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DECRETON.°7

LA ASAMBLEA LEGISLATIVA DE LA REPUBLICA DE EL SALVADOR,

CONSIDERANDO:

Que el articulo 1 de la Constitucion de la Republica establece que El Salvador
reconoce a la persona humana como el origen y fin de la actividad del Estado, el
cual esta organizado para la consecucién de la justicia, de la seguridad juridica y
del bien comun.

Que la Constitucién de la Republica en su articulo 85 inciso primero, establece
que la Salud de los habitantes de la Republica constituye un bien publico, y que el
Estado y las personas estan obligados a wvelar por su conservacion y
restablecimiento.

Que el Estado esta obligado a proteger a toda persona sin distincién de raza,
religion, ideologia politica, condicién econémica o social u otras caracteristicas de
sus derechos a la vida y a la salud (aris. 2 y 65 de la Cn.,} y como bien ha
sefialado la Sala de lo Constitucional "...siendo una de /as implicaciones de dicho
compromiso el garantizar a los grupos en situacion de vulnerabilidad el efercicio
de los referidos derechos fundamenta/es y otros conexos, mediante /a adopcion
de las medidas sanitarias idéneas y necesarias para su preservacion... ",

Que el peligro a la salud y la vida de los habitantes de la Republica de El
Salvador, derivado de la Pandemia por COVID-19, continua latente a pesar de los
esfuerzos realizados hasta este momento por parte de las autoridades de Salud,
siendo una de las principales medidas para sobrellevar dicha pandemia la
aplicacién de los medicamentos que dia con dia son desarrollados por diferentes
farmacéuticas y laboratorios a nivel mundial.
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Que en el contexto mundial que la naturaleza de la pandemia impone, la
obtencion oportuna de los medicamentos necesarios para precaver o
contrarrestar los efectos del COVID-19 representa la principal oportunidad de
conservacion de la salud y la vida de las personas; lo cual supone la habilitacién
de mecanismos expeditos y eficaces para la adquisicion de dichos medicamentos,
por una eventual escasez del mismo ante un potencial incremento de la demanda
mundial, para lo cual los mecanismos tradicionales de contratacién de la
Administracién Publica, resultan insuficientes.

Que de igual forma es necesario regular el tema de las responsabilidades de las
personas que intervienen en el proceso de fabricacion, importacién,
comercializacion, distribucion, transporte, traslado, administracién y prescripcién
de dichos medicamentos, a fin de garantizar la correcta y debida diligencia en su
actuar, excluyendo todas aquellas conductas que no deriven del dolo o
negligencia inexcusable.

POR TANTO,

en uso de sus facultades constitucionales, a iniciativa del Presidente de la

Republica, por medio del Ministro de Salud.

DECRETA, la siguiente:

LEY PARA EL USO DE PRODUCTOS PARA TRATAMIENTOS MEDICOS EN

SITUACIONES EXCEPCIONALES DE SALUD PUBLICA OCASIONADAS POR LA

PANDEMIA COVID-18.

Art. 1.- La presente ley tiene como objeto establecer el régimen legal aplicable a las

responsabilidades extracontractuales de las personas y entidades que operan en el

sector de la salud en el contexto de Situaciones excepcionales de salud piblica que han



8 DIARIO OFICIAL Tomo N-° 431

surgido a raiz de la pandemia COVID-19 y que den como resultado dafios o lesiones
significativas a los residentes en El Salvador o el riesgo de que se causen estos.

Art. 2.- Se declara que la pandemia COVID-19 que resulta de la transmisién del virus
SARS-COV-2 o de cualquier virus mutante de la misma constituye una materia de orden
publico y una situacion excepcional de salud publica en el sentido del articulo 1.

Art. 3.- Para efectos de esta ley, el uso de productos por tratamientos meédicos en
situaciones excepcionales de salud publica ocasionadas por la pandemia COVID-19
consiste en el desarrollo, administracién y uso de ciertos productos para fratamientos
médicos para afender la pandemia COVID-18, incluidos vacunas, antivirales, productos
biologicos, de diagnoéstico, otros farmacos u otros dispositivos para tratar, diagnosticar,
curar, prevenir o mitigar los dafios 0 amenaza de dafos en situaciones excepcionales de
salud publica ocasionadas y/o relacionadas por la pandemia COVID-19.

Art. 4.- Las siguientes personas o entidades que operan en el sector de la salud gozaran
de inmunidad ante demandas y denuncias judiciales o administrativas, asi como estaran
exentas de cualquier responsabilidad civil, penal o comercial u obligacién de indemnizar
que surja por, o que esté relacionada con cualquier producto o servicio para tratamientos
médicos o con su desarrollo, administracion o uso, dentro del contexto de una situacion
excepcional de salud publica ocasionada por la pandemia COVID-19:

a) Proveedores de servicios en salud tales como médicos, farmacéuticos,
enfermeras, organizaciones hospitalarias, y los que trabajan en el sector de la
salud, en la medida en que tales proveedores utilicen el producto para
tratamientos médicos de acuerdo con las solicitudes que estén autorizadas
legalmente.
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b) El fabricante, el titular de la autorizacion de comercializacién y/o el distribuidor
del productc o servicio para tratamientos médicos, ya sea nacional o

extranjero.

Art, 5.- La inmunidad en virtud del articulo 4 aplicara ante cualquier reclamo gue tenga
como relacién causal el desarrollo, la administracién o el uso de un producto o servicio
para tratamientos médicos para atender la pandemia COVID-19. A los efectos de esta
Ley, el desarrollo, la administracién o el uso de un producto o servicio para tratamientos
medicos incluira el disefio, desarrollo, prueba o investigacién clinica, fabricacion,
etiquetado, distribucion, transporte, almacenamiento, formulacion, empacado,
comercializacion, promocion, venta, compra, donacién, dispensacion, prescripcion,
administracion, concesion de licencias, comercializacién o uso de tales productos para

tratamientos medicos para atender la pandemia COVID-19.

Art. 6.- La inmunidad en virtud del articulo 4 no se aplica a una demanda por muerte o
lesiones graves que haya sido causada directamente por la comprobada mala conducta
o dolo de una persona. Para efectos de esta Ley, se entendera por: 1 dafios graves,
significa una lesion fisica que amenaza la vida 0 que resulta en intervencién médica o
quirurgica o que las requiere a fin de evitar el deterioro permanente de una funcion
corporal o que resulta en el dafio permanente de una estructura corporal. Para efectos
de esta Ley, dolo se definira como un acto u omisiéon que se realiza: (i) intencionalmente
para lograr un proposito ilicito; (i) a sabiendas y sin justificacién legal o de hecho; v (iii)
haciendo caso omiso de un riesgo conocido u obvio que es tan grande como para que

sea muy probable que los dafios superen a los beneficios.

Art. 7.- La administracion o uso de cualquier producto o servicio para tratamientos
médicos para atender la pandemia COVID-19 requiere un registro y autorizacion
conforme a la Ley de Medicamentos, incluyendo su forma de empleo y aplicacién del
tratamiento. Esta prohibido el uso de un producto o servicio para tratamientos meédicos

para atender la pandemia COVID-19 no autorizado por las autoridades competentes.
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Art. 8.- Se autoriza al Ministerio de Salud y demas integrantes del Sistema Nacional
integrado de Salud para que lleven a cabo la contratacién directa para la adquisicion de
los productos para tratamientos médicos para atender la pandemia COVID-19 sefialados
en el Art. 3 del presente decreto, en consecuencia, las contrataciones de dichos
insumos, quedaran excluidos de la aplicacion de la Ley de Adquisiciones vy
Contrataciones de la Administracion Puablica y para este fin, se autoriza expresamente lo
siguiente:

a) Las instituciones contratantes podran suscribir y obligarse a través de pliegos de
témminos y condiciones vinculantes con los proveedores nacionales o extranjeros,
de forma previa a la firma de contratos definitivos. Por ser una materia de orden
publico, la anterior autorizacion tendra efectos retroactivos para todos aquellos
pliegos de términos y condiciones vinculantes firmados por las instituciones
contratantes con los proveedores nacionales o extranjeros desde la declaratoria
de la pandemia COVID-19 por la Organizacién Mundial de la Salud.

b) Las instituciones contratantes podran obligarse a defender y mantener indemnes a
los proveedores, por cualquier reclamo que pueda surgir relacionado con dafios o
perjuicios resultantes del desarrollo, administracion o uso de los productos o
servicios para tratamientos médicos para atender la pandemia COVID-19,

c) Las instituciones contratantes podran renunciar al privilegio de inembargabilidad
de bienes piublicos establecido en el articulo 1488 del Cédigo Civil, o en cualquier
otra ley aplicable. Sin perjuicio del sefialamiento de la ley aplicable, jurisdiccion
competente o cldusula arbitral que se incluya en un contrato particular, la
ejecucion forzosa de cualquier fallo judicial o arbitral en contra de una insfitucion
contratante nacional, estara sometida a la jurisdiccion civil y mercantil bajo el
procedimiento de ejecucion forzosa comun, y no a la ejecucion especial regulada
en los Articulos 590 y 591 del Cédigo Procesal Civil y Mercantil.

Art. 9.- Se podra constituir un Fondo de Compensacion independiente del Ministerio de
Salud especificamente para compensar por los dafos y perjuicios resultanies del
desarrollo, administracién o uso de un producto o servicio para tratamientos médicos en
el contexto de una situacion excepcional de salud publica ocasionada por la pandemia
COVID-19.

La administracion de un Fondo de Compensacion le correspondera al Ministro de
Hacienda y al Ministro de Salud, o quienes hagan sus veces, quienes podran tomar

decisiones unicamente de manera conjunta.
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Art. 10.- Los recursos del Fondo de Compensacion seran utilizados (inica y
exclusivamente para indemnizar ante cualquier reclamo por dafics derivados o
relacionados con el producto o servicio para tratamientos médicos para atender la
pandemia COVID-19 o como resultado de su desarrollo, administracién o uso. Quedan
expresamente exceptuados los reclamos por muerte o lesiones graves resultantes de

una comprobada mala conducta o dolo en virtud del Articulo 6 de esta ley.

Art. 11.- Facultese al Ministerio de Salud para que pueda emitir los instructivos que sean

necesarios, para facilitar el manejo operativo de esta ley.

Art. 12.- Faciltese al Ministerio de Hacienda para que pueda emitir la normativa y los
instructivos que sean necesarios, para el manejo y tratamiento tributario de los recursos
del Fondo de Compensacion descrito en esta ley.

Art. 13.- El presente Decreto entrara en vigencia ocho dias después de su publicacién

en el Diario Oficial.

DADO EN EL SALON AZUL DEL PALACIO LEGISLATIVO: San Salvador, a los cinco dfas del mes de mayo del afio dos mil
veintiuno.

ERNESTO ALFREDO CASTRO ALDANA,
PRESIDENTE.

SUECY BEVERLEY CALLEJAS ESTRADA, RODRIGO JAVIER AYALA CLAROS,
PRIMERA VICEPRESIDENTA. SEGUNDO VICEPRESIDENTE.

GUILLERMO ANTONIO GALLEGOS NAVARRETE,

TERCER VICEPRESIDENTE.
ELISA MARCELA ROSALES RAMIREZ, NUMAN POMPILIO SALGADO GARCIA,
PRIMERA SECRETARIA. SEGUNDO SECRETARIO.
JOSE SERAFIN ORANTES RODRIGUEZ, REINALDO ALCIDES CARBALLO CARBALLO,
TERCER SECRETARIO. CUARTO SECRETARIO.

CASA PRESIDENCIAL: San Salvador, a los cinco dias del mes de mayo de dos mil veintiuno.
PUBLIQUESE,

NAYIB ARMANDO BUKELE ORTEZ,

Presidente de la Republica.

FRANCISCO JOSE ALABI MONTOYA,
Ministro de Salud.
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