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DECRETO No. 302

LA ASAMBLEA LEGISLATIVA DE LA
REPUBLICA DE EL SALVADOR,
CONSIDERANDO:

[.  Que el articulo 1 de la Constitucién,
reconoce a la persona humana como
el origen y fin de la actividad del
Estado. Asi mismo es obligacién del
Estado asegurar la salud como un
derecho.

[I.  Que el articulo 65 de la Constitucién,
establece que la salud de los habi-
tantes de la Republica constituye un
bien publico y que el Estado y las
personas estan obligados a velar por
su conservacion y restablecimiento;
asi mismo, que el Estado determina-
ra la Politica Nacional de Salud, con-
trolard y supervisara su aplicacion.

[ll. Que la salud es un derecho funda-
mental del ser humano, que debe
entenderse de manera integral como
la resultante de la interaccién dina-
mica de distintos factores econdémi-
cos, sociales, culturales, ambienta-
les, el estilo de vida y el sistema de
atencidn sanitaria.

IV. Que mediante Decreto Legislativo
No. 442, de fecha 26 de octubre de
2007, publicado en el Diario Oficial
N° 214, Tomo N° 377, del 16 de
noviembre del mismo ano, se emi-
tid la Ley de Creacion del Sistema
Nacional de Salud, cuya finalidad era
elaborar y ejecutar politicas publicas
que garantizarian el derecho a la sa-
lud de la poblacion.

V. Que en virtud de la implementacion
de la ley mencionada en el conside-
rando anterior y los logros con el de-
sarrollo de la Reforma de Salud, se

han dado avances importantes en
la ruta hacia el acceso y cobertura
universal, fortaleciendo las interven-
ciones con equidad y calidad; por lo
que es preciso avanzar hacia la inte-
graciéon del sistema, creando un nue-
VO cuerpo normativo.

POR TANTO,

en uso de sus facultades constitucio-
nales y a iniciativa del Presidente de la
Republica, por medio de la Ministra de
Salud, de los diputados Guillermo Antonio
Gallegos Navarrete, Manuel Orlando
Cabrera Candray; y la diputada y diputa-
do de la legislatura 2015-2018 Guillermo
Francisco Mata Bennette, Zoila Beatriz
Quijada Solis; y con el apoyo de los dipu-
tados Jorge Uriel Mazariego Mazariego y
Juan Mauricio Estrada Linares.

DECRETA la siguiente:

LEY DEL SISTEMA NACIONAL
INTEGRADO DE SALUD

CAPITULO |
Disposiciones Generales

Objeto

Art. 1.- La presente ley tiene por objeto
establecer los principios y normas ge-
nerales para la organizacién y funciona-
miento del Sistema Nacional Integrado
de Salud, mediante un proceso progresi-
vo hacia el acceso universal a la salud y
cobertura universal en forma equitativa,
oportuna y de calidad para la poblacién
en los diferentes niveles de atencion.

Ambito de aplicacién
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Art. 2.- Esta ley es de obligatorio cumpli-
miento para toda persona natural o juri-
dica, entidades publicas, privadas con o
sin fines de lucro y autébnomas que traba-
jan directa o indirectamente con la salud,
incluyendo al Instituto Salvadorefio del
Seguro Social.

Creacién

Art. 3.- Créase el Sistema Nacional
Integrado de Salud, que en lo sucesivo
podrd denominarse “El Sistema”, el cual
estard constituido por las instituciones
publicas y privadas que de manera direc-
ta e indirecta se relacionan con la salud.

Se entenderd como Sistema Nacional
Integrado de Salud, la totalidad de ele-
mentos o componentes del sistema pu-
blico y privado que se relacionan en for-
ma directa o indirecta con la salud, por
lo que debe existir una integraciéon clara
y progresiva de funciones e instituciones
del sistema en lo relativo a rectoria, regu-
lacién, atencidn, gestién, administracion,
financiamiento y provision de los servicios.

Finalidad

Art. 4.- Siendo la salud un Derecho
Humano fundamental, la finalidad del
Sistema es la persona humana, la satis-
faccion de sus derechos y la solucién de
sus necesidades en este dmbito, con el
objeto de alcanzar su desarrollo digno e
integral.

Principios

Art. 5.- El Sistema fundamentara su actua-
cién en los principios de Universalidad,
Integralidad, Accesibilidad,Solidaridad,
Subsidiaridad, Equidad, Intersectoriali-
dad, Participacién Social y Calidad.

CAPITULO I
Autoridades Competentes,
Atribuciones

Integrantes del Sistema

Art. 6.- Son integrantes del Sistema las
instituciones siguientes:
a) El Ministerio de Salud (MINSAL).

b) El Instituto Salvadorefio del Seguro
Social (ISSS).

c) El Fondo Solidario para la Salud (FO-
SALUD).

d) El Ministerio de la Defensa Nacional,

en lo concerniente al Comando de
Sanidad Militar (COSAM).

e) El Instituto Salvadorefio de Bienestar
Magisterial (ISBM).

f) El Instituto Salvadorefio de Rehabili-
tacion Integral (ISRI).

g) La Direccién Nacional de Medica-

mentos (DNM).

h) Ministerio de Educacién, Ciencia y
Tecnologia, por medio de la Direccién
Nacional de Educacién Superior.

i) Un representante de los hospitales
del sector privado, debidamente cer-
tificados por el Consejo Superior de
Salud Publica.

En el caso del literal i) el mecanismo de
eleccién se determinard via reglamento.

Colaboradores del sistema

Art. 7.- Son colaboradores del Sistema,

las siguientes instituciones:

a) Ministerio de Gobernacion y Desarro-
llo Territorial.

b) Ministerio de Medio Ambiente y Re-
cursos Naturales.
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c) Ministerio de Trabajo y Prevision Social.
d) Ministerio de Agricultura y Ganaderia.

e) Ministerio de Obras Publicas, Trans-
porte, Vivienda y Desarrollo Urbano.

f)  Administracion Nacional de Acueduc-
tos y Alcantarillados.

g) Fondo Social para la Vivienda.
h) Las Municipalidades.

i) Organizaciones No Gubernamentales
autorizadas y que tengan como finali-
dad acciones de salud de manera di-
recta o indirecta.

En el caso de los literales h) e i) el meca-
nismo de eleccién de un representante se
determinara via reglamento.

Atribuciones de los integrantes

Art. 8.- Son atribuciones de los integran-

tes del Sistema, en coordinacién con el

ente rector, las siguientes:

a) Determinar las directrices de la Politi-
ca y el Plan Nacional de Salud.

b) Planificar la integracién del Sistema,
coordinar la formulacién de politicas,
estrategias, planes, proyectos y accio-
nes.

c) Definir en el &mbito de su accion y
con su presupuesto, las actividades
que ejecutaran bajo planificacion es-
tratégica, las cuales quedaran incor-
poradas en la Politica Nacional de
Salud.

d) Proponer las reformas en sus marcos
juridicos para propiciar la articulacion
e integracién del Sistema, en lo rela-
tivo a la implementacién de los mo-
delos de atencién, gestién, adminis-
tracion y provisién en salud, para su
implementacién progresiva.

e) Implementar un modelo nacional de
atencién con énfasis en la estrategia
de Atencién Primaria de Salud Inte-
gral, sin descuidar los aspectos curati-
vos, de rehabilitacién y paliativos.

f) Realizar todas las acciones y estra-
tegias para brindar a la poblacién la
provision de servicios de salud que se
defina en la Politica Nacional de Salud.

g) Integrar y trasladar con caracter obli-
gatorio y oportuno sus aportes al sis-
tema Unico de informacién y de la
vigilancia sanitaria, asi como la infor-
macién epidemioldgica al ente rector
para establecer indicadores naciona-
les.

h) Celebrar convenios entre los distin-
tos miembros del Sistema, para com-
plementar la atencion de la pobla-
cion.

i) Establecer mecanismos de retribucion
en casos de urgencia y emergencias
médicas, y en todos aquellos casos
cuando se acuerde interinstitucional-
mente.

Deberes de los servicios privados de
salud

Art. 9.- En caso de la prestacion privada

de servicios de salud, les corresponde lo

siguiente:

a) Participar en la elaboracién de la Poli-
tica Nacional de Salud.

b) Participar en la elaboracién y cum-
plimiento de protocolos minimos de
atencion.

c) Brindar oportunamente la informacién
de las enfermedades de declaracién
obligatoria, sus aportes al sistema U-
nico de informacién y de la vigilancia
sanitaria.
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d) Integrarse al Sistema Nacional de Pro-
teccion Civil, Prevencidn y Mitigacién
de desastres, en casos de alertas, de-
sastres y emergencias nacionales, con
base en lo establecido en el Plan Na-
cional de Proteccién Civil.

Coordinacién de los colaboradores

Art. 10.- El Ministerio de Salud como enti-
dad rectora del Sistema, en coordinacion
con cada uno de los colaboradores men-
cionados en el articulo 7, definirdn las ac-
ciones a ejecutar dentro de la Politica y
Plan Nacional de Salud, y que influyan de
manera directa o indirecta en la salud de
la poblacién, de acuerdo a sus respecti-
vas funciones y ambito de aplicacion.

Atribuciones especiales de las Mu-
nicipalidades

Art. 11.- Las Municipalidades por su na-

turaleza y autonomia, deberan coordinar

con el ente rector, como minimo en las
acciones siguientes:

a). Cumplir con la Politica, el Plan Nacio-
nal de Salud y los protocolos de aten-
cion, aquellas que presten servicios
de salud.

b). Trasladar con caracter obligatorio y
oportuno la informacién de las enfer-
medades de declaracion obligatoria.

c). Coordinacién en la ejecucion de cam-
pafias de salud, como control de vec-
tores, fumigacién, desechos sélidos,
vacunacion.

d). Coordinacién en la regulacién de fun-
cionamiento relacionado al control de
granjas, y rastros.

e). Coordinacion en la regulacion del
funcionamiento de aquellos espec-
taculos publicos y privados, restau-

rantes, bares en donde se expidan
alimentos cuya manipulacién debe
cumplir con los criterios de salubridad
en su elaboracion, almacenamiento y
distribucion.

Atribuciones especiales de las
Organizaciones No Gubernamentales

Art. 12.- Las Organizaciones No Guberna-
mentales, por su naturaleza y autonomia,
deberan coordinar con el ente rector, en
las acciones siguientes:

a) Cumplir con la Politica, el Plan Nacio-
nal de Salud y los protocolos de aten-
cion, si son prestadores de servicios
de salud.

b) Trasladar con caracter obligatorio y
oportuno la informacién de las enfer-
medades de declaracion obligatoria.

c) Adecuar los proyectos y programas de
salud, a la normativa establecida por
el ente rector.

Ente rector

Art. 13.- El Ministerio de Salud serd el
ente rector del Sistema, en lo concernien-
te a coordinar, integrar y regular el mismo
asumiendo en consecuencia su represen-
tacion.

Atribuciones

Art. 14.- El Ministerio de Salud como ente

rector, tendré las atribuciones siguientes:

a) Elaborar la Politica y Plan Nacional de
Salud y la normativa respectiva, en
coordinacién con los integrantes del
Sistema.

b) Convocar y coordinar a los integran-
tes del Sistema.
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Supervisar el cumplimiento de las ac-
ciones adquiridas por los integrantes
y colaboradores del Sistema estable-
cidos en esta ley.

Armonizar la planificacion y progra-
macién presupuestaria de acuerdo a
los compromisos adquiridos por los
integrantes del Sistema, establecidos
en la Politica Nacional de Salud.

Promover la adopcién de los modelos
de atencién, gestion, provision, finan-
ciamiento y rehabilitacion en salud,
coordinando su implementacién pro-
gresiva.

Coordinar y adoptar las medidas ne-
cesarias para optimizar la operativi-
dad de los instrumentos de integra-
cion del Sistema.

Establecer convenios de cooperacion
y atencion de los servicios de salud
entre los miembros del Sistema.

Garantizar en el Sistema el cumpli-
miento de un modelo de gestion de
la calidad en la prestaciéon de los ser-
vicios de salud, de manera cuantitati-
va y cualitativamente.

Formular, con la mejor evidencia cien-
tifica disponible, los reglamentos,
protocolos y normas necesarios para
la aplicacion de la presente ley, reca-
bando la opinién de los miembros del
Sistema.

Validar las normas técnicas con las
instituciones miembros del Sistema
previo a su ejecucion.

Impulsar mecanismos de negociacion
eficiente y oportuna en la compra de
medicamentos, insumos, tecnologias
sanitarias y la compra conjunta.

Ente contralor

Art. 15.- El Consejo Superior de Salud
Publica es la institucion responsable de
velar por la salud de la poblacién a través
de la supervision y evaluacion de manera
sistematica, de la calidad de los servicios
de salud, prestados por las instituciones
del Sistema.

Lo anterior excluye a los contemplados
en la Ley de Medicamentos.

Atribuciones del ente contralor

Art. 16.- El Consejo Superior de Salud

Publica tendra las siguientes atribuciones:

a) Implementar procesos permanentes
y progresivos de certificacion de los
servicios de salud que prestan los es-
tablecimientos publicos y privados.

b) Implementar procesos de inspeccion
y auditoria médica, para verificaciéon
de los servicios que prestan los esta-
blecimientos publicos y privados.

c) Elaborar las normas técnicas que ser-
virdn de base a la construccién de los
sistemas de calidad, de inspeccion y
auditoria, conforme a las normas na-
cionales e internacionales.

d) Verificar el cumplimiento de los ob-
jetivos y proyectos plasmados en la
Politica y Plan Nacional de Salud.

e) Otorgar la certificacion que corres-
ponda a los distintos establecimien-
tos de salud publicos y privados, que
cumplan con los requisitos de calidad
que se establezcan. La re-certificacion
sera cada cinco afios.

f) Registrar de forma permanente los
establecimientos publicos y privados,
debidamente certificados.
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CAPITULO Il
Instrumentos de Integracion

Instrumentos de integracion

Art. 17.- Son instrumentos de integracion

del Sistema los siguientes:

a) La Politica Nacional de Salud y el Plan
Nacional de Salud.

b) Los modelos de atencién, gestion y
provision.

c) La intersectorialidad.

d) El sistema Unico de informacién en
salud.

e) La investigacién en salud.
f) El sistema de gestion de calidad.
g) El sistema de emergencias médicas.

h) La respuesta a emergencias sanitarias
y desastres.

i) Los mecanismos de negociacién vy
compra conjunta.

j)  Eldesarrollo integrado del talento hu-
mano en salud.

Politica Nacional de Salud

Art. 18.- El ente rector con los integrantes
y colaboradores del Sistema determina-
ran las directrices de la Politica Nacional
de Salud, en adelante PNS, las cuales se-
ran de obligatorio cumplimiento para es-
tos actores.

Contenidos esenciales de la PNS

Art. 19.- La PNS debera contener directri-

ces encaminadas a desarrollar:

a) Los modelos de provision, atencién y
gestion.

b) La vigilancia de la salud.

c) La salud ambiental.
d) La investigacion para la salud.

e) Desarrollo cientifico, técnico y tecno-
l6gico en salud.

f) Evaluacion de tecnologias y técnicas
sanitarias.

g) El sistema Unico de informacién en
salud.

h) La participacion social en salud.

i) El trabajo intrasectorial, intersectorial
y de coordinacién en salud.

) Impacto de la violencia en la salud.
k) La inversién en salud.
) Sistema de emergencias médicas.

m) La respuesta a emergencias y desas-
tres.

n) El desarrollo del talento humano en
salud.

o) Atencion integral a las personas con
vulnerabilidad.

p) Salud ocupacional.

g) Salud mental.

r) Salud sexual y reproductiva.
s) Salud bucal.

t) Acceso igualitario y equitativo.

En el desarrollo de estos elementos, el
ente rector podra emitir politicas especi-
ficas derivadas de la PNS.

Estos contenidos deberan ser actualiza-
dos de manera sistematica y continua de
acuerdo a la realidad sin perjuicio de los
contenidos anteriormente planteados.

CAPITULO IV
Modelo de Atencién

El Modelo de Atencién

n
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Art. 20.- El Sistema debe establecer un
modelo de atencién centrado en la per-
sona, la familia, el entorno laboral y la co-
munidad, con enfoque de derecho huma-
no y bien comun.

Este modelo se fundamenta en los pro-
gramas y proyectos definidos en la es-
trategia de Atencién Primaria de Salud
Integral —APSI- asegurando la atencién
continua, el acceso permanente, progre-
sivo y universal a servicios de salud in-
tegral y de calidad, en funcién del perfil
epidemiolégico y las determinantes de la
salud.

El Modelo de Provisiéon

Art. 21.- El Sistema definira las prestacio-
nes integrales por niveles de atencién y
complejidad para la proteccion, promo-
cion y educacién de la salud, la preven-
cién, diagnéstico, tratamientos, cuidados
paliativos, recuperaciéon de la salud y re-
habilitacion de las personas por medio de
un financiamiento equitativo, solidario,
sostenible y publico, lo que asegurara la
gratuidad de la prestacion de los servicios
de salud en el sector publico, a través de
las redes integrales e integradas de salud.

La articulacion de los prestadores de los
servicios de salud, debe ser de acuerdo
a la Politica y Plan Nacional de Salud, y
garantizarédn desde sus presupuestos, lo
siguiente:

a) El fortalecimiento del primer nivel de
atencién que incluya educacion, pro-
mocién y prestacion de servicios acor-
des al nivel de complejidad en Salud,
a través de las Unidades de Salud, Po-
liclinicas, Clinicas Empresariales, Co-
munales, Unidades médicas, Centros
nutricionales, casas de espera mater-
na, las Redes de Salud Integrales e In-
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tegradas y los Equipos Comunitarios
de Salud Familiar.

b) La consolidacién del segundo nivel
de atencién, asegurando su capaci-
dad resolutiva en las siguientes espe-
cialidades médicas: Cirugia, Medicina
Interna, Pediatria, Gineco-Obstetri-
cia, Odontologia, Salud Mental, Trau-
matologia, Geriatria y Gerontologia.

c) La consolidacién del tercer nivel de
atencién, asegurando su capacidad
resolutiva de alta complejidad de las
especialidades y subespecialidades.
Para su gestion financiera el Sistema
implementard un mecanismo que
permita establecer los costos de las
prestaciones, compras conjuntas, y la
compensacion por servicios entre las
instituciones.

El Modelo de Gestién

Art. 22.- El Sistema debe establecer las
estrategias para asegurar la eficiencia y
eficacia en el trabajo de los diferentes ni-
veles y categorias de servicios que com-
ponen el sector salud para prevencién,
promocién y recuperacion de la salud,
asegurando los respectivos modelos de
atencién y provision establecidos en esta

ley.

Para tales efectos, el Ministerio de Salud
debe impulsar, conducir, administrar y
evaluar las acciones estipuladas en la
Politica y Plan Nacional de Salud, que ga-
ranticen el trabajo coordinado y articula-
do de los integrantes y colaboradores del
Sistema.



Procuraduria para la Defensa de los Derechos Humanos

CAPITULO V
La Intersectorialidad

Mecanismos de coordinacién

Art. 23.- El ente rector determinara las ac-
ciones y mecanismos de coordinacién ne-
cesarios, para el involucramiento progre-
sivo de los integrantes y colaboradores
del Sistema en el proceso de toma de de-
cisiones, apuntando a la solucién efectiva
de problemas, para lo cual es necesario
generar espacios adecuados de didlogo
y concertacién, para compartir liderazgos
entre las instituciones, recursos, lineas es-
tratégicas, oportunidades; y realizar una
planificacion nacional.

Los mecanismos intersectoriales, tendran
como finalidad el estudio y andlisis de la
situacion de salud, formulacién, planifica-
cién, ejecucion, seguimiento y evaluacion
de la Politica y el Plan Nacional de Salud.

CAPITULO VI
Sistema Unico de Informacién en Salud
Organizacion

Art. 24.- Créase el Sistema Unico de
Informacién en Salud, como una herra-
mienta para la toma de decisiones en el
Sistema vy al interior de cada una de las
instituciones que lo conforman, su orga-
nizacion y funcionamiento estaran a car-
go del ente rector.

El Sistema Unico de Informacién en Salud
tendrd una estructura minima y funcional,
que abarca:

a) Consolidacién general de los regis-
tros de datos circunscritos a la salud
generados por las instituciones publi-
cas y privadas.

b) La produccién e integraciéon de esta-

disticas e indicadores de salud y po-
blacionales.

c) Otros que sean de utilidad del Siste-
ma.

Procesamiento de la informacién

Art. 25.- El Sistema Unico de
Informacién en Salud recopilara, pro-
ducird y procesard la informacién ne-
cesaria sobre la salud de las personas,
de su entorno familiar y comunitario,
el estado y evolucion de las condicio-
nes de la poblacién, para el analisis en
salud y toma de decisiones en plani-
ficacion, programacién, presupuesto e
integralidad del Sistema.

Expediente Médico Unico

Art. 26.- Los integrantes del Sistema, que
son prestadores publicos de servicios de
salud, crearan un expediente Médico
Unico por cada usuario; este expediente
estarad disponible en forma digital para
todos los prestadores publicos, y ade-
més, de manera fisica en la institucion
tratante.

El Sistema definira la forma de identificar
a la persona en este expediente, al igual
que establecera la informacién y conteni-
do del mismo.

En el caso de los prestadores privados de
salud, estan obligados a proporcionar un
resumen de cualquier informacion médi-
ca solicitada oficialmente.

Emisién de reportes
Art. 27 .- El Sistema Unico de Informacién

en Salud producira reportes e informes
sobre los compromisos nacionales, in-
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ternacionales y Reglamento Sanitario
Internacional, para la planificacion, eva-
luacién y desarrollo de los programas y
planes de salud.

CAPITULO VII
Investigacién en salud

Promocién y participacion en la inves-
tigacion

Art. 28.- El ente rector es el responsable a
través del Instituto Nacional en Salud, de
la investigacion en salud, aplicando la éti-
ca y el método cientifico bajo las normas
establecidas nacional e internacional-
mente, desde la perspectiva multidimen-
sional, para generar e incorporar conoci-
miento que aporte a la toma de decisio-
nes en las politicas publicas en salud.

La propiedad de los hallazgos y bienes
generados por dicha investigacién sera
de los investigadores y de quienes los
financien, quienes proporcionaran una
copia de la investigacion final al Instituto
Nacional en Salud.

CAPITULO VIII
El Sistema de gestion de calidad

Garantia de la calidad

Art. 29.- La prestacion de servicios de
salud que brindan las instituciones del
Sistema se haréd conforme a la normativa y
protocolos aprobados por los integrantes
del mismo sobre la garantia de la calidad.

Esta normativa y protocolos deben conte-
ner como minimo los siguientes factores:
un alto nivel de excelencia profesional, un
uso eficiente de los recursos, un minimo
riesgo para el paciente, un alto grado de
satisfaccion del paciente, y la valoracién
del impacto final en la salud.
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Supervision y evaluacién

Art. 30.- Corresponde al Consejo Superior
de Salud Publica, la supervisién y evalua-
cién de la ejecucion de la normativa y
protocolos sobre la garantia de la calidad
de los servicios, que proporcionen las ins-
tituciones que conforman el Sistema, in-
cluyendo al Ministerio de Salud como un
prestador de servicios, el sector privador
y organizaciones sin fines de lucro, ha-
ciendo las recomendaciones pertinentes.

CAPITULO IX
Sistema de Emergencias Médicas

Coordinacion en las emergencias

Art. 31.- El Ministerio de Salud como enti-
dad rectora, creard un mecanismo a nivel
nacional que coordinard con las entida-
des prestadoras de servicios médicos de
emergencia, tanto en su fase pre-hospi-
talaria como hospitalaria, para disminuir
la morbilidad, la mortalidad y las secuelas
de quienes sufren una emergencia médi-
ca.

Respuesta a emergencias y desastres

Art. 32.- Para determinar medidas pre-
ventivas y atender las necesidades de
salud causadas por desastres y emer-
gencias nacionales, el Sistema a través
del ente rector se coordinard al mas
alto nivel y con el Sistema Nacional de
Proteccion Civil, Prevencidn y Mitigacion
de Desastres, de acuerdo a lo establecido
en el Plan Nacional de Proteccién Civil.

Las directrices emitidas en casos de de-
sastres y emergencias nacionales, son de
obligatorio cumplimiento para todos los
integrantes del Sistema.
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En fase de respuesta a desastres, decla-
raciones de alertas o emergencias sani-
tarias nacionales, el Ministerio de Salud
como entidad rectora coordinard con la
Direccién General de Proteccién Civil y el
Consejo de Ministros.

CAPITULO X
Mecanismos de Negociacion y
Compra Conjunta

Negociacién y compra conjunta

Art. 33.- Los integrantes del Sistema ha-
ran uso 6ptimo de sus recursos financie-
ros, bajo la coordinacién del ente rector,
generando mecanismos que fortalezcan
su poder de negociacion y compra, tan-
to de manera conjunta como para cada
uno de sus miembros; buscando calidad
en sus adquisiciones y estdn obligados a
transparentar sus negociaciones.

Los integrantes del Sistema, de acuer-
do a su naturaleza, identificardn e inter-
cambiardn buenas précticas de compra y
necesidades comunes, planificando con-
juntamente la unificacion progresiva de
requerimientos, especificaciones técnicas
y legales, proveedores confiables, bases
de datos, recursos técnicos, recursos fi-
nancieros disponibles.

CAPITULO XI
El desarrollo integrado del talento hu-
mano en salud

Formacién continua

Art. 34.- Las diversas instituciones del
Sistema deberdn coordinar la formacién
continua del personal de salud, como el
factor clave para la modernizacién del
Sistema y la implementacién del modelo

de atencidon en salud, de acuerdo con las
disposiciones de la presente ley.

Coordinacion para la formacién del ta-
lento humano

Art. 35.- El Sistema en coordinacién con
el Ministerio de Educacién, Ciencia y
Tecnologia, con la participacion de las
Instituciones de Educacién Superior, es-
tructurardn un sistema de informacién
que sea capaz de detectar permanente-
mente las necesidades que en materia de
formacidn, investigacién vy capacitacion
del personal en salud requiere el pais,
que servird de base para satisfacer la de-
manda del talento humano, y planificar
los programas de estudio de las institu-
ciones formadoras de educacién superior.

Coordinacion para la actualizacién del
talento humano

Art. 36.- El Sistema a través del ente rec-
tor coordinard e impulsarad los planes y
programas para la formacién, capacita-
ciéon, actualizacion y gestion del perso-
nal en salud, en base a la estrategia de
Atencion Primaria de Salud Integral y el
perfil epidemiolégico de la poblacion.

CAPITULO XII
Disposiciones finales, derogatoria y
vigencia

Reglamentos

Art. 37.- El Ministerio de Salud, con el
acuerdo de los miembros del Sistema,
propondra al Presidente de la Republica
el reglamento general y los reglamentos
especiales, el primero dentro del plazo de
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seis meses y los subsiguientes en el plazo
de nueve meses, ambos plazos contados
a partir de la entrada en vigencia de la
presente ley.

Reformas a marcos juridicos

Art. 38.- Para darle cumplimiento a lo es-
tablecido en el literal d) articulo 8, y lo
que corresponde al ente contralor en el
dmbito de su competencia, se establece
un plazo méximo de un afio, contados a
partir de la vigencia de esta ley.

Derogatoria

Art. 39.- Derégase el Decreto Legislativo
No. 442, de fecha 26 de octubre de 2007,
publicado en el Diario Oficial N° 214,
Tomo N° 377, del 16 de noviembre de
ese mismo afo, que contiene la Ley de
Creacién del Sistema Nacional de Salud.

Vigencia
Art. 40.- El presente Decreto entrard en

vigencia seis meses después de su publi-
cacion en el Diario Oficial.

DADO EN EL SALON AZUL DEL PALACIO LEGISLATIVO: San Salvador, a los dos dias del mes

de mayo del afio dos mil diecinueve.

NORMAN NOEL QUIJANO GONZALEZ
PRESIDENTE

JOSE SERAFIN ORANTES RODRIGUEZ
PRIMER VICEPRESIDENTE

GUILLERMO ANTONIO
GALLEGOS NAVARRETE SEGUNDO
VICEPRESIDENTE

YANCI GUADALUPE
URBINA GONZALEZ
TERCERA VICEPRESIDENTA

ALBERTO ARMANDO ROMERO
RODRIGUEZ CUARTO
VICEPRESIDENTE

JOSE FRANCISCO MERINO LOPEZ PRIMER
SECRETARIO

RODOLFO ANTONIO PARKER SOTO
SEGUNDO SECRETARIO

NORMA CRISTINA CORNEJO AMAYA
TERCERA SECRETARIA

PATRICIA ELENA
VALDIVIESO DE GALLARDO
CUARTA SECRETARIA

NUMAN POMPILIO SALGADO GARCIA
QUINTO SECRETARIO

MARIO MARROQUIN MEJIA
SEXTO SECRETARIO

CASA PRESIDENCIAL: San Salvador, a los quince dias del mes de mayo del afio dos mil
diecinueve.

PUBLIQUESE,

SALVADOR SANCHEZ CEREN,
PRESIDENTE DE LA REPUBLICA.

ELVIA VIOLETA MENJIVAR ESCALANTE,
MINISTRA DE SALUD.
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DECRETO N° 307

LA ASAMBLEA LEGISLATIVA DE LA
REPUBLICA DE EL SALVADOR,
CONSIDERANDO:

[.- Que el articulo 1 de la Constitucidn,
reconoce a la persona humana como
el origen y el fin de la actividad del
Estado, que estad organizado para la
consecucién de la justicia, de la se-
guridad juridica y del bien comun.
Asimismo reconocer como perso-
na humana a todo ser humano des-
de el instante de su concepcion.
En consecuencia, es obligacién del
Estado, asegurar a los habitantes de
la Republica el goce de la libertad, la
salud, la cultura, el bienestar econé-
mico y la justicia social.

[I.- Que la Constitucién en su articulo 65,
establece que la salud de los habitan-
tes constituye un bien publico y que
el Estado y las personas estan obli-
gados a velar por su conservacién y
establecimiento.

[.-Que actualmente hay en nuestra le-
gislacion algunos derechos y deberes
tanto de pacientes como prestadores
de servicios de salud, que se encuen-
tran en varios cuerpos de Ley, lo que
hace algunas veces complicada su
conocimiento, y se vuelve necesario
dictar una Ley que regule y garantice
los derechos y deberes de pacientesy
prestadores de servicios de salud.

POR TANTO,

en uso de sus facultades Constitucionales
y ainiciativa de las Diputadas y Diputados
Lorena Guadalupe Pefia Mendoza,
Norman Noel Quijano Gonzélez, Santiago
Flores Alfaro, Guillermo Francisco Mata
Bennett, Manuel Orlando Cabrera
Candray, Zoila Beatriz Quijada Solis, Juan
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Carlos Mendoza Portillo, Ana Marina
Alvarenga Barahona, Rodrigo Avila
Avilés, Silvia Alejandrina Castro Figueroa,
Ricardo Humberto Contreras Henriquez,
Rosa Alma Cruz Marinero, Juan Manuel
de Jesus Flores Cornejo, Norma Fidelia
Guevara de Ramirios, Audelia Guadalupe
Lépez de Kleutgens, Rolando Mata
Fuentes, Sonia Margarita Rodriguez
Siguenza, Karina Ivette Sosa, Guadalupe
Antonio Vasquez Martinez, Francisco José
Zablah Safie y con el apoyo del Diputado
Martir Arnoldo Marin Villanueva; con la
iniciativa de las y los Diputados del perio-
do legislativo 2003-2006 Jorge Antonio
Escobar Rosa; de la legislatura 2013-2015
Blanca Noemi Coto, Emma Julia Fabidn
Herndndez, Irma Lourdes Palacios, Oscar
Ernesto Novoa Ayala y Othon Sigfrido
Reyes Morales.

DECRETA la siguiente:

LEY DE DEBERES Y DERECHOS DE
LOS PACIENTES Y PRESTADORES DE
SERVICIOS DE SALUD

TITULO |
CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Objeto de la Ley

Art. 1.- El objeto de la presente Ley es
regular y garantizar los derechos y debe-
res de los pacientes que soliciten o reci-
ban servicios de salud, asi como de los
prestadores de servicios en el &mbito pu-
blico, privado y autébnomo, incluyendo el
Instituto Salvadorefo del Seguro Social.

Ambito de Aplicacién

Art. 2.- El dmbito de la presente Ley, es
de obligatorio cumplimiento para todos
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los pacientes y usuarios que utilicen los
servicios de salud, y todas las institucio-
nes publicas, privadas o auténomas, in-
cluido el Instituto Salvadorefio del Seguro
Social que se dediquen a la prestacion de
servicios de salud.

CAPITULO II
ENTE RECTOR, AUTORIDAD
SANCIONATORIA

Ente Rector

Art. 3.- Para el cumplimiento de la pre-
sente Ley, el ente rector sera el Ministerio
de Salud, quien emitira las politicas nece-
sarias, normas técnicas, y determinara las
acciones para asegurar el cumplimiento
de la Ley.

Atribuciones del Ente Rector

Art. 4.- El Ministerio de Salud, tiene las

siguientes atribuciones:

a) Elaborary proponer, al Presidente de
la Republica, el Reglamento de la pre-
sente Ley;

b) Emitir normas técnicas que deben
cumplir los sujetos obligados, en la
aplicacion de la presente Ley;

c) Verificar el cumplimiento de los dere-
chos y deberes de los pacientes, en
las instituciones que conforman el
Sistema Nacional de Salud, y en coor-
dinacién con el Consejo el dmbito pri-
vado;

d) Promover programas de mejoramien-
to de la atencién de salud;

e) Asegurar la difusién de los derechos
y deberes de los pacientes y presta-
dores de servicios de salud, tanto en
el &mbito publico y privado;

) Autorizar los Reglamentos internos de
los prestadores de servicios hospitala-
rios publicos y privados, que cumplan
con los objetivos de la presente Ley;

g) Constitucion y buen funcionamiento
de Comités de Etica Asistencial en los
establecimientos hospitalarios publi-
cos, autébnomos, y coordinar con el
Consejo, lo referente al ambito priva-
do;

h) Coordinar las acciones, que en mate-
ria de derechos y deberes de los pa-
cientes, consideradas en esta Ley, de-
ben implementar los prestadores de
servicios de salud publicos, privados,
autéonomos y al Instituto Salvadorefo
del Seguro Social; e,

i) Las demas atribuciones que establez-
ca la presente Ley y su Reglamento.

Normas Técnicas

Art. 5.- Las normas técnicas, que emitira
el ente rector, deberan regular lo siguien-
te:

a) Conformacién, custodia y consulta de
expediente clinico;

b) Requisitos indispensables de los
Reglamentos internos de los presta-
dores de servicios de salud publicos,
privados, auténomos, incluyendo
al Instituto Salvadoreiio del Seguro
Social; de acuerdo a la oferta de ser-
vicios y los niveles de atenciodn; vy,

c) Requisitos minimos, que debe conte-
ner el documento para el otorgamien-
to de consentimiento informado, para
los procedimientos médicos, quirargi-
cos y de investigacion.

Todo lo anterior debera desarrollarse con

participacion consultiva del sector priva-

do, publico, autbnomo e incluyendo al

Instituto Salvadorefio del Seguro Social.
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Autoridad Sancionatoria

Art. 6.- Para |a aplicacion de las sanciones
referidas en esta Ley, seran las Juntas de
Vigilancia de las Profesiones, en adelante
“Las Juntas” o “La Junta” y el Consejo
Superior de Salud Publica, en adelante
"El Consejo”.

Atribuciones de la Autoridad
Sancionatoria

Art. 7.- Son atribuciones del Consejo, las

siguientes:

a) Verificar el cumplimiento de la pre-
sente Ley, por los prestadores de
servicios de salud publicos, privados,
autébnomos e incluyendo Instituto
Salvadorefio del Seguro Social,

b) Presentar al Ministerio de Salud las
observaciones y recomendaciones,
para el mejor cumplimiento de la pre-
sente Ley; vy,

c) Someter al proceso sancionatorio,
aquellos prestadores de servicios de
salud, que incumplan la presente Ley.

Oficina Tramitadora de Denuncias

Art. 8.- La Oficina Tramitadora de

Denuncias del Consejo, que podré abre-

viarse como “OTD", como organismo au-

xiliar tendré las siguientes facultades, en

el marco de aplicacién de la presente Ley:

a) Recibir las denuncias correspondien-
tes de los pacientes, familiares, repre-
sentantes legales y profesionales de la
salud en el dmbito publico y privado
incluyendo al Instituto Salvadorefio
del Seguro Social; que consideren
que se les haya violado sus derechos
en la recepcién o prestacion de servi-
cios de salud;
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b) Revisary analizar las denuncias, y pro-
poner mediante dictamen motivado,
a la Junta respectiva, la admisién o no
de las mismas;

c) Instruir los procedimientos adminis-
trativos sancionatorios que determi-
nen los organismos competentes,
recabando y valorando las pruebas
incorporadas, proponiendo a éstos,
mediante dictamen motivado tener
por establecida o no la responsabili-
dad administrativa y la imposicién de
sanciones cuando fuere pertinente; y,

d) Clasificar y resguardar los expedien-
tes durante su tramitacion y los fene-
cidos, guardando la debida confiden-
cialidad de la informacién proporcio-
nada.

CAPITULO Il
DEFINICIONES

Definiciones

Art. 9.- Para el objeto y finalidad de la
presente Ley, se utilizardn las siguientes
definiciones:

a) Prestadores de servicios salud: se en-
tenderdn como tales, toda persona
natural o juridica, publica o privada,
autdnomas, institucional, individual o
colectiva, deb i d amente acreditados,
certificados y autorizados conforme a
lo establecido por la Ley, cuya activi-
dad sea proporcionar servicios de sa-
lud ya sean hospitalarios o ambulato-
rios de manera publica o privada;

b) Prestadores publicos de servicios de
salud: son los establecimientos de ca-
racter publico, tales como hospitales,
clinicas, unidades médicas de salud,
casas de salud, consultorios, centros
médicos, laboratorios, y otros inclui-
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dos en la red publica que proporcio-
nen servicios de salud;

Prestadores privados de servicios de
salud: son aquellas personas natu-
rales o juridicas, que de forma inde-
pendiente, proporcionan servicios de
salud a las personas a través de con-
sultorios, clinicas, hospitales, labora-
torios, ambulancias y visitas domicilia-
res, entre otros.

En este caracter, se incluyen las asociacio-
nes y fundaciones sin fines de lucro que
se dediquen a la prestacién de servicios
de salud;

d)

Profesional de la salud: se entiende
a toda persona que desempefe fun-
ciones y esté debidamente acredita-
do, certificado y autorizado para ello,
en el dmbito de un servicio de salud
publico o privado, que cumpla una
actividad permanente o temporal, re-
munerada o no;

Trabajador de la salud: es toda per-
sona que desempenfia actividades, ad-
ministrativas, técnicas, auxiliares y de
servicios generales, en el dambito de
un servicio de salud publico o priva-
do;

Paciente: es toda persona que deman-
da servicios de salud en instituciones
publicas, privadas y auténomas;

Usuario: toda persona que adquiera
el derecho a utilizar bienes o servicios
de salud;

Acompafante: toda persona que
acompafa a un paciente, mientras
este se encuentre recibiendo servicios
de salud;

Alta hospitalaria: momento en el
cual el profesional médico autoriza a
un paciente hospitalario que se en-
cuentra internado o recibiendo trata-

)

miento, en las instalaciones de salud
publicas o privadas, para que pueda
continuar su tratamiento fuera de las
mismas e incorporarse a sus activida-
des habituales o queda en situacién
de discapacidad temporal o perma-
nente;

Alta médica: Se entenderé esta, cuan-
do el facultativo, finaliza el tratamien-
to ambulatorio a un paciente, ya sea
por curacién o decisién voluntaria;

Alta voluntaria: momento en el cual
un paciente hospitalario o ambulato-
rio, que se encuentra recibiendo tra-
tamiento o recuperandose de alguna
patologia, solicita de manera volunta-
ria su alta hospitalaria y suspensién de
su tratamiento, pese a la aclaracién
de los riesgos que esto conlleva, por
parte del personal de salud;

Consentimiento informado: es el do-
cumento que contiene la conformi-
dad expresa del paciente o represen-
tante legal, manifestada por escrito,
previa la obtencién de la informacion
adecuada, suficiente y continua, clara-
mente comprensible para él, ante una
intervencién quirdrgica, procedimien-
to terapéutico, diagndstico, investiga-
cion cientifica, y en general siempre
que se lleven a cabo procedimientos
que conlleven riesgos relevantes para
la salud; el mismo puede ser retirado
en cualquier momento;

Urgencia: toda aquella patologia no
necesariamente mortal, pero que
obligatoriamente su atencién no
debe retrasarse més de seis horas;

Emergencia: es toda situacion urgen-
te en la que esta en peligro la vida de
la persona o la funcion de algun or-
gano. Es aquel caso en el que la falta
de asistencia sanitaria conduciria a la
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muerte en minutos y en el que la apli-
cacion de los primeros auxilios por
cualquier persona es de importancia
primordial;

o) Paciente abandonado: es aquel pa-
ciente que no estd en pleno uso de
sus facultades mentales y que no tie-
ne familiares o representante legal
que responda por ellos, en el momen-
to que requiera atencién médica de
urgencia o emergencia;

p) Familiares: persona con el grado de
parentesco consanguineo o de afi-
nidad més préoximo, del paciente y
dentro del mismo grado, el de mayor
edad; y,

q) Representante: es la persona que de-
cide por un paciente, con o sin auto-
rizacién de éste, quien responderd en
el momento de recibir atencion.

CAPITULO IV
DE LOS DERECHOS Y DEBERES
DE LOS PACIENTES

Seccién 12
DERECHOS DE LOS PACIENTES

Derecho de Atencion

Art. 10.- Todo paciente tiene derecho a
ser atendido de manera oportuna, efi-
ciente y con calidad, por un prestador
de servicios de salud cuando lo solicite
o requiera, que comprende las acciones
destinadas a la promocion, prevencion,
curacion, rehabilitacién de la salud y cui-
dados paliativos de acuerdo a las normas
existentes.

Derecho a Trato Igualitario

Art. 11.- El paciente recibird en todo mo-
mento de su atencién un trato digno, con
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respeto, esmero, cortesia, resguardando
su dignidad humana e intimidad y sin nin-
gun tipo de discriminacién por razones
de raza, sexo, religion, edad, condicién
econdmica, social, partidaria, politica e
ideoldgica.

Derecho a una Atencidn Calificada

Art. 12.- El paciente tiene derecho a una
atencién en salud con calidad y calidez,
con profesionales y trabajadores de salud
debidamente acreditados, certificados y
autorizados por las autoridades compe-
tentes para el ejercicio de sus tareas o
funciones, en el ambito publico y privado.

Derecho a la Informacién

Art. 13.- El paciente o su representante,
debera recibir en forma verbal y escrita,
del prestador de servicios de salud, du-
rante su atencidn, la siguiente informa-
cién, de manera oportuna, veraz, sencilla
y comprensible de acuerdo a su proble-
ma:
a) Nombre completo del profesional de
la salud que lo atenderd y su nimero
de registro en la Junta de Vigilancia;

b) Su diagndstico, tratamiento, alterna-
tivas, riesgo, evolucién y prondstico
respectivo;

c) Recibirlainformaciony explicacién de
manera oportuna y lo mas clara posi-
ble de su diagndstico, de sus exame-
nes de laboratorio, de su tratamiento,
imagenes, biopsias; asi como de los
efectos secundarios de medicamen-
tosy procedimientos;

d) Duracion estimada de estadia en caso
de hospitalizacion y tratamiento; en
los casos que se puedan precisar;

e) Las posibilidades de éxito, riesgo y
las consecuencias de rechazar o inte-
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rrumpir un tratamiento; vy,

f) En el dmbito privado el paciente tie-
ne derecho a conocer, en cualquier
momento, los costos estimados de su
hospitalizacién, tratamiento y hono-
rarios médicos, considerando las cir-
cunstancias del mismo.

Toda informacién antes mencionada sera
proporcionada al representante, cuando
el paciente no se encuentre en uso de sus
plenas facultades.

Contenido del Alta Hospitalaria

Art. 14.- A todo paciente o su represen-

tante en el momento de recibir su alta

hospitalaria, se le proporcionard por es-

crito un informe sobre la atenciéon recibi-

da, que como minimo contenga:

a) Nombre del médico responsable e in-
terconsultados en relacién a su trata-
miento, y su nimero de registro;

b) Su diagndstico de ingreso y su diag-
ndstico de alta;

c) Resultados de los exdmenes, los pro-
cedimientos efectuados relacionados
a su diagnostico principal;

d) Tiempo de internamiento y el periodo
de tratamiento;

e) Las indicaciones a seguir, de conti-
nuar con tratamiento ambulatorio; y,

f) En caso de servicios privados, debera
agregarse informacién detallada so-
bre los costos, honorarios y procedi-
mientos de cobro de las prestaciones
de salud que les fueron aplicadas.

Derecho de Consentimiento Informado

Art. 15.- Todo procedimiento de atencién
médica serd acordado entre el paciente

o su representante y el prestador de ser-
vicios de salud, luego de recibir informa-
cién adecuada, suficiente y continua; lo
que deberd constar por escrito y firmado
por el paciente o su representante, en el
formulario autorizado para tal fin.

Consentimiento Informado en Casos
de Investigacion Médica

Art. 16.- Todo paciente al que se le pro-
ponga ser parte de una investigaciéon mé-
dica, deberé hacer constar por escrito su
voluntad, en el formulario indicado, y re-
cibir la informacién adecuada y suficien-
te, la cual debe cumplir con las siguientes
condiciones:

a) Su diagnostico, prondstico, alternati-
vas terapéuticas, intervenciones qui-
rdrgicas y pruebas diagnosticas inva-
sivas y no invasivas;

b) Nombre de la investigacion y objeti-
vos de la misma en el que participars;

c) Riesgos e inconvenientes presentes y
futuros de participar en ese estudio,
asi como las molestias que pudieran
generar;

d) Derechos, responsabilidades y bene-
ficios como participante en ese estu-
dio;

e) Recibir una copia de las normas éticas
para investigaciones con sujetos hu-
manos y pautas éticas internacionales
para la investigacién biomédica en
seres humanos;

f) Confidencialidad y manejo de la in-
formacion, es decir , en el escrito se
debe garantizar que sus datos no po-
drén ser vistos o utilizados por otras
personas ajenas al estudio, ni tam-
poco para propdsitos diferentes a los
que establece el documento que fir-
ma; y,
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g) Retiro voluntario de participar en el
estudio, sin que esta decisién reper-
cuta en la atencion que recibe en el
instituto o centro en el que se atien-
de, por lo que no perderd ningun be-
neficio como paciente.

Otorgamiento del Consentimiento por
Sustitucion

Art. 17.- El consentimiento informado se
otorgara por sustitucion en los siguientes
supuestos:

a) Coényuge o conviviente, o familiares,
cuando el paciente esté circunstan-
cialmente incapacitado para tomar-
las. En el caso de los familiares, tendré
preferencia el de grado mas préoximo
y, dentro del mismo grado, el de ma-
yor edad. Si el paciente hubiera de-
signado previamente una persona, a
efectos de la emisién en su nombre
del consentimiento informado, co-
rrespondera a ella la preferencia;

b) Cuando el paciente sea nifa, nifio o
adolescente, o se trate de un incapa-
citado legalmente, el derecho corres-
ponde a sus padres o representante
legal, el cual deberé acreditar de for-
ma clara e inequivoca, que esta legal-
mente habilitado para tomar decisio-
nes que afecten al paciente; y,

c) Enelcaso de otorgamiento del consenti-
miento por sustitucion, éste podra ser re-
tirado en cualquier momento en interés
del paciente, por el mismo paciente o la
persona que lo otorgd.

Excepciones a la Exigencia del
Consentimiento Informado

Art. 18.- Son situaciones de excepcion a
la exigencia del consentimiento informa-
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do, las siguientes:

a) Cuando la no intervencion suponga
un riesgo epidemiolégico para la sa-
lud publica, segun determinen las au-
toridades sanitarias;

b) Cuando el paciente no esté capacita-
do para tomar decisiones y no exis-
tan familiares o representante legal,
o estos Ultimos se negasen injustifi-
cadamente a prestarlo, de forma que
ocasionen un riesgo grave para la
salud del paciente y siempre que se
deje constancia por escrito de estas
circunstancias;

c) Ante una situacion de emergencia
que no permita demoras por existir el
riesgo de lesiones irreversibles o de
fallecimiento, y la alteracién del juicio
del paciente no permita obtener su
consentimiento; vy,

d) Ante una situacién de urgencia de pa-
ciente abandonado sin pleno uso de
sus facultades mentales, el profesio-
nal médico tomara las decisiones co-
rrespondientes con el fin de brindar el
soporte médico adecuado.

La situacion de abandono y las acciones
médicas deberan quedar consignadas en
el expediente.

En estos supuestos, se pueden llevar a
cabo las intervenciones indispensables
desde el punto de vista clinico a favor de
la salud de la persona afectada, dando la
facultad al médico la toma de decisiones.
Tan pronto como se haya superado la si-
tuacién de emergencia o urgencia, debe-
ré informarse al paciente lo ocurrido sin
perjuicio de que mientras tanto se infor-
me a sus familiares o representante legal.
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Derecho a la Privacidad

Art. 19.- A todo paciente se le garantizaré
la privacidad e intimidad durante su ex-
ploracién clinica y estadia hospitalaria. El
paciente podra hacerse acompafiar de un
familiar si asi lo estimare.

Para los casos en los que esté involucrado
un nifio, nifla o adolescente o discapaci-
tado, siempre deben estar acompafados
de familiar o representante legal.

Derecho a la Confidencialidad

Art. 20.- Los pacientes tendrén derecho a
que se respete el caracter confidencial de
su expediente clinico y toda la informa-
cién relativa al diagnéstico, tratamiento,
estancia, prondsticos y datos de su enfer-
medad o padecimiento, a menos que por
autorizacién escrita del mismo o porque
existan razones legales o médicas impe-
riosas, se deba divulgar tal informacién.

Derecho a Formular Sugerencias, Con-
sultas y Reclamos

Art. 21.- Los pacientes, familiares o repre-
sentante, tendran derecho a realizar suge-
rencias, consultas, quejas y reclamos que
estimen pertinentes, en una oficina esta-
blecida localmente para tal fin, respecto
de la atencion de salud que reciban, y
obtener respuesta por escrito conforme
a los procedimientos y formas estableci-
dos por el prestador de los servicios de
salud publicos o privados, incluyendo al
Instituto Salvadoreno del Seguro Social,
debiendo clasificar y resolver de manera
inmediata segun el nivel de prioridad; el
Reglamento de la presente Ley regulard
la priorizacion de los casos y su tiempo
de respuesta.

Derecho a Segunda Opinién

Art. 22.- Los pacientes, familiares o re-
presentante, tendréan derecho a solicitar
una segunda opinién en cuanto al diag-
ndstico de su condicién de salud y a las
alternativas terapéuticas, ante cualquier
tipo de inquietud o duda. En el area pri-
vada los costos serdn asumidos por el
paciente.

Derecho a Conocer Costos

Art. 23.- En el &mbito privado los pacien-
tes, familiares o representante, luego de
ser informados sobre su procedimiento
de atenciéon médica, conocerdn previa-
mente la cotizacion de los servicios de
salud, en aquellos casos que se den mo-
dificaciones posteriores durante el pro-
cedimiento, deberd ser justificado e in-
formado por los prestadores de servicios
de salud.

Derecho a Medicamentos y Otros

Art. 24.- Los pacientes en el ambi-
to publico y los pacientes del Instituto
Salvadorefio del Seguro Social, tienen
derecho a medicamentos del listado ofi-
cial de medicamentos, insumos médicos,
y examenes de laboratorio y gabinete, in-
dicados por el facultativo, de acuerdo al
nivel de atencién, basados en las normas
y protocolos de atencion de cada institu-
cion.

Derecho a la Visita

Art. 25.- Todo paciente tiene derecho a
ser visitado por sus familiares y personas
conocidas, de conformidad al horario de
atencién regulado por las autoridades del
establecimiento, permitiéndose el acom-
pafiamiento de una persona en horario
nocturno cuando las necesidades del pa-
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ciente o la gravedad de su estado de sa-
lud asi lo ameriten.

Seccidén 22
DEBERES DE LOS PACIENTES

Deber de Respetar al Equipo de Salud

Art. 26.- Todo paciente, familiar, acom-
pafiante o representante legal, que soli-
cite o reciba un tratamiento ambulatorio
u hospitalario, debera tratar respetuosa-
mente a los integrantes del equipo de sa-
lud, sean éstos profesionales, técnicos o
administrativos; asi como a otros pacien-
tes que se encuentren solicitando o re-
cibiendo servicios de salud; a excepcién
de aquellos pacientes cuyo estado clinico
comprometa su conducta.

Deberes de los Pacientes

Art. 27.- Todo paciente o representante
legal que solicite o reciba un servicio de
salud ambulatorio u hospitalario, para su
adecuado diagndstico y tratamiento, ten-
dra los siguientes deberes:

a) Proporcionar informaciéon veraz vy
completa de sus datos personales, de
sus antecedentes personales y fami-
liares, y del motivo de su consulta u
hospitalizacion;

b) Cumplir las indicaciones y prescripcio-
nes que les brinde el personal de sa-
lud y someterse a las medidas que se
le indiquen, cuando su estado pueda
constituir perjuicio a la salud publica;

c) Cuidar las instalaciones, equipo y mo-
biliario en que son atendidos al igual
que sus familiares y visitas, asi como
colaborar con el mantenimiento, or-
den e higiene de las mismas;

d) Hacer uso adecuado y racional de las
prestaciones farmacéuticas e incapa-
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cidad laboral; y,

e) Dejar constancia por escrito cuando
se rehuse a seguir las prescripciones
médicas y los métodos de tratamien-
to del prestador de servicios de salud,
o cuando cause alta voluntaria.

Deber de Cumplir Prescripciones
Médicas

Art. 28.- Todo paciente, familiares o re-
presentante legal deberd asumir y cum-
plir con las prescripciones generales y
especificas emanadas del prestador de
servicios de salud, a fin de cumplir su
tratamiento y restablecer su estado de
salud; esto incluye aceptar el alta médi-
ca hospitalaria cuando haya finalizado su
proceso asistencial.

Deber de Cancelar los Costos Médicos

Art. 29.- Todo paciente, familiar o repre-
sentante legal que reciba servicios de sa-
lud en el area privada, debera cancelar
los costos de la manera convenida con el
prestador de servicios de salud, y solicitar
justificacion de los costos cuando éstos
se modifiquen.

Los costos hospitalarios deberan abarcar
desde el momento de ingreso hasta el
momento en que el facultativo firma el
alta hospitalaria.

CAPITULO V
DERECHOS Y DEBERES
DE LOS PRESTADORES

DE SERVICIOS DE SALUD

Seccion 1°
DERECHOS DE LOS PRESTADORES
DE SERVICIOS DE SALUD
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Derecho de los Prestadores de Servicios
de Salud a un Trato Respetuoso

Art. 30.- Recibir de parte de todo pacien-
te, acompafiante o familiares, del equipo
y personal relacionado con su trabajo, un
trato respetuoso, sean éstos profesiona-
les, técnicos o administrativos, asi como
la colaboracién necesaria para el mejor
desempefio de sus funciones.

Derechos de los Profesionales de la
Salud

Art. 31.- Ademas de los derechos regu-
lados por el Cédigo de Salud en su arti-
culo 34 y otras disposiciones relativas a
la materia, los profesionales de la salud
gozaran de los siguientes derechos:

a) El profesional de la salud de acuerdo
a su experiencia, capacidad y recur-
sos instalados, decidird el mejor pro-
cedimiento de atencién, respetando
las normas, protocolos institucionales
y los reconocidos internacionalmente;

b) Obtener del paciente y los familiares,
la colaboracién necesaria para el me-
jor desempefio de sus funciones;

c) Dejar constancia por escrito de su ne-
gativa a efectuar actos ajenos a la na-
turaleza de su profesién, las funciones
de su cargo y las condiciones acorda-
das con el paciente o la institucion;

d) Contar con instalaciones apropiadas y
seguras que garanticen el buen des-
empefio de sus labores; y,

e) Recibir de la autoridad competente la
colaboracién necesaria para el mejor
desarrollo de sus funciones.

Seccién 22
DEBERES DE LOS PRESTADORES DE
SERVICIOS DE SALUD

Deberes de los Prestadores de Servicios
de Salud, de Dar Trato Respetuoso a
Pacientes y Familiares

Art. 32.- Todo prestador de servicios de
salud en todo el proceso de espera, con-
sulta, u hospitalizacién, deberd propor-
cionar al paciente, representante legal o
familiar un trato digno y respetuoso.

Deberes de los Prestadores de Servicios
de Salud

Art. 33.- Todo prestador de servicios de

salud, tendré los deberes siguientes:

a) Dar cumplimiento y asegurar la difu-
sion de los derechos y deberes que
esta Ley consagra, a todas las perso-
nas en atencién a su salud,

b) Explicar a los pacientes y usuarios, de
forma clara, concisa y detallada sobre
la enfermedad o padecimiento que
adolezcan, y su diagndstico, trata-
miento, medicacién, duraciéon y posi-
bles efectos secundarios;

c) Garantizar el secreto profesional, tal
como se especifica en el articulo 20
de la presente Ley;

d) Custodiar los expedientes clinicos
de los pacientes, adoptando las
medidas técnicas y procedimientos
adecuados para el resguardo y pro-
teccion de los datos contenidos en
los mismos y evitar su destruccion o
pérdida;

e) Tener una actuacién diligente, pro-
fesional, ética y moral, y debera res-
ponder cuando por negligencia, im-
pericia, ignorancia, abandono inex-
cusable, cause dafio o la muerte a un
paciente;

)

Colocar en sus instalaciones y esta-
blecimientos de manera publica y vi-
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sible, los derechos y deberes de los
pacientes; y,

g) Aplicar el mejor procedimiento de
atencion, respetando las normas insti-
tucionales establecidas, de acuerdo a
su experiencia, capacidad y recursos
instalados.

Deber de Informar

Art. 34.- Todo prestador de servicios de
salud, explicard al paciente de manera
detallada lo estipulado en el articulo 13
de la presente Ley.

Responsabilidad por Contratacién de
Personal

Art. 35.- Todos los prestadores de servi-
cios de salud sean publicos o privados,
incluyendo al Instituto Salvadorefio del
Seguro Social, seran responsables de las
acciones de los trabajadores contratados
bajo cualquier modalidad de contrata-
ciéon; por lo tanto, en los términos de li-
citacion y posterior contratacién se inclui-
ran clausulas para dar cumplimiento a la
presente Ley.

CAPITULO VI
PROHIBICIONES

De los Pacientes

Art. 36.- Todo paciente que acude a reci-
bir un servicio de salud, tendra prohibido
lo siguiente:

a) Ofrecer a prestadores de servi-
cios publicos de salud cualquier
tipo de recompensa en caracter
de pago directo por un servicio
recibido;

b) Proferir todo tipo de insultos, maltra-
tos fisicos, a los prestadores de servi-
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cios de salud, sean estos profesiona-
les, técnicos o administrativos, otros
pacientes o acompanantes;

c) Consumir todo tipo de drogas no
prescritas o ilegales, bebidas embria-
gantes y consumo de tabaco al inte-
rior de todo tipo de establecimiento
de salud;

d) Consumir alimentacién y medicamen-
tos no prescritos por el facultativo en
el momento de estar hospitalizado, y
que pongan en peligro o retrase su
recuperacion;

e) Proporcionar informacidén no veraz, in-
completa y falta de datos personales
de su salud, al profesional de la salud;

f) No acatar los tratamientos y las in-
dicaciones médicas que prescribe el
profesional de la salud, salvo las ex-
cepciones indicadas en el literal e) del
articulo 27;

g) Irrespetar la intimidad de los demas
pacientes y realizar actos indecoro-
SOS; Y,

h) Atentar contra la dignidad, honor y
credibilidad de los prestadores de
servicios de salud.

De los Prestadores de Servicios de
Salud

Art. 37.- Se prohibe a los prestadores de
servicios de salud, publicos y privados, en
cualquiera de sus profesiones y especiali-
dades:

a) Proferir todo tipo de insultos a los pa-
cientes, familiares o responsables es-
tando en el interior de todo estable-
cimiento publico o privado de salud;

b) Permitir el uso de su nombre a perso-
na no facultada por la Junta respecti-
va, para que ejerza la profesion;
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Difamar, calumniar o tratar de perjudi-
car por cualquier medio a otro profe-
sional en el ejercicio de la profesion;

Prometer el alivio o la curacién por
medio de procedimientos anticientifi-
cos o dudosos;

Anunciar agentes terapéuticos de
efectos infalibles:

Anunciar o aplicar farmacos sin efec-
tos terapéuticos, atribuyéndoles algu-
na accién; excepto aquellos utilizados
con efecto placebo, debidamente jus-
tificado por el profesional de la salud;

Anunciar caracteristicas técnicas de
sus equipos o instrumental que induz-
ca a error o engano;

Expedir certificados en los que se
exalten o se elogien la calidad o cua-
lidad de los instrumentos o productos
elaborados y distribuidos, sin respal-
do de estudios validados;

Publicar falsos éxitos profesionales,
estadisticas ficticias, datos inexactos
o cualquier otro engano;

Utilizar y publicar en medios de di-
fusidn, falsas referencias a técnicas o
procedimientos personales, o que no
correspondan a su formacién profe-
sional y que induzca al engafo;

Publicar cartas de agradecimiento de
los pacientes;

Practicar hipnosis con otra finalidad,
que no sea del ejercicio mismo de su
profesion;

Delegar en su personal técnico o au-
xiliar, facultades y funciones o atribu-
ciones propias de su profesion;

Expedir certificaciones profesionales
por complacencia o dando datos fal-
sos sobre el padecimiento de enfer-
medades no existentes; vy,

o) Aplicar tratamientos que no sean ade-
cuados, con el objeto de mantener la-
tente la enfermedad o afeccién, con
el propdsito de obtener honorarios
permanentes del paciente.

Lo anterior sin perjuicio de las demas pro-
hibiciones establecidas en las leyes relati-
vas a la salud, y los Reglamentos.

CAPITULO ViII
DE LOS TRABAJADORES
DE LA SALUD

Obligaciones de los Trabajadores de la
Salud

Art. 38.- Los trabajadores de la salud, que
laboran como apoyo administrativo y de
servicios, en el ambito publico y privado,
deberan cumplir sus funciones de acuer-
do con esta Ley, contratos, Reglamentos,
normas y protocolos, y cualquier otra dis-
posicion dictada por el ente rector o el
contratante.

Responsabilidad de los Trabajadores
de la Salud

Art. 39.- Los trabajadores de la salud, en
el area publica, serdn sancionados de
acuerdo a las normas y protocolos de los
prestadores de servicios de salud; y en el
area privada de acuerdo a los contratos
laborales.

CAPITULO ViIII
INFRACCIONES Y SANCIONES

Seccién 1°
INFRACCIONES

Infracciones de los Pacientes

Art. 40.- Cuando un paciente, su familia
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o representante, realicen acciones que
se consideren han vulnerado derechos,
deberes y prohibiciones contenidas en
esta Ley, y las normas internas de los es-
tablecimientos de salud, la autoridad del
establecimiento prestador de servicios de
salud informara verbalmente al paciente
sobre la posible infraccion y que se infor-
mara por escrito a la Oficina Tramitadora
de Denuncias para continuar con el pro-
ceso administrativo correspondiente, es-
tablecido en el articulo 54 de la presente
Ley; si se determina que se ha cometido
una infraccidon, se remitird una amonesta-
cién escrita al prestador de salud, para ser
incorporada al expediente del paciente.

De los Prestadores de Servicios de
Salud

Art. 41.- Las infracciones a la presente
Ley, para los prestadores de servicios de
salud, y profesionales de la salud, se cla-
sifican en graves, menos graves y leves.

Infracciones Graves

Art. 42 - Constituyen infracciones graves:
a) No estar debidamente acreditado,
certificado y autorizado, para ejercer
las profesiones relacionas con la sa-

[ud;

b) Negar la atenciéon en situacion de
emergencia a un paciente, ponien-
do en riesgo su vida, en los estable-
cimientos del Sistema Nacional de
Salud y privados;

c) Derivar pacientes de los servicios pu-
blicos hacia atencién privada median-
te informacién engafiosa o amenazas
de no recibir atencion en el estableci-
miento publico;

d) Brindar el servicio con faltas de res-
peto, insultos, improperios y frases
hirientes al paciente;
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e)

Negar la atencién en salud a una per-
sona o brindarla deficientemente, en
razdn de sus creencias, sexo, diversi-
dad sexual, edad, condicién econé-
mica, social, politica o ideolégica u
otra condicién;

Dar informacién, diagnéstico o trata-
miento alterado intencionalmente a
un paciente, que agrave su estado de
salud;

Danar, alterar o extraer hojas del ex-
pediente clinico de un paciente o
usuario;

Realizar un procedimiento o trata-
miento médico sea o no invasivo sin
el expreso consentimiento por escrito
del paciente o en su defecto de su fa-
miliar cercano, o representante;

Someter a un procedimiento médico
de investigacion a un paciente, sin ha-
ber obtenido su consentimiento infor-
mado por escrito, en el que exprese
conscientemente su voluntad de rea-
lizarlo;

Sustraer sin autorizaciéon medicamen-
tos, instrumental o insumos médicos
del establecimiento en el que presta
servicios de salud;

Abandonar al paciente bajo su cui-
dado, para prestar servicios privados
de salud, en horas laborales cuando
se trate de un profesional contratado
en el Sistema Publico de Salud. Salvo
aquellos casos de emergencia y que
tenga autorizacién de su superior;

Difundir publicamente la informacién
médica y clinica del estado de salud
de un paciente, la cual se haya obte-
nido en la atencién médica brindada;

Expedir certificaciones profesionales
por complacencia o dando datos fal-
sos sobre el padecimiento de enfer-
medades no existentes;



Procuraduria para la Defensa de los Derechos Humanos

Practicar hipnosis con otra finalidad,
que no sea del ejercicio mismo de su
profesion;

Proferir todo tipo de insultos y mal-
tratos fisicos, psicolégicos y morales,
a los pacientes familiares o respon-
sables estando en el interior de todo
establecimiento publico o privado de
salud;y,

Ofrecer, dar o recibir cualquier tipo de
recompensa en caracter de pago por
un servicio ofrecido en establecimien-
tos de la Red Publica de Salud.

Infracciones Menos Graves

Art. 43.- Constituyen infracciones menos
graves:

a)

No entregar al paciente por escrito,
informacién de una forma clara, com-
prensible, precisa y oportuna sobre su
estado de salud y las alternativas de
curacién para reestablecerla;

Brindar atencién de salud o realizar
un procedimiento médico sin res-
guardar la intimidad y privacidad del
paciente;

Impedir que el paciente reciba una
segunda opinién antes de realizar un
procedimiento cuando asi lo ha soli-
citado;

Negarse sin causa justificada a pres-
cribir un medicamento, exdmen de
laboratorio, exdmen de gabinete y/o
indicar un procedimiento, que se en-
cuentre en existencia o se esté reali-
zando en la Red de Salud Publica;

Prometer el alivio o la curacion por
medio de procedimientos anticientifi-
cos o dudosos;

Publicar falsos éxitos profesionales,
estadisticas ficticias, datos inexactos
o cualquier otro engano;

9)

Utilizar y publicar en medios de di-
fusidn, falsas referencias a técnicas o
procedimientos personales, o que no
correspondan a su formacién profe-
sional y que induzcan al engafio;

Los prestadores de servicios de
salud sean publicos, privados, au-
ténomos incluyendo al Instituto
Salvadorefo del Seguro Social,
cuando no contemplen en sus tér-
minos de licitacién y contratacién
las garantias establecidas en la pre-
sente Ley; vy,

Dafios a la infraestructura, equipo
médico o insumos por parte del pa-
ciente o usuario en el establecimiento
en el cual esta recibiendo la atencidn
en salud.

Infracciones Leves

Art. 44.- Constituyen infracciones leves:

a)

b)

Impedir a familiares la visita a los pa-
cientes, sin ninguna causa justificada;

Negar el ingreso de asistencia espiri-
tual a pacientes que por su condicién
grave de salud la solicitaren, siempre
que se respeten a los demas pacien-
tes;

Negar al paciente cuando es dado de
alta el informe escrito que regula el
Art. 14 de la presente Ley, u otorgarlo
incompleto;

Negarse de manera tacita o expresa
a resolver las sugerencias, consultas,
quejas y reclamos de un paciente con
respecto a la atencion de salud reci-
bida;

Negarse a brindar detalle oportuno y
claro de los costos que deban inver-
tir el usuario por recibir atencién en
salud;

Omitir foliar las hojas que se han in-
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corporado al expediente clinico; y,

g) Tratdndose de pacientes, familiares o
acompanantes, insultar, amenazar o
agredir a los profesionales de salud o
al personal del establecimiento pres-
tador de salud.

Seccion 22,
SANCIONES
Sanciones

Art. 45.- Las sanciones que se impondran

a las personas que cometan las infraccio-

nes que regula la presente Ley serén:

a) Para las infracciones graves, suspen-
sion del ejercicio profesional de un
mes a cinco anos;

b) Para las infracciones menos graves,
multa de uno a veinte salarios mini-
mos mensuales del sector comercio y
servicio vigentes; v,

c) Para las infracciones leves, amones-
tacion escrita agregada al expedien-
te del Profesional en la Junta de
Vigilancia correspondiente, en el caso
de los profesionales de salud, y al ex-
pediente del paciente, en el caso de
los pacientes.

Criterios de Gradualidad de las San-
ciones

Art. 46.- Para la imposicién de las sancio-

nes establecidas en la presente Ley se

tomara en cuenta los siguientes criterios:

a) La naturaleza del perjuicio causado o
grado de afectacién a la vida y salud
de las personas;

b) El grado de intencionalidad del in-
fractor;

c) El grado de participacion en la accion
u omision, segun el caso; vy,

d) La capacidad de evitar el dafio cau-
sado.
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Pago de Multas

Art. 47.- Las multas impuestas deberan
cancelarse dentro del plazo de treinta
dias habiles después de notificada la re-
solucién final en firme. El Consejo pro-
porcionard el mandamiento de ingreso
respectivo e ingresaran a la Tesoreria del
Consejo.

Después de transcurrido el plazo para el
pago de dicha multa sin haberse hecho
efectiva, se procedera a certificar la re-
solucién que la contenga, la cual tendra
fuerza ejecutiva para efectos de cobro
por la via judicial.

Cémputo del Plazo de la Suspension

Art. 48.- Una vez declarada firme la reso-
lucién final, el computo de la suspension
del ejercicio profesional, sera a partir del
siguiente dia al de la notificacién efectua-
da al infractor o a su empleador segin
sea el caso.

El Consejo comisionaréd a la Junta de
Vigilancia respectiva para la verificacién
del cumplimiento de la sancién.

Rehabilitacién del Ejercicio Profesional

Art. 49.- El profesional que haya sido
sancionado con suspension del ejercicio
profesional, una vez cumplida la sancién,
quedaréd rehabilitado cuando la Junta de
Vigilancia respectiva, emita la constancia
para seguir ejerciendo.

De no emitirse la constancia dentro de los
tres dias siguientes al dia en que se ha
cumplido la sancién, el profesional que-
daré habilitado para el ejercicio de la pro-
fesion de pleno derecho.
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Derecho a Denunciar Administrativamente

Art. 50.- Todo paciente, familiar o repre-
sentante tendran el derecho de denun-
ciar, cualquier infraccién o vulneracién de
sus derechos contemplados en la presen-
te Ley; independientemente de las accio-
nes que pudieren derivarse de la respon-
sabilidad civil y penal que se originen de
las infracciones.

CAPITULO IX
PROCEDIMIENTO

Principio de Legalidad del Procedimiento

Art. 51.- La aplicacién de sanciones de
conformidad a la presente Ley, estara su-
jeta a la instruccion del correspondiente
procedimiento administrativo sancionato-
rio, el que deberéa tramitarse de conformi-
dad a las siguientes disposiciones.

De la Denuncia

Art. 52.- La denuncia podrd ser presen-
tada por escrito, la que debe contener
la identificacién del denunciante, sus ge-
nerales, la narracién de los hechos que
violen la presente Ley, sefialamiento de
la persona presuntamente responsable
de la infraccién y el lugar o medio técni-
co para recibir notificaciones, o de forma
verbal, debiendo la oficina tramitadora
hacer constar todos esos elementos en
un acta firmada por el denunciante y la
persona receptora de la denuncia.
Procedimiento para Infracciones
Graves y Menos Graves

Art. 53.- Una vez recibida la denuncia,
dentro del plazo de cinco dias habiles la
OTD remitiré a la Junta de Vigilancia de la
Profesion correspondiente el dictamen a

que se refiere el Art. 8 literal b) de la pre-
sente Ley; procediéndose a continuacién
conforme a las siguientes reglas:

1°. La Junta de Vigilancia en el plazo de
cinco dias habiles emitirad el acuerdo
de apertura del procedimiento ad-
ministrativo sancionatorio. En dicho
acuerdo requerird a la OTD que en el
término maximo de treinta dias habi-
les, instruya el mismo; haciendo del
conocimiento ademads por escrito y
personalmente al presunto infractor
de los cargos que se le atribuyeren
para que, en el término de tres dias
después de notificado, haga uso del
derecho de defensa. Ordenard en
ese mismo acto la realizacién de las
diligencias utiles de investigacion a la
OTD vy definirad las medidas preventi-
vas para garantizar la eficacia del pro-
cedimiento;

2°. Instruido que sea el procedimiento,
la OTD remitird en original el expe-
diente a la Junta de Vigilancia com-
petente, con el respectivo dictamen
juridico, dentro del plazo méximo de
quince dias habiles;

3°. La Junta de Vigilancia correspondien-
te, dentro de los cinco dias hébiles
siguientes a la recepcién del expe-
diente y dictamen, sefialara dia y hora
para la celebraciéon de la sesién, den-
tro de los quince dias hébiles siguien-
tes en la que resolverd absolviendo o
estableciendo la responsabilidad del
infractor e imponiendo la sancién co-
rrespondiente. La Junta competente
resolverd con vista de autos.

La prueba serd valorada conforme a
las reglas de la sana critica; y,
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4°. La Resolucién o acuerdo razonado de-
beré notificarse por escrito, dentro de
los cinco dias habiles siguientes de
proveido.

Procedimiento en Caso de Infracciones
Leves

Art. 54.- Cuando se trate de infracciones
leves, la OTD requerird al denunciante
que dentro del plazo maximo de cinco
dias habiles presente los elementos en
que funda su denuncia para incorporarlos
al expediente, e intimara al denunciado
para que dentro de los cinco dias habiles
siguientes a la presentacion de los apor-
tados por el denunciante, se pronuncie
sobre el mismo, y en su caso aporte prue-
ba de descargo.

Seguidamente la OTD remitird a la Junta
competente el expediente asi conforma-
do y el correspondiente dictamen juridi-
co, para que dentro de los diez dias habi-
les a partir de la recepcion, celebre la se-
sién en que se pronunciard la resolucién
final, la cual se emitird con vista de autos.

CAPITULO X
RECURSO DE APELACION

Procedencia del Recurso

Art. 55.- Contra la resolucién final de las
Juntas de Vigilancia, procederd unica-
mente el Recurso de Apelacion ante el
Consejo, y respecto de infracciones gra-
ves y menos graves.

La apelacion procedera contra defectos
en el establecimiento de los hechos, va-
loracién de la prueba, errénea aplicacion
o interpretacion de la norma, o en la alte-
racion de las formas esenciales del proce-
dimiento sancionatorio.
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Interposicion del Recurso

Art. 56.- El Recurso de Apelacion debe-
ra presentarse ante la Junta de Vigilancia
respectiva que dictd la resolucion impug-
nada.

Requisitos del Escrito de Apelacion

Art. 57 .- El escrito de interposicion de re-
curso deberéd contener los requisitos mi-
nimos siguientes:

a) Presentar el recurso en el lapso de
cinco dias habiles siguientes a la no-
tificacion de la resolucion final de las
Juntas de Vigilancia;

b) Ser presentado en la Junta que cono-
cié en primera instancia;

c) El escrito deberd contener fecha de
presentaciéon, nombre, nimero de
Documento Unico de Identidad y fir-
ma del interesado;

d) Deberd legitimar la clase de interés
con el que interpone el Recurso de

Apelacion como apelante o apodera-
do;

e) Deberd contener los fundamentos
facticos y juridicos de los agravios
que le causa la resolucién emitida por
las Juntas de Vigilancia;

f) Debera si es pertinente, establecer
los medios de prueba que se intro-
ducirdn al debate los cuales deberan
cumplir requisitos de pertinencia para
su incorporacion a la tramitacion; y,

g) Deberéa senalar lugar y establecer me-
dio técnico o electrénico para recibir
notificaciones.

Admisién o no del Recurso

Art. 58.- Una vez interpuesto el Recurso
de Apelacion la Junta respectiva debera
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notificar a la parte contraria y al Consejo y
remitirle el escrito de apelacién dentro de
los tres dias habiles siguientes, junto con
el expediente.

Recibido el expediente el Consejo resol-
verd y notificard a las partes sobre la ad-
misién del recurso.

Al advertir que no se han completado re-
quisitos de fondo o de forma, se brindara
al apelante la oportunidad de corregir las
omisiones o deficiencias en un plazo que
no exceda los tres dias habiles, terminado
éste y solo en el supuesto que no se con-
teste o no se subsane lo observado, se
declarara la inadmisibilidad del recurso.
La prevencién no operard al tratarse de
incumplimiento del plazo para recurrir o
cuando no sea objetivamente impugna-
ble mediante apelacion.

Tramitacién del Recurso

Art. 59.- Admitido el recurso, se le otor-
garéd audiencia por tres dias al apelante
para que desarrolle los puntos de apela-
cién, los cuales no podran ser distintos a
los planteados en el recurso.

Posteriormente, se le correrd traslado al
apelado para que conteste los puntos de
apelaciéon planteados por el apelante en
el plazo de tres dias, y en su caso ofrezca
prueba.

Lo relativo a la prueba ante el Consejo en
segunda instancia se regird conforme a
lo dispuesto en el Cédigo Procesal Civil
y Mercantil.

Resolucién Final

Art. 60.- Concluidos los traslados, el
Consejo deberad dictar resolucion final

por escrito dentro del plazo de sesenta
dias contados desde el siguiente a aquél
en que se contesto el agravio.

La resolucion que se dicte en apelacion
deberd pronunciarse exclusivamente so-
bre los puntos y cuestiones planteados
en el recurso.

Una vez pronunciada la resolucion, se de-
volveran las actuaciones a la Junta que
conocié en primera instancia para que la
ejecute.

TITULO 1l
DISPOSICIONES FINALES Y VIGENCIA

Prescripcion

Art. 61.- La accion para denunciar o pro-

ceder de oficio a la investigacién de los

hechos que sanciona la presente Ley,

prescribird de la siguiente manera:

a) Para las infracciones graves en el pla-
zo de dos afos;

b) Para las infracciones menos graves en
el plazo de un afio; y,

c) Para las infracciones leves en el plazo
de seis meses.

Los plazos anteriores serdn contados a
partir de la fecha en la que sucedieron los
hechos.

Especialidad de la Ley

Art. 62.- Las disposiciones de la presente
Ley son de caracter especial, por consi-
guiente prevaleceran sobre cualquier otra
que la contrarie.

Reglamento

Art. 63.- El Presidente de la Republica a
propuesta del Ministerio de Salud, emi-
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tird el Reglamento de la presente Ley,
dentro de los noventa dias después de su
vigencia.

Asignacionde RecursosPresupuestarios

Art. 64.- El Ministerio de Hacienda por
medio del Ministerio de Salud asignara al
Consejo Superior de Salud Publica los re-
cursos presupuestarios para la instalacion

de la Oficina Tramitadora de Denuncias a
efecto de garantizar la efectiva aplicacion
de la presente Ley.

Vigencia
Art. 65.- La presente Ley entrara en vigen-

cia treinta dias después de su publicacién
en el Diario Oficial.

DADO EN EL SALON AZUL DEL PALACIO LEGISLATIVO:
San Salvador, a los diez dias del mes de marzo del afio dos mil dieciséis.

LORENA GUADALUPE PENA MENDOZA,
PRESIDENTA.

GUILLERMO ANTONIO GALLEGOS NAVARRETE,
PRIMER VICEPRESIDENTE.

JOSE SERAFIN ORANTES RODRIGUEZ,
TERCER VICEPRESIDENTE.

ANA VILMA ALBANEZ DE ESCOBAR,
SEGUNDA VICEPRESIDENTA.

NORMAN NOEL QUIJANO GONZALEZ,
CUARTO VICEPRESIDENTE.

SANTIAGO FLORES ALFARO,
QUINTO VICEPRESIDENTE.

GUILLERMO FRANCISCO MATA BENNETT,
PRIMER SECRETARIO.

MARIO ALBERTO TENORIO GUERRERO,
TERCER SECRETARIO. REYNALDO
JACKELINE NOEMI RIVERA AVALOS,
QUINTA SECRETARIA.

ABILIO ORESTES RODRIGUEZ MENJIVAR,
SEPTIMO SECRETARIO.

DAVID ERNESTO REYES MOLINA,
SEGUNDO SECRETARIO.

ANTONIO LOPEZ CARDOZA, CUARTO
SECRETARIO.
JORGE ALBERTO ESCOBAR BERNAL,
SEXTO SECRETARIO.

JOSE FRANCISCO MERINO LOPEZ,
OCTAVO SECRETARIO.

CASA PRESIDENCIAL: San Salvador, a los cinco dias del mes de abril del afio dos mil dieciséis.
PUBLIQUESE,

Salvador Sanchez Cerén,
Presidente de la Republica.

Elvia Violeta Menjivar Escalante,
Ministra de Salud.

D.O. N° 64
Tomo N° 411
Fecha: 8 de abril de 2016.

JQ/ada 05-05-2016
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DECRETO No. 14.—

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE
El. SALVADOR,

CONSIDERANDO:

I. Que mediante Decreto Legislativo
No. 307, de fecha 10 de marzo de
2016, publicado en el Diario Oficial
No. 64, Tomo No. 411, del 8 de abril
del mismo afno, se emitié la Ley de
Deberes y Derechos de los Pacientes
y Prestadores de Servicios de Salud;

ll. Que para el cumplimiento del manda-
to constitucional de velar por la salud
de la poblacién, es necesario hacer
operativa la aplicacion de los dere-
chos y obligaciones que para las dis-
tintas instancias publicas y privadas se
regulan en la ley antes mencionada; y,

lll. Que es necesario dictar el reglamento
que desarrolle y facilite la aplicacién
de la referida ley, en materia de re-
gulacién y garantia de los derechos y
deberes de los pacientes y prestado-
res de servicios de salud.

POR TANTO,
en uso de sus facultades constitucionales,
DECRETA el siguiente:

REGLAMENTO DE LA LEY DE
DEBERES Y DERECHOS DE LOS
PACIENTES Y PRESTADORES DE

SERVICIOS DE SALUD

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES
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Objeto

Art. 1.- El objeto del presente regla-
mento es desarrollar el contenido de las
disposiciones de la Ley de Deberes y
Derechos de los Pacientes y Prestadores
de Servicios de Salud, en adelante “la
Ley”, para facilitar y garantizar su efectiva
aplicacion.

Ambito de Aplicacién

Art. 2.- El presente reglamento es de apli-
cacion y cumplimiento obligatorio por los
sujetos e instituciones reguladas en la ley.

Cuando la ley y el presente reglamento
se refieran a los servicios o establecimien-
tos de salud publicos y de Instituciones
Autdnomas, se incluye a los pertenecien-
tes al instituto Salvadorefio del Seguro
Social y a los de las demas Instituciones
prestadoras de servicios de salud que for-
man parte del Sistema Nacional de Salud.

Rectoria, autoridad sancionadora y or-
gano auxiliar

Art. 3.- Son competentes para la aplica-
cion de la ley y el presente reglamento:

a. Ente Rector: El Ministerio de Salud, en
adelante "el Ministerio” o "MINSAL".

b. Autoridad Sancionadora: Las Juntas
de Vigilancia de las Profesiones de
la Salud, en adelante "Juntas de
Vigilancia”, con competencia para
conocer sobre la admisién de denun-
cias, celebrar sesiones y resolver de
los procedimientos administrativos
sancionadores; y el Consejo Superior
de Salud Publica, en adelante "el
Consejo” o "CSSP”, con competen-
cia para conocer de los recursos en
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los procedimientos administrativos
sancionadores.

c. Organismo auxiliar: la Oficina Trami-
tadora de Denuncias del CSSP, en
adelante "OTD"”; como organismo
auxiliar responsable de impulsar el
procedimiento administrativo  san-
cionador, a través de la recepcién de
denuncias, propuesta de dictdmenes
motivados y la instruccién de los pro-
cedimientos administrativos sancio-
nadores, segun lo establecido en el

Art. 8, literales b) y ) de la ley.
Rectoria del Ministerio

Art. 4. El MINSAL, como ente Rector para
la aplicaciéon de la ley y su reglamento,
ejercerd funciones normativas, de con-
trol y de coordinacién interinstitucional
en relacién a las instituciones del Sistema
Nacional de Salud. Respecto de los pres-
tadores de salud del sector privado, ejer-
cerd las mismas funciones, en coordina-
ciéon con el Consejo, de conformidad al
Cdédigo de Salud.

El Ministerio formularé politicas especifi-
cas para hacer efectivos los derechos de
los pacientes y usuarios de servicios de
salud; asi como de los prestadores de ta-
les servicios o incluird sus contenidos en
politicas de caracter general.

En la formulacién de las politicas, normas
técnicas establecidas por la ley y las de-
maés que considere necesarias el MINSAL;
asi como la determinaciéon de accio-
nes para la mejor aplicacién de la Ley;
el Ministerio implementard estrategias
y métodos de trabajo que garanticen la
participacion de las instituciones y secto-
res involucrados.

Otras atribuciones del MINSAL

Art.5.- El Ministerio ejercera las atribucio-
nes que establece la ley y ademas, las si-
guientes:

a) Impulsar la implementacién de oficinas
especializadas en la asesoria y atencién
de los pacientes; asi como comités de
pacientes o usuarios;

b) Instruird a sus jefaturas o funcionarios
para que remitan a la OTD del Consejo
Superior de Salud Publica, las denuncias
que por violaciones a la Ley se presenten
en sus establecimientos de salud u ofici-
nas especializadas; y,

c) Instruird a sus jefaturas o funcionarios
para que pongan en conocimiento de la
OTD, los avisos por las infracciones a la
Ley de las que tuvieren conocimiento, en
virtud del cargo que ocupan. Las anterio-
res atribuciones serdn extensivas para las
instituciones que conforman el Sistema
Nacional de Salud y que cuentan con es-
tablecimientos de salud.

CAPITULO II
DERECHOS Y DEBERES DE LOS
PACIENTES

Derecho a trato igualitario

Art. 6.- El derecho a trato igualitario esta

referido al trato digno y respetuoso en

todo momento y circunstancia y deman-

da del prestador de los servicios de salud,

conductas como:

a. Uso de lenguaje adecuado y entendi-
ble;

b. Actitudes que se ajusten a normas de
cortesia, respeto y amabilidad, gene-
ralmente aceptadas; y
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c. Respetar y proteger la vida priva-
da y honra u honor de la persona.

Derecho a la informacion

Art. 7.- El paciente o su representante
legal podra exigir la entrega de la infor-
macion establecida en el articulo 13 de
la Ley, que debera hacerse de forma in-
mediata y verbal, durante la atencién, de
acuerdo a la complejidad del caso. Se
debe dejar constancia de esto en el ex-
pediente del paciente.

De acuerdo a la complejidad del caso,
la entrega de la informacién establecida
en el articulo 13 de la Ley podra hacerse
de forma escrita, a través de formularios,
previamente autorizados por el MINSAL.
De realizarse la entrega de la informacién
de esta forma, debera hacerse en un pla-
zo maximo de 24 horas.

Publicacion de derechos y obligaciones

Art. 8- Todo establecimiento de salud de-
berd colocar en un lugar visible un cartel
con los derechos y obligaciones de los
pacientes; asi como de los deberes de los
prestadores de servicios de salud.
Adicionalmente, cada profesional debera
portar o colocar su identificacion como
profesional en un lugar visibie.

Derecho a formular sugerencias, con-
sultas y reclamos

Art. 9.- Todo establecimiento de salud,
publico o privado, deberan tener formu-
larios para que los pacientes, sus familia-
res o representantes, puedan presentar
sugerencias, consultas, quejas y reclamos
que estimen pertinente por el servicio re-
cibido por parte de tal estabiecimiento,
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en una oficina creada especialmente para
ello en los establecimientos hospitalarios,
clinicas y demas.

Cada establecimiento publico o privado,
debera designar la oficina correspondien-
te para la recepcién de sugerencias, con-
sultas o reclamos por el servicio recibido,
segun el requerimiento técnico que al
efecto elaboraré el CSSP.

Toda sugerencia, consulta, queja o recla-
mo hecho ante la oficina establecida para
tal fin, de acuerdo a su nivel de comple-
jidad y cuando no esté referida al estado
de salud del paciente, debe ser respondi-
da en un plazo méximo de quince dias ca-
lendario. Excepto en aquellos casos que
sea urgente por estar relacionada con el
estado de salud del paciente, la respues-
ta se dard de inmediato o dentro de las
veinticuatro horas de recibida.

La priorizacién de casos que estipu-
la el articulo 21 de la Ley, se responde-
rd en el siguiente orden de prioridad:

1. Los que tengan que ver con la presta-
cién de un servicio de salud indispensa-
ble y urgente, estos deberan ser resueltos
de forma inmediata, o al dia posterior de
interpuesta la sugerencia, consulta, queja
o reclamo, si no peligra la salud del pa-
ciente.

2. Los referentes a solucionar una queja
que refiere a una afectacién a los dere-
chos del paciente en el plazo de 3 a 5
dias, dependiendo del grado de comple-
jidad.

3. El resto de peticiones, en un plazo
maéaximo de 15 dias.
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Derecho a la segunda opinién

Art. 10.- En el caso que se haya solicitado
una segunda opinién en cuanto al diag-
néstico de su condicién de salud y las al-
ternativas terapéuticas, debe requerirse a
un facultativo de igual especialidad al de
quien emitié el diagndstico y tratamiento
referido, para evacuar las inquietudes o
dudas del paciente, sus familiares o re-
presentante legal.

En el caso de los establecimientos pri-
vados, debe informarse previamente del
costo de la segunda opinién, que seré cu-
bierto por el paciente.

Derecho a conocer costos

Art. 11.- La informacién sobre los cos-
tos de la atencién en los establecimien-
tos privados serd presentada por escrito,
con firma del responsable del estable-
cimiento de salud; la cotizaciéon previa
de los costos deberd incluir el precio del
procedimiento, debidamente justificado
y descrito; asi como de los medicamentos
e insumos y demdas bienes suministrados
por el establecimiento respectivo.

Derecho de consentimiento informado

Art. 12.- El Ministerio emitira la norma téc-
nica que regule la forma de otorgamiento
del consentimiento informado y su pro-
cedencia en los casos de procedimientos
de atencidn médica; asi como emitird el
formato respectivo para estandarizar el
otorgamiento de dicho consentimiento
informado tanto en el ambito publico
como privado.

Respecto del consentimiento informado
en casos de investigacion cientifica en
cualquier &mbito de la salud las condicio-

nes para su otorgamiento y la autorizacién
del formulario respectivo, estard a cargo
del MINSAL y su cumplimiento sera ve-
rificado por los inspectores del CSSP, en
las auditorias de Buenas Practicas Clinicas
que realicen.

Deber de respeto al equipo de salud

Art. 13.- En caso de existir conductas que
sean irrespetuosas, pero que ademas,
pongan en peligro la integridad fisica del
personal de salud, de apoyo o deméas
personas que se encuentren presentes,
el prestador de servicios de salud debe
adoptar las acciones necesarias para evi-
tar que continden tales conductas y en
su caso, solicitar el apoyo de la Policia
Nacional Civil.

Situacién de alta voluntaria

Art. 14. En los casos de alta voluntaria,
siempre y cuando no se comprometa la
vida del paciente, el cierre de la historia
clinica lo hara el medico responsable del
paciente o el medico que esté a cargo
durante la jornada de turno con los ele-
mentos disponibles, quedando constan-
cia en el expediente clinico de los mo-
tivos del egreso; asi como los datos de
identificacién tomados del Documento
Unico de identidad o de otro documento
que identifique a la persona que solicita
el alta y su firma.

CAPITULO 1lI

DE LOS PRESTADORES
DE SERVICIOS DE SALUD

Caracter subjetivo de los derechos
Art. 15. Los derechos que para los presta-
dores de servicios de salud regula la Ley,

son inherentes a las personas naturales
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que prestan estos servicios como profe-
sionales autorizados, personal adminis-
trativo o de apoyo.

Por tanto, son obligados al respeto de
tales derechos los pacientes, usuarios,
acompanantes, familiares y representan-
tes; y en el contexto laboral, la institucién,
sus trabajadores y empleados, sean estos
de caracter temporal, transitorio, perma-
nente o subcontratado, remunerados o
ad honorem y el titular del establecimien-
to de salud.

De la Calificaciéon

Art. 16. Los establecimientos publicos de
salud sera acreditados, certificados y au-
torizados por las autoridades correspon-
dientes.

Los prestadores privados de servicios de
salud, requieren de autorizacion del esta-
blecimiento y del personal de salud, por
parte del CSSP y las Juntas de Vigilancia
respectivas, seguin corresponda.

La implementaciéon de sistemas de ca-
lidad que conlleven la acreditaciéon de
establecimientos de salud privados; asi
como la certificacién y re-certificacién de
profesionales de la salud, es responsabi-
lidad del CSSP, quien lo hard de manera
gradual, segun su capacidad instalada.

La atencidn calificada exige de los presta-
dores de servicios de salud, garantizar la
seguridad del paciente y la reduccion del
riesgo inherente o error.

Atencién en caso de emergencia
Art. 17.— Cuando cualquier persona esté
ante una emergencia que amenace su

vida o de sufrir dafios irreparables en su
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salud fisica o mental, se le debe prestar
la atencion médica en el establecimiento
publico o privado més cercano, para es-
tabilizarla.

Los prestadores privados, una vez esta-
bilizado el paciente, podrén hacer su re-
mision al establecimiento publico corres-
pondiente més cercano, si el paciente o
sus familiares no pudieren cubrir los cos-
tos de otras atenciones necesarias.

CAPITULO IV
EXPEDIENTE CLINICO

Expediente clinico

Art. 18- Toda persona usuaria o paciente,
debe tener un expediente clinico para el
registro de cada atencién recibida.

El expediente clinico es el documento en
el cual se incorporan detallada y ordena-
damente los datos indispensables sobre
la atencion brindada al paciente en el
establecimiento de salud. La informacién
debe ser registrada por el personal médi-
co, enfermeria u otro autorizado; debien-
do colocar al menos, las caracteristicas de
las atenciones preventivas o de morbili-
dad que incluya la situacién, diagnéstico,
tratamiento y evolucion de la enferme-

dad.

El expediente puede ser resguardado en
papel, sistemas informéaticos o cualquier
otro soporte que garantice su autentici-
dad, integridad y conservacion.

EL MINSAL emitird la normativa para re-
gular el tiempo, forma, modo de adminis-
tracion y unificacién de los expedientes
en cualquier soporte.
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Implementacion y manejo del expe-
diente clinico electrénico

Art.19.- Las instituciones que conforman
el Sistema Nacional de Salud deberan
implementar, gradualmente y en un pla-
zo no mayor a cinco afos, el expedien-
te clinico de forma electrénica, para lo
cual el Ministerio debe establecer en la
Norma Técnica respectiva las condiciones
necesarias de disponibilidad, respaldo,
seguridad en el acceso y mecanismos de
auditoria del sistema informético para su
manejo, proteccion, integridad y demés
condiciones que garanticen la autentici-
dad de la informacién contenida en el ex-
pediente clinico electrénico y su origen;
asi como impidan su alteracién u oculta-
miento.

CAPITULO V
DE LOS REGLAMENTOS
INTERNOS DE LOS PRESTADORES DE
SERVICIOS DE SALUD

De su elaboracién y autorizacién

Art. 20. Los reglamentos internos deben
ser elaborados, de acuerdo a la natura-
leza del prestador de servicios de salud,
su oferta de servicios, tipos y niveles de
atencion, cuyo contenido serd desarro-
llado en la norma técnica sanitaria que
a dicho efecto emita el Ministerio. Las
entidades privadas elaboraran su regla-
mento y lo remitirdn para autorizacién al
Ministerio, conforme el Art. 4, literal f) de
la Ley.

Plazo de elaboraciéon
Art. 21. Los prestadores de los servicios

de salud deben elaborar la propuesta de
reglamento interno y deben presentarla

al Ministerio en un plazo méaximo de dos
meses después de haberse oficializado la
norma técnica correspondiente.

Revision Ministerial

Art. 22. El Ministerio debe revisar la pro-
puesta de reglamento, teniendo un mes
de plazo para ello. En caso cumpla con
los requerimientos establecidos en la nor-
ma técnica sanitaria respectiva, se debe
aprobar mediante resolucion.

Si el proyecto no cumple con las condi-
ciones minimas, serd observado por el
Ministerio, quien dard un mes para supe-
rar las deficiencias presentadas, luego de
lo cual, revisard nuevamente la propues-
ta, con los mismos efectos mencionados
en el inciso anterior.

CAPITULO VI
PROGRAMAS DE MEJORAMIENTO
DE ATENCION EN SALUD

De los programas

Art. 23. El Ministerio promoverd la ela-
boracién de programas de mejoramiento
de la atencién en salud, por parte de los
prestadores de servicios de salud, para lo
cual realizard diagndsticos, encuestas y
demas acciones, que permitan identificar
los factores determinantes de la salud.

La metodologia del monitoreo, evalua-
cién y seguimiento para implantar las me-
joras, deberd ser conocida previamente
por el ente rector, con el Unico objetivo
de obtener referencias de sistematizar
buenas practicas o lecciones aprendidas
que facilite compartir los resultados y la
aplicacion de los mismos.
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De la ejecucion

Art. 24. El Ministerio debe verificar la eje-
cuciéon de programas de mejoramiento.
En el caso de establecimientos privados
de salud, podrd emitir recomendacio-
nes para la elaboracién, actualizacion y
ejecucién de los programas de mejora-
miento de atencidn en salud, a través del
Consejo.

CAPITULO VII
DE LOS COMITES DE ETICA
ASISTENCIAL

Del Comité de ética Asistencial

Art. 25. Todo establecimiento hospitala-
rio publico, privado o auténomo, inclu-
yendo al ISSS, debe tener un Comité de
Etica Asistencial.

El Ministerio establecerd, mediante la
normativa pertinente, la conformacion,
forma de designacion del Comité, dura-
cién y demés disposiciones relativas a su
funcionamiento para los hospitales nacio-
nales. Para el caso de los hospitales priva-
dos, serd el CSSP, quien emitira la norma-
tiva pertinente para los Comités.

De las atribuciones del Comité

Art. 26.- El Comité de Etica Asistencial

tendré las siguientes atribuciones:

a. Apoyar con el componente ético en
los procesos de humanizaciéon del
personal de salud, a fin de contribuir
con la satisfaccion en la atencién de
los pacientes y usuarios de hospitales
publicos y privados;

b. Asesorar y facilitar el proceso de de-
cision clinica en situaciones de con-
flictos éticos entre los trabajadores
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de salud, pacientes o usuarios de la
institucion;

c. Proponer métodos y procedimientos
de actuacioén para situaciones de con-
flictos éticos dentro de sus respecti-
vos hospitales publicos o privados;
asi como opiniones técnicas y éticas
sobre procedimientos tratamientos o
acciones, en la atencidn en salud;

d. Promovery defender el derecho a la
salud, en la prestacion de servicios y
de apoyo del hospital;

e. Participar en la elaboraciéon de pro-
puestas para abordaje de la salud,
con enfoque de derecho; asi como en
la elaboracién de herramientas que
mejoren el modelo de atencién en sa-
lud, basada en el individuo, la familia
y la comunidad; vy,

f.  Apoyar la difusién de los derechos y
deberes de la poblacién en materia
de salud.

CAPITULO VIII
DEL REGIMEN SANCIONADOR

Autoridad Sancionadora y Organismo
Auxiliar

Art. 27. El procedimiento para conocer
aplicar y ejecutar las sanciones a las in-
fracciones establecidas en la Ley, sera di-
ligenciado por la Autoridad Sancionadora
y el Organismo Auxiliar, segun las compe-
tencias establecidas en la Ley y en el Art.
3 del presente reglamento.

Del Procedimiento Administrativo

Art. 28.- El procedimiento administrativo
sancionador hasta la etapa de recursos,
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se realizard conforme a los principios de
la Ley de Procedimientos Administrativos
y disposiciones aplicables de los titulos
lll, IV'y V de la misma ley. La Autoridad
Sancionadora y el Organismo Auxiliar, de-
berdn adecuar su actuacion a lo estabieci-
do en dicha normativa.

Dictamen sobre la admision de la de-
nuncia

Art. 29. El dictamen motivado en el que la
OTD proponga a la Junta de Vigilancia la
admisién de la denuncia, deberd conte-
ner como minimo los siguientes elemen-
tos

a) Razoén de la recepcidn de la denuncia,
descripciéon de su contenido y men-
cion de cumplimiento de los requisi-
tos establecidos porla ley;

b) Razonabilidad de los hechos
denunciados 'y la  determina-
cién del presunto infractor;

Propuesta de tipificacion provisional
de la posible infraccién cometida y
la posible sancién que podria corres-
ponder;

c) Razén de otorgar audiencia al presun-
to infractor para que ejerza su dere-
cho de defensa;

d) Recomendacién sobre posibles dili-
gencias Utiles que se podrian realizar
y pruebas a recabar;

e) Propuesta de posibles medidas pre-
ventivas a adoptar como: Solicitar al
CSSP el cierre temporal de estable-
cimiento, decomiso de expedientes,
prohibicién al profesional de entrar
en contacto con el paciente, dar aviso
a la Fiscalia General dela Republica; y

f) Cualquier otra disposicion que se
considere necesaria, segun el caso.

Cuando de la denuncia presentada no
sea posible establecer los elementos
mencionados en los literales a), b) y c) del
presente articulo, la OTD emitird dicta-
men motivado recomendando a la Junta
de Vigilancia la no admisién de la denun-
cia y su archivo.

Dictamen Juridico sobre el resultado
de la instruccién

Art. 30. Concluida la instrucciéon, la
OTD formularad el dictamen juridico co-
rrespondiente, el cual contendrd como
minimo, los siguientes elementos:

Resumen de la denuncia, los hechos,
tipificacion de la infraccion y sujetos
intervinientes;

o

b. Descripcién de las diligencias realiza-
das durante la instruccion;

c. Descripcién de la prueba y su valo-
racién, con indicacion de los hechos
que se tienen por establecidos con
las mismas y las pruebas que se des-
estiman;

d. Recomendacion sobre la determina-
cion de la responsabilidad del de-
nunciado y sancién a imponer, con la
motivacion de los criterios de gradua-
lidad recomendados, exoneracién ab-
soluciéon del denunciado; y,

e. Exposicion y motivacién de la base le-
gal de la resolucion a adoptar por la
Junta de Vigilancia.

Apoyo en la tramitacion de los recursos

Art. 31. Para los efectos de la admision
del recurso de apelacién y su tramita-
cion, el Consejo se apoyara en la Unidad
Juridica institucional, la que tomara las
providencias para el impulso procesal en
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la tramitaciéon y mediante dictamen mo-
tivado, propondrd lo pertinente para la
admisién y resolucidn final del recurso.

CAPITULO IX
DISPOSICIONES FINALES Y
VIGENCIA

Plazos para la emision y cumplimiento
de normas

Art. 32. El MINSAL deberéd dictar las nor-
mas técnicas a que se refiere la Ley y el
reglamento en los seis meses siguientes a

la vigencia del presente reglamento.

Los hospitales deberdn presentar para
su aprobacién el reglamento respectivo
y la némina de los miembros el respec-
tivo Comité de Etica Asistencial, dentro
de los seis meses siguientes a la pu-
blicacién de la norma correspondiente

Vigencia
Art. 33. El presente decreto entraré en vi-

gencia ocho dias después de su publica-
cion en el Diario Oficial.

DADO EN CASA PRESIDENCIAL:
San Salvador, a los diez dias del mes de abril de dos mil dieciocho.

Salvador Sanchez Cerén,
Presidente de la Republica.

Julio Oscar Robles Ticas
Viceministerio de Servicios de Salud
Encargado de Despacho.
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DECRETO No. 980

LA ASAMBLEA LEGISLATIVA DE LA
REPUBLICA DE EL SALVADOR

CONSIDERANDO:

Que, el derecho a la salud, es parte de los
derechos fundamentales de las personas
humanas, reconocido en el articulo 1 de
la Constitucion de la Republica, siendo
obligaciéon del Estado asegurar el goce
de la misma.

Que, el articulo 68 de la Constitucion de la
Republica, establece que las profesiones
relacionadas directamente con la salud
seran objeto de control a través de los
organismos legales correspondientes.

Que, la Ley de Educacion Superior
establece en su articulo 14, el
reconocimiento del grado académico de
Especialistas, por lo que, el ejercicio de
las mismas en el marco de las ciencias
de la salud, se reviste de importancia
social, siendo necesaria la emisiéon de
disposiciones legales claras y precisas,
que unifiqguen el  procedimiento
de autorizacién del ejercicio de las
Especialidades de los profesionales
de la salud, asi como su vigilancia por
parte del Estado, a fin de garantizar
que estos profesionales cuenten con las
competencias necesarias para su practica.

Que, es fundamental
los servicios médicos ejercidos por
especialistas se  proporcionen  con
la méxima calidad y eficacia, a fin
de salvaguardar los derechos de los
pacientes, en ese sentido, es importante
crear el marco normativo aplicable a los
profesionales de la salud que pretendan

asegurar que
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acreditarse y ejercer una especialidad
médica, con el fin de regular y supervisar
su practica de manera efectiva.

POR TANTO,

en uso de sus facultades constitucionales
y a iniciativa de los diputados Ernesto
Alfredo Castro Aldana, Suecy Beberley
Callejas Estrada, Christian Reynaldo
Guevara Guadrén, Walter  Amilcar
Alemén Hernandez, Rodil Amilcar Ayala
Nerio, Eduardo Rafael Carias Lazo, David
Alexander Cupido Ayala, Ana Magdalena
Figueroa Figueroa, Helen Morena Jovel
de Tobar, Edgardo Antonio Meléndez
Mulato, Cruz Evelyn Merlos Molina,
Marcela Balbina Pineda Erazo, Katheryn
Alexia Rivas Gonzdlez, Juan Alberto
Rodriguez Escobar y José Asuncion
Urbina Alvarenga.

DECRETA, la siguiente:

LEY DE ESPECIALIDADES DE LAS
PROFESIONES MEDICAS

TITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

CAPITULO UNICO
OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Objeto

Art. 1.- La presente Ley tiene por objeto
reqular la autorizacion del ejercicio de
las especialidades de la salud, asi como,
crear la entidad encargada de normar
dichas actividades, garantizando con ello,
que los servicios médicos especializados
se proporcionen con la maxima calidad y
eficacia posible, salvaguardando asi los
derechos de los pacientes.
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Ambito de Aplicacién

Art. 2.- Las disposiciones de la presente
Ley se aplicarén a todos los profesionales
de la salud que pretendan acreditarse
y ejercer una especialidad médica, con
el fin de regular y supervisar su practica
de manera efectiva, asi como para las
entidades que de conformidad con esta
Ley, sea autorizada para la emisién de los
Certificados de Especialidad.

Definiciones

Art. 3.- Para los efectos de aplicacion
e interpretacién de la presente Ley se
establecen las siguientes definiciones:

Especialidades Médicas: se entendera
por especialidades médicas al ejercicio de
las profesiones de la salud, que requieren
de una formacién académica y practica a
nivel de estudios de posgrado efectuada
en instituciones educativas u hospitales
del sector publico o privado, nacional
o extranjero. Ademas, para los efectos
legales, se entenderan especificamente
por Especialidades Médicas aquellas que
sean sefialadas como tal por el Consejo
Nacional de las Especialidades Médicas
creado por esta Ley.

Profesiones de la Salud o Profesionales
de la Salud: se entenderéa por profesiones
de la salud o profesionales de la salud
a todas aquellas personas que posean
formacién técnica o profesional para
ejercer en alguna de las ramas de la
medicina, tanto humana como animal,
asi como a las actividades auxiliares y
técnicas especializadas complementarias.

Formacion Superior: la educacion
técnica y universitaria que tiene como
proposito la formacion de profesionales
de la salud.

Formacién Profesional: las acciones
de formacién particular superior o de
capacitacién especializada que tienen
como propdsito la especializacion o
actualizacion de conocimientos de los
profesionales de la salud.

Credencial de Especialidad vy
Subespecialidad: Se entenderd como
tal, la autorizacion del ejercicio como
especialista o subespecialista en cualquier
rama de la medicina tanto humana
como animal, asi como a las actividades
auxiliares 'y técnicas especializadas
complementarias, dicha credencial sera
emitida por el Consejo Nacional de las
Especialidades Médicas, conforme a sus
lineamientos técnicos.

Certificacion o Recertificacion: acto por
medio del cual se califican las habilidades
y destrezas de los profesionales de
la salud en calidad de especialistas y
subespecialistas, emitida por el ente
autorizado para tal efecto por el Consejo
Nacional de las Especialidades Médicas,
conforme a sus lineamientos técnicos.

Ejercicio ilegal de las Especialidades.

Art. 4.- Se entenderd por ejercicio ilegal
de las especialidades, la practica de
las ramas especificas de la medicina,
tanto humana como animal, incluyendo
de las actividades auxiliares y técnicas
especializadas complementarias, por
individuos que no estén debidamente
acreditados y en posesion de certificado
vigente para dicha préctica, extendida
por la autoridad correspondiente segun lo
dispuesto en esta Ley, y se tipificard como
ejercicio ilegal de profesiéon establecido
en el Cédigo Penal.
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TiTULO Il
AUTORIDAD COMPETENTE Y
REGULACION

CAPITULO |
CREACION Y FUNCIONES DEL
CONSEJO NACIONAL DE LAS

ESPECIALIDADES MEDICAS

Creacion

Art. 5.- Créase el Consejo Nacional de
las Especialidades Médicas, que en lo
sucesivo se denominard el “"CONADEM”,
como una institucidon descentralizada, con
autonomia funcional y técnica, adscrita
al Ministerio de Salud como ente rector
del Sistema Nacional Integrado de Salud,
para el ejercicio de las atribuciones y
competencias que regula la presente Ley
y las demas disposiciones aplicables.

El CONADEM serd la autoridad
competente para la emisién de
las  Credenciales de Especialidad vy
Subespecialidad, asi como de la emisién
de todas las normativas técnicas de
regulaciéon necesarias para la aplicacion
de la presente Ley.

Funciones del CONADEM

Art. 6.- El CONADEM promoverd y
ejecutard las acciones necesarias en el
marco de sus atribuciones, por lo que,
tendré las siguientes facultades:

Emitir  las  Credenciales de las
Especialidades y Subespecialidades, para
el ejercicio de la profesién en cualquier
rama de la medicina tanto humana
como animal, asi como a las actividades
auxiliares 'y técnicas especializadas
complementarias.
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Emitir la normativa técnica
correspondiente con la finalidad de
regular los mecanismos de Certificacion y
Recertificacion.

Actualizar la normativa técnica cuando
sea necesario en funcién de los avances
cientificos, tecnoldgicos y las necesidades
del Sistema de Salud.

Nombrar a wuna entidad encargada
de la emision de Certificaciones de
Especialidades, y Subespecialidades
segun los requisitos establecidos en la
presente Ley.

Supervisar continuamente a la entidad
encargada de la emision de las
Certificaciones de Especialidades 'y
Subespecialidades para verificar el
cumplimiento de las disposiciones de la
presente Ley y la normativa técnica que
se emita.

Emitir las certificacionesy recertificaciones
para los profesionales autorizados por el
Consejo Superior de Salud Publica.

Autoridades del CONADEM

Art. 7.- El CONADEM estara organizado
de la siguiente manera:

El Consejo Directivo;
El Director Ejecutivo, y;
Unidades Operativas.
Junta de Directores

Art. 8.- La méxima autoridad del
CONADEM serd el Consejo Directivo,
integrado por un Director Presidente
y cuatro Directores propietarios, de la
siguiente manera:
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Director Presidente del Consejo
Directivo, cargo que serd designado por
el Presidente de |la Republica.

Director Propietario, cargo que sera
designado por el Ministro de Salud
vigente;

Director Propietario, cargo que sera
designado por el Presidente del Consejo
Superior de Salud Publica vigente;

Director Propietario, cargo que sera
designado por el Ministro de Educacién
Ciencia y Tecnologia vigente;

Director Propietario, cargo que sera
designado por el Presidente de la entidad
que sea nombrada para la emisidn
de Certificaciones de Especialidad 'y
Subespecialidad, vigente.

Cada director propietario y su suplente
deberén ser nombrados por la Institucion
correspondiente.  La  representacion
legal del CONADEM estarad a cargo del
Presidente del Consejo Directivo y como
tal, podrad intervenir en los actos que
celebre y en las actuaciones judiciales o
administrativas en que tenga interés el
Consejo.

CAPITULO II
FUNCIONAMIENTO Y ATRIBUCIONES
DEL CONSEJO DIRECTIVO DEL
CONADEM

Sesiones del Consejo de Directores

Art. 9.- Las sesiones del Consejo Directivo
se llevaran a cabo tomando en cuenta las
siguientes consideraciones:

Se realizaran reuniones en
modalidad presencial o a distancia,
ordinariamente al menos dos veces al
mes y extraordinariamente cuando las
circunstancias lo ameriten. Las sesiones
extraordinarias podrédn ser convocadas
a iniciativa del Director Presidente o a
solicitud de dos o méas de sus miembros.

El quérum para que el Consejo Directivo
pueda sesionar véalidamente serd como
minimo de tres miembros, quienes
tendréan derecho a un voto.

Resoluciones

Art. 10.- Las resoluciones se adoptaran
por la mayoria simple. El Director que se
oponga deberd razonar su voto.

Impedimentos

Art. 11.- Los miembros del Consejo
Directivo deberan abstenerse de conocer
asuntos cuando exista algin motivo de
abstencién o recusacién de conformidad
a lo establecido en la presente Ley, segln
sea aplicable, lo que debera consignarse
mediante un punto de acta del Consejo
Directivo en la que se justifique el motivo
de su abstencién o recusaciony se llamara
a su suplente para conocer del asunto
respectivo.

De la Abstencién y Recusacion

Art. 12.- Causales de Abstencion vy
Recusacion:

Ser pariente dentro del cuarto grado
de consanguinidad o del segundo de
afinidad, conyuge o compafiero de vida,
adoptante o adoptado, de cualquiera de
los interesados, de los administradores
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de entidades o sociedades interesadas
o de los asesores, representantes legales
o mandatarios que intervengan en el
procedimiento.

Tener interés legitimo en el asunto o en
otro semejante, cuya resolucién pudiera
influir en la de aquel; ser administrador
de la sociedad o entidad interesada,
mantener cuestion litigiosa pendiente
con alguna de las personas mencionadas
en el numeral anterior;

Tener amistad intima o enemistad
manifiesta con alguna de las personas
mencionadas en el numeral uno;

Haber tenido intervenciéon como perito o
como testigo o haber emitido opinién o
decision en cualquier otro concepto en el
procedimiento de que se trate;

Tenerrelaciénjerarquicaodedependencia
con persona natural o juridica interesada
directamente en el asunto; y,

Cualquier otra circunstancia  seria,
razonable y comprobable que pueda
poner en duda su imparcialidad frente a
quienes intervienen en el procedimiento.

Abstencién

Art. 13.- La autoridad o funcionario en
quien concurra alguna de las causales
senaladas en esta Ley, se abstendra
de intervenir en el procedimiento tan
pronto lo advierta, lo cual comunicard
a los interesados y a su superior
jerarquico, quien, tras la correspondiente
comprobacioén, resolverd lo pertinente
en el plazo de tres dias. En caso de que
la autoridad competente considere que
se configura la causal de abstencién
planteada, se acordard la sustitucion
52

por otro funcionario de igual o similar
preparacion y jerarquia. La omisién de
comunicar la existencia de
de abstencion en los casos en que
proceda dard lugar a la responsabilidad
administrativa que corresponda.

la causal

Atribuciones del Consejo Directivo

Art. 14.- Son atribuciones del Consejo
Directivo las siguientes:

Definir la estructura organizativa del
CONADEM, creando las Unidades que
considere pertinentes, para su efectivo
funcionamiento.

Dictar el Reglamento Interno e
instructivos, para el cumplimiento de
sus fines operativos y regulatorios, de
cualquier naturaleza que sean necesarios

para su normal y rutinario funcionamiento;

Autorizar al presidente del Consejo
Directivo, para que celebre Convenios
de Cooperacién con entidades publicas
o privadas, nacionales o extranjeras,
siempre que los mismos coadyuven al
cumplimiento de los objetivos y fines del

CONADEM.

Dictar los instrumentos normativos
necesarios relacionados con la
Certificacion de las Especialidades 'y
Subespecialidades Médicas.

Cualquier otra relacionada al objeto de la
presente Ley.

Las demas que le sean atribuidas por las
leyes, reglamentos aplicablesy normativas
técnicas que emita en aplicaciéon de la
presente Ley.
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Consultas Permanentes

Art. 15.- EI CONADEM mantendra
consultas permanentes con las
federaciones de médicos, colegiados
médicos, grupos cientificos y toda
entidad relacionada a la salud, quienes
estaran en la obligacién de colaborar.

Atribuciones del presidente de la Junta
de Directores

Art. 16.- Son Atribuciones del presidente
del Consejo Directivo:

Convocar a sesiones del

Directivo.

Consejo

Presidir las sesiones del Consejo Directivo

Suscribir los convenios de cooperacién,
siempre que posea autorizacion del
Consejo Directivo.

Nombrar al Director
CONADEM, en su caso.

Ejecutivo  del

CAPITULO 1l
DIRECCION EJECUTIVA Y PERSONAL
ADMINISTRATIVO DEL CONADEM.

Direccion Ejecutiva

Art. 17.- La administracién operativa
del CONADEM estard a cargo del
Director Dicho cargo sera
ejercido a tiempo completo, el cual sera
incompatible con cualquier otro cargo
remunerado.

Ejecutivo.

Atribuciones del Director Ejecutivo

Art. 18.- El Director Ejecutivo tendra las
siguientes atribuciones:

La administracién interna del CONADEM.

Cumplir con los acuerdos e instrucciones
del Consejo Directivo.

Ejecutar las politicas, programas vy
lineamientos del CONADEM.

Elaborar 'y presentar las politicas,
instructivos, cualquier
otro instrumento normativo para ser
autorizados por el Consejo Directivo.

manuales vy

Establecer sistemas de informacién
gerencial, que permitan realizar un
monitoreo  objetivo y transparente

de los proyectos, recursos y gestion
del CONADEM, comunicaciones vy
capacitacion.

Rendir informe al Consejo Directivo
respecto a los resultados de gestién de
la CONADEM conforme a las directrices

establecidas por la misma.

Brindar
Directivo.

opinién  técnica al Consejo

Cualquier otra funcién que le sefiale
el Consejo Directivo, la presente Ley,
el Reglamento de la misma y demas
normativa aplicable.

Personal administrativo y estructura
organizativa

Art. 19.- El CONADEM contaréd con el
personal idéneo y estructura organizativa
necesaria para cumplir sus objetivos y
atribuciones, conforme a lo previsto en la
presente Ley.
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TiTULO 1l
DE LAS CERTIFICACIONES DE
ESPECIALIDAD Y SUBESPECIALIDAD

CAPITULO |
PROCESO DE EMISION DE
CREDENCIALES, CERTIFICACION
Y RECERTIFICACION
DE ESPECIALIDADES Y
SUBESPECIALIDADES

Credenciales

Art. 20.- El proceso de la emisiéon de
las credenciales de especialidades y
subespecialidades, tendrd por objetivo
que el profesional solicitante cumpla
con los requisitos establecidos por
el Ministerio de Educacién, Ciencia
y Tecnologia o en su defecto las que
hayan sido obtenidas por las entidades
correspondientes; y en el caso que las
mismas hubiesen sido obtenidas en el
exterior y que se cumplan los requisitos
de su legalizacién, se podra homologar el
cumplimiento de dichos requisitos.

Serdn emitidas las credenciales como
Especialista y Subespecialista, de aquel
profesional de la salud que hubiese
cumplido con los requisitos generales
y especificos que se establezca en la
Normativa Técnica Reguladora de la
Emisién de Credenciales, que para tal
efecto emita el CONADEM, las cuales
estaran vigente por un periodo de un afo
renovable.

Los profesionales o técnicos de la salud
extranjeros deberan solicitar su credencial
ante el CONADEM, para ejercer la
profesion en el sector publico o privado
de caracter permanente o temporal,
de conformidad a lo establecido en la
presente ley.
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Certificacion y Recertificacion

Art. 21.- Cuando algin especialista
con su correspondiente credencial haya
sido evaluado por sus conocimientos,
habilidades y  aptitudes  propias
adquiridas para la atencién adecuada a las
necesidades de salud de sus pacientes,
de acuerdo con el estado de desarrollo
de los conocimientos cientificos de cada
momento y con los niveles de calidad y
seguridad necesarios, podra solicitar su
certificacion la cual estara vigente por un
periodo de cinco afos.

Para los casos de certificacion por
primera vez, los profesionales de la salud
y personal técnico que se encuentren
realizando el proceso de certificacion,
deberdn entregar los documentos
requeridos, el CONADEM verificara la
documentacién para poder emitir un
permiso por dieciocho meses, tiempo
en el se debe haber obtenido un minimo
de 30 unidades valorativas por dieciocho
meses o realizar un examen de evaluacién
técnica para verificar las aptitudes.

Serd requisito obligatorio para la
recertificacion haber obtenido un minimo
de cien (100) unidades valorativas por
cinco anos o un examen de evaluacion
técnica, sin perjuicio de los demas
requisitos que sean establecidos en
la  Normativa Técnica Reguladora de
la Certificacion de Especialidades vy
Subespecialidades, que para tal efecto
emita el CONADEM.

Sin perjuicio de lo anterior, cualquier
profesional de la salud autorizado por
el Consejo Superior de Salud Publica,
deberédn de realizar el procedimiento
establecido en el presente articulo para
obtener su certificacién y recertificacién.
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Comité Nacional de Educacion Medica
Continua

Art. 22.- Créase el Comité Nacional
de Educacion Médica Continua, quien
serd el encargado de todos los actos de
formacion académica, para establecer
las unidades valorativas a que se refiere
al articulo anterior; el cual estara adscrito
al CONADEM vy conformado por tres
miembros de éste.

El CONADEM elaborara
técnica correspondiente.

la normativa

Suspension o Cancelacion de la
Certificacion o Recertificacion de las
Especialidades

Art. 23.- La no actualizacidon de los
conocimientos cientificos, negligencia
médica, impericia, falta de ética vy

mala praxis, asi como la pérdida de
habilidades, y aptitudes necesarias para
el ejercicio de las profesiones de la salud,
producen la cancelacién o suspension de
la Certificacién de las Especialidades y
Subespecialidades.

El Consejo Directivo del CONADEM, por
medio de su Junta de Directores sera el
competente para cancelar o suspender
la Certificacion o Recertificacion de las
Especialidades o Subespecialidades,
mediante resolucidon motivada.

Costo de la Credencial, Certificacién y
Recertificacién

Art. 24.- E| costo de la credencial, de
la Certificaciéon y Recertificacion de

Especialidades y Subespecialidades, sera
definido por el CONADEM.

Potestad Normativa

Art. 25.- El CONADEM serd la entidad
competente para la emisiéon de la
Normativa Técnica Reguladora de la
Emision de Credencialesy de la Normativa
Técnica Reguladora de la Certificacion
de Especialidades y Subespecialidades,
en la cual se regulardn los requisitos
técnicos generales y especificos que los
profesionales de la salud deberan cumplir
para obtener su credencial y certificacion
de especialidad o subespecialidad
médica, asi mismo se establecerdn los
procedimientos que se deberan seguir
para la obtencién de la misma.

Para la emisién de dicha normativa, y
cualquier otra dentro de su dmbito de
competencia, el CONADEM se debera
atener a lo dispuesto en la presente
Ley, asi como al régimen de garantias
establecidas en la  Constitucion,
procurando que las actuaciones se
realicen en el marco de los principios de
economia, celeridad, eficacia e impulso
oficioso.

Requisitos Esenciales para la obtencién
de la Credencial

Art. 26.- Sin perijuicio de la establecido en
el articulo precedente, todo profesional
que pretenda su Credencial
especialista y subespecialista, debera
cumplir con los requisitos siguientes:

como

Poseer titulo o acreditacién, de estar
capacitados para ejercer en alguna de las
ramas especificas de la medicina humana
o animal, o en actividades auxiliares y
técnicas especializadas complementarias.
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Presentar atestados que demuestren la
aprobacion y finalizacion de los estudios
de especialidad realizados, con duracién
acorde a lo establecido por esta Ley.

Estar inscrito y debidamente autorizado
para el ejercicio de la profesion en la
respectiva Junta de Vigilancia de su
Profesion.

Los atestados a que se refiere el
literal b del presente articulo, son los
diplomas que certifique la aprobacién
de un programa académico en la
especialidad correspondiente a nivel
nacional e internacional, presentados
de conformidad con la

correspondiente.

normativa

Emision de
Recertificaciones

Certificaciones y

Art. 27.- las Certificaciones de las
Especialidades 'y Subespecialidades,
seran otorgadas por la entidad que el
CONADEM faculte para tal efecto, segin
los requisitos establecidos en la presente
Ley y en la Normativa Técnica Reguladora
de la Certificacion de Especialidades y
Subespecialidades, que para tal efecto
emita el CONADEM.

Registro de Especialistas

Art. 28.- EI CONADEM mantendra
un registro publico de especialistas
de las diferentes profesiones de la
salud,
especialidades autorizadas. Asimismo,
de aquellos a los cuales se les hubiere
suspendido o cancelado la Certificacion
de Especialidad y Subespecialidad.

inscritos en cada una de las
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Sélo los profesionales de la salud con
credencial y debidamente certificados de
acuerdo con lo regulado en la presente
Ley, podran ejercer y anunciarse como
tales, de conformidad a la normativa
vigente.

Obligacién General

Art. 29.- Los profesionalesde la Salud para
ejercer su profesiéon en el sector publico
de salud, deberan tener credenciales y
estar certificados, como lo establece la
presente ley.

CAPITULO Il
ENTIDAD ENCARGADA DE LA
CERTIFICACION.

Requisitos de Nombramiento

Art. 30.- Para el nombramiento de una
entidad que se encargue de la emisién
de Certificaciones de Especialidades y
Subespecialidades, deberd contar con
estatutos que reflejen su compromiso con
la representatividad de las profesiones
de la salud; y demostrar su compromiso
con la transparencia y la equidad en sus
procesos, asegurando que la emisién
de Certificaciones de Especialidad vy
Subespecialidad se lleve como lo estipule
la ley.

La entidad nombrada deberd estar
debidamente inscrita en el Registro de
Asociaciones y Fundaciones sin fines de
lucro del Ministerio de Gobernacién, y su
vigencia deberéa ser por tiempo indefinido
con el objeto de asegurar su estatus
legal. Asimismo, procurara la mayor
representatividad de profesionales de la
salud en el pais, buscando la inclusién de
profesionales de diversas especialidades
y regiones geograficas.



Procuraduria para la Defensa de los Derechos Humanos

Tramite de Nombramiento

Art. 31.- El CONADEM mediante
acuerdo, nombrard a una entidad que
cumpla con dichos criterios para que se
encargue de la Emisién de Certificaciones
de Especialidades y Subespecialidades,
para ello deberd verificar todos los
requisitos de nombramiento.

Colaboracion

Art. 32.- Lla entidad nombrada,
debera colaborar estrechamente con el
CONADEM, garantizando la coordinacién
y supervision adecuadas para asegurar el
cumplimiento de todo lo dispuesto en
esta Ley, reglamento, normativa técnica y
lineamientos emitidos por el CONADEM.

Deber de informar

Art. 33.- La entidad nombrada tendra
la obligacién de informar al CONADEM
dentro de los primeros cinco dias habiles
de cada mes, sobre las Certificaciones de
Especialidades y Subespecialidades que
hayan emitido y demas informacion que a
criterio del CONADEM deba entregarse
a efecto de dar cumplimiento a la
presente Ley.

Vigencia y Revision

Art. 34.- El nombramiento de la
entidad que se encargue de la emisién
de Certificaciones de Especialidades y
Subespecialidades, tendrd una vigencia
de cinco afos, sujeta a revisiones
periédicas por parte del CONADEM,
con el fin de evaluar el desempefio de
la entidad nombrada y realizar ajustes, si
es necesario para mantener la calidad y
eficacia en la emision de Certificaciones
de Especialidades y Subespecialidades.

El CONADEM podré realizar auditoria
de forma anual a la entidad encargada
de la emision de Certificaciones de
Especialidades y Subespecialidades.

Modificaciones Internas de la

Organizacién

Art. 35.- Cualquier modificacion a los
estatutos de la entidad nombrada que
tenga estrecha relacion con los requisitos
de su nombramiento, deberd ser
comunicada previamente al CONADEM
para su evaluacién 'y aprobacion.
El  incumplimiento de los criterios
establecidos en esta disposicion facultara
al CONADEM para revocar la delegacién
de competencias a la entidad.

TiTULO IV
DE LAS CERTIFICACIONES DE
ESPECIALIDADES.

CAPITULO |
ACTIVIDADES Y FORMACION

Credencial de Especialidades de
Actividades Auxiliares y Técnicas

Art. 36.- Las actividades auxiliares y
técnicas especializadas comprendidas
en las profesiones de la salud, deberan
obtener su credencial ante el CONADEM.

Para que pueda emitirse la credencial, sélo
podran calificarse como especialidades
aquellos estudios que, conforme a la
legislacion en materia de educacién
superior, obtuvieren el grado de Maestro
o Especialista,
realizado en el extranjero, se homologuen
o incorporen en el pais conforme a los
lineamientos del CONADEM.

o que, habiéndose

57



Normas Basicas de Proteccion al Derecho Humano a la Salud

Objeto de la Formacién Especializada

Art. 37.- La formaciéon médica
especializada, tiene como objeto dotar
a los profesionales de los conocimientos,
las técnicas, las habilidades vy las
aptitudes propias de la correspondiente
especialidad.

De la Acreditacion de las Especialidades

Art. 38.- Cuando las Instituciones
Educativas, colegios de especialistas o
centros de capacitacion estén interesadas
en impartir una especialidad médica,
posteriores al grado de Doctor, deberan
presentar al CONADEM, la solicitud
correspondiente, acompafiada de los
programas de estudios para su respectiva
autorizaciéon 'y demds informacién
que establezca la normativa técnica
correspondiente.

Requisitos de las Especialidades

Art. 39.- La formacién de los
profesionales de la salud implica tanto
una formacion teérica y practica como una
participacion personal y progresiva del
especialista en formacién en la actividad
y en las responsabilidades propias de la
especialidad de que se trate.

EICONADEM emitirdlaNormativa Técnica
correspondiente, para el desarrollo de los
programas de formacién de especialistas.

Convenios de Cooperacion

Art. 40.- Las instituciones educativas
podran acordar convenios de cooperacién
con el CONADEM, en cada caso, resulten
necesarios para garantizar la formacién y
practica en las especialidades.
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Calificacién de las Especialidades y Sub
especialidades

Art. 41.- Anualmente, el CONADEM
calificara las especialidades y sub
especialidades cuyo ejercicio es permitido
en el pais. En las listas resultantes
se anunciaran las funciones que
correspondan a cada especialidad. Las
listas de especialidades seran publicadas
cada afo en el Diario Oficial.

Sub especialidades

Art. 42.- la certificacion de sub
especialidades o combinaciones de
especialidades, se realizard con los
mismos criterios de las especialidades.

CAPITULO Il FORMACION CONTINUA.

Principio General de Formacién

Continua

Art. 43.- La formacion continua es el
proceso de ensefianza y aprendizaje
activo y permanente al que tienen
derecho y obligacién los profesionales de
la salud, la cual esta destinada a actualizar
y mejorar los conocimientos, habilidades
y aptitudes de los profesionales sanitarios
ante la evolucién cientifica y tecnoldgica
y las demandas y necesidades, tanto
sociales como publicas.

La actualizacion y mejora de los
conocimientos, habilidades y aptitudes
necesarias para prestar los servicios de
atencién a sus pacientes, podra valorarse
mediante diplomas de los cursos de
formacién recibidos o, bien, mediante
pruebas especiales que rindan los
interesados.
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Diplomas y Certificados de Cursos de
Formacién

Art. 44.- Las instituciones educativas,
establecimientos de salud y las
asociaciones profesionales respectivas,
en la cuales se impartan cursos de
actualizacion y formacién continua,
expedirdn Diplomas de Acreditacion o
Certificacion para certificar la participacion
y aprobacién de los participantes.

Reconocimiento de los Diplomas

Art. 45.- Corresponde al CONADEM
emitir  los  lineamientos  técnicos
correspondientes para la ponderacion
de las actividades de formacién continua
que acrediten los interesados. Para
tales efectos, sélo podran ser tomadas
en consideraciéon aquellas actividades
que respondan al Principio General de
Formacién Continua.

De igual forma, el CONADEM también
deberdemitirloscriteriosparalavaloracién
de los Diplomas y certificaciones que
obtengan los profesionales que participen
en actividades de formacion realizadas en
el extranjero.

TiTULO V
REGIMEN SANCIONATORIO

CAPITULO |
INFRACCIONES Y SANCIONES

De las infracciones y sanciones

Art. 46.- Se consideran infracciones y sus
sanciones las siguientes:

medio  se
publicitare o
especialista en

El que por cualquier
identificare, anunciare,
promocionare  como

una determinada rama especifica de
la medicina, odontologia, veterinaria o
de las actividades auxiliares y técnicas
especializadas  complementarias,  sin
poseer Certificado o Recertificado de
Especialidad vigente, extendido por
la  autoridad correspondiente, para
su ejercicio de conformidad con lo
establecido en esta Ley; se sancionara
como infraccién leve, y tendréd multa de 1
a 50 salarios minimo del sector comercio
e industria vigente.

El que ejerciere una especialidad en
una determinada rama especifica de
la medicina, odontologia, veterinaria o
de las actividades auxiliares y técnicas
especializadas  complementarias,  sin
poseer Certificado o Recertificado de
extendido por
para
su ejercicio de conformidad con lo
establecido en esta Ley; se sancionara
como infraccién grave, y tendrd multa
de 51 a 150 salarios minimos del sector
comercio e industria vigente.

Especialidad vigente,

la autoridad correspondiente,

El que extendiere constancias médicas
en una determinada rama especifica de
la medicina, odontologia, veterinaria o
de las actividades auxiliares y técnicas
especializadas  complementarias,  sin
poseer Certificado o Recertificado de
Especialidad vigente, extendido por
la  autoridad correspondiente, para
su ejercicio de conformidad con lo
establecido en esta Ley; se sancionard
como infraccién grave, y tendrd multa
de 51 a 150 salarios minimos del sector
comercio e industria vigente.
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El que provocare y causare danho,
impedimento temporal o permanente,
o la muerte de una persona por error,
negligencia, impericia, abandono
inexcusable, mala praxis, falta de
ética o malicia durante el ejercicio de
su especialidad. Se sancionard como
infraccion muy grave, y tendrd multa de
151 a 500 salarios minimos del sector
comercio e industria vigente, ademas de
la suspension del ejercicio profesional
desde un mes hasta cinco afos, sin
perjuicio de la responsabilidad civil y penal
que le corresponda, esta suspensién del
ejercicio profesional serd una atribucion
exclusivamente del Consejo Directivo
del CONADEM por medio de su Junta
de Directores de conformidad a lo que
establece el Art. 23 de esta Ley.

CAPITULO 1I
PROCEDIMIENTO SANCIONADOR

Procedimiento sancionatorio

Art. 47.- E| procedimiento sancionatorio
podra iniciarse de oficio o por denuncia,
ante el supuesto cometimiento de las
infracciones establecidas en la presente
Ley.

Paraeldiligenciamientodelprocedimiento
sancionador deberd ser apegado a los
principios y reglas establecidas en la Ley
de Procedimientos Administrativos.

Autoridad Competente

Art. 48.- La potestad sancionadora
respecto de las infracciones
administrativas tipificadas en la presente
Ley, seré ejercida por el Director Ejecutivo
del CONADEM.
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Publicidad de las resoluciones

Art. 49.- Todas las resoluciones derivadas
del procedimiento sancionador serén
difundidas pulblicamente en su sitio web,
en versiones publicas, siempre y cuando
los datos de caracter personal estén
disociados o anonimizados.

Prescripcion

Art.50.- La prescripcién de lasinfracciones
establecidas en la presente Ley, serd de 5
afios y comenzara a contarse desde el dia
siguiente a aquel en que se ha ejecutado
la accién por la cual se debe imponer la
sancion.

La prescripcion serd interrumpida por:
la iniciacién del proceso, siempre que
sea notificado o del conocimiento
del interesado del procedimiento de
ejecucién; o por la reactivacion si el
mismo ha sido paralizado durante mas de
seis (6) meses por causa no imputable al
infractor.

TITULO VI
DISPOSICIONES FINALES.

CAPITULO UNICO
REGLAMENTO, REGIMEN
TRANSITORIO, ESPECIALIDAD,
DEROGATORIA Y VIGENCIA.

Libertad de Asociacion

Art. 51.- Ninguna asociacién de las
diferentes profesiones de la salud, estara
obligada a pertenecer a ninguna otra
asociacion, federacidén, confederacion
o gremial en especifico para ejercer
sus objetivos y finalidades, aunque sus
estatutos asi lo establezcan.
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Las asociaciones gremiales de
especialistas de las diferentes profesiones
de la salud tendrén la libertad de asociarse
con la entidad encargada de emitir las
Certificaciones de

Subespecialidades.

Especialidades vy

Denominacion de las Asociaciones a
Colegios

Art. 52.- Se faculta a las Asociaciones
de las Especialidades de las Profesiones
Médicasya existentes o que se constituyan
en el futuro a denominarse “Colegios”
en sustitucion del prefijo “Asociacion”, a
efecto de dar cumplimiento al objeto de
la presente Ley.

Régimen transitorio

Art. 53.- Una vez entrada en vigencia la
presente ley, los profesionales de la salud
que ejerzan como especialistas tendran
un periodo transitorio de seis meses para
obtener su Credencial y Certificado de
Especialidad o Subespecialidad Médica
de conformidad con lo establecido en la
presente Ley.

No podréan ejercer en ese grado a
excepcién de que presenten los atestados
que comprueben el cumplimiento de los
requisitos establecidos en esta Ley o
gue su caso se encuentre en proceso de
autorizacion.

Reglamento de aplicacién

Art. 54.- E| Presidente de la Republica
emitird el Reglamento de Aplicacion de
esta Ley.

Especialidad de la Ley

Art. 55.- Las disposiciones de la
presente Ley tendran caracter especial y
prevaleceran sobre cualesquiera otra que
la contrarien.

Derogatoria

Art. 56.-
las disposiciones
presente Ley.

Quedan derogadas todas
que contrarien la

Vigencia

Art. 57.- El presente Decreto entrara en
vigencia a los ocho dias después de su
publicacién en el Diario Oficial.

DADO EN EL SALON DE HONOR
DEL MINISTERIO DE RELACIONES
EXTERIORES: Antiguo

Cuscatlén, La Libertad, a los cuatro dias
del mes de abril de dos mil veinticuatro.

ERNESTO ALFREDO CASTRO ALDANA,
PRESIDENTE.

SUECY BEVERLEY CALLEJAS ESTRADA,
PRIMERA VICEPRESIDENTA.

RODRIGO JAVIER AYALA CLAROS,
SEGUNDO VICEPRESIDENTE.

GUILLERMO ANTONIO
GALLEGOS NAVARRETE, TERCER
VICEPRESIDENTE.

ELISA MARCELA ROSALES RAMIREZ,
PRIMERA SECRETARIA.

NUMAN POMPILIO SALGADO
GARCIA, SEGUNDO SECRETARIO.

REYNALDO ANTONIO LOPEZ
CARDOZA, TERCER SECRETARIO.

REINALDO ALCIDES CARBALLO
CARBALLO, CUARTO SECRETARIO.
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CASA PRESIDENCIAL: San Salvador, a
los diecisiete dias del mes de abril de dos
mil veinticuatro.

PUBLIQUESE,

CLAUDIA JUANA RODRIGUEZ DE
GUEVARA,
Designada por el Presidente de la
Republica, Encargada de Despacho.

FRANCISCO JOSE ALABI MONTOYA,
Ministro de Salud.
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DECRETO No. 891

LA
LA

ASAMBLEA LEGISLATIVA DE
REPUBLICA DE EL SALVADOR,

CONSIDERANDO:

64

Que el articulo 65 de la Constitucion
de la Repubilica, establece que la salud
de los habitantes de la Republica
constituye un bien publico y que el
Estado estd obligado a velar por su
conservacion y restablecimiento.

Que de conformidad con el
articulo 69 de la Constitucion de la
Republica, el Estado proveerad los
recursos necesarios e indispensables
para el control permanente de la
calidad de los productos quimicos,
farmacéuticos y veterinarios, por
medio de organismos de vigilancia,
asimismo el Estado controlard la
calidad de los productos alimenticios
y las condiciones ambientales que
puedan afectar la salud y el bienestar.

Que por Decreto Legislativo n® 1008,
de fecha 22 de febrero del afio 2012,
publicado en el Diario Oficial n® 43,
Tomo n.° 394, de fecha 2 de marzo
de ese mismo afio, se emitid la “Ley
de Medicamentos”, por medio de
la cual se cred la Direccion Nacional
de Medicamentos como una entidad
auténoma y de utilidad publica, de
caracter técnico, que ha permitido
ejercer  con mayor  eficiencia
y especializaciéon la regulacion y
control de los productos sefialados
en dicha ley.

Que de conformidad con los articulos
83, 86 y 88 del Cdédigo de Salud es
competencia del Ministerio de Salud
autorizar y vigilar la inocuidad de los

VI.

alimentos y bebidas destinadas al
consumo humano; asimismo, la Ley de
Sanidad Vegetal y Animal establece
que corresponde al Ministerio de
Agricultura y Ganaderia la sanidad
vegetal, sanidad animal y la inocuidad
de los alimentos de origen vegetal y
animal.

Que debido a que las facultades
para ejercer la regulacién sanitaria
se encuentran 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.

Que al concentrar en una instituciéon
la  regulacién referida en los
considerandos que anteceden, se
ejercera un control y vigilancia técnica,
especializada, modernay permanente
con enfoque en la mejora continua,
fomentando el clima de negocios, la
competitividad, el comercio exterior
y la atraccién de inversiones, pero,
sobre todo, que garantice la salud de
la poblacién en sumas amplio sentido;
por lo que resulta procedente la
creacién de dicha entidad por medio
de la presente ley.
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POR TANTO:

enuso de susfacultades Constitucionalesy
a iniciativa del Presidente de la Republica,
por medio de los Ministros de Salud y de
Agricultura y Ganaderia,

DECRETA, la siguiente:

LEY DE LA SUPERINTENDENCIA DE
REGULACION SANITARIA

CAPITULO |
CREACION, DOMICILIO, OBJETO,
FINALIDAD Y AMBITO DE
COMPETENCIA

Creacion de la Superintendencia de
Regulacién Sanitaria

Art. 1.- Créase la Superintendencia de
Regulacién Sanitaria en adelante “La
Superintendencia” y que podré abreviarse
“SRS” la cual se constituye como una
institucion auténoma 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 se regird por lo dispuesto en la
presente ley, reglamentos, ademas de
otras normativas aplicables al ambito de
su competencia.

La Superintendencia dentro de su
autonomia deberad realizar todas las
acciones necesarias para cumplir con el
objeto y la finalidad de la presente ley; se
relacionard con el Organo Ejecutivo por
medio del Ministerio de Salud.

Domicilio

Art.2.-LASUPERINTENDENCIATENDRA
SU DOMICILIO EN EL MUNICIPIO DE LA
LIBERTAD SUR, DEPARTAMENTO DE LA
LIBERTAD Y ESTARA FACULTADA PARA

ESTABLECER OFICINAS EN CUALQUIER
LUGAR DEL TERRITORIO NACIONAL. (2)

Objeto

Art. 3.- LA PRESENTE LEY TIENE
POR OBJETO EL CUMPLIMIENTO
DE LA [INSTITUCIONALIDAD DE LA
SUPERINTENDENCIA DE REGULACION
SANITARIA, COMO LA AUTORIDAD DEL
ESTADO RESPONSABLE DE REGULAR,
VIGILAR 'Y OTORGAR EL REGISTRO
SANITARIO, RECONOCIMIENTO
DE REGISTRO, AUTORIZACION
DE COMERCIALIZACION Y SUS
RESPECTIVAS MODIFICACIONES
Y RENOVACIONES, PERMISOS DE
IMPORTACION, EXPORTACION,
CERTIFICACIONES, DE LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, MEDICAMENTOS,
SUPLEMENTOS NUTRICIONALES,
DISPOSITIVOS Y EQUIPOS MEDICOS,
OTRAS TECNOLOGIAS  SANITARIAS,
COSMETICOS E HIGIENICOS, TANTO
DE USO HUMANO COMO DE USO
VETERINARIO;  ASIMISMO  DE  LOS
ALIMENTOS, ALIMENTOS PARA
REGIMENES ESPECIALES, BEBIDAS EN
GENERAL PARAUSO 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. (2)

Atribuciones

Art. 4.- Son atribuciones de la

Superintendencia:

1. Cumplir y hacer cumplir, en el
ambito de su competencia, las leyes,
reglamentos, normas técnicas vy
demas disposiciones aplicables.
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Contratar a las personas que ocuparan
los diferentes cargos que garanticen
el adecuado funcionamiento de la
Superintendencia.

Elaborar el proyecto de presupuesto
anual para cada ejercicio financiero
fiscal correspondiente a los ingresos y
egresos de la institucion y remitirlo al
Ministerio de Hacienda para que sea
presentado a la Asamblea Legislativa
para su aprobacion.

Regular y garantizar la calidad,
eficacia, seguridad, disponibilidad,
inocuidad, accesibilidad, uso racional,
asi como, propiciar el mejor precio
en el mercado para la poblacién, el
sector publico y el sector privado de
los productos regulados, conforme a
la normativa aplicable.

Otorgar la inscripcién, el registro
sanitario, reconocimiento de registro
y la autorizacién de comercializacién
de los productos a los que se refiere
esta ley, y llevar un registro publico de
los mismos.

Otorgar la autorizacion
de funcionamiento de los
establecimientos que se dediquen
ocasional o permanentemente a
alguna de las actividades previstas
en esta ley, u otra normativa vigente,
y llevar un registro publico de los
mismos.

Otorgar los permisos de importacién
y exportaciéon, asi como, los de
promocién y publicidad de los
productos a los que se refiere esta ley.

Controlar y fiscalizar las sustancias
estupefacientes, psicotropicas,
agregados o precursores, asi como
otros productos que las contengan.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Autorizarypublicarlalistade sustancias
estupefacientes, psicotropicos,
precursores o agregados.

INSCRIBIR SUSTANCIAS Y
PRODUCTOS QUIMICOS. (2)

Otorgar la autorizacién de proyectos
de investigacién y llevar un registro
publico de los mismos.

Autorizar la liberacién de lotes
de productos biolégicos y
biotecnoldgicos.

Contar con un registro de los
profesionales y apoderados
responsables, regentes y/o directores
técnicos responsables, asicomo de los
dependientes de los establecimientos
objeto de regulacién.

Llevar un registro de los usuarios de
alcohol potable y no potable.

Certificar a los establecimientos
objeto de regulacion en esta ley
respecto de las buenas practicas
segun corresponda.

AUTORIZARY PUBLICAR LA LISTA DE
MEDICAMENTOS CON MODALIDAD
DE VENTA SIN RECETA MEDICA. (2)

Establecer en coordinacién con
los  prestadores  publicos  de
servicios de salud, el listado oficial
de medicamentos de obligatoria
existencia en el Sistema Nacional
Integrado de Salud.

Autorizar, fijar y modificar el precio
de venta maximo al publico de los
productos regulados en la Ley de
Medicamentos.
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19. Realizar la vigilancia sobre
los productos, actividades vy
establecimientos a los que se refiere
la presente ley, dentro de las cuales
se encuentran la farmacovigilancia,
tecnovigilancia y la cosmetovigilancia.

20. Percibir las tarifas o derechos que
corresponda cobrar por los servicios
que preste. Para el caso de los
trdmites y servicios comprendidos en
esta ley, la Superintendencia debera
establecer dichas tarifas o derechos.

21. Todas las demés que sean necesarias
para materializar el objeto de esta ley
y la finalidad de la Superintendencia.

Ambito de aplicacién

Art. 5.- La presente ley se aplicaré a todas
las instituciones publicas y auténomas de
cualquier naturaleza independientemente
del caracter 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 permanente u ocasionalmente
a las actividades reguladas en esta ley.

Finalidad de la Superintendencia

Art. 6.- LA SUPERINTENDENCIA TIENE
COMO FINALIDAD GARANTIZAR LA
CALIDAD, EFICACIA, SEGURIDAD,
DISPONIBILIDAD, INOCUIDAD,
ACCESIBILIDAD Y USO RACIONAL DE
LOS PRODUCTOS REGULADOS POR
ESTA LEY; ASI COMO, PROPICIAR EL
MEJOR PRECIO EN EL MERCADO PARA
LA POBLACION, 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 EXPER-
IMENTACION, EL DESARROLLO E
INVESTIGACION  CLINICA, FORMU-
LACION, FABRICACION, INSTALACION,
PROCESAMIENTO,  ACONDICIONA-
MIENTO, ENVASADO, EMPAQUETA-
MIENTO, REETIQUETADO, REENVASA-
DO, PREPARACION, IMPORTACION,
EXPORTACION, CERTIFICACION,
APLICACION, DISTRIBUCION,
TRANSPORTE, = ALMACENAMIENTO,
COMERCIALIZACION, ANALISIS DE
CONTROL DE CALIDAD, PROMOCION,
PUBLICIDAD, ADVERTENCIA, PATRO-
CINIO, PROPAGANDA, PRESCRIPCION,
DISPENSACION,  EVALUACION E
INFORMACION DE LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, MEDICAMENTOS,
SUPLEMENTOS NUTRICIONALES, DIS-
POSITIVOS Y EQUIPOS MEDICOS,
OTRAS TECNOLOGIAS SANITARIAS,
COSMETICOS E HIGIENICOS, TANTO
DE USO HUMANO COMO DE USO VET-
ERINARIO; ASIMISMO DE LOS ALIMEN-
TOS, ALIMENTOS PARA REGIMENES
ESPECIALES, BEBIDAS EN GENER-
AL PARA USO HUMANO, ALCOHOL
ETILICO POTABLE Y NO POTABLE,
TABACO, DISPOSITIVOS DE LIBE-
RACION DE NICOTINA O SIMILARES
SIN NICOTINA Y DE LAS SUSTANCIAS Y
PRODUCTOS QUIMICOS. (2)

CAPITULO II
ORGANIZACION Y ADMINISTRACION

Autoridades

Art. 7.- La Superintendencia, estard
organizada de la siguiente manera:

a. Superintendente de  Regulacién
Sanitaria que seralaméxima autoridad.

b. Consejo.
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c. Intendencia de
inscripciones.

registros e

d. Intendencia de vigilancia.

e. Auditoria.

f.  Gerencia de desarrollo institucional.
g. Gerencia administrativa.

h. Las demas que determine el
Superintendente previa aprobacién
del Consejo.

La Superintendencia desarrollard la
estructura y organizacién interna de la
institucion, la cual podréd crear, ampliar
y modificar su estructura organizativa,
de acuerdo con sus necesidades para el
cumplimiento de sus atribuciones y su
buen funcionamiento. (2)

Consejo

Art. 8.- Créase el Consejo de la
Superintendencia, que ejercera funciones
de caracter estratégico y de contraloria
respecto de las materias que esta ley
encomienda a la Superintendencia.

Conformacién del Consejo

Art. 9.- El Consejo estara integrado de la
siguiente manera:

a. El Superintendente, quien serd el
presidente del Consejo.

b. Un representante designado por el
ministro de Salud.

c. Un representante designado por el
ministro de Economia.

d. Un representante designado por el
ministro de Agricultura y Ganaderia.
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e. Un representante designado por el
ministro de Hacienda.

f. Un representante designado por
la méxima autoridad del Instituto
Salvadorefio del Seguro Social.

g. Un representante designado por
la méxima autoridad del Instituto
Salvadorefio de Rehabilitacién

Integral.
h. Un representante designado
por la méaxima autoridad de

la  Administracién  Nacional de
Acueductos y Alcantarillados.

i. Un representante designado por la
méaxima autoridad de la Direccién
General de Aduanas.

j- Un representante designado por la
méaxima autoridad de la Universidad
de El Salvador, quien deberd ser
profesional afin a carreras en el ramo
de la salud.

k. Uno electo entre las universidades
privadas con carreras afines a la salud.

l. Un representante designado por el
Consejo Superior de Salud Publica.

Los miembros del Consejo, con excepcidn
del  Superintendente, permaneceréan
cinco afos en su cargo, pudiendo ser
nombrados por un periodo mas; ademas,
cada integrante tendrd su respectivo
suplente, nombrado de la misma forma,
con los mismos derechos en ausencia de
éste.

Los miembros del Consejo previo a
asumir su cargo rendirdn declaracion
jurada respecto de la no existencia
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de conflicto de interés, obligdndose a
ejercerlo con independencia respecto
de las entidades que los propusieron, asi
como del cumplimiento de los requisitos
que la ley establece para el cargo y de la
no concurrencia de alguna inhabilidad de
su nombramiento y ejercicio del mismo.

Requisitos para ser miembros del
Consejo

Art. 10.- Requisitos para ser miembro del
Consejo:

Los miembros del Consejo deberan ser
salvadorefios, mayores de treinta afios
de edad, de reconocida honorabilidad,
probidad, con grado universitario,
pertenecer a la institucion que lo designa,
y estar en el goce de los derechos
ciudadanos y haberlo estado en los cinco
afios anteriores al desempefo del cargo.

Los miembros del Consejo deberan
guardar estricta confidencialidad sobre
los asuntos tratados y los documentos que
en razén de su calidad de miembro del
Consejo les sean entregados; no deberén
utilizarlos ni aprovechar tal informacién
para fines personales, a favor de terceros
o en detrimento de las funciones y
decisiones de la Superintendencia o
del Estado, en cuyo caso incurrirdn en
responsabilidad por los dafios y perjuicios
causados sin menoscabo de las acciones
legales o administrativas de cualquier
naturaleza que correspondan.

Los miembros del Consejo, al asumir y al
finalizar su cargo, deberan cumplir con lo
que establece la Ley de Enriquecimiento
llicito de Funcionarios y Empleados
Publicos.

Los miembros del Consejo no deberan
tener parentesco con el Superintendente,
ni con los miembros del mismo hasta
por el cuarto grado de consanguinidad y
segundo de afinidad, ni con sus conyuges.

Atribuciones del Consejo

Art. 11.- Son atribuciones y deberes del
Consejo de la Superintendencia:

1. APROBAR LA PROPUESTA DEL
REGLAMENTO GENERAL DE
ESTA LEY, PARA SER REMITIDA AL
PRESIDENTE DE LA REPUBLICA. (2)

2. Aprobar las tarifas por los tramites
o servicios que desarrolle la
Superintendencia propuestas por el
Superintendente.

3. Aprobar el proyecto de presupuesto
anual de la Superintendencia a
propuesta del Superintendente.

4. Aprobar la estructura orgéanica y los
planes estratégicos, a propuesta del
Superintendente.

5. Aprobar la memoria de labores y
demads necesarias de la institucién, a
propuesta del Superintendente.

6. Nombrar al auditor interno.

7. DEROGADO (2)

8. Recibir informes periédicos por
parte del Superintendente de las
autorizaciones y denegatorias
de solicitudes de promocién 'y
publicidad, de los establecimientos
certificados en buenas practicas de
manufactura, de los analisis realizados
por el laboratorio de control de
calidad; de las nuevas autorizaciones
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de  establecimientos  otorgadas,
asi como de las &reas autorizadas
para la preparacion de férmulas
magistrales y oficinales; ademas de
los registros sanitarios, renovaciones,
modificaciones, reconocimientos de
registros sanitarios y de las nuevas
autorizaciones de comercializacidon
otorgadas de los productos regulados
por esta ley y demas normativa
aplicable; asi como de los permisos de
importacion y exportacion otorgados
y de las solicitudes denegadas.

9. Recibir informes periédicos por
parte del Superintendente, de
las  acreditaciones otorgadas a
los regentes, directores técnicos,
dependientes de establecimientos,
profesionales y apoderados
responsables de acuerdo con
las funciones que ejercen, y de
las publicaciones en los medios
institucionales  del listado que
contenga la clasificaciéon de estos,
segun el resultado de la evaluacién a
la que fueren sometidos.

10. DEROGADO (2)

11. Cualquier otra necesaria para el
cumplimiento de los fines de la
institucion.

Facultadesy Atribuciones del Secretario

General del Consejo

Art. 12.- Corresponde al Secretario
General del Consejo:

a. Convocar a requerimiento del
Superintendente, la celebracién de
sesiones del Consejo.

b. Tomar debida nota de las sesiones
del Consejo y levantar las actas
correspondientes.
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c. Certificar los acuerdos tomados por el
Consejo.

d. Dar seguimiento a la ejecucion de las
decisiones tomadas por el Consejo.

e. Dar seguimiento a la ejecucion de
las decisiones del Superintendente y
colaborarle en todos los asuntos que
éste le encomiende.

f. Suscribir documentos que contengan
decisiones tomadas por el Consejo.

g. Las demds que determine el
Superintendente y el Consejo.

Funcionamiento del Consejo

Art. 13.- El Consejo sesionard
trimestralmente de forma ordinaria, previa
convocatoria, y extraordinariamente
cada vez que sea convocado por escrito
o por medios electrénicos. En el caso
de convocatorias extraordinarias éstas
podran realizarse a peticion de cualquiera
de los miembros, especificando el objeto
de la sesion extraordinaria.

Para celebrar las sesiones del Consejo,
serd necesaria la presencia  del
Superintendente o quien haga sus veces
y la de al menos siete de sus miembros
propietarios o sus respectivos suplentes;
ademas, los representantes suplentes
reemplazaran a los propietarios con voz y
voto, en los casos de excusa, recusacion
o inhabilitacién sobrevenida.

Las resoluciones o acuerdos se adoptaran
por la mayoria simple de los asistentes a la
sesionde que se trate; en caso de empate,
dirimird el voto del Superintendente,
como presidente del Consejo.
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Cuando algin miembro del Consejo
tuviere interés personal en cualquier
asunto que debe discutirse o resolverse,
o lo tuvieren su cényuge, parientes dentro
del cuarto grado de consanguinidad
o segundo de afinidad, sus socios
o codirectores en cualquier tipo de
sociedad o empresa, o sus mandatarios
o abogados estén interviniendo en el
caso, deberd excusarse de conocer de
un determinado asunto con expresién
motivada de causa, debidamente
acreditada y por escrito, ante el Consejo.
La excusa debera hacerse constar en el
acta de la sesion respectiva.

Los miembros del Consejo que tengan
conocimiento de  algin  potencial
conflicto de interés de cualquiera de los
otros miembros, deberdn manifestarlo a
fin de que se delibere si procede o no el
retiro del miembro de la sesion.

De cada sesion se levantaré un acta por el
Secretario General que sera suscrita por
todos los miembros asistentes.

Atribuciones del Superintendente

Art. 14.- El Superintendente como
méxima autoridad administrativa de la
Superintendencia serd nombrado por el
Presidente de la Republica y tendra las
siguientes facultades y atribuciones:

1. Representar legalmente, judicial y
extrajudicial a la Superintendencia,
pudiendo otorgar poderes generales,
judiciales, administrativos y
especiales.

2. Presentar al Consejo el proyecto de
reglamento general de la presente
ley, para ser propuesto al Presidente
de la Republica para su aprobacion.

3. Proponer al Consejo las tarifas por los
trdmites o servicios competencia de
la Superintendencia.

4. Aprobarnormativa interna, tales como
normas técnicas y administrativas,
planes, programas y cualquier otra
disposicion de caracter general, con
independencia de la denominacién
que adopte.

5. Elaborar y presentar al Consejo, la
propuesta de reformas legales o
anteproyectos de leyes en atencién
al objeto de regulacién de esta ley,
para ser oportunamente remitidas a la
Presidencia de Republica.

6. Presidir el Consejo, asi como
establecer la propuesta de agenda de
las sesiones y nombrar al Secretario
del Consejo.

7. Conducir la operacién y ejecucion
de las politicas, planes, programas
y acciones para el cumplimiento del
objeto de la presente ley, asi como los
determinados por el Consejo.

8. Proponer al Consejo para su
aprobacién, el precio de venta
méaximo de los productos regulados
en la Ley de Medicamentos.

9. Proponer al Consejo para su
aprobaciéon, la estructura organica
y los planes estratégicos para el
funcionamiento de la institucion.

10. Presentar la propuesta de memoria
de labores y demas necesarias de
la institucion, al Consejo para su
aprobacion.
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1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.
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Presentar la memoria de labores
del afio de gestién a la Asamblea
Legislativa, previa aprobacién del
Consejo.

Proponer el presupuesto anual
al Consejo para su aprobacion,
y luego de aprobado por este,
presentarlo a través de las instancias
correspondientes al Ministerio de
Hacienda.

Autorizar la creacion de nuevas sedes
administrativas de la Superintendencia
y restructurar las ya existentes, a
excepcion de cuando ello implique
un incremento en el presupuesto
de la Superintendencia. En tal caso,
propondréd al Consejo la creacién
o restructuracion de las nuevas
dependencias para su aprobacion.

Autorizar la creacion de nuevas
plazas que garanticen el
adecuado funcionamiento de la
Superintendencia, a excepcién de
cuando ello implique un incremento
en el presupuesto de la institucion. En
tal caso, se propondra al Consejo la
creacién de las nuevas plazas para su
aprobacion.

Contratar o nombrar a las personas
que ocuparan los diferentes cargos
dentro de la Superintendencia.

Promover, trasladar, permutar,
otorgar licencias, remover y aceptar
renuncias de todo el personal de la
Superintendencia, asi como aplicar el
régimen disciplinario y sancionatorio
correspondiente.

Realizar anualmente la evaluacién
del desempefio de los intendentes y
gerentes y presentarla al Consejo.

18.

19.

20.

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.

Recibir informes periédicos por
parte de las intendencias, de las
autorizaciones y denegatorias
de solicitudes de promocién 'y
publicidad, de los establecimientos
certificados en buenas practicas de
manufactura, de los anélisis realizados
por el laboratorio de control de
calidad; de las nuevas autorizaciones
de  establecimientos  otorgadas,
asi como de las areas autorizadas
para la preparaciéon de férmulas
magistrales y oficinales; ademés de
los registros sanitarios, renovaciones,
modificaciones, reconocimientos de
registros sanitarios y de las nuevas
autorizaciones de comercializacién
otorgadas de los productos regulados
por esta ley y deméas normativa
aplicable; asi como de los permisos de
importacion y exportacién otorgados
y de las solicitudes denegadas.

Recibir informes periédicos por
parte de las intendencias, de las
acreditaciones otorgadas a los
regentes, directores técnicos,
dependientes de establecimientos,
profesionales y apoderados
responsables de acuerdo con las
funciones que ejercen, y publicar en
los medios institucionales el listado
que contenga la clasificacién de estos,
segun el resultado de la evaluacién a
la que fueren sometidos.



21.

22.

23.

24.

25.
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AUTORIZAR Y PUBLICAR
EN LOS MEDIOS DE
COMUNICACION OFICIALES DE LA
SUPERINTENDENCIA O EN OTROS
QUE ESTA CONSIDERE OPORTUNO
DURANTE EL PRIMER TRIMESTRE
DE CADA ANO, LA LISTA DE
MEDICAMENTOS  AUTORIZADOS
CON MODALIDAD DE VENTA SIN
RECETA MEDICA. (2)

Autorizar y publicar en los medios
de comunicacién oficiales de la
Superintendencia o en otros que
ésta considere oportuno durante
el primer trimestre de cada afo, la
lista de sustancias estupefacientes,

psicotropicos, precursores y
agregados.
Emitir  cualquier  otro listado

relacionado a los productos vy
establecimientos regulados por esta
ley que la Superintendencia considere
necesario.

ADQUIRIR TODA CLASE DE BIENES
POR CUALQUIER TITULO O MEDIO
LEGAL. (2)

TRANSFERIR AQUELLOS
BIENES MUEBLES QUE POR SU
OBSOLESCENCIA, DESUSO O
DETERIORO  SE ~ CONSIDEREN

INNECESARIOS PARA LOS FINES
INSTITUCIONALES, MEDIANTE LA
VENTA, DONACION, PERMUTA,
DACION EN PAGO O COMO
COMPLEMENTO DE PAGO DEL
PRECIO DE BIENES MUEBLES
POR ADQUIRIRSE, A CUALQUIER
PERSONA NATURAL O JURIDICA
PUBLICA O PRIVADA. (2)

26.

27.

28.

29.

30.

31.

AUTORIZAR EL ALQUILER,
PERMUTA Y COMODATO DE LOS
BIENES INMUEBLES O ESPACIOS
FISICOS DENTRO DE ESTOS,
CUANDO SEA NECESARIO PARA
EL CUMPLIMIENTO DE LOS FINES
INSTITUCIONALES, Y  SIEMPRE
QUE NO AFECTE EL EQUILIBRIO
FINANCIERO DEL MISMO. (2)

Invertir en proyectos de mejoras
institucionales, pudiendo  realizar
operaciones de crédito publico para
contratar obras, bienes o servicios,
cuyo plazo de ejecucion exceda
el ejercicio financiero fiscal; previa
aprobacion del Consejo.

REALIZAR INVERSIONES EN
INSTITUCIONES LEGALMENTE
AUTORIZADAS PARA ELLO. (2)

DISPONER DE LAS ECONOMIAS
SALARIALES @) CREDITOS
PRESUPUESTARIOS EN ELEJERCICIO
CORRIENTE ~ PARA  FINANCIAR
NECESIDADES DE  CARACTER
EMERGENTE CONFORME A LA
NORMATIVA APLICABLE. (2)

Acordar la venta en publica subasta
de los bienes muebles, inmuebles y
valores de la Superintendencia cuando
se considere necesario para la buena
marcha de esta; previa aprobacion
del Consejo, y cumpliendo los demas
requisitos legales.

Ampliar las asignaciones
presupuestariasdelaSuperintendencia
por los montos que perciba en exceso
de las estimaciones de ingresos, de
conformidad a la normativa aplicable;
previa aprobaciéon del Consejo.

73



32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.
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Fijar los cénones de arrendamiento
respecto a bienes inmuebles o
espacios fisicos de su titularidad;
previa aprobacién del Consejo.

Conocer y resolver sobre los recursos
administrativos que sean interpuestos
conforme a la ley respectiva.

Colaborar con las instituciones del
Organo Ejecutivo en los ramos
correspondientes 'y  organismos
de vigilancia respectivos, en la
elaboraciéon de propuestas de leyes
y reglamentos relacionados con las
atribuciones y productos abarcados
por este cuerpo normativo.

Celebrar convenios con instituciones
publicas o entidades privadas,
nacionales o extranjeras para facilitar
el cumplimiento del objeto y ambito
de aplicacion de la presente ley o
demas normativa sanitaria aplicable.

Autorizar 'y realizar todas las
misiones oficiales necesarias para
el normal funcionamiento de la
Superintendencia.

Representar a la Superintendencia
en eventos publicos, nacionales e
internacionales.

Delegar en uno de los Intendentes,
Gerentes de la Superintendencia,
miembros propietarios o suplentes
del Consejo sus facultades en caso de
ausencia o impedimento temporal.

Dar seguimiento sobre la actuacién de
los subalternos. Si hubiere indicio de
la comision de algun delito por parte
de los intendentes o subalternos en
el cumplimiento de sus funciones,

deberd comunicarse de inmediato
a la autoridad competente para no
incurrir en responsabilidad por la
omisiéon del aviso correspondiente.

40. Autorizar los programas y planes
de capacitacion a propuesta de los
intendentes, dirigidos a los regentes,
directores técnicos, dependientes
de establecimientos, profesionales
y apoderados responsables, y al
publico interesado.

41. AUTORIZAR, FIJAR'Y MODIFICAR EL
PRECIO DE VENTA MAXIMO DE LOS
PRODUCTOS REGULADOS EN LA
LEY DE MEDICAMENTOS. (2)

Todas las demas que le sean atribuidas
por la presente ley o demés normativa,
las asignadas por el Consejo, asi como
cualquier otra actividad que permita lograr
eficacia y eficiencia en el desempefio
y en el logro de los objetivos de la
Superintendencia.

El superintendente hard uso de las
atribuciones y facultades sefaladas en
este articulo previo respaldo técnico o
por medio del area respectiva, cuando
fuere necesario.

Requisitos para ser Superintendente

Art.  15.- Requisitos ser

Superintendente:

para

a. Serde nacionalidad salvadorefa.
b. Mayor de treinta afos de edad.
c. Poseer titulo universitario.

d. Tener conocimiento y experiencia afin
a las funciones que por medio de esta
Ley se le encomiendan.
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e. Estar en el goce de los derechos de
ciudadano y haberlo estado en los
cinco afos anteriores al desempefio
del cargo.

Incompatibilidad para el consejo y el
personal de la superintendencia

Art. 16.- NINGUN MIEMBRO DE LA
SUPERINTENDENCIA DEBERA TENER
RELACION DIRECTA O INDIRECTA CON
LAS INDUSTRIAS DE LOS PRODUCTOS
REGULADOS POR ESTA LEY APARTIR DE
SU NOMBRAMIENTO, CONTRATACION
O DESIGNACION EN EL CARGO.

ASIMISMO, NINGUN MIEMBRO DEL
PERSONAL DE LA SUPERINTENDENCIA,
A PARTIR DE SU INCORPORACION DE-
BERA DESEMPENAR LOS CARGOS DE
REGENTE O DIRECTOR TECNICO DE
LOS ESTABLECIMIENTOS REGULADOS,
JEFE DE CONTROL DE CALIDAD U
OTRO EN QUE DE CUALQUIER MANE-
RA INTERVENGA EN ASPECTOS TECNI-
COS, ECONOMICOS, FINANCIEROS,
ADMINISTRATIVOS, VISITA MEDICA
ASI COMO SERVICIOS CONTRATA-
DOS DIRECTAMENTE O A TRAVES DE
TERCEROS, INCLUYENDO RELACIONES
EN CUALQUIERA DE LOS CAMPOS CIT-
ADOS DIRECTAMENTE O A TRAVES DE
PARIENTES HASTA SEGUNDO GRADO
DE CONSANGUINIDAD Y PRIMER GRA-
DO DE AFINIDAD EN EL ULTIMO ANO.

ADEMAS, EL PERSONAL DE LA SUPER-
INTENDENCIA NO PODRA LABORAR
EN LOS DOS ANOS POSTERIORES AL
CESE DE SUS FUNCIONES EN LA INSTI-
TUCION PARA PERSONAS NATURALES
O JURIDICAS, PRIVADAS QUE SEAN OB-
JETO DE REGULACION POR LA SUPER-
INTENDENCIA.

EL CARGO DE SUPERINTENDENTE SERA
INCOMPATIBLE CON LA PRESTACION
DE SERVICIOS REMUNERADOS CON
FONDOS PUBLICOS O POR ENTIDADES
EN QUE EL ESTADO TENGA PARTICI-
PACION, EXCEPTO LAS LABORES DO-
CENTES Y ACADEMICAS. (2)

Inhabilidades

Art. 17.- Son inhdbiles para formar parte
del Consejo:

a. Los que fueren legalmente incapaces.

b. El conyuge o los parientes dentro del
cuarto grado de consanguinidad o
segundo de afinidad del Presidente
o Vicepresidente de la Republica
o de los miembros del Consejo de
Ministros.

c. El céonyuge o parientes dentro del
cuarto grado de consanguinidad o
segundo de afinidad de alguno de los
miembros del Consejo y los socios de
éstos en cualquier tipo de sociedades.

d. Los que se encuentren en estado
de quiebra, suspensiéon de pagos
o concurso de acreedores o
quienes hubieren sido calificados
judicialmente como responsables de
una quiebra culposa o dolosa.

e. Las personas naturales, cuya actividad
ordinaria sea objeto de contratacion
de la Superintendencia.

f. Los que hayan sido condenados en
sentencia ejecutoriada o en otras
resoluciones de similar efecto, por
cualquier delito relacionado con la
hacienda publica o al dmbito de
competencia de la institucion.
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g. Los que se encuentren en estado de
insolvencia con el Estado.

Causales de remocion

Art. 18.- Los miembros del Consejo no
podran ser separados de sus cargos, sino
por decision adoptada por la autoridad
que los nombré y con expresion de causa,
por alguno de los motivos siguientes:

a. Haber sido nombrado contraviniendo
los requisitos exigidos por ley o haber
dejado de cumplirlos.

b. Incurrir en alguna de las inhabilidades
establecidas en la presente ley.

c. Incurrir en incumplimientos legales en
el ejercicio de susfuncionesonoactuar
de forma diligente en el ejercicio de
estas.

d. Haber sido condenado por delito

doloso.

e. Haber perdido o haber sido
suspendido en sus derechos de
ciudadano.

f. Observar conducta refida con la
moral y las buenas costumbres.

g. Poseer conflicto de intereses
sobrevenidos con el cargo
desempenado.

h. Ejercer influencias indebidas,
prevaleciéndose de su cargo.

Suplencia del superintendente

Art. 19.- En caso de ausencia

o impedimento temporal del

Superintendente, podrd  asumir el

cargo, por acuerdo del Consejo, uno de
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los intendentes, gerentes o miembros
propietarios o suplentes, mientras
dure la ausencia o el impedimento del
Superintendente.

Auditor interno

Art. 20.- La Superintendencia tendré
un auditor interno que dependerd
directamente del Consejo, serd el
encargado de realizar las auditorias
internas a las operaciones y ejecucion
presupuestaria de la Superintendencia
en forma objetiva e independiente.
Reportara al Consejo los hallazgos que se
deriven de las auditorias realizadas.

Requisitos para ser nombrado Auditor

Art. 21.- El auditor deberd ser un
profesional con titulo universitario,
debidamente autorizado y experiencia
laboral a fin a las areas vinculadas a
finanzas, auditorias y/o revision de estados
financieros, andlisis de gestién, estar en
pleno goce de sus derechos ciudadanosy
contar con reconocida probidad.

No podréa tener parentesco dentro
del cuarto grado de consanguinidad
o segundo de afinidad con el
Superintendente, ni con los demas
miembros del Consejo ni sus suplentes.

CAPITULO 1l
INTENDENCIAS

INTENDENCIA DE REGISTROS E
INSCRIPCIONES (2)

Art. 22.- EL INTENDENTE DE
REGISTROS E INSCRIPCIONES, TENDRA
LAS SIGUIENTES FACULTADES Y
ATRIBUCIONES:
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OTORGAR ELREGISTRO SANITARIO,
RECONOCIMIENTO DE REGISTRO
SANITARIO, SUS RENOVACIONES

Y MODIFICACIONES, Y
LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION DE LOS
PRODUCTOS FARMACEUTICOS,

MEDICAMENTOS, SUPLEMENTOS
NUTRICIONALES, DISPOSITIVOS
Y EQUIPOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS SANITARIAS,
COSMETICOS E HIGIENICOS, DE
USO HUMANO Y VETERINARIO,
ALIMENTOS, ALIMENTOS PARA
REGIMENES ESPECIALES Y BEBIDAS
PARA CONSUMO HUMANO, ASi
COMO LLEVAR UN REGISTRO
PUBLICO DE LOS MISMOS.

. OTORGAR LA INSCRIPCION DE

LOS PRODUCTOS DEL TABACO Y
LOS DISPOSITIVOS DE LIBERACION
DE NICOTINA O SIMILARES SIN
NICOTINAY SUS MODIFICACIONES.

INSCRIBIR PODERES Y CONTRATOS
DE ACUERDO A LA NORMATIVA

APLICABLE Y AL TIPO DE
PRODUCTO.
INSCRIBIR PRODUCTOS Y

SUSTANCIAS QUIMICAS, ASI COMO
LLEVAR UN REGISTRO PUBLICO DE
LOS MISMOS.

OTORGAR LA AUTORIZACION DE
PROYECTOS DE INVESTIGACION,
AS[ COMO LLEVAR UN REGISTRO
PUBLICO DE LOS MISMOS.

OTORGAR LA  AUTORIZACION
DE FUNCIONAMIENTO Y SUS
MODIFICACIONES DE LOS
ESTABLECIMIENTOS Y UNIDADES

MOVILES O DE TRANSPORTE QUE
SE DEDIQUEN OCASIONAL O
PERMANENTEMENTE A ALGUNA
ACTIVIDAD RELACIONADA A LOS
PRODUCTOS DETALLADOS EN
LAS LETRAS QUE ANTECEDEN,
ASi COMO LLEVAR UN REGISTRO
PUBLICO DE LOS MISMOS, DE
CONFORMIDAD A LA NORMATIVA
APLICABLE, TIPO DE ACTIVIDAD Y
PRODUCTO.

LLEVAR UN REGISTRO DE LOS

USUARIOS DE ALCOHOL ETILICO

POTABLE Y NO POTABLE.
CONTAR CON UN REGISTRO

DE LOS PROFESIONALES Y
APODERADOS RESPONSABLES,
REGENTES, DIRECTORES
TECNICOS  RESPONSABLES O

SIMILARES, ASi COMO DE LOS
DEPENDIENTES, DE ACUERDO A LA
NORMATIVA APLICABLE Y AL TIPO
DE ESTABLECIMIENTO.

EMITIR PERMISOS O
AUTORIZACIONES PROVISIONALES
@) TEMPORALES CUANDO
APLIQUE, DE CONFORMIDAD A LA
ACTIVIDAD, TIPO DE PRODUCTO,
ESTABLECIMIENTO Y NORMATIVA
VIGENTE.

GARANTIZAR EL CORRECTO
FUNCIONAMIENTO DE LAS
UNIDADES QUE SEENCUENTREN
BAJO LA INTENDENCIA.

OTRAS QUE LA NORMATIVA
SANITARIA O ELSUPERINTENDENTE
LE OTORGUE.
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|.  VERIFICAR EL CUMPLIMIENTO DE
LO PREVISTO EN ESTA LEY.

EL INTENDENTE HARA USO DE
LAS ATRIBUCIONES Y FACULTADES
SENALADAS EN ESTE ARTICULO
PREVIO RESPALDO TECNICO O POR
MEDIO DE LA UNIDAD RESPECTIVA,
CUANDO FUERE NECESARIO. (2)

Art. 23.- DEROGADO (2)
Art. 24.- DEROGADO (2)
Intendencia de vigilancia

Art. 25.- EL INTENDENTE DE
VIGILANCIA, TENDRA LAS SIGUIENTES
FACULTADES Y ATRIBUCIONES:

a. OTORGAR LOS PERMISOS DE
IMPORTACION Y EXPORTACION DE
LOS PRODUCTOS REGULADOS POR
LA SUPERINTENDENCIA.

b. REALIZAR LOS ANALISIS DE LABO-
RATORIO CORRESPONDIENTES A
CADA TIPO DE PRODUCTO REGU-
LADO, PARA VERIFICAR SU CALIDAD
E INOCUIDAD SEGUN APLIQUE.

c. AUTORIZAR LA LIBERACION
DE LOTES DE PRODUCTOS
BIOLOGICOS, BIOTECNOLOGICOS
Y OTROS DE CONFORMIDAD A LA
NORMATIVA VIGENTE APLICABLE.

d. AUTORIZAR LA  PROMOCION,
PUBLICIDAD O ADVERTENCIAS
DE LOS PRODUCTOS OBJETO
DE REGULACION DE LA
SUPERINTENDENCIA.

e. CERTIFICAR A LOS ESTABLECIMIEN-
TOS OBJETO DE REGULACION EN
ESTA LEY RESPECTO DE LAS BUE-
NAS PRACTICAS U OTRAS SIM-
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ILARES QUE CORRESPONDAN
SEGUN EL TIPO DE PRODUCTO Y
ACTIVIDAD, INCLUIDAS LAS BUE-
NAS PRACTICAS CLINICAS Y PRAC-
TICAS DE REVISION ETICA DE LOS
ENSAYOS CLINICOS OBJETO DE LA
PRESENTE LEY.

CONTROLAR Y FISCALIZAR LA
IMPORTACION, EXPORTACION,
PRODUCCION, FABRICACION,
PRESCRIPCION, DISPENSACION
O COMERCIALIZACION DE LOS
MEDICAMENTOSYSUSTANCIASQUE
CONTENGAN ESTUPEFACIENTES,
PSICOTROPICOS, PRECURSORES,
SUSTANCIAS Y PRODUCTOS
QUIMICOS ~ CONTROLADOS Y
AGREGADOS.

. SUPERVISAR EL PRECIO DE LOS

PRODUCTOS DE CONFORMIDAD
A LO PREVISTO EN LA NORMATIVA
VIGENTE APLICABLE.

EJECUTAR LA  FARMACOVIGI-
LANCIA, TECNOVIGILANCIA,
COSMETOVIGILANCIA Y DEMAS
VIGILANCIAS DE  PRODUCTOS
REGULADOS EN ESTA LEY.

REALIZAR LA LABOR DE VIGILANCIA
Y CONTROL DE MERCADO SOBRE
LOS PRODUCTOS, ACTIVIDADES Y
ESTABLECIMIENTOS OBJETO DE
REGULACION DE LA SUPERINTEN-
DENCIA DE CONFORMIDAD A LA
PRESENTE LEY.

REALIZAR INSPECCIONES EN
TODOS LOS ESTABLECIMIENTOS
QUE  REALICEN  ACTIVIDADES
REGULADAS POR  ESTA  LEY,
PUDIENDO LOS DELEGADOS
INSPECTORES ENTRAR LIBREMENTE
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Y SIN PREVIA NOTIFICACION.
ADEMAS, SE PODRA RETIRAR
MUESTRAS DE PRODUCTOS,
ASI COMO DE LOS MATERIALES
DE ENVASE Y EMPAQUE,
CLAUSURAR EL ESTABLECIMIENTO
@) LUGAR INSPECCIONADO,
REQUERIR CUALQUIER TIPO DE
DOCUMENTACION, VERIFICAR
Y SUSPENDER EL PROCESO DE
FABRICACION O INVESTIGACION
DE LOS PRODUCTOS REGULADOS
EN CUALQUIERA DE SUS ETAPAS;
AS[ COMO SELLAR, INMOVILIZAR
O DECOMISAR Y ORDENAR LA
DESTRUCCION DE LOS PRODUCTOS
OBJETO DE REGULACION.

REQUERIR LA REALIZACION O
ABSTENCION DE ACTIVIDADES Y
CUALQUIERTIPO DE INFORMACION
A LOS SUJETOS REGULADOS POR
LA SUPERINTENDENCIA, A FIN DE
DARLE CUMPLIMIENTO AL OBJETO
Y FINALIDAD DE ESTA LEY.

REALIZAR CUANTAS ACTUACIONES
REGULATORIAS SEAN NECESARIAS
PARA GARANTIZAR EL
CUMPLIMIENTO DE ESTA LEY.

. IMPONER LAS SANCIONES POR
LAS INFRACCIONES CONTENIDAS
EN LAS LEYES APLICABLES DE
CONFORMIDAD A LA REGULACION,
OBJETO, AMBITO DE APLICACION
Y FINALIDAD DE ESTA LEY.

GARANTIZAR EL CORRECTO
FUNCIONAMIENTO DE LAS
UNIDADES QUE SE ENCUENTREN
BAJO LA INTENDENCIA.

QUE LA NORMATIVA
SANITARIA O ELSUPERINTENDENTE
LE OTORGUE.

p. VERIFICAR EL CUMPLIMIENTO DE
LO PREVISTO EN ESTA LEY.

EL INTENDENTE HARA USO DE
LAS ATRIBUCIONES Y FACULTADES
SENALADAS EN ESTE ARTICULO
PREVIO RESPALDO TECNICO O POR
MEDIO DE LA UNIDAD RESPECTIVA,
CUANDO FUERE NECESARIO. (2)

Gerencia de Desarrollo Institucional

Art. 26.- El Gerente de Desarrollo
Institucional, tendrd las siguientes
facultades y atribuciones:

a. Liderar los procesos de innovacién
y mejora continua bajo el marco del
Sistema de gestién de calidad.

b. Elaborarlos proyectos de reglamentos
y normativa interna.

c. Desarrollar los programas y planes de
capacitacion internos y externos.

d. Acreditar los regentes, directores
técnicos, dependientes de
establecimientos, manipuladores de
alimentos, profesionalesy apoderados
responsables, previa evaluacién, vy
clasificarlos.

e. Garantizar el correcto funcionamiento
de las Unidades que se encuentren
bajo su autoridad.

f. Otras que la normativa sanitaria o el
Superintendente le otorgue.

El gerente de desarrollo institucional
haréd uso de las atribuciones y facultades
sefialadas en este articulo previo respaldo
técnico o por medio de la unidad
respectiva, cuando fuere necesario.
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Gerencia Administrativa

Art. 27.- El Gerente Administrativo, tendra
las siguientes facultades y atribuciones:

a. Desarrollar el drea de talento humano.

b. Garantizar la administracion de los
bienes institucionales, los servicios
generales y la gestion documental y
archivo.

c. Garantizar el correcto funcionamiento
de las unidades que se encuentren
bajo su autoridad.

d. Otras que la normativa sanitaria o el
Superintendente le otorgue.

El gerente administrativo hard uso de
las atribuciones y facultades sefaladas
en este articulo previo respaldo técnico
o por medio de la unidad respectiva,
cuando fuere necesario.

Requisitos de los intendentes

Art. 28.- PARA OPTAR A LOS CARGOS
DE INTENDENTE, SE DEBEN CUMPLIR
LOS SIGUIENTES REQUISITOS:

a. SER SALVADORENO.

b. POSEER TITULO UNIVERSITARIO
CON EXPERIENCIA RELACIONADA
CON EL AREA, LAS FUNCIONES Y EL
CARGO A DESEMPENAR.

c. ESTAR EN EL EJERCICIO DE LOS
DERECHOS DE CIUDADANO Y
HABERLO ESTADO EN LOS CINCO
ANOS ANTERIORES. (2)
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CAPITULO IV
REGIMEN FINANCIERO Y
PATRIMONIAL
Patrimonio
Art. 29.- El patrimonio de la
Superintendencia, estard conformado
por:

a. Un aporte inicial proveniente del
Presupuesto General del Estado
en concepto de capital fundacional
acorde a las necesidades de la nueva
institucion.

b. Losrecursos que el Estado le transfiera
para sus operaciones.

c. Los bienes muebles e inmuebles y
valores transferidos por el Ministerio
de Salud, Direccién Nacional de
Medicamentos y Ministerio de
Agricultura y Ganaderia, para el
desempefio de sus operaciones y
desarrollo de sus funciones; en virtud
de las competencias adquiridas en
esta ley.

d. Aportes extraordinarios que el Estado
le otorgue por cualquier concepto.

e. Los ingresos provenientes de
los derechos que cobren por los
trdmites y servicios que preste la
Superintendencia de conformidad
a lo establecido en la normativa
sanitaria vigente aplicable.

f. Los ingresos provenientes de
la cooperacion internacional
de cualquier pais u otro tipo de
organismos.
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g. Los fondos provenientes de rentas,
canones, intereses, utilidades y frutos
que obtenga de sus bienes muebles,
inmuebles o de sus operaciones
financieras.

h. Herencias, legados y donaciones
nacionales o extranjeras destinadas a
la consecucion de los objetivos de la
Superintendencia.

i. Otros ingresos que legalmente pueda
obtener.

Los recursos se  depositaran vy
mantendran en una cuenta especial,
que se manejardn de acuerdo con las
normas presupuestarias y estaran sujetos
a los controles fiscales establecidos
bajo el manejo y responsabilidad de la
Superintendencia.

Colocaciéon de recursos en el sistema
financiero o de valores

Art. 30.- Los recursos percibidos por la
Superintendencia, podran ser colocados
en entidades o instrumentos autorizados
por la Superintendencia del Sistema
Financiero. Las rentas que se generen,
con ocasién de estas operaciones,
constituirdn parte de su Patrimonio.

Auditorias externas

Art. 31.- Sin perjuicio de los mecanismos
legales de fiscalizacion por la Corte
de Cuentas de la Republica, la
Superintendencia contratara las auditorias
externas independientes que considere
necesarias.

Donacién de bienes muebles

Art. 32.- La Superintendencia podré
realizar donaciones de bienes muebles
que no sean necesarios para su

funcionamiento, a instituciones de
gobierno, asociaciones o fundaciones
sin fines de lucro de manera directa de
acuerdo con los mecanismos internos
establecidos.

CAPITULO V
DISPOSICIONES FINALES

Colaboracion

Art. 33.- La Superintendencia podra
firmar convenios de colaboracién con
los titulares de laboratorios de control
de calidad debidamente acreditados
con la finalidad de ampliar su capacidad
de vigilancia y mejorar los tiempos de
respuesta de los analisis.

Ademas, el Superintendente podra
firmar convenios de colaboracién con
cualquier institucion de caréacter publico
o privado legalmente constituida, con
la finalidad de simplificar los tramites,
mejorar la prestaciéon de los servicios de
la institucion y ampliar el alcance de sus
funciones sanitarias.

Reglamentacion

Art. 34.- La Superintendencia serd la
responsable de emitir los reglamentos,
normas técnicas y administrativas, planes,
programas y cualquier otra disposicién de
caracter general, con independencia de la
denominacién que adopte, para alcanzar
los fines, el objeto y ambito de aplicacion
previstos en la presente ley.

Los Reglamentos que emita la
Superintendencia, deberan ser
publicados en el Diario Oficial y la demés
normativa sanitaria Unicamente en los
medios de comunicacion oficiales de
la  Superintendencia. Dicha normativa
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debera ser notificada segln corresponda
de conformidad con lo dispuesto en los
acuerdos comerciales vigentes.

Los reglamentos, instructivos,
resoluciones, normas, acuerdos y otras
disposiciones generales y particulares
aplicables a las actividades, productos y
establecimientos regulados, asi como los
dictados para el funcionamiento de la
Direccién Nacional de Medicamentos,
Ministerio de Salud y Ministerio de
Agricultura y Ganaderia, mantendran su
vigencia en todo lo que no se oponga a
la presente, mientras no sean derogados
o modificados expresamente los cuales
seran aplicados por la Superintendencia.

Reglamento General de la Ley

Art. 35.- El Presidente de la Republica
emitird el Reglamento General que
desarrolle el contenido de esta ley, a
propuesta del Consejo.

Reconocimiento

Art. 36.- La Superintendencia podra
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 que regulen
productos competencia de la institucion.

La  Superintendencia  otorgard el
reconocimiento de registros sanitarios
de conformidad con lo dispuesto en los
instrumentos juridicos de la integracién
econdémica centroamericana, asi como,
lo dispuesto en los acuerdos comerciales
segun resulte aplicable.
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ATRIBUCIONES DE LA
SUPERINTENDENCIA DE
REGULACION SANITARIA (2)

Art. 37.- Cuando en los decretos, leyes
y reglamentos se mencione o haga
referencia a atribuciones concedidas a
la Direccién Nacional de Medicamentos,
Consejo Superior de Salud Publica,
Ministerio de Salud y Ministerio de
Agricultura 'y Ganaderia, o cualquiera
de sus dependencias en lo referente al
objeto, finalidad y regulacién de esta ley
se entendera que, a partirde lavigenciade
esta, le serdn dadas a la Superintendencia
de Regulacién Sanitaria.

La Superintendencia en la ejecucién de
sus actividades y atribuciones aplicara la
Ley de Medicamentos, Ley de Sanidad
Vegetal y Animal, Ley sobre el control de
pesticidas, fertilizantes y productos para
uso agropecuario, Cédigo de Salud, Ley
para el control del tabaco, Ley reguladora
de la produccién y comercializacién del
alcohol y de las bebidas alcohdlicas, Ley
reguladoradelasactividadesrelativas a las
drogas, y las demas leyes y reglamentos
vigentes relacionados al objeto y finalidad
de esta ley.

Especialidad

Art. 38.- La presente ley, por su caracter
especial, prevalecerd sobre toda otra
disposicion legal que la contrarie.

DEL PROCESO DE DISOLUCION Y
SUCESION (2)

Art. 39.- DECLARESE EN PROCESO
DE DISOLUCION LA DIRECCION
NACIONAL DE  MEDICAMENTOS,
CREADA MEDIANTE EL DECRETO
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LEGISLATIVO N° 1008, DE FECHA 22 DE
FEBRERO DEL ANO 2012, PUBLICADO
EN EL DIARIO OFICIAL N° 43, TOMO
N° 394, DE FECHA 2 DE MARZO DE ESE
MISMO ANO, CON LA ENTRADA EN
VIGENCIA DE ESTA LEY. (2)

La  Superintendencia  sucederd a
partir de la vigencia de esta ley en las
funciones, atribuciones, competencias,
responsabilidades y obligaciones que
corresponden a la Direcciéon Nacional
de Medicamentos; por tanto, en todas
las leyes, decretos, convenios, contratos
y otros instrumentos y documentos en
los que se haga referencia a la Direccion
Nacional de Medicamentos, se entendera
que se refiere a la Superintendencia.

PERIODO PARA LA DISOLUCION
DE LA DIRECCION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS

Art. 39-A.- LA DISOLUCION DE
LA DIRECCION  NACIONAL DE
MEDICAMENTOS DEBERA FINALIZARSE
EN UN PLAZO QUE NO EXCEDA DE
LOS CIENTO VEINTE DIAS HABILES,
CONTADOS A PARTIR DE LA ENTRADA
EN VIGENCIA DE LA PRESENTE LEY; A
DICHO PLAZO SE LE DENOMINARA
PERIODO PARA LA DISOLUCION, Y,
UNA VEZ FINALIZADO, SE TENDRA POR
DISUELTA LA DIRECCION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS.

DURANTEESTEPERIODO,LADIRECCION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS
CONSERVARA  SU  PERSONALIDAD
JURIDICA Y DEBERA EFECTUAR TODAS
LAS ACTUACIONES ADMINISTRATIVAS
NECESARIAS PARA CONCLUIR SU
PROCESO DE DISOLUCION Y EL
TRASPASO DE SU PATRIMONIO A LA
SUPERINTENDENCIA; ADEMAS, PODRA

RECIBIR EN SUS CUENTAS BANCARIAS
LOS PAGOS CORRESPONDIENTES
A LOS INGRESOS PERCIBIDOS POR
LA SUPERINTENDENCIA POR LOS
TRAMITES Y SERVICIOS PRESTADOS
POR ESTA ULTIMA.

ELSUPERINTENDENTE FUNGIRA COMO
DIRECTORNACIONALDELADIRECCION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Y COMO SU REPRESENTANTE
LEGAL EN EL PERIODO PARA LA
DISOLUCION; EN DICHO PERIODO
EL SUPERINTENDENTE PODRA
DISPONER Y UTILIZAR RECURSOS Y
PATRIMONIO DE DICHA DIRECCION,
CON LA FINALIDAD DE EJERCER LAS
COMPETENCIAS, ATRIBUCIONES Y
FUNCIONES QUE CORRESPONDEN A
LA SUPERINTENDENCIA.

DURANTE EL PERIODO PARA LA DISO-
LUCION, LA  SUPERINTENDENCIA
CONTRATARA AL PERSONAL DE LA
DIRECCION NACIONAL DE MEDICA-
MENTOS QUE CONSIDERE NECESA-
RIO PARA SU FUNCIONAMIENTO, UNI-
CAMENTE CON LA APROBACION DEL
SUPERINTENDENTE. LA DIRECCION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS DE-
BERA CUBRIR TODAS LAS OBLIGA-
CIONES LABORALES PENDIENTES, PRE-
VIO A FINALIZAR EL PERIODO PARA LA
DISOLUCION.

EN EL CASO QUE NO SE HUBIERE
NOMBRADO AL SUPERINTENDENTE A
LA ENTRADA EN VIGENCIA DE ESTA
LEY, EL DIRECTOR NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ASUMIRA COMO
SUPERINTENDENTE EN FUNCIONES
HASTA EL NOMBRAMIENTO
RESPECTIVO, PARA GARANTIZAR EL
DEBIDO FUNCIONAMIENTO DE LA
SUPERINTENDENCIA. (2)
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PERIODO PREPARATORIO

Art. 39-B- DESDE EL 14 DE
NOVIEMBRE DE 2023, HASTA LA
ENTRADA EN VIGENCIA DE LA LEY DE
LA SUPERINTENDENCIA, SE INICIARA
EL PERIODO PREPARATORIO PARA LA
TRANSICION DE LAS COMPETENCIAS
DELMINISTERIODESALUDYMINISTERIO
DE AGRICULTURA Y GANADERIA
HACIA LA SUPERINTENDENCIA, EN
EL CUAL LA DIRECCION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS PODRA
DESTINAR TODO TIPO DE RECURSOS
Y PATRIMONIO CON EL OBJETIVO DE
ORGANIZAR, ADECUAR O PREPARAR
ANTICIPADAMENTE LAS ACTIVIDADES,
FUNCIONES @) ATRIBUCIONES
QUE SERAN COMPETENCIA DE LA
SUPERINTENDENCIA; DEBIENDO LAS
REFERIDAS INSTITUCIONES, PRESTAR
TODA LA COLABORACION DEBIDA
A LA DIRECCION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, RELACIONADA CON
BRINDAR ACCESO A INSTALACIONES,
BASES DE DATOS, CODIGOS
FUENTES, EXPEDIENTES, SISTEMAS
INFORMATICOS, CREDENCIALES Y
A OTROS ACTIVOS TECNOLOGICOS
Y DE INFORMACION NECESARIOS
PARA LA EFECTIVA TRANSICION DE
COMPETENCIAS. (2)

PATRIMONIO DE LA
SUPERINTENDENCIA (2)

Art. 40.- PREVIO A FINALIZAR EL
PERIODO PARA LA DISOLUCION,
EL PATRIMONIO DE LA
SUPERINTENDENCIA DEBERA ESTAR
CONFORMADO POR LA TOTALIDAD
DEL PATRIMONIO DE LA DIRECCION
NACIONAL DE  MEDICAMENTOS;
ASI COMO DE LOS BIENES MUEBLES
E INMUEBLES DEL MINISTERIO DE
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SALUD Y MINISTERIO DE AGRICULTURA
Y GANADERIA, DESTINADOS
EXCLUSIVAMENTE AL CUMPLIMIENTO
DE ESTA LEY Y A LAS FUNCIONES
QUE SERAN COMPETENCIA DE LA
SUPERINTENDENCIA  DE DICHAS
INSTITUCIONES. EN  CASO DE
IMPOSIBILIDAD ~ PARA TRANSFERIR
BIENES, LA SUPERINTENDENCIA
PODRA HACER USO DE ESTOS SIN
LIMITANTES PARA EL CUMPLIMIENTO
DE LOS FINES DE ESTA LEY. (2)

La Superintendencia estard exonerada
del pago de los derechos registrales
por la inscripcién de bienes muebles o
inmuebles, asi como lainscripcién de otros
titulos de propiedad que deban inscribirse
en los registros correspondientes.

Exenciones especiales
Art. 41.- La Superintendencia gozaré de:

Exencién de toda clase de impuestos,
tasas y contribuciones fiscales 'y
municipales, incluyendo el impuesto a
la transferencia de bienes muebles y a la
prestacion de servicios, en los casos que
le corresponda pagarlos.

Exencion de toda clase de impuestos
o contribuciones sobre ingresos de
toda indole o procedencia, incluyendo
herencias, legados, donaciones, contratos
o negociaciones que realice.

Exencion de toda clase de impuestos
aduanales, contribuciones y recargos
incluyendo el Impuesto a la Transferencia
de Bienes Muebles y a la Prestacion de
Servicios, para laimportacién de vehiculos
automotores, equipo, maquinaria,
articulos y materiales para el logro de
sus fines.
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Exenciéon del pago de publicaciones en
el Diario Oficial y derechos registrales de
toda certificacion que solicite al Centro
Nacional de Registros o a cualquier otra
institucion.

Transferencia de bienes

Art. 42.- E| Ministerio de Agricultura
y Ganaderia, Direccion Nacional de
Medicamentos y el Ministerio de Salud
deberan realizar la transferencia de los
activos, consistentes en bienes muebles e
inmuebles a favor de la Superintendencia
relacionados al cumplimiento de esta ley,
incluidos los laboratorios para realizar los
andlisis a los productos regulados; para
éstos Ultimos, en caso de imposibilidad
para transferirlos, la Superintendencia
podra hacer uso de estos sin limitantes.

ASIMISMO, LAS INSTITUCIONES
CITADAS EN EL INCISO ANTERIOR
DEBERAN TRANSFERIR EL TOTAL DE
ARCHIVOS, EXPEDIENTES, BASES DE

DATOS, CREDENCIALES, ACCESOS,
CODIGOS FUENTE DE SISTEMAS
INFORMATICOS, DOCUMENTOS

FISICOSODIGITALES,Y OTROSACTIVOS
DE TECNOLOGIA O DE INFORMACION,
QUE SEAN UTILIZADOS PARA EL
CUMPLIMIENTO DE LAS FUNCIONES
ATRIBUIDAS A LA SUPERINTENDENCIA
O QUE CONSTITUYAN LAS
AUTORIZACIONES Y REGISTROS DE
PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS
REGULADOS EN LA PRESENTE LEY,
INCLUIDO EL CONSEJO SUPERIOR
DE SALUD PUBLICA EN CUANTO A
LAS ACREDITACIONES OTORGADAS
A LOS DEPENDIENTES, PARA QUE A
PARTIR DE LA VIGENCIA DE LA MISMA
SEAN  ADMINISTRADOS POR LA

SUPERINTENDENCIA. LO ANTERIOR
DEBERA SER ENTREGADO A LA
SUPERINTENDENCIA SIN RESTRICCION
DE RESERVA O CONFIDENCIALIDAD. (2)

La transferencia de bienes a la que se
refiere este articulo se realizard por
Ministerio de Ley al patrimonio de la
Superintendencia, para lo cual, bastara
la presentacién del Diario Oficial en
que aparezcan publicadas las presentes
disposiciones para realizar la inscripcién
registral de los traspasos.

Procedimiento de liquidacion

Art. 43.- Las obligaciones laborales que
se deriven de la entrada en vigencia
de esta ley deberén ser cubiertas por
las  instituciones  correspondientes,
pudiendo adoptar los procesos de
liquidacién, traslado o permuta segun
corresponda; ademads, deberan cubrir
cualquier obligaciéon pendiente que estas
tuvieran.

EN EL CASO DE LA DIRECCION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS SE
ESTARAALOPREVISTOEN ELARTICULO
39-A DE ESTA LEY. (2)

Tramitacion de procedimientos
administrativos o procesos judiciales

Art. 44.- LA SUPERINTENDENCIA
TRAMITARA HASTA SU FINALIZACION
LOS PROCESOS, PROCEDIMIENTOS O
TRAMITES QUE SE INICIEN POSTERIOR
O HAYAN INICIADO ANTES, DE
LA ENTRADA EN VIGENCIA DE LA
PRESENTE LEY QUE SE ENCUENTREN
RELACIONADOS A LOS PRODUCTOS,
ESTABLECIMIENTOS Y ACTIVIDADES
REGULADAS.
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EN CUANTO A LOS PROCESOS
JUDICIALES NO RELACIONADOS A LOS
PRODUCTOS, ESTABLECIMIENTOS O
ACTIVIDADES REGULADAS POR ESTA
LEY, DEBERAN CONTINUAR SIENDO
DILIGENCIADOS POR EL MINISTERIO DE
SALUD Y MINISTERIO DE AGRICULTURA
Y GANADERIA; PARA EL CASO DE LOS
CORRESPONDIENTES A LA DIRECCION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS
DEBERAN SER CONTINUADOS POR LA
SUPERINTENDENCIA. (2)

Derogatorias

Art. 45.- DEROGASE LOS ARTICULOS
DEL 3, 4, 5, 6 LETRAS a), b), g), h), ),
), n), o), vyw),7,8 910 11, 12Y 48
DE LA LEY DE MEDICAMENTOS, QUE
FUE APROBADA MEDIANTE DECRETO
LEGISLATIVO N° 1008, DE FECHA 22 DE
FEBRERO DEL ANO 2012, PUBLICADO
EN EL DIARIO OFICIAL N° 43, TOMO N°
394, DE FECHA 2 DE MARZO DE ESE
MISMO ANO. (2)

Vigencia

Art. 46.- LA PRESENTE LEY ENTRARA
EN VIGENCIA EL DIiA SIETE DE AGOSTO
DE DOS MIL VEINTICUATRO, DESPUES
DE SU PUBLICACION EN EL DIARIO
OFICIAL. (1) (2)

DADO EN EL SALON AZUL DEL PALACIO
LEGISLATIVO: San Salvador, a los catorce
dias del mes de noviembre del afio dos
mil veintitrés.

ERNESTO ALFREDO CASTRO ALDANA,
PRESIDENTE.

SUECY BEVERLEY CALLEJAS ESTRADA,
PRIMERA VICEPRESIDENTA.

RODRIGO JAVIER AYALA
CLAROS,SEGUNDO VICEPRESIDENTE.

86

GUILLERMO ANTONIO GALLEGOS
NAVARRETE, TERCER VICEPRESIDENTE.

ELISA MARCELA ROSALES RAMIREZ,
PRIMERA SECRETARIA.

NUMAN POMPILIO SALGADO GARCIA,
SEGUNDO SECRETARIO.

REYNALDO ANTONIO LOPEZ
CARDOZA, TERCER SECRETARIO.

REINALDO ALCIDES CARBALLO
CARBALLO, CUARTO SECRETARIO.

CASA PRESIDENCIAL: San Salvador, a los
veintisiete dias del mes de noviembre de
dos mil veintitrés.

PUBLIQUESE,

NAYIB ARMANDO BUKELE ORTEZ,
Presidente de la Repubilica.

FRANCISCO JOSE ALABI MONTOYA,
Ministro de Salud.

D. O. N° 227

Tomo N° 441

Fecha: 4 de diciembre de 2023

AR/sr

12-12-2023

REFORMAS:

(1) D.L. N°979, 19 DE MARZO DE 2024,
D. O.N°59,T. 442, 23 DE MARZO DE 2024.
(2) D.L.N°30, 19 DE JUNIO DE 2024;

D. O. N° 129, T. 444, 8 DE JULIO DE 2024.
LR 12/04/24

NGC 17/07/24
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Normas Basicas de Proteccion al Derecho Humano a la Salud

RESOLUCION N°. 1/2020

PANDEMIA Y DERECHOS HUMANOS
EN LAS AMERICAS

(Adoptado por la CIDH el 10 de abril de
2020)

A. INTRODUCCION

Las Américas y el mundo se enfrentan
actualmente a una emergencia sani-
taria global sin precedentes ocasiona-
da por la pandemia del virus que causa
el COVID-19, ante la cual las medidas
adoptadas por los Estados en la atencién
y contencion del virus deben tener como
centro el pleno respeto de los derechos
humanos.

La pandemia del COVID-19 puede afec-
tar gravemente la plena vigencia de los
derechos humanos de la poblacién en
virtud de los serios riesgos para la vida,
salud e integridad personal que supone
el COVID-19; asi como sus impactos de
inmediato, mediano y largo plazo sobre
las sociedades en general, y sobre las
personas y grupos en situacion de espe-
cial vulnerabilidad.

Las Américas es la region mas desigual
del planeta, caracterizada por profundas
brechas sociales en que la pobreza y la
pobreza extrema constituyen un proble-
ma transversal a todos los Estados de la
region; asi como por la falta o precarie-
dad en el acceso al agua potable y al sa-
neamiento; la inseguridad alimentaria, las
situaciones de contaminacién ambiental y
la falta de viviendas o de habitat adecua-
do. A lo que se suman altas tasas de in-
formalidad laboral y de trabajo e ingresos
precarios que afectan a un gran nimero
de personas en la regioén y que hacen adn
mas preocupante el impacto socioeconé-
mico del COVID-19. Todo esto dificulta
o impide a millones de personas tomar
medidas bésicas de prevencién contra la
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enfermedad, en particular cuando afecta

a grupos en situacion de especial vulne-
rabilidad.

Ademas, la regién se caracteriza por al-
tos indices de violencia generalizada y
especialmente violencia por razones de
género, de raza o etnia; asi como por la
persistencia de flagelos tales como la co-
rrupcion y la impunidad. Asimismo, en la
regién prevalece por parte de los ciuda-
danos y ciudadanas el ejercicio del dere-
cho a la protesta social, en un contexto
de represiéon mediante el uso despropor-
cionado de la fuerza, asi como de actos
de violencia y vandalismo; graves crisis
penitenciarias que afectan a la gran ma-
yoria de los paises; y la profundamente
preocupante extensién del fenémeno de
la migracion, del desplazamiento forzado
interno, de personas refugiadas y apatri-
das; asi como la discriminacién estructu-
ral en contra de grupos en situacién de
especial vulnerabilidad.

En este contexto, la pandemia supone
desafios alin mayores para los Estados
de las Américas, tanto en términos de
politicas y medidas sanitarias, como en
capacidades econdmicas, que permitan
poner en marcha medidas de atencién y
contencién que resultan urgentes y ne-
cesarias para proteger efectivamente a
sus poblaciones, acordes con el Derecho
Internacional de los Derechos Humanos.

A su vez, la pandemia genera impactos
diferenciados e interseccionales sobre
la realizaciéon de los derechos econémi-
cos, sociales, culturales y ambientales (
DESCA) para ciertos colectivos y pobla-
ciones en especial situacion de vulnerabi-
lidad, porlo que se torna esencial la adop-
cién de politicas para prevenir eficazmen-
te el contagio, asi como de medidas de
seguridad social y el acceso a sistemas de
salud publica que faciliten el diagnéstico
y tratamiento oportuno y asequible; a fin
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de brindar a las poblaciones en situacién
de vulnerabilidad la atencién integral de
la salud fisica y mental, sin discriminacion.

Asimismo, los sistemas de salud de los
Estados de la regién se han visto o pueden
verse, aln mas, desbordados frente a la
magnitud de la pandemia del COVID-19,
en particular respecto de quienes viven
en la pobreza y para quienes no tienen
cobertura médica, en caso de que nece-
siten atencion médica u hospitalizacion.

A la fecha no se tiene conocimiento de
intervenciones farmacéuticas viables para
luchar contra el COVID-19 y muchos
paises han introducido medidas de con-
tencién que incluyen cuarentena, distan-
ciamiento o aislamiento social, cierre de
escuelas y negocios, limitaciones de cir-
culacién a nivel nacional e internacional,
asi como orientaciones preventivas de hi-
giene personal y comunitaria.

En cuanto a las medidas de contencién
con el fin de enfrentar y prevenir los efec-
tos de la pandemia, la CIDH ha observa-
do que se han suspendido y restringido
algunos derechos, y en otros casos se
han declarado “estados de emergencia”,
“estados de excepcion”, “estados de ca-
tastrofe por calamidad publica”, o “emer-
gencia sanitaria”, a través de decretos
presidenciales y normativa de diversa
naturaleza juridica con el fin de proteger
la salud publica y evitar el incremento de
contagios. Asimismo, se han estableci-
do medidas de distinta naturaleza que
restringen los derechos de la libertad de
expresion, el derecho de acceso a la in-
formacion pubilica, la libertad personal, la
inviolabilidad del domicilio, el derecho a
la propiedad privada; y se ha recurrido al
uso de tecnologia de vigilancia para ras-
trear la propagacién del coronavirus, y al
almacenamiento de datos de forma ma-
siva.

La Comision Interamericana de Derechos
Humanos (CIDH), con el apoyo de sus
Relatorias Especiales sobre los Derechos
Econdmicos, Sociales, Culturales
y Ambientales y sobre Libertad de
Expresion, en ejercicio de su mandato,
adopta la presente resolucién con estan-
dares y recomendaciones bajo la convic-
cion de que las medidas adoptadas por
los Estados en la atencién y contencion
de la pandemia deben tener como centro
el pleno respeto de los derechos huma-
nos.

B. PARTE CONSIDERATIVA

I. El derecho humano a la salud y otros
DESCA en el contexto de las pande-
mias

Considerando que, si bien existen impac-
tos sobre todos los derechos humanos
frente a los diversos contextos ocasiona-
dos por la pandemia, especialmente en
relacién al derecho a la vida, la salud e
integridad personal, se ven seriamente
afectados el derecho al trabajo, a la segu-
ridad social, a la educacién, a la alimen-
tacidn, al agua y a la vivienda, entre otros
DESCA.

Subrayando que los contextos de pan-
demia y sus consecuencias acenttan la
importancia del cumplimiento y obser-
vancia de las obligaciones internaciona-
les en materia de derechos humanos, y
particularmente aquéllas referidas a los
DESCA, en las decisiones econémicas y
politicas adoptadas por los Estados, sea
individualmente o como integrantes de
instituciones multilaterales de financia-
miento u érganos internacionales.

Recordando que, en el contexto de la
pandemia, los Estados tienen la obliga-
cion reforzada de respetar y garantizar
los derechos humanos en el marco de
actividades empresariales, incluyendo la
aplicacion extraterritorial de dicha obliga-
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cion, de conformidad con los estdndares
interamericanos en la materia.

Recordando que en el contexto especi-
fico de pandemia, los Estados tienen el
deber de incentivar la investigacion apli-
cada, la innovacién y la difusion de nue-
vas tecnologias cientificas directamente
aplicables a la lucha contra la propaga-
cion del patégeno y, muy especialmente,
al descubrimiento de nuevas alternativas
de tratamiento del mismo, incluso com-
patibilizando la protecciéon integral de la
vida humana con reglas y procedimientos
que regulen la propiedad intelectual so-
bre tales tecnologias y hallazgos.

Recordando que los Estados del hemisfe-
rio han reconocido la alta relevancia de |a
proteccion de los DESCA como condicién
esencial para la democracia, el Estado de
Derecho y el desarrollo sostenible; y que
la salud es un derecho humano reconoci-
do en el corpus iuris internacional de los
derechos humanos.

Observando que las pandemias tienen el
potencial de afectar gravemente el de-
recho a la salud directa e indirectamen-
te, por el riesgo sanitario inherente en la
transmision y adquisicion de la infeccion,
la exposicion sobre el personal de salud y
la alta incidencia en la organizacién social
y los sistemas de salud, saturando la asis-
tencia sanitaria general.

Destacando que la salud es un bien pu-
blico que debe ser protegido por todos
los Estados y que el derecho humano a la
salud es un derecho de caracter inclusivo,
que guarda correspondencia con el goce
de otros derechos, que comprende sus
determinantes basicos y sociales como el
conjunto de factores que condicionan su
efectivo ejercicio y disfrute. Que el con-
tenido del derecho a la salud se refiere al
derecho de toda persona a gozar del mas
alto nivel de bienestar fisico, mental y so-
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cial. Asimismo, que este derecho incluye
la atencion de salud oportuna y apropia-
da, asi como los elementos esenciales e
interrelacionados de disponibilidad, ac-
cesibilidad, aceptabilidad y calidad de los
servicios, bienes e instalaciones de salud,
incluyendo los medicamentos y los bene-
ficios del progreso cientifico en esta érea,
en condiciones de igualdad y no discrimi-
nacion.

Subrayando que los contextos de pande-
mia y sus consecuencias, incluyendo las
medidas de contencién implementadas
por los Estados, generan serios impactos
en la salud mental como parte del dere-
cho a la salud de la poblacién, particu-
larmente respecto de ciertas personas y
grupos en mayor riesgo.

Observando que la generalidad de las
personas trabajadoras, en especial las
que viven en situacién de pobreza o con
bajos salarios, dependen por definicion
de sus ingresos econdmicos laborales
para su subsistencia y tomando en cuenta,
que existen ciertas categorias de trabajos
que exponen especialmente a las perso-
nas a mayores riesgos de ver afectados
sus derechos humanos por la pandemia y
sus consecuencias, tales como personas
trabajadoras de la salud, produccién y
distribucion de alimentos, limpieza, cui-
dado, trabajadores rurales, informales o
precarizados, entre otros.

ll. Estados de excepcion, libertades
fundamentales y Estado de Derecho

Teniendo en cuenta que la Democracia
y el Estado de Derecho son condiciones
necesarias para lograr la vigencia y el res-
peto de los derechos humanos, y que la
naturaleza juridica de las limitaciones a
dichos derechos puede tener impactos
directos en los sistemas democraticos de
los Estados, la Comisidon reafirma el rol
fundamental de la independencia y de la



Procuraduria para la Defensa de los Derechos Humanos

actuacion de los poderes publicos y las
instituciones de control, en particular de
los poderes judiciales y legislativos, cuyo
funcionamiento debe ser asegurado aun
en contextos de pandemia.

Reconociendo que, en determinadas
circunstancias, con el objeto de generar
adecuada distancia social, puede resul-
tar de hecho imperativa la restriccion del
pleno goce de derechos como el de reu-
nién y la libertad de circulacion en espa-
cios tangibles, publicos o comunes que
no sean indispensables para el abasteci-
miento de insumos esenciales o para la
propia atencion médica.

Considerando con especial preocupacién
que mediante la restricciéon o limitaciones
a los derechos se pueden generar impac-
tos en el goce de otros derechos de ma-
nera desproporcionada en determinados
grupos y que, por lo tanto, se hace nece-
saria la adopcion de medidas positivas de
proteccion adicionales para estos grupos,
ante la evidencia de que se han suscita-
do restricciones al trabajo de la prensa
y detenciones arbitrarias de periodistas
y personas defensoras de derechos hu-
manos en el marco de la cobertura de la
pandemia.

Reconociendo el rol critico de la prensa,
el acceso universal a Internet a través de
las fronteras, la transparencia y el acceso
a la informacion publica respecto de la
pandemia y las medidas que se adoptan
para contenerla y enfrentar las necesida-
des basicas de la poblacion, asi como la
preservacion de la privacidad y la protec-
cion de datos personales de las personas
involucradas.

lll. Grupos en situacién de especial vul-
nerabilidad

Recordando que al momento de emitir
medidas de emergencia y contencién
frente a la pandemia del COVID-19, los

Estados de la region deben brindar y
aplicar perspectivas interseccionales y
prestar especial atencién a las necesida-
des y al impacto diferenciado de dichas
medidas en los derechos humanos de los
grupos histéricamente excluidos o en es-
pecial riesgo, tales como: personas ma-
yores y personas de cualquier edad que
tienen afecciones médicas preexistentes,
personas privadas de libertad, mujeres,
pueblos indigenas, personas en situacion
de movilidad humana, nifias, nifos y ado-
lescentes, personas LGBTI, personas afro-
descendientes, personas con discapaci-
dad, personas trabajadoras, y personas
que viven en pobreza y pobreza extrema,
especialmente personas trabajadoras in-
formales y personas en situacion de calle;
asi como en las defensoras y defensores
de derechos humanos, lideres sociales,
profesionales de la salud y periodistas.

Teniendo en particular consideraciéon que
en el contexto de pandemia, por lo ge-
neral, los cuidados de las personas enfer-
mas o necesitadas de especial atencién
recaen fundamentalmente en las mujeres,
a expensas de su desarrollo personal o |a-
boral, existiendo un escaso nivel de insti-
tucionalizacién y reconocimiento social o
econdémico para tales tareas de cuidados
que en tiempo de pandemia se vuelven
aln mas necesarios y exigentes.

IV. Cooperacién internacional e inter-
cambio de buenas practicas

Destacando que toda politica publica
con enfoque de derechos humanos para
la prevencién, atencién y contencion de
la pandemia requiere un abordaje amplio
y multidisciplinario a partir del fortaleci-
miento de mecanismos de cooperacién
internacional entre Estados.

Resultando urgente avanzar en la coor-
dinacién regional y global para enfrentar
la crisis de la pandemia del COVID-19, a
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fin de lograr eficacia de manera regional,
global y sostenible en las politicas publi-
cas y medidas de distinta naturaleza que
se adopten.

Destacando la importancia de contar con
el apoyo, la participacién y cooperacién
de personas y grupos de la sociedad civil,
como las organizaciones no gubernamen-
tales y las organizaciones de base comu-
nitaria, y del sector privado, para que los
esfuerzos de los Estados en el ambito de
las acciones de prevencion, contencion y
tratamiento de la pandemia sean eficaces
y oportunas.

Resaltando que la cooperacién que brin-
dan los organismos regionales y univer-
sales como la CIDH, la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS), o agen-
cias y organos especializados de las
Naciones Unidas, a través de sus meca-
nismos, resulta clave en la coordinacién
de esfuerzos y acciones conjuntas con los
Estados en el marco de la crisis de la pan-
demia del COVID-19.

Manifestando la voluntad y disposicién de
la CIDH y sus Relatorias Especiales para
brindar asistencia técnica a los Estados,
los organismos regionales, las organiza-
ciones sociales y otras instituciones para
el fortalecimiento institucional y la formu-
lacion, implementacién y evaluacion de
politicas publicas orientadas a combatir
la pandemia en las Américas con enfoque
de derechos humanos sobre la base de
los estandares interamericanos e interna-
cionales pertinentes.

C. PARTE RESOLUTIVA

En virtud de lo anterior, en ejercicio de las
funciones que le son conferidas por el ar-
ticulo 106 de la Carta de la Organizacién
de los Estados Americanos y en aplica-
cion del articulo 41.b de la Convencién
Americana sobre Derechos Humanos y el
articulo 18.b de su Estatuto, la Comisidn
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Interamericana sobre Derechos Humanos
formula las siguientes recomendaciones a
los gobiernos de los Estados miembros:

1. Adoptar de forma inmediata, urgente
y con la debida diligencia, todas las
medidas que sean adecuadas para
proteger los derechos a la vida, salud
e integridad personal de las personas
que se encuentren en sus jurisdiccio-
nes frente al riesgo que representa la
presente pandemia. Tales medidas
deberén de ser adoptadas atendien-
do a la mejor evidencia cientifica,
en concordancia con el Reglamento
Sanitario Internacional (RSI), asi como
con las recomendaciones emitidas
por la OMS y la OPS, en lo que fueran
aplicables.

2. Adoptar de manera inmediata e inter-
seccional el enfoque de derechos hu-
manos en toda estrategia, politica o
medida estatal dirigida a enfrentar la
pandemia del COVID-19 y sus conse-
cuencias, incluyendo los planes para
la recuperacién social y econdmica
que se formulen. Estas deben estar
apegadas al respeto irrestricto de los
estandares interamericanos e interna-
cionales en materia de derechos hu-
manos, en el marco de su universali-
dad, interdependencia, indivisibilidad
y transversalidad, particularmente de
los DESCA.

3. Guiar su actuacién de conformidad
con los siguientes principios y obliga-
ciones generales:

a. Los compromisos internacionales
en materia de derechos humanos
deben cumplirse de buena fe y
tomando en cuenta los estanda-
res interamericanos y las normas
de derecho internacional aplica-
bles.
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b. El deber de garantia de los dere-

d.

e.

chos humanos requiere que los
Estados protejan los derechos hu-
manos atendiendo a las particula-
res necesidades de proteccién de
las personas y que esta obligacion
involucra el deber de los Estados
de organizar todo el aparato gu-
bernamental y, en general, todas
las estructuras a través de las cua-
les se manifiesta el ejercicio del
poder publico, de manera tal que
sean capaces de asegurar juridica-
mente el libre y pleno ejercicio de
los derechos humanos.

El deber de respetar los derechos
humanos comprende la nocién de
la restriccion al ejercicio del po-
der estatal, es decir, requiere que
cualquier érgano o funcionario del
Estado o de una instituciéon de ca-
racter publico se abstenga de vio-
lar los derechos humanos.

Ante las circunstancias actuales de
la pandemia del COVID-19, que
constituyen una situacion de ries-
go real, los Estados deben adop-
tar medidas de forma inmediata y
de manera diligente para prevenir
la ocurrencia de afectaciones al
derecho a la salud, la integridad
personal y la vida. Tales medidas
deben estar enfocadas de manera
prioritaria a prevenir los contagios
y brindar un tratamiento médico
adecuado a las personas que lo
requieran.

El objetivo de todas las politicas
y medidas que se adopten deben
basarse en un enfoque de dere-
chos humanos que contemple la
universalidad e inalienabilidad;
indivisibilidad; interdependencia
e interrelacién de todos los dere-
chos humanos; la igualdad y la no

discriminacién; la perspectiva de
género, diversidad e interseccio-
nalidad; la inclusién; la rendicién
de cuentas; el respeto al Estado
de Derecho y el fortalecimiento de
la cooperacién entre los Estados.

f. Las medidas que los Estados adop-
ten, en particular aquéllas que
resulten en restricciones de dere-
chos o garantias, deben ajustarse
a los principios «pro persona», de
proporcionalidad, temporalidad,
y deben tener como finalidad le-
gitima el estricto cumplimiento de
objetivos de salud publica y pro-
teccién integral, como el debido y
oportuno cuidado a la poblacién,
por sobre cualquier otra conside-
racion o interés de naturaleza pu-
blica o privada.

g. Aln en los casos mas extremos y
excepcionales donde pueda ser
necesaria la suspensién de de-
terminados derechos, el derecho
internacional impone una serie
de requisitos — tales como el de
legalidad, necesidad, proporcio-
nalidad y temporalidad- dirigidos
a evitar que medidas como el es-
tado de excepcion o emergencia
sean utilizadas de manera ilegal,
abusiva y desproporcionada, oca-
sionando violaciones a derechos
humanos o afectaciones del siste-
ma democratico de gobierno.

Derechos Econémicos, Sociales,
Culturales y Ambientales

4. Garantizar que las medidas adoptadas
para enfrentar las pandemias y sus
consecuencias incorporen de manera
prioritaria el contenido del derecho
humano a la salud y sus determinan-
tes bdasicos y sociales, los cuales se
relacionan con el contenido de otros
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derechos humanos, como la vida e in-
tegridad personal y de otros DESCA,
tales como acceso a agua potable, ac-
ceso a alimentacidn nutritiva, acceso a
medios de limpieza, vivienda adecua-
da, cooperacion comunitaria, soporte
en salud mental, e integracién de ser-
vicios publicos de salud; asi como res-
puestas para la prevencién y atencién
de las violencias, asegurando efectiva
proteccion social, incluyendo, entre
otros, el otorgamiento de subsidios,
rentas bdasicas u otras medidas de
apoyo econémico.

5. Proteger los derechos humanos, y par-

ticularmente los DESCA, de las perso-
nas trabajadoras en mayor situacion
de riesgo por la pandemia y sus con-
secuencias. Es importante tomar me-
didas que velen por asegurar ingresos
econémicos y medios de subsistencia
de todas las personas trabajadoras,
de manera que tengan igualdad de
condiciones para cumplir las medidas
de contencién y proteccion durante
la pandemia, asi como condiciones
de acceso a la alimentacién y otros
derechos esenciales. Las personas
que hayan de proseguir realizando
sus actividades laborales, deben ser
protegidas de los riesgos de contagio
del virus y, en general, se debe dar
adecuada proteccién a los trabajos,
salarios, la libertad sindical y negocia-
ciéon colectiva, pensiones y demas de-
rechos sociales interrelacionados con
el ambito laboral y sindical.

6. Asegurar el disefio de un plan de ac-
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tuacion que guie los procedimientos a
seguir para la prevencién, deteccion,
tratamiento, control y seguimiento de
la pandemia con base en la mejor evi-
dencia cientifica y el derecho humano
a la salud. Estos procedimientos de-
ben ser transparentes, independien-
tes, participativos, claros e inclusivos.

7. Instrumentar espacios oportunos de

participacion social para la evalua-
cion de los impactos y resultados de
las medidas adoptadas, que permitan
gestionar los ajustes necesarios des-
de un enfoque de derechos humanos.
Asimismo, establecer espacios de
didlogo nacionales con participacién
de personas expertas independien-
tes, las instituciones nacionales de de-
rechos humanos y el sector privado.

8. Velar por una distribucion y acceso

9.

10.

equitativos a las instalaciones, bienes
y servicios de salud sin discriminacién
alguna, sean publicos o privados, ase-
gurando la atencién de las personas
con COVID-19 y los grupos despro-
porcionalmente afectados por la pan-
demia, asi como personas con enfer-
medades preexistentes que las hacen
especialmente vulnerables al virus. La
escasez de recursos no justifica actos
de discriminacion directos, indirectos,
multiples o interseccionales.

Asegurar el acceso a medicamentos y
tecnologias sanitarias necesarias para
enfrentar los contextos de pandemia,
particularmente poniendo atencién
al uso de estrategias, como la aplica-
cion de clausulas de flexibilidad o ex-
cepcién en esquemas de propiedad
intelectual, que eviten restricciones a
medicamentos genéricos, precios ex-
cesivos de medicamentos y vacunas,
abuso de uso de patentes o protec-
cion exclusiva a los datos de prueba.

Asegurar la disponibilidad y provisién
oportuna de cantidades suficientes
de material de bioseguridad, insumos
y suplementos médicos esenciales de
uso del personal de salud, fortalecer
su capacitacion técnica y profesional
para el manejo de pandemias y crisis
infecciosas, garantizar la proteccién
de sus derechos, asi como la disposi-
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cion de recursos especificos minimos
destinados a enfrentar este tipo de
situaciones de emergencia sanitaria.

Mejorar la disponibilidad, accesibili-
dad y calidad de los servicios de sa-
lud mental sin discriminacién ante los
efectos de los contextos de pandemia
y sus consecuencias, lo que incluye la
distribucion equitativa de tales servi-
cios y bienes en la comunidad, parti-
cularmente de las poblaciones que se
ven mas expuestas 0 en mayor riesgo
a verse afectadas, tales como perso-
nas profesionales de salud, personas
mayores o personas con condiciones
médicas que requieren atencién es-
pecifica de su salud mental.

12.Garantizar el consentimiento previo e

13.

informado de todas las personas en
su tratamiento de salud en el contexto
de las pandemias, asi como la priva-
cidad y proteccién de sus datos per-
sonales, asegurando un trato digno y
humanizado a las personas portado-
ras o en tratamiento por COVID-19.
Esté prohibido someter a las personas
a pruebas médicas o cientificas expe-
rimentales sin su libre consentimiento.

Disponer y movilizar el maximo de
los recursos disponibles, incluyendo
acciones de busqueda permanente
de dichos recursos a nivel nacional y
multilateral, para hacer efectivo el de-
recho a la salud y otros DESCA el con
objeto de prevenir y mitigar los efec-
tos de la pandemia sobre los derechos
humanos, incluso tomando medidas
de politica fiscal que permitan una
redistribuciéon equitativa, incluyendo
el disefio de planes y compromisos
concretos para aumentar sustantiva-
mente el presupuesto publico para
garantizar el derecho a la salud.

14.

15.

16.

17.

Asegurar que, en los casos excepcio-
nales que fuera inevitable adoptar
medidas que limiten algin DESCA,
los Estados deben velar porque tales
medidas estén plena y estrictamente
justificadas, sean necesarias y propor-
cionales, teniendo en cuenta todos
los derechos en juego y la correcta
utilizaciéon de los maximos recursos

disponibles.

Integrar medidas de mitigacién vy
atencion enfocadas especificamen-
te en la proteccién y garantia de los
DESCA dado los graves impactos
directos e indirectos que contextos
de pandemia y crisis sanitarias in-
fecciosas les pueden generar. Las
medidas econdmicas, politicas o de
cualquier indole que sean adopta-
das no deben acentuar las desigual-
dades existentes en la sociedad.

Asegurar la existencia de mecanismos
de rendicién de cuentas y acceso a la
justicia ante posibles violaciones de
los derechos humanos, incluidos los
DESCA, en el contexto de las pande-
mias y sus consecuencias, incluyendo
abusos por parte de actores privados
y actos de corrupcién o captura del
Estado en perjuicio de los derechos
humanos.

Asegurar que las instituciones multila-
terales de financiamiento e inversion
en las que los Estados hacen parte
implementen garantias especificas
para proteger los derechos humanos
en sus procesos de evaluacién de ries-
go y sistemas de operacion relativos a
proyectos de inversiéon o préstamos
monetarios que se den en el contexto
de respuesta a la pandemia y sus con-
secuencias sobre los derechos huma-
nos, en particular de los DESCA.
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Suspender o aliviar la deuda externa
y las sanciones econdmicas interna-
cionales que pueden amenazar, de-
bilitar o impedir las respuestas de los
Estados para proteger los derechos
humanos frente a contextos de pan-
demia y sus consecuencias. Ello a fin
de facilitar la adquisicién oportuna de
insumos y equipo médico esencial y
permitir el gasto publico de emer-
gencia prioritario en otros DESCA,
sin poner en mayor riesgo todos los
derechos humanos y los esfuerzos
avanzados por otros Estados en esta
coyuntura, dada la naturaleza transna-
cional de la pandemia.

Exigir y vigilar que las empresas res-
peten los derechos humanos, adop-
ten procesos de debida diligencia
en materia de derechos humanos y
rindan cuentas ante posibles abusos
e impactos negativos sobre los dere-
chos humanos, particularmente por
los efectos que los contextos de pan-
demia y crisis sanitarias infecciosas
suelen generar sobre los DESCA de
las poblaciones y grupos en mayor si-
tuacion de vulnerabilidad y, en gene-
ral, sobre las personas que trabajan,
las personas con condiciones médicas
sensibles y las comunidades locales.
Las empresas tienen un rol clave que
desempefiar en estos contextos y su
conducta debe guiarse por los prin-
cipios y reglas de derechos humanos
aplicables.

Estados de excepcidn, restricciones a

las

libertades fundamentales y Estado

de Derecho

20.

96

Asegurar que toda restriccion o limi-
tacion que se imponga a los derechos
humanos con la finalidad de protec-
cion de la salud en el marco de la
pandemia COVID-19 cumpla con los
requisitos establecidos por el dere-

21.

cho internacional de los derechos
humanos. En particular, dichas restric-
ciones deben cumplir con el principio
de legalidad, ser necesarias en una
sociedad democrética y, por ende,
resultar estrictamente proporcionales
para atender la finalidad legitima de
proteger la salud.

Asegurar que en caso de establecer-
se un estado de excepcién: i) se jus-
tifique que existe una excepcionali-
dad de la situacién de emergencia
en cuanto a su gravedad, inminen-
cia e intensidad que constituye una
amenaza real a la independencia o
seguridad del Estado; ii) la suspen-
sion de algunos derechos y garan-
tias sea Unicamente por el tiempo
estrictamente limitado a las exigen-
cias de la situacioén; iii) las disposi-
ciones que sean adoptadas resulten
proporcionales, en particular, que
la suspension de derechos o garan-
tias constituya el Unico medio para
hacer frente a la situacién, que no
pueda ser enfrentada mediante el
uso de las atribuciones ordinarias de
las autoridades estatales, y que las
medidas adoptadas no generen una
mayor afectacién al derecho que sea
suspendido en comparacién con el
beneficio obtenido; y iv) las dispo-
siciones adoptadas no sean incom-
patibles con las demas obligaciones
que impone el derecho internacio-
nal, y no entrafien discriminacion
alguna fundada, en particular, con
motivos de raza, color, sexo, idioma,
religiéon u origen social.

22.Asegurar que ninguna medida de ex-

cepcion sea, en si misma o por sus
efectos, discriminatoria y contraria al
derecho internacional. Un estado de
excepcién no debe ser utilizado para
generar propaganda a favor de la
guerra o apologia del odio nacional,



23.

24.

25.

26.
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racial o religioso que constituya inci-
tacién a la discriminacion, hostilidad
o violencia.

Abstenerse de suspender el derecho
al reconocimiento de la personalidad
juridica; el derecho a la vida; el dere-
cho a la integridad personal y la pro-
hibicién de tortura, tratos inhumanos,
crueles y degradantes; la prohibicién
de esclavitud y servidumbre; el prin-
cipio de legalidad y retroactividad; la
libertad de conciencia y religion; la
proteccién a la familia; el derecho al
nombre; los derechos de la nifiez; el
derecho a la nacionalidad, y los dere-
chos politicos.

Abstenerse de suspender procedi-
mientos judiciales idéneos para ga-
rantizar la plenitud del ejercicio de los
derechos y libertades, entre ellos las
acciones de hédbeas corpus y amparo
para controlar las actuaciones de las
autoridades, incluyendo las restric-
ciones a la libertad personal en dicho
contexto. Estas garantias deben ejer-
citarse bajo el marco y principios del
debido proceso legal.

Abstenerse de suspender aquellas
garantias judiciales indispensables,
como el recurso de amparo y habeas
corpus, que son idéneas para garanti-
zar la plenitud del ejercicio de los de-
rechos y libertades, y para controlar
las actuaciones de las autoridades en
el contexto de los estados de excep-
cion.

Asegurar que la proclamacién de un
estado de excepciéon sea realizada
de conformidad con el marco cons-
titucional y demas disposiciones que
rijan tal actuacién, y que se identifi-
quen expresamente los derechos
cuyo pleno goce serd limitado, asi

27.

como el dmbito temporal y geogréfi-
co que justifica tal excepcion.

Informar inmediatamente, en casos
de suspension de los derechos hu-
manos, a los demas Estados partes
de la Convencién Americana, por
conducto del Secretario General
de la Organizacién de los Estados
Americanos, sobre las disposiciones
cuya aplicacion haya sido suspendi-
da, los motivos que hayan suscitado
la suspensiéon y la fecha en que se
haya dado por terminada tal suspen-
sion. La Comisién recomienda a los
Estados que no son parte de dicho
tratado la adopciéon de dicha practi-
ca, como salvaguardia para prevenir
el abuso de las facultades excepcio-
nales de suspensién y como medio
idéneo de solidaridad y cooperacién
entre los Estados miembros respecto
de las medidas que pueden ser adop-
tadas para enfrentar la emergencia.

28. Asegurar que cualquier restriccion o

suspension adoptada tenga sustento
en la mejor evidencia cientifica y con-
sidere, de manera previa a su adop-
cion y durante su implementacion, los
particulares efectos que puede tener
sobre los grupos més vulnerables con
el fin de asegurar que su impacto no
sea especialmente desproporcionado
mediante la adopcién de las medi-
das positivas que resulten necesarias.
Asimismo, toda decision y medida
que sea adoptada en este contexto
debe considerar de manera especial-
mente relevante, la perspectiva de
género, interseccional, lingdistica e
intercultural.

29.Asegurar la existencia de medios ido-

neos para el control de las disposicio-
nes que se dicten en una situacién de
emergencia. Las autoridades deben
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evaluar permanentemente la necesi-
dad de mantener la vigencia de cada
una de las medidas temporales de
suspension o restriccion adoptadas.

Abstenerse de restringir el trabajo y
la circulacién de las y los periodistas
y personas defensoras de derechos
humanos que cumplen una funcién
central durante la emergencia de sa-
lud publica, con el objeto de informar
y monitorear las acciones del Estado.
Los Estados no deben incluir a los
comunicadores en las restricciones
de circulacién y tienen la obligacion
de permitir el acceso a las conferen-
cias de prensa oficiales a todos los
medios, sin discriminacién por linea
editorial, a excepcién de las medidas
necesarias y proporcionales para pro-
teger la salud. Al mismo tiempo, los
Estados deben respetar la reserva de
sus fuentes informativas y evaluar la
situacion particular de riesgo de los
periodistas y trabajadores de la co-
municacion, establecer medidas de
bio proteccién adecuadas y facilitar-
les acceso prioritario a evaluar su pro-
pio estado de salud.

Garantizar que defensoras y defen-
sores de derechos humanos puedan
realizar su labor de defensa e informa-
cion en el contexto de la pandemia.
Abstenerse de perseguir o detener a
las personas defensoras de derechos
humanos por la vigilancia que realizan
respecto de la actuacién del Estado
ante la pandemia y frente a las even-
tuales vulneraciones a los derechos
fundamentales, lo que incluye no so-
meterles a procesos civiles o pena-
les por sus opiniones, no detenerlas
con base en el uso de figuras penales
amplias o ambiguas, ni exponerlas al
riesgo de sufrir ataques fisicos o vir-
tuales.

32.

33.

34.

Respetar la prohibicién de censura
previa y abstenerse de bloquear total
o parcialmente sitios de medios de
comunicacion, plataformas o cuentas
particulares en Internet. Garantizar el
acceso mas amplio e inmediato al ser-
vicio de Internet a toda la poblacién
y desarrollar medidas positivas para
reducir de manera rapida la brecha
digital que enfrentan los grupos vul-
nerables y con menores ingresos. No
se puede justificar la imposicion de
restricciones al acceso a Internet por
motivos de orden publico o seguri-
dad nacional.

Asegurar el derecho de acceso a
la informacion publica en el marco
de la emergencia generada por el
COVID-19 y no establecer limitacio-
nes generales basadas en razones de
seguridad u orden publico. Los érga-
nos que garantizan este derecho y los
sujetos obligados deben otorgar prio-
ridad a las solicitudes de acceso a la
informacion relacionadas con la emer-
gencia de salud publica, asi como in-
formar proactivamente, en formatos
abiertos y de manera accesible a to-
dos los grupos en situacién de vulne-
rabilidad, de forma desagregada so-
bre los impactos de la pandemia y los
gastos de emergencia, desagregados
de acuerdo con las mejores practicas
internacionales. En los casos de pos-
tergacion de los plazos de solicitudes
de informacién en asuntos no vincula-
dos a la pandemia, los Estados debe-
ran fundamentar la negativa, estable-
cer un espacio temporal para cumplir
la obligacién y admitir la apelacién de
estas resoluciones.

Asegurar que cualquier responsabili-
dad ulterior que se pretenda imponer
por la difusién de informacién u opi-
niones, basada en la proteccién de



35.

36.

Procuraduria para la Defensa de los Derechos Humanos

los intereses de salud publica —aun
de manera temporal-, se establezca
por ley, de modo proporcional al in-
terés imperioso que la justifica y se
ajuste estrechamente al logro de ese
legitimo objetivo.

Observar un especial cuidado en los
pronunciamientos y declaraciones
de los funcionarios publicos con al-
tas responsabilidades respecto de
la evolucion de la pandemia. En las
actuales circunstancias, constituye
un deber que las autoridades esta-
tales informen a la poblacién, y al
pronunciarse al respecto, deben ac-
tuar con diligencia y contar en for-
ma razonable con base cientifica.
También, deben recordar que estan
expuestos a un mayor escrutinio y
a la critica publica, aun en periodos
especiales. Los gobiernos y las em-
presas de Internet deben atender y
combatir de forma transparente la
desinformacion que circula respecto
de la pandemia.

Proteger el derecho a la privacidad y
los datos personales de la poblacién,
especialmente de la informacién
personal sensible de los pacientes
y personas sometidas a exdmenes
durante la pandemia. Los Estados,
prestadores de salud, empresas y
otros actores econémicos involucra-
dos en los esfuerzos de contencién y
tratamiento de la pandemia, deberan
obtener el consentimiento al recabar
y compartir datos sensibles de tales
personas. Solo deben almacenar los
datos personales recabados durante
la emergencia con el fin limitado de
combatir la pandemia, sin compartir-
los con fines comerciales o de otra
naturaleza. Las personas afectadas y
pacientes conservaran el derecho a
cancelacion de sus datos sensibles.

37.

38.

Asegurar que, en caso de recurrir a
herramientas de vigilancia digital
para determinar, acompafiar o con-
tener la expansion de la epidemia y
el seguimiento de personas afecta-
das, éstas deben ser estrictamente
limitadas, tanto en términos de pro-
posito como de tiempo, y proteger
rigurosamente los derechos indivi-
duales, el principio de no discrimina-
cion y las libertades fundamentales.
Los Estados deben transparentar las
herramientas de vigilancia que estan
utilizando y su finalidad, asi como
poner en marcha mecanismos de su-
pervision independientes del uso de
estas tecnologias de vigilancia, y los
canales y mecanismos seguros para
recepcién de denuncias y reclama-
ciones.

Garantizar que no se realicen deten-
ciones arbitrarias durante la vigencia
de estados de emergencia o restric-
ciones a la circulacion de las perso-
nas, y que toda detencién cuente
con el debido control judicial, de
conformidad con los estandares.

Grupos en especial situacion de vulne-
rabilidad

39.

40.

Considerar los enfoques diferen-
cia dos requeridos al momento de
adoptar las medidas necesarias para
garantizar los derechos de los gru-
pos en situacién de especial vulne-
rabilidad al momento de adoptar
medidas de atencidn, tratamiento
y contencién de la pandemia del
COVID-19; asi como para mitigar los
impactos diferenciados que dichas
medidas puedan generar.

Promover desde las méas altas autori-
dades la eliminacién de estigmas y
estereotipos negativos que puedan
surgir sobre ciertos grupos de perso-
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nas a partir del contexto de pande-
mia.

Personas mayores

41.

42.

43.

Incluir prioritariamente a las perso-
nas mayores en los programas de
respuesta a la pandemia, especial-
mente en el acceso a las pruebas de
COVID-19, al tratamiento oportuno,
al acceso a medicamentos y a los
cuidados paliativos necesarios, ga-
rantizédndose que brinden su consen-
timiento previo, pleno, libre e infor-
mado y teniendo en cuenta situacio-
nes particulares como la pertenencia
a pueblos indigenas o afrodescen-
dientes.

Adoptar las medidas necesarias a
fin de prevenir los contagios de
COVID-19 de la poblacién mayor en
general y en particular de quienes se
encuentren en residencias de larga
estancia, hospitales y centros de pri-
vacion de libertad, adoptando medi-
das de ayuda humanitaria para ga-
rantizarles la provisiéon de alimentos,
agua y saneamiento y estableciendo
espacios de acogida para personas
en situacién de pobreza extrema, ca-
lle o abandono o situacion de disca-

pacidad.

Reforzar en este contexto las medi-
das de monitoreo y vigilancia contra
la violencia hacia personas mayores,
ya sea a nivel intrafamiliar, en resi-
dencias de larga estancia, hospitales
o carceles, facilitando la accesibili-
dad a los mecanismos de denuncia.

44. Supervisar que los protocolos médi-

100

cos, las decisiones sobre recursos
médicos y tratamientos en relacién al
COVID-19 sean implementados sin
discriminacién en razén de la edad
y prestando especial atencién a las

45.

personas mayores con discapacidad
o condiciones crénicas y enfermeda-
des, pacientes con VIH o sida, que
requieren medicacién y atencion re-
gular como pacientes de diabetes,
hipertension, demencia senil, alzhéi-
mer, entre otras.

Considerar en la implementacion de
medidas de contingencia el balance
que debe existir entre |la proteccién
ante el COVID-19 y la necesidad
particular de las personas mayores
de conexién con sus familiares, para
quienes se encuentran solos o en re-
sidencias de largo plazo, facilitando
medios alternativos de contacto fa-
miliar como comunicacion telefénica
o por internet, teniendo en cuenta
la necesidad de remediar la brecha
digital.

Personas Privadas de Libertad

46.

47.

Adoptar medidas para enfrentar el
hacinamiento de las unidades de pri-
vacién de la libertad, incluida la ree-
valuacion de los casos de prision pre-
ventiva para identificar aquéllos que
pueden ser convertidos en medidas
alternativas a la privacion de la liber-
tad, dando prioridad a las poblacio-
nes con mayor riesgo de salud frente
a un eventual contagio del COVID-19,
principalmente las personas mayores
y mujeres embarazadas o con hijos
lactantes.

Asegurar que, en los casos de per-
sonas en situacién de riesgo en con-
texto de pandemia, se evallen las
solicitudes de beneficios carcelarios
y medidas alternativas a la pena de
prision. En el caso de personas con-
denadas por graves violaciones a los
derechos humanos y delitos de lesa
humanidad, atendiendo el bien ju-
ridico afectado, la gravedad de los
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hechos y la obligacién de los Estados
de sancionar a los responsables de ta-
les violaciones, tales evaluaciones re-
quieren de un analisis y requisitos mas
exigentes, con apego al principio de
proporcionalidad y a los estandares
interamericanos aplicables.

Adecuar las condiciones de detencion
de las personas privadas de libertad
particularmente en lo que respecta a
alimentacion, salud, saneamiento vy
medidas de cuarentena para impedir
el contagio intramuros del COVID-19,
garantizando en particular que todas
las unidades cuenten con atencién
médica.

Establecer protocolos para la garan-
tia de la seguridad y el orden en las
unidades de privacion de la libertad,
en particular para prevenir actos de
violencia relacionados con la pande-
mia y respetando los estandares inte-
ramericanos en la materia. Asimismo,
asegurar que toda medida que limite
los contactos, comunicaciones, visi-
tas, salidas y actividades educativas,
recreativas o laborales, sea adoptada
con especial cuidado y luego de un
estricto juicio de proporcionalidad.

Mujeres

50. Incorporar la perspectiva de género

a partir de un enfoque interseccio-
nal en todas las respuestas de los
Estados para contener la pandemia,
teniendo en cuenta los distintos
contextos y condiciones que poten-
cializan la vulnerabilidad a la que las
mujeres estan expuestas, como la
precariedad econdmica, la edad, la
condicién de migrante o desplaza-
da , la condicion de discapacidad,
la privacion de libertad, el origen ét-
nico-racial, la orientacion sexual,

51.

52.

53.

identidad y/o expresiéon de género,
entre otras.

Asegurar la participacién de mujeres
en posiciones de toma de decisién
en los comités y grupos de trabajo
de respuesta a la crisis sanitaria del
COVID-19, asegurando la incorpora-
cién de la perspectiva de género en el
disefio, implementacion, ejecucién y
monitoreo de las medidas y politicas
adoptadas en respuesta a dicha crisis
sanitaria. En particular, incorporar la
perspectiva de género a partir un en-
foque transversal teniendo en cuen-
ta los contextos y condiciones que
potencializan los efectos de la crisis,
como la precariedad econdmica, la
condicién de migrante o desplazada,
la privacién de libertad, origen étni-
co-racial, entre otras.

Fortalecer los servicios de respuesta a
la violencia de género, en particular la
violencia intrafamiliar y la violencia se-
xual en el contexto de confi namien-
to. Reformular los mecanismos tra-
dicionales de respuesta, adoptando
canales alternativos de comunicacién
y fortaleciendo las redes comunitarias
para ampliar los medios de denuncia
y érdenes de protecciéon en el marco
del periodo de confinamiento. Asi
como desarrollar protocolos de aten-
ciéon y fortalecer la capacidad de los
agentes de seguridad y actores de
justicia involucrados en la investiga-
cién y sancién de hechos de violencia
intrafamiliar, asi como llevar a cabo la
distribucién de materiales de orienta-
cién sobre el manejo de dichos casos
en todas las instituciones estatales.

Ofrecer atencién diferenciada a
las mujeres profesionales de sa-
lud que trabajan en la primera linea
de respuesta a la crisis sanitaria del
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COVID-19. En particular, ofrecer re-
cursos adecuados a la ejecucion de
sus tareas, atencién en salud mental,
asi como medios para reducir la carga
doble de trabajo que tienen acumu-
lando el rol profesional y las tareas de
cuidado doméstico.

Garantizar la disponibilidad y conti-
nuidad de los servicios de salud se-
xual y reproductiva durante la crisis
de la pandemia, incrementando, en
particular, las medidas de educacién
sexual integral y de diseminacién de
informacién por medios accesibles y
con lenguaje adecuado, con el objeto
de alcanzar a las mujeres en su diver-

sidad.

Pueblos indigenas

55.

56.

Proporcionar informacién sobre la
pandemia de forma en su idioma tra-
dicional, estableciendo cuando sea
posible facilitadores interculturales
que les permita comprender de ma-
nera clara las medidas adoptadas por
el Estado y los efectos de la pande-
mia.

Respetar de forma irrestricta el no con-
tacto con los pueblos y segmentos de
pueblos indigenas en aislamiento vo-
luntario, dados los gravisimos impac-
tos que el contagio del virus podria
representar para su subsistencia y so-
brevivencia como pueblo.

57.Extremar las medidas de proteccién de

102

los derechos humanos de los pueblos
indigenas en el marco de la pandemia
del COVID-19, tomando en conside-
racion que estos colectivos tienen de-
recho a recibir una atenciéon de salud
con pertinencia cultural, que tome en
cuenta los cuidados preventivos, las
practicas curativas y las medicinas tra-
dicionales.

Personas migrantes, solicitantes de asi-
lo, personas refugiadas, apatridas, vic-
timas de trata de personas y personas
desplazadas internas

58.Evitar el empleo de estrategias de de-

59.

60.

tencién migratoria y otras medidas
que aumenten los riesgos de conta-
minacién y propagacion de la enfer-
medad generada por el COVID-19 y
la vulnerabilidad de las personas en
situacion de movilidad humana como
deportaciones o expulsiones colecti-
vas, o cualquier forma de devolucion
que sea ejecutada sin la debida coor-
dinacion vy verificacién de las condi-
ciones sanitarias correspondientes,
garantizando las condiciones para
que estas personas y sus familias
puedan salvaguardar su derecho a la
salud sin ninguna discriminacion. En
este sentido, se deben implementar
rdpidamente mecanismos para pro-
porcionar la liberaciéon de las perso-
nas que actualmente se encuentran
en centros de detencién.

Abstenerse de implementar medidas
que puedan obstaculizar, intimidar y
desestimular el acceso de las perso-
nas en situaciéon de movilidad huma-
na a los programas, servicios y poli-
ticas de respuesta y atencién ante la
pandemia del COVID-19, tales como
acciones de control migratorio o re-
presion en las cercanias de hospitales
o albergues, asi como el intercambio
de informacién de servicios médico
hospitalarios con autoridades migra-
torias con caracter represivo.

Garantizar el derecho de regreso y la
migracion de retorno a los Estados y
territorios de origen o nacionalidad,
a través de acciones de cooperacion,
intercambio de informacién y apoyo
logistico entre los Estados correspon-
dientes, con atencion a los protocolos
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sanitarios requeridos y considerando
de manera particular el derecho de
las personas apéatridas de retornar a
los paises de residencia habitual, y
garantizando el principio de respeto
a la unidad familiar.

Implementar medidas para prevenir
y combatir la xenofobia y la estigma-
tizaciéon de las personas en situacion
de movilidad humana en el marco de
la pandemia, impulsando acciones de
sensibilizacion a través de campanas
y otros instrumentos de comunicacion
y elaborando protocolos y procedi-
mientos especificos de proteccién
y atenciéon dirigidos a nifias, nifios y
adolescentes migrantes y refugiados,
en especial, proveyendo los mecanis-
mos especificos de asistencia a aque-
llas personas que se encuentran sepa-
radas o sin compaiifa.

Incluir expresamente las poblaciones
en situacion de movilidad humana en
las politicas y acciones de recupera-
ciéon econdémica que se hagan nece-
sarias en todos los momentos de la
crisis generada por la pandemia.

Nifos, nifias y adolescentes

63.

Reforzar la protecciéon de nifios,
nifias y adolescentes (NNA) —inclu-
yendo muy especialmente aquellos
que no cuentan con cuidados fami-
liares y que se encuentran en insti-
tuciones de cuidado-, y prevenir el
contagio por el COVID-19, imple-
mentando medidas que consideren
sus particularidades como personas
en etapa de desarrollo y que atien-
dan de manera mas amplia posible
su interés superior. La proteccion
debe, en la medida de lo posible,
garantizar los vinculos familiares y
comunitarios.

64. En cuanto al derecho a la educacion,

los Estados deben disponer de me-
canismos que permitan a los NNA
seguir con el acceso a la educacion y
con estimulos que su edad y nivel de
desarrollo requieran. En particular, los
Estados deben proveer herramientas
para que los adultos responsables
realicen actividades con sus nifios y
nifas, privilegiando el refuerzo de los
vinculos familiares y previniendo la
violencia en el hogar. Asegurar que
las nifias y los nifios con algun tipo
de discapacidad, puedan acceder a
la educacion en linea sin exclusiones,
mediante sistemas de apoyo, estra-
tegias de comunicacion y contenidos
accesibles.

65. Adoptar medidas de prevencién del

66.

67.

abuso y violencia intrafamiliar, facili-
tando el acceso a los medios de de-
nuncia y actuando con la debida dili-
gencia ante las denuncias realizadas.

Respecto de las instituciones de cui-
dado residenciales, los Estados de-
ben revisar las medidas especiales
de proteccién vigentes promoviendo
la revinculacién familiar de los nifios,
nifias y adolescentes cuando sea po-
sible y siempre que esta medida no
sea contraria a su interés superior.
Ademas, se debe asegurar acciones
de prevencién del contagio en estas
unidades, ademas de establecer pro-
tocolos de emergencia orientadores
para los equipos y personas que ten-
gan ninos a su cargo.

Dar atencién especial a los nifios,
nifas y adolescentes, que viven en la
calle o en zonas rurales. Las medidas
de atencién especial deben conside-
rar las condiciones econdémicas y so-
ciales y, ademas, considerar que los
efectos de la pandemia son diferen-
ciados para cada grupo poblacional
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de NNA debido al contexto social en
que estéan insertados, incluida la bre-
cha digital. La Comisién recomienda
que los Estados usen de los medios
de comunicacién para garantizar el
acceso a la educacién a todos los
NNA sin ningun tipo de discrimina-
cion.

Personas LGBTI

68.

69.

70.

71.
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Garantizar la inclusion de las perso-
nas LGBTI, en particular las personas
trans que se encuentran en un ciclo
de pobreza, exclusion y falta de acce-
so a la vivienda, en la formulacién de
politicas de asistencia social durante
la pandemia -incluyendo acceso a
vivienda y refugio seguros— asi como
en las eventuales medidas de reacti-
vacion econoémica.

Adoptar o fortalecer protocolos de
atencién en salud y sistema de de-
nuncias para laspersonas LGBTI —in-
cluyendo nifios, nifias y adolescentes—
que tomen en cuenta el prejuicio, la
discriminaciéon y la violencia en sus
hogares en el contexto de distancia-
miento social o cuarentena.

Adoptar o fortalecer politicas que ga-
ranticen el respeto a la identidad de
género en el dmbito hospitalario y
garantizar la continuidad de servicios
médicos prestados a las personas
trans.

Adoptar campafas de prevencién y
combate contra la homofobia, trans-
fobia y discriminacién basada en
orientacion sexual, garantizando la
proteccion a los derechos de iden-
tidad de género, dirigidas especial-

mente a personal de salud y de segu-
ridad del Estado que tenga a su cargo
medidas de atencién y contencién de
la pandemia.

Personas afrodescendientes

72.

Prevenir los usos excesivos de la fuer-
za basados en el origen étnico-racial
y patrones de perfilamiento racial, en
el marco de los estados de excepcién
y toques de queda adoptados por la
pandemia.

73.Implementar medidas de apoyo

74.

75.

econdémico, bonos, subsidios, entre
otros, para las personas afrodes-
cendientes y comunidades tribales
que se encuentran en situacion de
pobreza y pobreza extrema, y otras
situaciones de especial vulnerabili-
dad en el contexto de la pandemia.

Incluir en los registros de personas
contagiadas, hospitalizadas y falleci-
das por la pandemia del COVID-19,
datos desagregados de origen étni-
co-racial, género, edad y discapaci-
dad.

Garantizar el acceso a servicios de
salud publica integral de forma opor-
tuna a personas afrodescendientes y
comunidades tribales, incorporando
un enfoque intercultural y garantizan-
do a esta poblacién informacién clara,
accesible e inclusiva sobre los proce-
dimientos médicos que se les practi-
quen.

Personas con discapacidad

76.

Asegurar atenciéon médica preferen-
cial a las personas con discapacidad,
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sin discriminacidn, incluso en casos de
razonamientos de recursos médicos.

Asegurar la participacion de personas
con discapacidad en el disefio, imple-
mentacién y monitoreo de las medi-
das adoptadas frente a la pandemia
del COVID-19.

Ajustar los entornos fisicos de priva-
cion de la libertad y atencion médica,
tanto en instituciones publicas como
en privadas, para que las personas
con discapacidad puedan gozar de
la mayor independencia posible y ac-
ceder a medidas como el aislamiento
social y el lavado frecuente de manos,
entre otras.

Adoptar los ajustes razonables y apo-
yos necesarios para garantizar que las
personas con discapacidad puedan
ejercer sus derechos humanos en con-
diciones de igualdad en contextos de
medidas de aislamiento o contencion.

Adoptar estrategias accesibles de
comunicacion a fin de informar en
formatos accesibles sobre evolucidn,
prevencion y tratamiento.

Cooperacién internacional e intercam-
bio de buenas practicas

81.

Dar cumplimiento efectivo al com-
promiso de adoptar medidas, tanto a
nivel interno como mediante la coo-
peracién internacional, para asegurar
la realizacién del derecho a la salud, a
otros DESCA y al conjunto de los de-
rechos humanos, en el marco de con-
textos de pandemia y sus consecuen-
cias, conforme a las reglas generales

del derecho internacional e interame-
ricano.

82. Alentary promover el desarrollo de es-

83.

84.

pacios amplios y efectivos de didlogo
internacionales con el fin de estable-
cer y consolidar canales de intercam-
bio de buenas practicas en materia de
estrategias exitosas y politicas publi-
cas con enfoque de derechos huma-
nos, informacién oportuna, asi como
de desafios y retos para enfrentar la
crisis global provocada por la irrup-
cion de la pandemia de COVID-19.
Estos espacios deben propiciar parti-
cularmente la plena participacion de
los grupos y sectores mas afectados
por la pandemia, la sociedad civil,
Instituciones Nacionales de Derechos
Humanos, la academia y personas ex-
pertas o entidades especializadas en
DESCA, salud publica y global, o de-
recho al desarrollo, entre otros.

Convocar al intercambio técnico y re-
gional para el establecimiento de pro-
tocolos globales para el tratamiento
de los datos e informacion referida
a la pandemia a fin de uniformar las
estadisticas que se relevan en la ma-
teria; alentando a la sociedad civil a
aunar esfuerzos regionales a través de
la promocién y el encuentro en espa-
cios de articulacién y didlogo interna-
cional.

Promover mecanismos de coopera-
cién técnica como herramientas para
facilitar la realizacion de acciones
conjuntas con los Estados, asi como
manifestar su disposicion para brin-
dar asistencia técnica en las materias
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pertinentes para garantizar la imple-
mentacién del enfoque de derechos
humanos en el marco de las politicas,
acceso a fondos econémicos que re-
fuercen la proteccion de dichos dere-
chos, planes y estrategias adoptadas
para afrontar la crisis de la pandemia.

Emplear los mecanismos de promo-
cion, proteccion y asistencia técni-

ca de la Comisidon Interamericana
de Derechos Humanos y de sus
Relatorias Especiales, como herra-
mienta de asistencia y fortalecimiento
de los esfuerzos estatales para hacer
frente a los desafios desatados por la
crisis sanitaria.
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RESOLUCION N°. 4/2020
DERECHOS HUMANOS DE LAS
PERSONAS CON COVID-19
(Adoptado por la CIDH
el 27 de julio de 2020)

A. Introduccién

En 10 de abril de 2020, la CIDH adoptd
la Resolucién No. 1/2020, fijando estéan-
dares y recomendaciones para orientar a
los Estados sobre las medidas que debe-
rian adoptar en la atencién y contencion
de la pandemia, de conformidad con el
pleno respeto a los derechos humanos.

Desde el inicio de la emergencia sanitaria
global, los esfuerzos en las Américas para
detener el virus y su enfermedad se han
visto negativamente afectados por el con-
texto propio del continente, anterior a la
andemia, incluyendo la discriminacién,
a pobreza, la desigualdad, la debilidad
estructural de los sistemas publicos de
salud y, muchas veces, la falta de estabili-
dad politica e institucional. Estos factores
han dificultado la eficacia de las medidas
de confinamiento y distanciamiento social
y otras acciones en concordancia con el
Reglamento Sanitario Internacional (RSI)
y las recomendaciones emitidas por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
la Organizacion Panamericana de la
Salud (OPS).

Como resultado, las poblaciones de los
paises de las Américas han sido y conti-
nudan siendo, extremadamente afectadas
por la pandemia global. Los amplios gru-
pos sociales con COVID-19, en especial
aquellos en situacion de vulnerabilidad,
exigen una atencion prioritaria en la de-
fensa y proteccion de sus derechos. Las
personas con COVID-19 corren un espe-
cial riesgo de no ver asegurados sus de-
rechos humanos, en particular a la vida y
a la salud, mediante la adecuada dispo-
sicién de instalaciones, bienes y servicios
sanitarios o médicos. Las denuncias sobre
deficiencias en la atencién y tratamien-
to médico prestados a las personas con
COVID-19 incluyen malas condiciones de
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infraestructura, higiene, falta de profe-
sionales con la adecuada capacitacion y
competencia, ausencia de insumos y ma-
teriales técnicos requeridos, y ausencia
de informacién respecto del tratamiento
médico a seguir, lo cual se ve agravado
por la escasez de recursos.

La presente Resolucién No. 4/2020 de
la Comision Interamericana de Derechos
Humanos (CIDH) tiene como objetivo
establecer “Directrices Interamericanas
sobre los Derechos Humanos de las
personas con COVID-19", que fueron
elaboradas por la Sala de Coordinacién
para Respuesta Oportuna e Integrada
(SACROI-COVID19) instalada por la
Comision en su Secretaria Ejecutiva,
en coordinacion con sus Relatorias
Especiales, para contribuir al enfrenta-
miento de la Pandemia y sus efectos para
los derechos humanos en las Américas.

La referencia a personas con COVID-19
en esta resolucion engloba, segun co-
rresponda, a las personas presumible-
mente contagiadas por el virus, a las
personas que estan en fase pre-sintoma-
tica, sintomética (leves, moderados, se-
veros o criticos), asi como las personas
asintomaticas, a quienes se someten a
pruebas de investigacién médicay a las
victimas mortales por la pandemia, asi
como a sus familias y/o cuidadores/as.
El concepto de familia debe ser com-
prendido en su mas amplio espectro,
ara garantizar el reconocimiento de
os vinculos afectivos y raciales diver-
sos, respetando la orientacién sexual y
la identidad de género de las personas,
de acuerdo con los estandares estable-
cidos en el Sistema Interamericano de
Derechos Humanos.

B. Parte Considerativa

CONSIDERANDO que toda persona con
COVID-19 tiene derecho a la salud inte-
gral con el mejor cuidado y tratamiento
posible, y que los Estados asumen una
posicion especial de garante con respec-
to a las personas que requieran atencién
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de salud y se encuentran bajo el control
de instituciones publicas de salud y cui-
dado.

DESTACANDO que los Estados han asu-
mido obligaciones de respetar y garan-
tizar sin discriminacion, el disfrute del
derecho humano a la salud, incluyendo
la regulacién y supervision de las instala-
ciones, bienes y servicios de salud, tanto
publicos como privados, incluyendo la
prevencién de violaciones o abusos sobre
este derecho, y que deben hacer uso efi-
ciente del maximo de los recursos dispo-
nibles para el disfrute efectivo del mismo.

SUBRAYANDO que los Estados deben
adoptar todas las medidas necesarias con
la finalidad de garantizar la atencién ade-
cuada y oportuna de la salud y del cui-
dado de las personas, particularmente de
aquellas en situacion de vulnerabilidad, y
que todo menoscabo a los derechos hu-
manos atribuibles a la acciéon u omision
de cualquier autoridad publica compro-
mete la responsabilidad internacional de
los Estados.

SUBRAYANDO que la participacion en el
progreso cientifico y el goce de sus bene-
ficios es un derecho humano reconocido
a nivel universal e interamericano, y que
el mismo resulta fundamental para la rea-
lizacidn del derecho a la salud, tanto en
la prevencién de enfermedades, como en
su tratamiento eficaz.

CONSIDERANDO, en este contexto, la
necesidad de prevenir serios deterioros
de la salud o la afectacién de la vida de
las personas, de evitar nuevos y mayores
riesgos en los sistemas de salud y en la
atencion de las personas con COVID-19,
y del continuo monitoreo de riesgos de
otros posibles brotes epidémicos durante
la pandemia.

ADVIRTIENDO la continuidad del deber
de mantener los servicios esenciales de
diagnéstico, tratamiento, cuidado (inclu-
yendo de tipo paliativo) y rehabilitacion
de otras enfermedades, patologias o ne-

cesidades médicas que requieran soporte
vital o atencion médica de forma oportu-
na y adecuada, incluyendo servicios mé-
dicos esenciales dirigidos a las personas
con COVID-19, a las personas en mayor
situacion de vulnerabilidad en la pande-
mia, como a las personas con comorbili-

dades.

CONSIDERANDO que el consentimiento
previo, libre, pleno e informado deriva de
derechos reconocidos en el sistema inte-
ramericano, como el derecho a la salud, a
recibir y acceder a informacién, asi como
a no sufrir injerencias arbitrarias en la vida
privada y que, asimismo, es un aspecto
central en el desarrollo de la bioética de
los derechos humanos, entendida como
una herramienta de gran valor para en-
marcar y resolver los problemas y dilemas
vinculados a la pandemia.

ADVIRTIENDO que al estigma social
asociado con COVID-19, que incluye a
cualquier persona que se percibe haya
estado en contacto con el virus, se alinan
situaciones de estigmatizacion y discri-
minacion estructural que obstaculizan el
acceso al derecho a la salud de grupos
en situacion de especial vulnerabilidpad
tales como personas en situacién de po-
breza, personas privadas de libertad, mu-
jeres, personas LGBTI, personas mayores,
migrantes, pueblos indigenas, personas
afrodescendientes y comunidades tri-
bales, personas con discapacidad, entre
otros.

RECONOCIENDO que frente a la pande-
mia de la COVID-19, los Estados tienen
la obligacién de utilizar el méximo de los
recursos disponibles, asi como que pue-
den enfrentar contextos de escasez de re-
cursos y que, incluso en este supuesto, se
encuentran obligados por las normas que
derivan del derecho internacional deﬂos
derechos humanos y cualquier restriccién
debe ser debidamente justificada en tér-
minos de legalidad y proporcionalidad.

TOMANDO EN CUENTA que progresi-
vamente los Estados estan adoptando
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transiciones hacia la reactivacion plena
de actividades, resultando necesario que
adopten medidas adicionales para mi-
nimizar los riesgos de contagio y preve-
nir rebrotes masivos de la COVID-19, lo
que incluye politicas publicas dirigidas a
asegurar la disponibilidad de pruebas de
diagnéstico; fortalecer los sistemas ade-
cuados de rastreo de contactos y la ac-
cesibilidad a los servicios de salud nece-
sarios, para asegurar que, de producirse
un aumento de casos, se disponga de los
medicamentos, asi como de los servicios
médicos y hospitalarios necesarios.

CONSIDERANDO el deber estatal de
proporcionar informacién fidedigna y
desagregada sobre la pandemia, evitan-
do promover la desinformacién, y que, al
pronunciarse al respecto, deben actuar
con diligencia y contar en forma razona-
ble con la mejor evidencia cientifica.

RECONOCIENDO la importancia de la
preservacion de la privacidad y la protec-
cién de datos personales de las personas
con COVID-19, asi como la proliferaciéon
de herramientas digitales y aplicaciones
que utilizan datos personales de la po-
blacién, especialmente de informacion
personal sensible en el contexto de la
pandemia. Teniendo en cuenta la impor-
tancia de un marco juridico robusto sobre
loroteccién de datos y el rol que juegan
os organos garantes en el cumplimiento
de estos derechos.

TENIENDO EN CUENTA que, en algunos
casos, las y los trabajadores de la salud
o del cuidado enfrentan en su labor de
primera linea una serie de obstaculos,
amenazas, hostigamientos y agresiones o
riesgos, actuando como personas defen-
soras de derechos humanos, cuando rea-
lizan un esfuerzo especial para garantizar
el acceso a los derechos de las personas
gue requieren servicios de saIuJ)y cuida-

o; y que han enfrentado situaciones de
estigmatizacion, asi como de inadecuada
proteccion. Asimismo, expresando pre-
ocupacion por las cifras de contagios y

1no

muertes relacionadas con COVID-19 de

personas trabajadoras de salud y cuida-
do.

OBSERVANDO que las personas con
COVID-19 pueden experimentar im-
pactos negativos y limitaciones de otros
DESCA ademas de la salud, como el
derecho al trabajo o a la educaciéon. Por
otro lado, la falta de acceso a determi-
nados DESCA, particularmente el acceso
al agua, a la alimentacién y a la vivienda
adecuada aumenta el riesgo de contagio
para las poblaciones en mayor situacion
de vulnerabilidad.

CONSIDERANDO que, atn en el con-
texto de la pandemia de COVID-19, los
Estados tienen la obligacién de preve-
nir con la debida diligencia las violacio-
nes de derechos humanos y también de
proveer un recurso adecuado y efectivo
que permita investigar seriamente, den-
tro de un plazo razonable, sancionar a
los responsables y asegurar a la victima
y a sus familiares una reparacién ade-
cuada.

CONSIDERANDO que la falta de cono-
cimiento por parte de las y los familiares
sobre el destino o paradero de personas
fallecidas por COVID-19 ocasiona angus-
tia y un mayor sufrimiento, y que la falta
de culto o ritos mortuorios de conformi-
dad con las propias culturas, creencias o
costumbres, obstaculiza las posibilidades
de tener un duelo y reelaborar sus relacio-
nes con la persona fallecida, lo cual con-
tribuiria a mitigar las secuelas del trauma,
luto y dolor. Todo ello impactando en los
derechos a la integridad personal y salud
mental de los familiares.

C. Parte Resolutiva

La Comisién Interamericana de Derechos
Humanos (CIDH), con el apoyo prin-
cipal de su Relatoria Especial sobre
los Derechos Econdémicos, Sociales,
Culturales y Ambientales (REDESCA) y
aportes especializados de su Relatoria
Especial sobre Libertad de Expresion
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(RELE), resuelve adoptar las siguien-
tes “Directrices Interamericanas para la
protecciéon de los Derechos Humanos
de las personas con COVID-19”, en el
marco de las funciones que le son con-
feridas por el articulo 106 de la Carta
de la Organizacion de los Estados
Americanos y en aplicacién del articulo
41.b de la Convencién Americana sobre
Derechos Humanos y el articulo 18.b de
su Estatuto:

I. Directriz general: Los Derechos
Humanos de las personas con COVID-19

1. Los Estados deben dar cumplimien-
to a sus obligaciones de respeto y
garantia para asegurar el disfrute y
ejercicio de los derechos humanos de
las personas con COVID-19, inclusive
mediante la integracién de un enfo-
que interseccional y multidisciplinario,
que reconozca y afirme la dignidad
humana, la eliminacién de todas las
formas de discriminacidn, asi como la
indivisibilidad y la interdependencia
de tales derechos en sus normas, po-
liticas y toma de decisiones, y dentro
de todos los poderes publicos de los
Estados.

Il. Directrices sobre la protecciéon del
Derecho a la Salud de las personas con
COVID-19

2 Lafinalidad principal de toda atencién
o servicio de salud y cuidado dirigido
a personas con COVID-19 es la pro-
teccion de la vida, la salud, tanto fi-
sica como mental, la optimizacién de
su bienestar de forma integral, el no
abandono, el respeto de la dignidad
como ser humano y su autodetermi-
nacion haciendo uso del maximo de
los recursos disponibles, para el me-
jor cuidado y tratamiento posible. En
ningln caso las personas deben ser
sometidas a torturas o tratos crueles,
inhumanos o degradantes al existir
una prohibicién absoluta e inderoga-
ble al respecto.

3

Para proteger a las personas con
COVID-19, los Estados deben guiar
las medidas que adopten bajo los
principios de igualdad y no discri-
minacidn de conformidad con los
estandares interamericanos e inter-
nacionales de derechos humanos.
En este sentido, resultan de relevan-
cia la Declaracién sobre Bioética y
Derechos Humanos de la UNESCO,
asi como los aspectos fundamen-
tales de la ética de la salud publica
reconocida por las instituciones es-
pecializadas nacionales e internacio-
nales en la materia, las orientaciones
técnicas de la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) y la Organizacién
Panamericana de la Salud (OPS) sobre
este virus, asi como de los Comités
Nacionales de Bioética, sociedades
cientificas y médicas, entre otras ins-
tancias autorizadas.

La existencia de capacidades y cono-
cimiento médico actualizado, tanto a
nivel institucional como del personal
que protege la salud, son necesarias
para una respuesta epidemioldgica
efectiva y humana, que incluya crite-
rios culturalmente apropiados, y que
tomen en cuenta una respuesta inte-
grada de la participacién de las po-
blaciones impactadas, asi como las
perspectivas de género e intersec-
cionalidad, y las necesidades médi-
cas particulares de cada persona con
COVID-19. Asimismo, se debe velar
por mantener una cantidad suficien-
te de personal sanitario para dar res-
puesta oportuna a las necesidades de
salud en este contexto pandémico.

Para la prevencion, tratamiento inte-
gral, y cuidado de las personas con
COVID-19 los Estados deben adoptar
medidas inmediatas dirigidas a ase-
gurar, sobre una base sostenida, igua-
litaria y asequible, la accesibilidad y
el suministro de bienes de calidad,
servicios e informacion. En cuanto a la
accesibilidad y suministro de bienes,
esto comprende pruebas de diagnds-

m
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tico, acceso a medicamentos y farma-
cos aceptados, equipos y tecnologias
disponibles, y en su caso vacunas,
segun la mejor evidencia cientifica
existente para la atencién preventi-
va, curativa, paliativa, de rehabilita-
cién o cuidado de las personas con
COVID-19.

Para garantizar el acceso adecuado
y oportuno a la atencién de salud,
es necesario evitar el colapso de los
sistemas de salud, asi como mayores
riesgos a los derechos de las perso-
nas con COVID-19 y de las personas
trabajadoras de la salud. Por tanto,
Euede ser necesario que los Estados

abiliten plataformas y canales efi-
cientes de atencién para casos sospe-
chosos o con sintomas leves o mode-
rados de la enfermedad. Entre las me-
didas a las que los Estados recurren
se encuentran: la telemedicina, las
consultas telefénicas, las visitas médi-
cas a domicilio o apoyo comunitario
de asistencia basica de salud y cuida-
do que incluya vigilancia continua de
factores de riesgo y estado de salud
que puedan requerir derivacion para
atencion y cuidado médico mas espe-
cializado.

Para impedir la aglomeracion de per-
sonas en la atencién de salud y cui-
dado, es necesario poner en marcha
estrategias inmediatas de preven-
cién, asi como procurar habilitar es-
pacios separados o de aislamiento
en las instalaciones sanitarias para los
servicios dirigidos a las personas con
COVID-19.

Con el objetivo de identificar la pre-
sencia del virus en las personas con
COVID-19, se recomienda ampliar las
estrategias de tamizaje y pruebas de
diagndstico efectivas, y asegurar pro-
cedimientos precisos para determinar
las prescripciones méas adecuadas di-
rigidas a la recuperacién y estabilidad
de su salud tomando en cuenta los
riesgos asociados, complicaciones,

10

contraindicaciones o secuelas que se
puedan producir en la salud. En par-
ticular, deben buscar asegurar que
el diagndéstico médico, como parte
esencial del derecho a la salud, con-
tenga una valoracién médica opor-
tuna, la determinacién precisa de la
patologia y el procedimiento médico
a seguir, con la finalidad de optimizar
la salud y bienestar integral de la per-
sona con COVID-19.

Para dar una primera respuesta ade-
cuada, los centros de salud de aten-
cién primaria, como espacios de re-
levancia de contacto sanitario, deben
contar con los elementos esenciales
incluyendo provision de informacion,
prevencion, atencion y tratamiento
médico esencial, asi como canales de
derivacién inmediata a otros centros
médicos que cuenten con las instala-
ciones y servicios especializados y cul-
turalmente adecuados.

Los Estados deben garantizar la pro-
visiéon de tratamiento intensivo y pres-
taciones médicas de hospitalizacion
para las personas con COVID-19 en
situaciones de urgencia médica don-
de se encuentre en riesgo la vida si
no se da el soporte vital requerido;
en particular velando por que se dé
un trato humanizado que tenga como
centro la dignidad y la salud integral
de la persona, asi como la disponibi-
lidad y accesibilidad de bienes esen-
ciales y basicos para el tratamiento
de urgencia y emergencia de esta
enfermedad. Entre las medidas que
podrian adoptarse con tal fin se en-
cuentran: el incremento de la capaci-
dad de respuesta de las Unidades de
Cuidado Intensivo, la disponibilidad, y
en su caso, adquisicién o produccién
de oxigeno medicinal, medicacion
relacionada o respiradores mecéani-
cos, insumos de cuidados paliativos,
disponibilidad de ambulancias, sufi-
ciente personal de salud capacitado,
asi como el incremento de camas y
espacios adecuados para la hospita-
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lizacion. Esto incluye también la po-
sibilidad de facilitar el traslado opor-
tuno, inclusive por via fluvial o aérea,
de personas con necesidad de aten-
cion médica de urgencia o emergen-
cia a centros sanitarios con capacidad
para responder adecuadamente a las
necesidades médicas de la persona,
ademés de facilitar la comunicacién
de ésta con los familiares directos por
los medios més apropiados.

Con el fin de garantizar y respetar
el ejercicio de los derechos a la vida
y a la salud de las personas con
COVID-19, los Estados deben velar
por la accesibilidad y asequibilidad,
en condiciones de igualdad, res-
pecto de las aplicaciones tecnolégi-
co-cientificas que sean fundamenta-
les para garantizar tales derechos en
el contexto de pandemia. El derecho
a beneficiarse del progreso cientifi-
co y sus aplicaciones en el campo
de la salud exige que los Estados
adopten medidas dirigidas, de for-
ma participativa y transparente, al
acceso a los medicamentos, vacu-
nas, bienes y tecnologias médicas
esenciales, que se desarrollen des-
de la practica y conocimiento cienti-
ficos en este contexto para prevenir
y tratar el contagio del SARS-COV-2.

Las personas con COVID-19 tienen
derecho a la proteccién, manejo ade-
cuado y conocimiento de su historial
médico

Para aliviar los sufrimientos y el dolor
relacionados con la enfermedad oca-
sionada por el virus, es necesario que
los Estados prevean adoptar todas las
medidas paﬁativas necesarias bajo el
princir;io de autodeterminacién indi-
vidual.

En el caso de que se requiera reali-
zar un periodo de aislamiento fisi-
co o cuarentena para las personas
con COVID-19, las personas tienen

15
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el derecho a ser informadas sobre la
naturaleza, necesidad y condiciones
donde se la realizaria, incluyendo a
sus familiares. Cuando los Estados
habiliten ambientes destinados a este
objeto deberdn velar por que sean
adecuados con acceso a instalaciones
sanitarias.

Para la implementaciéon de acciones
diferenciadas en el acceso oportuno
a servicios y bienes de salud de las
personas con COVID-19 en situacion
de pobreza, especialmente en asen-
tamientos informales o en situacién
de calle, como en otras condiciones
de exposicion a la extrema vulnerabi-
lidad o exclusién, los Estados deben
garantizar la gratuidad del diagndsti-
co, tratamiento, y rehabilitacion.

Los Estados deben dirigir esfuerzos
ara la mas amplia cobertura posi-
le a nivel geografico, tomando en

cuenta las particularidades de cada

zona. En cuanto a las personas con

COVID- 19 con riesgo a la vida y ame-

nazas serias a su salud que viven en

zonas rurales o lugares alejados, y con
mayores obstaculos de acceso a ser-
vicios especializados, como pueblos
indigenas y comunidades afrodescen-
dientes tribales, deben generarse ac-
ciones especificas para identificarlas

y construir estrategias de asistencia

en transporte, alojamiento y acceso

esencial al agua y a la alimentacién.

En el tratamiento y atencién de las
personas indigenas con COVID-19,
debe tomarse en consideraciéon que
estos colectivos tienen derecho a re-
cibir una atencién de salud con perti-
nencia cultural, que tome en cuenta
sus cuidados preventivos, sus practi-
cas curativas y sus medicinas tradicio-
nales. Del mismo modo, los Estados
deben asegurar un adecuado enfo-
que intercultural en el tratamiento y
atencién de las comunidades afrodes-
cendientes tribales.

n3
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Para la proteccion del derecho a la
salud de las personas con COVID-19
es necesario reconocer y garantizar
el derecho a recibir una prestacién
adecuada de los servicios de salud
mediante un marco normativo y pro-
tocolos de atencién y tratamiento
con pardmetros claros de atencion.
Asimismo, deben ser constantemen-
te revisados y actualizados, segun la
mejor evidencia cientifica, y mantener
mecanismos de supervision y fiscali-
zacién de las instituciones de salud y
cuidado, facilitando canales sencillos
de presentaciéon de quejas y solicitu-
des de medidas de proteccion urgen-
te relacionadas, investigando y dando
respuestas a las mismas.

Directrices sobre la proteccion del

derecho al consentimiento previo, li-
bre e informado de las personas con
COVID-19

19

N4

Cualquier tipo de tratamiento mé-
dico de las personas con COVID-19
debe recabar el consentimiento pre-
vio, libre e informado de las personas
afectadas. Cuando esté comproba-
do que su condicién de salud no se
lo permita, es necesario contar con
el consentimiento de sus familiares o
representantes. Dicha regla sélo ad-
mite como excepcion una situacion
de urgencia donde se encuentre en
inminente riesgo la vida y le resulte
imposible a la persona con COVID-19
adoptar una decision en relacién con
su salud. La urgencia o emergencia se
refiere a la inminencia de un riesgo
Yy, por ende, a una situacidon en que
la intervencion es necesaria ya que
no puede ser pospuesta, excluyendo
aquellos casos en los que se puede
esperar para obtener el consenti-
miento. Respecto de nifios, nifias o
adolescentes con COVID-19 deberan
ser consultados y su opinién debe ser
debidamente considerada por sus fa-
miliares, responsables y por el equipo
de salud.

20

21

22

Toda persona con COVID-19 tiene
derecho a que los prestadores de
servicios médicos les suministren in-
formaciéon oportuna, completa, com-
prensible, clara, sin tecnicismos, y
fidedigna, teniendo en cuenta sus
particularidades y necesidades espe-
cificas. Asimismo, se le debe informar,
incluso de manera oficiosa al menos,
sobre: i) la evaluacion de diagndstico;
i) el objetivo, método, duracién pro-
bable, beneficios y riesgos esperados
del tratamiento propuesto; iii) los po-
sibles efectos desfavorables del trata-
miento propuesto; iv) las alternativas
de tratamiento, incluyendo aquellas
menos intrusivas, y el posible dolor o
malestar, riesgos, beneficios y efectos
secundarios del tratamiento alternati-
vo propuesto; v) las consecuencias de
los tratamientos, y vi) lo que se estima
ocurrird antes, durante y después del
tratamiento. La informacién debe ser
suministrada de manera clara, accesi-
ble y culturalmente adecuada.

Cualquier investigacion en seres hu-
manos relacionada con COVID-19
debe recabar el consentimiento pre-
vio, libre e informado de la persona.
Toda persona tiene el derecho a ne-
garse a participar en la investigacién
y a retirar su consentimiento en cual-
quier momento. En cuanto al uso de
sus datos personales, las personas de-
ben ser informadas y dar igualmente
su consentimiento sobre las circuns-
tancias en las que sus datos o mues-
tras de material bioldgico podrian
compartirse con las autoridades de
salud publica o con otros grupos de
investigadores para futuros estudios.

Las personas con COVID-19 no deben
ser inducidas por ningln prestador
de servicios médicos para consentir
cualquier tipo de tratamiento médico,
experimental o a participar en algin
proyecto de investigaciéon, como con-
secuencia de la falta de informacién y
de entendimiento de aquella que sea
proporcionada.



Procuraduria para la Defensa de los Derechos Humanos

IV. Directrices sobre la proteccién del
derecho a la igualdad y no discrimina-
cion de las personas con COVID-19

23 Lasdecisiones relativas a la salud y cui-
dado de las personas con COVID-19,
deben adoptarse e implementarse sin
ningun tipo de discriminacion arbitra-
ria basado en alguno de los motivos
reconocidos en los estandares inter-
nacionales de derechos humanos;
esto debe ser particularmente consi-
derado respecto a ciertos colectivos,
como las personas mayores o las per-
sonas con discapacidad. Una diferen-
cia de trato es contraria al derecho
internacional cuando la misma no tie-
ne una justificacion obijetiva y razona-
ble, es decir, cuando no persigue un
fin legitimo y no existe una relacién
razonable de proporcionalidad entre
los medios utilizados y el fin perse-
guido. Ello es aplicable, incluso en el
tratamiento médico respecto de las
personas que tienen condiciones mé-
dicas o enfermedades que hayan sido
ocasionadas o se vean agravadas por
la propia afectacién por el virus.

24 Para superar el estigma social asocia-
do con COVID-19 y posibles compor-
tamientos discriminatorios hacia per-
sonas que se perciben hayan estado
en contacto con el virus, se deben
adoptar de forma inmediata medidas
que tengan en cuenta las perspecti-
vas de igualdad de género e inter-
seccionalidad, ademas de enfoques
diferenciados, que hacen visibles los
riesgos agravados sobre los derechos
humanos contra personas, grupos y
colectividades en especial situacién
de vulnerabilidad y exclusion histérica
en el hemisferio, tales como personas
en situaciéon de pobreza o de calle,
personas mayores, personas priva-
das de la libertad, pueblos indigenas,
comunidades tribales, personas afro-
descendientes, personas con disca-
pacidad, personas migrantes, refugia-
das y otras en situacion de movilidad
humana, personas LGBTI, nifas, nifios

y adolescentes, y mujeres, teniendo
especialmente en cuenta a aquellas
que estén embarazadas o sean victi-
mas de violencia de género.

V. Directrices para la prioridad de la
vida de las personas con COVID-19 en
las politicas publicas, recursos y coope-
racion

25

26

27

Resulta prioritario que los Estados
realicen esfuerzos focalizados para
identificar, asignar, movilizar y ha-
cer uso del maximo de los recursos
disponibles con el fin de garantizar
los derechos de las personas con
COVID-19. Ello incluye el disefio de
planes presupuestarios y compromi-
sos concretos, entre ellos la asigna-
cién de fondos y partidas especificas,
asi como el aumento sustantivo de
presupuesto publico, priorizando ga-
rantizar el derecho a la vida, a la salud
y los programas sociales destinados a
apoyar a las personas con COVID-19.

Ante la limitacidn de recursos, los
Estados deben emprender una bus-
queda activa de los mismos para la
formulacion e implementacion de
las politicas publicas pertinentes
para la atencién de las personas con
COVID-19. Los Estados con mayores
niveles de desarrollo tienen una es-
pecial responsabilidad de asistencia
a otros Estados con menores niveles
de desarrollo para proteger los de-
rechos humanos de las personas con
COVID-19 en el marco de la pande-
mia.

En el marco de la obligacién de mo-
vilizar el maximo de los recursos
disponibles con el fin de garantizar
los derechos de las personas con
COVID-19, la Comision sefala la es-
pecial necesidad que este reto repre-
senta y recomienga que los Estados
que hacen parte de organismos de
financiamiento multilateral intensifi-
quen sus esfuerzos para que dichas
instituciones faciliten créditos acce-

ns
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sibles o subsidios inmediatos para la
garantia del derecho a la vida y a la
salud de las personas con COVID-19
en el contexto de la pandemia.

Para la proteccion del derecho a la
vida y al tratamiento de las personas
con COVID-19, los mecanismos de
cooperacion entre los Estados requie-
ren que los mismos destinen esfuerzos
prioritarios para la investigacién cien-
tifica; en particular, aquellas investiga-
ciones rer;tivas a las secuencias gené-
ticas y mutaciones del SARS-COV-2, a
las vacunas y medicamentos para su
tratamiento, el desarrollo de equipo
de proteccién personal, asi como el
constante flujo de informacién con
respeto a los estandares de la bioéti-
ca pertinentes en la materia.

Directrices sobre la proteccién
los derechos de las personas con

COVID-19 en relaciéon con la interven-
cion de actores privados o empresas en
el ambito de la salud

29

30

16

Para garantizar los derechos de las
personas con COVID-19, los Estados
deben exigir claramente que los acto-
res no estatales o privados relaciona-
dos con el sector de |a salud respeten
los derechos humanos y adopten la
debida diligencia en sus operaciones
en este campo. Esto incluye activida-
des relacionadas con la prestacién di-
recta de servicios de saﬁd y cuidado
o el desarrollo de investigacién mé-
dica cientifica, las aseguradoras de
salud privadas, asi como a la produc-
ciéon, comercializacion y distribucion
de material de bioseguridad médica,
como de medicamentos, vacunas,
tecnologias y equipos sanitarios, o
bienes esenciales para la atencién y
tratamiento de salud de esta enfer-
medad, entre otros.

Para los casos de abusos o violacio-
nes sobre los derechos de las perso-
nas con COVID-19 donde intervienen

empresas o actores privados relacio-
nadas con el sector de la salud y del
cuidado, los Estados deben fortalecer
mecanismos transparentes y efectivos
de monitoreo, vigilancia y fiscalizacion
sobre estos, previendo, segun corres-
ponda, sanciones efectivas y repara-
ciones adecuadas para las personas
con COVID-19. Esto incluye la regula-
cién, vigilancia y rendicién de cuentas
en materia de derechos humanos de
las empresas con actividades transna-
cionales relacionadas con el sector de
la salud o de la bioseguridad, sobre
las que los Estados ejerzan influencia
o control.

31 Con el fin de garantizar el acceso y
asequibilidad en la atencion de sa-
lud a las personas con COVID-19, los
Estados deben adoptar medidas que
prevengan que los actores privados
o empresas ocasionen desabasteci-
miento, como el incremento despro-
porcionado de precios en relacién
con bienes, equipos, materiales y ser-
vicios esenciales de salud o de biose-
guridad. Esto incluye el uso de clau-
sulas de flexibilidad relacionadas con
el régimen de patentes y propiedad
intelectual, como de otras medidas
dirigidas a prevenir y a combatir a la
especulacion, el acafoaramiento riva-
do o la indebida utilizaciéon de dichos
bienes.

VII. Directrices sobre la proteccién del
derecho de acceso a la informacion de
las personas con COVID-19

32 Para el adecuado ejercicio de los de-
rechos de las personas con COVID-19,
los Estados tienen la obligaciéon posi-
tiva de informar de manera proactiva
a las personas sobre sus derechos
frente a los prestadores de salud, asi
como los mecanismos de proteccién
existentes. Esto también incluye la
obligaciéon de facilitar el conocimiento
y acceso a informacién culturalmente
adecuada y particularmente accesible
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a los distintos grupos de poblacién
sobre medidas de prevencion y de
atencién de salud en este contexto

El derecho de acceso a la informacién
de las personas afectadas comprende
la informacién sobre su historia cli-
nica, la etiologia, la sintomatologia,
las formas de transmisién, y posibles
tratamientos, entre otros aspectos.
Adicionalmente, las personas deben
ser informadas individualmente sobre
los riesgos relacionados con la pre-
sencia de comorbilidades preexisten-
tes, teniendo en cuenta su situacion y
el significado de esos riesgos.

VIII. Directrices sobre la proteccion del
derecho a la confidencialidad, privaci-
dad y uso de datos personales de las
personas con COVID-19

34 En el desarrollo de aplicaciones de

35

geolocalizacién y de alerta a la expo-
siciéon al COVID-19, los Estados de-
ben controlar que los actores publicos
o privados que presten este servicio
recaben el consentimiento informado
de las personas con COVID-19 cuyos
datos personales sean incorporados
a los mismos. Esto incluye informar
debidamente la finalidad para la cual
estos datos seran utilizados, el tipo de
localizacién de la que serén objeto, y
con cuéles autoridades sanitarias, em-

resas u otros usuarios se compartira
a informacion.

Los Estados deberan realizar una eva-
luacién previa y publica del impacto
que tienen en la privacidad de las
personas afectadas por el virus las
aplicaciones tecnolégicas y herra-
mientas de georreferenciacion que se
loroyecten desarrollar para preservar
a salud, a los efectos de justificar de
forma fundada el beneficio de esas
herramientas frente a otras alternati-
vas que afecten en menor medida la
privacidad. Asimismo, deberan pre-
venir la identificacion selectiva de las
personas y cuidar de que se recaben

36

37

38

IX.

y utilicen los datos personales estric-
tamente necesarios para combatir la
propagacion de la COVID-19.

El almacenamiento de datos de las
ersonas con COVID-19 debe estar
imitado al fin legitimo y limitado de
contener y revertir la pandemia, por
el tiempo estrictamente necesario y
estardan desvinculados de la identi-
dad y otros aspectos personalisimos.
Los datos recagados con tal fin serén
suprimidos cuando hayan dejado de
ser necesarios o pertinentes para los
fines de la emergencia. Cuando la
informacién recolectada vaya a ser
utilizada con fines cientificos, los da-
tos serén anonimizados. Las personas
involucradas conservan siempre los
derechos de acceso, rectificacion y
supresion de sus datos personales al
disiparse el riesgo.

Cuando los Estados desarrollen o
contraten un sistema de inteligencia
artificial con el sector privado, para
atender la situacion de pandemia,
debe asegurarse que la tecnologia
contratada, incluyendo los algorit-
mos, cumpla con los principios de
no discriminacién y auditar en forma
externa e independiente el impacto
que pueda tener en los derechos hu-
manos.

Los Estados deben abstenerse de
utilizar los datos sobre el estado de
salud de las personas con COVID-19
para expedir certificaciones de inmu-
nizacién que generen una diferencia
de trato injustificada en el disfrute y
ejercicio de otros derechos.

Directrices sobre la proteccién de

los derechos de las personas trabajado-
ras de la salud y del cuidado que atien-
den personas con COVID-19.

39

Es fundamental que, para la preser-
vaciéon de la vida y el tratamiento
del derecho a la salud de las perso-
nas con COVID-19, las personas tra-
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bajadoras de la salud y del cuidado
cuenten con protocolos de biosegu-
ridad para la proteccién especifica y
su entrenamiento, lo que incluye la
realizacion de pruebas de diagnosti-
co regular, que dispongan de equipos
de proteccién personal suficientes y
los materiales necesarios para la des-
infecciéon y adecuado mantenimiento
de ambientes de salud y de cuidado.

40 El derecho al cuidado profesional exi-
ge la debida garantia a los derechos
laborales de las personas trabajadoras
de la salud y del cuidado que deben
incluir la proteccién a su estabilidad
laboral, descanso, remuneracién justa
y adecuada, el debido balance de so-
brecarga y largas jornadas de trabajo
a las que se exponen, asi como la abs-
tencién de compeler a que realicen
sus funciones cuando se encuentren
en riesgo por su condicién de salud
o por no disponer de equipos o ma-
teriales de proteccién personal y de
bioseguridad necesario. Es parte del
interés publico fomentar su recono-
cimiento social, asegurar el soporte
mental y de cuidado de estas per-
sonas trabajadoras y cuidadoras que
atienden profesionalmente a perso-
nas con COVID-19.

41 Los Estados deben adoptar medidas
para la proteccién efectiva de las per-
sonas trabajadoras de la salud y del
cuidado que atienden profesional-
mente a personas con COVID-19, que
cumplan una especial funcién de de-
fensa de los derechos humanos, ase-
gurando la construccién de contextos
y ambientes libres de hostigamiento y
amenazas.

X. Directrices sobre la proteccion
de otros DESCA de las personas con
COVID-19

42 Las personas con COVID-19 deben
ser protegidas contra el despido in-
justificado, tanto en el ambito publi-
co como en el privado, como garan-
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44

tia de la estabilidad laboral, lo que
incluye medidas especiales dirigidas
a proteger los derechos y condicio-
nes derivados de la misma. Del mis-
mo modo, se recomienda que los
Estados tomen medidas que inclu-
yan permisos por enfermedad rela-
cionados con padecimientos causa-
dos por COVID-19, compensaciones
por ejercer funciones de cuidado, asi
como facilitar la participacién activa
en los sindicatos y agrupaciones de
trabajadores y trabajadoras, entre
otros aspectos.

Los Estados deben asegurar priorita-
riamente el suministro de agua y ali-
mentos en cantidades adecuadas a
las personas en situaciéon de pobreza
o pobreza extrema con COVID-19, es-
pecialmente las que no tengan acce-
so al agua, ni a la adquisicion de vive-
res de primera necesidad. Asimismo,
se recomienda prever la adecuacién
de espacios temporales dignos para
el aislamiento o cuidado de las perso-
nas con COVID-19 que lo requieran,
particularmente aquellas en situacién
de pobreza, viviendo en la calle o en
asentamientos informales o precarios.
Entre otras medidas, también pueden
implementar la suspension de desalo-
jos, de pagos de renta o hipotecas, o
cualquier alivio para 3ue las personas
con COVID- 19 puedan cumplir con
las disposiciones sanitarias que co-
rrespondan.

Para el goce pleno del derecho a
la educacién de las personas con
COVID-19, bien por su#rjir la enferme-
dad directamente o en el nlicleo de
sus familias, los Estados deben {orever
dentro de los diferentes niveles de
sus sistemas educativos, la implemen-
tacion de medidas que mitiguen la
posible interrupcién de los estudios y
se enfoquen en la reduccién del aban-
dono de los mismos. Asi como ate-
nuar otras consecuencias derivadas
directamente de la pandemia, toman-
do especialmente en consideracién el
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papel de la escuela en los entornos
mas vulnerables, como proveedora
de higiene, salud o alimentos.

Directrices sobre acceso a la justicia

de las personas con COVID-19
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Para garantizar el derecho de acce-
so a la justicia de las personas con
COVID-19 deben asegurarse recursos
dirigidos a investigar de manera seria,
oportuna y diligente las afectaciones
a sus derechos, que incluyen irregula-
ridades en el diagndstico, tratamien-
to y rehabilitacién médica recibida,
atencion médica en instituciones sin
la debida habilitacion o no aptas en
razdn de su infraestructura o higiene,
o por profesionales que no cuenten
con la debida calificacién para tales
actividades.

Para investigar en forma diligente las
violaciones de derechos de las perso-
nas con COVID-19, se deben realizar
todas las diligencias indispensables
para la conservacion de los elementos
de prueba y evidencias que puedan
contribuir al éxito de la investigacion,
tales como el debido registro y cuida-
do del historial clinico, la autopsia y
los analisis de restos humanos. Estas
actividades deben realizarse de forma
rigurosa, por profesionales compe-
tentes y empleando los procedimien-
tos mas apropiados.

Los procesos relacionados con de-
nuncias de afectaciones a los dere-
chos de las personas con COVID-19
asi como la ejecucién de las sanciones
deben ser decididos en un plazo razo-
nable. Cuando lo que se encuentra en
juego en el proceso judicial es de cru-
cial importancia para salvaguardar los
derechos de la persona afectada, los
Estados deben actuar con celeridad
y diligencia excepcional, aun cuando
este tipo de casos pueda significar
cierto nivel de complejidad.
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Para investigar y, en su caso, sancio-
nar a los responsables se debe hacer
uso de todas las vias disponibles; la
falta de determinacién de responsabi-
lidad penal, no debe impedir la inves-
tigacion de otros tipos de responsa-
bilidades y determinacién de sancio-
nes, tales como las administrativas o
disciplinarias.

Los érganos médicos colegiados que

articipen en la investigacion de posi-
Eles irregularidades en el tratamiento
médico deben actuar bajo una apro-
ximacion integral del derecho a la sa-
lud, desde la perspectiva de los dere-
chos humanos y de la ética médica,
asi como de impactos diferenciados,
a fin de constituirse como oérganos
independientes que, a la luz de su
experiencia médica, garanticen tam-
bién los derechos de las personas con
COVID- 19.

XIl. Directrices sobre el duelo y los de-
rechos de familiares de las victimas fa-
llecidas por COVID-19
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Las personas familiares de victimas fa-
llecidas por COVID-19 tienen derecho
a que se respete su integridad perso-
nal y salud mental, siendo de especial
importancia que puedan recibir infor-
macién por parte de los prestadores
de salud sobre la situacion de sus
seres queridos. Las bases de datos
de las personas afectadas y de sus fa-
miliares dentro de los hospitales con-
tribuyen a asegurar su identificacién
y facilitar su contacto e, incluso en
supuestos de emergencia, estos pue-
dan otorgar su consentimiento pre-
vio, libre e informado en relacién con
el tratamiento médico. Asimismo, los
Estados deben garantizar condiciones
de devolucion de restos mortales de
personas en situaciéon de movilidad,
asi como el derecho a la informacién
por parte de los consulados de la na-
cionalidad de las personas fallecidas y
de sus familiares.
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51 Para que las personas familiares pue-
dan conocer de manera cierta acerca
del destino y paradero de sus seres
queridos, cuando fallecen como re-
sultado del COVID-19, es necesaria
la adopcién de procedimientos que
permitan su identificacion. Asimismo,
se recomienda a los Estados que se
abstengan de realizar la inhumacion
en fosas comunes generales y tam-
bién que prohiba la incineracion de
los restos de las personas fallecidas
por COVID-19 que no hayan sido
identificados, o bien, destinar el uso
de fosas especificas para casos sospe-
chosos o confirmados de COVID-19,
que posteriormente faciliten su iden-
tificacién y localizacion.

52 Las personas familiares de las victimas
fallecidas durante la pandemia de la
COVID-19 deben poder tener un due-
lo y realizar sus ritos mortuorios, con-
forme a sus propias tradiciones y cos-
movisién, el cual solo podria ser res-
tringido atendiendo a las circunstan-
cias especificas y recomendaciones
de las autoridades de salud con base
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en la evidencia cientifica disponible, y
a través de las medidas que resulten
idoéneas para proteger la vida, salud
o integridad y sean las menos lesivas.
Por ejemplo, un horario reducido y
un menor nimero de personas en los
entierros con la finalidad de asegurar
un adecuado distanciamiento fisico.
Asimismo, se debe evitar incurrir en
demoras injustificadas o irrazonables
en la entrega de los restos mortales.

Por ultimo, la CIDH y sus Relatorias
Especiales, en lo atinente a sus respec-
tivos mandatos, se ponen a disposicion
de los Estados Miembros para brindar la
asistencia técnica requerida, con el fin de
implementar los estandares y directrices
senaladas en la presente resolucion.

Aprobada el 20 de julio de 2020 por: Joel
Herndndez Garcia, Presidente; Antonia
UrrejolaNoguera, Primera Vicepresidenta;
Flavia Piovesan, Segunda Vicepresidenta;
Margarette May Macaulay; Esmeralda
Arosemena de Troitiflo; Julissa Mantilla
Falcén; y Edgar Stuardo Ralén Orellana,
miembros de la CIDH.
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RESOLUCION N°. 1/2021
LAS VACUNAS CONTRA EL
COVID-19 EN EL MARCO DE LAS
OBLIGACIONES INTERAMERICANAS
DE DERECHOS HUMANOS

(Adoptada por la CIDH el 6 de abril de
2021)

A. INTRODUCCION

La pandemia generada por el virus que
causa el COVID-19 ha originado una cri-
sis sanitaria, econdémica y social sin prece-
dentes, a nivel mundial y regional. El de-
sarrollo, junto con la aprobacioén, fabrica-
cion y distribuciéon de vacunas seguras y
efectivas son pasos determinantes para: i)
enfrentar los riesgos a la vida y a la salud
derivados de la pandemia; ii) disminuir la
sobrecarga de los sistemas de salud, vy iii)
mitigar los efectos de las medidas de sa-
lud publica que han sido implementadas
para contener el contagio. Tales medidas
han afectado de manera especialmente
adversa el disfrute de los derechos eco-
némicos, sociales, culturales y ambienta-
les (DESCA), con un impacto diferenciado
y desproporcional en los grupos en situa-
cidn de vulnerabilidad de las Américas,
asi como de las personas con COVID-19
y sus familiares.

Un afio después del comienzo de la pan-
demia generada por la COVID-19, el es-
fuerzo global ha dado como resultado el
desarrollo y distribucién de vacunas segu-
ras y eficaces avaladas por las autorida-
des sanitarias competentes. Sin embargo,
la inmunizacién de una masa critica de la
poblaciéon mundial, crucial para controlar
la pandemia, se enfrenta a un nuevo con-
junto de desafios, que incluyen nuevas

cepas peligrosas del virus, la competen-
cia mundial por un suministro limitado de
dosis y el escepticismo publico sobre las
vacunas. En este escenario, sélo algunos
Estados de la regién han avanzado rapi-
damente en la inmunizacién de sus po-
blaciones, mientras hay otros en los que
el acceso a dosis es limitado o el proceso
aun no ha comenzado. De acuerdo con
la Organizacién de Estados Americanos
(OEA), el 90% de las personas en paises
de bajos ingresos no tendran acceso a
ninguna vacuna contra el COVID-19 en el
ano 2021.

En este contexto, para la Comisién
Interamericana de Derechos Humanos
(en adelante “la Comisién” o “la CIDH")
es imperativo que se promueva la distri-
bucién justa y equitativa de las vacunas
y, en particular, hacerlas accesibles y ase-
quibles para los paises de medios y bajos
ingresos. La equidad debe ser el com-
ponente clave no sélo entre paises, sino
también dentro de los paises para poder
poner fin a la fase aguda de la pandemia.

Conforme al Marco de valores del Grupo
de Personas Expertas en Asesoramiento
Estratégico sobre Inmunizacién (SAGE)
de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) para la asignacién de vacunas y el
establecimiento de prioridades en la va-
cunacion para prevenir el COVID-19, el
objetivo general de las vacunas es que
contribuyan significativamente a la pro-
teccion equitativa y a la promocién del
bienestar humano. Por ello, las vacunas
para prevenir este virus deben ser un bien
publico mundial y regional, y estar al al-
cance de todas las personas, con equidad
y sin discriminacién.?

1 Consejo Permanente de la OEA, CP/RES.1165 (2312/21) "La distribucién equitativa de vacunas contra la CO-
VID-19", 17 de febrero de 2021. Ver también, OEA, Declaracién del Secretario General de la Organizacién de los
Estados Americanos sobre la distribucién equitativa de vacunas. 9 de marzo de 2021.

2 Organizacion Mundial de la Salud, Marco de valores del SAGE de la OMS para la asignacién de vacunas y el esta-
blecimiento de prioridades en la vacunacion contra la COVID-19. 14 de septiembre del 2020.
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Las decisiones sobre aprobacién, adqui-
sicion, distribucién y acceso que adopten
todos los Estados de las Américas de-
ben estar informadas y regidas por sus
obligaciones internacionales en materia
de derechos humanos, seguin corres-
ponda, bajo la Declaracién Americana
de Derechos y Deberes del Hombre, la
Convencién Americana sobre Derechos
Humanos (en adelante “la Convencidén
Americana” o "CADH") y el Protocolo
Adicional a la CADH en materia de de-
rechos econdmicos, sociales y culturales
(Protocolo de San Salvador). Igualmente,
deben estar regidas desde un enfoque
de salud publica y basadas en la mejor
evidencia cientifica disponible. *

La presente Resolucién se enmarca en
el trabajo continuo que la CIDH viene
realizando en respuesta a la pandemia
desde un enfoque de derechos huma-
nos; en particular, con la adopcién de
su Resolucion 1/2020 sobre Pandemia
y Derechos Humanos en las Américas
y la Resolucion 4/2020 que establece
las “Directrices Interamericanas sobre
los Derechos Humanos de las personas
con COVID-19". Asimismo, la Comisidn
toma nota de la Resolucion No. A/
HRC/46/L.25/Rev.1 de 17 de marzo de
2021, adoptada por aclamaciéon en el
seno del Consejo de Derechos Humanos
de las Naciones Unidas, en la cual hace
un llamado para asegurar el acceso equi-
tativo, asequible, oportuno y universal de
todos los paises a las vacunas para hacer

frente a la pandemia de enfermedad por
coronavirus (COVID-19); como también
de los pronunciamientos del Comité
de Derechos Econdmicos, Sociales vy
Culturales de Naciones Unidas a la luz
de las obligaciones de los Estados parte
del Pacto Internacional sobre Derechos
Econémicos, Sociales y Culturales.*
Asimismo, toma nota de la guia conjunta
sobre el acceso equitativo a las vacunas
contra el COVID-19 emitida por el Comité
sobre Derechos de las personas trabaja-
doras migrantes junto a otros mandatos,
incluyendo la Relatoria sobre Personas
Migrantes de la CIDH. °

El objetivo de esta Resolucién es contri-
buir a que los Estados asuman el alcance
de sus obligaciones internacionales en el
contexto de las decisiones sobre vacuna-
cién, a fin de garantizar los derechos hu-
manos, especialmente el derecho a la sa-
lud y a la vida. Para tales efectos, brinda
recomendaciones puntuales basadas en
los principios de igualdad y no discrimi-
nacion, dignidad humana, consentimien-
to informado, transparencia, acceso a la
informacion, cooperacién y solidaridad
internacional.

B. PARTE CONSIDERATIVA

AFIRMANDO que, de acuerdo con el
principio de igualdad y no discrimina-
cion, el acceso universal y equitativo a
las vacunas disponibles constituye una
obligaciéon de inmediato cumplimiento
por parte de los Estados, por lo que las

3 Ensus Resoluciones No. 1/2020 y No. 4/2020 y demés pronunciamientos realizados en el marco de su SACROI-CO-
VID19, la Comisién Interamericana de Derechos Humanos (CIDH) ha dejado asentadas las principales obligaciones
de los Estados y recomendaciones para abordar la pandemia con enfoque de derechos, a la luz del marco juridico

interamericano de derechos humanos.

4 Comité de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales. Statement on Universal and Equitable Access to Vac-
cines for COVID-19. E/C.12/2020/1, 27 de noviembre de 2020. Statement on universal affordable vaccina-
tion for COVID-19, international cooperation and intellectual property. E/C.12/2021/1, 12 de marzo de 2021.

5 UN Committee on Migrant Workers (CMW) et alia, Joint Guidance Note on Equitable Access to COVID-19 Vaccines

for All Migrants, 8 de marzo de 2021.
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vacunas, tecnologias y tratamientos de-
sarrollados para enfrentar el COVID-19
deben ser considerados como bienes de
salud publica, de libre acceso para todas
las personas.

RESALTANDO que de manera interde-
pendiente e interseccional, los derechos
a la salud, a gozar de los beneficios del
progreso cientifico, al acceso a la infor-
macioén y el principio de igualdad y no
discriminacién se encuentran intimamen-
te relacionados con las decisiones que
deben tomar los Estados en torno a las
vacunas para prevenir la COVID-19.

TOMANDO EN CUENTA que, de una lec-
tura conjunta de estos derechos y las co-
rrelativas obligaciones de los Estados, se
desprende que las vacunas son bienes y
servicios de salud que deben cumplir con
los estdndares de disponibilidad, accesi-
bilidad, aceptabilidad y calidad relativos
al derecho a la salud.

OBSERVANDO que las limitaciones ac-
tuales en la produccién y capacidad de
oferta de vacunas generan un escenario
de escasez que reduce las opciones de
adquisicion y adjudicaciéon de vacunas
entre Estados y obliga a desarrollar crite-
rios para la priorizacién de grupos dentro
de los mismos, ajustados a cada contexto
nacional o regional, los cuales deben ser
adoptados de manera transparente y par-
ticipativa.

OBSERVANDO que diversos grupos en
situacion especial de vulnerabilidad en-
frentan impactos diferenciados derivados
de problemas estructurales de exclusién
y discriminacién, lo cual se refleja en ma-
yores desafios en el acceso a la salud
—agravados en el contexto de la pande-
mia—, por lo que los Estados deben de
adoptar medidas que respondan a enfo-
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ques diferenciados que consideren facto-
res de discriminacién, tales como edad,
las situaciones de movilidad humana
interna e internacional, la apatridia, gé-
nero, identidad y expresién de género,
discapacidad, pertenencia cultural, etnia,
raza, condicidén socioeconémica y con-
texto de privacion de libertad. Ademas,
deben prestar especial atenciéon a la si-
tuacion de las personas mayores en cen-
tros de acogimiento y cuidado, personas
detenidas en recintos carcelarios o cen-
tros de detencion policial, personas con
discapacidad en hospitales psiquidtricos
y otras instituciones de larga estadia, asi
como los distintos espacios, territorios y
situaciones vividas por las personas mi-
grantes, refugiadas, solicitantes de asilo,
desplazadas, apatridas, victimas de la tra-
ta de personas y en otros contextos de la
movilidad humana.

TOMANDO EN CONSIDERACION que
los Estados tienen un deber reforzado en
cuanto a la aplicacion de los estandares
interamericanos sobre transparencia, ac-
ceso a la informacién publica y comba-
te a la corrupcion. Ello, tanto en relacién
con la informacion relacionada con los
mecanismos de adquisicién, distribucion
y aplicacién de la vacuna, como respecto
de los recursos disponibles y movilizados
para garantizar el acceso a las vacunas
por su poblacién. Para la CIDH, la dispo-
nibilidad de informacién sobre las vacu-
nas salva vidas y contribuye a cualificar la
deliberacion y la toma de decisiones pu-
blicas en la pandemia.

CONSIDERANDO que el consentimiento
previo, libre, pleno e informado deriva de
derechos reconocidos en el sistema inte-
ramericano, como el derecho a la salud, a
recibir y acceder a informacién, asi como
a no sufrir injerencias arbitrarias en la vida
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privada y que, asimismo, es un aspecto
central en el desarrollo de la bioética de
los derechos humanos, entendida ésta
como una herramienta necesaria para
enmarcar como para resolver los retos y
dilemas vinculados a la pandemia.

RESALTANDO que la plena efectividad
del derecho a la salud y otros DESCA es-
tan sujetos al maximo de los recursos dis-
ponibles, por lo cual su utilizacién debe
estar cefida a mecanismos efectivos de
responsabilidad, rendicién de cuentas y
control por parte de las instituciones pu-
blicas, como de la sociedad civil.

RECONOCIENDO que los actos de co-
rrupcion tales como la captura del Estado,
la influencia indebida y los abusos de po-
der por parte de las personas que ejer-
cen funciones publicas y/o por parte de
actores privados constituyen obstaculos
para la distribucion equitativa de vacunas
en condiciones de igualdad y no discrimi-
nacion.

SUBRAYANDO que los Estados, en el
contexto de la pandemia, tienen la obli-
gacion reforzada de respetar y garantizar
los derechos humanos en el marco de
actividades empresariales, incluyendo la
aplicacién extraterritorial de dicha obli-
gacion. Asimismo, que pueden ser res-
ponsables por violaciones de derechos
humanos provenientes de actividades
empresariales que carezcan de la debi-
da regulacién, supervision o fiscalizacion
estatales, o cuando omiten la adopcién
de medidas para prevenir el impacto de
la actuacién de las empresas en el goce
de los derechos de las personas bajo su
jurisdiccion, conforme lo han desarrolla-
do en detalle la CIDH y su REDESCA en
el Informe sobre Empresas y Derechos
Humanos: Estandares Interamericanos.

TOMANDO NOTA que conforme a la
Declaracién de Doha de la Organizacién
Mundial del Comercio sobre el Acuerdo
de los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con
el Comercio (TRIPS) y la salud publica
(2001), el régimen de propiedad intelec-
tual debe interpretarse y aplicarse de ma-
nera que apoye el deber de los Estados
de "proteger la salud publica”.

REAFIRMANDO que la propiedad inte-
lectual es un producto social y, por ende,
tiene una funcién social, por lo que el
reconocimiento de la propiedad intelec-
tual, patentes y el secreto empresarial no
se puede constituir en un impedimento
para los derechos humanos, y en particu-
lar del derecho a la salud en un contexto
de pandemia.

TOMANDO EN CUENTA que los Estados
tienen el deber de exigir a los actores pri-
vados relacionados con el sector salud
el respeto de los derechos humanos y la
adopciéon de la debida diligencia en la
ejecucion de sus operaciones, que abar-
ca, entre otras cuestiones: i) prestacion
de servicios de salud; ii) realizacién de
actividades de investigacién cientifica; iii)
produccién, comercializacion y distribu-
cién de material de bioseguridad médi-
ca, tales como vacunas; y iv) adopcién de
medidas para prevenir que las empresas
ocasionen desabastecimiento o el incre-
mento desproporcionado de precios en
relacion con bienes y servicios de la salud.

DESTACANDO que la cooperacién in-
ternacional resulta crucial para que la
distribuciéon equitativa de las vacunas res-
ponda a las realidades y necesidades de
todos los Estados de la regién, con espe-
cial atencién de aquellos con menor ca-
pacidad financiera, institucional y tecno-
l6gica, por lo que resulta imprescindible
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orientar los esfuerzos para facilitar la im-
plementacién de herramientas y mecanis-
mos que busquen garantizar el desarrollo
y la produccién de pruebas, tratamientos
y vacunas contra el COVID-19, tales como
el C-TAP y el COVAX.

C. PARTE RESOLUTIVA

La Comisién Interamericana de Derechos
Humanos, bajo los auspicios de la Rela-
toria Especial sobre Derechos Economi-
cos, Sociales, Culturales y Ambientales
(REDESCA) y con el apoyo de la Relato-
ria Especial para la Libertad de Expresion
(RELE), en virtud de las funciones confe-
ridas por el articulo 106 de la Carta de
las Organizacién de los Estados America-
nos, en aplicacion del articulo 41.b de la
Convencién Americana sobre Derechos
humanos y el articulo 18.b de su Estatuto,
resuelve adoptar las siguientes recomen-
daciones a los Estados Miembros:

I. Acceso a las vacunas, bienes y ser-
vicios de salud en atencién al principio
de igualdad y no discriminacion

1. Los Estados deben asegurar la distribu-
cion a las vacunas, y su acceso equita-
tivo y universal, a través de la elabo-
racion e implementacién de un plan
nacional de vacunacién; y en conse-
cuencia, abstenerse de tratos discri-
minatorios a través de la remocion
de obstaculos normativos, regulato-
rios o de cualquier tipo que podrian
propiciar esta practica, asi como crear
condiciones de igualdad real frente a
grupos que han sido histéricamente
vulnerados en sus derechos, o que se
encuentran en mayor riesgo de sufrir
discriminacion.

2. Los Estados deben garantizar en sus
planes de vacunacién y/o sus politicas
publicas la accesibilidad econémica o
asequibilidad para todas las perso-
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nas, lo que implica el acceso gratuito
a las vacunas. En principio, para aqué-
llas en situacion de pobreza o de me-
nores ingresos, a fin de que el nivel
de ingresos o su poder adquisitivo no
resulte en un factor determinante que
impida o privilegie su inmunizacién.

3. Respecto de grupos en situacién de
especial vulnerabilidad o que han
sido histdéricamente discriminados,
con base en el principio de igualdad
y no discriminacion, los Estados de-
ben adoptar politicas publicas que
respondan a enfoques diferenciados,
interseccionales e interculturales, que
les permitan atender la discriminacién
multiple que pueden acentuar los
obstéaculos de las personas en el acce-
so a la salud y a las vacunas. Del mis-
mo modo, se deberd tomar en cuen-
ta factores asociados a las brechas
digitales existentes, particularmente
aquellas derivadas de aspectos ge-
neracionales que afectan despropor-
cionadamente a personas mayores.
Lo anterior, sin perjuicio de otras que
resulten de factores asociados a la
situacion socioecondémica, discapaci-
dad, entre otros.

4. Los Estados deben atender las ne-
cesidades particulares que derivan
de factores de discriminacién, tales
como edad, en particular, respecto de
personas mayores); situacién migrato-
ria o estado documental migratorio;
género, identidad y expresién de gé-
nero; discapacidad; pertenencia cul-
tural, etnia y raza; condicién socioe-
conémica; y contexto de privacién de
libertad. Asimismo, las politicas en
materia de vacunacién deben tomar
en consideraciéon particularidades
geograficas o de desconfianza hacia
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dichas medidas, en especial por parte
de grupos en situacion de vulnerabili-
dad, como personas afrodescendien-
tes y personas indigenas.

Resulta imperioso asegurar que todas
las personas bajo la jurisdiccion de los
Estados puedan acceder fisicamente
a las vacunas. Para tales efectos, los
Estados deben disponer de medios
para fortalecer la infraestructura y lo-
gistica necesaria, incluyendo transpor-
te, instalaciones y almacenamiento
para la distribucién de las vacunas en
todo su territorio. Los Estados deben
tomar en especial consideracion a las
personas y grupos, tales como pue-
blos indigenas y tribales, y comunida-
des campesinas, que habitan en areas
remotas en contextos de profundas
disparidades en cuanto a la disponi-
bilidad de bienes y servicios de salud
en comparacién con otras zonas del
pais, como puede ocurrir en zonas ru-
rales respecto de zonas urbanas, o en
las periferias. Asimismo, los Estados
deben garantizar entornos accesibles
para las personas con discapacidad y
movilidad reducida en sus esquemas
de vacunacion.

Los Estados deben tener en cuenta la
agudizacién de las enfermedades vin-
culadas a la pobreza, el impacto de
los determinantes sociales en salud.
Igualmente, deben evitar retrocesos
en las campanas de salud publica, ta-
les como la vacunacién en general en
nifos y nifas, los cuidados del emba-

6

razo, la salud sexual y reproductiva; y
la prevencion del céncer, entre otras.
Igualmente, deben tener presente la
necesidad de continuar con las medi-
das de prevencién no farmacolégicas,
realizando campafas publicas orien-
tadas a mejorar los habitos de vida
saludable y fortalecimiento del sis-
tema inmunolégico de las personas.
Tales medidas tienen impacto directo
en la salud mental de la poblacién y
en la disminucién de enfermedades
cronicas vinculadas al estilo de vida
que impactan negativamente en el
prondstico de quien se contagia de
COVID-19 y, asimismo, generan un
fuerte impacto en los presupuestos
en salud publica.

Il. Distribucién y priorizacion de dosis
de vacunas

7. Los Estados deben priorizar la inocu-

lacion de las personas con mayor
riesgo de contagio y a quienes expe-
rimentan un mayor riesgo frente a la
pandemia, en tanto es superado el
contexto de escasez y las limitaciones
en el acceso a las vacunas. Para los
criterios y pardmetros que los Estados
implementen se deben tomar en con-
sideracién los principios SAGE® de la
OMS. Dentro de los mismos se inclu-
yen a las personas trabajadoras de la
salud, las personas mayores, con dis-
capacidad o con preexistencias mé-
dicas que pongan en riesgo su salud;
como también a las personas que por
factores sociales, laborales o geogra-

El marco de valores SAGE de la OMS, tiene como propésito brindar orientacién a nivel mundial acerca de la asig-
nacién de las vacunas contra la COVID-19 entre los paises y a nivel nacional con respecto a la determinacién de los
grupos prioritarios para recibirlas dentro de los paises, mientras el suministro sea limitado. El marco tiene por objeto
apoyar a los responsables de formular politicas y a los asesores expertos a nivel nacional, regional y mundial mien-
tras toman decisiones sobre la asignacién de las vacunas contra la COVID-19 y la priorizacién de los grupos que las
recibiran. Ver OMS, Marco de valores del SAGE de la OMS para la asignacion y priorizacién de la vacunacion contra

la COVID-19, 14 de septiembre de 2020
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ficos subyacentes experimentan un
mayor riesgo frente a la pandemia,
tales como pueblos indigenas, per-
sonas afro-descendientes, personas
en condicién de movilidad humana y
personas que viven en zonas urbanas
sobre pobladas en situaciéon pobreza
o pobreza extrema. Sin perjuicio de
la priorizacion que los Estados reali-
cen, el principal propésito de esta
politica publica debe ser orientar la
planificacion de la distribucion de la
vacuna desde un enfoque de dere-
chos humanos y equidad.

8. Los Estados deben considerar la espe-

9.
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cial situacién de vulnerabilidad de las
personas que se encuentran en con-
texto de privaciéon de libertad, inclu-
yendo personas mayores en centros
de acogimiento y cuidado; personas
detenidas en recintos carcelarios o
centros de detencién policial, perso-
nas con discapacidad en hospitales
psiquiatricos y otras instituciones de
larga estancia, y personas en contexto
de movilidad humana detenidas por
razones estrictamente migratorias.
Especial atencién debe tener esta
poblacién en situacion de detencién,
que ademas pertenezca al grupo de
personas con preexistencias médicas
y que, en consecuencia, se encuentre
en un riesgo agravado de contraer el
virus del COVID-19.

Respecto de la definicion de criterios
de priorizacién en el acceso a la vacu-
nacién para prevenir el COVID-19, los
pardmetros aplicables deben tomar
en cuenta las necesidades médicas
de la salud publica, mismas que de-
ben partir de: i) mejor evidencia cien-
tifica disponible; ii) normas nacionales
e internacionales de derechos hu-

manos que los obligan; iii) principios
aplicables de la Bioética; y iv) criterios
desarrollados interdisciplinariamente.
Asimismo, tales criterios deben esta-
blecerse con base en el principio de
maxima difusién, buscando transpa-
rentar el proceso y parametros para su
adopcioén. Los criterios de priorizacion
que se definan deben estar sometidos
a mecanismos de rendicion de cuen-
tas, incluyendo posibles reclamos ju-
diciales en caso de que tales criterios
sean discriminatorios o se definan en
violacién de otros derechos.

10. Los Estados deben asegurar que las
personas bajo su jurisdiccion no sean
discriminadas por la falta de inventa-
rio de bienes e insumos para la inocu-
lacién. Al momento de incrementar la
eficiencia en la distribucién de las va-
cunas, deben observarse las garantias
de los derechos humanos, y en parti-
cular del derecho a la vida y la salud.

Ill. Difusidn activa de informacién ade-
cuada y suficiente sobre las vacunas y
contrarrestar la desinformacién

11. La obligacién de proveer y difundir
informacién adecuada y suficiente
sobre las vacunas para prevenir el
COVID-19 corresponde a los Estados.
La desconfianza que pueda surgir de
la sociedad civil y la desinformacién
sobre las vacunas deben ser contra-
rrestadas con acciones que contribu-
yan a fortalecer la seguridad en las
instituciones de salud publica y en
el conocimiento de base cientifica.
Por lo tanto, la informacién difundi-
da debe ser de calidad, objetiva y
oportuna, y culturalmente apropiada,
cuando corresponda; ademas de to-
mar en consideracion datos sobre se-
guridad y efectividad de las vacunas
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con base en la mejor evidencia cienti-
fica disponible. Es determinante que
las y los representantes instituciona-
les cuenten con debida capacitacion
e informacién actualizada para evitar
que las voces oficiales se conviertan
en vectores de desinformacion.

Los Estados deben realizar campafias
publicas para contrarrestar la desin-
formacién o los contenidos distorsio-
nados sobre las vacunas, para asegu-
rar la disponibilidad y accesibilidad
de informacién adecuada y suficiente
sobre las vacunas. Dado que un factor
importante de la desinformacién se
relaciona con los efectos secundarios
de las vacunas, los Estados estan obli-
gados a proveer la informacién dispo-
nible sobre este aspecto, atendiendo
las dudas en torno a la seguridad y
efectividad de las vacunas.

Los Estados deben proporcionar
proactivamente informacién proce-
sable, comprensible, util, veraz y fi-
dedigna sobre todos los aspectos de
interés publico relacionados con las
vacunas. La difusion publica de conte-
nidos sobre las vacunas y en particular
de las campanas de vacunacién, de-
berd contemplar el uso de formatos
abiertos, partiendo de enfoques dife-
renciados que consideren, entre otras
cuestiones: i) pertinencia cultural para
las personas, en particular pueblos
indigenas, afrodescendientes y co-
munidades tribales; ii) lenguas origi-
narias; iii) accesibilidad para personas
con discapacidad, personas mayores
y personas en situaciéon de movilidad
humana; y iv) disposicion de informa-
cion en los idiomas de personas mi-
grantes, refugiadas y otras residentes
en el pais. Igualmente, se debe pro-

14.

15.

16.

pender a un alcance universal, con-
templando las particularidades de la
ruralidad y zonas apartadas.

Los Estados deben, respecto a los
pueblos indigenas, realizar campafias
de informacién y de distribucién de
vacunas en sus territorios, en coordi-
nacién y con la participacién de los
mismos, a través de sus entidades
representativas, liderazgos y autori-
dades tradicionales, a fin de asegurar
la efectividad y adecuacion cultural
de las medidas, como el respeto a
sus territorios y libre determinacién.
Asimismo, respecto a todas las perso-
nas con discapacidad, los Estados de-
ben adoptar ajustes razonables y es-
trategias accesibles de comunicacién
sobre las politicas de vacunacién, que
involucren directamente a dicho co-
lectivo en su disefio y ejecucion.

Los Estados deben garantizar que la
informacién y campafias realizadas en
relacion con las vacunas, en especial
sobre poblaciones priorizadas, etapas
y acceso progresivo a la vacunacion,
se aseguren de prevenir activamente
la xenofobia, estigmatizacion y otras
formas de discursos que promuevan
el odio, la violencia o la culpabiliza-
cién de personas, grupos y poblacio-
nes de personas migrantes, refugia-
das, apétridas o en otros contextos de
movilidad humana.

IV. Derecho al consentimiento previo,
libre e informado

Toda vacuna contra el COVID-19 que
el Estado vaya a suministrar debe
contar con el consentimiento previo,
libre e informado de la persona que
la recibe. Ello implica que toda perso-
na tiene derecho a que los prestado-
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res de servicios médicos suministren
informacién sobre las vacunas con-
tra el COVID-19 que puedan recibir.
Dicha informacién debe ser oportu-
na, completa, comprensible, clara, sin
tecnicismos, fidedigna, culturalmente
apropiada, y que tome en cuenta las
particularidades y necesidades espe-
cificas de la persona.

En situaciones donde la condicién de
salud o capacidad juridica de las per-
sonas no lo permita, resultard necesa-
rio contar con el consentimiento por
parte de sus familiares o representan-
tes legales para el suministro de las
vacunas contra el COVID-19. Dicha
regla sélo admite como excepcién
una situacién de urgencia donde se
encuentre en inminente riesgo la vida
y le resulte imposible a la persona,
adoptar una decision en relacion con
su salud. La urgencia o emergencia se
refiere a la inminencia de un riesgo
y, por ende, a una situacién en que
el suministro de las vacunas es nece-
sario ya que no puede ser pospues-
ta, excluyendo aquellos casos en los
que se puede esperar para obtener
el consentimiento. Respecto de las
personas con discapacidad, se debe
asegurar el consentimiento informa-
do mediante sistemas de apoyo en la
toma de decisiones.

Los Estados deben salvaguardar los
datos personales y la informacién
contenida en los expedientes de sa-
lud, incluida informacién biogréfica y
biométrica recolectada por los servi-
cios médicos; asi como en otros pro-
cedimientos relacionados con la vacu-
nacion. Asimismo, se deben brindar
garantias de proteccion de los datos
personales de las personas migran-

tes, refugiadas y otras personas en
el contexto de la movilidad humana,
teniendo en cuenta los riesgos de uti-
lizacion de esta informacion para fines
de control migratorio.

19.El deber de proteccién de datos con-

fidenciales no puede menoscabar la
obligaciéon de maxima difusién de los
Estados, respecto a los procedimien-
tos de inoculacién conforme a lo dis-
puesto en el capitulo siguiente.

V. Derecho de acceso a la informacién,
transparencia y combate contra la co-
rrupcion

20.Con sujecion a la obligacion de trans-

21.

parencia activa, los Estados deberan
divulgar proactivamente aquellos
datos referidos a registros, estudios,
planes de vacunacion y en general, la
informacion relativa a la adquisicion,
importacion, distribuciéon, prioriza-
cion, aplicacion de vacunas; asi como
de los procesos y procedimientos de
vigilancia y control aplicados. La asig-
nacién de recursos publicos para la
adquisicién de vacunas genera obli-
gaciones en materia de acceso a la
informacion y por lo tanto quienes
reciban o ejecuten, total o parcial-
mente, dichos recursos pulblicos para
la fabricacion, venta, distribucién y/o
aplicaciéon de vacunas, también de-
ben transparentar proactivamente
la informacién relacionada con estas
actividades asociadas al proceso de
inoculacién.

Los Estados tienen la obligacién de
erradicar la corrupcién en el dmbito
de la distribucién y aplicacion de las
vacunas, buscando prevenir y san-
cionar que las mismas sean utilizadas
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como dadivas o favores personales
y/o politicos, particularmente en con-
textos electorales. Igualmente, deben
proteger a las personas denuncien
delitos de corrupcién en el sector de
la salud o en otros.

En atencién al derecho de acceso a
la informacién publica los Estados
deben desplegar mecanismos de
monitoreo y fiscalizaciéon sobre la fa-
bricacion, adquisicion, el acceso, la
distribucion y la aplicacion de las va-
cunas. Dichos mecanismos deberan
tomar en consideracién el derecho de
acceso a la justicia, asi como la asig-
nacién de recursos para investigar de
manera seria, oportuna y diligente los
posibles actos de corrupcién, inten-
tos de captura del Estado, influencia
y presiones indebidas y/o abusos por
parte de actores publicos o privados
en perjuicio de los derechos humanos
y la distribucién equitativa de las va-
cunas.

Los Estados deben ajustarse al estricto
régimen interamericano de excepcio-
nes a la divulgacién de informacion,
en la aplicaciéon de reservas o causa-
les de confidencialidad de la infor-
macién relacionada con las vacunas.
Para que cualquier limitacion al acce-
so a informacién sea compatible con
la Convencidn Americana, se debe
superar una prueba de proporciona-
lidad en tres pasos: i) estar relaciona-
da con uno de los objetivos legitimos
que la justifican; ii) debe demostrarse
que la divulgaciéon de la informacion
efectivamente amenaza con causar
un perijuicio sustancial a ese objetivo
legitimo; y iii) debe demostrarse que
el perjuicio al objetivo es mayor que
el interés publico en contar con la

informacién. Para tal fin, los Estados
deben tomar en cuenta los siguientes
parametros:

a. Al invocar la existencia de una
causal de reserva debe aplicarse
la “prueba de dafio” y con ella
acreditar por escrito: i) que la di-
vulgaciéon de la informaciéon pue-
de generar un dano real, demos-
trable e identificable; ii) que no
hay un medio menos lesivo que la
aplicacion de la reserva; ii) que el
riesgo del perjuicio que supondria
la divulgacion de la informacion
supera el interés publico de que
ésta se difunda; iv) que la limi-
tacién se adecua al principio de
proporcionalidad y representa el
medio menos restrictivo disponi-
ble para evitar el perjuicio; v) la
concurrencia de los requisitos de
temporalidad, legalidad y razona-

bilidad.

b. Al invocar la existencia de una
causal de confidencialidad debe
aplicarse la “prueba de interés
publico” y con ella acreditar fren-
te a la colision de derechos con
base en elementos de idonei-
dad, necesidad y proporcionali-
dad. Entendiendo: i) la idoneidad
como la legitimidad del derecho
adoptado como preferente requi-
riendo que éste sea el adecuado
para el logro de un fin constitu-
cionalmente vélido o apto para
conseguir el fin pretendido; ii) la
necesidad como la falta de un
medio alternativo menos lesivo a
la apertura de informacion; iii) la
proporcionalidad como el equili-
brio entre perjuicio y beneficio en
favor del interés publico protegi-
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do , a fin de que la decision so-
bre la causal de confidencialidad
represente un beneficio mayor al
perjuicio que la apertura y divul-
gacién de la informacién podrian
causar a la poblacion.

c. Las excepciones a la divulgacion
de informacién no pueden aplicar-
se en casos de graves violaciones
de derechos humanos o de delitos
contra la humanidad. Las reservas
y causales de confidencialidad no
podran ser invocadas cuando se
trate de informacién relacionada
con actos de corrupcién de funcio-
narios publicos, segun los definan
las leyes vigentes y de acuerdo
con la Convencién Interamericana
contra la Corrupcion.

Empresas y derechos humanos
relacién con las vacunas contra el

COVID-19

24.

25.
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Los Estados deben garantizar que las
decisiones relativas al desarrollo, la
utilizacion y la distribucién de vacu-
nas por parte de las empresas tengan
en cuenta los principios transversales
de derechos humanos, como la trans-
parencia, la informacioén, la igualdad
y no discriminacién, la rendicién de
cuentas y el respeto a la dignidad hu-
mana, asi como los criterios interame-
ricanos fundamentales en materia de
empresas y derechos humanos que
establece el informe tematico en la
materia.

Para cumplir con sus obligaciones
internacionales de respeto, garan-
tia, progresividad y cooperacién en
materia de derechos humanos, en
lo relativo a los derechos a la salud,
vida e integridad personal, resulta
fundamental que los Estados apli-

26.

27.

quen dicho enfoque en los esquemas
y politicas para su goce y ejercicio,
incluyendo aquellos en donde inter-
vengan agentes privados o empresas
en la produccién, comercializacién y
distribucién de medicamentos, vacu-
nas, tecnologias y equipos sanitarios
o bienes esenciales para la atencién
y tratamientos de salud frente al CO-
VID-19.

Respecto al ambito extraterritorial de
las obligaciones estatales en el mar-
co de actividades empresariales re-
lacionadas con las vacunas contra el
COVID-19, los Estados de origen de
las empresas que producen, distri-
buyen o comercializan tales vacunas
tienen el deber de regular, supervisar,
prevenir o investigar el comporta-
miento de las domiciliadas en su terri-
torio que pueda afectar la realizacién
de los derechos humanos fuera del
mismo. Las omisiones o acciones por
parte de los Estados en cuanto a tales
obligaciones, pueden tener efectos
en su responsabilidad internacional
por hechos que no ocurren estricta-
mente dentro de sus jurisdicciones.

Sin perjuicio de la compensacién ra-
zonable que merecen las inversiones
e investigacion generadas por empre-
sas privadas e instituciones publicas
de investigacién, frente a la magnitud
de la pandemia y su peligro para la
salud global, los regimenes de pro-
piedad intelectual nacionales e in-
ternacionales deben dejar de ser un
obstéculo que impida la produccién
de vacunas seguras y efectivas para
garantizar el acceso universal y equi-
tativo a las mismas, conforme a lo es-
tablecido en la presente Resolucion.
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Para ello, es urgente que los Estados
tomen las medidas necesarias para
alcanzar la adecuacion de las flexi-
bilidades y excepciones previstas en
tales regimenes cuando la salud pu-
blica se encuentra en riesgo, asi como
otras medidas complementarias perti-
nentes. En particular, la CIDH se suma
al llamado de mandatos especiales
del Consejo de Derechos Humanos
y el Comité DESC de la ONU en fa-
vor de la exencion temporal de algu-
nas de las disposiciones del acuerdo
ADPIC’ para vacunas y tratamiento
para COVID-19 que algunos Estados
han planteado ante la Organizacion
Mundial de Comercio, instando a los
Estados Americanos a favorecer su
pronta adopcion.

Los Estados deben promover, en
cuanto a los regimenes de propie-
dad intelectual, el intercambio de in-
formacién sobre el desarrollo de las
vacunas, asi como a asegurar que el
valor econémico y la reglamentacién
no constituyan un obstaculo para la
adquisicién de insumos, tecnologias
y vacunas. Las pruebas de dafo e
interés publico fijadas en el numeral
23 de esta Resolucion deben ser apli-
cadas cuando se advierten tensiones
entre la propiedad intelectual, el se-
creto empresarial y el derecho de ac-
ceso a la informacion.

Las decisiones de caracter comer-
cial o de otra indole que adopten
los Estados en este contexto deben
buscar el mejor resultado en términos
de salud publica y de derechos huma-
nos, evitando enfoques competitivos

7

30.

entre paises que afecten a aquellos
que se encuentran en mayor situacion
de desventaja econémica y financiera.
Asi, los Estados deben evitar el nacio-
nalismo sanitario frente a un contexto
de pandemia, promoviendo acciones
que permitan eliminar los obstaculos
para la adquisicién de insumos, tec-
nologia médica y vacunas, que impi-
dan el acceso para los paises de in-
gresos medios y bajos y, en particu-
lar, para las personas en situacién de
pobreza y pobreza extrema. Se deben
adoptar medidas preventivas median-
te la aplicacion de clausulas de flexi-
bilidad relacionadas con el régimen
de patentes y propiedad intelectual,
asi como de otras medidas dirigidas a
prevenir y a combatir la especulacién,
el acaparamiento privado o la indebi-
da utilizacion de dichos bienes.

Los Estados deben exigir y asegurar
que las empresas incluyan en el area
laboral la inoculacion como medida
de proteccién colectiva en los pro-
gramas de vacunacién previstos en
los documentos de seguridad y salud
empresariales, asi como garantizar la
informacion adecuada al respecto.
Dichos programas deben reconocer
la existencia de riesgo bioldgico en
el lugar de trabajo, la libre disponibi-
lidad de las vacunas y la confirmaciéon
cientifica de su efectividad. Las em-
presas desempenan un rol clave en
estos contextos y su conducta debe
guiarse por los principios y las normas
de los derechos humanos aplicables, a
fin de proteger el derecho a la salud y
a la vida de las personas trabajadoras,
en los términos de la Resolucién No.

El Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC) de
la Organizacién Mundial del Comercio (OMC), es un instrumento multilateral donde se establecen niveles minimos
de proteccién que cada gobierno ha de otorgar a la propiedad intelectual de los demés Miembros de la OMC. Ver
OMC, Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC).
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1/2020 sobre Pandemia y Derechos
Humanos en las Américas.

La implementacion efectiva de los an-
teriores deberes genera efectos sobre
las empresas, mismas que tienen la
responsabilidad de respetar los dere-
chos humanos; por ello ain ante el in-
cumplimiento o cumplimiento inade-
cuado de las obligaciones por parte
de los Estados en relaciéon con las va-
cunas sobre COVID-19, las empresas
deben orientarse y guiar sus acciones
y procesos por aquellos estandares
internacionales de derechos humanos
aplicables. Eso significa que deben
abstenerse de infringir, contribuir, fa-
cilitar, alentar o agravar violaciones de
los derechos humanos y hacer frente a
las consecuencias negativas sobre los
derechos humanos en las que tengan
alguna participacion, sea mediante
sus propias actividades, relaciones
comerciales o estructura corporativa.
Esta recomendacién resulta también
aplicable a los organismos multilate-
rales de financiamiento e inversién o
agencias de crédito a la exportacion
o inversién que pudieran involucrarse
con la compra y distribucién de las va-
cunas contra el COVID-19.

VII. Cooperacion internacional

32. El desarrollo de espacios amplios y

efectivos de didlogo internacional re-
sulta fundamental para establecer y

8

33.

34.

consolidar canales de intercambio de
informacién oportuna en materia de
estrategias exitosas y politicas publi-
cas con enfoque de derechos huma-
nos, asi como de desafios y retos para
llevar adelante planes de vacuna-
cion. Estos espacios deben propiciar
la participacion de la sociedad civil,
Instituciones Nacionales de Derechos
Humanos, la academia y personas ex-
pertas o entidades especializadas en
derechos humanos, salud publica y
global, bioética e investigacion cien-
tifica, entre otros.

Resulta urgente coordinar acciones
regionales efectivas basadas en el en-
foque de derechos humanos y centra-
das en la solidaridad internacional que
garanticen el intercambio constante
de informacién en materia de vacuna-
cién, asi como acerca de tecnologias
y conocimientos sobre las vacunas y
tratamientos frente al COVID-19. Para
tal efecto, el rol de las distintas orga-
nizaciones multilaterales es vital para
fomentar la cooperacién y sinergias
entre los diferentes actores estatales,
privados y de la sociedad civil en ge-
neral.

Los Estados deben facilitar y fortale-
cer la implementaciéon del COVAX?,
el C-TAP 7 y de otras herramientas
que se desarrollen a nivel global y
regional para promover el acceso
equitativo a las vacunas y garantizar

El COVAX es el pilar de vacunas que forma parte del Acelerador del Acceso a las herramientas contra la COVID-19
(Acelerador ACT), el cual es puesto en marcha a través de la Coalicién para la Promocién de Innovaciones en pro de
la Preparacién ante Epidemias (CEPI), la Alianza Gavi para las Vacunas (Gavi) y la Organizacién Mundial de las Salud.
Ver OMS, COVAX: Colaboracién para un acceso equitativo mundial a las vacunas contra la COVID-19.

La plataforma de Acceso Mancomunado a la Tecnologia contra la COVID-19 (C-TAP) tiene por objeto servir de
medio para acelerar el desarrollo de los productos necesarios para luchar contra la COVID-19 e impulsar la genera-
lizacion de la produccion y la eliminacién de las barreras de acceso, a fin de que pueda disponerse de los productos
en todo el mundo. Ver OMS, Acceso mancomunado a la tecnologia contra la COVID-19: nota Conceptual, 27 de

octubre de 2020.
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el intercambio de informacién vy tec-
nologias. Adicionalmente, la CIDH
exhorta a la Comunidad Internacional
y a los Estados Miembros de la OEA
para que, a través de la propia orga-
nizacidon u otros foros, disefien, finan-
cien y establezcan marcos efectivos
de cooperacién internacional que
permitan facilitar el cumplimiento de
los objetivos mencionados en la pre-
sente resolucion. Estos mecanismos
deben procurar promover estrategias
que permitan acortar las brechas en
el acceso a las vacunas entre aquellos
paises que cuentan con mayor capa-
cidad financiera, institucional y tecno-
l6gica con los de menor renta, para
poder adquirir, desarrollar y distribuir
las vacunas a su poblacién, evitando
el aislacionismo sanitario.

35. La cooperacién internacional debe
estar guiada por el principio de soli-
daridad internacional, por lo que las
medidas asociadas con las restriccio-
nes a la movilidad humana en el con-
texto de la pandemia, tales como la
expedicién de pasaportes sanitarios u
otros documentos para prueba de in-
munizacién contra COVID-19, deben
observar los principios de igualdad y
no discriminacién, asi como las parti-
cularidades de los planes de vacuna-
cién de los paises de origen.

La CIDH recuerda que toda politica pu-
blica con enfoque de derechos humanos
para la prevencién, atencién y contencion
de la pandemia requiere un abordaje am-
plio y multidisciplinario a partir de meca-
nismos de cooperacién. En tal sentido,
la CIDH y sus Relatorias Especiales ma-
nifiestan su voluntad y disposicién para
brindar asistencia técnica a los Estados,

los organismos regionales, las organiza-
ciones sociales y otras instituciones para
el fortalecimiento institucional y de las
politicas sanitarias bajo el enfoque de
derechos humanos sobre la base de los
estandares interamericanos e internacio-
nales pertinentes.

La presente Resoluciéon ha sido elabo-
rada por la Comision Interamericana de
Derechos Humanos en el marco de la
SACROI-COVID19, con el apoyo principal
de la Relatoria Especial sobre Derechos
Econdémicos, Sociales, Culturales y
Ambientales (REDESCA) y los aportes
de la Relatoria Especial sobre Libertad
de Expresiéon (RELE). La Comisién y sus
Relatorias Especiales se encuentran a dis-
posicion de los Estados miembros de la
de la OEA para contribuir con sus esfuer-
zos en aplicaciéon de la presente resolu-
cion por todos los medios y mecanismos
a su alcance.
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Contacta las Mesas Departamentales de Salud de la PDDH en:

Ahuachapan
72 Calle Oriente, Bario Santa
Cruz, Casa # 1-5, Ahuachapan.
2413-4516 ¢ 2443-1536

Cuscatlan
Calle José Francisco Lopez, 14 A,
Barrio Santa Lucia, Cojutepeque.
2372-6115 ® 2372-2546

Usulutan
Barrio la Merced, 9 Av. Norte, 4a
calle, Pte. No. 14. Usulutan Este.
2662-34640 2662-3549 ¢ 2624-9029

Santa Ana
10a Av. Sur, entre 23 y 25 Calle
Poniente, # 46, Barrio Nuevo o
Barrio San Sebastian, Santa Ana.
2440-5874 2440-1979 #2440-2023

La Libertad
97 Calle Oriente No. 9, entre 3%y
52 Av. Norte, Urbanizacién Santa
Ménica, Santa Tecla, La Libertad.
2288-9308 * 2288-9309

Morazan
Final Av. Morazéan, No. 1299,
Barrio San Martin, San Francisco
Gotera, Morazan.
2654-1492 ¢ 2654-1498

Sonsonate
Lotificacidon Tatota Poniente,
Calle A, Poligono “H",
Lote #235, Sonsonate.
2451-1592 #2451-1507

San Vicente
Av. Victoria, Barrio Concepcion,
Casa N° 3, San Vicente.
2393-0428 ¢ 2393-1017 * 2393-1342

La Unioén
10* Av. Norte y 3* Calle
Poniente, # 7-9,
Barrio San Carlos, La Unidn.
2604-4531 ® 2604-1436

Cabaias
3% Av. Norte, Casa # 13, Barrio
San Antonio, Sensuntepeque.
2382-0869 * 2382-0600 ® 2382-3165

La Paz
52 Av. Norte, No. 2-A, Barrio
Candelaria, Zacatecoluca, La Paz.
2334-0658 ® 2334-3489 * 2334-4561

San Miguel
10? Calle Poniente, N° 802,
Barrio San Francisco, San Miguel.
2661-6673 © 2661-6674

Chalatenango
Barrio San Antonio, Final Segunda
Av. Sur, Casa sin nimero, frente al
Hospital “Luis Edmundo Vasquez;
Chalatenango.
2301-0366 * 2301-0754
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008

Mesa Permanente sobre el Derecho
Humano a la Salud en El Salvador

15 Calle Poniente, Edificio Urrutia Abrego |,

N° 400 Centro de Gobierno, San Salvador.
Teléfonos: 2524-6908; 2524-6906; y 7964-6380

Procuraduria para la Defensa

de los Derechos Humanos

5% Avenida Norte y 19 Calle Poniente, N° 12,
Poligono W, Urbanizacién Guadalupe,

Centro de Gobierno, San Salvador.

Teléfonos: 2520-4300; 2520-4301; y 2520-4302



