa, y organizativos, es decir, que estructuren

2 Vicente A. Rivas Romero. Jurisprudencia Constitucional sobre los Principios Constitucionales de la
Administracion Publica. El Salvador. Pag. 3.

30 José M. Saez de Guinoa. Potestad organizatoria de las Administraciones Pablicas. Ordenacion de Puestos de
Trabajo y Control Judicial. Pag. 280.
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y organicen sus unidades administrativas dependientes; cuerpos normativos que serdn los
instrumentos que coadyuven a que el Ejecutivo cumpla con sus funciones, constitucionalmente

prescritas(...)"

Asimismo, entre los principios constitucionales anteriormente mencionados que rigen la

organizacion de las Administracion Publica, se tiene el principio de jerarquia.

En relacion con el principio de jerarquia, la Sala de lo Contencioso Administrativo®, ha sefialado:
“un principio fundamental de la organizacion administrativa es el de jerarquia, el cual brota del
caracter institucional de la Administracion Pablica y de la necesidad, para conservarlo, de una
organizacion interna, de sus oficios y del personal a ellos adscrito”. En dicha sentencia se relaciona
que el autor Héctor Escola expresa al respecto: "la jerarquia, que implica siempre una relacion,
constituye también un poder cuyo ejercicio es la funcion jerarquica, en cuya virtud los érganos
superiores dirigen, ordenan y controlan la actuacion de los 6rganos subordinados... (Héctor Jorge
Escola: Compendio de Derecho Administrativo. Ediciones Depalma, Buenos Aires, Argentina.
Pag. 267)”.

“Se agrega que “en virtud del principio de jerarquia administrativa los mandos superiores poseen
poderes implicitos para la organizacion interna. Manifestaciones ordinarias de estos poderes, son
los denominados: "poder de mando", "de direccion," "de reorganizacién”, etc. Tales facultades son
consideradas necesarias para el logro de los fines que al 6rgano le han sido encomendados, por lo
cual se entienden insitas en la relacion juridico laboral que existe entre los diferentes eslabones de

la jerarquia administrativa”.

2. Reglamentaria o normativa

La doctrina ha sefialado que la potestad normativa de la Administracion, comporta la atribucion a
ésta, en un marco determinado por el bloque Ley - Reglamento, del poder de gestion del sector o
segmento social de que se trate; poder que incluye la capacidad de expresarse a traves de normas,

la cual no es propia, sino siempre derivada de la Ley Formal.

31 En sentencia pronunciada en el proceso 163-A-2000 de fecha dieciocho de mayo de dos mil uno.
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La potestad reglamentaria es un poder de produccion normativa, es decir, un poder para producir
o crear disposiciones juridicas abstractas y generales que vinculan a sus destinatarios y que tienen
como fin el desarrollo de leyes o la creacién de la estructura interna de un 6rgano estatal o un ente

publico®.

La jurisprudencia se ha pronunciado en cuanto que, cuando una ley hace referencia a un reglamento
u otro tipo de normas, lo hace con la finalidad que éste la complemente, bajo ciertas directrices su
contenido basico; pero, al mismo tiempo lleva implicita la obligacion que la regulacion
reglamentaria respete los principios constitucionales, ya que no resulta razonable que el legislador
encomiende el dictar disposiciones contrarias a su contenido, espiritu y a dichos preceptos. Debe
existir, por lo tanto, una adecuacién entre la Constitucion, los fines perseguidos por la ley y los
medios que la norma creada para el desarrollo de dicho precepto legal establece para lograrlos.

Para el caso que nos ocupa, es pertinente traer a colacion lo previsto en el articulo 34 de la Ley de
la Superintendencia de Regulacion Sanitaria®, al estipular que la Superintendencia de Regulacion
Sanitaria serd la responsable de emitir los reglamentos, normas técnicas y administrativas, planes,
programas y cualquier otra disposicion de caracter general, con independencia de la denominacion

que adopte, para alcanzar los fines, el objeto y el &mbito de aplicacion previstos en la referida ley.

Ello significa que existe una relacion jerarquica-normativa entre la ley y la norma que se dicte para
complementar a la Ley en su desarrollo. No la suple, en primer lugar, porque existen materias

reservadas a la ley y que solamente deben ser abordables normativamente por ésta.

Al respecto, la Ley de Procedimientos Administrativos®, en el titulo VI capitulo Gnico, que
comprende los articulos 159 al 162, el legislador detalld las reglas basicas para el ejercicio de la
potestad normativa, que tiene como finalidad que la Administracion Publica obtenga la

informacion necesaria para su aprobacion, canalizando el didlogo con otros 6rganos y entes

%2 Sala de lo Constitucional de la Corte Suprema de Justicia, en sentencia de inconstitucionalidad de fecha veinticinco
de junio de dos mil diecinueve en proceso con ref. 26-2008.

33 Decreto Legislativo N.° 891 de fecha veintisiete de noviembre del afio dos mil veintitrés, publicado en el Diario
Oficial N.° 227, Tomo N.° 441, de fecha cuatro de diciembre de dos mil veintitrés y sus reformas.

34 Decreto Legislativo N.° 856 de fecha quince de diciembre del afio dos mil diecisiete, publicado en el Diario Oficial
N.° 30, Tomo N.° 418 de fecha 13 de febrero de 2018, el cual entré en vigencia doce meses después de su publicacion.

52



publicos, con los interesados y el publico en general, con ponderacion de las politicas sectoriales
y derechos implicados. Ademas, debera promover la mejora regulatoria y el derecho fundamental

a la participacion ciudadana como sustento de la buena gobernanza democrética.

3. Sancionadora

En nuestro ordenamiento juridico la potestad sancionatoria de la Administracion tiene una clara
base constitucional en el articulo 14, el cual prescribe “Corresponde tnicamente al Organo Judicial
la facultad de imponer penas. No obstante, la autoridad administrativa podré sancionar, mediante
resolucion o sentencia y previo el debido proceso, las contravenciones a las leyes, reglamentos u
ordenanzas, con arresto hasta por cinco dias o con multa, la cual podrd permutarse por servicios

sociales prestados a la comunidad”.

Al analizar su naturaleza, la potestad sancionatoria de la Administracidn es una vertiente del ius
puniendi estatal, de la que también forma parte la potestad penal de los tribunales. La
jurisprudencia de la Sala de lo Contencioso Administrativo, ha aceptado el carécter particular de

la potestad sancionatoria estatal, manifestada en las dos vertientes indicadas.

Sobre el punto en particular, la Sala de lo Constitucional ha manifestado en la sentencia de Amparo
529-2003, que “el Derecho Administrativo Sancionador es una materia en la que la reserva de ley
opera de manera relativa, es decir, que permite la colaboracion reglamentaria ya que, si bien existe
cierta tendencia a aplicar a esta rama del derecho punitivo los principios propios del Derecho Penal,
es generalmente aceptado en la doctrina la existencia de una mayor flexibilidad en la regulacion

de la potestad sancionadora de la Administracion Publica”.

Dicha potestad se materializa en actuaciones que traducen un mal infringido a un administrado,
todo ello se sustenta en la idea que tal perjuicio es la consecuencia ineludible de la conducta
cometida por el particular, la que es considerada contraria al ordenamiento juridico y se denomina
infraccion administrativa. De tal suerte que, el destinatario de la potestad sancionadora sélo puede

ser aquél a quien se le impute una infraccién o ilicito administrativo.

La teleologia de tal potestad es la proteccion o tutela de los bienes juridicos relevantes para la

comunidad juridica, siendo en ellos donde se materializa el interés general. Garantizar al
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administrado que la Administracion se someta, en todo caso, a lo prescrito en la ley —evitandose
asi que sufra una arbitrariedad— ha llevado a que se extienda al campo de las sanciones

administrativas la aplicacion de los principios esenciales del Derecho penal.

Al respecto, la Sala de lo Contencioso Administrativo en el proceso con referencia 325-2012 a
través de sentencia de fecha ocho de diciembre de dos mil catorce, sostuvo que en el ambito del
Derecho Administrativo Sancionador, la Ley debe definir exhaustivamente las conductas objeto
de infracciones administrativas, las sanciones o medidas de seguridad a imponer o, al menos,
establecer una regulacion esencial acerca de los elementos que determinan cuales son las conductas
administrativamente punibles y qué sanciones se pueden aplicar, por considerarse que éstas, en la

mayoria de los casos, son supuestos de limitacion o restriccion de derechos fundamentales.

En este contexto, el principio de tipicidad comporta la imperiosa exigencia de la predeterminacion
normativa de las conductas ilicitas de las sanciones correspondientes, es decir, la existencia de
preceptos juridicos —lex previa— que permitan predecir con el suficiente grado de certeza —Ilex
certa— aquellas conductas y se sepa a qué atenerse en cuanto a la propia responsabilidad y a la

eventual sancion.

En relacion con el tipo infractor administrativo, dicha Sala afirma que es la construccion I6gica de
la situacion hipotética conminada en abstracto con la imposicién de una sancién, la cual contiene
un grado de precisién y claridad que permite establecer los marcos o limites de tal construccion.
Lo anterior —sigue— permite afirmar que el tipo sancionador compone una configuracién
descriptiva de un conjunto de elementos objetivos y subjetivos en torno a la conducta exteriorizada

por los sujetos de derecho, cuya realizacion apareja una consecuencia juridica, también delimitada.

Asi, el tipo —administrativo sancionador— se encuentra conformado, de un lado, por la
descripcion de la conducta tipica, es decir, la parte objetiva, y del otro, por la parte subjetiva
conformada por el dolo o la culpa. Se puede concluir que la conducta tipica es el resultado de la
conjuncidn de la parte objetiva sumada a la parte subjetiva del tipo. La parte objetiva del tipo es el
aspecto externo de la conducta, se trata del hecho descrito en la normay cuya trasgresion acarrea
la consecuencia juridica sancionatoria. Por otro lado, la parte subjetiva del tipo es el aspecto
interno de la conducta y se encuentra integrada, como se afirmo, por el dolo o la culpa.
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Asimismo, la referida Sala sefialé que el denominado juicio de tipicidad alude a la adecuacion de
la conducta observada por el supuesto infractor de la norma juridica, con los elementos
descriptivos de un determinado tipo infractor. Al momento de realizar tal adecuacion normativa,
las autoridades administrativas sancionadoras se encuentran estrictamente sujetas a los tipos
punitivos, de forma que no pueden ejercitar la potestad sancionadora respecto de comportamientos
que no se hallen contemplados en las normas que los tipifican y, tampoco, imponer sanciones que
no sean las normativamente tipicas, incluso, aunque aquellos comportamientos o estas sanciones

puedan parecerse en alguna medida a los que dichas normas punitivas si contemplan.

Al realizarse un juicio de tipicidad integro —continla—, se configura la llamada conducta tipica,
categoria juridica que se refiere al comportamiento dotado de una identidad entre sus componentes
facticos con los descritos en abstracto por la norma juridica sancionadora, es decir, la
homogeneidad del hecho real con los elementos normativos que fundamentan el contenido

material de injusto- en su sentido de prohibicion-.

Dicho 6rgano colegiado, también manifestd que el juicio de tipicidad debe contemplar, de igual
forma, el titulo de imputacion bajo el cual ha obrado el supuesto infractor de la norma juridica.
Los titulos de imputacion de la responsabilidad se reducen al dolo, que no es mas que la comision
voluntaria de la infraccion administrativa -realizacion volitiva de los componentes facticos
descritos del tipo- y a la culpa, esta Gltima, concebida como la comision negligente o involuntaria
de la infraccion -inobservancia al deber general de cuidado-. Asi, toda autoridad administrativa
sancionadora, al momento de realizar un juicio de adecuacion tipica, debe tomar en cuenta, como
planos sucesivos de subsuncién, la delimitacion de la probable conducta tipica del inculpado

(primer plano) y el titulo de imputacion bajo el cual ha obrado (segundo plano).

Finalmente, afirmo que la integra configuracion de una conducta tipica supone no solo la identidad
de la conducta material del infractor con los elementos objetivos del tipo, sino, también, la

identidad de la direccion de su voluntad con los elementos subjetivos: dolo o culpa.

Ahora bien, es fundamental traer a colacion que, segin nuestra jurisprudencia, se ha afirmado que

la potestad sancionadora tiene una doble manifestacion: una externa y otra interna. En el caso de

la primera, la Administracion esta facultada para aplicar un régimen de sanciones a los particulares
55



que infrinjan el ordenamiento juridico y, en el caso de la potestad sancionadora al interior de los
organos, se observa que éstos detentan, en términos generales, una potestad disciplinaria sobre los
sujetos que se hallan integrados en su organizacion, los cuales se denominan “servidores publicos”;
en virtud de la cual pueden aplicarles sanciones de diversa indole ante el incumplimiento de los
deberes y obligaciones que el cargo les impone, con el propdsito de conservar la disciplina interna
y garantizar el regular ejercicio de las funciones publicas

Se llama también potestad sancionatoria en relaciones de sujecion especial. Estas se han definido
en la doctrina como “las relaciones juridico-administrativas caracterizadas por una duradera y
efectiva insercion del administrado en la esfera organizativa de la Administracion, a resultas de la
cual queda sometido a un régimen juridico peculiar que se traduce en un especial tratamiento de
la libertad y de los derechos fundamentales, asi como de sus instituciones de garantia, de forma

adecuada a los fines tipicos de cada relacion”®

Se considera que la relacion juridica de sujecién especial en que se encuentran los servidores
publicos es mas bien un status especial, en tanto introduce al individuo en un ambito vital y de
particular posicién, que se distancia del réegimen comun del resto de los ciudadanos. Dentro de este
status, los servidores pueden ser destinatarios de sanciones de diversa indole ante el
incumplimiento de los deberes y obligaciones que el cargo les impone y que se encuentra
legitimada en el previo consentimiento y por lo tanto, compromiso del administrado a cumplir
determinados deberes propios de su funcion dentro de la administracion. Ello con el propoésito de

conservar la disciplina interna® y garantizar el regular ejercicio de las funciones publicas.

En el ordenamiento juridico nacional el régimen legal de los trabajadores publicos esta regido por
diversos cuerpos normativos, entre ellos la Ley de Servicio Civil, Ley de Carrera Administrativa

Municipal, Ley de la Carrera Docente, Ley de la Carrera Judicial, entre otros.

Finalmente hacer una especial mencion que, a diferencia de la potestad sancionadora externa, en

cuanto a la tipificacion de sanciones internas o de sujecion especial, en esta materia su fin y

35 Mariano L Benitez. “Naturaleza y Presupuestos Constitucionales de las Relaciones Especiales de Sujecion”. Civitas.
Universidad de Cdrdoba. Madrid. 1994. P4ags. 161y ss.
3 El elemento caracteristico de estas sanciones es que buscan mantener la disciplina interna de la organizacion.
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naturaleza no permiten aplicar la premisa absoluta de la reserva de ley, lo cual conlleva a la
flexibilizacion de dicha institucion juridica. Por lo que, “es aceptable la regulacion de la sanciones

e infracciones en una norma diferente a la ley en sentido formal”®’.

4. De vigilancia y control

Como primer punto, mencionar que la potestad inspectora surge ante la necesidad de garantizar la
adecuacion permanente de las actividades sujetas a lo dispuesto en el ordenamiento juridico y a
las que se hubieran realizado bajo la existencia de un titulo habilitante otorgado por alguna
autoridad, en el ejercicio de sus funciones administrativas; motivando asi el ejercicio o0 no de la
potestad sancionadora en caso que se encuentren indicios de un quebrantamiento a lo establecido

en las normas juridicas aplicables.

Igualmente, debido a los fines que persigue y a su naturaleza, el ejercicio de tal potestad no
depende ni requiere de la voluntad de los sujetos contra quienes se esgrima. Ello es asi, incluso en
aquellos casos en que el ejercicio de la potestad inspectora sea a consecuencia de la participacion

voluntaria de un administrado en una determinada relacion juridica de naturaleza administrativa®e.

La Administracion Publica, para el ejercicio de su actividad de limitacién y vigilancia, también
tiene atribuida una funcion inspectora, mediante la cual se encarga de verificar que los particulares
cumplan con el ordenamiento juridico. Es asi que ““(...) la Administracion vigila la real observancia
de las normas imperativas y prohibitivas, comprobando el efectivo cumplimiento de los deberes,
las obligaciones y las limitaciones que resultan de esas normas. La inspeccion contribuye a
trascender el plano de la ‘validez formal’, para ocuparse también de la ‘vigencia material’ de las

normas y de los actos administrativos”®.

En tal sentido, ejerce un control con el que pretende garantizar que en la realidad préactica se

cumplan de manera efectiva las previsiones normativas relativas al ejercicio de los derechos y

37 Sala de lo Contencioso Administrativo en sentencia pronunciada a las catorce horas del dieciocho de junio de dos
mil catorce en el proceso con referencia 198-20009.

3 Sala de lo Contencioso Administrativo en el proceso con ref. 87-2017 (Acumulados: 88-17, 89-17 y 90-17) mediante
sentencia dictada a las quince horas diez minutos del dieciséis de noviembre de dos mil veintiuno.

39 David Blanquer. La Inspeccién (de Actividades Autorizadas o Comunicadas). 12 edicion. 2018 Tirant Lo Blanch.
Espafia. Pag. 68.
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obligaciones de los particulares. Por lo tanto, la inspeccidn debe entenderse como una “actividad
que implica el ejercicio de autoridad, por lo que estd normalmente reservada a funcionarios, que
tiene por objeto la verificacion preventiva o represiva del cumplimiento de los deberes u

obligaciones impuestos por el ordenamiento”.

La Sala de lo Contencioso Administrativo* entiende que la inspeccion practicada dentro de un
procedimiento administrativo se encuentra encaminada a verificar el cumplimiento de la normativa
aplicable, por lo que considera que “(...) la actividad de inspeccidn constituye una actuacion de
imperium que tiene por objeto averiguar hechos, recopilar datos e informacion, asi como

comprobar el cumplimiento de las normas aplicables”.

Se hace especial mencién que dicha potestad, esta otorgada a la Superintendencia de Regulacion
Sanitaria en su ley de creacion, la cual dispone en el articulo 4 nimero 19 “realizar la vigilancia
sobre los productos, actividades y establecimientos a los que se refiere la presente ley, dentro de
las cuales se encuentran la farmacovigilancia, tecnovigilancia y cosmetovigilancia”, relacionado
con el 25 letra i., “realizar la labor de vigilancia y control de mercado sobre los productos,
actividades y establecimientos objeto de regulacion(...)” la cual es aplicable a todas las
instituciones publicas y auténomas de cualquier naturaleza independientemente del carécter
otorgado por su ley de creacion, incluido el Instituto Salvadorefio del Seguro Social y a todas las
personas naturales y juridicas privadas que se dediquen permanentemente u ocasionalmente a las

actividades reguladas por dicha ley.

5. Autorizatoria

La Administracion Puablica realiza diversas actividades administrativas, siendo una de estas la
actividad de limitacion o de control, por medio de la cual interviene en la esfera juridica de los

particulares, ya sea restringiendo derechos o actividades.

40 Barrero Rodriguez y otros. Lecciones de Derecho Administrativo. Parte General. Volumen II. 5.2 ed. Editorial
Tecnos. Madrid. 2018. Pag. 23

41 En proceso con referencia 287-2013 mediante sentencia de las quince horas con siete minutos del veintiséis de enero
de dos mil dieciocho.

58



En tal sentido, la Administracion Publica se encuentra facultada para utilizar distintos mecanismos
de intervencion y limitacion que se denominan técnicas de limitacion, que en unos casos podran
ser mas intensos que otros, dependiendo del interés publico que la Administracion pretende

preservar.

En esa linea es que la Administracion Publica ejecuta la técnica de autorizacion o potestad
autorizatoria, la cual es “(...) uno de los principales medios juridicos de control administrativo de
los derechos subjetivos y libertades de los ciudadanos”2. Por lo que también es entendida como
una intervencion en la actividad privada, dado que el particular interesado en desarrollar una
actividad o derecho, previamente debe requerir de la Administracion Publica un titulo habilitante,
es decir, un permiso o licencia, que sera otorgado o denegado por medio de un acto administrativo,

en los términos previstos por el ordenamiento juridico.

Asi, la autorizacion administrativa es un “(...) acto mediante el cual la administracién permite que
un sujeto privado realice determinada actividad, tras comprobar que cumple las exigencias de la

normativa aplicable”*,

Asimismo, la Sala de lo Contencioso Administrativo ha explicado las implicaciones de la potestad
autorizatoria, manifestado en la resolucién de referencia 95-2011, de las quince horas con dos
minutos del diecinueve de noviembre de dos mil catorce, lo siguiente: “La Potestad Autorizatoria,
0 técnica autorizatoria, constituye una forma de limitacion de la esfera juridica de los particulares;
en el sentido de que el legislador veda a éstos el ejercicio de determinadas actividades, que sélo
pueden llevarse a cabo previa intervencion de la Administracién Pablica, encaminada a constatar
el cumplimiento de las condiciones previstas por el ordenamiento juridico al efecto. Sobra decir
que el legislador, mediante esta técnica, persigue algin fin de caracter publico: recurre a ella para

proteger determinados intereses colectivos, segun la naturaleza de las actividades de que se trata

(.)

42 David Blanquer. Derecho Administrativo 1l. Los sujetos, la actividad y los principios. 12 ed. Tirant Lo Blanch.
Espafia. 2010. Pag. 525
43 Ricardo Rivero Ortega. Derecho Administrativo. 1.2 edicidn. Tirant lo Blanch. Espafia. 2019. P4g. 201
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Es asi como la potestad de conceder autorizaciones lleva insita la posibilidad que la
Administracion Publica impida el ejercicio de las actividades reguladas en los casos en que no
exista la autorizacion debida, por lo que obtener una autorizacion en los casos que la ley lo preve
se convierte en requisito sine qua non para el despliegue de la actividad o ejercicio de los derechos

que se pretenden.

Habria que decir, ademas, que el sujeto que pretende obtener una autorizacién puede actuar sélo
después de su expedicién. Lo anterior implica que las autorizaciones producen efectos juridicos
ex nunc, es decir, desde la emision del acto de autorizacion comienzan los efectos y, por ende,

puede desarrollarse la actividad o ejercitarse el derecho.

En sintesis, la técnica autorizatoria es un mecanismo por el cual la Administracion Publica se
encuentra facultada para controlar y vigilar la actividad privada, con el propdsito de verificar que
esta se encuentre dentro de los criterios y pardmetros de legalidad, es decir, que la misma sea
conforme a Derecho y que no perjudique al interés publico. Asi que el ejercicio de un derecho o
actividad se condiciona al cumplimiento previo de ciertos presupuestos, por lo que, ante el
incumplimiento, la Administracion se encuentra habilitada para vedar o limitar el derecho de

libertad, todo en virtud del interés general, asi como de la tranquilidad, seguridad y salud publica.

Por otra parte, la autorizacion administrativa cuenta con dos caracteristicas principales: la primera

es que se trata de un control previo, y la segunda, que es una potestad reglada.

Respecto de la primera caracteristica, se entiende que “la autorizacion debe obtenerse antes de
realizar una actividad, porque es un control preventivo, que se establece a partir de una prohibicion
general, que impide realizar esa actividad sin previa autorizaciéon. En otras palabras, sirve para
legitimar el normal desarrollo de una actividad que es conforme a Derecho y no perjudica los

intereses generales*.

De igual manera, la Sala de lo Contencioso Administrativo ha manifestado que la técnica

autorizatoria esta sujeta ““al ejercicio de un control previo y reglado, es decir, un control ex ante,

44 Sala de lo Contencioso Administrativo, sentencia de referencia 208-2014, pronunciada a las quince horas con cuatro
minutos del once de febrero de dos mil diecinueve.
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de carécter preventivo que se establece a partir de una prohibicion general, que impide realizar una

actividad sin previa autorizacion.

Ademas, se reconoce que la autorizacion administrativa es una exigencia sin la que “no puede
realizarse legalmente una actividad sometida a autorizacion sin solicitarla y ni el paso del tiempo

ni la tolerancia administrativa sanan la ilegalidad de una actividad no autorizada™.

Por lo tanto, la autorizacion administrativa, al constituirse como un control previo, debe obtenerse
antes de realizar la actividad. En ese orden, a los particulares les corresponde presentar su solicitud
ante la Administracion Publica, sin la cual su actividad estaria fuera de los margenes legales,
tomando en cuenta que la autorizacion es un acto con efectos a futuro. Es por ello que el particular

se encuentra inhibido del ejercicio de una actividad sin la existencia de un titulo habilitante previo.

Ahora bien, esta limitacion no puede ser arbitraria, sino que la Administracion Publica se encuentra
sometida al ordenamiento juridico, en el sentido que se encarga de constatar que el particular
satisface los requisitos previstos por la ley, es decir, que la técnica de autorizacién es una potestad

reglada.

Por lo tanto, debe entenderse que, para la emision de este tipo de actos administrativos reglados,
la Administracion se limita a realizar un silogismo, es decir, que al cumplirse las premisas
establecidas en la normativa, deviene una conclusion. En dicho sentido, la potestad de autorizacion
debe ser ejercida por la Administracion Pablica como un simple examen o constatacion reglada.
Por tanto, la autoridad administrativa no tiene margen de discrecionalidad para decidir otorgar,

denegar o revocar un permiso o licencia.

En otras palabras, al decidir conceder una autorizacion, se emite unilateralmente un acto
administrativo reglado que habilita al particular para el ejercicio de un derecho o actividad, previa
comprobacion por parte de la Administracion del cumplimiento de los requisitos exigidos por el

ordenamiento juridico, esto es, en conformidad con las precisiones y términos previstos en la ley.

% Ricardo Rivero Ortega. Derecho Administrativo. 1.2 edicién. Tirant lo Blanch. Espafia. 2019. P4g. 201.
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Consecuentemente, la Administracion, en uso de sus potestades, esta juridicamente obligada a
otorgar licencias, permisos o0 autorizaciones segun los pardmetros que la ley determine. De igual
manera, esta facultada para modificar o revocarlos, siempre y cuando, de la verificacion de la

solicitud del particular, se advierta que no concurren los presupuestos legales necesarios.

Importante aclarar que cuando se hace referencia a los requisitos previsto por la ley, no se
encuentra dicho término limitado a la Ley en sentido formal, entendida como la horma emanada
del 6rgano legislativo, més bien, se exige que la Administracion Publica actie conforme al
ordenamiento juridico, es decir que, en virtud que la actividad administrativa de limitacion es una
potestad reglada, las condiciones que debe cumplir el particular deben estar previamente

determinadas por una norma juridica®.

Por otro lado, la Sala de lo Contencioso Administrativo*’ aclaré que la potestad autorizatoria o
“(...) la denominada técnica autorizatoria implica no so6lo el control previo del ejercicio de
derechos, es decir, observancia de legalidad, sino que se extiende a la regulacion de la actividad
en su totalidad, procedimientos, competencias, consecuencias juridicas, entre otros, a fin de
orientar y dirigir la actividad autorizada conforme a los objetivos previamente definidos en las

normas aplicables”.

Lo anterior se complementa con el ejercicio de la potestad de vigilancia y control, puesto que es
ineludible reiterar que, previo a la emision de un acto administrativo que habilite al interesado para
desarrollar una actividad, a la Administracion Publica le atafie corroborar que dicha actividad no

sea contraria al ordenamiento juridico o a los intereses generales.

Por lo tanto, ademas de requerir que la actividad sea desarrollada validamente —es decir, amparada
en una licencia o permiso—, también le interesa que, en la practica, el particular ejecute la
actividad previamente autorizada conforme a los pardmetros normativos y a las condiciones
exigidas por la Administracion. Por lo que no basta con una validez legal, sino que esta también

debe trascender a la realidad.

46 Juzgado Segundo de lo Contencioso Administrativo en resolucion pronunciada a las once horas cinco minutos del
dia treinta y uno de enero del afio dos mil diecinueve en el proceso con referencia 00107-18-ST-COPA-2CO.
47 En sentencia con referencia 322-2013 emitida a las quince horas del veinte de octubre de dos mil diecisiete.
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6. Tributaria

La doctrina tributaria, aportada por el tratadista Héctor Villegas*®, sefiala que la Potestad Tributaria
es la facultad que tiene el Estado de crear, modificar o suprimir unilateralmente tributos. La
creacion obliga el pago por las personas sometidas a su competencia. Implica, por tanto, la facultad
de generar normas mediante las cuales el Estado puede compeler a las personas para que le
entreguen una porcion de sus rentas o patrimonios para atender las necesidades publicas, es decir,
en virtud del poder o potestad tributaria, s6lo se crean los tributos mediante normas dirigidas a
todos los destinatarios, que constituyen obligaciones de caracter abstracto o general para sujetos

indeterminados.

A partir del articulo 204 ordinal 1°de la Constitucion de la Republica, el cual establece que la
autonomia municipal, entre otras potestades, conlleva la creacidon de tasas y contribuciones
especiales, pero no impuestos, pues este ultimo tipo de tributos Gnicamente pueden ser creados por

la Asamblea Legislativa.

En ese sentido, la reserva de ley en materia tributaria comprende la ley como instrumento
normativo exclusivo de creacion del tributo (impuestos), al ser la fuente de Derecho que refleja
con mayor fidelidad las exigencias del “principio democratico” (Sala de lo Constitucional,
sentencia con referencia 35-2009, del nueve de julio del afio dos mil diez). La reserva de ley se
encuentra establecida de forma expresa en el articulo 131 ordinal 6° de la Cn vy, respecto de este
punto, la parte actora aleg6é que la municipalidad ha creado un tributo que no esta autorizada a
decretar, pues al tratarse de un impuesto debi6 seguir el proceso formal de creacion de ley, cuya
aprobacién corresponde a la Asamblea Legislativa y no a los concejos municipales.

Asi pues, el ejercicio de dicha potestad, no reconoce mas limites que los que se derivan de los
preceptos constitucionales, en los que precede el principio de legalidad y de seguridad juridica,
como un limite formal respecto al Sistema de Produccién de las Normas, y es en razon del Principio
de Legalidad que la Administracion Tributaria, debe actuar sometida al ordenamiento juridico y

solo podra realizar aquéllos que autorice dicho ordenamiento.

48 Curso de Finanzas. Derecho Financiero y Tributario. Editorial Astea 8° ed. 2003. Buenos Aires. Pag. 154.
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Al respecto, también lo dispone el art. 3 del Cédigo Tributario, en cuanto a que la actuacion de la
Administracion Tributaria debe estar sometida al ordenamiento juridico, y solamente puede

realizar los actos que el mismo le autorice.

Por su parte, el autor Gamero Casado*® establecio que las potestades administrativas pueden ser

objeto de clasificaciones diferentes, entre ellas:

a) Segun su modo de atribucion podemos distinguir entre potestades administrativas expresas, e

implicitas o inherentes: estas Ultimas son aquellas que no se atribuyen expresamente por la ley,
pero resultan imprescindibles para el cumplimiento de las funciones que se encomiendan a la
Administracion. Por ejemplo, si una ley atribuye a un érgano administrativo la competencia en
relacion con la proteccion de la calidad atmosférica, también le atribuye implicitamente la de
efectuar mediciones en vehiculos o industrias contaminantes. El desarrollo incontrolado de este
planteamiento puede llegar a ser terriblemente arriesgado, pues desembocaria en una atribucion

indiscriminada de potestades, lo que no resulta compatible con el Estado de Derecho.

b) Sequn su incidencia sobre los derechos e intereses legitimos de los ciudadanos, las potestades

administrativas pueden ser favorables, desfavorables o indiferentes, segun amplien o reduzcan los
derechos de los ciudadanos. La sancionadora es un claro ejemplo de potestad desfavorable. El
otorgamiento de subvenciones resulta exponente de una potestad favorable. Y no modifican en
principio los derechos e intereses de los ciudadanos potestades como la de fe publica —expedicion
de certificaciones—, la inspectora, o la potestad reglamentaria. Esta clasificacion conduce a
importantes diferencias de régimen juridico, pues el ejercicio de potestades desfavorables se

somete a requisitos mucho mas rigurosos (audiencia previa, motivacion etc.).

Garcia de Enterria citado por Ivanega, por su parte las denomina como “potestades innovativas y

conservativas”, las primeras traducen la posibilidad de crear, modificar o extinguir situaciones o

relaciones juridicas concretas, derechos, deberes, obligaciones, normas (por ejemplo, la potestad

49 Gamero Casado. Manual Basico de Derecho Administrativo. 132 ed. 2016. Pag. 78.
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reglamentaria). Las conservativas pueden dar lugar a la conservacion y tutela de situaciones

juridicas preexistentes sin modificarlas o extinguirlas (potestad certificante)®°.

c)_Segun el grado de vinculacién de la administracion podemos hablar de potestades regladas y de

potestades discrecionales. En las primeras, todos los pormenores del ejercicio de la potestad estan
fijados por el ordenamiento juridico, limitdndose la administracion a cumplir linealmente lo que
la ley dispone, por lo que solo existe una solucion justa a cada caso planteado. Por ejemplo, las
licencias de apertura de establecimientos son generalmente exponentes de potestades regladas: la
Administracion se limita a verificar que el solicitante cumple todos los requisitos que exige la ley,

y en caso de que los satisfaga, concede la licencia de apertura.

Por el contrario, en las potestades discrecionales la Administracion goza de un margen mas amplio
de apreciacion, que le permite optar entre diferentes alternativas, todas ellas igualmente legitimas.
Es el caso de ciertos procedimientos selectivos, como los contratos que se adjudican por concurso
—de suministros de materiales, de contratacion de personal—, en los que la administracion puede
elegir la oferta que, en conjunto, resulte mas adecuada, lo que le permite optar por diferentes

criterios de adjudicacion del contrato que determinan discrecionalidad en la eleccion.

Al respecto, es importante hacer unas consideraciones respecto de la discrecionalidad
administrativa, la que tal como se menciond en el parrafo anterior, comprende un margen de
actuacion deliberadamente concedido por el legislador a la Administracion, es decir, en el
ordenamiento juridico no se ha predeterminado la solucion que debe adoptarse en cada caso,
entonces la solucion definitiva dependera del criterio seguido por el aplicador de la disposicién
legal. Lo que la hace tolerable, es el hecho de que la solucion elegida por la Administracion,

deberia ser la que permita atender el interés general del modo mas satisfactorio®?.

Cabe agregar que existen diferentes técnicas de control de la discrecionalidad, por ejemplo, el
control de elementos reglados. Cualquier actuacion administrativa, siempre contendra elementos

reglados, como la atribucion normativa de la potestad (es decir, la norma que la atribuye, el titulo

0 Miriam Mabel Ivanega. Consideraciones acerca de las potestades administrativas en general y de la potestad
sancionadora. Circulo de Derecho Administrativo. Pag. 109.
51 Gamero Casado. Manual Basico de Derecho Administrativo. 13? ed. 2016. Pag. 82
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habilitante), la competencia del 6rgano que la ejerce, el procedimiento para su ejercicio, la
motivacion (si se trata de un acto administrativo), el fin, es decir, el interés pablico que se pretende
alcanzar con el ejercicio de la potestad —a través de la técnica de la desviacion de poder, es decir,
enjuiciando si el uso o ejercicio de la potestad ha perseguido un fin distinto al prevenido en la
norma que la otorga— y los hechos determinantes, es decir, controlando la concurrencia del
supuesto de hecho establecido por la norma para el ejercicio de la potestad y en funcion del cual

se atribuye.

Es decir, que las potestades discrecionales no son ajenas al principio de legalidad, de ahi que los
doctrinarios Garcia de Enterria y Ramon Fernandez, afirman que “no hay, pues, discrecionalidad
al margen de la ley, sino justamente solo en virtud de la ley y en la medida en que la ley haya
dispuesto”; es en dicha linea que contintan sefialando “Puede decirse que son cuatro los elementos
reglados por la ley en toda potestad discrecional y que no pueden dejar de serlo: la existencia

misma de la potestad, su extension (...) la competencia para actuarla (...) y el fin (...).

Ademas de estos cuatro elementos preceptivamente reglados puede haber en la potestad otros que
lo sean eventualmente: tiempo u ocasion del ejercicio de la potestad, forma de ejercicio, fondo
parcialmente reglado (...) De este modo el ejercicio de toda potestad discrecional es un
compositum de elementos legalmente determinados y de otros configurados por la apreciacion

subjetiva de la administracion ejecutora™®?,

En igual sentido, dicho criterio es retomado por los autores Barra e lvanega, a partir que el ejercicio
de la potestad discrecional siempre esta integrado por un conjunto de elementos reglados: la
existencia misma de la potestad, su extensién (que no puede ser absoluta), la competencia para
ejercerlay el fin®,

Asi pues, es susceptible de control judicial tanto en los elementos reglados mencionados, como en
los elementos discrecionales. Para este ultimo caso, se realiza a través de: a) la interdiccion de la

arbitrariedad. La accion administrativa no puede responder al simple capricho del 6rgano

52 Garcia de Enterria y Tomas Ramon Fernandez. Curso de Derecho Administrativo. Tomo |. Editorial Temis-Palestra.
Bogota-Lima. 2008. P4gs.436 y 437

3 Miriam Mabel Ivanega. Consideraciones acerca de las potestades administrativas en general y de la potestad
sancionadora. Circulo de Derecho Administrativo. Pag. 110.
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administrativo, sino que debe guardar relacion en todo caso con el fin de interés general que la

atribucion de la potestad persigue, y b) de los principios generales del derecho.

Por consiguiente, no debe entenderse como arbitrariedad, sino como el ejercicio de una potestad
legal, ya que de lo contrario se cae en el &mbito de la desviacion de poder. La motivacion del acto
administrativo es la que permitira ejercer un control, constatando si las razones que llevaron a la
Administracion a tomar una decision estan fundadas en Derecho, y si se ajustan a los fines que
persigue la normativa aplicable. Esto permite descubrir un posible vicio de desviacion de poder,
entendido como el ejercicio de la potestad para fines distintos de los fijados por el ordenamiento

juridico®.

En sintesis, toda la actividad de la Administracion puede ser revisada judicialmente, aun cuando

se presenten distintos alcances y requisitos segun se trate de actividad reglada o discrecional®

Ahora bien, a parte de la clasificacion antes relacionada, otros autores como Miriam Ivanega®®,

establecen las siguientes:

d) Potestad de supremacia general y de supremacia especial, esta distincion atiende a la existencia

0 no de un titulo concreto como justificativo de la potestad.

En el caso de la primera, como lo indica su nombre, se encuentran sujetos los ciudadanos por ser
tales, es decir, administrados. En el segundo caso, la potestad se ejercita respecto de quienes estan

en una situacién de subordinacion, que deriva de un titulo concreto.

e) Potestad-poder y potestad funcional, en cuanto a la potestad-poder se menciona que es creativa,

operativa y se ubica en una posicion superior en el ordenamiento juridico reconocimiento por
encima de ella sélo a la Constitucién y sus principios. En cambio, las funcionales derivan de las

anteriores y se justifican a partir de los fines a los que se dirige la actuacion administrativa.

5 Sentencia de la Sala de lo Contencioso Administrativo en proceso con ref. 369-C-2004, pronunciada el veintisiete
de julio de dos mil nueve y ref. 130-2005 del veintinueve de abril de dos mil ocho.

%5 Rodolfo Barra. Comentarios acerca de la discrecionalidad administrativa y su control judicial. Pags. 146-182.

% Miriam Mabel Ivanega. Consideraciones acerca de las potestades administrativas en general y de la potestad
sancionadora. Circulo de Derecho Administrativo. Pag. 109
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3.3. Las potestades expresas e implicitas de la Administracion Publica

En este apartado se retoma y se hace especial énfasis en los poderes otorgados por el ordenamiento

juridico por su forma de atribucion, expresas e implicitas.

Tal como se ha sostenido en el desarrollo del presente, las potestades expresas son aquellas que
estan, como su nombre ya lo define, estan de forma especifica, clara e inequivocamente en el
ordenamiento juridico. A diferencia de éstas, las implicitas o inherentes, son aquellas que no se
atribuyen expresamente por la ley, pero resultan imprescindibles para el cumplimiento de las

funciones que se encomiendan a la Administracion.

En otras palabras, la competencia —facultad o potestad— implicita, permite a los érganos o
funcionarios resolver sobre cuestiones sometidas a su conocimiento, cuando ello resulte natural,
necesaria o esencialmente vinculado a las atribuciones conferidas y a la tutela real y efectiva de

los derechos de los ciudadanos, aunque no consten expresamente otorgadas.

Segun el Diccionario Panhispanico del espafiol Juridico de la Real Academia Espafiola, el término
competencia implicita, en Derecho Administrativo y en Derecho Constitucional, se refiere a una
“atribucion no conferida expresamente por la Constitucion o los estatutos, pero que puede
entenderse derivada o vinculada a otras cuando son necesarias para el ejercicio de las atribuciones

concretamente otorgadas a un determinado poder ptblico”.

De lo anterior, poco se ha desarrollado a nivel jurisprudencial sobre ello, pero se han establecido
ciertos elementos determinantes que condicionan la posibilidad de su ejercicio. La Sala de lo
Contencioso Administrativo en sentencia pronunciada a las doce horas diez minutos del veinte de

junio de dos mil once, en el proceso marcado con la referencia 260-2006, sostuvo que:

“(...) debe aclararse que la auto atribucién de potestades implica que la Administracion Publica
—mediante el uso de la potestad normativa previamente conferida— se dota a si misma de una
potestad que la ley no le ha conferido. Esta situacion puede ilustrarse con el siguiente ejemplo:
una entidad administrativa carente de la potestad para establecer tarifas— que mediante el
empleo de su capacidad reglamentaria incluya dentro de sus poderes juridicos la potestad de fijar

precios y tarifas (correlativos a la prestacion de ciertos servicios) esta incurriendo en una
68



autoatribucion de potestades, ya que pretende incidir en la esfera juridica de los administrados
bajo el ejercicio de un poder que no tiene cobertura legal.

Sin embargo, es importante aclarar que no existe una autoatribucién de potestades cuando la
Administracion hace cumplir a los administrados mediante la emision de un acto de compulsorio
acatamiento las obligaciones establecidas en la normativa general y aplicable al caso, ya que la
potestad de vigilancia estd imbibita en la naturaleza juridica de la mayoria de las
Administraciones Publicas encargadas de regular y supervisar determinados sectores.

A lo anterior se aina el hecho que, por la naturaleza juridica de las leyes, las mismas no puedan
regular cada una de las conductas especificas que una entidad administrativa pueda llegar a
adoptar; suponer que la ley cumpla con tal tarea desvirtuaria completamente la funcion directriz
de las normas juridicas, que se caracterizan por ser abstractas y generales, con la finalidad de
poder dar cobertura a una mayor cantidad de actuaciones. Por lo tanto, se debe entender que
existe una violacion al principio de legalidad cuando la Administracién Publica adopta una
decision que no tiene sustento legal, en cuanto a que no hay potestad conferida a su favor para

emitirlo”.

En el mismo sentido, la referida Sala en sentencia pronunciada a las once horas cuarenta minutos
del diecisiete de septiembre de dos mil catorce, en el proceso marcado con la referencia 110-2012,

sefialé:

“(...) un acto administrativo debe evidenciar una cadena de legalidad en su emisién, esto es, un
vinculo que permita concluir que el acto es el producto del ejercicio de una potestad conferida
por una norma. La configuraciéon de esta potestad o facultad no depende, entonces, de la
coyuntura o del caso al que se aplica, pues, por seguridad juridica y como un control de la
arbitrariedad, constitucionalmente los funcionarios sélo pueden actuar en los términos que la ley

(en sentido material, generalmente) les sefiale (articulo 86 inciso tercero de la Constitucion).

Aln en el marco de las denominadas potestades implicitas, siempre se parte de una potestad
expresa que requiere de poderes no enunciados explicitamente para poder ser cumplida o

ejecutada, razdn por la cual, aquéllos son determinados sin la necesidad de una intensa labor de
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interpretacion, incluso, en contra de otras disposiciones, que llegue a convertirse en la creacion

de una verdadera norma por el aplicador .

Y en sentencia pronunciada a las once horas y treinta y tres minutos del cuatro de septiembre de
dos mil quince, el referido tribunal en el proceso con referencia 452-2015 sostuvo: “(...) la
configuracion legitima de una potestad implicita, ademas de no consistir en la autoatribucion de
competencias, no puede contrariar prohibiciones o exigencias contenidas expresamente en normas
de igual o mayor jerarquia que aquélla que contiene la potestad de la que se presente derivar la

implicita (...)”

En el mismo sentido y mas reciente, el Juzgado Tercero de lo Contencioso Administrativo, en
sentencia emitida a las quince horas cincuenta y cinco minutos del dia veintisiete de junio del afio
dos mi veinticuatro en el proceso con referencia 00108-22-ST-COPA-3CO, retoma como una parte
implicita del ejercicio de la potestad autorizatoria, la de impedir las actuaciones que realicen los
particulares y que no estén autorizadas, en el sentido que ha sido sefialado supra, estableciendo lo

siguiente resolvio:

“(...)es razonable advertir que la potestad de conceder autorizaciones lleva implicita la
posibilidad de que la administracion publica impida sin mas 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;
situacion que debe conllevar una diferenciacion esencial: la actividad administrativa de
regulacion, que requiere una actuacion concreta en el caso de la administracién publica, es
distinta y no se confunde con las actividades administrativas de sancién, en las que es necesario

el respeto a las garantias constitucionales .

Por otra parte, en el Derecho Comunitario, una de las competencias basicas de las cuales los

Estados gozan son las “competencias implicitas o inherentes”, definiendolas como acciones no

previstas expresa y singularmente en los tratados comunitarios, pero relacionadas con otras

acciones u objetivos consignados en éstos, cuya eficacia y consecucion pueden quedar

cuestionados o imposibilitados de no adoptarse aquellas. Este tipo de competencias debe motivarse

en elementos que establezcan una relacion intima entre la competencia implicita invocada y una
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competencia explicita, de forma que la existencia de la primera condicione el efecto Util de la

segunda™®’.

Por consiguiente, puede sostenerse que las potestades implicitas deben ineludiblemente derivarse
a partir de una potestad expresa, siendo entonces una consecuencia de ésta, que no puede ser
contraria a otras exigencias o prohibiciones que prevea el ordenamiento juridico, sino que al

contrario, conlleve a una real busqueda efectiva del interés general —articulo 246 inciso final Cn.—

En consecuencia, al emplear este tipo de potestad, ademas sera necesario analizar su legitimidad a
la luz de los preceptos constitucionales, interpretandose como “un conjunto organico sistematico,
integrado por reglas y principios racionales e inseparablemente vinculados entre si, por lo cual
ninguna de sus clausulas debe considerarse aislada, ni superfluamente sino como parte de un

sistema’®®

Ahora bien, es importante reiterar que el exceso de las facultades de la Administracion Publica,

puede acarrear un exceso o desviacion de poder.

En primer lugar, exceso se refiere a todo lo que esté fuera del ambito de facultades o potestades,
por estar mas alla de estas o por desviarse de las mismas, lo cual incluye la posibilidad de que -

estando obligada la Administracidn Publica simplemente no las ejerza.

En tal sentido, el exceso debe ser entendido inicialmente en su acepcién mas amplia, es decir,
como cualquier desviacién por parte de la Administracion Pablica del mandato contenido en el

ordenamiento juridico.

Para mayor ilustracion y un claro ejemplo de lo expuesto, es lo tajantemente prescrito en el articulo
164 Cn., el cual pretende proteger el ordenamiento en su expresion normativa superior: es un
mecanismo de defensa de la Constitucion ante actos nulos de la Administracion. Los excesos de
las facultades que la Constitucion establece relevantes para la categoria de nulidad del art. 164 Cn.,

son aquellos que vulneren disposiciones de la misma. En consecuencia, sera nulo el acto dictado

57 Sala de lo Constitucional mediante sentencia emitida a las once horas del dia siete de septiembre de mil novecientos
noventa y nueve en proceso de inconstitucionalidad ref. 3-91.

%8 Sala de lo Contencioso Administrativo en sentencia emitida a las doce horas del diecinueve de diciembre del afio
dos mil, en el proceso con referencia 149-M-99.

71



por la Administracion Publica en ejercicio de una facultad administrativa, cuando dicha

transgresion trascienda en una vulneracion a la Constitucion.

En la actuacion de la Administracion tiene que haber una total correspondencia entre el fin
perseguido por el legislador y el que la Administracion pretenda satisfacer. EI abandono o
separacion de ese fin comporta un vicio denominado desviacion de poder, que hace invélida la
actuacion administrativa —puede anularse recurriendo contra ella—. En efecto, se produce
desviacion de poder cuando la Administracion se aparta del interés general previsto por la norma
para satisfacer otro interés distinto. “se entiende por desviacion de poder el ejercicio de potestades

administrativas para fines distintos de los fijados por el ordenamiento juridico”®°.

Al respecto, la Sala de lo Contencioso Administrativo® retoma lo expuesto por la doctrina, en el
sentido que “la desviacion de poder es una irregularidad que concretamente afecta el fin del acto
administrativo. Este vicio se actualiza en un acto que, emitido formalmente dentro de la
competencia del 6rgano y de los limites de su poder, sirve para fines distintos de los establecidos

por el legislador, distintos de los propios del poder que se ejerce”.

De tal forma que, el acto puede haber sido emitido por el érgano competente, ajustandose a las
reglas de fondo y forma, siendo aparentemente correcto, pero si la administracién persigue un fin

que no le es propio, el acto seré invalidado por constituir una desviacion de poder.
Seguin Gamero, la desviacion de poder puede ser de dos tipos®®:

i. Desviacién de poder privada: es la mas comun y evidente mediante el ejercicio de la potestad

administrativa se pretende alcanzar un fin privado, un beneficio particular, que puede derivarse
tanto en favor de quien ejerce la potestad, como de un tercero. Como ejemplo del primer caso,
podemos citar la apropiacion indebida de fondos reservados por parte de quien los administra.

Como ejemplos del segundo, la entrega de esos mismos fondos a terceros; la designacién como

%9 Gamero Casado. Manual Basico de Derecho Administrativo. 13?2 ed. 2016. Pag. 87.
80 En sentencia emitida a las doce horas del diecinueve de diciembre del afio dos mil, en el proceso con referencia
149-M-99.
61 Gamero Casado. Manual Basico de Derecho Administrativo. 132 ed. 2016. Pags. 87 y 88.
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funcionario municipal de un pariente del Alcalde, o la adjudicacion por parte de una Consejeria de
un contrato de obras a una empresa de la que es socio el Sr. Consejero.

ii. Desviacién de poder publica: La potestad se emplea para un fin distinto del ordenamiento

juridico, pero en beneficio del interés general. No se ha perseguido satisfacer el interés particular
del aplicador de la potestad o de un tercero, sino el interés general. Aun asi, existe un vicio en la
actuacion administrativa, pues se ha violado el principio de legalidad: aunque la actividad en
cuestion redunde en beneficio de la colectividad, y no de intereses privados, la Administracion no
se encuentra habilitada para llevar a cabo la actuacion. Por ejemplo, se adjudica un contrato a una
empresa, no porgue su oferta sea la mejor, sino a cambio de que realice contraprestaciones a la
Administracion, sin que tal condicion se incluya en las condiciones del contrato. EI hecho de que
la desviacidn de poder sea publica no evita que constituya una actuacion ilicita, por estimable que

Sea.

En cuanto a la carga probatoria, de la existencia de desviacion de poder, corresponde a quien la
invoca. En consecuencia, corresponde al interesado acreditar que el acto administrativo impugnado
ha sido dictado con un propdsito distinto al previsto por la norma habilitante. No obstante, la
demostracién de este vicio resulta especialmente compleja, ya que, por su propia naturaleza, la
desviacion de poder no suele manifestarse de forma explicita en actuaciones administrativas
concretas ni en documentacion formal. Por el contrario, suele encontrarse disfrazada en las
actuaciones que componen el expediente administrativo, siendo su presencia deducible Gnicamente

a través de una serie de indicios sutiles y dispersos.

En Espafia, debido precisamente a la complejidad de probar la desviacion de poder, los tribunales
han adoptado un enfoque mas flexible en cuanto a las exigencias probatorias, llegando a reconocer
este vicio a partir de indicios o presunciones razonables. Estas conclusiones, aunque no siempre
se basen en pruebas directas, deben estar sustentadas en hechos concretos que generen en el

juzgador una conviccion moral de que efectivamente se ha producido una desviacion de poder.

Por lo que establecido lo anterior, la administracion publica realiza sus actuaciones mediante las

potestades mencionadas, y en atencion a las que la Superintendencia de Regulacion Sanitaria posea

se determinara su alcance, que permitira verificar si ésta puede conservar y restablecer el derecho
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de la salud de los sujetos de investigacion que participen en un ensayo clinico; sin embargo, previo
a ello, se vuelve necesario analizar la teoria del dafio, para delimitar el que sera susceptible de ser

resarcido, tomando en cuenta, que pueden existir algunos previstos e indicados.
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CAPITULO IV
EL DANO

Julen Llorens Espada®?, a partir de concepciones dadas por la doctrina ius civilistas, establece que
para DE CUPIS, el dafio “no significa mas que nocimiento o perjuicio, es decir, aminoracion o
alteracion de una situacion favorable ® y para LARENZ, concibiéndolo como fenémeno juridico,
“dafo es el menoscabo que a consecuencia de un acaecimiento o evento determinado sufre una
persona ya en sus bienes vitales o naturales, ya en su propiedad o en su patrimonio”. Continda
seflalando que dada la amplia gama de dafios que se nos muestran en la vida cotidiana es necesario

determinar cudl de ellos tienen una relevancia juridica y cuéles no.

La delimitacion del dafio determina el autor, en sentido juridico se convierte en una compleja
labor ya que con base en ello se estructura todo el sistema de reparacién, lo cual conlleva que se
deba lograr un “ambito genérico” por el cual se consiga dar cabida a los diferentes problemas,
digase del dafio patrimonial y no patrimonial, asi como que comprenda las péerdidas sufridas y
las ganancias dejadas de obtener como consecuencia de su acaecimiento. La relevancia de lograr
una conceptualizacion vendra dada por su importancia a la hora de la compensacion, siendo el
eje para fundar la posterior indemnizacion de dafios y perjuicios hasta el punto que “ésta no existe
sin la concurrencia de un dafio a resarcir”, requisito sine qua non que no vendran a compartir la

responsabilidad administrativa o penal.

En ese sentido el autor mencionado, establece que la distribucion de la responsabilidad ante
infortunios es un problema complejo al que todos los ordenamientos juridicos deben hacer frente,
si ante una calamidad o accidente se accionan sistemas de ayuda como consecuencia de la
generacion de un estado de necesidad sobre la victima, o el establecimiento de derechos
subjetivos del perjudicado para reclamar los perjuicios sufridos. En ese sentido, el dafio tendréa la

consideracién de hecho juridico cuando sea capaz de generar efectos juridicos.

62 Julen Llorens Espada, “La reparacion del dafio derivado de accidente de trabajo”. (2016).
83 A. de Cupis. El dafio. Bosch. (1975) pag 81 citado por Julen Llorens Espada, “La reparacién del daiio derivado
de accidente de trabajo”. (2016)
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4.1 Antijuridicidad de la conducta

Serfiala Llorens Espada, que el dafio o perjuicio que las normas juridicas pretenden reparar o evitar
no es cualquier dafio, sino Unicamente aquél que frustra expectativas aseguradas por el Derecho.
Cuando una actuacion, u omision, sea ajustada a Derecho, hablaremos de actos licitos, justos o
juridicos, y en contraposicion, cuando nos encontremos con actos humanos contrarios a los

intereses protegidos por el sistema normativo, de actos ilicitos, injustos y antijuridicos.

Como ha venido a sefialar la doctrina, dentro de cada acto antijuridico se diferenciard un plano
formal y otro material. Formal en el sentido de violacion de una norma juridica, mandato o
prohibicion recogida por el ordenamiento juridico, y material, por producirse un menoscabo en

los derechos o intereses ajenos juridicamente protegidos, en alusion al contenido.

4.2 Dafio reparable

En ese orden continda indicado el autor, que la distincion entre dafio reparable y no reparable en
relacion directa con la antijuridicidad, residira precisamente en declarar como reparables aquellos
dafos que sean causados como consecuencia del menoscabo de derechos subjetivos absolutos,
tutelados por el ordenamiento juridico (vida, integridad fisica, honor, entre otros), naciendo asi
una obligacion de reparacion de los mismos. El dafio reparable serd aquel juridicamente
relevante. Asi, el dafio no reparable se situara como aquel dafio discriminado por el sistema
juridico al no contemplarse tutela juridica que habilite al dafiado a la obtencién de una hipotética

indemnizacion.

Es entonces que para que un dafio pueda clasificarse como reparable o indemnizable, éste debe
ser real, que efectivamente se haya producido, de modo que sea un dafio cierto en su existencia
y en su cuantia, requisito al cual habra que sumar la nota de individualizacién. Es decir, el dafio
debe poder ser individualizado en una persona o grupo de personas sobre las cuales no recaiga
un deber de soportar tal menoscabo de sus intereses, y asi mismo, deberd ser evaluable

econémicamente.
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4.3 Clasificacion de los dafios
4.3.1 Dafo patrimonial

Sefiala Llorens Espada, que los dafios patrimoniales se producen cuando el interés sobre el que
recae la lesion sea un interés privado patrimonial, entendiendo por ello una ‘“necesidad
economica, cualquier bien exterior respecto a sujeto, que sea capaz de clasificarse en el orden de
la riqueza material —y por esto mismo valorable, por su naturaleza y tradicionalmente dinero—
, idéneo para satisfacer una necesidad econdmica. Los bienes comprendidos en la riqueza
material pueden intercambiarse, tanto ellos como sus frutos, con frutos de otros bienes; y en
consecuencia su utilidad esta sometida a la comparacion valorada en relacion con el dinero, que
tiene por funcion la medida de utilidades econdmicas. Seran dafios patrimoniales aquellos que
recaigan sobre el patrimonio (bienes y derechos de naturaleza patrimonial) del perjudicado y que,
a su vez, retinan la caracteristica de ser evaluables econdmicamente e intercambiables en el
mercado. Desde la perspectiva del analisis econdmico del derecho, el factor determinante se
focaliza en la disminucion de utilidad generada por el dafio patrimonial, disminucién

compensable econémicamente con dinero.

Continua indicando el autor, que el dafio patrimonial, siguiendo la tradicion doctrinal, se
conforma de dos bloques formados por el dafio emergente (damnum emergens) y el lucro cesante
(lucrum cessans). Por el primero de ellos se entienden las “perdidas efectivamente sufridas” y
compensables econdmicamente, asi como las “disminuciones de valor econdmico” que sean
generadas por las lesiones, respecto al lucro frustrado o ganancias dejadas de obtener, con ello se
haré referencia a “los casos de lesiones personales. La pérdida o disminucién de la capacidad de
trabajo y, por consiguiente, de la capacidad de obtener la remuneracion del mismo”, de modo que
se trata de una pérdida de chance, en la medida que se trata de un tipo de dafio proyectado en el
futuro y, por lo tanto, sujeta a una mayor dificultad probatoria que la correspondiente al dafio

emergente.

77



4.3.2 Dafio no patrimonial

Los dafios no patrimoniales, son aquellos que no se enmarcan dentro de los dafios patrimoniales,
por tener por objeto un interés no patrimonial, es decir seran aquellas lesiones sobre intereses no
econdmicos, 0 que no se prestan a valoraciones monetarias de mercado, sostiene Llorens Espada,
y éste podra ser directo o indirecto, al poder derivar de una lesion sobre bienes no patrimoniales o
sobre bienes patrimoniales. El factor determinante no sera la naturaleza del bien sobre el que recae
la lesion, sino la naturaleza de las lesiones o consecuencias, es decir, de los perjuicios, ya sean

producidos de modo directo o indirecto.

En seguimiento sefiala Llorens Espada que, segun la vision del analisis econémico del derecho,
por dafio moral o no patrimonial se entendera aquel dafio que produce una “reduccion del nivel
de utilidad”, con la caracteristica de que ésta no pueda ser reparada ni con dinero ni con bienes
intercambiables por el. Sin embargo, en aras de aproximarse, en la medida de lo humanamente
posible, a la obtencidn de la compensacién de los bienes y derechos lesionados, se otorgan unos
valores econdmicos, una medida pecuniaria, a aquellos intereses que por su naturaleza parecen

repugnar a tal medida.

Continua sefialando el autor, que la aceptacion del dafio moral como concepto indemnizatorio no
ha tenido, ni mucho menos, una aceptacion homogénea entre los diferentes ordenamientos
juridicos comunitarios, ni siquiera entre las propias doctrinas internas. Se diferencian asi quienes
abogan por una aceptacion del concepto estricto del dafio moral, reduciendo su contenido al
Pretium doloris (dolor, sufrimiento, padecimiento psiquico o fisico injustamente ocasionado), en
definitiva, al sufrimiento o perturbacion de caracter psicofisico en el &mbito de la persona, y en
contrapartida, quienes propugnaran por dar cabida en el dafio moral a un contenido més extenso,
viendo en él una parte social susceptible de indemnizaciéon, e introducir todo ataque a los

derechos de la personalidad.

4.3.3 Dafio corporal

Los dafios corporales define el autor, son los que recaen sobre el bien supremo de toda persona,

la salud y la integridad psicofisica, en definitiva, sobre el derecho fundamental a la vida e
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integridad fisica y moral, es decir, sobre el primero de todos los derechos fundamentales, el mas
importante y radical de los derechos en el orden existencial sin el cual ningin otro podria
ejercerse, de ahi que el Derecho a la proteccion de la salud sea considerado en nuestro

ordenamiento como uno de los Principios rectores de la politica econémica y social.

Continta indicando Llorens Espada que una caracteristica del dafio corporal residira en la
posibilidad de acudir a baremos a la hora de la valoracion de los mismos para lograr, dentro de
lo posible, una adecuada indemnizacion de dafios y perjuicios. En lo que a las posibles
consecuencias derivadas del dafio, divide la doctrina dos grupos en atencién a las consecuencias

pecuniarias 0 no pecuniarias que se puedan generar.

Por un lado indica que, no resulta dificil ver como una lesion sobre un bien extrapatrimonial
como es el perjuicio corporal que puede derivar en unos gastos que la propia victima tendria que
sufragar, los denominados “gastos intrinsecamente necesarios” y hardn alusion a gastos
provocados principalmente por la asistencia sanitaria recibida. Al dafio emergente del que se
hablo antes se le debera sumar la posibilidad que el dafio corporal genere una pérdida de ingresos,
es decir, un lucro cesante sobre la victima. Por otro lado, las consecuencias no pecuniarias del
dafio corporal, en referencia al dafio moral provocado, nos adentran en un terreno pantanoso en
el que en funcion de las teorias, segun el grado de extension o restriccion del concepto que se
tenga de dafio moral, nos lleva a ampliar o restringir las consecuencias no pecuniarias derivadas
del dafio corporal. Por ello, a continuacion, se procede a dilucidar de un modo esquematizado el

contenido del dafio moral derivado del dafio corporal.

Dentro del dafio corporal como dafio resarcible, remarcando las consecuencias no pecuniarias,
su contenido ha ido extendiéndose desde el estricto concepto inicial de pretium doloris hasta

conformar el siguiente abanico:

e La vieja idea de Pretium doloris, que insertara los sufrimientos morales y psiquicos, en
referencia al “puro dafio moral”, a la “esfera de lo puramente subjetivo” (pena, tristeza,
sufrimientos, etc.), y por otro lado, como sostendran las teorias extensivas, las
manifestaciones de dolor generadas como consecuencia de dafios a la integridad fisica
(sufrimientos fisicos, molestias, dolores, etc.). El pretium doloris estara compuesto por

los sufrimientos puramente morales, en referencia al sufrimiento o padecimiento psiquico
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que afectan a la parte espiritual, pero también por el dolor fisico causado por el dafio
corporal. Habré que remarcar la dificultad que caracteriza al pretium doloris a la hora de
su valoracion por afectar al ambito subjetivo del individuo, lo cual se traducird en una

necesaria discrecionalidad del juzgador para su determinacion.

El perjuicio o dafio estético, en alusion a las deformaciones corporales que puede sufrir
la victima. El dafio estético responderd a los canones de belleza que cada sociedad tenga,
pudiendo variar segin el momento y el lugar que se tome en referencia, reflejo del
dinamismo que caracteriza a los dafios. Si por contrario de belleza se entiende lo feo,
estaremos hablando de dafio estético en referencia a irregularidades fisicas,
“deformidades”, visibles y permanentes, o de “estigmas o taras fisiologicas”. Por lo tanto,
para que nos encontremos con un dafio estético deberan concurrir ciertos requisitos como
son el encontrarnos con un “afeamiento” producido por un menoscabo del “estado
estético” y que, ademas, sea permanente y susceptible de ser percibido por los sentidos
desde la perspectiva de un tercero observador, afeamiento que en una sociedad como la
actual en la que la imagen de la persona cobra una importancia trascendental, resulta clara
la consecuencia negativa que puede generar un dafio estético en el desarrollo de la

personalidad de cada persona.

El dafio estético Se caracteriza por su “realidad y certeza”, lo cual otorgara la posibilidad
de una objetivacion del término en aras de su correcta valoracion, admitiendo una
graduaciéon del mismo por el tamafio o localizacion del dafio o, apuntando a las
caracteristicas personales, en funcion de las circunstancias personales de la victima: edad,
sexo, entorno social de la victima etc. Los avances médicos han posibilitado que en gran
parte de las ocasiones el dafio estético pueda ser reparable mediante sistemas de cirugia
reconstructiva o plastica, de modo que en el caso de que la victima acceda a ellas, el coste

de tales técnicas se sumaria al monto total de la indemnizacion.

Finalmente, se debe remarcar como el dafio estético cobra una relevancia especial en
aquellos casos en los que la victima resulta ser una persona que obtiene beneficios

pecuniarios gracias a su imagen, imaginese el supuesto de un accidente en el que una
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presentadora de un programa televisivo de informativos, mientras se encuentra rodando
el noticiero sufre unas lesiones a consecuencia de la rotura y caida de uno de los focos
del plato, generandosele unas cicatrices o deformidades fisicas en el rostro que acaban

provocando el final de su carrera profesional.

El “perjuicio sexual", en referencia a la imposibilidad total o parcial de mantener

relaciones sexuales o de procrear.

El "Préjudice d'agréement"”, concepto extraido de la doctrina francesa y que se referira al
“dano moral puro”, al dano moral estricto como impacto o sufrimiento psiquico o
espiritual producido por la incapacidad de la victima para realizar actividades especificas,
principalmente deportivas o culturales, como consecuencia de la lesién sufrida. Sin
embargo, su contenido se habra ido ampliando, por medio de la jurisprudencia y a la
doctrina defensora de una vision extensa del mismo, hasta abarcar la pérdida de “los goces
legitimos que podemos esperar de la existencia”, incorporando asi incapacidad para los
placeres normales de la existencia, hasta el punto de llegar a defenderse la integracion en

él de los perjuicios fisiologico y funcionales.

La indemnizacién de incapacidades para realizar actividades especificas genera una
situacion especial cuando aquellas actividades puedan corresponderse con la actividad
profesional de la victima. Ello supondra que el juzgador deba determinar a su prudente
arbitrio cuales se corresponden con “otras actividades" y cuales responden a su actividad
profesional, y asi diferenciar dentro del factor corrector para la indemnizacion de las
incapacidades laborales, que vendran a compensar la pérdida o reduccion de la capacidad
de ganancia, la parte correspondiente al impedimento para realizar otras actividades y

ocupaciones extralaborales.

Es entonces que para efectos de este proyecto, seran los dafios no patrimoniales que se ocasionen

al sujeto de investigacion, los que tendria, en caso de ser posible, la Superintendencia de

Regulacion Sanitaria actuar para que sean resarcidos, sean éstos licitos o ilicitos es decir previstos
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CAPITULOV
SUPERINTENDENCIA DE REGULACION SANITARIA

5.1 Sobre la Superintendencia de Regulacion Sanitaria. Antecedentes y su vinculacion con los

ensayos clinicos.

En EI Salvador, la regulacién y control de los ensayos clinicos por parte de una institucién publica
autébnoma, inicia en el afio 2012, con la creacion de la Direccion Nacional de Medicamentos (ahora
sucedida por la Superintendencia de Regulacion Sanitaria), la cual, de conformidad al articulo 3 la
Ley de Medicamentos®*, era una entidad autdnoma de derecho y de utilidad pablica, de caréacter
técnico, de duracién indefinida, con plena autonomia en el ejercicio de sus funciones, tanto en lo
financiero como en lo administrativo y presupuestario, competente para la aplicacion de la referida

Ley.

La Direccion Nacional de Medicamentos estaba integrada por una junta de delegados, conformada
por el Director, y por representantes del Ministerio de Salud, Ministerio de Economia, Defensoria
del Consumidor, Instituto Salvadorefio del Seguro Social, Ministerio de Hacienda, Universidad de

El Salvador y uno electo entre las universidades privadas con carreras afines a la salud.

La referida Direccion tenia por objeto segin lo previsto en la Ley de Medicamentos,
especificamente en el articulo 1, garantizar la institucionalidad que permitiera asegurar la
accesibilidad, registro, calidad, disponibilidad, eficiencia y seguridad de los medicamentos y
productos cosméticos para la poblacién y propiciar el mejor precio para el usuario publico y
privado, asi como su uso racional. Ademas su dmbito de aplicacion, se extendia a todas las
instituciones publicas y auténomas, incluido el Instituto Salvadorefio del Seguro Social y a todas
las personas naturales y juridicas privadas que se dediquen permanentemente u ocasionalmente a
la investigacion y desarrollo, fabricacidn, importacidn, exportacién, distribucion, transporte,

almacenamiento, comercializacion, prescripcion, dispensacion, evaluacion e informacion de

84 Decreto Legislativo N.° 1008 del dia veintidds del mes de febrero del afio dos mil doce, publicado en el Diario
Oficial N.° 43, Tomo N.° 394 de fecha dos de marzo de dos mil doce.

82



medicamentos y productos cosméticos de uso terapéutico, segun lo previsto en el articulo 2 el

misSmo cuerpo normativo.

Es asi que en el articulo 29 de la Ley de Medicamentos, se establece que toda persona natural o
juridica podia fabricar, importar, exportar, distribuir, comercializar, almacenar, transportar,
dispensar, prescribir, experimentar o promocionar medicamentos, materias primas 0 insumos
médicos, previa autorizacion de la Direccion Nacional de Medicamentos, pues actualmente, la

competencia para ello es propia de la Superintendencia de Regulacion Sanitaria.

Por lo que, la facultad de la Direccion Nacional de Medicamentos para poder autorizar y verificar
los ensayos clinicos que se ejecutaban en El Salvador, mientras se encontraba en funciones,
corresponde a lo previsto en los articulos 2 y 29 de la Ley de Medicamentos, al determinarse que
la referida Ley, era aplicable a las personas que se dediquen de manera permanente u
ocasionalmente a la investigacion y desarrollo de medicamentos y que para la experimentacion de
medicamentos se volvia necesaria la obtencion previa de la Direccion Nacional de Medicamentos,

en el ejercicio de la potestad autorizatoria que se ha hecho mencion en el capitulo anterior.

En razon de lo anterior, y segun datos registrados desde al afio 2016 al 2024 la Direccion Nacional
de Medicamentos autoriz6 los siguientes ensayos clinicos®®, los cuales fueron autorizados, en
atencion a la normativa emitida por esa Direccién, que fue emitida como consecuencia de la
potestad normativa que ostentaba, de conformidad al articulo 116 del Reglamento General de la
Ley de Medicamentos:

Afo | N. ° | Nombre del ensayo clinico

Estudio de etiqueta abierta para evaluar la farmacocinética de dosis multiples de la Desoximetasona

1 después de un tratamiento de uso maximo del spray topico de la Desoximetasona al 0.15% (Taro

2016

pharmaceuticals U.S.A) en pacientes con psoriasis en placas de moderada a severa

8 https://www.srs.gob.sv/?wpdmpro=proyectos-de-investigacion-clinica-evaluados-por-la-srs-agosto-2025
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Estudio comparativo de fase 111, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con vehiculo,
con dos brazos de grupos paralelos para comparar la eficacia y seguridad del IDP-121 vy la locion
vehiculo del IDP-121 en el tratamiento del acné vulgar

Estudio de etiqueta abierta para evaluar la farmacocinética de dosis multiples de la Desoximetasona
después de un tratamiento de uso méaximo del spray tépico de la Topicort Desoximetasona al 0.15%
(Taro pharmaceuticals U.S.A) en pacientes con psoriasis

2017

Un estudio de fase 3, de etiqueta abierta, aleatorizado, multicéntrico, para determinar la seguridad,
tolerabilidad y respuesta del tumor, al Oraxol y su comparabilidad con Taxol IV o Paclitaxel

genérico IV en pacientes con cancer metastasico de mama

Un estudio de fase 3, de etiqueta abierta, aleatorizado, multicéntrico, para determinar la seguridad,
tolerabilidad y respuesta del tumor, al Oraxol y su comparabilidad con Taxol IV o Paclitaxel

genérico IV en pacientes con cancer metastasico de mama

Un Estudio Aleatorio, de Doble Ciego, de Disefio en Paralelo y en Multiples Sitios para Evaluar la
Equivalencia Terapéutica de la Crema de Permetrina al 5% (Encube Ethicals) en Comparacién con
la Crema Elimite ™ (Permetrina) al 5% (Prestium Pharma, Inc.) en el Tratamiento de la Escabiosis

(sarna).

Un estudio de seguridad de etiqueta abierta para evaluar la farmacocinética de dosis maltiple y el
potencial para la supresion suprarrenal después del tratamiento topico con propionato de halobetasol
al 0,05% en spray topico aplicado dos veces al dia durante 14 dias en pacientes con dermatitis

atopica de moderada a severa

Un estudio de seguridad de etiqueta abierta para evaluar la farmacocinética de dosis multiple y el
potencial para la supresion suprarrenal después del tratamiento topico con propionato de halobetasol
al 0,05% en spray tdpico aplicado dos veces al dia durante 28 dias en pacientes con psoriasis de

moderada a severa

Un estudio clinico multicentrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, de disefio
paralelo, para evaluar la equivalencia terapeutica y seguridad de la locion de Ivermectina al 5%
(Actavis laboratories UT, Inc) con la locion SKLICE® (Ivermectina) al 5% (Arbor Pharmaceutical,

LLC) en el tratamiento de la infestacion con piojos de la cabeza humana.

Ensayo de fase Ill de etiqueta abierta, aleatorizado, multicéntrico y controlado para evaluar la

farmacocinética de Edoxaban y comparar su eficacia y seguridad con la terapia anticoagulante del
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estandar de atencion médica en sujetos pediatricos de edades que van desde el nacimiento hasta

menos de 18 afios con tromboembolismo venosa (TEV) confirmada

2018

Estudio de seguridad de etiqueta abierta para evaluar el potencial para la supresion suprarrenal y la
farmacocinética después de un tratamiento de uso méaximo con topicort (Desoximetazona) al 0.25%

en spray topico en pacientes pediatricos con psoriasis en placa

Estudio multicéntrico, doble ciego, aleatorizado, controlado con placebo, de grupo paralelo, para
comparar la crema de acido fusidico al 2% (Taro Pharmaceuticals con Fucidin (Leo Pharma Inc) y

ambos tratamientos activos con control placebo en el tratamiento del impetigo

Estudio Multicéntrico, doble ciego, aleatorizado, controlado con placebo, de disefio paralelo para
comparar la crema mupirocina calcio al 2% (Taro pharmaceutical U.S.A., INC) con la bactroban
(Glaxosmithkline) y ambo tratamientos activos con un control de placebo en el tratamiento de

infecciones secundarias de lesiones traumaéticas de la piel

2019

Estudio Multicéntrico, doble ciego, aleatorizado, controlado con vehiculo, con grupos paralelos para
comparar la crema de mupirocina al 25 USP de Perrigo UK FINCO limited Partnership con la crema
de mupirocina USP al 2% de Glenmark Pharmaceuticals y comparar ambos tratamientos activos

con un vehiculo control en el tratamiento de lesiones traumaticas secundariamente infectadas

Estudio multicéntrico, doble ciego, aleatorizado, controlado con placebo, de grupo paralelo, para
comparar la crema de uso tdpico Montelukast sodico al 6.5% (Taro Pharmaceuticals USA, INC)

con control de placebo en el tratamientio de la dermatitis atépica de leve a moderada.

2021

Ensayo prospectivo, no comparativo y multicéntrico para optimizar la constante de la LIO de una
nueva LIO multifocal, HECATE A

Estudio adaptativo, de etiqueta abierta para explorar la seguridad y eficacia de multiples regimenes
de tratamiento con el inhibidor AKT SM-020 en una formulacién de un gel de 1% en sujetos con

gueratosis seborreica

Investigacion clinica del lente intraocular de 1 pieza moldeado TECNIS
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Estudio aleatorio, doble ciego, controlado por placebo para evaluar la eficacia y seguridad del scd-

4
044 en el tratamiento de la psoriasis en placa de moderada a severa
. estudio aleatorio, doble ciego, controlado por placebo para evaluar la eficacia y seguridad del scd-
044 en el tratamiento de la psoriasis en placa de moderada a severa
6 Estudio aleatorio, doble ciego, controlado por placebo para evaluar la eficacia y seguridad del scd-
044 en el tratamiento de la psoriasis en placa de moderada a severa
. Estudio aleatorio, doble ciego, controlado por placebo para evaluar la eficacia y seguridad del scd-
044 en el tratamiento de la dermatitis atépica de moderada a severa
o Estudio aleatorio, doble ciego, controlado por placebo para evaluar la eficacia y seguridad del scd-
044 en el tratamiento de la dermatitis atdpica de moderada a severa
9 Estudio aleatorio, doble ciego, controlado por placebo para evaluar la eficacia y seguridad del scd-
044 en el tratamiento de la dermatitis atOpica de moderada a severa
10 Un estudio de viabilidad y seguridad de dispositivo de drenaje VisiPlate para glaucoma en pacientes
con glaucoma de angulo abierto (Estudio FLOW)
Un estudio aleatorizado, controlado por vehiculo, con observador ciego de la seguridad y eficacia
11 |deaplicacion dos veces al dia de gel de Ruboxistaurina (DBI-102) vs. Gel vehiculovs. Hidroquinona
crema en piel de adultos expuesta al sol y protegida por el sol
L Evaluacién de Rendimiento Visual y Seguridad de la LIO Acomodativa de Investigacion de JelliSee
y una LIO Monofocal Comercial en los Pacientes sometiéndose a la Cirugia de Cataratas
N
S
N Un estudio clinico fase I, en un solo centro para evaluar la seguridad de la cirugia sin dolor utilizando
2 tetralens, una lente de contacto de vendaje terapéutico en pacientes sometidos a un procedimiento

de queratotomia fotorrefractiva (prk)
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Un estudio exploratorio , randomizado, doble ciego, de grupos paralelos, controlado con placebo de

fase Il para evaluar la actividad analgesica de PAX-1 en pacientes con dolor persistente por cancer

2023

Estudio multicéntrico, doble ciego, aleatorizado, controlado con vehiculo, de grupos paralelos para
comparar la crema de roflumilast al 0,3 % de padagis israel pharmaceuticals, Itd. Con zoryve™
(crema de roflumilast al 0,3 %) de arcutis biotherapeutics, inc y ambos tratamientos activos con un
vehiculo de control en el tratamiento de la psoriasis en placa

Un estudio multicéntrico, prospectivo, controlado y aleatorizado del uso del sistema laser vialase en
comparacion a la trabeculoplastia laser selectiva (tls) en glaucoma primario de angulo abierto

Estudio Aleatorizado, Doble Ciego, controlado con placebo, de Disefio Paralelo y de sedes maltiples
para evaluar la equivalencia terapéutica de los supositorios vaginales de estradiol de 4 mcg (Teva
Pharmaceuticals, Inc.) con IMVEXXY (supositorios vaginales de Estradiol) (TherapeuticsMD,

Inc.). En el tratamiento de la Dispareunia en mujeres con atrofia vulvar y vaginal

Estudio Aleatorizado, Doble Ciego, controlado con placebo, de Disefio Paralelo y de sedes multiples
para evaluar la equivalencia terapéutica de los supositorios vaginales de estradiol de 4 mcg (Teva
Pharmaceuticals, Inc.) con IMVEXXY (supositorios vaginales de Estradiol) (TherapeuticsMD,

Inc.). En el tratamiento de la Dispareunia en mujeres con atrofia vulvar y vaginal

Estudio Multicéntrico, doble ciego, aleatorizado, controlado con placebo, de grupos paralelos, para
comparar la pomada de fusidato de sodio al 2% (Producto farmacéutico de Taro) con la pomada de
FUCIDIN (Producto de referencia canadiense) en el tratamiento de infecciones secundarias de la

piel.

Estudio Multicéntrico, doble ciego, aleatorizado, controlado con placebo, de grupos paralelos, para
comparar la pomada de fusidato de sodio al 2% (Producto farmacéutico de Taro) con la pomada de
FUCIDIN (Producto de referencia canadiense) en el tratamiento de infecciones secundarias de la

piel.

Estudio Multicéntrico, doble ciego, aleatorizado, controlado con placebo, de grupos paralelos, para
comparar la pomada de fusidato de sodio al 2% (Producto farmacéutico de Taro) con la pomada de
FUCIDIN (Producto de referencia canadiense) en el tratamiento de infecciones secundarias de la

piel.
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Estudio Multicéntrico, doble ciego, aleatorizado, controlado con placebo, de grupos paralelos, para
comparar la pomada de fusidato de sodio al 2% (Producto farmacéutico de Taro) con la pomada de
FUCIDIN (Producto de referencia canadiense) en el tratamiento de infecciones secundarias de la

piel.

Estudio de fase 2, controlado con placebo, doble ciego, aleatorizado, de rango de dosis, eficacia y
seguridad de la moxidectina administrada por via oral en adultos con escabiosis

2024

Un estudio aleatorizado, con observador ciego, controlado por placebo, de la seguridad y eficacia
de la aplicacion dos veces al dia de gel SM-030 al 0.64% en comparacién con el gel SM-030 al

0.08% en comparacién con el gel placebo en adultos con melasma

Un estudio aleatorizado, con observador ciego, controlado por placebo, de la seguridad y eficacia
de la aplicacion dos veces al dia de gel SM-030 al 0.64% en comparacién con el gel SM-030 al

0.08% en comparacién con el gel placebo en adultos con melasma

Un estudio multicéntrico, prospectivo de brazo Unico del uso del sistema laser vialase en glaucoma

primario de angulo abierto

Un estudio de fase Il, abierto monoterapia con pax-1 para evaluar el efecto ahorrador de opioides

de pax-1 en pacientes con cancer en una unidad de cuidados paliativos

Un estudio de fase Il, abierto, aleatorizado a monoterapia con pax-1 o tratamiento estandar para
evaluar el efecto ahorrador de opioides de pax-1 en pacientes con cancer en una unidad de cuidados

paliativos

Apaneca: un estudio prospectivo, de brazos paralelos, multiquirargico de aurn001 criopreservado

en sujetos con edema corneal secundario a disfuncién endotelial corneal (2024-e002-c)

Estudio fase I, prospectivo, de etiqueta abierta, de un solo brazo y de un mes de duracidn, disefiado
para determinar la seguridad y eficacia de una solucién oftdlmica de dexmedetomidina al 0.1%
(iSense-001) en la dilatacion pupilar en sujetos sin factores de riesgo de dilatacion baja, sujetos con
dilatacion pupilar restringida documentada o con alto riesgo de pobre dilatacion y en sujetos

programados para cirugia de cataratas en ambos 0jos.
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Respecto de los anteriores ensayos clinicos no se tiene registro en el que se evidencie una

afectacion en la salud de algun participante en la investigacion.

Con la entrada en vigencia de la Ley de la Superintendencia de Regulacion Sanitaria®®, se crea a
la Superintendencia de Regulacién Sanitaria, como una institucion autbnoma de derecho publico
y con caracter técnico, con personalidad juridica y patrimonio propio, con plena autonomia en el
ejercicio de sus funciones, tanto en lo financiero como en lo administrativo y presupuestario®’. La
cual sucedié en funciones, atribuciones, competencias, responsabilidades y obligaciones a la

Direccion Nacional de Medicamentos®®.

La maxima autoridad de la Superintendencia de Regulacidn Sanitaria, es el Superintendente de
Regulacion Sanitaria, y estd organizada ademas por, un Consejo que ejerce funciones de caracter
estratégico y de contraloria, un intendente de registro e inscripciones que tiene como funcién
principal el otorgamiento de autorizaciones, licencias o inscripciones, un intendente de vigilancia
como el érgano encargado de realizar vigilancia respecto a lo autorizado y dos gerentes, uno de
desarrollo institucional y otro del area administrativa, ambos con el objeto de asegurar la

innovacion y la gestion administrativa.

La referida Superintendencia, de conformidad al articulo 3 de su ley de creacion, es la autoridad
del Estado responsable de regular, vigilar y otorgar el registro sanitario, reconocimiento de
registro, autorizacién de comercializacion y sus respectivas modificaciones y renovaciones,
permisos de importacién, exportacion, certificaciones, de los productos farmacéuticos,
medicamentos, suplementos nutricionales, dispositivos y equipos médicos, otras tecnologias
sanitarias, cosméticos e higiénicos, tanto de uso humano como de uso veterinario; asimismo de los
alimentos, alimentos para regimenes especiales, bebidas en general para uso humano, alcohol
etilico potable y no potable, tabaco, dispositivos de liberacion de nicotina o similares sin nicotina

y de las sustancias y productos quimicos de conformidad a la normativa correspondiente.

% Decreto Legislativo N.° 891 del dia catorce del mes de noviembre del afio dos mil veintitrés, publicado en el
Diario Oficial N.° 227, Tomo N.° 441 de fecha cuatro de diciembre de dos mil veintitrés.

57 Articulo 1 Ley de la Superintendencia de Regulacion Sanitaria.

8 Articulo 39 inciso 2.°.
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Y tiene como finalidad garantizar la calidad, eficacia, seguridad, disponibilidad, inocuidad,
accesibilidad y uso racional de los productos regulados por esa ley; asi como, propiciar el mejor
precio en el mercado para la poblacién, el sector publico y sector privado, de conformidad a la
normativa aplicable, promoviendo ademas el derecho a la salud y sanidad animal; ademas, de
autorizar la experimentacion, el desarrollo e investigacion clinica, formulacion, fabricacion,
instalacion, procesamiento, acondicionamiento, envasado, empaquetamiento, reetiquetado,
reenvasado, preparacion, importacion, exportacion, certificacion, aplicacion, distribucion,
transporte, almacenamiento, comercializacion, andlisis de control de calidad, promocion,
publicidad, advertencia, patrocinio, propaganda, prescripcion, dispensacion, evaluacion e
informacién de los productos farmacéuticos, medicamentos, suplementos nutricionales,
dispositivos y equipos médicos, otras tecnologias sanitarias, cosméticos e higiénicos, tanto de uso
humano como de uso veterinario; asimismo de los alimentos, alimentos para regimenes especiales,
bebidas en general para uso humano, alcohol etilico potable y no potable, tabaco, dispositivos de

liberacion de nicotina o similares sin nicotina y de las sustancias y productos quimicos®®.

En ese orden de ideas, la Superintendencia de Regulacion Sanitaria, es la institucion que
actualmente es la encargada de autorizar la realizacion de ensayos clinicos —lo que en términos de
la ley mencionada corresponde a proyectos de investigacion—, mediante el ejercicio de la potestad
autorizatoria, ya que la Ley de la Superintendencia de Regulacion Sanitaria le otorga las siguientes
potestades o atribuciones explicitas, respecto de ellos:

Articulo 4.- Son atribuciones de la Superintendencia: (...)

11. Otorgar la autorizacion de proyectos de investigacion y llevar un registro publico de los

mismos (...)

Articulo 14.- El Superintendente como maxima autoridad administrativa de la Superintendencia

sera nombrado por el Presidente de la RepUblica y tendrd las siguientes facultades y atribuciones:

(..)

8 Articulo 6 Ley de la Superintendencia de Regulacion Sanitaria.
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18. Revocar las autorizaciones, licencias, certificaciones, inscripciones o registros sanitarios
otorgados, cuando se verifique el incumplimiento a la normativa sanitaria vigente, o a los

términos consignados en el expediente registral.

Articulo 22.- El intendente de registros e inscripciones, tendra las siguientes facultades y
atribuciones: (...)
e. Otorgar la autorizacion de proyectos de investigacion, asi como llevar un registro pablico de

los mismaos.

En seguimiento, y partiendo del objeto de investigacion, es importante identificar las actividades
que la Superintendencia de Regulacién Sanitaria puede realizar en la ejecucion de un ensayo
clinico es decir posterior a su autorizacion, y es por ello que, se trae a colacion lo previsto en la

Ley de la Superintendencia de Regulacion Sanitaria, segun lo siguiente:

Art. 25.- El intendente de vigilancia, tendra las siguientes facultades y atribuciones:(...)
i. Realizar la labor de vigilancia y control de mercado sobre los productos, actividades y

establecimientos objeto de regulacidn de la superintendencia de conformidad a la presente ley.

J. realizar inspecciones en todos los establecimientos que realicen actividades reguladas por esta
ley, pudiendo los delegados inspectores entrar libremente y sin previa notificacion. Ademas, se
podra retirar muestras de productos, asi como de los materiales de envase y empaque, clausurar
el establecimiento o lugar inspeccionado, requerir cualquier tipo de documentacion, verificar y
suspender el proceso de fabricacién o investigacion de los productos regulados en cualquiera de
sus etapas; asi como sellar, inmovilizar o decomisar y ordenar la destruccion de los productos

objeto de regulacion.

k. Requerir la realizacion o abstencion de actividades y cualquier tipo de informacion a los sujetos

regulados por la superintendencia, a fin de darle cumplimiento al objeto y finalidad de esta ley.

I. Realizar cuantas actuaciones regulatorias sean necesarias para garantizar el cumplimiento de

esta ley.
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En este caso, y segun datos registrados en el afio 2025 la Superintendencia de Regulacién Sanitaria,
autorizo los siguientes ensayos clinicos’®:

7. Estudio clinico abierto, controlado con placebo y de un solo centro para evaluar la

exposicion subterapéutica de micro dosis de AS-S603 en sujetos con enfermedad de

Alzheimer.
8. Un estudio de viabilidad temprana, prospectivo, de un solo brazo del Sistema Polaris.

Es entonces que, la Superintendencia de Regulacion Sanitaria segun los preceptos antes indicados,
en cuanto a los ensayos clinicos, posee dos potestades expresamente determinadas por su ley de
creacion, la autorizatoria y la de vigilancia y control, lo que conlleva a determinar si a través de
éstas la institucion mencionada puede conservar y restablecer el derecho a la salud de los sujetos
de investigacion en un ensayo clinico, en este Gltimo caso cuando al sujeto de investigacion se le
ocasiona un dafio ya sea éste licito, es decir aceptado expresamente en el consentimiento
informado, o ilicito que corresponde a uno no previsto 0 como consecuencia de actuaciones

negligente, en los términos expuesto en el capitulo 4.

En cuanto a la primera que habilita a que la referida institucion pueda otorgar una autorizacién
para que se realice o ejecute el ensayo clinico, de ésta deviene una potestad implicita, la de revocar
la autorizacion concedida al evidenciarse incumplimiento a los términos que fue otorgada, de
conformidad a los hallazgos que en el ejercicio de la potestad de vigilancia y control se encuentren,
y por tanto, a través de ésta Gltima la Superintendencia puede asegurar la conservacion del derecho
a la salud del sujeto de investigacion, pues puede evitar el acaecimiento de un posible dafio al
evitar la continuacién del ensayo clinico; sin embargo, se descarta el ejercicio de esta potestad

como habilitacion para resarcir un dafio tomando en cuenta sus limites.

Ahora bien, mediante la segunda potestad mencionada, la Superintendencia de Regulacién
Sanitaria, puede inspeccionar la forma en que se lleva a cabo el ensayo clinico, adoptando medidas

de regulacion cuando evidencie la realizacion de actividades contrarias o en exceso a lo autorizado,

70 https://www.srs.gob.sv/?wpdmpro=proyectos-de-investigacion-clinica-evaluados-por-la-srs-agosto-2025
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por lo que mediante el ejercicio de esta potestad, la Superintendencia referida, se encuentra
habilitada para asegurar la conservacion del derecho a la salud del sujeto de investigacion, pues
puede exigir la adecuacion de conducta a lo esperado o la suspension de la autorizacion otorgada,
previo a que se ocasione un dafio, esperado 0 no; no obstante, mediante esta potestad tampoco
posee la referida Superintendencia habilitacion alguna para resarcir un dafio tomando en cuenta

los limites.

Siendo asi, que la Superintendencia de Regulacion Sanitaria carece de potestad alguna con la que
pueda buscarse el resarcimiento de algun dafio ocasionado a la integridad del sujeto participante
de investigacion o su representante, ni siquiera bajo el ejercicio de una potestad implicita por no
contener la facultad expresa de la cual pueda inferirse bajo el principio de razonabilidad (que evite
la auto atribucion de potestades), por lo que no podria actuar, en apoyo del sujeto de investigacion
que sufra un dafio previsto y no se le quiera compensar en caso de haberse establecido ello en el
consentimiento informado, exigir su cumplimiento, o determinar un dafio previsto y exigir su

resarcimiento.

En ese escenario, es posible establecer que el legislador le ha otorgado a la Superintendencia de
Regulacion Sanitaria la competencia para que ésta, se confiera cualquier facultad necesaria, ya que
el nimero 23., del articulo 4 de su ley de creacion sefiala: Art. 4.- Son atribuciones de la
Superintendencia: (...) 23. Todas las demas que sean necesarias para materializar el objeto de
esta ley y la finalidad de la Superintendencia, por lo que podria considerarse que, se ha habilitado
el ejercicio de potestades implicitas, al ser una finalidad de ésta promover el derecho a la salud’?,
y por tanto ejecutar algin tipo de actuaciéon que permita asegurar el resarcimiento de un dafio

ocasionado; sin embargo, debe tomarse en cuenta lo siguiente:

Que las denominadas potestades implicitas, parten de una potestad expresa, por lo que en este caso,
tal como se ha sefialado, de manera expresa la Superintendencia de Regulacién Sanitaria posee la
potestad de vigilar y controlar la forma de ejecucion del ensayo clinico y por tanto, se entiende
que el legislador habilita la adopcion de otras atribuciones relacionadas necesarias para dar

" Inciso 1. ° articulo 6. Ley de la Superintendencia de Regulacién Sanitaria.
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cumplimiento a dicha potestad, si es que es necesario, pues como se ha apuntado, a la intendencia
de vigilancia, se le han otorgado facultades precisas relacionadas con la inspeccion, que vuelve
innecesaria la busqueda de esas implicitas, como son:

1. Entrar libremente y sin previa notificacion.

2. Retirar muestras de productos, asi como de los materiales de envase y empaque.
3. Clausurar el establecimiento o lugar inspeccionado.

4. Requerir cualquier tipo de documentacion.

5. Verificar y suspender el proceso de fabricacion o investigacion de los productos regulados en

cualquiera de sus etapas.
6. Sellar, inmovilizar o decomisar y ordenar la destruccion de los productos objeto de regulacion.

7. Requerir la realizacion o abstencion de actividades y cualquier tipo de informacion a los

sujetos regulados por la superintendencia.

Ademas, si bien con base a lo prescrito en el articulo 155 de la Ley de Procedimientos
Administrativos, en la resolucion de un procedimiento que imponga una sancién también puede
declararse la indemnizacion por los dafios y perjuicios causados, la Superintendencia de
Regulacion Sanitaria, no posee cuerpo normativo vigente relacionado a ensayos clinicos que
indique un régimen sancionatorio, por lo que actualmente a pesar que el intendente de vigilancia
tiene la atribucion de imponer sanciones por infracciones cometidas —articulo 25 letra m., de la
Ley de la Superintendencia de Regulaciéon Sanitaria— la institucion mencionada, en cuanto a
ensayos clinicos no puede determinar una infraccion y como consecuencia una sancion, lo que

imposibilita la aplicacion de dicho precepto normativo.

Por lo que puede establecerse que, la Superintendencia de Regulacidén Sanitaria, no tiene una
potestad expresa relacionada con la habilitacion para el inicio y seguimiento de actuaciones que
busquen el resarcimiento del dafio —previsto 0 no— ya sea mediante compensacion econémica,

tratamiento médico o cualquier medida que permita restablecer el derecho a la salud de la persona
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afectada, ésta no puede atribuirse o asumir que tiene de manera implicita la posibilidad de hacerlo;
por lo que, el acto administrativo que se emita en la forma de expresion que se decida, como

consecuencia de una atribucién que se considere como implicita, podria ser declarado ilegal.

Empero, dado que el articulo 65 de la Constitucion de la Republica, preceptia que 'La salud de
los habitantes de la Republica constituye un bien publico. El Estado y las personas estan obligados
a velar por su conservacion y restablecimiento”. La Superintendencia de Regulacion Sanitaria, en
cuanto evidencie un menoscabo en la salud del sujeto que participa en la investigacion, puede
iniciar actuaciones necesarias que busquen restablecer la salud del afectado, si es que aln es
posible o en su caso buscar la manera de resarcir el dafio ocasionado, pues tal como ha sido acotado
es obligacion del Estado, velar por la conservacion y restablecimiento de la salud, motivando sus

actos en dicha disposicion constitucional.
Y es que debe tomarse en cuenta que, el bien juridico que tutela la Superintendencia de Regulacion

Sanitaria es la salud, el cual tal como ha sido indicado en el capitulo I, es un derecho fundamental

y universal.
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CONCLUSION

La ejecucion de ensayos clinicos, es la Unica manera en la que puede obtenerse nuevos
medicamentos para el tratamiento de nuevas enfermedades u otras previamente existentes, cuyo
tratamiento no sea totalmente efectivo o no exista, a pesar de ello, tal como ha sido expuesto, es
necesario que éste se realice, garantizando la integridad del sujeto que se somete a la investigacion.

Es para lo anterior, que en El Salvador la Superintendencia de Regulacién Sanitaria, juega un papel
trascendental, ya que es la autoridad del Estado, encarga de regular y vigilar los ensayos clinicos,
para asegurarse que el mismo se ejecute conforme a las pautas y normativas nacionales e
internacionales vigentes, para que los datos que se obtengan permitan verificar que el medicamento
sea de calidad seguridad y eficacia necesaria, para evitar afectaciones en la salud de la poblacién
a la que se pondra a disposicion, como sucedié con el caso de la talidomida que fue expuesto en el

capitulo I1.

De conformidad a la Ley de la Superintendencia de Regulacién Sanitaria, la Superintendencia de
Regulacion Sanitaria, posee una serie de atribuciones especificas, para que pueda cumplir con una
de sus finalidades, que es promover el derecho a la salud, y en razén de ello, ésta debe realizar
todas las actuaciones necesarias para asegurar la conservacion de la salud de los sujetos que se
someten a la investigacion, que es un mandato contenido en el articulo 65 de la Constitucion de la

Republica.

Y es que, tal como ha sido expuesto, la Superintendencia de Regulacion Sanitaria, no posee
facultad expresa otorgada por el legislador que habilite la adopcion de una potestad implicita,
relacionada con el resarcimiento de dafio como consecuencia de una mala o errénea ejecucion del
ensayo clinico, sino mas bien, tendra que realizar una aplicacion directa de la Constitucion de la
Republica para poder emitir algin acto administrativo, que en atencion al principio de legalidad,

podria llegar a ser controvertida su legalidad por los tribunales contencioso administrativo.
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En razén de lo expuesto se realiza la recomendacion, en que se publique la Ley de Ensayos clinicos
con productos regulados por la Superintendencia de Regulacion Sanitaria, cuyo proyecto se anexa
al presente, lo que otorgard a la referida institucion una serie de nuevas potestades, que le
habilitaran para la declaracion de dafio y el resarcimiento de éstos ante el cometimiento de
infracciones.
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RECOMENDACION

Se recomienda se publique la Ley de Ensayos clinicos con productos regulados por la
Superintendencia de Regulacion Sanitaria, pues la misma regula aspectos necesarios que dotarian
de atribuciones, responsabilidades, derechos, deberes y obligaciones tanto para la
Superintendencia de Regulacion Sanitaria como a los involucrados en su ejecucién, y hasta
contempla un régimen sancionatorio cuyas sanciones rondan entre los cincuenta a quinientos
cincuenta salarios minimos mensuales, que habilitaria para la declaracion de indemnizacién por

dafos o perjuicios causados.

A manera ejemplificativa, este proyecto de ley en el articulo 9, establece responsabilidades para el
patrocinador, entre las que se destacan, la de asegurar que el sujeto que sufra dafios o perjuicios
como consecuencia de su participacion en un ensayo clinico, reciba tratamiento o indemnizacion
y en el caso de su fallecimiento que sus dependientes reciban indemnizacion; ademas, se establece

el proceso de autorizacion del ensayo clinico, en el cual se determinan las exigencias para ello.

A su vez, el proyecto de ley contempla de manera explicita que los ensayos clinicos deben cumplir
con directrices nacionales, regionales e internacionales, tales como la declaracién de Helsinki, las
pautas éticas del consejo de organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas, entre otras,
asi como, que se haya obtenido el consentimiento informado y facultades para los delegados

inspectores al momento de verificar la ejecucion del ensayo clinico.

Y finalmente, prevé un régimen sancionatorio, en el cual se establecen infracciones muy graves,
tales como: i) utilizar en los sujetos de investigacion productos vencidos; ii) ejecutar, participar o
realizar ensayos clinicos o actividades relacionadas sin autorizacion por parte de la
Superintendencia de Regulacion Sanitaria; cuyas sanciones oscilan entre los cuatrocientos a

quinientos salarios minimos mensuales.
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ANEXO

CONSIDERANDO:

.

Que el articulo 65 de la Constitucion de la Replblica establece que |a salud
de los habitantes de la Repiiblica constituye un bien publico, por tanto, el
Estado y las personas estdn obligados a velar por su conservacion y
restablecimiento. Asimismo, el articulo 69 dispone que el Estado proveera
los recursos necesarios e indispensables para el control permanente de la
calidad de los productos quimicos y farmacéuticos, por medic de
organismos de vigilancia.

Que por Decreto Legislativo N.* 891, de fecha catorce de noviembre del
afio dos mil veintitrés, publicado en el Diario Oficial N.” 227, Tomo N°. 441,
del dia cuatro de diciembre del mismo afio, se emitid la “Ley de la
Superintendencia de Regulacién Sanitaria”, mediante la cual se crea la
Superintendencia de Regulacién Sanitaria, como una entidad del Estado,
que estard encargada de la autorizacidn, investigacion, fomento y
desarrollo de la regulacidn sanitaria en el pais.

Que la investigacién médica y cientifica es indispensable para el beneficio
de la salud de la poblacién y del desarrolio del pafs, por lo que le compete
a la Superintendencia de Regulacién Sanitaria come organismo de
vigilancia en la materia, velar por la preservacién de la salud de la poblacidn
salvadorefia, en lo relativo a la autorizacidn de las instituciones publicas o
privadas, personas naturales o juridicas que se dediquen a realizar
actividades de investigacidn y desarrollo de productos regulados por dicha
entidad.

Que como consecuencia de las atribuciones antes mencionadas y de la
practica actual, se ha determinado la necesidad de crear una ley que
desarrolle ampliamente las funciones de cada uno de los intervinientes
respecto a los ensayos clinicos que recaigan sobre los productos regulados
por la Superintendencia de Regulacién Sanitaria, con el dnico fin de
garantizar la proteccién del bien juridico tutelado.
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PORTANTO,

en uso de sus facultades constitucionales y a iniciativa del Presidente de la
Reptblica, por medio del Ministro de Salud,

DECRETA la siguiente:

LEY DE ENSAYOS CLINICOS CON PRODUCTOS REGULADOS POR LA
SUPERINTENDENCIA DE REGULACION SANITARIA

CAPITULO|
ASPECTOS GENERALES

Objeto

Art. 1.- La presente ley tiene como abjeto regular los ensayos clinicos que se
realicen en El Salvador con medicamentos, suplementos nutricionales, otros
productos farmacéuticos, dispositivos y equipos médicos, terapias avanzadas, otras
tecnologias sanitarias, productos sin finalidad médica prevista y productos
cosméticos, todos de uso humano, con el propdsito de garantizar los derechos,
bienestar y seguridad de los participantes, asf como, la integridad de la informacion
obtenida del ensayo clinico.

Autoridad competente o ente rector

Art. 2.- La Superintendencia de Regulacidn Sanitaria en adelante "la
Superintendencia”, serd la entidad competente para realizar todas las acciones
necesarias para el cumplimiento de la presente ley.

Finalidad
Art. 3.- La presente ley tendra como finalidad:

a) El cumplimiento de las Buenas Practicas Clinicas para el disefio,
conduccidn, registro e informe de los ensayos clinicos que involucran la
participacidn de seres humanos;

b) Propiciar la disponibilidad y el manejo adecuado del producto en
investigacion; v,

¢) Asegurarla transparencia en fas investigaciones.
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Principios
Art. 4.- Para la interpretacién y aplicacién de esta ley debera observarse los
derechos y garantias fundamentales de |a persona, y ademas los principios siguientes:

a) Autonomifa: Facultad de las personas para tomar decisiones sin ningdn
tipo de influencia.

b) Beneficencia: Los investigadores deberan tener como objetivo el
bienestar de los participantes en un ensayo clinico u otro estudio de
investigacion.

) Integridad de los datos del ensayo clinico; La informacidn de los ensayos
clinicos debe ser publica, completa, veraz y fidedigna, y deberd
protegerse lainformacién personal de los participantes u otros datos que
por su naturaleza no puedan ser divulgados.

d) Justicia: Distribucién equitativa de los recursos, sin ningin tipo de
discriminacién,

e) Consentimiento: Participacién voluntaria e informada.

f) No maleficencia: No realizar dafio por accidn u omisién.

Ambito de aplicacién

Art. .- La presente ley se aplicard a los ensayos clinicos que se realicen en
El Salvador en todas sus fases o etapas y sus combinaciones o variantes con
medicamentos, suplementos nutricionales, otros productos farmacéuticos,
dispositivos y equipos médicos, teraplas avanzadas, otras tecnologias sanitarias,
productos sin finalidad médica prevista y productos cosméticos, todos de uso
humane, que tengan como propdsito que el producto en investigacidn
posteriormente obtenga una autorizacién regulatoria para su comercializacion o
actualizacién.

Ademds, se aplicard a las personas naturales o juridicas, nacionales o
extranjeras, que en forma temporal o permanente intervengan en la ejecucién de
esos ensayos clinicos.

Definiciones
Art. 6.- Para los efectos de esta ley se utilizardn las siguientes definiciones:
1. Acuerdo de Transferencia de Material: El realizado entre un proveedory
receptor, que documenta la transferencia de las muestras bioldgicas,
estableciendo las condiciones de distribucién con el fin de proteger los
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7

derechos e intereses de quien dona la muestra, de la comunidad y los del
biobanco.

Buenas Practicas Clinicas: Normas para el disefio, direccion, realizacion,
monitorizacién, auditoria, registro, analisis e informe del ensayo clinico
que garantizan que los datos y los resultados obtenidos son precisos y
creibles, y que se han protegide los derechos, la integridad y la
confidencialidad de los sujetos del ensayo.

Biobanco: Establecimiento piblico o privado, que recolecta, procesa,
almacena o distribuye una o varias colecciones de muestras bioldgicas de
origen humano y datos asociados, con fines de investigacion biomédica,
organizadas conforme a normas técnicas, con criterios de calidad, orden
y destino previamente definidos, y en cumplimiento a la normativa y
estdndares éticos nacionales e internacionales.

Buenas Practicas de Laboratorio no clinico (BPL): Es un sistema de calidad
relacionado con los procesos organizativos y las condiciones bajo las
cuales los estudios no clinicos de seguridad sanitaria y medio ambiental
son planificados, realizados, controlados, archivados y reportados.
Buenas Practicas Clinicas de Laboratorio (BPCL): Conjunto de reglas o
procedimientos operativos y pricticas estandarizadas adecuadas, para
garantizar que los datos generados por el laboratorio clinico que participe
en el ensayo clinico sean reproducibles, integros y de calidad.

Centro de investigacién: Establecimiento bajo la titularidad de una
persona natural o juridica, que se dedique permanente u ocasionalmente
a la ejecucion de ensayos clinicos o actividades relacionadas a este.
Comité de Monitoreo de Datos de Seguridad: Comité independiente del
ensayo clinico, sin conflicto de intereses, que evalia a intervalos de
tiempo previamente determinados en el progreso del ensayo, los datos
de seguridad y los criterios de valoracidn de eficacia criticos con el fin de
recomendar al patrocinador continuar o medificar segun lo planificado,
detener el reclutamiento o interrumpir la intervencion.

Confidencialidad: Conjunto de medidas dirigidas a evitar que individuos
no autorizados tengan acceso a informacion propiedad del patrocinador
0 a la identidad de un sujeto, dentro del proyecto de investigacidn.
Consentimiento informado: Procedimiento mediante el cual un sujeto
confirma voluntariamente su deseo de participar en un estudio en
particular, después de haber sido informado sobre todos los aspectos de
éste que sea relevantes para que tome |a decisién de participar.
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14.

15.

16.

17.
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19.

Datos fuente: Toda la informacidn contenida en los archivos originales y
las copias certificadas de los archivos originales referente a hallazgos
clinicos, observaciones u otras actividades del ensayo clinico que son
necesarias para la reconstruccién y la evaluacion del ensayo, los cuales
estan contenidos en los documentos fuente.

Desviacién seria: Cambios o modificaciones realizadas al protocolo de
investigacién para eliminar riesgos inminentes a los sujetos de
investigacion.

Documentos esenciales: Documentos que individual o colectivamente
permiten la evaluacién del ensayo clinico antes, durante o tras la
finalizacion del mismo, como parte del proceso de confirmacién de
validez de su realizacidn y de la integridad de los datos recogidos.
Documentos fuente: Documentos originales, datos y registros de la
investigacion clinica, que contienen los datos fuente.

Enmienda sustancial: Modificaciones al ensayo clinico relacionadas con la
seguridad o la integridad fisica o mental de los sujetos de ensayo clinico;
el valor cientifico del ensayo; conduccién y manejo del ensayo clinico;
calidad y seguridad del producto de investigacion.

Enmienda no sustancial: Modificaciones al ensayo clinico que no sean
consideradas como enmiendas sustanciales.

Ensayo clinico: Cualquier estudio de investigacion que asigna
prospectivamente participantes o grupos de personas a una o mas
intervenciones con los productos objeto de la presente ley regulados por
la Superintendencia de Regulacién Sanitaria, de conformidad con lo
dispuesto en los articulos 1y 5 de esta ley.

Ensayo clinico de farmacologia clinica: Toda investigacién efectuada en
seres humanos dirigida a determinar los efectos clinicos, farmacoldgicos
o demds efectos farmacodindmicos, identificar cualquier reaccién
adversa, estudiar la absorcidn, distribucion, metabolismo y excrecion de
uno o varios medicamentos en investigacion con el propdésito de
determinar su seguridad y eficacia.

Estudio multicéntrico: El ensayo clinico cuyas fases o etapas se realizan
en mds de un centro de investigacion.

Evento adverso: Cualquier incidente perjudicial para la salud que
sobreviene a un sujeto de investigacion desde el momento de su
enrolamiento al ensayo clinico hasta un afio posterior a su intervencién o
hasta la finalizacién del periodo de seguimiento si este es mayor, aunque
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no tenga necesariamente relacién causal con el producto de
investigacion.

Evento adverso serio: Cualquier incidente perjudicial para la salud que
sobreviene a un sujeto de investigacion desde el momento de su
enrolamiento al ensayo clinico hasta un afio posterior a su intervencidn o
hasta la finalizacion del perfodo de seguimiento si este es mayor, aunque
no tenga necesariamente relacion causal con el producto de
investigacion, que haga necesaria la hospitalizacidn o la prolongacion de
ésta, produzca invalidez o incapacidad permanente o importante, que dé
lugar a una anomalia o malformacién congénita, ponga en peligro la vida
o produzca la muerte; asi como, aquellas que ponen en riesgo al paciente
o requieran una intervencién para prevenir alguno de los desenlaces
anteriores y las sospechas de transmisién de un agente infeccioso a través
del producto en investigacién.

Finalizacion anticipada de un ensayo clinico: Terminacion que sucede por
cualquier motivo antes que se cumplan las condiciones sefialadas en el
protocolo de investigacién.

Finalizacion de un ensayo clinico: Recoleccidn de los datos del ditimo
sujeto de investigacién inscrito.

Formulario de reporte de caso: Documento impreso, dptico o electrénico
disefiado para registrar toda la informacién requerida por el protocolo de
investigacién para reportar al patrocinador sobre cada sujeto del ensayo.
Resumen del informe final de resultados: Descripcién escrita del ensayo
clinico de cualquier producto objeto de esta ley regulado por Ia
Superintendencia de Regulacidn Sanitaria, en el cual se hacen constar las
conclusiones integrales de los andlisis estadisticos y clinicos, incluyendo
las exposiciones y las evaluaciones plenamente integradas.

Informe de avance: Documento que contiene resultados periddicos del
progreso del ensayo clinico.

Inspeccién: Verificacién realizada por la Superintendencia, de los
documentos, las instalaciones, los archivos, los sistemas de garantia de
calidad, producto de investigacién y cualquier otro recurso gque se
considere necesaric y que pueda encontrarse en el centro de
investigacién, en las instalaciones del patrocinador o en cualquier otro
establecimiento relacionado al ensayo clinico, incluyendo biobancos. Asi
como la evaluacién sistemdtica de las actividades y los documentos
relacionados, a fin de verificar el cumplimiento de los principios éticos de
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investigacién, practicas de revision ética y legislacién vigente por parte de
los Comités de Etica de la Investigacién en Salud.

Investigador principal: Persona que dirige y es responsable de la
realizacién practica del proyecto de investigacién, quien debera ser un
profesional formado académicamente de acuerdo con el tipo y
caracteristicas del producto regulado a investigar, con autorizacion para
el ejercicio de la profesidn.

Manual del investigador: Recopilacién de datos no clinicos, clinicos, de
seguridad y post comercializacién del producto objeto de la investigacion
que sean pertinentes para su estudio en seres humanos.

Monitoreo: Acto documentado a través del cual se vigila el desarrollo de
un ensayo clinico, garantizando que se realice, publique y archive de
acuerdo con el protocolo de investigacion, los Procedimientos
Normalizados de Trabajo, las guias de Buenas Précticas Clinicas, asl como
la demds normativa vigente aplicable.

Organizacién de Investigacion por Contrato: Persona natural o juridica
contratada por el patrocinador para realizar una o mas de las funciones o
deberes del mismo, en relacién con el ensayo.

Patrocinador: Persona natural o juridica responsable de iniciar,
administrar, monitorear o financiar un ensayo clinico.

Producto de terapia avanzada como medicamento: Son medicamentos
de origen bioldgico, obtenidos a partir de células y tejidos humanos, o que
consisten en acidos nucleicos, células modificadas o ingenierfa de tejidos,
que han pasado por un proceso de fabricacién y que se presentan en una
forma farmacéutica adecuada para su administracion, que tienen
propiedades terapéuticas, y pueden regular, reparar, sustituir, ahadir,
eliminar o editar una secuencia genética o modificar la expresién de un
gen, con fines terapéuticos, preventivos o diagndstico, a través de su
principal modo de accién de naturaleza metabdlica, farmacoldgicos o
inmunoldégicos, para uso autdlogo o alogénico en humanos.
Procedimiento Normalizado de trabajo o Procedimiento Operativo
estandar: Instrucciones escritas y detalladas para lograr la uniformidad en
la realizacién de una funcién especifica en el ensayo clinico.

Protocolo de investigacién: Documento donde se establecen los
objetivos, el disefio, la metodologia, las consideraciones estadisticas y la
organizacién de un ensayo clinico, este comprende las sucesivas
versiones y sus modificaciones.



35. Proyecto de investigacién: Conjunto de documentos del ensayo clinico
que son sometidos a evaluacidn para autorizacién por parte de la
Superintendencia en los que se refleja el plan de ejecucién y conduccién
del ensayo clinico, de acuerdo al protocolo de investigacién, asi como [a
informacién disponible y adecuado manejo del producto de investigacion.

36. Reaccién Adversa a un medicamento: cualquier respuesta a un
medicamento nociva y no intencionada relacionada con su administracion
a cualquier dosis.

37. Reaccién Adversa Inesperada: Reaccién adversa cuya naturaleza o
intensidad no se corresponde con la informacion disponible sobre el
producto de investigacion.

38. Sujetos participantes de investigacién: Personas naturales que participan
ert un ensayo clinico, como receptor o control de los productos regulados
en investigacion.

39. Suspension de un ensayo clinico: Interrupcion temporal de la realizacion
de un ensayo clinico.

40. Testigo Imparcial: Persona independiente del investigador y de su
equipo que participa en el proceso de obtencidn del consentimiento
informado como garantia que en él se respetan los derechos e intereses
de un potencial participante vulnerable.

Sujetos obligados

Art. 7.- Son sujetos obligados al cumplimiento de esta ley, el Comité Nacional
de Etica de la Investigacién en Salud de El Salvador (CNEIS-ES), los Comités Locales
de Etica de la Investigacién en Salud (CLEIS), patrocinadores, investigadores,
instituciones publicas o privadas, organismos de investigacién por contrato, centros
de investigacién y sus establecimientos asociados, que intervengan en el desarrollo y
manejo del producto de investigacién y de las muestras biolégicas derivadas de la
misma; as{ como, toda persona natural o juridica que se dedique ocasional o
permanentemente a las actividades relacionadas a los ensayos clfnicos con productos
objeto de esta ley regulados por la Superintendencia.

CAPITULOT
ATRIBUCIONES DEL ENTE RECTOR Y RESPONSABILIDADES DE LOS SUJETOS
OBLIGADOS



Atribuciones de la Superintendencia de Regulacién Sanitaria
Art. 8.- Son atribuciones de la Superintendencia:

a)

b)

d)

f)

g)
h)
i

)
k)

Autorizar, requerir modificaciones o rechazar los documentos de ensayos
clinicos con productos regulados dentro del ambito de aplicaciény alcances
de esta ley, asi como sus enmiendas.

Realizar las inspecciones necesarias a todos los sujetos regulados por esta
ley, incluyendo las referidas a las buenas précticas aplicables; asi como, a
los Comités de Etica de la Investigacién en Salud ya sea nacional o local.
Autorizar el funcionamiento de los centros de investigacién para ensayos
clinicos y sus establecimientos asociados en los que se realicen actividades
relacionadas a los mismos, dentro del marco del @mbito de aplicacién de la
presente ley.

Autorizar la importacidn, exportacién y disposicion final de los productos
objeto de investigacidn, o que son utilizados en el desarrollo e investigacion
de los productos que son objeto de esta ley regulados por la
Superintendencia; incluyendo insumos para etapa preclinica como lineas
celulares, reactivos y otro material necesario para su ejecucion, asf como
las muestras bioldgicas que se obtengan de la misma.

Iniciar los procedimientos administrativos correspondientes, asi como
realizar las denuncias o avisos ante las instancias respectivas por
incumplimiento de esta ley.

Suspender temporalmente la ejecucién del ensayo clinico por
incumplimiento a la normativa aplicable o por razones éticas, de seguridad
de los participantes en cualquier etapa o fases en la que se encuentre.
Terminar la ejecucién del ensayo clinico cuando su continuacién sea
innecesaria.

Revocar la autorizacién concedida por incumplimientos a los términos o
requisitos que conllevaron a su otorgamiento.

Recibir denuncias o avisos de incumplimientos a esta ley.

Emitir recomendaciones sobre el rechazo de datos obtenidos.

Emitir informe sobre las inexactitudes y fallas encontradas relacionadas con
la afectacién de los derechos y bienestar de los sujetos o la validez de los
estudios.

Las demds que se le atribuyan en otras normativas.
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Responsabilidades del ente rector
Art. 9.- Son responsabilidades de la Superintendencia:

a)

b)

c)

d)

Dar seguimiento a los ensayos clinicos comprendidos en el dmbito de
aplicacién y alcances de esta ley antes, durante y posterior a la finalizacién de
estos.

Publicar en los medios institucionales el listado de los Comités Locales de Etica
de la Investigacion en Salud (CLEIS} acreditados por la Superintendencia,
Publicar en los medios institucionales el listado de los centros de investigacion
y sus establecimientos asociados autorizados por la Superintendencia.
Asegurar la publicacién y actualizacién del registro de los ensayos clinicos
comprendidos en los alcances de la presente ley, en la Plataforma
Internacional de Registro de Ensayos Clinicos (ICTRP) de la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) y en los medios institucionales.

Publicar en los medios institucionales el estado de las solicitudes de
autorizacién de proyectos de investigacion, asi como el resumen de
evaluacion de acuerdo a las recomendaciones de la Organizacidon Mundial de
la Salud y el resultado de las inspecciones a los ensayos clinicos que realice
segun aplique.

Responsabilidades del patrocinador
Art. 10.- Son responsabilidades del patrocinador en el marco de la presente ley:

a)

b)

)

d)

f)
g)

Contar con profesionales capacitados para el disefio, planificacién, analisis,
monitoreo y comunicacién del estudio.

Implementar y mantener un sistema de garantia de calidad en todas las etapas
del ensayo.

Seleccionar a investigadores calificados académicamente, con experiencia de
acuerdo al producto en investigacién y con formacién en buenas practicas
clinicas y ética de la investigacion.

Capacitar al investigador y su equipo sobre los procedimientos del estudio, el
manejo del producto en investigacion y los requisitos regulatorios aplicables.
Ejecutar el ensayo clinico en centros de investigacion que cuenten con licencia
de funcionamiento otorgada por la Superintendencia, y con todos los recursos
necesarios para el adecuado desarrollo del estudio.

Firmar junto con el investigador principal el protocolo de investigacion,
Proporcionar al investigador todos los documentos e insumos necesarios para
conducir adecuadamente el estudio, asi como brindar el seguimiento
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correspondiente, tendiente a garantizar la ejecucién del estudio conforme a
las Buenas Practicas y legislacion aplicable.

h) Proporcionar a la Superintendencia, al Comité de Etica de la Investigacién en
Salud correspondiente y a los investigadores, la informacién disponible del
producto en investigacién, la cual debe ser constantemente actualizada.

i) Solicitar al Comité de Etica de la Investigacién en Salud correspondiente y a la
Superintendencia, la aprobacion y autorizacién, respectivamente, de los
documentos del estudio y sus enmiendas.

j) Comunicar al Comité de Etica de la Investigacién en Salud correspondiente y a
la Superintendencia los reportes de seguridad y de avance, asi como los
incumplimientos al protocolo de investigacion, segun las normativas
aplicables.

k) Asegurar el monitoreo continuo del estudio conforme al plan de monitoreo
regulado en esta ley.

1) Garantizarla gratuidad de los productos de investigacién y los procedimientos
del estudio.

m) Garantizar que los productos de investigacién cumplan con las normas de
buenas précticas de manufactura, almacenamiento, distribuciény transporte.

n) Garantizar que el sujeto que sufra danos o perjuicios como consecuencia de
su participacién en un ensayo clinico, reciba tratamiento o indemnizacion, y
en el caso de su fallecimiento que sus dependientes reciban una
indemnizacion.

o) Actualizar el registro de protocolos de ensayos clinicos previa autorizacién de
la Superintendencia.

p) Enviar a la Superintendencia los reportes de seguridad internacionales, en
caso de investigaciones o estudios multicéntricos.

q) Seleccionar el Comité de Monitoreo de Datos de Seguridad.

r) Las demas responsabilidades que determine la Superintendencia.

En el caso de los patrocinadores no domiciliados en el pais, estos deberdn nombrar a
un representante legalmente constituido en El Salvador.

Delegacién de funciones por los Patrocinadores

Art. 1.- El patrocinador podra delegar alguna o todas sus funciones
relacionadas con el estudio a una organizacién de investigacién por contrato (OIC)
legalmente constituida en el pais, pero conservara la responsabilidad de las mismas.



Las tareas y funciones delegadas por el patrocinador y asumidas por [a OIC

deben establecerse en un acuerdo por escrito y firmado por las partes. La OIC debe
cumplir con todas las obligaciones estipuladas en dicho acuerdo, lo dispuesto en esta
ley y la demas normativa vigente.

Plan de monitoreo continuo del estudio

Art. 12.- Serd obligacion del patrocinador asegurar el monitoreo del ensayo,

estableciendo un plan de monitoreo y nombrar monitores calificados y entrenados,
los cuales deberdn cumplir con lo siguiente:

a)

b)

f)

Comprobar el cumplimiento del protocolo de investigacion, verificando que
se ha obtenido el consentimiento informado de todos los participantes,
preservando la integridad de los datos y la confidencialidad de estos y de los
participantes;

Cerciorarse que los investigadores y sus equipos sean idéneos y estén
debidamente capacitados, asi como que el centro de investigacion cuente con
licencia de funcionamiento y redna las condiciones técnicas y de
infraestructura adecuadas, para la investigacién que se realiza;

Verificar que se ha obtenido la aprobacién del Comité de Etica de la
Investigacion en Salud correspondiente y la  autorizacion de la
Superintendencia previo al inicio del estudioc;

Verificar que el persenal del estudio lleve a cabo [as funciones especificas
asignadas en la lista de delegacién de funciones;

Verificar que los participantes incorporados a la investigacién cumplan ios
criterios de elegibilidad y se realicen los procedimientos previstos en el
estudio;

Verificar que se encuentran resguardados en el archivo del investigador, todos
los documentos esenciales antes, durante y al finalizar la investigacidn;

g) Verificar el adecuado manejo del producto de investigacion en el centro; y
h) Verificar que los reportes de seguridad y los desvios al protocolo de

investigacién se hayan comunicado en conformidad con las normas aplicables.

Responsabilidades del investigador principal
Art. 13.- Son responsabilidades del investigador principal en el marco de esta ley
las siguientes:

2)
b)

Firmar junto con el patrocinador el protecolo de investigacian;
Mantenerse capacitado sobre aspectos bioéticos y de buenas prdcticas
clinicas;



<)

d)

f)

g)

h)

i)

)

k)

)

Contar con formacién académica de acuerdo al producto en investigacion,
adiestramiento y experiencia para asumir la responsabilidad de la conduccién
apropiada de la investigacion;

Estar capacitado en el conocimiento del protocolo de investigacidn,
metodologia de investigacién, las buenas practicas clinicas, ética de la
investigacién, normativas aplicables, asi como garantizar la capacitacién de su
equipo;

Constituir un equipo de colaboradores habilitados para ejercer las diferentes
funciones y calificados de acuerdo a su formacidn, educacién y experiencia;
Mantener una lista actualizada de sus colaboradores, indicando el nombre y
sus iniciales correspondientes, funcién delegada, fecha de inicio y finalizacién
de actividades y registro de firmas, sello de la junta de vigilancia
correspondiente, segln aplique;

Obtener el consentimiento informado de forma libre y voluntaria de los
potenciales participantes o de sus representantes, previo a su incorporacién
en el estudio y a la realizacion de las pruebas de seleccion correspondiente, de
conformidad a lo establecido en esta ley y su reglamento, asi como en los
estandares de ética de la investigacién y las Buenas Précticas Clinicas;

Llevar el inventario de los suministros, equipos o materiales a utilizar para la
ejecucion de los ensayos clinicos;

Atender en el momento en que sea requerido por la Superintendencia,
cualquier diligencia o inspeccién necesaria a efectos de verificar el
cumplimiento de lo previsto en esta ley;

Garantizar que los datos reportados de la investigacién sean originales,
exactos, legibles, atribuibles, contempordneos y estén completos;

Enviar al Comité de Etica de la Investigacién en Salud correspondiente, los
reportes de seguridad internacionales, en caso de investigaciones o estudios
multicéntricos;

Recopilar, registrar y notificar los datos de forma correcta, garantizando su
veracidad;

m) Comunicar los reportes de seguridad en los plazos establecidos en el

n)

protocolo de investigacién y la normativa sanitaria vigente;

Garantizar que todas las personas implicadas en la investigacién guarden la
confidencialidad de cualquier informacién acerca de los sujetos de
investigacion;
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o) Garantizar el correcto manejo del producto de investigacién en cumplimiento
de las buenas pricticas clinicas y buenas practicas de almacenamiento,
transporte y dispensacion;

p) Notificar al patrocinador, a la Superintendencia y al Comité de Etica de la
Investigacion en Salud correspondiente, Ias desviaciones serias al proyecto de
investigacion;

q) Elaborar los informes de avances en la periodicidad que se indique en la
normativa sanitaria y hacerlos del conocimiento del Comité de Etica de la
Investigacidn en Salud correspondiente;

r) Resguardar los documentos esenciales de acuerdo con lo establecido por el
patrocinador en el archivo del investigador y la normativa vigente;

s) Las demds establecidas en las normas de Buenas Practicas Clinicas; y,

t) Las demds que determine la Superintendencia.

El investigador principal podra delegar algunas de sus funcienes; sin embargo,
conservara su responsabilidad con respecto a las mismas.

Incompatibilidad por conflicto de interés

Art. 14.- El investigador principal y todo el equipo que forme parte del ensayo
clinico, deberdn declarar cualguier posible conflicte de interés del que tengan
conocimiento antes y durante la realizacién de la investigacion. En caso de tener
conflicto de cardcter personal deberan recursarse de la investigacion.

Todos deberan garantizar la confidencialidad de la informacidén a la que
tengan acceso y deberdn hacer piblica una declaracién de conflicto de interés.

CAPITULO Il
COMITE NACIONAL Y COMITES LOCALES DE ETICA DE LA INVESTIGACION EN
SALUD

Comité Nacional de Etica de la Investigacién en Salud de El Salvador
Art. 15.- El Comité Nacional de Etica de laInvestigacion en Salud de El Salvador,
en adelante CNEIS-ES, cuando evalie ensayos clinicos para productos objeto de

regulacidn de esta ley, debera cumplir con lo estipulado en la presente ley y con la
normativa que emita la Superintendencia de Regulacion Sanitaria.
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Comités Locales de Etica de [a Investigacién en Salud

Art. 16.- Toda entidad publica o privada en cuyas instalaciones se realicen
investigaciones clinicas con productos objeto de la presente ley, podra constituir un
comité ético cientifico denominado Comité Local de Etica de la Investigacion en
Salud, en adelante CLEIS, con independencia de criterio, capacitado en ética de la
investigacién y en buenas practicas clinicas, y que debera estar debidamente
juramentado por el CNEIS-ES, y acreditado por la Superintendencia cuando se trate
de evaluacién de ensayos clinicos en el marco de la aplicacidn de la presente ley.

El Comité Local de Etica de la Investigacién en Salud, deberd informar
anualmente al CNEIS-ES y a la Superintendencia la fuente de financiamiento de sus
actividades y la identidad de la misma, garantizando que respecto de dicha fuente no
exista conflictos de intereses y que los fondos hayan sido legalmente adquiridos.

Integracién de Comités Locales de Etica de la Investigacion en Salud

Art. 17.- EL CLEIS que evalie ensayos clinicos para los productos objeto de esta
ley, deberd ser constituido al menos por siete miembros. Sus acuerdos y resoluciones
se adoptardn por mayoria simple.

Estos Comités deberan integrarse teniendo en cuentz lo siguiente:

a) Debe ser multidisciplinario y multisectorial, y garantizar un equilibrio de los
conocimientos cientfficos, género, edad y representatividad, en su
conformacién.

b) Uno de los miembros deberd ser lego ajeno a la investigacién biomédica o
a la asistencia clinica, quien deberd representar los intereses de los
pacientes.

c) Dentro de los miembros se debera contar con un médico, un quimico
farmacéutico, un enfermero, un ingeniero biomédico, todos inscritos ante
el Consejo Superior de Salud Piblica; un profesional con formacion en
bioética y un abogado.

d) Dentro de los miembros se debera elegir un presidente y un
vicepresidente, quienes serdn elegidos conforme a la normativa
pertinente.

La pertenencia a un CLEIS serd incompatible con cualquier clase de intereses
derivados de la fabricacién, comercializacién, patrocinio y venta de los productos
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objeto de esta ley regulados por la Superintendencia. Sus miembros deberan
garantizar la confidencialidad de |a informacion a la que tengan acceso y deberdn
hacer piblica una declaracidn de conflicto de interés.

Los miembros que conformen los CLEIS deberdn contar con conocimientos de
medicina, metodologia de la investigacidn, bioética y de la investigacién en salud en
general, segun corresponda.

Funciones de los Comités de Etica de la Investigacion en Salud

Art. 18.- Los Comités de Etica de la Investigacidn en Salud en lo relativo a la
evaluacién ética de los ensayos clinicos para los productos objeto de esta ley,
desempefiaran las siguientes funciones:

a)

b)

e)

f)

Evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales del protocolo de
investigacion.

Evaluar las enmiendas sustanciales realizadas a los ensayos clinicos
autorizados, de conformidad a la normativa que se emita para tal efecto
por la Superintendencia.

Realizar el seguimiento del ensayo clinico, desde su inicio hasta la
notificacién de finalizacion del estudio.

Informar a la Superintendencia las irregularidades o incumplimientos que
evidencie en el ejercicio de sus funciones, previa investigacién y
documentacién que acredite los mismos.

Evacuar de manera inmediata las consultas y quejas de los participantes de
un estudio.

Las demds que deterrine la Superintendencia.

Deberes de los Comités de Etica de la Investigacién en Salud

Art. 19.- Los Comités de Etica de la Investigacién en Salud en lo relativo a la
evaluacién ética de los ensayos clinicos para los productos objeto de esta ley, tendran
los siguientes deberes:

a)
b)

c)

d)

Proporcionar los datos o informacidn que requiera la Superintendencia.
Notificar a las partes involucradas algun hallazgo adverso sobre las
investigaciones aprobadas.

Notificar a la Superintendencia las actas de aprobacion y enmiendas de los
ensayos clinicos que se aprueben.

Los demds que determine la Superintendencia.
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Del presupuesto e infraestructura de los Comités Locales de Etica de la Investigacién
en Salud

Art. 20.- Los CLEIS para el desempefio de sus funciones en el marco de esta ley

deberan disponer de lo siguiente:

a) Instalaciones que permitan que la toma de decisiones se realice por parte
del plenc en condiciones que garanticen la confidencialidad de las mismas,
asi como el manejo y archivo de los documentos.

b) Equipamiento informitico y de tecnologia con capacidad suficiente para
manejar toda la informacién recibida y generada, asi como para garantizar
la seguridad y confidencialidad de las reuniones que se lleven a cabo en
entornos virtuales.

¢) Un presupuesto anual, destinado a las actividades de formacidn que se
organicen para los miembros, asi como, para las remuneraciones por
asistencia de sus miembros ¢ posibles expertos o invitados.

CAPITULO IV
AUTORIZACION DEL CENTRO DE INVESTIGACION

Del centro de investigacion

Art. 21.- Toda persona natural o juridica podra realizar ensayos clinicos previa
inscripcidn del centro de investigacién y sus establecimientos asociados ante la
Superintendencia, siempre que se cumplan los requisitos para ello, otorgando la
Superintendencia una licencia de funcionamiento, la cual tendrd una vigencia de tres
afios y podrd renovarse.

Cuota anual de los centros de investigacion
Art. 22.- Cada centro de investigacién autorizado, deberd cancelar los
derechos anuales establecidos en el tarifario de la Superintendencia.

Medificacién de los términos autorizados

Art. 23.- Cualquier cambio o modificacién a los términos establecidos en la
licencia de funcionamiento del centro de investigacién, deberd ser evaluado y
autorizado previamente por la Superintendencia.

Suspensién voluntaria del centro de investigacion

Art. 24.- Podra suspenderse voluntariamente el funcionamiento del centro de
investigacidn, previa autorizacion de la Superintendencia.
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Revocatoria de la licencia de funcionamiente del centro de investigacidn

Art. 15.- La licencia de funcionamiento del centro de investigacion podra ser
revocada cuando se verifique algin incumplimiento a los términos o requisitos que
conllevaron a su otorgamiento.

CAPITULO V
PROCESO DE AUTORIZACION DE ENSAYOS CLINICOS

Del proyecto de investigacion

Art. 26.- El patrocinador o en su defecto el investigador debera obtener la
aprobacién de los documentos del estudio por parte del Comité de Etica de la
Investigacidn en Salud correspondiente y posteriormente, la autorizacidn de los
mismos por parte de la Superintendencia en cuanto a los pardmetros técnicos y
legales aplicables, pudiendo dicha entidad autorizar, solicitar modificaciones o
denegar la ejecucidn del estudio, salvaguardando el bien juridico de la salud.

De la importacién y exportacion de productos regulados para la investigacion,
productos auxiliares y muestras biolégicas asociadas al ensayo clinico

Art. 27.- Para realizar las actividades de importacion de productos de

investigacién en el marco de esta ley, el patrocinador deberd acreditar el
cumplimiento de los siguientes requisitos:

a) El centro de investigacién debe tener licencia de funcionamiento vigente.

b) Acta de aprobacidn vigente del estudio por parte del Comité de Etica de
la Investigacion en Salud correspondiente.

¢) Elproyecto deinvestigacidn debe tener [a autorizacidn vigente emitida por
la Superintendencia.

d) Validacién de la declaracién de inventario de suministros del estudio en la
que se debe consignar las cantidades que se utilizaran, las cuales deberdn
ser debidamente justificadas por los cronogramas de los ensayos clinicos,
conforme a lo especificado en el protocolo de investigacion autorizado.

e) Los demds requisitos que establezca la Superintendencia en atencidn al
tipo de producto.

Para el caso de la autorizacién de importacién de productos de investigacidn
o productos auxiliares, hemoderivados, estupefacientes, psicotrépicos o productos
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de terapias avanzadas, se deberan cumplir los demas requisitos establecidos en la
normativa aplicable.

Para el caso de |a exportacién de los productos utilizados en la investigacion
o0 que sean objeto de investigacion, asf como las muestras bioldgicas que se obtengan
de la misma, se regird por lo dispuesto en la normativa que para tales efectos emita
la Superintendencia.
CAPITULO VI
EJECUCION DE LOS ENSAYOS CLINICOS

Consideraciones generales para la ejecucion de los ensayos clinicos

Art. 28.- Los ensayos clinicos con productos objeto de esta ley regulados por la
Superintendencia, adicional a los principios enunciados en el articulo 4, deberan de
cumplir con lo siguiente:

a) Realizarse bajo las principales directrices nacionales, regionales e
internacionales de ensayos clinicos como son la Declaracidn de Helsinki y sus
actualizaciones; las Pautas Eticas del Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas, por sus siglas en inglés CIOMS; las
Buenas Practicas Clinicas (BPC) de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS);
las Buenas Practicas de Manejo de Datos, Registros y Documentacion; asi
como, las emitidas por el Consejo Internacional para la Armonizacidn de los
Requisitos Técnicos de los Productos Farmacéuticos para Uso Humano, por
sus siglas en inglés ICH; Organizacidn Internacional de Estandarizacidn, por
sus siglas en inglés ISO; y, del Foro Internacional de Reguladores de
Dispositivos Médicos, por sus siglas en inglés IMDRF.

b) Estar precedidos por estudios precifnicos realizados bajo las Buenas Practicas
de Laboratorio no clinico, en los casos que sea aplicable.

c) Describirse en un protocolo claro y detallado, el cual debe ser conducido por
un investigador que posea educacién, formacién y experiencia adecuada para
la ejecucidn del estudio.

d) Haber sido aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion en Salud
correspondiente y autorizados por la Superintendencia, antes del inicio del
ensayo clinico.

e) Ejecutarse con sujetos de investigacién que hayan brindado previo a su
incorporacién en el estudio y a la realizacidn de las pruebas de seleccién
correspondiente, su consentimiento libre y voluntario.



f) Garantizar que el procedimiento de preseleccién de sujetos de investigacion,
sea transparente, claro y no engafioso, debiendo estar el potencial sujeto de
investigacion plenamente consciente del mismo.

g) Los productos utilizados deben fabricarse, manejarse y almacenarse segun las
Buenas Practicas de Manufactura y Buenas Practicas de Almacenamiento,
Transporte y Dispensacion; y,

h) Los tratamientos y procedimientos relacionados con el estudio deben ser
gratuitos para todos los participantes.

En la ejecucién del ensayo clinico debe darse cumplimiento a las Buenas
Practicas Clinicas, cuya verificacion deberd ser realizada por la Superintendencia
previo pago de la tarifa correspondiente.

Reclutamiento de sujetos de investigacion

Art. 29.- El investigador principal debera notificar a la Superintendencia y al
Comité de Etica de la Investigacién en Salud correspondiente el reclutamiento del
primer sujeto de investigacidn; asf como, gestionar la actualizacidn del estado del
ensayo clinico en el registro correspondiente.

Notificacién de progreso de ensayos clinicos

Art. 30.- El patrocinador y el investigador principal, deberan notificar el
progreso de la investigacién en el tiempo establecido a la Superintendencia y al
Comité de Etica de la Investigacién en Salud correspondiente, de conformidad a la
normativa vigente.

CAPITULO VII
MODIFICACION Y RENOVACION DE LOS ENSAYOS CLINICOS

Autorizacion de enmiendas al ensayo

Art. 31.- El patrocinador antes de implementar enmiendas sustanciales a los
documentos del ensayo clinico autorizado, deberd solicitar la aprobacién del Comité
de Etica de la Investigacién en Salud correspondiente, y posteriormente la
autorizacion por parte de la Superintendencia.

Notificacion de eventos adversos
Art. 32.- El patrocinador deberd reportar a la Superintendencia los eventos
adversos serios inesperados, las Reacciones Adversas Medicamentosas Serias e
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Inesperadas (RAMSI); asi como, los eventos adversos serios para dispositivos
médicos, y cualquier otra informacién relevante de seguridad en los plazos
establecidos en la normativa vigente aplicable.

El investigador debe comunicar al patrocinador los reportes de eventos
adversos serios y cualquier otro reporte de seguridad establecido en el protocolo de
investigacién, dentro de las veinticuatro horas que tuviere conocimiento de los
mismos.

Elinvestigador debe comunicar al Comité de Etica de |a Investigacién en Salud
correspondiente los eventos adversos de acuerdo con las normativas aplicables.

Vigencia y renovacién del ensayo clinico

Art. 33.- La autorizacion del ensayo clinico otorgada por la Superintendencia
tendré una vigencia de un afio calendario, la cual deberd renovarse anualmente
realizando el pago de la tarifa correspondiente.

Continuidad de los ensayos clinicos

Art. 34.- La continuidad de un ensayo clinico, estara supeditada a la evaluacion
del informe de avance y de seguridad presentado por el patrocinador y al resultado
favorable del balance riesgo beneficio, lo cual podrd ser verificado por la
Superintendencia.

CAPITULO VIII
SUPERVISION Y VIGILANCIA DE ENSAYOS CLINICOS

Inspecciones

Art. 35.- Corresponde a |la Superintendencia realizar las inspecciones y otras
acciones de supervisién que considere necesarias a los sujetos obligados, a los
Comités de Etica de la Investigacién en Salud correspondiente y a los
establecimientos relacionados al ensayo clinico, para verificar el cumplimiento de
esta ley u otra normativa vigente aplicable, previo al inicio del ensayo clinico, durante
la ejecucidn y posterior a la finalizacién del mismo.

Facultades de los inspectores
Art. 36.- Los inspectores de la Superintendencia en el ejercicio de sus
funciones tendran las siguientes facultades:



a)
b)

d)
e)

f)

g)

h)

)
k)

Entrar libremente a los lugares que inspeccionen y sin previa notificacion;
Retirar muestras de productos, asi como de los materiales de envase y
empaque, a fin de verificar el cumplimiento del proyecto de investigacién
autorizado y lo previsto en esta ley. En caso de retiro de muestras o cualquier
material, el investigador principal deberd registrarlo en el inventario
reportado por el centro de investigacion;

Utilizar cualquier equipo de comunicacién, informdtico o tecnoldgico para
evidenciar o documentar los hallazgos detectados al momento de la
inspeccion;

Auxiliarse de otras autoridades para la practica de la inspeccién;

Clausurar temporalmente el establecimiento o lugar inspeccionado, cuando
los hallazgos verificados pudieren ocasionar un peligro a la salud;

Requerir cualquier documentacidn relacionada a los productos regulados en
esta ley, entre las que se encuentran facturas, inventarios, procedimientos
para las diferentes operaciones que involucran el almacenamiento,
distribucién, transporte, procedimientos normalizados de trabajo, libros de
control o sistemas de estupefacientes, psicotrépicos, precursores Yy
agregados, recetas retenidas, y otros documentos segiin corresponda, asi
como de los equipos utilizados para el proyecto de investigacién;

Suspender temporalmente el proyecto de investigacion de los productos
regulados en cualquiera de sus etapas en caso de identificar negligencia,
irregularidades o incumplimientos a la presente ley;

Verificar en cualquiera de sus etapas la investigacion y los productos objeto de
la misma, regulados por esta ley;

Realizar cuantas actuaciones sean necesarias, a fin de dar cumplimiento a las
funciones de inspeccién que desarrollen;

Las demds que se le asignen en otros cuerpos normativos; y,

Las demds acciones dirigidas a proteger la salud de la poblacién.

Obligacion de levantar acta

Art.37.- En toda inspeccion se levantard el acta respectiva, la cual deberd estar

suscrita por el responsable de la investigacion o del establecimiento, que se
encontrare al momento de la inspeccidn y los inspectores debidamente acreditados,
dejando copia de la misma en el establecimiento donde se lleve a cabo la
investigacidn. En caso de que el responsable de la investigacion se negare a firmar,
firmar&n unicamente los inspectores haciendo constar tal circunstancia en el acta de
la inspeccion.



Las actas de inspeccién que levanten los inspectores y los informes que rindan
en el ejercicio de sus funciones, se tendran como relaciones exactas y verdaderas de
los hechos en ellos contenides, en tanto no se demuestre su inexactitud, falsedad o
parcialidad y serdn vinculantes en los actos administrativos que con posterioridad se
emitan.

Decomiso de productos regulados

Art. 38.- Los inspectores de |a Superintendencia podran sin el consentimiento
del responsable de la investigacion o del establecimiento, sellar, inmovilizar o
decomisar los productos regulados por esta ley, asi como materiales, equipos o
sistemas que cuenten con hallazgo o presuncién de incumplimiento a la normativa
sanitaria vigente, que se encuentren en los establecimientos o lugares
inspeccionados y que, estén vencidos, deteriorados, que no posean registro sanitario
o0 que exista presuncidn de anomalias en los mismos, siempre y cuando no se pueda
verificar su trazabilidad y plan de disposicién final documentado, debiendo para tales
efectos realizar un inventario que podra hacerse fuera del lugar inspeccionado en
casos justificados, manteniéndolos fuera de circulacion.

Los productos a los que hace alusién el inciso anterior podran ser destruidos
por la Superintendencia.
CAPITULO IX
FINALIZACION DEL ENSAYO CLINICO

Notificacion de finalizacién y resumen final de resultados

Art. 39. Finalizado el ensayo clinico, el patrocinador debe notificar la
finalizacién del estudio de cada centro de investigacidn y la trazabilidad de los
productos de investigacién en un plazo no mayor a tres meses; y remitir a la
Superintendencia, el resumen final de resultados del ensayo clinico en el plazo
méximo de un afio.

Finalizacién anticipada

Art. 40.- Si el ensayo clinico finaliza de forma anticipada o se suspende
voluntariamente, se debera informar dicha situacién a los sujetos de investigacion,
garantizando un tratamiento y seguimiento apropiado a los mismos para que no se
vea afectada su salud por dicho acontecimiento, y se informard a Ia Superintendencia
y al Comité de Etica de la Investigacién en Salud correspondiente.

128



129



La fecha de finalizacidn y los motivos en el caso de finalizacién anticipada
seran publicados por la Superintendencia en los medios institucionales.

Disposicién final de los productos regulados de investigacion

Art. 41.- La disposicién final de los productos regulados de investigacidn se
realizard en la forma que indica el protocolo de investigacion y cumpliendo con los
requerimientos exigidos por la Superintendencia que apliquen, asi como de
conformidad a la normativa ambiental correspondiente.

CAPITULO X
ASPECTOS ECONOMICOS DEL ENSAYO CLINICO

Presupuesto del ensayo clinico

Art. 42.- El presupuesto del ensayo clinico deberd estar contenido en el
contrato suscrito entre el patrocinador, los centros de investigacion y los
investigadores principales, el cual deberd ser presentado al Comité de Etica de la
investigacion en Salud correspondiente para su valoracion ética, todo de
conformidad a lo establecido en la normativa vigente.

CAPITULO XI
CONFIDENCIALIDAD Y ALMACENAMIENTO DE LOS DATOS EN LA INVESTIGACION
CLINICA

Derechos de los sujetos de investigacién

Art. 43.- Los sujetos de investigacién tendran derecho a que se respete el
caricter confidencial de su expediente clinico y toda la informacién relativa al
diagndstico, tratamiento, estancia, prondsticos y datos de su enfermedad o
padecimiento, salvo que por autorizacion escrita del mismo o por razones legales o
médicas imperiosas, se deba divulgar tal informacion.

En el caso que un sujeto de investigacidn se retire de un ensayo clinico por
motivos no relacionados a la seguridad del producto de investigacion, los datos
obtenidos de su participacién no podran ser utilizados en el andlisis del estudio, salvo
por su autorizacion expresa y escrita.
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Almacenamiento de los datos de la investigacion

Art. 44.- Los documentos esenciales se deberdn resguardar en el archivo del
investigador principal y en el del patrocinador, debiendo ser almacenados como
minimo dos afios después de la finalizacién formal del desarrollo clinico del producto
en investigacion.

CAPITULO XII
PROTECCION DE SUJETOS DE INVESTIGACION

Consentimiento informado

Art. 45.- Todo sujeto de investigacidn al que se le proponga ser parte de un
ensayo clinico deberd hacer constar su voluntad por medio de documento escrito,
firmado y fechado, debiéndosele informar a través de dicho documento que el
patrocinador, el Comité de Etica de la Investigacién en Salud correspondiente, el
monitor, la Superintendencia u otra entidad con la justificacion debida, tendrdn
acceso a los datos de su historia clinica y otros documentos fuente para la
monitorizacion del ensayo clinico, auditorias, inspeccionas y revisiones.

El consentimiento informado debe ser expresado en lenguaje practico, no
obstante, cuando el sujeto de investigacidn sea una persona con discapacidad, la
informacién deberd ofrecerse en un lenguaje adecuado a su condicion meédica,
utilizando los medios correspondientes para el caso o a través de un testigo imparcial.

Si el sujeto de investigacién es nifio, nifia, adolescente o incapaz, el
consentimiento informado podré ser otorgado conforme a la normativa que regule
la representacién legal o por su cényuge, ascendiente o descendiente, segln cada
caso, a quienes se les debera brindar la informacién sefialada en el inciso que
antecede. Una vez sea mayor de edad o superada la incapacidad, el sujeto de
investigacién deberd otorgar su consentimiento informado para la continuacién de la
investigacidn.

En aquellos casos que sea posible obtener el asentimiento de los nifios, nifias
y adolescentes, deberd proporcionarseles la informacién sobre la investigacion
adaptada a su nivel de madurez, a fin de que se les garanticen sus derechos dentro

de la investigacidn.
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El sujeto de investigacidn del ensayo clinico podrd retirarse en cualquier
momento, sin ningtin tipo de represalia, o revocar cualquier autorizacion que haya
concedido relacionada a muestras bioldgicas.

Si se modifica alguna de las condiciones por las cuales fue otorgado el
consentimiento, deberd obtenerse uno nuevo.

Muestras biolégicas

Art. 46.- Para la solicitud, obtencidn, procesamiento, almacenamiento y
distribucién de una muestra biolégica de origen humano para investigacidn, se
deberd contar con el consentimiento informado de la persona donante o de su
representante legal, que explicitamente indique su conformidad para que a muestra
pueda ser obtenida, almacenada y utilizada, total o parcialmente con fines
exclusivamente de investigacién, en virtud que esta prohibida su comercializacion.

Debe informarse al sujeto de investigacion el uso de la muestra obtenida en
ese estudio o eninvestigaciones futuras y su destino al finalizar el estudio. En caso de
quedar almacenadas en un biobanco, se debe especificar cuales serfan los usos
futuros posibles y la identificacion de éste, asl como por cuanto tiempo se
almacenardn y las personas responsables de su custodia; ademas que tiene derecho
a decidir sobre esos usos futuros y que las muestras o los datos derivados no seran
comercializados.

5i esta coleccién o biobanco se encuentra fuera del territorio nacional se
deberd contar con un acuerde de transferencia de material biolégico.

La transferencia de cualquier muestra o material biclégico destinado a
investigacion cientifica entre el participante e investigador o entre investigadores u
otros, debe ser gratuita y debe existir en el consentimiento informado una
declaracién de no comercializacién de muestras bioldgicas que han sido obtenidas en
dicha investigacion.

Cuando un participante revoque su consentimiento de uso de su muestra

biolSgica, las mismas no podrén ser utilizadas y deberdn ser destruidas o disociadas
irreversiblemente.
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La manipulacién de las muestras bioldgicas deberd realizarse bajo las Buenas
Précticas Clinicas de Laboratorio y demds normativa aplicable.

Prohibicién de participacion

Art. 47.- Los sujetos de investigacién no podran participar en mas de un
estudio de bioequivalencia o un ensayo clinico a la vez y, ademds, deberan abstenerse
de participar por un periodo minimo de tres meses entre estudios.

CAPITULO XIII
ENSAYOS CLINICOS EN SITUACIONES ESPECIALES

Ensayos Clinicos durante situaciones de emergencia sanitaria

Art. 48.- La Superintendencia podra adoptar medidas que agilicen la revisién
del ensayo clinico en caso de emergencia sanitaria, para lo cual se debera contar con
la aprobacicn del protocolo de investigacién por parte del CNEIS-ES y en adherencia
a los estdndares éticos que fueren pertinentes para la realizacién de un ensayo clinico
en respuesta a emergencias de salud.

Consentimiento informado en situaciones de emergencia

Art. 49.- En caso que una persona se encontrare en una situacion de urgencia
médica la cual le impide otorgar el consentimiento informado para ser sujeto de
investigacidn, el investigador o una persona designada por él, deberd informar de
forma completa a su cényuge, ascendientes, descendientes o a su representante
legal conforme a la normativa aplicable segun cada caso, todos los aspectos
pertinentes del ensayo clinico, incluyendo la informacién escrita y el dictamen
favorable del Comité de Etica de Investigacidn en Salud correspondiente; una vez el
sujeto de investigacién pueda dar el consentimiento informado deberd otorgarlo
para continuar con la investigacién relacionada.

En caso no se pueda obtener el consentimiento informado por los sujetos de
investigacion o su representante legal descritos en el inciso anterior, el médico
tratante en aras de proteger y conservar la salud de la persona podra suministrar el
producto investigado, asumiendo la responsabilidad respecto de ello; si posterior al
suministro el sujeto de investigacion, su cényuge, ascendientes, descendientes o su
representante legal se negaren a otorgar el consentimiento, se retirara al sujeto del
ensayo clinico conforme a la evaluacién médica y se podrd solicitar que no se utilicen
los datos obtenidos.
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Mecanismo de Confianza Regulatoria

Art. 50.- La Superintendencia podré reconocer de manera oficial las decisiones
regulatorias de otras agencias homdlogas que han sido catalogadas de referencia por
organismos internacionales. Asi como aquellas decisiones tomadas por autoridades
sanitarias sobre productos objeto de esta ley regulados por la Superintendencia.

CAPITULO XIV
POTESTAD SANCIONADORA

Incumplimientos

Art. 51.- Toda persona natural o jurfdica que infrinja la presente ley, sera
sancionada administrativamente por la Superintendencia, sin perjuicio de la
responsabilidad penal, civil y profesional en que incurra,

Las infracciones descritas en este Capitulo podrdn ser sancionadas a titulo de
dolo o culpa.

Infracciones leves

Art. 52.- Son infracciones leves a esta ley:

a) Utilizar en el ensayo clinico, productos no declarados en el inventario de
suministros presentado a la Superintendencia, que no comprometan la
integridad de los sujetos y la validez de los datos.

b) Dificultar la labor de inspeccién mediante cualquier accién u omision que
perturbe o retrase [a misma.

¢) No resguardar los documentos de acuerdo a lo establecido por el
patrocinador o en cumplimiento a las Buenas Practicas Clinicas.

d) Implementar enmiendas no sustanciales al proyecto de investigacion sin
notificar previamente a la Superintendencia.

Infracciones graves

Art. 53.- Son infracciones graves a esta ley:

a) Utilizar productos declarados en el inventario de suministros, en
actividades distintas al ensayo clinico para la cual fueron autorizados por
la Superintendencia.

b) No proporcionar cualquier informacién o declaracion requerida por la
Superintendencia relacionada a |a investigacion.
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<)

Utilizar en el ensayo clinico, productos no declarados en el inventario de
suministros presentado a la Superintendencia, que comprometan la
integridad de los sujetos y |a validez de los datos.

Infracciones muy graves
Art. 54.- Son infracciones muy graves a esta ley:

a)
b)

<)
d)

k)

n

Impedir la actuacion de los inspectores debidamente acreditados.

Utilizar en el ensayo clinico productos que hayan sido fabricados por un
establecimiento no autorizado o que no cuenta con el certificado de
Buenas Practicas de Manufactura vigente o su equivalente.
Incumplimiento de las Buenas Practicas aplicables.

Utilizar en los sujetos de investigacién productos vencidos, no autorizados
o fuera de los términos de la autorizacidn.

Ejecutar, participar o realizar ensayos clinicos o actividades relacionadas
sin autorizacion por parte de la Superintendencia.

Implementar enmiendas sustanciales al proyecto de investigacion sin
autorizacion previa por parte de la Superintendencia.

Incumplir el deber de informar a la Superintendencia los eventos adversos
serios correspondientes, que se presenten en el desarrollo del ensayo
clinico, en los plazos establecidos.

Alterar los datos, informacién o resultados del ensayo clinico o de los
sujetos de investigacion.

Ejecutar, participar o realizar ensayos clinicos o actividades relacionadas
sin consentimiento por parte del sujeto de investigacion.

Presentar declaraciones, documentos o informacién adulterada o
falsificada para la obtencidn de la autorizacién del ensayo clinico.
Comercializar, utilizar, almacenar, distribuir o administrar productos en
investigacion, sin autorizacidn de la Superintendencia.

Adquirir, comercializar, almacenar, distribuir, utilizar o transferir muestras
biolégicas, sin el consentimiento del sujeto de investigacion.

m) Utilizar, transferir o comercializar datos obtenidos del sujeto de

n)
o)

investigacion sin su consentimiento.

Divulgar o utilizar informacién confidencial u otra no divulgada derivada
del proyecto de investigacion sin consentimiento.

Ejecutar el ensayo clinico en cualquiera de sus etapas sin la presencia del
responsable designado.
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p) Incumplir con los procedimientos previamente establecidos relacionados
con la préactica de revisidn ética.

Sanciones

Art. 55.- Las sanciones por las infracciones sefialadas en los articulos anteriores
serdn las siguientes:

a) Leves:

Las infracciones leves se sancionardn con una multa de cincuenta a ciento
cincuenta salarios minimos mensuales urbanos del sector comercio vigente.

b) Graves:

Las infracciones graves se sancionaran con una muita de doscientos a
trescientos cincuenta salarios minimos mensuales urbanos del sector comercio
vigente.

¢) Muy graves:

Las infracciones muy graves se sancionardn con una multa de cuatrocientos a
quinientos cincuenta salarios minimos mensuales urbanos del sector comercio
vigente.

Inhabilitacion para ser parte de los Comités de Etica de la Investigacion en Salud

Art. 56.- Las personas naturales o juridicas que hayan sido sancionadas, no
podran formar parte del Comité de Etica de la Investigacion en Salud correspondiente
durante cuatro afios.

Procedimiento para la imposicion de sanciones
Art. 57.- Para laimposicidn de las sanciones establecidas en esta ley, se debera
seguir el procedimiento respectivo de la Ley de Procedimientos Administrativos.

CAPITULO XV
DISPOSICIONES FINALES

Autorizacion especial

Art. 58.- Durante y tras la finalizacién de un ensayo clinico, el producto en
investigacién, mientras no se autorice para su comercializacién en El Salvador para
las condiciones de uso del ensayo clinico, podrd autorizarse por la Superintendencia
para su uso compasivo cuando el paciente no pueda ser tratado satisfactoriamente
con un medicamento o dispositive médico autorizado.



Base de datos publica

Art. 59.- La Superintendencia hari de conocimiento plblico el estado de los
ensayos clinicos evaluados, el resumen de evaluacion y el resultade de las
inspecciones de Buenas Practicas aplicabies.

Montos por servicios
Art. 60.- Los montos a pagar por los servicios o actividades que preste la
Superintendencia, serdn conforme al tarifario de dicha entidad.

Especialidad de la Ley
Art. 61.- La presente ley por su cardcter especial prevalecers sobre cualquier

otra normativa que la contrarie.

Reglamentacién y normativa técnica

Art. 62.- La Superintendencia serd la responsable de emitir los reglamentos
técnicos, normas técnicas y administrativas, planes, programas y cualquier otra
disposicién de cardcter general, con independencia de la denominacion que adopte,
todo lo cual para alcanzar los fines previstos en esta ley. Dicha normativa segun
corresponda deberd ser publicada en el Diario Oficial o en los medios de
comunicacién oficiales de la Superintendencia.

Disposicién transitoria

Art. 63.- Los ensayos clinicos que al momento de entrar en vigencia esta ley
estén siendo ejecutados, deberdn continuar evaludndose conforme a los parametros
y normativa aplicable, hasta por un pericdo maximo de seis meses.

Reglamento
Art. 64.- El Presidente de la Republica aprobard el Reglamento de esta ley.

Vigencia
Art. 65.- El presente Decreto entrara en vigencia ocho dias después de su de
su fecha de publicacién en el Diario Oficial.

DADO EN EL SALON AZUL DEL PALACIO LEGISLATIVO: San Salvador, a los XXXX dias
del mes de XXXXXX del afio dos mil veinticuatro.
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