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RESUMEN

El presente trabajo de titulacién tiene por objeto determinar la existencia de la
responsabilidad del Estado, cuando el mismo ha emitido un registro sanitario; el vinculo
que existe entre Estado y su funcién como 6rgano regulador de bienes de consumo en

el pais.

Lo que significa un registro sanitario, su importancia y la responsabilidad que significa,
para quien lo emite y lo usa, son factores claves para la presente investigacién. Analizar
si el Estado tiene responsabilidad sobre este tipo de documentos, cual es y en qué
medida debe ser entendida, es fundamental para cumplir con el objetivo del presente

trabajo de titulacién; ademas de proponer algunas pautas para casos analogos.

Si existe 0 no el dafio, como determinarlo y qué significado tiene para el Estado, sera
otro tema a tratar en la presente investigacion, asi como también analizar el valor y
alcance de los derechos, asi como analizar la forma en que funcionan los derechos y

las responsabilidades.

PALABRAS CLAVES: Derechos, mecanismos, registro sanitario, garantias

jurisdiccionales, responsabilidad del Estado.



ABSTRACT

The present work of qualification has the objective of determine the existence of the
responsibility of the Government, when it has approved a sanitary registry; the link

between the Government and its role as the authority of consumer goods in the country.

What is a sanitary registry, its importance and the responsibility the it means, for those
who emit and use it, are key factors for the present investigation. Analyze whether the
Government has responsibility for this document, which is, and what is the extend of it,
are fundamental statements to develop, in order to accomplish the objective of this work

of qualification. Besides, proposing guidelines for similar cases.

Whether or not the damage exists, how to determine it and what it means for the
Government, will be another topic to addressed in the present investigation, as well as

analyses the value ad scope of rights and responsibilities.

KEYWORDS: mechanisms, judicial guarantees, rights, sanitary registry, Government

responsibility.



INTRODUCCION

La introduccion de nuestro pais al neoconstitucionalismo ha supuesto un cambio general
dentro de la normativa nacional, de tal manera que cada norma debe ser entendida y
ejecutada a la luz de la Constitucidén, reconociendo derechos que, previa a la Constitucién
Politica del Ecuador de 2008, no fueron tomados en cuenta por ninguna autoridad con

jurisdiccién en Ecuador.

Segun la Constitucion de la Republica del Ecuador nos dice que el mas alto deber de Estado
es respetar y garantizar los derechos emanados de la Carta Magna. Toda persona que
actla en ejercicio de una potestad publica estd obligada a reparar las violaciones a los
derechos de los particulares por falta o deficiencia en la prestacion de los servicios publicos.
Agrega también nuestra Norma Suprema que la ley establece los mecanismos de control de
calidad y los procedimientos de defensa para el consumidor, asi como determina el derecho
a una reparacién e indemnizacién causadas por deficiencias, daflos o mala calidad en

bienes y servicios.

La division republicana de los poderes del Estado, determina que el poder judicial debe
encargarse del correcto cumplimiento de la ley, y regular, tanto a la poblacion, como al
mismo Estado, por eso la importancia de su independencia como un poder apartado de los
demas que gobiernan un pais. Uno de los objetivos mas altos que tiene la funcién judicial,
es velar por los derechos de los ciudadanos, cumplir la parte del contrato social, brindando
seguridad, tomandose la atribucion de administrar justicia y regulando la relacién entre

ciudadanos y la relacion ciudadano-Estado.

Teniendo en cuenta la avalancha de derechos reconocidos en un instrumento legal de tal
importancia como la Constitucién, podemos empezar a pensar en su alcance, asi como en
su extensidn, no solo a la normativa vigente, sino también a los recursos y sistemas que
tiene el Estado para hacer cumplir las leyes nacionales, siempre con un estricto respeto a
los derechos de las personas. La presente investigacion tiene como propésito manifestar el
alcance de la responsabilidad del Estado de la Republica del Ecuador, ante las
vulneraciones ocasionadas por las omisiones o deficiencias en el quehacer publico,
especificamente en la prestacion de servicios publicos como es la existencia e importancia
de un Registro Sanitario para objetos de uso médico; registro que debe ser emitido por el
Ministerio de Salud Publica, entidad investida con la potestad de decidir la utilidad segura de

objetos sujetos a la ley.



Los derechos fundamentales pueden ser definidos como el derecho del mas débil. La
persona que no tiene poder politico, poder econémico, o cualquier otro tipo de poder,
solamente tiene la invenciébn humana a la cual llamamos derechos. Los derechos no son
bienes tangibles, solamente estan presentes en la razén, en la educacion y formacion de las
personas. Un ciudadano no puede tomar un derecho con sus manos y ejercerlo. Necesitan,
entonces, que se practique su reconocimiento para que un derecho exista. Cabe preguntar
entonces: cuando se reconoce un derecho. Un derecho se reconoce en circunstancias de
debilidad; la situacién de vulnerabilidad es la llama que enciende la antorcha de los
derechos. A la luz de los derechos, se puede ejercer el mas alto deber del Estado, respetar
y hacer respetar los derechos consagrados en la Constitucion, estableciendo asi, por

mandato de la Carta Magna, una de las grandes responsabilidades del Estado.



CAPITULO |

ANALISIS CONSTITUCIONAL



1.1 Derechos y responsabilidades

Los derechos y responsabilidades de las y los ecuatorianos estdn contenidos en la
Constitucién de la RepuUblica, ademas, en lo que a derechos se refiere, también se
reconocen los que constan en los diferentes tratados internacionales que, segin manda
nuestra Ley Suprema, tendran igual jerarquia a la Carta Margan cuando se trate de
derechos humanos; incluso prevaleceran los tratados internacionales sobre la Constitucion

cuando reconozcan derechos mas favorables de los contenidos en ésta.

Los derechos se encuentran en el titulo segundo, dividido en 9 capitulos, de los cuales los
primeros ocho se refieren a derechos, y, el Gltimo, trata de las obligaciones.

Después de la aprobacion de la Constitucion, en el afio 2008, el Estado pas6 a ser un
Estado constitucional de derechos y justicia, lo cual ha supuesto un cambio trascendental
para la estructura del Ecuador, ya que al ser un Estado constitucional de derechos, la
Constitucién determina el contenido de la ley, el acceso y el ejercicio de la autoridad, y la

estructura de poder (Avila, 2008).

Entender lo que significa vivir en un Estado Constitucional de derechos, es parte importante
para la presente investigacion, ya que la nueva construccion de Estado se fundamenta en
los derechos y en principios constitucionales, de los cuales se deprende la deméas normativa
legal; dicho de otro modo, en la Constitucién constan derechos, de esta norma suprema
deviene toda la normativa que ayudara a que lo que la Constitucion manda se cumpla. El
imperio de la ley acaba en el Ecuador para dar paso a una nueva forma de construir el
derecho, esta vez la funcion primordial del Estado es respetar y hacer respetar los derechos
consagrados en la Carta Magna, y esta a su vez, incluye derechos que no tienen que estar

plasmados en una norma, sino también aquellos inherentes a la dignidad humana.

Para aplicar todos los derechos consagrados en la Constitucion, los legisladores han
desarrollado una serie de principios de aplicacion, los cuales constan en el titulo dos
derechos, capitulo uno de la Carta Magna, estos principios propenden a que el desarrollo de
los derechos no excluya a ninguna persona, colectividad o pueblo. Entre los que, para los
fines de la presenta investigacion interesa resaltar, se encuentran: los derechos se pueden
ejercer, promover y exigir antes las autoridades competentes, éstas, a su vez, deben
garantizar el cumplimiento de derechos; los derechos y garantias que la Constitucion y los
instrumentos internacionales establece, serdn de directa e inmediata aplicacion ante
cualquier servidora o servidor publico, administrativo o judicial; los derechos seran

plenamente justiciables; ninguna norma juridica podrd menoscabar6 o restringir el



contendido de derechos y garantias constitucionales; la interpretacion de la norma sera
siempre en beneficio a la efectiva vigencia de la Constitucion; el mas alto deber del Estado
es respetar y hacer respetar los derechos que la Constitucion garantiza, incluso el Estado,
sus delegatarios, y toda persona que actle en ejercicio de una potestad publica, se obliga a
reparar violaciones de derechos de particulares por falta o deficiencia en la prestacion de
servicios publicos, acciones u omisiones en el desempefios de sus funciones que

conduzcan a la violacion de derechos de los ciudadanos.

1.11 Derechos

La Constitucion de Montecristi, actualmente vigente en Ecuador, es una de las
constituciones mas vanguardistas en lo que a derechos se refiere, proponiendo como

derechos a todo lo que una persona necesita para tener una vida digna.

El Estado garantiza el cumplimiento de todos los derechos que consagra; este garantismo
constitucional tiene su fundamento en varios principios, uno de estos es lo que el Estado ha
denominado el “buen vivir”, el cual, a su vez, fue concebido por las comunidades indigenas
con el nombre de Sumak Kawsay (quechua); para entender en qué se basa este principio
debemos entender qué es el buen vivir. ElI Plan Nacional del Buen Vivir, realizado por la

Secretaria Nacional de Desarrollo (2009) lo define de esta manera:

La satisfaccién de las necesidades, la consecucién de una calidad de vida y muerte
digna, el amar y ser amado, el florecimiento saludable de todos y todas, en paz y
armonia con la naturaleza y la prolongacién indefinida de las culturas humanas. El
Buen Vivir supone tener tiempo libre para la contemplaciéon y la emancipacion, y que
las libertades, capacidades y potencialidades reales de los individuos se amplien y
florezcan de modo que permitan lograr simultaneamente aquello que la sociedad, los
territorios, las diversas identidades colectivas y cada uno -visto como un ser humano
universal y particular a la vez- valora como objetivo de vida deseable. (Plan Nacional

para el Buen Vivir, 2009)

Siendo esta declaracion del buen vivir o Sumak Kawsay un principio para la creacion de la
Constitucion, podemos entender el porqué nuestra Ley Suprema protege y garantiza todo lo

gue un ser humano necesita para un pleno desarrollo en todos los ambitos.

Esta nueva vision que nos brinda este principio se funde con otras que se desprenden de la

doctrina del neocontitucionalismo. De esta manera una nueva forma de crear ley nace en



Ecuador, con nuevas bases. Sobre este tema se ha referido el Doctor Ramiro Avila
Santamaria, expresando lo siguiente: “El derecho se construye ya no a partir de la ley, de la
propiedad, del mercado, de la autonomia, de la voluntad, del derecho subjetivo, del estado,
de orden publico, de los principios generales, de la civilizacién, del progreso; sino que debe
construirse a partir de las personas y colectividades y de sus derechos” (Avila, 2012)

Es importante recalcar que los derechos son limitaciones y vinculos; son limites al poder que
ejercen otros, incluso aquel que viene de las mayorias parlamentar, al limitar, trata de
minimizar las posibilidades de que exista una violacion de derechos; por otra parte, es un
vinculo porgue obliga a los poderes del Estado a efectivizar y maximizar el ejercicio de los
derechos (Avila, 2008).

Los derechos no son objetos corporeos, o que se puedan encontrar en algin lugar, son
construcciones que ha hecho el ser humano para buscar una forma de proteger a aquellas
personas que estan en una situaciéon de debilidad frente a otras. Las relaciones humanas,
por lo general, conllevan una situacion donde una persona es mas poderosa que otra (sea
de forma fisica, econdmica, politica, etc) para evitar cualquier tipo de abuso, el ser humano
construye los derechos como figuras a las que las personas pueden recurrir para
salvaguardar su integridad y su condicién como persona. Estas figuras son lo Unico que
tienen las personas que estan es una desventajosa relacion de poder frente a otras, y tienen

el fin de proteger y conducir a la poblacion a un estado de igualdad y armonia.

Los derechos consagrados en la Constitucion de 2008 estan divididos en:

Derechos del buen vivir;

Derechos de las personas y grupos de atencion prioritaria;
Derechos de las comunidades, pueblos y nacionalidades;
Derechos de participacion;

Derechos de libertad;

Derechos de la naturaleza; y,

Derechos de proteccion.

1.2 Derechos del buen vivir

1.2.1 Derecho alasalud



Segun nuestra constitucién, en su art. 32, la salud es un derecho garantizado por el Estado,
cuya dimension abarca incluso otros derechos para que éste sea efectivizado en su
totalidad. La forma en que el estado garantizara este derecho sera a través de politicas
economicas, sociales, culturales y ambientales, ademas de proporcionar servicios de
atencion integral de salud. Dentro de los derechos de libertad, en el articulo 66 numeral 2,

se asegura el derecho a una vida digna, la cual incluye el derecho a la salud.

El doctor Ramiro Avila Santamaria, en su obra el “Derecho a la salud en el contexto del
buen vivir La Constitucién ecuatoriana del 2008 y el derecho a la salud” analiza el tema de la
salud desde una perspectiva histérica, comparando paradigmas que han sido usados para
administrar este derecho. La salud como mercancia, es una perspectiva propia de las
sociedades occidentales y las basadas en el capital, competencia y mercado. Teniendo en
cuenta dicha perspectiva, la salud no tiene como objetivo el bienestar, sino el lucro;
convirtiéndose en un proceso sistematico y automatico, excluyendo cualquier otro método
que no sea parte de la ciencia de la salud occidental; ademas es un servicio que analiza a
las personas de forma individual, sin tomar en cuenta datos importantes como el entorno,
condiciones de vida, condiciones familiares, econdmicas, etc. Los métodos ancestrales
carecen de valor por cuanto no pueden o no han sido probados cientificamente. Por otro
lado, con la llegada de la Constitucién de 2008, el paradigma cambia, y la salud es tratada
desde un punto de vista intercultural, cambiando su practicidad radicalmente: la salud deja
de tener el lucro por finalidad y se convierte en un medio para alcanzar la vida en plenitud, la
vida digna; también, deja de encajarse en un modelo individual, y pasa a instalarse en un
modelo comunitario y solidario. Acerca de este tema, los investigadores Patricio Guerrero y

Luis Herrera Montero (2011) han expresado lo siguiente:

La busqueda de respuestas para enfrentar los problemas de salud-enfermedad
presentes en todas las sociedades, implicaron la necesidad de construir una mirada
del cosmos, de la naturaleza y la vida, que se explica mas desde profundos
contenidos simbdlicos, rituales y sociales, que ha mostrado su eficiencia y eficacia a

lo largo de la historia. (Guerrero y Herrera, 2011)

Bajo esta concepcion, el derecho a la salud debe ser entendido como medio y ho como un
fin; es decir que, por si solo, no sirve nada, pero integrado a la sociedad, es un mecanismo
para alcanzar la plenitud de una vida digna. Ademas, el modelo occidental deja de ser la

Unica via, y los métodos ancestrales toman fuerza y son reconocidos.

Finalmente, la salud en la Constitucion de 2008, se integra, junto con otros derechos, en el

capitulo del buen vivir; este derecho que se interrelaciona con el derecho al agua,



alimentacién, educacion, cultura fisica, trabajo, seguridad social, ambiente sano, y otros que,

para el legislador, componen el buen vivir (Avila, 2012).

1.3 Derechos de proteccion

1.3.1 Derechos de los consumidores

Dentro de los derechos de las personas y grupos de atencion prioritaria, se encuentran los

derechos de los consumidores. La Constitucién (2008) reza lo siguiente:

Art. 52.- Las personas tienen derecho a disponer de bienes y servicios de Optima
calidad y a elegirlos con libertad, asi como a una informacién precisa y no engafiosa
sobre su contenido y caracteristicas. La ley establecera los mecanismos de control de
calidad y los procedimientos de defensa de las consumidoras y consumidores; y las
sanciones por vulneracion de estos derechos, la reparacion e indemnizacién por
deficiencias, dafios 0 mala calidad de bienes y servicios, y por la interrupcién de los
servicios publicos que no fuera ocasionada por caso fortuito o fuerza mayor.
(Constitucion del Ecuador, 2008, art. 52)

Este articulo nos dice que los procesos de control de calidad, asi como procesos para la
defensa del consumidor estan establecidos por la ley. La Constitucién marca el camino para
que las leyes que de menor jerarquia guarden armonia con ésta. En el caso de las normas
que servirdn para defensa del consumidor, la Ley protege y ampara al ciudadano que, en
razon de cumplir y satisfacer sus necesidades, debe acceder al uso de diferentes servicios y
productos, mismos que el Estado se compromete a verificar en razén de: calidad, cantidad e
informacion para el consumidor.

Remitido el mecanismo a la Ley, nos compete entender que: si bien el inciso primero del
articulo uno del Cadigo Civil ecuatoriano manifiesta que la ley es una declaracion de la
voluntad soberana, son organismos claramente definidos y personas especificas quienes,
conforme a la Constitucion de 2008, pueden dar su iniciativa para la creacién de una ley.
Estos son: las asambleistas y los asambleistas, con el apoyo de una bancada legislativa o
de al menos el cinco por ciento de los miembros de la Asamblea Nacional, la Presidenta o
Presidente de la Republica, las otras funciones del Estado en los ambitos de su
competencia, la Corte Constitucional, Procuraduria General del Estado, Fiscalia General del
Estado, Defensoria del Pueblo y Defensoria Publica en las materias que les corresponda de
acuerdo con sus atribuciones, y las ciudadanas y los ciudadanos que estén en goce de los
derechos politicos y a las organizaciones sociales que cuenten con el respaldo de por lo
menos el cero punto veinticinco por ciento de las ciudadanas y ciudadanos inscritos en el
padron electoral nacional. En efecto, la Ley que sirve a la causa de velar por la calidad de
los productos que se dan al consumo de los ciudadanos, ha sido creada conforme a
derecho, en el caso especifico de control de calidad y registro sanitario, por la funcion
legislativa.
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La ley organica de defensa del consumidor del Ecuador es, segun su articulo 1, de orden
publico, en tanto su imperativa y estricta aplicacion; e interés social, en cuanto a que va
dirigida a la proteccién de la ciudadania en general, teniendo en cuenta que las personas no
tienen otro medio que aquellos que brinda el Estado para ejercer sus derechos como
consumidores; ademas el legislador le ha dado el caracter de organico, haciéndola
prevalecer sobre otras leyes de menor jerarquia, misma que se encuentra establecida por la
Constitucién. Esta Ley norma las relaciones entre proveedores y consumidores. El
consumidor, segun la Ley Organica de Defensa al Consumidor (2011) es:

(...) toda persona natural o juridica que como destinatario final, adquiera, utilice o
disfrute bienes o servicios, o bien reciba oferta para ello.”. Por otro lado, proveedor
es “toda persona natural o juridica de caracter publico o privado que desarrolle
actividades de produccién, fabricacién, importacion, construccién, distribucion,
alquiler o comercializacion de bienes, asi como prestacibn de servicios a
consumidores, por lo que se cobre precio o tarifa. (Ley Organica de Defensa al
Consumidor, 2011, art. 2)

Finalmente, la ley otorga la aplicacion mas favorable al consumidor, en caso de dudas,
probando, una vez mas, que el fin de la Ley es la proteccion al consumidor, demostrando
gue en la relacion consumidor proveedor, el mas vulnerable es el primero. (Ley Orgéanica de
Defensa al Consumidor, 2011)

La Ley Organica de Defensa del Consumidor establece, ademas, la responsabilidad
solidaria, misma que deriva de los dafios ocasionados por vicios o defectos en los bienes o
servicios prestados, ya sea sobre fabricantes, productores, “y, de manera general, todos
aquellos cuya participacion haya influido en dicho dafo.” (Ley Orgénica de Defensa al
Consumidor, 2011, art. 28)

En el capitulo sexto de La Ley Organica de Defensa del Consumidor trata acerca del control
de calidad. El Instituto Ecuatoriano de Normalizacién (INEN) es el érgano encargado de
determinar los bienes y servicios, tanto del sector publico como privado, que deben
someterse a controles de calidad, asi como normas técnicas, cédigos de practicas,
regulaciones, acuerdos, instructivos o resoluciones. De igual forma, el articulo 71 de la Ley
Organica de Defensa del Consumidor, confiere el derecho a los consumidores a una
indemnizacién por dafios y perjuicios, a la reparacion gratuita del bien y, de ser posible, la
reposicion o devolucién de la cantidad pagada. Existen tres casos en los que es exigible
este derecho a la indemnizacion, reparacion, reposicién y devolucién, estos son: Cuando el
producto se adquiere con una garantia, y dentro del plazo de la misma, se ha manifestado la
deficiencia del producto garantizado, siempre que su uso sea el adecuado segun su
naturaleza; cuando un producto, por sus deficiencias de fabricacion, elaboracion, calidad o
condiciones sanitarias no sea apto para el uso al cual estd destinado; y, cuando, al
considerar limites de tolerancia permitidos, el contenido neto de un producto resulte inferior
al que deben ser o su cantidad sea menor a la indicada en el envase o paquete. (Ley
Organica de Defensa al Consumidor, 2011)
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1.4. Responsabilidad del Estado

La Constitucién de 2008, vigente en Ecuador, en su articulo 1 establece caracteristicas
esenciales que califican al Estado ecuatoriano, estas son que “El Ecuador es un Estado

constitucional de derechos y justicia social (...)” (Constitucién del Ecuador, 2008, art. 1)

Vivir es un Estado constitucional cambia radicalmente el paradigma que tenia el Ecuador
hasta 2008, dado que, antes de la creacion de la Constitucion de Montecristi, el Ecuador era
un Estado de derecho, lo cual significaba que la ley determinaba las autoridades y la
estructura del poder. Por tanto, aunque existian la division de poderes del Estado (ejecutivo,
legislativo y judicial) el parlamento siempre tendria la ventaja, dado que era el poder
encargado de crear las leyes.

Es Estado constitucional, por otro lado, establece que la constitucion determine tanto el
contenido de la ley, el ejercicio de las autoridades y la estructura del poder. Por tal motivo,
para solventar todos los presupuestos que requiere un Estado constitucional, la Constitucion
se vuelve material, organica y procedimental. Es material porque contiene los derechos de
los ciudadanos, ademas destaca los mas importantes, y, establece que el fin del Estado es
respetar y hacer respetar derechos y garantias; es organica porque determina cuales seran
los érganos que constituyan el Estado, y cuéles tendran la obligacion de garantizar
derechos; es procedimental porque establece mecanismos, tanto de participacion, asi como
para garantizar derechos, ademas, dichos mecanismos, servirAn también para la
participacion de la ciudadania en toma de decisiones, asi como la elaboracion de normas
juridicas. “En suma, en el constitucionalismo se conjugan estado como estructura, derechos

como fin y democracia como medio” (Avila, 2008, p. 22)

Para entender la responsabilidad del Estado, debemos analizar todos los elementos que se

relacionan, los cuales estan prescritos en la Constitucion; estos son:

o El méas alto deber del estado: segin nuestra Carta Magna, el mas alto deber del
Estado es respetar y hacer respetar derechos garantizados en la Constitucion. Mientras
respetar significa abstenerse frente a manifestaciones positivas del ejercicio de los
derechos, es decir, no intervenir cuando una persona ejerce ciertos derechos. Hacer
respetar implica la obligacién positiva, es decir, el Estado debe intervenir para el ejercicio de
ciertos derechos. Esta intervencion se realiza de dos formas: tomar medidas, como elaborar
politicas publicas, crear una escuela o un programa de capacitacion; la otra forma es impedir
que terceros, mediante acciones u omisiones, violen derechos, y el Estado lo hace con
diferentes medios, empezando con un aparato judicial eficiente, medios de fiscalizacién y
demas.
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o La responsabilidad objetiva: en la responsabilidad objetiva el Estado responde
cuando existe un dafio sin mas, la responsabilidad subjetiva, por otro lado, responde una
persona siempre que se demuestre que existié culpa o dolo. La responsabilidad objetiva la
apreciamos contenida en la Constitucion: “El Estado, sus delegatarios, concesionarios y
toda persona que actle en ejercicio de una potestad publica, estaran obligados a reparar las
violaciones de derechos...” si bien el articulo no expresa de manera literal la responsabilidad
objetiva, no podria interpretarse de otra manera, aplicando categorias de derecho privado en
la institucionalidad de derechos.

o El Estado tiene el derecho y la obligacion a la repeticion, misma que consta en la
Constitucién, el Codigo Organico de la Funcion Judicial y la Ley Orgénica de Defensa del
Consumidor. Repetir significa que el Estado tiene la obligacién de investigar y sancionar a
las personas que, en virtud de una potestad estatal, provocaron una violacién de derechos.
De esta forma, el responsable o responsables paguen por la accién u omisién que viol6
algun derecho, a nombre del Estado. Esto se da debido a que seria injusto que, con dinero
perteneciente al Estado, recaudado mayormente de los ciudadanos, sea usado para reparar
un dafio ocasionado por una persona o personas especificas.

o El derecho a la tutela judicial efectiva, la cual también puede ser entendida como la
proteccion efectiva de los derechos, puede ser resumida en que el Estado tiene la obligacion
de ofrecer recursos rapidos, sencillos y eficaces, cuando ha violado algun derecho. Se trata
de garantizar un mecanismo para reparar un dafio producido por el Estado. (Avila, 2012)

1.4.1. Principio de responsabilidad de los poderes publicos

Segun el Manual General de Auditoria Gubernamental, para el establecimiento de
responsabilidades, existen factores que deben tomarse en cuenta, estos son:

o Los deberes y obligaciones de los servidores y de terceros, establecidos segun la
ley, distribucion interna y estipulaciones contractuales;

El poder de decision segun la jerarquia del servidor publico;

El grado de importancia que el servidor publico debe prestar;

Grado de culpabilidad, en relacion a las circunstancias que rodean el acto o hecho; vy,
Las consecuencias derivadas de la accién

La importancia de establecer las responsabilidades, radica en persigue los siguientes

objetivos:

v' Sancién de la conducta antijuridica, aplicando la justicia conmutativa, es decir, a tal
incorreccion corresponde tal pena.

v' La disuasion y prevencion para futuros transgresores; en términos del Manual, quien
disuade, tacitamente reprime.

v' La indemnizacién o reparacion econdmica por dafios y perjuicios ocasionados.
Sefiala, ademas, el Manual que si los dafios no pueden son irreparables, y de no
existir otro mecanismo de reparacion, se deben solucionar econémicamente.

v' La correccion de la desviacién administrativa, como de las personas que actuaron en
la misma. (Contraloria General del Estado [MGAG], 2003)
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1.4.2. Responsabilidad de las personas por mala practica en el ejercicio
de su profesion, arte u oficio.

La responsabilidad de las personas por mala practica en el ejercicio de sus funciones, esta
intimamente ligada a los derechos del consumidor. La Constitucion de la Republica, en sus
articulos 52, 53, 54, y 55, establece tanto los derechos del consumidor, asi como la
responsabilidad que tienen las personas e instituciones que presten servicios, produzcan o
comercialicen bienes de consumo. El articulo 54 de la Constitucion sefala que: Tanto las
personas, como las entidades, seran responsables civil y penalmente por la deficiente
prestacion de un determinado servicios, por calidad defectuosa de un producto. EI mismo
articulo, en su inciso segundo expresa que “las personas seran responsables por la mala
practica en el ejercicio de su profesion, arte u oficio, en especial aquella que ponga en
riesgo la integridad o la vida de las personas” (Constitucion del Ecuador, 2008, art. 54)

Acerca de las sanciones, estan contenidas en la Ley Organica de Defensa al Consumidor y
en el Cadigo Organico integral Penal, con la diferencia que la Gnica sancién contenida en el
COIP, es aquella que, por infringir el deber objetivo de cuidado en el ejercicio o practica de
su profesion, ocasione la muerte a una persona, conteniendo el art. 146 del mismo cuerpo
legal, las condiciones para que se configure dicho tipo penal. Las demas sanciones estan
contenidas en la Ley Organica de Defensa al Consumidor, en el capitulo 13, con la

excepcién de ciertas sanciones especificas.

La Ley Organica de Defensa al consumidor dispone las responsabilidades obligaciones, que
van desde la entrega de informacion veraz, suficiente, clara sobre un producto, la entrega
oportuna y eficaz de un bien o servicio, indicar precios o vicios ocultos, emitir facturas
correspondientes, a reparar un bien defectuoso en un plazo de noventa dias, hasta incluso
indemnizar civilmente por dafios ocasionados por vicio o defecto en los bienes o servicios

prestados.

1.4.3. Responsabilidad de las personas o0 entidades que presten
servicios publicos o comercialicen productos deficientes o de mala
calidad

El numeral 9, del articulo 11 de la Constitucién de 2008, sefiala lo siguiente:
El Estado, sus delegatarios, concesionarios y toda persona que actle en potestad
publica, estaran obligados a reparar las violaciones a los derechos de los particulares

por falta o deficiencia en la prestacién de servicios publicos, o por las acciones u
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omisiones de sus funcionarios y funcionarias, empleadas y empleados publicos en el

desempenio de sus cargos. (Constitucion, 2008, art. 11)

De igual manera, la Carta Magna también determina que los derechos pueden ser exigidos

de manera individual y colectiva.

El articulo 53 de la Constitucion del Ecuador sefiala que: tanto empresas como instituciones
y todo organismo que preste servicios publicos, debe incorporarse a un sistema de medicion
de satisfaccion. ElI mismo articulo, en su inciso segundo, establece que el Estado debe
responder civilmente por dafios y perjuicios ocasionados ya sea por negligencia y descuido,
en la atencion de los servicios publicos de los cuales estén a cargo, ademas por la carencia
de servicios que ya hayan sido pagados. El articulo siguiente, 54, establece la
responsabilidad civil de las empresas o entidades que presten servicios publicos, y agrega
aguellas que producen o comercialicen bienes de consumo deficientes, cuya calidad del
producto sea defectuosa, o las condiciones del producto no correspondan a la publicidad
gque hizo conocer el producto o servicio. Agrega, en el inciso segundo del articulo 54, que las
personas seran responsables por la mala practica en el ejercicio de su profesion, arte u
oficio, sobre todo si se pone en riesgo la integridad o la vida de las personas.

Para el doctor Gordillo, doctrinario argentino, la responsabilidad de los funcionarios publicos
debe estar ligada a la responsabilidad del Estado, no solo para reparar el dafio, también
para castigar al responsable del mismo. De no existir una verdadera responsabilidad civil de
los funcionarios publicos, segun el autor Gordillo, estariamos dando impunidad a los
funcionarios publicos sobre todo acto que realicen.

La responsabilidad civil consiste, de manera muy simple, a la indemnizaciéon por un dafio

ocasionado por culpa o negligencia. Para concurrir en este apartado, se requieren de 3

elementos:

o Dafio material pecuniariamente apreciable,

o llegitimamente ocasionado,

o Con dolo, culpa o negligencia de quien lo cometié. (Gordillo, 2013)

Para determinar la responsabilidad en la violacién de derechos del consumidor, debemos
tener en cuenta que la Ley de Defensa del Consumidor en esencia trata de salvaguardar la
integridad de las personas, asi como sus derechos de propiedad; es decir, al propender al

acceso de productos de 6ptima calidad, seguros para su consumo, asi como la obligacion
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de reparar e indemnizar a consumidores por el dafio ocasionado por productos defectuosos

o de mala calidad.

El Estado tiene su responsabilidad en tanto su participacion en la obtencién de los registros
sanitarios, dado que, mediante mandato constitucional, se obliga a proteger los derechos de
los consumidores mediante una serie de mecanismos, y se responsabiliza, segun el articulo
367, numeral 7, a garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, seguros
y eficaces, asi como su compromiso y obligacion de regular su comercializacién; ademas, el
Reglamento para obtener el registro sanitario incluye que el Estado debe realizar los
procesos técnicos, en el denominado control pos-registro, para autenticar la seguridad en el
uso de productos, especialmente en los de uso médico. Nos encontramos, entonces, con
dos derechos protegidos: el derecho a la salud y el derecho del consumidor. En ambos
casos, el Estado tiene responsabilidad, tanto al otorgar un registro sanitario, asi como en el
control de calidad de productos y dispositivos médicos, ademas debe responder ante dafios

gque puedan ocasionar la falla en los productos cuyo uso garantiza.

1.4.4. Derecho de repeticion

El derecho de repeticion se encuentra consagrado en la Constitucién de la Republica, en su
articulo 11, dispone que el Estado ejercerd el derecho de repeticion en contra de las
personas responsables de un dafio producido, sin perjuicio de responsabilidades penales,
civiles o administrativas, para complementar este derecho, la Ley Organica de Garantias
Jurisdiccionales y Control Constitucional, en su art. 20, establece que la juez o juez que
declare un derecho violado, deberd, en la misma sentencia, declarar la responsabilidad del
Estado o de la persona particular. Segun la misma Ley, la repeticion tiene por objeto
declarar y hacer efectiva la responsabilidad patrimonial por dolo, culpa grave, cuando se
trata de servidoras y servidores publicos que han cometido u omitido un acto que ha
vulnerado un derecho, en ejercicio de sus funciones.

Se puede concluir que el derecho de repeticion busca que personas especificas paguen
patrimonialmente, por acciones u omisiones que ocasionaron la violacién de derechos a otra
persona. Cuando el Estado ha sido responsable de la violacién de un derecho, el mismo
Estado debera perseguir el derecho de repeticion en contra la o el servidor publico que
ocasiono la violacion del derecho, dado que no seria justo ni l6gico que se pague con dinero
de contribuyentes, las faltas de personas especificas. Repetir, en palabras del Doctor
Ramiro Avila Santamaria, quiere decir: “obligacién de investigar y sancionar a los agentes
del Estado que provocan la violacion de derechos, de tal forma que el responsable individual

pague lo que el estado hizo a su nombre”. (Avila, 2008, p. 69)
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1.5. Relacion entre responsabilidad y derecho

La relacion entre derecho y responsabilidad radica en la obligacion de establecer los medios
para la realizacion de un derecho, o ejecutar el derecho en su totalidad. Esta obligacion
puede tenerla el Estado y puede basarse en hacer o dejar de hacer algo; también tienen
dicha obligaciones particulares, que se obligan a hacer o dejar de hacer determinados actos,
incluyendo ciertas acciones que estan prohibidas por las leyes; siempre fundamentados en
los derechos de los demas. Es menester categérico establecer que las obligaciones nacen
de un derecho; los derechos, como ha sido explicado con anterioridad, son necesarios para
que las relaciones entre sujetos sean mas justas, en especial con aquellos que no pueden
tener una posicién equilibrada en las relaciones de poder que existen en una sociedad; en
ese contexto, la ley siempre tratara de favorecer al mas débil. Hay casos en los que mas
resalta este hecho, como en la ley que regula las relaciones empleador — empleado, o
proveedor — consumidor. Ambos casos, la ley protege al mas débil. Los casos que competen
a esta investigacion son los que se relacionan con la Ley del consumidor, siendo la ley clara
al enfatizar que la responsabilidad sobre los dafios que pudiera causar un producto de mala
calidad, siempre que se respete su fin, es del proveedor; los derechos del consumidor (tener
un producto de Optima calidad, a la salud, a informacion sobre el producto) crean la
obligacion del proveedor a recurrir de todo mecanismo para velar por la calidad del producto,
dado que, la responsabilidad por los dafios que ocasione un producto recae sobre éste
inexorablemente; el Estado también tiene un papel fundamental debido a las
responsabilidades que sobre él recaen, entre ellas interceder en pos de la comercializacién
de productos de Optima calidad, establecer mecanismos de control de calidad y sanciones
por vulneracién de derechos en este ambito, asi como ordenar y velar por que se ejecute la
reparacion de los dafios ocasionados; sin embargo, la parte mas importante de las
responsabilidades sobre derechos del consumidor es que el Estado debe responder por
dafios y perjuicios ocasionados ya sea por negligencia o descuido en la atencion de
servicios publicos que estén a su cargo. La definicién de servicio publico se torna compleja
en el debate juridico, pero de una manera muy simple, puede ser definido como una
manifestacion de la actividad administrativa de un Estado, con el fin de cumplir un
determinado objetivo. En los casos de responsabilidad del Estado frente a los derechos del
consumidor, el fin seria garantizar el consumo de bienes de calidad, y el servicio publico
serian los mecanismos necesarios para asegurar que los bienes sean aptos para su

consumao.

La salud, por otro lado, es un derecho en el que el Estado conlleva gran parte de la

responsabilidad. Si bien los profesionales de la salud tienen responsabilidades, el Estado ha
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garantizado derechos en toda la dimension de la medicina, lo cual en significa para el
Estado un gran peso. En tal virtud, el Estado vela porque los servicios lleguen a todas partes
del pais, y que siempre se tenga acceso a productos de éptima calidad en este campo. Para
eso, el Estado crea legislacion cuyo objetivo es regular los diferentes bienes de uso médico,
e impone para su funciéon de ente regulador, rigurosos procesos. Como medida crea el
registro sanitario, medio que usa para regular los productos que se usaran en el campo de la
medicina. El Estado tiene en su estructura varios 6rganos que sirven a este fin de ofrecer
bienes de calidad que no pongan en riesgo la salud de los ciudadanos. Todos estos
procesos devienen del derecho de las personas a la salud, y asi nace la responsabilidad del
Estado; cuando éste emite registros sanitarios, se traduce como que el producto esta
avalado por el Estado, es decir, tiene sello de aprobacién, su visto bueno para su
comercializacién. La Constitucién y las leyes son claras en disponer que la responsabilidad
por la negligencia o descuido en servicios publicos radica en el Estado, en tal razén, éste

debe responder ante los dafios que ocasionen productos de mala calidad.
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CAPITULO Il
REGISTRO SANITARIO
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2.1. ¢Qué es el registro sanitario?

El registro sanitario es un documento habilitante, necesario para comercializar bienes
descritos en la legislacion nacional. Dicho esto, la ley que versa sobre el tema, no describe
lo que es un registro sanitario, limitandose a hablar de su uso para comercializar bienes, asi

como el trdmite necesario para obtenerlo.

En tal caso, para fines de esta investigacion, se puede describir al registro sanitario como un
permiso habilitante para bienes de consumo, mismo que tiene los fines de describir al
producto, los fines de su uso y cémo debe ser empleado, informar de su contenido de una
manera detalla, y acreditar la calidad y la seguridad de su consumo. Dado que los productos
falsificados, adulterados o de contrabando cada vez estan presentes en la sociedad y
afectando a los ciudadanos, a la luz del derecho al consumidor, asi como el derecho a la
salud, se torna en responsabilidad del Estado administrar y velar por que los bienes de

consumo que entren al pais no produzcan algun dafio a la persona, o0 su patrimonio.

El Estado es el ente regulador de este documento, y las leyes han determinado su
participacién en el proceso para obtener este permiso habilitante. Por otra parte, la ley
determina que para cada tipo de producto existe un proceso diferente para obtener un
registro sanitario. Finalmente, cabe destacar que sin un registro sanitario no se pueden
comercializar cierto tipo de productos, y que es el Unico mecanismo que tiene el Estado para

velar por los derechos de salud y del consumidor de la poblacién del pais.

2.2. Procedimiento parala obtencidn del registro sanitario

La ley que contiene el procedimiento para obtener un registro sanitario depende de la
naturaleza del bien que se desea comercializar. Para los fines de esta investigacion, el
procedimiento que a continuacion se va a analizar, se encuentra tipificado en el Reglamento
y Control Sanitario de Dispositivos Médicos y Dentales. Dicho Reglamento, en su articulo 2,
numeral 6, describe, de manera técnica, los dispositivos médicos materia de este

Reglamento entre los cuales estan los implantes mamarios.
Para obtener un registro sanitario para dispositivos médicos (implantes mamaros), reactivos

bioquimicos y de diagndsticos, y, productos dentales, existe un procedimiento que sera

resumido a continuacion:
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Primero, el solicitante de presentar al Instituto Nacional de Investigacion en Salud Publica
una solicitud para obtener un registro sanitario, con los requisitos obligatorios que se

detallan a continuacién, mismos que constan en el reglamento antes mencionado:

a) Nombre del producto;

b) Marca;

c) Uso;

d) Presentacion comercial,

e) Método de esterilizacion;

f) Clase, grupo y riesgo;

g) Nombre del fabricante ciudad y pais del mismo;

h) Nombre del envasador y/o ensamblador y/o empacador y/o acondicionador (si procede),
ciudad y pais de los mismos;

i) Nombre del laboratorio bajo licencia y/o control (si procede), ciudad y pais;
i) Nombre del titular del producto, ciudad y pais;

k) Nombre del pais desde donde se importa el producto; vy,

[) Nombre del solicitante del registro sanitario, direccién y ciudad.

Ademas, el reglamento requiere de informacién adicional sobre:

e Documentos del solicitante: Si se trata de una persona juridica, aquellos documentos
que prueben su existencia legal, asi como demdas datos necesarios para su
constitucion y funcionamiento (nombramiento de representante legal, identidad de
éste), al tratarse de una persona natural, se necesitara su cédula de ciudadania y
RUC;

e Permiso de funcionamiento del solicitante.

e Listado de los dispositivos médicos que se pretende registrar

¢ Elrecibo correspondiente del pago del importe por registro sanitario.

Se requieren también documentos del fabricante del producto, estos son:

» Certificado de libre venta, otorgado por una autoridad competente y de Buenas
Practicas de Manufactura, o de Normas ISO, otorgados por organismos acreditados
o por las autoridades correspondientes.

Finalmente, se necesita de informacion técnica que puede resumirse en:

o Certificados de calidad y esterilidad del producto a registrarse, con las
formalidades para comprobar su autenticidad.

o Especificaciones del producto terminado.

Descripcion del uso del producto

o Certificado de estabilidad del producto, con la autentificacion de la persona a
cargo del proceso necesario.

e}
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o Etiqueta original del producto en idioma castellano, asi como su instructivo de
uso.

o Interpretacion del cadigo de lote.

o Literatura cientifica del producto.

La necesidad de esta informacion surge para obtener la seguridad de un respaldo
internacional, asi como poder saber la procedencia del producto, asi como obtener
informacion acerca de aprobacion de uso de productos por entidades internacionales
encargadas de la regulacion de productos de uso médico. La informacion solicitada exige
muchos detalles sobre el producto, con el fin de asegurar la calidad del mismo.

Si dicha solicitud cumple con todos los requisitos informativos detallados anteriormente, el
Instituto Nacional de Investigacién en Salud Publica deberé realizar u andlisis técnico de la
documentacion, para lo cual dispondra de quince dias cuando se trate de dispositivos
médicos, y de veinte cuando se trate de productos dentales. La respuesta, afirmativa o
negativa, debera presentarse de forma motivada. De no responder en los tiempos
establecidos, se entendera como aceptada la solicitud. El solicitante dispondra de diez dias
para salvar objeciones. Como formalidad, todos los documentos otorgados por una
autoridad en el extranjero deberan ser legalizados, notariados, cosularizados o apostillados,
segun cada caso particular. (Ministerio de Salud [Reglamento y Control Sanitario de

Dispositivos Médicos y Dentales], 2009, art. 1 - 13)

2.3. Importancia

La importancia que tiene el registro sanitario radica en que es una autorizacién que emite el
Estado, mediante sus érganos competentes, para determinar si un producto en especifico
puede ser usado sin consecuencias dafiosas para la salud de quien lo consume, siempre
que sea usado con el fin natural u ordinario del producto. Por tanto es responsabilidad del
Estado el efecto dafiino que pueda ocasionar el uso de un producto, cuando este por su

naturaleza o su mala calidad afecte a un consumidor.

Los requisitos para obtener un registro sanitario para un dispositivo médico son rigurosos, y
por tanto, deberia existir un mecanismo que ejecutar si el producto, a pesar de gozar de un
registro sanitario aprobado por el estado, tiene un efecto dafiino en un consumidor. Al
respecto existen derechos consagrados en la Constitucion que son exigibles gracias a la
emision de un registro sanitario, documento que puede resumirse como una garantia

obtenida al cumplir ciertos requisitos; el producto entonces pasa a ser aprobado por el
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Estado, por tanto tiene la responsabilidad de responder por los efectos de los productos
CUyo uso aprueba.

La responsabilidad de velar por la seguridad en el uso de productos médicos va mas alla de
ejercer un control de calidad, tiene su méaxima expresién en precautelar la vida de las

personas que consumen estos productos médicos.

El capitulo final determina que, a mas de los requisitos sobre documentacion de productos
para obtener un registro sanitario, el Estado, mediante sus instalaciones técnicas, deben
realizar un control registro para verificar los datos que en el producto constan, sin embargo,
cabe recalcar que la norma posee un vacio juridico tremendo, en tanto advierte que el
control de calidad lo puede realizar el Estado “a cualquier tiempo” segun la Ley
correspondiente, dejando espacio a la interpretacion de las instituciones encargadas, uno de
los pasos mas importantes para garantizar la seguridad sobre un producto médico
comercializado en el pais, que es la verificacién sobre el contenido del producto, controlar su
calidad y si su consumo es apto para los ciudadanos que el Estado tiene la obligacién de

proteger.
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CAPITULO 1l

CASO DE IMPLANTES PIP ECUADOR
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3.1 El caso

La empresa Poly Implant Prothése prétesis mamarias PIP estaban rellenas de un gel de
silicona inventado por la compafia para reducir costos, sin ningun tipo de control médico.

En diciembre de 2011, siete mujeres francesas con protesis de la empresa PIP tenian fuga
del material siliconado, es decir que sus protesis estaban rotas, y existian casos de cancer
mamario, falleciendo una de ellas. Posteriormente, el Ministerio de Salud francés ordend
tanto el retiro inmediato de estos productos, asi como se les paguen los gastos que
ocasionaran las intervenciones quirdrgicas a cerca de 30 mil mujeres, que usaron dicho
producto.

En 2010, la Sociedad de Cirujanos Plasticos de Francia encontré que los implantes de la
empresa PIP mostraban una predisposicion a romperse, y que la silicona utilizada no era la

apropiada para el uso médico, sino que era silicona industrial. (Prétesis mamarias, 2014)

El 10 de diciembre del afio 2013, el Tribunal Correccional de Marsella, conden6é a cuatro
afos de cércel a Jean-Claude Mas, fundador de la empresa PIP, Poly Implant Prothése, asi
como al pago de 75 mil euros de multa, y la prohibicion definitiva de ejercer alguna actividad
en el capo de la salud.

En Ecuador, el 28 de diciembre del 2011, el subsecretario del Ministerio de Salud Publica
anuncio que se suspende el registro sanitario de las prétesis mamarias de la empresa PIP,

también prohibié su comercializacion y uso.

El 30 de diciembre de 2011 el Ministerio de Salud Publica recomendo la revision clinica por
parte de las personas que usaron implantes de la empresa PIP, para lo cual, el Gobierno de
Ecuador se comprometié a realizar evaluaciones gratuitas. Ademas, el subsecretario de
Vigilancia del ministerio de Salud Pudblica, Juan Moreira, declaré6 que la colocacion de
nuevos implantes se garantiza por el Estado solo casos de personas que usaron este
producto con fines reconstructivos y no estéticos. (Ecuador realizara evaluacién gratuita de

implantes mamarios PIP, 2011)
3.2 Existencia del dafio

El dafio existe en tanto el producto sobre el cual versa el caso, antes descrito, tenia una
composicion peligrosa para el uso en las personas, hecho que el Estado reconoce en sus
informes y en su actuar, ya que promovié su remocion y se hizo cargo de la remocion de
dicho dispositivo de toda persona que lo llegd a usar. Para existir u dafio, debe existir

responsabilidad. En este caso, la responsabilidad fue tanto del proveedor, como del estado.
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La ley obliga a una reparacion econdmica, asi como a una indemnizacion por dafios
ocasionados a las personas que, ejerciendo un uso correcto de un producto, se vean
afectadas por su calidad, sin contar casos fortuitos o de fuerza mayor. La constitucion en su
art. 11, reconoce principios de aplicacion de derechos, entre sus numerales, desarrollaré
sobre los pertinentes al caso, ademas se tomara en cuenta los articulos 66, y 321, para
analizarlos en el marco del caso a desarrollar: Los derechos son plenamente justiciables,
por tanto, el Estado no puede excusarse en una falta de una norma juridica especifica, pues
como se indicé anteriormente, el derecho, en un Estado constitucional del derechos, parte
desde los derechos de las personas; la Ley no puede restringir derechos, y su interpretacion
debe apegarse de la forma que asegure la vigencia de la Constitucion; el derecho va mas
alld de las normas establecidas en la Constitucién, dicha Ley establece que los derechos
también pueden desprenderse de la dignidad de las personas, dicho esto, la misma
Constitucién determina que un vida digna asegura salud, alimentacién y nutricion, agua
potable, vivienda, educacion, trabajo, empleo, entre otras elementos mas, pero el punto es
gue todo lo dispuesto para una vida digna, puede derivar en derechos, mismos que deben
ser respetados y hechos respetar por el Estado, como su maxima deber; el derecho a tomar
decisiones libre, responsables e informadas sobre la salud, por tanto, todo producto que
tenga relacion con la salud, debe contener informacion veraz, completa, sobre su uso,
calidad, precio, composicion, y todos los datos que puedan determinar si su uso es o no
adecuado; el derecho a la propiedad en todas sus formas, lo cual supone que mi propiedad
en bienes o en dinero debe ser respetada, la reparacion e indemnizacion obedece, en parte,
a la restitucion de dinero invertido en un producto defectuoso, causando un perjuicio en el
derecho a la propiedad, dado que, después de pagar por un producto, este no ha satisfecho
la necesidad o el fin por el cual ha sido comprado.

3.2.1 Cuantificaciéon del dafo

El dafio debe ser cuantificado con la ya conocida férmula del derecho civil ecuatoriano: dafio
emergente y lucro cesante. En relacion a los gastos incurridos en todo el proceso que orbita
alrededor del producto, es decir, debe tomarse en cuenta desde las consultas, la operacion,
la hospitalizacion y la remocion, asi como otras actividades relacionadas con el implante del
producto. El dafio emergente puede determinarse con el costo de todo el proceso, puesto
gue el fin de un implante mamario es ser colocado en el cuerpo de una persona, por tanto, la
operacion en su totalidad debe ser reparada de manera econdémica; el lucro cesante, por
otro lado, debe ser calculado en el tiempo que esa persona dejé de recibir algin beneficio,

producto de los procesos para la remocion del producto en mal estado.
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3.3. Responsabilidad del Estado en el caso

Para hablar de responsabilidad, debemos empezar por establecer los derechos que, se
presume, han sido vulnerados en el presente caso, derechos que han sido tratados y
desarrollados en capitulos anteriores. Los mas importantes son el derecho a la salud, el
derecho a la vida, los derechos del consumidor, y, finalmente, el derecho a la propiedad.
Dicho esto, y partiendo desde la base de estos derechos, podemos establecer que existe
una responsabilidad, consagrada en la Ley, de velar por el cumplimiento de los derechos de
todos los ciudadanos que viven en el territorio de dicho Estado.

En el caso expuesto en el subcapitulo anterior, se puede deducir que el Estado es la entidad
que, segun la Ley, tenia la responsabilidad de velar por la calidad de los productos de uso
médico que ingresen al pais, asi como respetar el derecho de los consumidores, en el caso
de la venta o0 uso de productos que puedan dafar a una persona. El Estado, en este caso,
se convierte en un responsable solidario, en conjunto con el proveedor de dicho productor,

tal como lo establece la Ley Orgéanica de Defensa al Consumidor.

Tanto la Constitucion, como la Ley Organica de Defensa del Consumidor, asi como el
Reglamento y Control Sanitario de Dispositivos Médicos y Dentales, disponen que el
consumidor tendra derecho a contar con productos de calidad, con informacion veraz sobre
el mismo, para lo cual, la ley obliga a al Estado a establecer controles de calidad para
verificar la informacion sobre el producto. Siendo el registro sanitario requisito indispensable
para el comercio de un producto, se puede extender su concepto hasta entenderlo como
una garantia que ofrece el Estado sobre un producto, ya que legaliza su comercio, por tanto

garantiza su uso, garantia que esta establecida en los cuerpos legales del pais.

Desde la Constitucion, las leyes orgéanicas, y las demas leyes de menor jerarquia, se
establecen, en primer lugar, los deberes del Estado, asi como las consecuencias de faltar a
sus obligaciones; las demas leyes sirven como guia para un mecanismo destinado a
garantizar que el Estado cumpla con los deberes que manda la Constitucion y la ley. En el
presente caso, los implantes, materia del caso anteriormente expuesto, ha sido productos
sujetos a un requisito indispensable para su uso y comercializacion, y eso se refiere al
registro sanitario. Este requisito significa que el Estado ha tomado las medidas necesarias
para garantizar que ese producto es de una composicion no lesiva para el uso de las
personas, asi como calificar la informacion que contiene el producto, en tanto el derecho del

consumidor a saber qué contiene los productos. El proveedor, por otra parte, guarda la
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responsabilidad de proveer un producto de calidad. Dado que tanto proveedor, como Estado
tienen parte en la cadena que conecta la empresa, donde el producto es fabricado, con el
consumidor final; ambas partes tienen una responsabilidad para con el cliente, y en este

caso particular, sobre el dafio ocasionado en la persona que utilizé el producto.

Demostrado el derecho, se determina la responsabilidad, y determinada la responsabilidad,
se puede encontrar la culpa. En este caso, el proveedor del producto y el Estado tienen
culpa. Dada la responsabilidad sobre velar en la calidad de los productos que introducen al
mercado, la culpa se manifiesta dada la responsabilidad objetiva del Estado, en tanto no ha
existido un dafio por omisién o falta de medios para asegurar la calidad del producto sobre
el cual versa el caso; y, ademas, ha existido responsabilidad subjetiva en tanto el proveedor
ha administrado un producto lesivo para la salud de la ciudadania, ocasionando un prejuicio
patrimonial en las personas que tuvieron acceso a éste. La culpa, entonces, recae con
mayor rigor sobre el Estado, establecidos los derechos que pesan sobre éste, y en atencion
a la prioridad que la Constitucién tiene en cuanto al deber de reparar dafios a los

ciudadanos

3.4. Propuesta parala solucion del caso PIP

La propuesta que pretende este trabajo, propende a respetar y hacer respetar los derechos
de los ciudadanos, tal y como ordena el Marco Juridico del pais. Empezando por la
reparacion de las victimas, parte fundamental que corresponde a un estado constitucional
de derechos; la reparacion e indemnizacién por dafios y perjuicios es un derecho
consagrado en la Carta Magna, que debe ser el primer paso al tratar un caso de violacion de
derechos. La Ley de defensa al consumidor condena, solidariamente, al proveedor y la
Estado, debido a que: el proveedor ha sido quien ha subministrado el producto, ha sido el
medio por el cual la persona ha tenido contacto con un producto no apto para su consumo,
por tanto tiene la responsabilidad de reparar a la victima, segun la Constituciéon y las leyes;
el Estado también ha intervenido, y por eso es responsable solidariamente, al conferir un
documento que habilita la comercializacién y el consumo del producto deficiente, este es el

registro sanitario.

La normativa es clara en establecer los derechos que tienen las personas al hacer uso de
cualquier producto o servicio, sea este publico o privado. La responsabilidad, derivada del
derecho, se materializa, juridicamente, cuando se establecen roles para quienes traten con

productos de consumo, mismos que pueden definirse, en este caso especifico, como el
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proveedor y el encargado del control de calidad; se establecen, también, procesos por
medio de los cuales se determina si un producto es o no apto para el consumo seguro.
Trastocados estos procesos y mecanismos, se establece la culpa de cada una de las partes
que han participado en este proceso. La solucion seria que el Estado y el proveedor sean
sancionados conforme la Ley los establece, reparen e indemnicen a todos los afectador por
el hecho lesivo del cual formaron parte, dada la mala calidad del producto. Si no se contare
con el proveedor, el Estado debe hacerse cargo de la reparacion de dafos, asi como la

indemnizacién de los perjudicados en el caso.

La reparacion es un derecho de todos los ciudadanos al haber sufrido la violacién de uno de
nuestros derechos. De ahi parte una idea importante, que es la que por cada derecho debe
haber una persona o entidad que pueda cumplir con ese derecho, Por ejemplo: si los nifios y
nifias tienen derecho a la educacién, debe existir una persona o ente, en este caso el
Estado, que cumpla con brindar los medios necesarios para que ese derecho sea realizado;
el derecho a la salud de las personas necesita que existan instalaciones, medicamentos y
personal capacitado para que se pueda cumplir ese derecho, de nueva cuenta, el Estado es
el ente que debe brindar esos medios, 0, incluso, cualquier profesional de la salud o centro
de salud privado. Lo importante es que por cada derecho existe un responsable de velar por
que se respete. Uniendo esto con el derecho a la reparacién, debe existir una persona que
deba cumplir con la reparacion de las personas afectadas en los casos de defectos en la
calidad de un producto. La normativa propone que sea el proveedor, pero, de no encontrar a
éste, es el Estado quien debe resarcir el dafio ocasionado, en vista de su responsabilidad
como garante de la calidad de productos y su seguridad, todo esto en base al registro

sanitario.

Finalmente, la presente investigacion busca sentar una base para determinar
responsabilidad en futuros casos en los que un producto, con registro sanitario, cause dafios
en la poblacién. La Constitucion es clara, y la responsabilidad del Estado estd enmarcada en
varios cuerpos legales de diferentes jerarquias juridicas; también es cierto que los
denominados proveedores de productos son responsables, sin embargo, eso no exime de
su responsabilidad solidaria del Estado, puesto que éste interviene en el proceso para
obtener un registro sanitario, mismo que resulta necesario para comercializar un producto en
el pais. La ley organica de Defensa al consumidor es categérica en establecer que la
responsabilidad es compartida entre proveedores, fabricantes, transportistas, vendedores y
todo aquel cuya participacion haya influido en dafio; incluso le confiere al Estado la potestad
de repetir en contra de los funcionarios que han inobservado o violado derechos del

consumidor. La reparacion de los dafios ocasionados y la responsabilidad proveedor —
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Estado son dos hechos que estéan ligados a los derechos del consumidor y a la salud. La
responsabilidad que deriva del registro sanitario debe ser entendida en su totalidad, en su
inmensa dimensién como aval de productos cuyo fin Gltimo es el consumo, y la gravedad
que puede significar tratar con banalidad o negligencia un proceso tan necesario como el

control de calidad que conlleva el obtener un registro sanitario.
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MATERIALES Y METODOS
Para la presente investigacion he usado las siguientes metodologias:

Metodologia cualitativa: Fue utilizada en para describir la relacibn entre Estado y
ciudadanos, en un determinado momento. Cuando el Estado da aviso del peligro que
provoca el uso de cierto producto, mismo que fue aprobado por el mismo Estado, se
consolida una relacion entre Estado y personas, derechos y obligaciones, que ha sido
analizada y descrita de forma minuciosa, con el fin de entender el problema, e ir més alla de
la solucion que existia para encontrar si fue una respuesta que vaya acorde a la legislacién y

a los deberes del Estado, tomando en cuenta todas las cualidades del proceso.

Metodologia inductiva: Al analizar el caso, se pretendié observar el resultado del mismo, y
mas importante aun, la respuesta que da el Estado. Cuando la calidad de un producto,
aprobado por el Estado, es un riesgo para la salud de la ciudadania, es el mismo Estado
quien debe intervenir y responder en virtud de sus responsabilidades. Se observaron las
medidas que tomé el Estado y la legislacion que existe en torno al registro sanitario,
especificamente en el caso de implantes y prétesis de uso médico. EI método inductivo nos
permiti6 empezar de un caso particular, el caso de implantes PIP, hasta llegar a concluir que
las normas que regulan los Registros Sanitarios carecen de una normativa adecuada y
eficaz; ademas, nunca se ha establecido, claramente, la responsabilidad del Estado sobre
los Registros Sanitarios; y, la falta de un proceso claro y rapido para reclamar frente a estos

casos.
Existen también técnicas que se usaron en la presente investigacion:

Investigaciéon documental: esté método sirvid para recopilar informaciéon sobre el caso de
fuentes bibliograficas menores, es decir, de periddicos y revistas. Ademas, se recopild
informacion sobre los derechos, sus alcances y sus dimensiones. Dicha informacion fue de
gran ayuda para organizar ideas y establecer los problemas que tiene la legislacion actual,
ademas de realizar el analisis sobre responsabilidad y derecho, asi como una propuesta
para el caso, basado en las fuentes documentales bibliograficas mayores, mismas que

fueron esenciales para la presente investigacion
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RESULTADOS

Los resultados que arroja la presente investigacibn han sido analizados de manera
meticulosa, y con una visidbn siempre a favor de los derechos, tal como manda la

Constituciéon del Ecuador.

Para empezar, se determin6 que existio un dafio a determinadas personas, producto de una
deficiente prestacion de un servicio publico. La responsabilidad del Estado, cuando emite
registros sanitarios, se constituye conforme a los derechos de los consumidores, asi como
derecho a la salud, el Estado tiene la responsabilidad de velar por los productos que habilita

y valida mediante un registro sanitario.

El registro sanitario es un documento habilitante para la comercializacién de productos
destinados al consumo. Su dimension abarca informacion del producto, fines, instrucciones
y constituye un aval de calidad y seguridad para el consumidor, por tanto, su otorgamiento
debe ser mediante meticulosos procesos, mismos que la ley actual no ha logrado articular

de una manera eficaz ni eficiente.

La normativa vigente especifica que los mecanismos que use el Estado para emitir un
registro sanitario, tienen como objetivo velar por los derechos de los consumidores, sin
embargo, como en el caso actual, los mecanismos estan incompletos, y no existe un
sistema que verifique, de manera real, la calidad de un producto, asi como pueda asegurar

Su uso.

El proveedor tiene la responsabilidad de reparar los dafios, asi como responder
judicialmente por los dafios y perjuicios ocasionados por un producto, el cual comercializa.
De igual forma, el Estado tiene la obligacién de velar por los productos de consumo en el
pais. Sin embargo, la reparacion del dafio es un derecho que alguien debe cumplir, sea el
proveedor o el Estado. Incluso ambos, si su responsabilidad se ve envuelta en un dafo

producido.

La respuesta que dio el Estado al caso de implantes PIP, en Ecuador, fue una que no
respetd los derechos de las personas a la reparacién de un dafio a causa de la mala
prestacion de servicios publicos por parte del Estado; la responsabilidad que tiene el
Estados sobre los productos de consumo abarca también la reparacion de un dafio
ocasionado por la omision o deficiencia en la prestaciéon de un servicio. En este caso, el
servicio es el que realiza mediante el Registro Sanitario, documento que, segun la ley,
puede ser entregado sin un proceso técnico que analice el producto, mismo que sera

realizado en algun momento en el futuro. De esta forma, no se puede asegurar la calidad o
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seguridad de un bien, si el proceso técnico tiene lugar después de que el producto ha sido

comercializado.
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DISCUSION

La hipétesis planteada en investigacion fue: el Estado es responsable por los dafios
ocasionador por el uso de los productos de consumo y uso médico, certificados previamente
por un Registro Sanitario emitido por un érgano estatal. Después de realizar la investigacion
y analisis correspondiente, se puede corroborar dicha hipétesis. Una vez determinados los
derechos, es facil entender las responsabilidades, puesto que ambas so correlacionan.
Derechos y responsabilidades estan estrechamente ligados. La presente investigacion logré
determinar que el Registro Sanitario es un documento que vincula un derecho con una
responsabilidad. De este documento incluso deriva el derecho a la reparacion de dafios,

debido a su caracter de servicio publico.

Conforme al objetivo general, la existencia de la responsabilidad del Estado por dafios
ocasionados en el uso de productos certificados por el Estado, ha logrado ser probada, y la
dimensién que abarcan los derechos relacionados con el Registro Sanitario han sido
definidos meticulosamente en el capitulo uno, derechos que son: a la salud y del

consumidor.

Dentro de los objetivos especificos, se realizé el estudio de normas y doctrina, empezando
desde la Constitucion; determinando, de esta forma, cuéales son los derechos vulnerados en
casos de dafios ocasionados por un producto con Registro Sanitario. Ademas, se lograron
establecer las obligaciones del Estado segun las leyes; sin embargo, jurisprudencia no fue
analizada debido a que no existen casos analogos, o que aporten conforme al tema que se

esta investigando.

El analisis al caso de implantes PIP fue realizado de acuerdo a la informacién encontrada.
De igual manera, se analiz6 las causas y la solucién que dio el Estado, y codmo éstas se
acoplan a la normativa nacional, de manera especial con las normas constitucionales, dando
como resultado que el Estado no veld por los derechos consagrados en la Carta Magna,
dando una solucién que no representd la responsabilidad que tenia el Estado, en especial
sobre la reparacion de dafios causados por deficiencia en servicios publicos. Cabe recalcar
que, la responsabilidad del Estado también ha sido analizada en la normativa vigente para
los Registros Sanitarios; asi como en los procesos técnicos regulados por la ley. Tanto la
normativa como los procesos han sido criticados siempre a la luz de los derechos de los

ciudadanos.

Finalmente, se propuso una solucion al caso que se dio en Ecuador, solucidon que se realizd
en base a derechos constitucionales, fundamentado en las responsabilidades del Estado. La

solucion puede ser resumida en la reparacion integra de los dafios ocasionados por parte

34



del Estado, misma responsabilidad que se comparte con el proveedor de los productos

defectuosos.

La propuesta concebida en la presente investigacion pretende respetar y hacer respetar los
derechos de los ciudadanos, tal y como ordena el Marco Juridico del pais. Empezando por
la reparacién de las victimas, parte fundamental que corresponde a un estado constitucional
de derechos; la reparacion e indemnizacién por dafios y perjuicios es un derecho
consagrado en la Carta Magna, que debe ser el primer paso al tratar un caso de violacion de

derechos.

La Ley de defensa al consumidor es una ley de caracter social que funadamenta los
derechos de todos los ciudadanos al acceso a productos de 6ptima calidad, y, de igual
forma, condena, solidariamente, al proveedor y la Estado, puesto que ambos han
intervenido en: subministrar el producto; y, en conferir un documento que habilita la

comercializacion y el consumo del producto deficiente, este es el registro sanitario.

La normativa del pais establece de manera clara los derechos que tienen las personas al
hacer uso de cualquier producto o servicio, sea este publico o privado. La responsabilidad,
derivada del derecho, se materializa, juridicamente, cuando se establecen roles para
quienes traten con productos de consumo, mismos que pueden definirse, en este caso
especifico, como el proveedor y el encargado del control de calidad; se establecen, también,
procesos por medio de los cuales se determina si un producto es o no apto para el consumo
seguro. Mismos mecanismos que constan en leyes hechas con fines de control muy
particulares. Sin embargo, existe la libertad de declinar de estos procesos y mecanismos al
menos por un tiempo no establecido en la ley, sin tomar en cuenta cuando un producto sera
puesto al alcance de la ciudadania, con eso en cuenta, se puede establecer la culpa de
cada una de las partes que han participado en este proceso. La solucion seria que el Estado
y el proveedor sean sancionados conforme la Ley los establece, reparen e indemnicen a
todos los afectador por el hecho lesivo del cual formaron parte, dada la mala calidad del

producto.

La reparacién es un derecho que Consta en la Constitucién, y deberia ser a todas luces, el
derecho mas importante consagrado en la Constituciéon, debido a que de nada sirve
sancionar si la victima sigue padeciendo la afectacién de un derecho. Lo importante es que
por cada derecho existe un responsable de velar por que se respete. El derecho a la
reparacion incluye, tacitamente, que debe existir una persona que deba cumplir con la

reparacion de las personas afectadas en los casos de defectos en la calidad de un producto.
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La normativa propone que sea el proveedor, pero, de no encontrar a éste, es el Estado
quien debe resarcir el dafio ocasionado, en vista de su responsabilidad como garante de
derechos, asi como de la calidad de productos y su seguridad, todo esto en base al registro
sanitario.

La presente investigacion busca sentar una base, un molde o al menos iniciar un debate
para determinar responsabilidad del Estado en futuros casos en los que un producto, con
registro sanitario, cause dafios en la poblacién. La Constitucion determina inequivocamente
la responsabilidad del Estado en procesos técnicos y administrativos, haciendo uso de
varios cuerpos legales de diferentes jerarquias juridicas; también es cierto que los
denominados proveedores de productos son responsables, sin embargo, eso ho exime de
su responsabilidad solidaria del Estado, debido a su actuacion los procesos y mecanismos

que validan un producto mediante un registro sanitario.

La ley organica de Defensa al consumidor prioriza establecer la responsabilidad de
violaciones de derechos, dicha responsabilidad es compartida entre proveedores,
fabricantes, transportistas, vendedores y todo aquel cuya participacion haya influido en
dafio, esto debe incluir al Estado, debido a su participacién; incluso le confiere al Estado la
potestad de repetir en contra de los funcionarios que han inobservado o violado derechos

del consumidor.

Sin embargo, como se lo ha mencionado con anterioridad, la reparacién de los dafos
ocasionados Yy la responsabilidad proveedor — Estado son dos hechos que estan ligados a
los derechos del consumidor y a la salud, y su cumplimiento es la clave de toda esta
investigacion. La responsabilidad que deriva del registro sanitario debe ser entendida en su
totalidad, en su inmensa dimension como aval de productos cuyo fin dltimo es el consumo, y
la gravedad que puede significar tratar con banalidad o negligencia un proceso tan

necesario como el control de calidad que conlleva el obtener un registro sanitario.
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CONCLUSIONES

La responsabilidad del Estado, cuando emite registros sanitarios, es clara. A la luz de
los derechos de consumidores, asi como derecho a la salud, el Estado tiene la
responsabilidad de velar por los productos de cuales da fe, mediante un registro

sanitario, de su calidad.

El proveedor tiene la responsabilidad de reparar los dafios, asi como responder
judicialmente por los dafios y perjuicios ocasionados por un producto, el cual

comercializa.

El registro sanitario es un documento habilitante para la comercializacién de
productos destinados al consumo. Su dimension abarca informacién del producto,
fines, instrucciones y constituye un aval de calidad y seguridad para el consumidor,
por tanto, su otorgamiento debe ser mediante meticulosos procesos.

La normativa vigente especifica que los mecanismos que use el Estado para emitir

un registro sanitario, tienen como objetivo velar por los derechos de los

consumidores
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RECOMENDACIONES

Se recomienda que se analicen si los procesos para obtener un registro sanitario se
llevan a cabo, de qué manera, y si la legislacién estd disefiada para prever casos
como el de los implantes PIP

Se recomienda analizar si las instalaciones que tiene el Estado son congruentes con
la practicidad, en la medida en que deberian existir mas centros, conforme crezca la

importacion de productos que merezcan un registro sanitario.
Se recomienda legislar sobre el registro sanitario, debido a que sélo se ha tratado el
tema de como obtenerlo, dejando a un lado temas béasicos, como es una definicion, o

la dimensién que tiene este documento habilitante.

Se recomienda hacer uso de los medios tecnhologicos para tener referencias

internacionales de productos que se vayan usar, sobre todo si su fin es médico.
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