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RESUMEN

El objeto del presente informe es analizar la sentencia del Tribunal Constitucional recaida
en el Expediente N° 03228-2012-PA/TC del 10 de mayo de 2016, por medio de la cual el
Supremo Intérprete de la Constitucion declaré fundada la demanda de amparo interpuesta
por la sefiora Carmen Cristina Chavez Cabrera contra el Seguro Social de Salud - EsSalud,
y ordené a esta entidad que cese en la practica inconstitucional de reutilizar material
biomédico reprocesado en las intervenciones médicas practicadas a los pacientes del
Hospital Edgardo Rebagliati Martins, por ser lesiva del derecho a la salud.

Conforme pasaremos a explicar mas adelante, la resolucion materia del presente trabajo
constituye un excelente caso para analizar las instituciones y figuras bajo las cuales
nuestro ordenamiento procesal otorga tutela jurisdiccional a los intereses de caracter
supraindividual; en concreto, a los que se refieren a derechos de naturaleza constitucional.

Si bien, tal como desarrollaremos en las siguientes lineas, coincidimos con el fallo del
Tribunal Constitucional, éste comete una serie de imprecisiones en relacion a la
naturaleza del derecho a la salud -pues desconoce sin mayor justificacion la dimension
colectiva de este derecho-, asi como en relacion a la legitimidad para obrar referida a la
demandante -que en este caso, estaba reconocida por el articulo 40° del Codigo Procesal
Constitucional anterior, vigente al momento del inicio del proceso-.

Precisamente, son tales aspectos y otros adicionales ligados a la tutela colectiva de
derechos los que pretendemos abordar en el presente informe.
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PRINCIPALES DATOS DEL CASO.

N° de Expediente

03228-2012-PA/TC

Area(s) del derecho sobre las cuales
versa el contenido del presente caso

Derecho Constitucional y Derecho Procesal
Constitucional.

Identificacion de las resoluciones y
sentencias mas importantes

Sentencia del Tribunal Constitucional del 10 de
mayo de 2016

Demandante

Carmen Cristina Chavez Cabrera

Demandado

Seguro Social de Salud - ESSALUD

Instancia jurisdiccional

Tribunal Constitucional

Terceros

Sindicato Base de Enfermeras del Hospital
Nacional Edgardo Rebagliati Martins y
pacientes del mismo nosocomio

Otros




I

INTRODUCCION.

En abril del ano 2009, la seiiora Carmen Cristina Chavez Cabrera, en su calidad
de Secretaria General del Sindicato Base de Enfermeras del Hospital Nacional
Edgardo Rebagliati Martins, remitié una carta al gerente de la Red Asistencial
Rebagliati del Seguro Social de Salud — EsSalud, a la cual pertenecia dicho
nosocomio. A través de este documento, aquella solicitd que se ordenara la
suspension de la reutilizacion de material biomédico descartable en la atencion
de los pacientes de esta institucion.

Frente a la falta de respuesta a su peticion, procedié a denunciar publicamente
tal hecho ante los medios de comunicacién, motivo por el cual fue sancionada
por EsSalud con doce (12) meses de suspension sin goce de haber.

Es asi que, el 15 de octubre de 2009, la sefiora Chavez interpuso una demanda
de amparo, mediante la cual solicitd, entre otras pretensiones, que se ordene a
EsSalud (i) el cese de la utilizacion de material biomédico reprocesado, y (ii)
que se informe a los pacientes intervenidos con dicho material del uso de éste en
su atencion médica, a efectos que les sean realizados los analisis
correspondientes para determinar si han sufrido perjuicio en su salud a causa de
tal practica.

Sobre el particular, el Quinto Juzgado Constitucional de Lima y la Sétima Sala
Civil del mismo distrito judicial, que conocieron el caso, declararon en su
oportunidad, improcedente la demanda en el extremo referido a la afectacion del
derecho a la salud de los pacientes intervenidos con material biomédico reusado.
Ambos organos judiciales justificaron tal decision en sus respectivas instancias,
arguyendo que la demandante carecia de legitimidad para obrar activa para
plantear aquella pretension de tutela constitucional, la cual -segun ellos-
correspondia individualmente a cada uno de los posibles afectados.



Posteriormente, la sefiora Chavez interpuso un recurso de agravio constitucional,
el cual fue resuelto por el Tribunal Constitucional a través de la sentencia recaida
en el Expediente N° 03228-2012-PA/TC del 10 de mayo de 2016, por medio de
la que se declar6 fundada su demanda en todos sus extremos. Entre los
fundamentos por los cuales el Tribunal Constitucional justific su decision, se
sefiald que si bien la salud es un derecho individual, en este caso podia invocarse
su proteccion a titulo difuso, dado que precisamente ninguno de los pacientes
intervenidos con material reprocesado habia sido informado de ello.

Al respecto, consideramos que la controversia sobre la cual versa la referida
sentencia constituye un caso excelente para analizar -por lo menos, en materia
constitucional- la tutela de los derechos supraindividuales en nuestro pais. Si
bien es entendido por los especialistas en materia de derecho procesal
(nacionales y aquellos extranjeros que han estudiado cercanamente nuestro
ordenamiento) que Pertl no es un pais que presente una tradicion en materia de
procesos colectivos, lo cierto es que nuestro contexto social e historico nos sitia
como una nacion con un campo fértil para la aplicacion de la tutela colectiva.

Ejemplos claros y recientes de ellos son (i) el derrame de petrdleo al mar de
ventanilla ocurrido en el afio 2022, (ii) la concertacion de un grupo de empresas
dedicadas a la venta de gas natural vehicular que acordod el incremento conjunto
de sus precios en Lima Metropolitana y Callao entre julio de 2011 y mayo de
2015, (iii) el retiro masivo que efectud una conocida empresa en el afio 2020 de
lotes integros de un limpiador liquido por encontrarse contaminado con la
presencia de una bacteria, (iv) la situacion de hacinamiento y precariedad que
presentan varios centros penitenciarios de nuestro pais, entre otros.

En el presente caso, nos encontramos ante un proceso de amparo en el que se
aborda la afectacion del derecho a la salud de un grupo de pacientes del Seguro
Social de Salud - EsSalud atendidos en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati
Martins, producto de la aplicacion de una practica institucional, creada por los
directivos de este nosocomio, de reutilizar material biomédico descartable ya
empleado. Este proceso, que fue iniciado por la sefiora Carmen Cristina Chavez
Cabrera -en su calidad de Secretaria General del Sindicato Base de Enfermeras
del referido hospital-, concluy6 con una decision del Tribunal Constitucional que
(i) declar6 fundada la demanda, sefalando que el retiso de material biomédico
descartable vulnera el derecho a la salud, y (ii) ordeno al hospital que informe a
los pacientes intervenidos con esos materiales para verificar que no hayan
sufrido problemas de salud como consecuencia de ello.

Sin perjuicio que de manera anticipada, manifiesto que nos encontramos de
acuerdo con el fallo del Tribunal Constitucional, lo cierto es que éste dejo de
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IL.1.

lado el andlisis de varias cuestiones procesales que debieron ser estudiadas para
otorgar una adecuada proteccion al derecho a la salud de los pacientes
intervenidos con material biomédico reprocesado. Entre ellas:

(1) Si la demandante contaba efectivamente con legitimidad para solicitar la
proteccion constitucional de aquel grupo de pacientes.

(11) Siaquella era la representante adecuada para iniciar el proceso en nombre
de este grupo y de ser asi, si mantuvo esta condicion durante todo el
tramite del proceso.

(111)  Como se haria efectiva la sentencia si es que previamente no se habia
identificado quienes conformaban en grupo de pacientes afectados por el
retiso de material biomédico descartable.

Precisamente, son tales aspectos los que pretendemos abordar en el presente
informe, conforme se expondra en los siguientes apartados.

HECHOS RELEVANTES DEL CASO DE ESTUDIO.
ANTECEDENTES,

En octubre del afio 2008, los profesionales médicos pertenecientes a la Red
Asistencial Rebagliati del Seguro Social de Salud - EsSalud suscribieron un acta
por la cual acordaron el reuso de material biomédico descartable en las
atenciones e intervenciones médicas.

En el mes de abril del ano 2009, la senora Carmen Cristina Chavez Cabrera, en
su calidad de Secretaria General del Sindicato Base de Enfermeras del Hospital
Nacional Edgardo Rebagliati Martins, decidi6 remitir una comunicaciéon al
gerente de la Red Asistencial Rebagliati del Seguro Social de Salud - EsSalud,
el seiior Walter Augusto Higueras Herrera, a través de la cual le solicitdé que
ordenara la suspension de la politica adoptada por esta red prestacional de
reutilizar material biomédico descartable en las intervenciones médicas a los
pacientes asegurados de dicho hospital.

Ante la falta de respuesta a su solicitud, procedi6é a denunciar publicamente tal
hecho ante los medios de comunicacion. Por esta razon, EsSalud le abrié un
procedimiento disciplinario en el que se impuso una sanciéon de suspension de
doce (12) meses sin goce de haber.
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Debido a ello, decidi6 iniciar el proceso de amparo sobre el cual pasaremos a
referirnos en el siguiente apartado.

DESARROLLO DEL PROCESO DE AMPARO.

DEMANDA INTERPUESTA POR CARMEN CRISTINA CHAVEZ
CABRERA.

El 15 de octubre de 2009, la sefiora Carmen Cristina Chavez Cabrera (en

adelante, la “sefiora Chavez” o la “demandante) interpuso una demanda de

amparo contra el Seguro Social de Salud — EsSalud (en adelante, “EsSalud” o la
“Entidad demandada”) ante el Quinto Juzgado Constitucional de Lima (en

adelante, el “Juzgado”), invocando la afectacion por parte de dicha entidad, a
los siguientes derechos constitucionales:

(1) Los derechos a la vida, a la integridad fisica, a la salud y a la informacion
de los pacientes usuarios de dicho seguro social, como derechos difusos.

(11) Sus derechos al trabajo y a la libertad sindical.

Mediante su demanda, la sefiora Chavez solicité como pretension de tutela
constitucional, que se ordene a EsSalud:

(1) El cese definitivo de la reutilizacidén de material biomédico descartable
en la atencion de pacientes afiliados al seguro social dentro de cualquiera
de sus establecimientos.

(i1) Informar a los pacientes intervenidos con dicho material reciclado del
uso de éste en su atencion médica, a efectos que, a) bajo la asuncion del
costo integro que suponga a la Entidad demandada, les sean realizados
los anélisis correspondientes para determinar si han sufrido perjuicio en
su salud a causa de tal practica y b) de ser asi, EsSalud asuma también el
coste completo de su recuperacion o, en el supuesto de haber adquirido
una enfermedad terminal, los costos totales de la atencién de aquellos
hasta el ultimo momento de vida.

(iii)  Identificar a los funcionarios y servidores de EsSalud que ordenaron
aplicar el reuso de material biomédico descartable a los pacientes del
seguro social, a efecto que se inicien contra ellos las acciones
administrativas, civiles y penales correspondientes.



(iv)

Suspender la ejecucion de la resolucion de sancion de doce (12) meses
sin goce de haber impuesta a su persona hasta que concluya el
procedimiento administrativo iniciado por la Entidad demandada en su
contra, y el proceso contencioso administrativo que se inicie en razéon de
aquel.

Los fundamentos en los que la sefiora Chavez sustentd su demanda fueron los

siguientes:

(i)

(ii)

(iii)

Con motivo de los acuerdos adoptados en las Asambleas Generales del
Sindicato Base de Enfermeras del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati
Martins realizadas con fechas 26 de enero, 23 y 30 de marzo de 2009, la
demandante, en ejercicio de su cargo de Secretaria General de este
sindicato, solicit6 via comunicacion dirigida al gerente general de la Red
Asistencial Rebagliati, la suspension del retiso de material biomédico
descartable en las intervenciones a los pacientes de dicho hospital.

Ello, por cuanto la limpieza y esterilizacion de aquel material ya utilizado
venian siendo efectuadas bajo la aplicacion de 6xido de etileno en
autoclaves, lo cual no garantizaba su asepsia segura y eficaz. Asimismo,
esta practica no contaba con un protocolo o estudio cientifico de la
Organizacion Mundial de la Salud — OMS o de la Organizacion
Panamericana de la Salud — OPS que la avalara.

Ante la falta de respuesta del gerente general a su peticion, mediante
conferencia de prensa llevada a cabo el 19 de junio de 2009, procedi6 a
denunciar publicamente aquellos hechos ante los medios de
comunicacion junto con otras representantes de su organizacion sindical.

Para tales efectos, presentd como evidencia de su denuncia, un trocar y
unas pinzas utilizadas en operaciones laparoscopicas y cirugias de
vesicula o apéndice, las cuales, aun cuando son catalogadas como
material biomédico desechable, en razon que entran en contacto con la
sangre y los fluidos corporales del paciente intervenido, eran reutilizadas
por los médicos de la Entidad demandada.

Como consecuencia de ello, el gerente general de la Red Asistencial
Rebagliati ordend a la Comision de Procedimientos Administrativos
Disciplinarios de dicha entidad que inicie un procedimiento en su contra,
a razon de @) infringir supuestamente los procedimientos internos de la
institucion por haber declarado ante los medios, b) difundir informacion
inexacta respecto al reuso de material biomédico descartable, ) utilizar
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bienes de la institucion sin autorizacion y d) dafiar la imagen la imagen
de ésta.

Es asi que, a través de Resolucion de Gerencia N° 229-GAP-GCRH-
OGA-ESSALUD-2009, fue sancionada con doce (12) meses de
suspension sin goce de haber, sancion que se hizo efectiva de manera
inmediata por parte de EsSalud, pese a que el procedimiento
administrativo seguia todavia en tramite.

DEFENSA DE ESSALUD.

DEFENSA FORMAL.

En respuesta a la demanda de la sefiora Chavez, EsSalud dedujo las excepciones
de incompetencia por razon de la materia y de falta de agotamiento de la via
administrativa, previstas en los incisos 1 y 5 del articulo 446° del Codigo
Procesal Civil'.

Sobre su primera excepcion, la Entidad demandada afirm6 que el Juzgado no
poseia competencia para conocer la demanda en el extremo por el cual la sefiora
Chavez cuestiono la aplicacion de una sancion sin goce de haber en su contra.
Esto, porque conforme al precedente vinculante establecido por el Tribunal
Constitucional en la sentencia recaida en el Expediente N° 0206-2005-PA/TC,
las demandas relativas a sanciones impuestas por la Administracion Publica a
los servidores publicos deberian ser tramitadas inicamente en la via del proceso
contencioso administrativo.

Respecto de su segunda excepcion, también referida al mismo extremo de la
demanda de sefiora Chavez, EsSalud sostuvo que, al momento de iniciarse el
proceso, ella no habia cumplido con impugnar la resolucidon que contenia la
medida sancionatoria adoptada en su contra, y, ademas, este acto administrativo
habia sido revocado parcialmente por la instancia superior a la que lo emitio, que
redujo dicha sancion doce (12) a cinco (5) meses sin goce de haber.

DEFENSA DE FONDO.

! “Articulo 446.- Excepciones proponibles
El demandado solo puede proponer las siguientes excepciones:
1.- Incompetencia;

(...)

5.- Falta de agotamiento de la via administrativa;

().



Ademas de plantear las excepciones descritas en el apartado anterior, EsSalud
contestd la demanda de la sefiora Chdvez con base en los siguientes
fundamentos:

(1)

(ii)

(iii)

(iv)

La sancion impuesta a la demandante no constituyd una represalia
motivada por la denuncia que ella efectu6 ante los medios de
comunicacion por el retiso de material biomédico descartable en las
intervenciones efectuadas a los pacientes del Hospital Nacional Edgardo
Rebagliati Martins.

Por el contrario, aquella fue aplicada a la sefiora Chavez en razén de que
la informacion brindada por ésta en su denuncia era falsa, lo cual ha sido
demostrado por el Informe Técnico N° 111-DESS/2009-CNSS-INS,
emitido por el Instituto Nacional de Salud — INS, que arroj6 entre sus
conclusiones, que las muestras para cirugias laparoscopicas y de titanio
reprocesadas en el referido hospital se encontraban estériles.

El Informe Técnico N° 001-CTNEMMQR-DMUS-ESSALUD-2010,
emitido por el Comité Técnico Nacional de Evaluacion de Material
Médico y Quirtrgico Reusable y los Dispositivos Médicos Quirtirgicos
de un Solo Uso de EsSalud, desmiente las afirmaciones de la sefiora
Chavez en su demanda, al sefalar que @) “algunos estudios demuestran
que algunos dispositivos médicos no muestran diferencias en
funcionabilidad ni evidencias de contaminacion luego de haber sido
reprocesadas” y b) que existen paises en que la practica de retiso es
permitida legalmente y otros donde su practica es habitual, a pesar de no
estar regulada.

La libertad sindical de la demandante no se ha visto vulnerada por la
medida sancionadora adoptada en contra de ella, pues la denuncia ptblica
que efectud ante los medios de comunicacion, hecho que motivéd la
imposicion de esta sancion, no estd referida a temas relacionados con su
funcién dentro del sindicato al que pertenece ni con la defensa de los
miembros de éste, sino con la supuesta proteccion de los pacientes
afiliados al seguro social.

En octubre del afio 2008, la jefa del Departamento de Enfermeria del
Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins y otros profesionales
médicos pertenecientes a la Red Asistencial Rebagliati suscribieron un
acta por la cual acordaron el retiso de material biomédico descartable.
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11.2.4.

Dicho acuerdo no fue objetado en ninglin momento por el cuerpo de
enfermeras de dicho nosocomio.

(v) Las pretensiones de la demandante relativas a la suspension de la
reutilizacion de material médico resultan ser improcedentes, por cuanto
no tienen relacion con la materia controvertida en el proceso, que es la
nulidad de la resolucion administrativa que impone a aquella la sancion
de suspension de doce (12) meses sin goce de haber.

PR TAMIENTO DEL JUZGAD BRE ILAS EXCEPCIONE
DEDUCIDAS POR ESSALUD.

Mediante Resolucion N° 12, el Quinto Juzgado Constitucional de Lima declar6
infundadas las excepciones de incompetencia y de falta de agotamiento de la via
administrativa planteadas por EsSalud.

Sobre su decision de desestimar la primera excepcion, aquel sefiald que la propia
sentencia del Tribunal Constitucional recaida en el Expediente N° 0206-2005-
PA/TC, invocada por EsSalud al fundamentar su defensa, establece que el
amparo serd procedente frente a actos lesivos del empleador contra el derecho a
la libertad sindical.

En consecuencia, toda vez que la demandante sefial6 en su demanda que dicho
derecho se vio afectado por la sancion que le impuso EsSalud, no correspondia
amparar tal excepcion.

Respecto de la segunda excepcion, el Juzgado justifico su decision de declararla
infundada en razén de que si bien es cierto que la sancion cuestionada por la
demandante fue modificada y reducida, la afectacion producida por ella a sus
derechos persistia aun.

SENTENCIA DE PRIMERA INSTANCIA.

A través de Resolucion N° 16, el Quinto Juzgado Constitucional de Lima dictd
sentencia mediante la cual:

(1) Declar6 fundada la demanda de la sefiora Chdvez en el extremo referido
a la nulidad de la resolucion administrativa que le impuso una sancion de

suspension de doce (12) meses sin goce de haber.

(i1) Improcedente la demanda en sus demas extremos.



Los fundamentos en los cuales el Juzgado adopté dicha decision fueron los

siguientes:

(1)

(ii)

(iii)

(iv)

El derecho de defensa de la demandante se vio vulnerado en el
procedimiento iniciado por EsSalud en su contra, pues:

a) No se le comunicd previamente sobre los hechos que se le
atribuyeron a titulo de infracciones.

b)  La resolucion administrativa que dio inicio a dicho procedimiento
no identifico cudl es el material médico de EsSalud supuestamente
sustraido por la demandante y exhibido durante la conferencia de
prensa realizada el 19 de junio de 2009, asi como tampoco sefiald
cual es el area del cual fue presuntamente tomado por ella, ni indico
el medio probatorio que sustenta su propiedad sobre dicho material
médico.

La sancion impuesta por EsSalud a la demandante constituy6 una grave
lesion de su derecho a la libertad de expresion, puesto que EsSalud no ha
logrado justificar un motivo razonable para prohibirle hacer la denuncia
publica de un hecho que afecta a los pacientes afiliados al seguro social
de salud que se atienden en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati
Martins y a los miembros del sindicato del cual forma parte.

La medida adoptada por EsSalud en contra de la demandante restringe su
derecho a la libertad sindical, toda vez que fue impuesta en virtud de un
acto que realizd en ejercicio de su cargo de Secretaria General del
Sindicato Base de Enfermeras del Hospital Edgardo Rebagliati Martins.

El pedido de la demandante dirigido a que se ordene a EsSalud suspender
el retiso de material biomédico descartable es improcedente, por cuanto:

a)  Mediante Carta Circular N° 482-GCPS-ESSALUD-2009 del 18 de
junio de 2009, suscrita por el Gerente General de Prestaciones de
Salud de la Entidad demandada, se dispuso la suspension de aquella
practica, con lo cual a la fecha de presentacion de la demanda, el
acto lesivo denunciado por la sefiora Chavez ya habia cesado.

10
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(v)

(vi)

En tal sentido, la demanda incurre en este extremo en el supuesto
de improcedencia previsto en el articulo 5° inciso 5 del Cédigo
Procesal Constitucional®.

b)  La cuestion referida a si el retiso de material biomédico descartable
constituye un riesgo o no para la salud de los pacientes es un
aspecto que requiere necesariamente de una etapa probatoria que el
proceso de amparo no posee.

Por ello, resulta ser también improcedente por ello este extremo de
la demanda de la sefiora Chavez.

La pretension de la demandante de que se informe a los pacientes
intervenidos con material biomédico reprocesado del uso de éste en sus
atenciones médicas constituye un pedido que se enmarca en el ambito
individual de cada uno de ellos, motivo por el que la sefiora Chavez
carece de legitimidad para obrar para solicitar su proteccion en sede
constitucional.

El pedido de la demandante por el cual solicita identificar a los
funcionarios de EsSalud responsables de aprobar el procedimiento de
retiso de material biomédico resulta ser improcedente, pues la finalidad
del proceso de amparo es la restitucion de los derechos fundamentales al
estado anterior a su afectacion y no la verificacion de responsabilidades
por hechos ocurridos.

SENTENCIA DE VISTA.

No conforme con la decision adoptada por el Juzgado en la Resolucion N°© 12,

que declar6 infundadas sus excepciones, EsSalud formul6 recurso de apelacion

contra esta resolucion.

De igual manera, la Entidad demandada, por un lado, y la sefiora Chavez, por

otro, formularon apelacion contra la sentencia contenida en la Resolucion N° 16.
La primera, respecto del extremo de esta resolucion que declaré fundada en parte
la demanda. La segunda, con relacion al extremo de la misma sentencia que
declar6 improcedente parcialmente aquella.

2 “Articulo 5.- Causales de improcedencia
No proceden los procesos constitucionales cuando:

(...)

5. A la presentacion de la demanda ha cesado la amenaza o violacion de un derecho constitucional o se ha
convertido en irreparable”.
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Ambos recursos fueron elevados a la Sétima Sala Civil de la Corte Superior de
Justicia de Lima (en adelante, la “Sala Civil”), que a través de la Resolucion N°
6 dispuso:

(1) Confirmar la Resolucion N° 12.

(11) Confirmar la sentencia de primera instancia contenida en la Resolucion
N° 16 en todos sus extremos.

Entre los fundamentos por los cuales la Sala Civil adopté su decision, ésta validod
el extremo de la sentencia de primer grado que declar6 improcedente la
demanda, arguyendo que las pretensiones de la sefiora Chavez dirigidas a la
suspension del retiso de material biomédico descartable y a la identificacion de
los funcionarios responsables de dicha practica requieren de una amplia etapa
probatoria, la cual no se encuentra prevista legalmente en el amparo.

SENTENCIA DEL TRIBUNAL CONSTITUCIONAL.

El 20 de marzo de 2012, la demandante formul6 recurso de agravio
constitucional contra la sentencia de vista, el cual fue elevado al Tribunal
Constitucional con el Expediente N° 03228-2012-PA/TC.

Es asi que, mediante sentencia del 10 de mayo de 2016, el Pleno del Tribunal
Constitucional dictd sentencia por medio de la cual resolvié por mayoria, lo
siguiente:

(1) Declarar fundada la demanda en el extremo en el cual la demandante
denuncié la afectacion del derecho a la salud de los pacientes del seguro
social intervenidos con material biomédico reprocesado.

(i1) Exhortar a EsSalud a que adopte las acciones conducentes a que se ponga
en conocimiento de dichos pacientes sobre tal incidencia, a fin de que se
pueda determinar, en cuanto sea posible, la vinculacion entre ésta y
alguna enfermedad o infeccion que puedan presentar cada uno de ellos.

(iii)  Declarar improcedente la pretension de la demandante dirigida a
identificar a los funcionarios responsables de EsSalud que ordenaron
aplicar el retiso de material biomédico descartable a los pacientes del
seguro social.

12



Al respecto, el Supremo Intérprete de la Constitucion adoptd dicha decision con

base en las siguientes consideraciones:

(1)

Sobre la procedencia de la demanda en el extremo referido a la pretension
de la sefiora Chavez de que se suspenda el reuso de material biomédico
descartable, el Tribunal Constitucional indic6 que:

a)

b)

A pesar que en el momento de presentarse la demanda, EsSalud
habia suspendido temporalmente el retiso de material biomédico
descartable en pacientes y que en julio del afio 2011, se emitio el
Decreto Supremo N° 016-2011-SA - Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéutico, que
paso a prohibir definitivamente dicha practica, estos eventos no
sustraian la materia controvertida de su conocimiento.

Ello, porque si bien el acto lesivo desplegado por EsSalud habia
cesado, mantenia aun sus efectos sobre un nimero indeterminado
e importante de pacientes atendidos.

En la misma fecha de presentacion de la demanda, EsSalud emitié
la Resolucion de Gerencia General N° 1184-GGESSALUD-2009,
por medio de la cual establecio la creacion del Comité Técnico
Nacional de Evaluacion de Material Médico y Quirtrgico Reusable
y los Dispositivos Médicos Quirurgicos de un Solo Uso de
EsSalud, al cual le fue encargada la labor de coordinacion y
conduccion del proceso de esterilizacion de material médico y
quirurgico reusable y de los dispositivos médicos de un solo uso en
dicha institucion.

Conello, se demuestra que seguia vigente la voluntad de la Entidad
demandada de seguir empleando material biomédico descartable
reprocesado en las intervenciones médicas de sus pacientes, lo cual
se hace mas evidente atn por el hecho que durante el tramite del
proceso, fue emitida la Directiva N° 001-GCPS-ESSALUD-2011 -
Norma del Reproceso y Reuso de Dispositivos Médicos de un Solo
Uso del Seguro Social de Salud, que reguld la reutilizacion de
dicho material.

Si bien la emision de aquella directiva constituia un hecho nuevo
posterior al inicio del proceso, ésta no resolvid los
cuestionamientos efectuados por la demandante a la practica de
retso de material biomédico; en especifico, los referidos a que no

13



(ii)

(iii)

es posible garantizar una asepsia completa de este material y que
dicha practica no contaba con evidencia cientifica que la respalde.

Respecto del fondo de aquella misma pretension, sefialé el Tribunal
Constitucional que:

a)

b)

La politica institucional de retiso de material biomédico
descartable, aun cuando no se encontraba prohibida previamente,
fue adoptada por EsSalud sin estar facultada normativamente a
hacerlo, por cuanto la competencia para autorizar esta practica
corresponde al Ministerio de Salud - MINSA y a la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID.

Si bien existen estudios que respaldan el retiso de material
biomédico descartable bajo ciertas condiciones y otros que
rechazan el mismo, no se puede avalar constitucionalmente esta
practica mientras no se encuentre garantizada la seguridad de su
aplicacion y el debate cientifico sobre ella no se encuentre cerrado.

El margen de seguridad adecuado para la reutilizacion de material
biomédico descartable unicamente puede ser determinado por las
autoridades sanitarias competentes, para lo cual estas deben tomar
en cuenta no solo la confiabilidad de las posiciones cientificas que
respaldan o rechazan dicha practica, sino atender también a la
realidad institucional en la cual va a ser aplicada.

En este caso, la decision de EsSalud de aplicar el retso de material
biomédico descartable se sustentd solo en determinados estudios
cientificos y documentos de diversos paises que avalarian el
mismo, sin tomar en consideracion la adecuacion de los recursos
sanitarios del pais y normas internas para implementar dicha
practica de forma segura.

De esta manera, la Entidad demandada lesiono el derecho a la salud
de los pacientes en su vertiente referida a la seguridad de los
dispositivos médicos.

Con relacion a la pretension de que se informe a los pacientes de EsSalud
intervenidos con dispositivos biomédicos reusados sobre la practica de
la que fueron objeto, el Tribunal Constitucional sefialé que una vez que

un instrumento de esa clase es empleado en una atencion médica, su
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I11.

(iv)

nueva utilizacién ya no se encontrard conforme al registro sanitario
obtenido para su uso.

En ese sentido, tal hecho debia ser puesto en conocimiento de los
pacientes de manera previa, a efecto de que decidieran si deseaban
continuar o no con la intervencion prescrita por sus respectivos médicos.

Por tanto, al no haberse informado a los pacientes intervenidos con
material biomédico reprocesado acerca de esta practica, EsSalud lesiono
su derecho a la salud en su vertiente relativa al derecho a la informacion
sobre las caracteristicas de los tratamientos y procedimientos médicos.

Sobre la pretension de la sefiora Chavez dirigida a identificar a los
funcionarios responsables de la practica adoptada por EsSalud en el reuso
de material biomédico descartable, el Tribunal Constitucional afirmé que
no compete determinar en la via del proceso de amparo, la
responsabilidad administrativa, civil y/o penal derivada de dicha
practica, por lo que dispuso poner en conocimiento de los actuados al
Ministerio Publico.

4 4

r

SENTENCIA OBJETO DE ANALISIS.

Los principales problemas juridicos que presenta el expediente son los
siguientes:

1.

Primer problema juridico: ;La practica institucional adoptada por
EsSalud de reutilizar material biomédico descartable constituyd un acto
lesivo del derecho a la salud?

Problemas juridicos accesorios al primer problema:

a) (El derecho a la salud es un derecho unicamente individual o posee
también naturaleza colectiva?

b) (Cual es el interés colectivo subyacente a la proteccion del derecho de
los pacientes a ser informados de los procedimientos médicos a los
que son sometidos?

Segundo problema juridico: ;Qué mecanismos de tutela procesal existen
en el ordenamiento peruano para la proteccion constitucional del derecho

a la salud?
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4.1.

4.2.

A.l.

K/

AS

4.3.

4.  Problemas juridicos accesorios al segundo problema:

a) (Quiénes son los legitimados para solicitar la proteccion del derecho
a la salud a nivel colectivo?

b) (Cudles son los limites subjetivos de la eficacia de la sentencia que
concede tutela colectiva al derecho a la salud?

ANALISIS DE LOS PROBLEMAS JURIDICOS.

(LA PRACTICA INSTITUCIONAL ADOPTADA POR ESSALUD DE
REUTILIZAR MATERIAL BIOMEDICO DESCARTABLE CONSTITUYO
UN ACTO LESIVO DEL DERECHO A LA SALUD?

Conforme hemos adelantado en la introduccion del presente informe,
coincidimos con las conclusiones a las que arriba el Tribunal Constitucional en
su sentencia respecto que la practica de reuso de material biomédico adoptada
por EsSalud lesion6 el derecho a la salud de los pacientes a quienes se
practicaron intervenciones médicas en el Hospital Edgardo Rebagliati Martins.

No obstante, nos encontramos en desacuerdo con la nocion que asume el referido
colegiado constitucional sobre el derecho a la salud, al sefialar equivocamente
que este derecho posee Unicamente una naturaleza individual, por cuanto
conforme pasaremos a explicar, aquel detenta también una dimension colectiva
que el Estado esta obligado a garantizar y proteger.

Previamente a explicar nuestra posicion, pasaremos a explicar el concepto de
salud desde una perspectiva social, para luego analizar su naturaleza como
derecho constitucional tanto en su vertiente individual como colectiva y
posteriormente, explicar las razones porqué EsSalud afectd el derecho a la salud
de los pacientes del seguro social con la ejecucion de la practica de reutilizacion
de material biomédico reprocesado.

EL DERECHO A LA SALUD.

CONCEPTO DE SALUD.

De acuerdo al Preambulo de la Constitucion de la Organizacion Mundial de la
Salud — OMS, aprobada en la Conferencia Sanitaria Internacional del afio 1946
celebrada en Nueva York, la salud, como concepto, puede ser definida como “e/

estado de completo bienestar fisico, mental y social, y no solamente la ausencia
de afecciones o enfermedades”.
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4.4.

4.5.

Sobre el particular, sefala el autor Luis Weinstein que la definicion recogida por
la OMS en su Carta Magna obedeci6 a un contexto en el que se comenzo6 a dar
importancia a la relacién entre salud y bienestar econémico y social como
garantia de paz, especialmente, por haber finalizado recientemente en esa época
la Segunda Guerra Mundial®. La relevancia de este vinculo es precisamente
resaltada en el referido Preambulo, que indica que“/lJa salud de todos los
pueblos es una condicion fundamental para lograr la paz y la seguridad, y
depende de la mds amplia cooperacion de las personas y de los Estados”.

El concepto de salud desarrollado por la OMS supuso la revision de una nocion
que predomino previamente durante mucho tiempo, la cual asumia que la salud
era inicamente la ausencia de enfermedades o padecimientos bioldgicos®*. Asi,
pas6 a entenderse que €sta comprendia también una dimension psicologica y
social.

Si bien aquella nueva definicion de la salud significé un gran avance y sigue
siendo la mas utilizada hasta la fecha, ésta no se ha encontrado exenta de criticas.
Entre ellas, esta la realizada por Floreal Ferrara, quien senala que es imposible
garantizar la existencia de un completo bienestar y que el concepto de salud debe
poner énfasis en el conflicto del ser humano con su universo fisico, mental y
social. Asi, para este autor, la salud comprenderia tres &mbitos que son (i) la
eficaz adaptacion del hombre al entorno y medio fisico que lo rodea, (ii) la
expresion de su lucha mental frente a los conflictos, y (iii) su accionar continuo
frente a la realidad social en la que vive’.

Por otro lado, tenemos también la definicion que desarrolla el autor Luis
Weinstein, antes ya citado, que se aparta igualmente de la concepcion de salud
establecida por la OMS y manifiesta que ésta debe ser entendida como el cimulo
de capacidades biologicas, psicologicas y sociales de los individuos y los

colectivos a los que pertenecen®.

Como se puede observar de las anteriores definiciones, independientemente de
las divergencias que existen entre ellas, todas coinciden en que el concepto de
salud se extiende mas alla del mero bienestar bioldgico y mental de las personas

3 WEINSTEIN, Luis. Salud y Autogestion. La Antimedicina a Examen. Montevideo: Editorial Nordan,
1988, p. 22.

4 HERRERO JAEN, Sara. Formalizacién del Concepto de Salud a través de la Légica: Impacto del
Lenguaje Formal en las Ciencias de la Salud. En: Ene Revista de Enfermeria, Volumen 10, N° 2.
Disponible en formato virtual en el siguiente enlace:
http://ene-enfermeria.org/ojs/index.php/ENE/article/view/630/salud logica

> FERRARA, qureal A. En torno al Concepto de Salud. En: Revista de Salud Publica, N° §, 1975, p. 116.
® WEINSTEIN, Op. Cit., p. 55.

17


http://ene-enfermeria.org/ojs/index.php/ENE/article/view/630/salud_logica

4.6.

4.7.

individualmente consideradas, por cuanto también contiene una dimension
colectiva, pues su disfrute se ve condicionado por circunstancias sociales y
econdémicas que atafien o afectan a la generalidad de la poblacion.

Asi, la autora Begofia Maestro Iturriaga sefala que la nociéon de salud ha pasado
a transformarse de un concepto vinculado estrictamente a lo bioldgico a un
proceso dindmico en cuyo desarrollo influyen las condiciones sociales y
economicas, como por ejemplo, el desempleo, la pobreza, la conservacion del
medio ambiente, entre otros. Es decir, la salud, entendida como un completo
estado de bienestar, se encontrard mas proxima a ser alcanzada en un contexto
en el que tales problemas vayan siendo superados’.

Aquello resulta importante, pues conforme pasaremos a exponer en los
siguientes apartados, la salud, entendida como un derecho fundamental, posee
un aspecto colectivo cuya proteccion y tutela debe ser garantizada por el
ordenamiento procesal.

LA SALUD COMO DERECHO FUNDAMENTAL: CONTENIDO,
NATURALEZA Y ALCANCES.

Habiendo delimitado ya el concepto de salud desde una perspectiva no juridica
y mas acercada a la medicina social, corresponde ahora referirnos a su dimension
como derecho fundamental. Segtin el autor Victor Garcia Toma, el derecho a la
salud estd referido a la facultad de toda persona de preservar un estado de
normalidad orgénico funcional, tanto fisico como psicoldgico, y a prevenir y

restituir este estado ante situaciones que lesionen o perturben el mismo®.

En esa linea, el catedratico César Landa Arroyo define este derecho como aquel
que garantiza “preveniry conservar un adecuado nivel de funcionamiento fisico
y mental del organismo, y que ante la contingencia de una enfermedad o
incidente que lo incapacite, este pueda restablecer su funcionamiento. Por ello,
precisamente, se asegura el derecho al libre acceso a prestaciones de salud,
brindado por entidades piblicas o privadas’™ .

7 MAESTRO ITURRIAGA, Begofia. Fundamentos de Sociologia de la Salud. En: ANTEQUERA
VINAGRE, José Maria (Coord.). Manuales de Direccion Médica y Gestion Clinica: Derecho Sanitario y
Sociedad. Madrid: Ediciones Diaz De Santos, 2006, p.176.

8 GARCIA TOMA, Victor. Los Derechos Fundamentales en el Peri. Lima: Instituto Pacifico, 2021,
Tercera Edicion, p. 573.

> LANDA ARROYO, César. Constitucionalizacién del Derecho Fundamental a la Salud. En: VARSI
ROSPIGLIOSI, Enrique (Coord.). Derecho y Medicina. Una Perspectiva Legal sobre la Salud. Lima:
Editorial Juridica Themis, 2021, p. 19.
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4.9.

Sobre el particular, como se puede observar de los autores previamente citados,
el derecho a la salud en esencia, se define como el derecho de todo ser humano
a (1) mantener un adecuado funcionamiento de sus funciones biologicas y un
apropiado equilibrio emocional, (ii) a prevenir cualquier evento o circunstancia
que pueda perturbar tales aspectos, y (iii) a que en el caso de que estos se vean
afectados, poder restituir su normal desarrollo y funcionalidad.

Si bien nos encontramos de acuerdo con dicha comprension del derecho a la
salud, consideramos que es incompleta, pues omite abordar que para garantizar
un adecuado goce y ejercicio del mismo, deben existir condiciones materiales
que lo hagan posible. En efecto, el contexto de la pandemia originada por el virus
Covid-19 puso en absoluta evidencia ello, por cuanto cobraron relevancia en este

contexto asuntos importantes que se asumian ajenos a este derecho como, por
ejemplo:

(1) La vivienda, como vehiculo de proteccion frente a aquella enfermedad,
siempre y cuando sea adecuada; esto es, segura, equipada con los servicios
publicos minimos y con un espacio vital suficiente que evite el
hacinamiento'°.

(i) La desconexion digital en el caso del teletrabajo, cuya relevancia
trascendié en un contexto en que el trabajo remoto paso6 a hacerse masivo,
y que supuso un reto frente a los empleadores que exigian a sus
trabajadores  encontrarse  “siempre conectados”, situacidon que
evidentemente terminaba afectando emocionalmente a los empleados,
quienes podian eventualmente sufrir episodios de ansiedad y estrés a causa
de ello'!.

En tal sentido, consideramos que una definicion mas completa del derecho a la
salud es la que desarrolla el profesor Carlos Fernandez Sessarego, para quien
este derecho constituye el “niuicleo central del genérico derecho al bienestar (...)
tiene una significacion muy amplia, pues no solo comprende la salud -como
ausencia de enfermedad- sino, otros derechos como gozar de una vivienda
decorosa, de un puesto de trabajo estable, de una retribucion adecuada, de un
equilibrio emocional, de tiempo libre para dedicarlo al entretenimiento y de
vacaciones periodicas. (...) todos aquellos derechos que hacen que el hombre

10 Al respecto, ver: Noticias ONU. La vivienda estd en la vanguardia de la batalla contra el coronavirus,
los Gobiernos deben garantizarla, dice experta, 18 de marzo de 2020. Disponible en formato digital a
través del enlace: https:/news.un.org/es/story/2020/03/1471402.

1Al respecto, ver: La Vanguardia. Derecho a la desconexién digital: qué es y por qué es tan dificil
respetarlo en tiempos de la COVID-19, 25 de marzo de 2021. Disponible en formato virtual en el siguiente
enlace: https://www.lavanguardia.com/economia/20210325/6605207/derecho-desconexion-digital-dificil-
tiempos-covid19-brl.html
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comun y corriente se sienta bien, es decir, que tenga en suma, una sensacion de

bienestar”'.

Ahora bien, hasta aqui hemos abordado el derecho a la salud desde la perspectiva
de las personas individualmente consideradas. No obstante, posee también una
dimension colectiva; es decir, que su titularidad pertenece ademas, a la
generalidad de las personas que conforman una determinada comunidad. Sobre
este aspecto, sefiala César Landa Arroyo que:

“La salud tiene una doble dimension. Una dimension individual, en
la medida que las enfermedades afectan de forma singular y no

necesariamente a todos por igual, incluso a nivel familiar. De aqui que
se configure como un derecho a restablecer la salud de cada persona.

Asimismo, otra__dimensién social o colectiva, dado que las
enfermedades sociales no siempre afectan individualmente, sino de
forma comunitaria como la pandemia del COVID-19 originada por el
coronavirus  conocido como SARS-CoV-2, el sindrome de

inmunodeficiencia adquirida —conocido por sus siglas SIDA y causado
por el Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH)-, la bateria
pulmonar de la tuberculosis (TBC), las enfermedades de transmision
sexual (ETS), que demandan un derecho-deber al Estado, lo cual
involucra a la salud como una funcion social. Por ejemplo, como la
grave contaminacion por plomo de la poblacion dado el aire
contaminado de la ciudad minera de La Oroya, proveniente de la

empresa Doe Run”"3. [Enfasis y subrayado no corresponden al texto
original].

De otro lado, Enrique Varsi Rospigliosi, quien prefiere utilizar el término
“derecho a la proteccion de la salud” en lugar de “derecho a la salud”, también
distingue el ambito colectivo de este derecho de su ambito individual y sefiala
que este derecho comprende la atencion clinica individual, asi como el cuidado
y prevencion de las condiciones de salud publicas frente a situaciones generales
que puedan afectarlas'4,

Es decir, en la medida que los padecimientos de indole sanitario son pasibles de
afectar de manera conjunta a un grupo relevante de personas o incluso a mas de
una comunidad de ellas -tal como sucedid con la pandemia originada por el virus
Covid-19-, el derecho a la salud comprende también la proteccion de la sociedad

12 FERNANDEZ SESSAREGO, Carlos. EI derecho de las personas (en el umbral del siglo XXI). Lima:
Ediciones Juridicas, 2002, pp. 115y 116.

3 LANDA ARROYO, Op. Cit., p. 20.

4 VARSI ROSPIGLIOSI, Enrique. Derecho Médico Peruano. Doctrina, Legislacion & Jurisprudencia.
Lima: Editora Juridica Grijley, Segunda Edicion, 2006, p. 167.
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ante aquellas situaciones que atentan contra la salud publica, caso en el cual el
Estado juega un rol importante con la adopcion de politicas publicas en esta
materia.

Por su parte, la autora argentina Maria Carolina Gatto, catedratica de la
Universidad de Buenos Aires, aborda el derecho a la salud como un bien juridico
colectivo tutelado. Veamos.

“La salud publica se refiere a la proteccidon del estado sanitario
poblacional (...).

Desde esta perspectiva salud y ambiente son_bienes juridicos
colectivos tutelados, gue integran la dimensién social del desarrollo.

Asi, cuando la salud y el ambiente como_bienes colectivos se ven
amenazados o _dafiados, por un lado, se afectan los derechos
individuales de las personas en particular, y por otro, S& compromete
la salud del conjunto social, al cual pertenecen y en donde se sitdan
estos bienes colectivos 'S. [Enfasis y subrayado no corresponden al
texto original].

A su vez, la autora Maria Cristina Al¢ hace énfasis en que la proteccion de la
dimension colectiva del derecho a la salud comprende el conjunto de las acciones
que el Estado debe adoptar para la prevencion y solucion de los problemas que
afectan la salud publica:

“(...) la_dimension colectiva_del derecho a la salud implica un
conjunto de acciones mancomunadas entre los poderes publicos en la
toma de medidas preventivas, prestaciones y servicios necesarios para
tutelar a la salud publica y es, en el caso de estudio, la que el Estado
principalmente afronta durante pandemias/epidemias” ‘. [Enfasis y

subrayado no corresponden al texto original].

En consecuencia, queda claro que el &mbito del derecho a la salud comprende la
tutela de la salud individual de las personas, entendida ésta como el bienestar
fisico, mental y social de cada sujeto, y de la salud colectiva, referida al bienestar
sanitario de una comunidad frente a situaciones de enfermedad generalizada que
afecten la salud publica o pongan en riesgo a ésta.

5 GATTO, Maria Carolina. La Salud y la Contaminacién Ambiental. En: WEINGARTEN, Celia y
LOVECE, Graciela (Coord.) Tratado de Derecho a la Salud. Buenos Aires: Thomson Reuters. La Ley,
Segunda Edicion, 2020, Tomo II, p. 214.

16 ALE, Maria Cristina. Colision de derechos en pandemia. Derecho a la salud y limites a la accion estatal.
En: Revista Juridicas CUC, Volumen 17, Numero 1, 2021, p. 373.
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4.13.

4.14.

4.15.

Aquella doble dimension no fue advertida precisamente por el Tribunal
Constitucional, quien omite considerar que la solicitud de tutela pretendida por
la sefiora Chavez en su demanda tenia por finalidad proteger precisamente el
derecho de salud de los pacientes del seguro social frente a una practica
institucional de los médicos de EsSalud, y en esa medida, el interés invocado por
ella no podia considerarse como individual ni entenderse que correspondia a
cada uno de tales pacientes, sino colectivo.

MANIFESTACIONES ESPECIALES DEL DERECHO A LA SALUD: EL
DERECHO DE LOS PACIENTES DE ACCEDER A LOS SERVICIOS DE
SALUD Y AL CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Habiendo tratado ya sobre el contenido del derecho a la salud, su naturaleza y
alcances, corresponde ahora referirnos a una serie de manifestaciones concretas
de este derecho en el caso de los pacientes; en especifico, a tres de ellas, las
cuales, tal como pasaremos a explicar mas adelante, consideramos que son las
que se vieron vulneradas por la practica institucional adoptada en el afio 2008
por EsSalud de reutilizar material biomédico descartable en las intervenciones
médicas de los pacientes del Hospital Edgardo Rebagliati Martins.

Sobre el particular, la Ley N° 26842 — Ley General de Salud, establece en su
articulo 15°, modificado por la Ley N° 29414, los derechos que corresponden a
los pacientes que reciben prestaciones de los servicios de salud publicos y
privados. Estos derechos son:

(1) El derecho de acceso a los servicios de salud.

(i1) El derecho de acceso a la informacion.

(ii1))  El derecho a la atencion y recuperacion de la salud.

(iv)  Elderecho al consentimiento informado.

(v) El derecho a la proteccion administrativa y judicial del derecho a la salud.

Comentando dicha disposicion normativa, seiiala César Landa Arroyo que los
derechos antes enumerados corresponden a un contenido minimo existencial
para el efectivo disfrute y ejercicio del derecho a la salud de los usuarios de
servicios médicos'”.

Sobre el particular, como hemos adelantado, en el caso concreto, se han
vulnerado tres de esos derechos, que son, los derechos de acceso a los servicios
de salud, de acceso a la informacion y al consentimiento informado.

7 LANDA ARROYO, Op. Cit., p. 24.
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4.16.

4.17.

A continuacion, pasaremos a hacer un breve desarrollo de cada uno de ellos para
luego pasar a exponer como es que vieron vulnerados por EsSalud en el caso
objeto de estudio.

DERECHO DE ACCESO A LOS SERVICIOS DE SALUD.

De acuerdo al numeral 15.1 del articulo 15° de la Ley N° 26842, el derecho de
acceso a los servicios de salud comprende los derechos del paciente a (i) recibir
atencion médica de emergencia en cualquier establecimiento publico o privado;
(1) a elegir libremente al médico o establecimiento de salud de su preferencia,
segun disponibilidad y estructura de éste; (ii1) a obtener servicios, medicamentos
y productos sanitarios adecuados y necesarios para prevenir, promover,
conservar y restablecer su salud; entre otros.

Sobre el particular, este derecho hace referencia a la asequibilidad universal de
los servicios de salud, que esta referida a que todas las personas pueden y deben
recibir una atencion médica y adecuada brindada por personal calificado, sin
verse impedidas o condicionadas de este acceso por razones de indole
discriminatorio o econémicas!'®. Evidentemente, la accesibilidad a los servicios
de salud no hace referencia al derecho a recibir cualquier atencion médica sino
a una adecuada y de calidad'®.

DERECHO DE ACCESO A LA INFORMACION.

Conforme sefiala el numeral 15.2 del articulo 15° de la Ley N° 26482, todo
paciente tiene derecho a recibir de los profesionales de la salud, informacion
suficiente, clara, oportuna y veraz sobre su diagndstico médico, asi como a ser
informado de manera comprensible sobre el tratamiento adecuado para enfrentar
su enfermedad y los riesgos de éste, teniendo en consideracion su idioma, cultura
y circunstancias particulares.

Como correlato del derecho en mencidn, se origina en el establecimiento médico
el deber de brindar aquella informaciéon al usuario del servicio de salud,
obligacion que no se agota en el momento en que éste accede a que le sea
practicado un acto o intervencion, sino que se mantiene durante toda la etapa de
ejecucion del tratamiento acordado con su médico tratante hasta los cuidados y
revisiones posteriores a su finalizacion®.

1% Al respecto, el Comité de Derechos Econoémicos, Sociales y Culturales de la Organizacion de Naciones
Unidas — ONU sefiala en su Observacion N° 14 que: “Los establecimientos, bienes y servicios de salud
deben ser accesibles a todos, sin discriminacion alguna, dentro de la jurisdiccion del Estado Parte”.

19 VARSI ROSPIGLIOSI, Op. Cit., p. 176.

20 PARRA SEPULVEDA, Dario. La obligacion de informar al paciente. Cuestiones sobre el derecho a ser
informado. En: Revista Médica de Chile, Volumen 141, ntimero 12. Disponible en formato electrénico en:
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4.18.

4.19.

DERECHO AL CONSENTIMIENTO INFORMADO.

En el numeral 15.4 del articulo 15° de la Ley N°© 26482, se sefiala que contempla
como un derecho de los pacientes, el otorgar su consentimiento informado, libre
y voluntario, sin que medie ningiin evento que vicie su voluntad, para que le sea
practicado un acto médico.

Al respecto, el consentimiento en materia sanitaria se refiere a la autorizacion
que es brindada por el paciente -y que puede ser en cualquier momento, revocada
por éste- para la realizacion de una atencidn o intervencion médica en el
tratamiento de su salud?!. Para que esta autorizacion sea validamente otorgada,
el contenido de la informacion brindada previamente al paciente debe
comprender el diagnostico, los pronosticos acerca de su salud, las opciones de
tratamiento, los posibles riesgos y complicaciones de cada una de ellas, asi como
el caracter adecuado o no de los medios y herramientas con los que cuenta para
la ejecucion de la correspondiente atencion o intervencion médica®’.

Habiendo desarrollado ya los aspectos del derecho a la salud involucrados en el
caso objeto de examen -que son a su vez, derechos que se desprenden del
primero-, solo cabe sefalar algo importante y es que la observancia por parte de
los establecimientos médicos a las obligaciones que se desprenden como
correlato de cada uno de ellos resulta de particular interés publico.

Precisamente, la Corte Interamericana de Derecho Humanos en la sentencia
recaida en el caso Alban Cornejo y otros contra Ecuador da cuenta de dicho
interés, al sefialar que “cuando se trata de competencias esenciales relacionadas
con la supervision y fiscalizacion de la prestacion de servicios de interés
publico, como la salud, sea por entidades publicas o privadas (como es el caso
de un hospital privado) la responsabilidad deriva por la omision en el
cumplimiento del deber de supervisar la prestacion del servicio para proteger
el bien respectivo”.

Es decir, existe un interés publico del Estado en la proteccion de tales derechos
en cada una de las fases del servicio médico, por lo cual aquel debe supervisar y
fiscalizar la debida y adecuada prestacion de éste.

A.2. LA PRACTICA ADOPTADA POR ESSALUD DE REUTILIZAR MATERIAL

BIOMEDICO DESCARTABLE CONSTITUYO UN ACTO

https://scielo.conicyt.cl/scielo.php?script=sci arttext&pid=S0034-98872013001200012#al

>l VARSI ROSPIGLIOSI, Op. Cit., pp. 183-184 y 186.
2 PARRA SEPULVEDA, Op. Cit.
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4.20.

4.21.

4.22.

4.23.

LESI DELL DERECHO A 1A SALUD DE L PACIENTES DEL
HOSPITAL EDGARDO REBAGLIATI MARTINS.

En la sentencia del Tribunal Constitucional que es materia de analisis, este
organo jurisdiccional se encarga de examinar principalmente si los pacientes del
Hospital Edgardo Rebagliati Martins que fueron intervenidos quirirgicamente
con material biomédico descartable debieron tener conocimiento previo de este
hecho, y en funcién a ello, arriba a la conclusion de que se vulnerd su derecho a
la salud en su vertiente referida al derecho a la informacion sobre las
caracteristicas de los tratamientos y procedimientos médicos.

Al respecto, me encuentro de acuerdo con este extremo del fallo del Tribunal
Constitucional, por cuanto la omision de brindar tal informacién por parte de los
médicos de la Red Asistencial Rebagliati no permitio a los pacientes del referido
nosocomio poder reflexionar acerca de si deseaban continuar o no con el
tratamiento quirGirgico prescrito por sus respectivos médicos bajo las
condiciones en que les fueron practicadas, asi como de los eventuales riesgos
que podria traer el ser intervenidos con material reprocesado.

Bajo esas condiciones, el consentimiento otorgado por ellos para los
procedimientos de los que fueron objeto se encontraba viciado.

Lo anterior se agrava mas aun si se toma en consideracion que la practica de
retiso no cuenta actualmente con un respaldo cientifico y técnico que la avale,
siendo discutida atin su implementacion por la literatura médica, ademas del
hecho que no existia al momento de su puesta en practica por EsSalud, alguna
politica o disposicion normativa del Ministerio de Salud — Minsa o de la
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID que
estableciera un procedimiento para su aplicacién a los pacientes del Seguro
Social de Salud.

En efecto, pese a que dichas entidades son las unicas que pueden normar la
implementacion de una practica referida a la reutilizacion de material biomédico,
como bien concluyd el Tribunal Constitucional en su sentencia, EsSalud
dispuso su aplicacion de motu proprio, sin tener competencia para ello,
vulnerando el derecho de los pacientes a recibir una atencion médica de
calidad y en adecuadas condiciones sanitarias.

En funcién a tales hechos, el Tribunal Constitucional advirti6 que EsSalud
lesiono el derecho a la salud de los pacientes; sin embargo, manifestd también
que esta entidad estd en la posibilidad de reparar dicha lesion, por lo cual le
ordeno poner en conocimiento de aquellos sobre los materiales utilizados en los
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4.24.

4.25.

procedimientos de intervencion y la exhorté a tomar medidas conducentes a
realizar analisis de descarte a los posibles efectos negativos de estos materiales.

{QUE MECANISMOS DE TUTELA PROCESAL EXISTEN EN EL
ORDENAMIENTO PERUANO PARA LA PROTECCION
CONSTITUCIONAL DEL DERECHO A LA SALUD?

Como se ha expuesto en el acapite precedente acerca del caso materia de analisis,
EsSalud adopt6 una practica institucional que afecto el derecho a la salud de un
grupo significativo de pacientes afiliados al seguro social; en especifico, a
aquellos a los que les fue efectuada una intervencion quirtirgica en el Hospital
Edgardo Rebagliati Martins.

Dicha practica institucional consistio en el retiso de material biomédico
descartable en las atenciones médicas prestadas a dichos pacientes, hecho que
no fue informado a ninguno de ellos de manera previa a ser intervenidos.

En el marco del examen que efectua el Tribunal Constitucional sobre este caso,
aparece el voto singular de la magistrada Marianella Ledesma Narvaez para
cuestionar la posibilidad de que la sefiora Chavez pueda solicitar la tutela
conjunta de todos los pacientes afectados con la conducta lesiva de EsSalud, por
considerar que el derecho a la salud no tiene naturaleza difusa, sino individual.

5. Ademas, la demandante no tiene legitimidad para obrar para solicitar que se
informe a cada uno de los pacientes que fueron intervenidos con dispositivos
meédicos reusados a efectos de que sean tratados y se les efectien los analisis
médicos correspondientes. Las posibles afectaciones al derecho a la salud producto
de la politica del reuso le atafie a los pacientes de Essalud a titulo personal, por ser
ellos los afectados, no a la recurrente. El extremo unico por el cual tenia legitimidad
la actora estaba relacionado con la sancion de suspension laboral, extremo el cual
ya fue estimado por el Poder Judicial,

6. El derecho a la salud y el estar informado del procedimiento médico no son
derechos de cardcter difuso. Los derechos difusos tienen una caracteristica especial,
y es que nadie en particular es titular exclusivo y al mismo tiempo todos los
miembros de un grupo o categoria determinada son sus titulares. El “estar
informado™ del tratamiento médico parece mas bien ser un bien humano que es
posible de ser titularizado y afectado en forma individual, a diferencia del medio
ambiente o el patrimonio cultural, que no es el caso aqui; por lo que, estimo que es
forzado habilitar a la demandante para interponer una demanda y un recurse de
agravio constitucional invocando un interés difuso desde el derecho a la salud.

Por estas razones, considero que el extremo de la demanda de amparo impugnado
en el recurso de agravio constitucional de autos debe ser declarado IMPROCEDENTE.
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4.26.

4.27.

Bajo ese entendido, dicha magistrada concluye que la demanda de amparo
interpuesta por la sefiora Chavez seria improcedente en el extremo en el cual
invoca la afectacion del derecho a la salud de los pacientes del Hospital Edgardo
Rebagliati Martins, por supuestamente carecer ésta de legitimidad para obrar. En
esta medida, concluye que la demanda seria improcedente.

Al respecto, la opinion del resto de los magistrados que conformaron el
colegiado que emitid la sentencia objeto de andlisis es muy distinta?®. Si bien
coinciden con el supuesto caracter individual del derecho a la salud, manifiestan
que la proteccion de este derecho puede ser invocada por una persona a titulo
difuso; mas alin, en los supuestos en que, como el caso de estudio, los afectados
con la conducta lesiva no tienen conocimiento de ésta.

4. A diferencia de lo esgrimido por el a quo, en el sentido de que este derecho a la
informacion sobre el tratamiento o los procedimientos aplicados no puede ser
protegido en este proceso, pues a quien corresponde su judicializacion es a cada
uno de las pacientes afectados a titulo individual, este Tribunal considera que la
dilucidacion de su afectacion es posible efectuarla en este proceso, sin poner como
objecidn la falta de legitimidad para obrar de la recurrente. Ello en mérito a que si
bien dicho derecho es por excelencia un derecho individual, en el caso de autos, su
proteccion podia invocarse a titulo difuso, dado que justamente lo que se alega es
que los pacientes no fueron informados de la intervencion con material reusado,

que es imposible que ellos conozcan Ja afectacion de este derecho. Por lo

s, como la propia Constitucidn establece en su articulo 7, que toda persona,

gemds de tener derecho a la proteceion de su salud, tiene el «deber de contribuir a
su promocion y defensay.

Sobre el particular, el problema que presenta la resolucion materia del presente
informe es que, fuera que el Tribunal Constitucional concluye con acertado
criterio que EsSalud ha lesionado el derecho a la salud de un grupo importante
de pacientes, éste no logra advertir con igual perspicacia que el pedido de la
demandante corresponde a una solicitud de tutela colectiva.

En consecuencia, el Supremo Intérprete de la Constitucion perdid la oportunidad
de responder a cuestiones centrales, tales como (i) si el amparo constituye una
via adecuada para solicitar la tutela constitucional del derecho a la salud en su
vertiente colectiva, (ii) quien era la persona idonea para solicitar esta proteccion
respecto del grupo de pacientes afectados y ejercer su representacion, o (iii) qué
efectos tiene la sentencia con relacion a este colectivo.

23 Nos referimos a Manuel Miranda Canales, Oscar Urviola Hani, Ernesto Blume Fortini, Eloy Espinosa
Saldafia y Carlos Ramos Nufiez.
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4.28.

B.1.

4.29.

4.30.

Nuestra posicion particular es que, con independencia de su caracter difuso,
colectivo o individual, la tutela colectiva constituy6 la herramienta procesal mas
idonea para proteger el derecho a la salud de la clase conformada por los
pacientes de la Red Asistencial Rebagliati que fueron intervenidos con material
biomédico reusado, lo cual pasaremos a explicar en los siguientes apartados.

Sin embargo, consideramos que antes ingresar al desarrollo de nuestra posicion,
conviene dejar claro el concepto de tutela colectiva, exponer acerca de los
intereses que son pasibles de ser protegidos a través de ella, cudles son los efectos
del pronunciamiento judicial que otorga esta proteccion, y quienes son los
legitimados para solicitar dicha tutela en un proceso judicial.

SOBRE LA TUTELA COLECTIVA Y EL PROCESO.

Podemos afirmar que, con prescindencia de sus multiples acepciones, el proceso
constituye el instrumento por el cual a través de la aplicacion del derecho a un
caso concreto, el Estado otorga a los particulares, la proteccion juridica de sus
derechos e intereses. Para estos efectos, este instrumento se constituye como un
conjunto sucesivo de fases o actos juridicamente regulados, por el cual se
declara, aplica y/o realiza el derecho sustantivo®*.

Como sefiala el autor Enrique Vescovi, el proceso constituye un conjunto o serie
de actos dirigidos a la resolucion de un conflicto y en ese sentido, viene a ser un
instrumento del Estado para conseguir un objetivo concreto: imponer a los
particulares que se conduzcan conforme a derecho, y, a la vez, brindarles la
proteccion juridica de sus derechos?’.

Ahora bien, pese a que el proceso ha sido concebido como una herramienta para
conceder tutela juridica, lo cierto es que desde un inicio, las categorias que
sirvieron a su desarrollo (legitimidad e interés para obrar, cosa juzgada, entre
otros) fueron pensadas -concretamente, en el ambito del derecho romano
germanico- para afrontar controversias o litigios de caracter individual.

De esa manera, el proceso asi asumido se vio posteriormente sobrepasado por
una realidad en la que el fendmeno de la globalizacion ha originado la
masificacion de las relaciones comerciales (en las que los contratantes de
productos o servicios pueden estar conformados por mas de un sujeto), asi como
por la eclosion de los denominados derechos de “tercera generacion™ (derecho

2 DE LA OLIVA SANTOS, Andrés y DIEZ-PICAZO GIMENEZ, Ignacio. Curso de Derecho Procesal
Civil I. Parte General. Madrid: Centro de Estudios Ramén Areces, 2011, p. 176.
25 VESCOVI, Enrique. Teoria General del Proceso. Bogota: Temis, Segunda Edicion, 1999, p.1.

28



al medio ambiente, a la proteccion de datos personales, a la autodeterminacion
de los pueblos, etc.) que encuentran fundamento en el concepto de solidaridad?®.

4.31.  Efectivamente, aquella vision individual del proceso se ha visto superada desde
hace muchos afios por un contexto en el que los actos de los particulares pueden
afectar los intereses de un gran nimero de personas. Como sefiala Mauro
Capelletti:

“No es necesario ser sociologo profesional para reconocer que nuestra
sociedad es una sociedad de produccion, intercambios y consumo en
masa, ciertamente también de conflictos en masa (...) Al mismo tiempo,
la proteccion jurisdiccional -la ‘justicia’- a su vez serd invocada ya no
solamente contra violaciones de cardcter individual, sino también y
cada vez mas frecuentemente de cardcter esencialmente colectivo, en

el sentido que conciernen especialmente a las agrupaciones, a las

clases, a las colectividades *'.

4.32.  Enun contexto como el antes descrito, resulta absurdo asumir que los conflictos
con relevancia juridica suceden u ocurren unicamente entre dos sujetos
individuales. En consecuencia, aparece aqui el proceso colectivo como una
herramienta idonea para brindar proteccion juridica a aquellas situaciones
colectivas que las formas del proceso civil cldsico no estan en capacidad de
tutelar adecuadamente.

4.33.  Pues bien, buscando una definicion especifica para los procesos colectivos,
podemos citar a Fredie Didier Jr. y a Hermes Zanetti Jr., para quienes “un
proceso es aquel donde se postula un derecho colectivo lato sensu (situacion
juridica colectiva activa) o donde se afirma la existencia de una situacion
juridica colectiva pasiva (deberes individuales homogéneos, p. ej.) cuya

titularidad es de un grupo de personas”*®.

Por su parte, Antonio Gidi define este tipo de procesos como aquellos iniciados
“por un demandante con representacion (legitimacion para demandar
colectivamente), para proteger un derecho que pertenece a un grupo de la

26 FERRER MAC-GREGOR, Eduardo. Juicio de Amparo e Interés Legitimo. La Tutela de los Derechos
Difusos y Colectivos. México DF: Editorial Porraa, 2003, p. 3.

27 CAPELLETI, Mauro. La Proteccién de Intereses Colectivos y de Grupo en el Proceso Civil. En: Revista
de la Facultad de Derecho de la Universidad Nacional Auténoma de México, N° 105-106, 1997, p. 74.

28 DIDIER JR., Fredie y ZANETI JR., Hermes. Proceso colectivo. Tutela procesal de los derechos difusos,
colectivos e individuales homogéneos. Lima: Palestra Editores, 2019, p. 98.
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4.34.

4.35.

poblacion (objeto del litigio), al cual obliga la sentencia en su conjunto (res
Judicata) .

En consecuencia, tenemos que un proceso colectivo es aquel en el cual una
persona -sea natural o juridica- postula una accidon que reclama la proteccion de
un derecho o interés perteneciente a un grupo o clase determinado -esto es, un
derecho o interés supraindividual-, o también, como veremos mas adelante, la
tutela de intereses individuales que tienen un origen comun.

Asi, este tipo de procesos ofrece la posibilidad de que con una sola sentencia, se
pueda resolver un conflicto que afecta los intereses supraindividuales de un
colectivo, sin necesidad de que los integrantes del mismo participen activamente
del proceso, o aquellos intereses individuales que corresponden a una pluralidad
homogénea de sujetos >°.

Uno de tales intereses fue precisamente aquel cuya tutela fue reclamada por la
sefiora Chavez en el caso objeto de estudio, referida al cese de la practica de
retso de material biomédico reprocesado por parte de EsSalud en las
intervenciones quirurgicas practicadas a los pacientes del Hospital Edgardo
Rebagliati Martins, acto que como hemos desarrollado anteriormente, constituyé
una grave afectacion al derecho a la salud en su vertiente colectiva.

En esa medida, a nivel de nuestro ordenamiento, el amparo se constituia como
la via idonea para otorgar la tutela solicitada por la demandante para el colectivo
conformado por los pacientes actuales y eventuales de dicho nosocomio.

B.2. RESPECTO DE LOS INTERESES QUE PROTEGE LA TUTELA

COLECTIVA.

4.36.

Como hemos sefialado previamente, la tutela colectiva se materializa en el inicio
de las acciones de clase; es decir, acciones que se entablan con la finalidad de
solicitar la proteccion de intereses supraindividuales o de aquellos que si bien
son individuales, han sido afectados masivamente como producto de un mismo
hecho lesivo.

2 GIDI, Antonio. Acciones de Grupo y Amparo Colectivo en Brasil. La proteccién de derechos difusos,
colectivos e individuales homogéneos. En: FERRER MAC-GREGOR, Eduardo (Edit.). Derecho Procesal
Constitucional. México DF: Editorial Porrua, p. 3.

30 GASCON INCHAUSTI, Fernando. Tutela Judicial de los Consumidores y Transacciones Colectivas.
Madrid: Civitas, 2010, p. 17.
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4.37.

4.38.

4.39.

Bajo estos términos, son tres las clases o tipos de intereses cuya proteccion puede
ser solicitada en via de tutela colectiva. Estos son: (i) los intereses difusos, (ii)
los intereses colectivos, y (iii) los intereses individuales homogéneos.

Sobre los primeros, tenemos que constituyen intereses difusos aquellos
intereses de naturaleza transindividual e indivisible que corresponden a un
conjunto de personas cuyos integrantes no son pasibles de ser identificados, los
cuales se encuentran vinculados por circunstancias de hecho relativas al caso
concreto’!.

Un ejemplo claro de lesion a estos intereses viene a ser la contaminacion
generada por una empresa extractiva de recursos naturales que afecta o pone en
riesgo el medio ambiente o la salud publica. De igual manera, lo sera el dafio a
los monumentos que conforman el patrimonio cultural de una nacion.

En tales casos, con independencia de que una persona pueda invocar una
afectacion particular a tales derechos, lo cierto es que la titularidad de estos
pertenece realmente a la sociedad en su conjunto.

Respecto de los intereses colectivos, podemos definirlos como aquellos
intereses también de caracter transindividual e indivisible, pero que pertenecen
a un grupo de sujetos identificable que estan relacionados entre si por la
busqueda de objetivos comunes (affectio societatis) o por la existencia de un

vinculo juridico con una parte contraria comin®?.

Constituye un caso evidente de lesion a tales intereses, el clasico ejemplo en el
que un banco exige a sus clientes el pago de un interés o comision ilegal o
excesiva, y que reclaman precisamente que dicha entidad cese en el cobro de
este concepto. Otro ejemplo es el de aquellos trabajadores que integran un
sindicato o federacion y cuyo empleador -o grupo de empleadores en el caso del
segundo- se niega a cumplir con los compromisos asumidos en un convenio
colectivo previo.

Por tltimo, los intereses individuales homogéneos son, como se desprende su
propia denominacidn, intereses propiamente particulares y en consecuencia,
divisibles, pero que se ven vinculados en funcién a un origen comun y por ello,
su proteccion puede ser reclamada en un proceso colectivo de manera conjunta’?.

3 DIDIER JR., Fredie y ZANETI JR., Hermes. Proceso colectivo. Tutela procesal de los derechos difusos,
colectivos e individuales homogéneos. Lima: Palestra Editores, 2019, p. 98.

32 DIDIER JR.y ZANETI JR., Op.Cit.. p. 98.

33 DIDIER JR.y ZANETI JR., Op.Cit.. p. 101.
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4.40.

4.41.

Un supuesto grafico de dano a tales intereses sera aquella situacion en que
producto de un defecto en la instalacion de gas de determinado condominio, se
produce una explosion que causa graves lesiones fisicas a los habitantes de éste.
Si bien las lesiones sufridas por los residentes tienen origen en un hecho comun
-la explosion-, el dafio sera distinto e individual respecto de cada uno de ellos.

Ahora bien, cabe precisar que en un caso especifico, puede concurrir la lesion a
mas de uno de esos intereses. A decir de De La Flor y Varela, “un interés difuso
o un interés colectivo puede dar origen a intereses individuales homogéneos.
Asi como el interés difuso o colectivo afecta de manera indivisible a la clase, tal
afectacion indivisible y colectiva puede derivar en darnos individualizables para

los miembros de la clase’™*.

Efectivamente, por ejemplo, en el caso de la contaminacidon ambiental producida
por determinada empresa, si bien existe un interés difuso de todos los integrantes
de la comunidad en el cese de la actividad contaminante, también habra un
interés particular de los afectados a causa de ésta de ser reparados por los dafios
individualmente sufridos.

Igualmente sucederd en el caso del banco que cobra intereses o comisiones
ilegales, donde a la par del interés colectivo de todos sus clientes de que se deje
sin efecto el cobro de estos conceptos, existira el interés individual de cada uno
de ellos a ser resarcidos por los dafios sufridos en su esfera particular a razon de
la conducta de dicha institucion.

En el caso de estudio, se da precisamente aquella concurrencia de intereses. Asi,
por un lado, existe el interés de la comunidad de que EsSalud cese en la ejecucion
de una practica institucional que pone en riesgo la salud de las personas que
eventualmente puedan acudir al Hospital Edgardo Rebagliati Martins; esto es, la
utilizacién de material biomédico reprocesado en intervenciones quirdrgicas.

Dicho interés no solo corresponde a aquellos que son usuarios del seguro social
-que en ese caso, seria colectivo-, sino a también a todos, pues cualquier persona
tiene derecho y puede eventualmente recibir atencion en los centros de salud
publicos y en consecuencia, nos encontramos aqui con un interés difuso de la
comunidad en el abandono de aquella practica.

34 DE LA FLOR PUCCINELLI, Nicolas y VARELA VILLAR, Magaly. La implementacion de un sistema
de acciones de clase arbitrales para la resolucion de controversias derivadas de afectaciones a

consumidores. Tesis para optar por el titulo de abogado. Lima: Pontificia Universidad Catolica del Peru,
2016, p. 15.
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4.42.

Por otro lado, esta el interés individualmente considerado de cada uno de los
pacientes intervenidos con material reprocesado a tener conocimiento de este
hecho y a recibir la atencion médica que corresponda en caso la utilizacion de
dicho material le pueda haber causado algn perjuicio a su salud.

En consecuencia, podemos observar que a contrario de lo afirmado por la
magistrada Ledesma en la sentencia de andlisis, el interés cuya tutela fue
solicitada por la sefiora Chdvez en su demanda de amparo no es meramente
individual. Por el contrario, obedece mas bien, a un interés difuso el cual ha dado
origen a su vez a intereses individualmente homogéneos.

En ambos casos, tales intereses son pasibles de protegidos mediante la via del
amparo conforme pasaremos a explicar mas adelante.

B.3. ACERCA DE LOS EFECTOS DE LA SENTENCIA DEL PROCESO

COLECTIVO.

4.43.

0

4.44.

4.45.

Sobre los efectos de la sentencia que es emitida en el marco de un proceso
colectivo, tenemos que existen principalmente tres regimenes juridicos o
sistemas que regulan la cosa juzgada colectiva. Estos son (i) el sistema opt in,
(11) el sistema opt out, y (ii1) el sistema secundum eventum litis.

A continuacidn, pasaremos a referirnos a cada uno de ellos.

EL SISTEMA OPT IN.

Sobre este primer sistema -vigente en paises como Noruega y Suecia-, podemos
definirlo como aquel en el cual “los miembros de una clase deberdn expresar su
voluntad de optar ser vinculados por la decision para que esto realmente suceda.
Sin optar por esa decision, los miembros ausentes de la clase no se verdn
vinculados por la decision adoptada en el proceso o el acuerdo llegado en una

negociacioén y aprobado en el proceso >

Es decir, en el régimen de opt in, la sentencia solo serd vinculante respecto de
los miembros de la clase afectada que hayan participado del proceso.

Para ello, los miembros que conforman el grupo cuyo interés ha sido lesionado
deberan adherirse a la demanda colectiva antes de que sea presentada. A tal
efecto, se utilizardn amplios mecanismos de divulgacion de la demanda con el

3% GLAVE MAVILA, Carlos. La ausencia de un modelo de tutela de derechos colectivos. En: PRIORI
POSADA, Giovanni (Coord.). Las garantias del justo proceso. Ponencias del III Seminario Internacional
Proceso y Constitucion. Lima: Palestra, 2013, p. 506.
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4.46.

4.47.

4.48.

fin de convocar a la mayor cantidad de posibles afectados y asegurar su
participacion del juicio colectivo.

Ahora, este sistema presenta la ventaja de que garantiza el debido proceso de
aquellos miembros de la clase afectada que no desean participar del proceso
colectivo, quienes no se veran vinculados por la eventual sentencia adversa de
un 6rgano judicial ante el cual no pudieron ejercer su defensa o realizar actividad
probatoria, y en consecuencia, podran reclamar su derecho individualmente.

No obstante, presenta de la desventaja de que su eficiencia esta condicionada a
la cantidad de sujetos que se adhieran a la demanda colectiva, pues podriamos
encontrarnos ante la situacion de que un grupo importante de los miembros de
la clase queden fuera de la tutela otorgada en el proceso. A decir del autor Carlos
Glave, “con la adopcion de un modelo de este tipo en realidad se esta
condenando al sistema puesto que no se logran verdaderas acciones de clase
con la fuerza necesaria para proteger los derechos de grupo. Se condena de ese
modo a la existencia de las denominadas acciones de clase que sencillamente

no van a proteger a un grupo”°.

EL SISTEMA OPT OUT.

Sobre el sistema opt out, vigente en los Estados Unidos de América, tenemos
que puede ser definido como un sistema en el que se asume que todos los
miembros de la clase afectada forman parte del proceso y en consecuencia, el
resultado de éste vincula a todos ellos -sea favorable o desfavorable-, salvo que
previamente hayan manifestado por expreso su voluntad de no participar del
mismo.

Asi, en este régimen, “la ley da efecto obligatorio general a la sentencia
colectiva siendo irrelevante su resultado” *’. De esta manera, no sera posible
iniciar un nuevo proceso colectivo respecto de la misma controversia.

A diferencia del sistema opt in, este sistema presenta una mayor eficiencia, pues
los efectos de una sentencia favorable alcanzaran a mas miembros de la clase, y
ademas, reduce considerablemente los costos de identificar a estos miembros>®.

3 GLAVE MAVILA, Carlos. Op.cit., p. 506.

37 PEREIRA CAMPOS, Santiago. Los recaudos para aprobar un acuerdo, la cosa juzgada y la liquidacién
¥ ejecucion de sentencia en los procesos colectivos/class actions en América. En: Revista del Instituto
Colombiano de Derecho Procesal, N° 40, 2014, p. 21.

3% DE LA FLOR PUCCINELLI y VARELA VILLAR, Op. Cit., p. 19.
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4.49.

4.50.

4.51.

Sin embargo, presenta la desventaja de que vulnera la garantia procesal de la
cosa juzgada, por cuanto de existir una sentencia desfavorable, esta seria
vinculante a aquellos miembros de la clase que no fueron parte del proceso y que
eventualmente deseaban ejercer individualmente su reclamo judicial, o que
definitivamente no tenian la voluntad de iniciar accidon alguna. Asi, sobre este
problema, sefiala la autora Teresa Armenta que el régimen opt out “plantea
dudas de orden constitucional, en la medida que en la prdctica puede llegar a
suponer una expropiacion material de la facultad del individuo de pretender la
tutela estatal de sus derechos subjetivos”™ .

EL SISTEMA SECUNDUM EVENTUM LITIS O DE PRECLUSION
UNILATERAL.

Como una tercera opcidon que surge para salvar las desventajas de los sistemas
antes descritos, surge el sistema de cosa juzgada secundum eventum litis o de
preclusion unilateral.

Dicho régimen tiene como postulado el favorecimiento de los miembros del
grupo o la clase demandante. En ese sentido, si el resultado del proceso deviene
en favorable, la sentencia tendra efectos respecto de todos los integrantes de
aquella. Por el contrario, si éste resulta ser adverso, aquellos miembros que no
fueron parte del proceso podran iniciar acciones individuales sobre la misma
controversia*’,

Como se puede observar, la principal ventaja que presenta este sistema es que
salva el conflicto entre eficiencia y debido proceso que presentan los dos
anteriores regimenes tratados.

No obstante, la desventaja aqui surge para el demandado, pues aun en los casos
en que haya ganado el proceso colectivo, podrd seguir siendo emplazado en
procesos individuales sucesivos respecto de la misma controversia por los
miembros de la clase que no participaron del primero, con lo cual se le condena
a una especie de litigio eterno por un mismo asunto.

Ahora bien, este sistema es el que recoge nuestro ordenamiento procesal.
Especificamente, es contemplado por el articulo 82° del Codigo Procesal Civil,
que regula el denominado “patrocinio de intereses difusos” y sefiala que:

3 ARMENTA DEU, Teresa. Acciones colectivas: legitimacion y cosa juzgada en el ordenamiento espaiiol.
En: SIMONS PINO, Adrian y DOS SANTOS LUCON, Paulo (Coords.) Vision Global del Proceso.
Homenaje a Ada Pellegrini y José Carlos Barbosa. Lima: Editorial Juridica Themis, 2021, p. 247.

“ DE LA FLOR PUCCINELLI y VARELA VILLAR, Op. Cit., p. 20.

35



B.4.

“Articulo 82.- Patrocinio de intereses difusos

(...)
En caso que la sentencia no ampare la demanda, serda elevada en
consulta a la Corte Superior. La sentencia definitiva que declare
fundada la demanda, seré obligatoria ademas para quienes no hayan
participado del proceso.

(...)". [Enfasis y subrayado no corresponde al texto original].

Como sefialan De La Flor y Varela, la norma en cuestion solo se refiere a los
efectos de la sentencia con calidad de cosa juzgada que resulta favorable a la
clase demandante, indicando que es vinculante para todos los integrantes de ésta,
incluyendo a los que no fueron parte del proceso. Sin embargo, “no establece
nada respecto a los casos de cosa juzgada desfavorable, por lo que se debera
entender que tiene efectos unicamente para los miembros de la clase que

formaron parte del proceso”*'.

Es decir, en la medida que dicha norma atribuye efectos respecto de toda la clase
demandante unicamente a la sentencia definitiva que declara fundada Ia
demanda, entonces bajo una interpretacion, entonces debe asumirse que la
sentencia que desestime dicha demanda solo sera vinculante para aquellos
miembros de la clase demandante que participaron efectivamente del proceso.

LA LEGITIMIDAD PARA OBRAR EN EL PROCESO COLECTIVO:

4.52.

LA FIGURA DEL REPRESENTANTE ADECUADO.

La legitimidad para obrar constituye un presupuesto material del proceso, el cual
esta referido a la identidad entre las partes del proceso con los sujetos de la
relacion material que es discutida en el mismo. Sobre este instituto procesal,
sefiala Juan Monroy Galvez que “hay legitimidad para obrar cuando las partes
materiales, es decir, las confortantes de una relacion juridica material

sustantiva, son también las partes en la relacion juridica procesal ***.

Esta identidad -que es invocada en fase postulatoria- solamente debe ser alegada
por el demandante al iniciar el proceso o por el demandado al reconvenir. Es
decir, la legitimidad para obrar ha de ser verificada en el proceso por la sola
afirmacion del demandante de (i) ser el titular del derecho cuya tutela
reclama y (ii) de que el demandado es aquel obligado a satisfacer o respetar
el mismo*’.

“ DE LA FLOR PUCCINELLI y VARELA VILLAR, Op. Cit., p. 29.

42 MONROY GALVEZ, Juan. Teoria General del Proceso. Lima: Communitas, 2010, p- 384.

4 DOS SANTOS BEDAQUE, José Roberto. Efectividad del Proceso y Técnica Procesal. Lima:
Communitas, 2010, p. 404.
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4.54.

4.55.

4.56.

En efecto, al momento de acudir al proceso, el accionante (legitimado activo)
debera senalar ante el 6rgano jurisdiccional que se encuentra habilitado para
formular su pretension respecto del demandado (legitimado pasivo).

Sobre el particular, la doctrina distingue entre dos clases de legitimidad para
obrar; estas son, la legitimidad para obrar ordinaria y la legitimidad para obrar
extraordinaria. La primera alude a los supuestos en que el demandante que
formula la pretension afirma ser el titular del derecho que es objeto de ésta*t. La
segunda se refiere a los casos en que la ley permite que quien formula la
pretension sea un sujeto distinto al titular del derecho cuya tutela se solicita®’.

En el ambito especifico de la tutela colectiva de derechos, nos encontraremos
ante un supuesto de legitimacion extraordinaria, toda vez que en el proceso
colectivo, no son los integrantes del grupo o clase aquellos quienes concurren
personalmente a ejercer la defensa de sus derechos, sino un sujeto determinado
que la doctrina denomina como el “representante adecuado”.

Asi, senalan Didier Jr. y Zaneti Jr. que “la legitimacion al proceso colectivo es
extraordinaria: se autoriza a un ente para defender en juicio, una situacion
Jjuridica de la que es titular a un grupo o una colectividad. No existe coincidencia
entre el legitimado y el titular de la situacion juridica discutida. Cuando no
existe dicha coincidencia, hay legitimacion extraordinaria”*®.

De acuerdo a ello, el representante adecuado viene a aquella persona natural o
persona juridica de derecho publico o privado que actia en un proceso colectivo
a nombre de los integrantes de la clase o grupo demandante.

En ese sentido, indica Antonio Gidi que son representantes adecuados, aquellos
legitimados por la norma positiva de un ordenamiento para entablar un litigio
colectivo en beneficio de un grupo o clase titular de un derecho difuso, colectivo
o individual homogéneo que ha sido afectado®’.

Al respecto, sefialan De La Flor y Varela que la figura del representante
adecuado en el &mbito de la tutela colectiva no debe ser entendida o asimilada a
aquella del representante tradicionalmente entendido -esto es, la persona a la cual

4 PRIORI POSADA, Giovanni. El Proceso y la Tutela de los Derechos. Lima: Fondo Editorial de la
Pontificia Universidad Catolica del Peru, 2019, Coleccion Lo Esencial del Derecho N° 42, p. 178.

45 PRIORI POSADA, Op. Cit., p. 178.

4 DIDIER JR.y ZANETI JR., Op.Cit., p. 215.

47 GIDI, Antonio. La representacién adecuada en las acciones colectivas brasileias y el avance del Cédigo
Modelo. En: GIDI, Antonio y FERRER MAC-GREGOR, Eduardo (Coords.). La Tutela de los Derechos
Difusos, Colectivos e Individuales Homogéneos. Hacia un Cédigo Modelo para Iberoamérica. México DF:
Porrta, 2003, pp. 142-143.
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4.57.

4.58.

4.59.

el demandante le otorga facultades expresas de representacion procesal-, sino
como la persona que en funcion de poseer determinadas caracteristicas, esta
habilitada a actuar en nombre de un grupo o clase dentro del proceso colectivo®®.

Por otro lado, dicho representante adecuado, para serlo realmente, debera poseer
necesariamente una comunidad o coincidencia de intereses con la clase a la cual
afirma representar, de tal manera que cumpla con proteger de manera efectiva
los intereses de la misma*’.

Sobre el particular, la legislacion comparada contempla como un requisito de
validez de una demanda colectiva que el sujeto que invoca la proteccion de
intereses colectivos cumpla con dicha representatividad adecuada. Asi, en el
ordenamiento de los Estados Unidos, el apartado a) de la Rule 23 de la Federal
Rules of Civil Procedure establece que las acciones colectivas proceden si y solo
si, entre otros requisitos, el representante acredita proteger justa y
adecuadamente los intereses de la clase demandante.

Para determinar si existe dicha representatividad adecuada, la jurisprudencia de
dicho pais, materializada a través de sus precedentes, ha establecido una serie de
criterios adicionales para considerar a un representante como adecuado, tales
como: (1) interés y habilidad para hacer valer las pretensiones de la clase o grupo
demandante de forma consistente y completa, (ii) la ausencia de cualquier interés
que sea contrario al interés de sus representados, (iii) la existencia de una
motivacion adecuada para actuar en nombre de la clase, entre otros>’.

Sin embargo, en paises como el nuestro, ni la legislacion ni la jurisprudencia han
establecido que el juez goce de facultades para calificar la representatividad
adecuada, atribuyéndose ésta por ley a determinados sujetos.

Ejemplo de ello es el articulo 82° del Codigo Procesal Civil, el cual atribuye
legitimidad para ejercer la defensa de los intereses difusos al Ministerio Publico,
los Gobiernos Regionales y Locales, asi como a las Comunidades Campesinas y
Nativas.

Ahora bien, respecto del caso materia de estudio, cabe precisar que en el
momento en que la sefiora Chavez interpuso su demanda, se encontraba vigente
el Cédigo Procesal Constitucional anterior, el mismo cuyo articulo 40° atribuia
legitimidad para obrar en el supuesto de tutela de intereses difusos, a cualquier
persona.

4 DE LA FLOR PUCCINELLI y VARELA VILLAR, Op. Cit., pp. 10-11.
* DIDIER JR.y ZANETI JR., Op.Cit., p. 229.
50 DIDIER JR.y ZANETI JR., Op.Cit., pp. 229-230.
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Por tanto, de conformidad con dicha norma, no solo aquella sino también
cualquier persona podia solicitar a los oOrganos judiciales que se conceda
proteccion constitucional frente a la practica institucional adoptada por EsSalud
de reutilizar material biomédico reprocesado para las intervenciones quirurgicas.

B.5. EL AMPARO COMO ViA IDONEA PARA LA TUTELA

CONSTITUCIONAL DEL DERECHO A LA SALUD EN SU VERTIENTE

COLECTIVA.

4.60.

4.61.

4.62.

Como hemos desarrollado anteriormente, la salud como derecho fundamental
comprende dos ambitos. Uno individual y otro colectivo. Sobre este ultimo
aspecto, hemos explicado que se vio afectado en el presente caso por el hecho
que EsSalud puso en marcha una practica institucional a través de la cual
instruyo a los médicos del Hospital Edgardo Rebagliati Martins a que emplearan
en diversas intervenciones quirtrgicas, material biomédico reprocesado
previamente utilizado en otras cirugias.

Por otro lado, dicha afectacion al derecho a la salud se materializé también a
nivel individual respecto de los pacientes ya intervenidos con dicho material, a
los cuales no se les informo previamente de este hecho ni de los posibles riesgos
de esta practica.

Tomando en consideracion las categorias desarrolladas en los apartados
precedentes, tenemos que en el presente caso, concurren dos intereses cuya
proteccion es la que solicitd precisamente la sefiora Chdvez en su demanda. En
primer lugar, el interés de la comunidad de que EsSalud cese en la ejecucion de
una practica institucional que pone en riesgo la salud de las personas que
eventualmente puedan acudir al Hospital Edgardo Rebagliati Martins; esto es, la
utilizacion de material biomédico reprocesado en intervenciones quirdrgicas.

Dicho interés tiene naturaleza difusa en la medida que no solo corresponde a
aquellos sujetos que son usuarios del seguro social, sino a todos, pues cualquier
persona tiene derecho a recibir atencion en los centros de salud publicos.

En segundo lugar, tenemos el interés individualmente considerado de cada uno
de los pacientes intervenidos con material reprocesado a tener conocimiento de
este hecho y a recibir la atencion médica que corresponda en caso la utilizacion
de dicho material le pueda haber causado algun perjuicio a su salud.

En este supuesto, nos encontramos ante un interés individualmente homogéneo,
pues si bien los dafios sufridos por dichos pacientes tienen un origen comun -la
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4.63.

4.64.

practica de reuso adoptada por EsSalud-, seréd distinto respecto de cada uno de
ellos.

Lo antes sefalado resulta importante para efectos de referirnos a la legitimidad
para obrar de la demandante, pues conforme establecia el articulo 40° del Cédigo
Procesal Constitucional anterior -vigente al momento de los hechos lesivos y de
la emision de la sentencia-, la legitimidad activa para solicitar la proteccion de
los derechos difusos correspondia a cualquier persona. Veamos.

“Articulo 40.- Representacion Procesal

EI afectado puede comparecer por medio de representante procesal.
No es necesaria la inscripcion de la representacion otorgada.

(...)

Asimismo, puede interponer demanda de amparo cualquier persona
cuando se trate de amenaza o violacion del derecho al medio ambiente
u otros derechos difusos que gocen de reconocimiento constitucional,
asi como las entidades sin fines de lucro cuyo objeto sea la defensa de
los referidos derechos.

(...)". [Enfasis y subrayado no corresponden al texto original].

En tal sentido, no queda duda alguna que al amparo de dicha norma, ya derogada,
la demandante si podia solicitar como pretension en via de amparo, que se ordene
a EsSalud el cese de la practica institucional que adopt6 en perjuicio y riesgo de
los pacientes del Hospital Edgardo Rebagliati Martins.

Sin embargo, no queda claro si podia solicitar también como pretension de tutela
constitucional que se informe a cada paciente intervenido con material reusado
de que fue objeto de dicha practica.

A nuestro parecer, la respuesta es afirmativa en la medida que tales afectaciones
individuales se desprenden precisamente de una lesion a un interés difuso y en
virtud de que el Codigo Procesal Constitucional anterior -asi como el actual- no
contiene ninguna norma que prohiba ello.

Ello encuentra sustento no solo en la referencia que hace el Tribunal
Constitucional en el fundamento juridico 4 de su sentencia al articulo 7° de la
Constitucion Politica, que sefiala que toda persona tiene el deber de contribuir a
la promocion y defensa de la salud, sino también en el principio pro actione, que
establece que, ante la duda, los requisitos y presupuestos procesales han de ser
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4.65.

4.66.

5.1.

5.2.

interpretados en el sentido mas favorable a la plena efectividad de los procesos
constitucionales!.

Por ultimo, en lo que se refiere a los efectos de la decision del Tribunal
Constitucional, debemos tener en cuenta que al no tener el Codigo Procesal
Constitucional regulados los efectos de una sentencia referida a los derechos de
un grupo o clase, resultaba de aplicacion supletoria el articulo 82° del Codigo
Procesal Civil.

Tal como hemos detallado anteriormente, dicha norma recoge el sistema
secundum eventum litis o de preclusion unilateral, segun el cual las sentencias
favorables abarcan a todos los miembros de la clase. Por tanto, en el presente
caso, la resolucion objeto de andlisis resultaba vinculante para todos los
pacientes afectados por la practica inconstitucional de EsSalud, asi como a
aquellos que se pudieran ver eventualmente afectados por ésta.

Teniendo en cuenta lo expuesto, resulta claro el amparo se constituyd como la
via adecuada para proteger los intereses difusos e individualmente homogéneos
en el presente caso.

CONCLUSIONES.

El derecho a la salud comprende un doble ambito, el cual esté referido a (i) la
tutela de la salud individual de las personas, entendida ésta como el bienestar
fisico, mental y social de cada sujeto, y (ii) a la proteccion la salud colectiva,
relativa al bienestar sanitario de una comunidad frente a situaciones de
enfermedad generalizada que afecten la salud publica o pongan en riesgo a ésta.

En el presente caso, se vieron lesionadas ambas dimensiones del derecho a la
salud por el hecho que EsSalud adoptd una préctica institucional por medio de
la cual instruy6 a sus profesionales médicos que emplearan en las intervenciones
quirdrgicas, material biomédico previamente utilizado en otras cirugias. Asi, por
un lado, con la adopcion de esta préctica, cuya seguridad no se encuentra
respaldada de manera unanime por la comunidad cientifica, se ponia en riesgo
la salud de los pacientes actuales y eventuales del referido nosocomio, quienes
podian verse sometidos por alguna razén a una intervencion médica de esa clase.

Por otro lado, dicha afectacion al derecho a la salud se materializé también a
nivel individual respecto de los pacientes ya intervenidos con dicho material, a

51 Al respecto, ver la Sentencia del Tribunal Constitucional recaida en el Expediente N° 03996-2013-
PA/TC, £j. 4.
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5.4.

los cuales no se les inform6 previamente de este hecho ni de los posibles riesgos
de esta practica.

En ese sentido, las pretensiones planteadas por la sefiora Chavez en el proceso
de amparo iniciado contra EsSalud, correspondian a dos intereses en concreto.
En primer lugar, un interés supraindividual de caracter difuso, referido a toda la
comunidad, por cuanto toda persona tiene derecho a ser atendida en cualquier
establecimiento publico de salud en adecuadas condiciones sanitarias y que no
pongan en riesgo su salud integral. En segundo lugar, intereses individuales
homogéneos, pertenecientes a cada uno de los pacientes que fueron objeto de la
practica inconstitucional de la entidad demandada sin haber sido previamente
informados de ella.

Por tanto, en la medida que ambos intereses son pasibles de ser protegidos
mediante tutela colectiva, la sefiora Chavez podia validamente solicitar su
proteccion conjunta en la via del amparo.

Por otro lado, la demandante si poseia legitimidad para obrar de acuerdo a lo
dispuesto en el articulo 40° del Codigo Procesal Constitucional anterior, vigente
al momento en que se interpuso la demanda, el cual establecia que cualquier
persona puede solicitar la proteccion constitucional de derechos difusos. No
obstante, el Tribunal Constitucional debié analizar si ella contaba con las
condiciones minimas para representar adecuadamente los intereses cuya tutela
solicito.

A nuestro parecer, si podia atribuirsele la condicion de representante adecuado
en la medida que desde un inicio, mostr6é un interés en que la practica de retso
de material biomédico fuera dejada de lado por EsSalud, el mismo que se alinea
con el interés de los pacientes actuales y eventuales del Hospital Edgardo
Rebagliati Martins, asi como el de aquellos pacientes intervenidos bajo aquella
practica. Es mas, fue precisamente dicho interés el que la llevéd a realizar una
denuncia ante los medios de comunicacion, razon por la cual EsSalud decidi6
suspenderla sin goce de haber.

Por otro lado, su condicion de representante sindical de las enfermeras de dicho
nosocomio le otorgaba precisamente un respaldo que cualquier persona que
eventualmente pudiera solicitar las mismas pretensiones no tendria. Esto, no solo
por su conocimiento de primera mano acerca de los hechos lesivos, sino también
por los recursos econdmicos, logisticos y humanos de los que se podia valer para
llevar adelante el proceso.
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5.5. Por ultimo, los efectos o alcances de la sentencia alcanzaron en este caso a toda
la clase demandante, conforme al articulo 82° del Cddigo Procesal Civil, que
recoge el sistema secundum eventum litis.

Como hemos expuesto previamente, dicho sistema es el mas adecuado para la
tutela colectiva, al tener como principal ventaja que salva el conflicto entre
eficiencia y debido proceso que presentan los sistemas opt in y opt out.
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EXP. N.° 03228-2012-PA/TC
LIMA

CARMEN CRISTINA CHAVEZ
CABRERA

SENTENCIA DEL TRIBUNAL CONSTITUCIONAL

En Lima, a los 10 dias del mes de mayo de 2016, el Pleno del Tribunal
Constitucional, integrado por los magistrados Miranda Canales, Ledesma Narviez,
Urviola Hani, Blume Fortini, Ramos Nufiez, Sardon de Taboada y Espinosa-Saldafia
Barrera, pronuncia la siguiente sentencia, con los votos singulares de los magistrados
Ledesma Narvaez y Sardon de Taboada, que se agregan.

ASUNTO

Recurso de agravio constitucional interpuesto por dofia Carmen Cristina Chavez

Cabrera contra la resolucion de fojas 1101 a 1111 (Tomo II), de fecha 20 de marzo de

Y2, expedida por la Sétima Sala Civil de la Corte Superior de Justicia de Lima, que
declar fundada en parte la demanda.

ANTECEDENTES

Con fecha 15 de octubre de 2009, la recurrente interpone demanda de amparo
contra el Seguro Social de Salud-EsSalud, a fin de que se ordene a la demandada: i) la
«suspension definitivay en todos sus establecimientos del retiso del material biomédico
descartable y/o desechable a ser empleado por segunda o tercera vez en sus pacientes; ii)
se les informe a los pacientes que han sido intervenidos con el material biomédico
descartable en situacién de reuiso, para que, bajo la asuncion del costo integral que
suponga, se les efectien los andlisis correspondientes a fin de determinar si han sufrido
alguna contaminacion a consecuencia de esta practica, y si asi fuere, el costo total de la
recuperacion sea asumido por la demandada, o en caso de haber sido contaminados con
una enfermedad terminal, los costos integros de la atencion sean asumidos hasta el
tltimo momento de la vida de estos; iii) identificar a los funcionarios y servidores que
dispusieron discrecionalmente que se aplique el retso de material biomédico descartable
a los pacientes, a efectos de que se inicien contra ellos las acciones administrativas,
civiles y penales que correspondan; y, iv) suspender la ejecucién de la resolucion de
sancion de doce meses sin goce de haber impuesta a sy persona por la denuncia de estos
hechos hasta que concluya el proceso administrativo y/o contencioso-administrativo, de
ser el caso. La recurrente alega la afectacidn de los derechos a la vida, a la integridad
fisica, a la salud y a la informacion de los pacientes usuarios de EsSalud (como derechos
difusos), asi como de sus derechos al trabajo y a la sindicacion (a titulo personal).

Refiere que en su calidad de secretaria general del Sindicato Base de
Enfermeras(os) del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins, y por mandato de las

/
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Asambleas Generales de 26 de enero, 23 de marzo y 30 de marzo de 2009, cursé una
carta al gerente de la Red Asistencial Rebagliati, solicitindole se suspenda el reiso de
material biomédico descartable en los pacientes de la institucion, puesto que la limpieza
y reesterilizacion que se efectiia con los sistemas autoclave o gas-6xido de etileno, por
sus caracleristicas de no desarmabilidad ni desmontabilidad, no permitia una asepsia
segura y eficaz, y porque dicha practica no contaba con ningin estudio cientifico de la
Organizacion Mundial de la Salud o la Organizacién Panamericana de la Salud que la
avalara.

Sostiene ademas que, ante la falta de respuesta por parte de la entidad demandada
las representantes del Sindicato se vieron obligadas a denunciar piiblicamente, a través
de los medios de comunicacion, esta practica inconstitucional. Para ello presentaron un
trocar y unas pinzas utilizadas en operaciones laparoscdpicas y cirugfas de vesicula o
apéndice, las cuales, aun cuando se encuentran catalogadas como material desechable,
dado que entran en contacto con la sangre y los fluidos corporales del paciente
intervenido, son reusadas por la entidad demandada.

Afirma que, pese a que la entidad acept6 que realiza esta practica el gerente de la
Red Asistencial Rebagliati solicité a la Comisién de Procesos Administrativos
Discdplinarios que se abriera procedimiento contra ella y contra la licenciada Irma
tettia Grados Guerrero por haber infringido los procedimientos internos al declarar a
los medios de comunicacion; por haber brindado informacion inexacta respecto del
redso de material médico descartable, y por utilizar, sin autorizacién, bienes de la
demandada, con clara afectacion de la imagen de la institucion. Sefiala finalmente que,
pese a los descargos efectuados, mediante Resolucion de Gerencia n.° 229-GAP-GCRH-
OGA-ESSALUD-2009, ha sido sancionada con doce meses de suspension sin goce de
haber, sancién que ya ha empezado a ser ejecutada pese a que afin cuenta con un plazo
para impugnarla administrativamente, lo cual atenta contra su derecho al debido
proceso.

El Seguro Social de Salud propone la excepcién de incompetencia por razon de la
materia. Al respecto, afirma que las demandas relativas a sanciones impuestas a los
servidores publicos deben ser ventiladas en la via del proceso contencioso-
administrativo, conforme fue establecido por el Tribunal Constitucional en 1a STC (206-
2005-PA/TC. Igualmente, plantea la excepcion de falta de agotamiento de la via
administrativa, dado que sostiene que el recurrente, al momento de interponer la
demanda, no habja cumplido con impugnar la resolucién de sancion cuestionada, Y,
ademds, dicha resolucion habia sido reformada parcialmente por la instancia superior de
EsSalud, reduciendo la sancion impuesta. Por ello, arguye que no es posible cuestionar
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una resolucion que a la fecha ha sido modificada.

Por otro lado, EsSalud contesta la demanda, solicitando que la misma sea
declarada infundada. Alega que la sancién impuesta a la recurrente no se sustenta en la
denuncia del reuso de material biomédico descartable, sino en la denuncia falsa de una
inadecuada esterilizacién del material en mencién que ponia en riesgo la vida y la salud
de los pacientes, falsedad que se vio confirmada por el Informe Técnico n.° 111-D-
ESS/2009-CNSS-INS, emitido por el Instituto Nacional de Salud. Dicho informe arrojo
que las muestras para cirugias laparoscdpicas LigaSure Atlas y de titanio reesterilizadas
en el Hospital Rebagliati se encontraban estériles.

Ademas de ello, la demandada precisa que la sancidon fue impuesta por haber
utilizado bienes de EsSalud sin la debida autorizacidn, lo cual no queda contradicho con
la alegacion de la recurrente de que los bienes presentados en la conferencia de prensa
habian sido adquiridos para la presentacion y que no pertenecian a EsSalud. Ello en
mérito a que dicha adquisicién no se comprobé, y porque justamente en la conferencia
de prensa la recurrente intentd demostrar que dicho mmaterial habia sido
inadecuadamente esterilizado por la demandada.

Por otro lado, sostiene que no se ha vulnerado la libertad sindical de la recurrente,
puesto que la denuncia publica efectuada no tiene relacién con los aspectos orgénicos o
funcionales de la organizacion sindical a la cual representa, o con la proteccion o
defensa de sus afiliados, sino con la supuesta proteccion de los asegurados. Asimismo,
a que [a jefa del Departamento de Enfermeria, conjuntamente con profesionales
pédicos y autoridades de la Red Asistencial Rebagliati, en octubre de 2008, suscribieron
un acta acordando el reuso del material biomédico descartable, acuerdo al cual el
personal de enfermeria no puso ninguna objecién ni reporté luego alglin caso de
esterilizacion inadecuada. Finalmente, afirma que las pretensiones relativas a la
suspension del redso de material médico de un solo uso resultan improcedentes, en
razon de que no tienen relacion con la materia controvertida, que es la nulidad de la
resolucion administrativa que le impone la sancién de suspension de doce meses sin
goce de haber.

Mediante Resolucion nimero doce, el Quinto Juzgado Constitucional de Lima
declara infundadas las excepciones de incompetencia y falta de agotamiento de la via
administrativa, por considerar que la propia STC 0206-2005-PA/TC establece que
cuando esti en juego la libertad sindical la demanda de amparo es procedente. Ademas,
estima que si bien es cierto que la resolucion cuestionada ha sido modificada por la del
ente jerarquicamente superior de EsSalud, la sancion persiste. En mérito a lo expuesto
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concluye que el agravio constitucional denunciado no ha cesado.

Por su parte, mediante Resolucién nimero dieciséis, el Quinto Juzgado
Constitucional de Lima declara fundada la demanda en el extremo relativo a la nulidad
de la sancion de suspension de doce meses sin goce de haber de la recurrente, e
improcedente en los demdas extremos. Estimé que la Resolucidn n.° 178-GAP-GCRH-
OGA-ESSALUD-2009, que abrié el procedimiento administrativo disciplinario contra
ta amparista, no identifica cudl es el material médico de EsSalud sustraido, no sefiala
cual es el area del cual supuestamente se sustrajo el referido material médico, ni indica
cudl es el medio probatorio que sustenta la propiedad del material médico exhibido
durante la conferencia de prensa realizada el 19 de junio de 2009.

El juez constitucional de primer grado resuelve que en el caso de la recurrente se
ha vulnerado su derecho a ser comunicada previamente de los hechos que se le imputan
a titulo de cargo, y con ello se habrfa violentado su derecho de defensa. Igualmente
considera que se ha violado su derecho a la libertad de expresién, puesto que la
demandada no indica un motivo razonable para prohibir a la recurrente denunciar
publicamente un hecho relevante ocurrido al interior de la institucién que afecta a los
afiliados del Sindicato al cual representa, asi como a los pacientes que se atienden en
EsSalud, como Io es el reiso de material médico. Del mismo modo, considera que la
sancion impuesta por hacer publico este hecho ha restringido su derecho a la libertad
i en tanto la recurrente actuaba en calidad de secretaria general del Sindicato
e Enfermeras (o0s) del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins.

)

De otro lado, el mencionado juez constitucional considera improcedente el pedido
de suspensién del reuso de material médico descartable, por cuanto a la fecha de
presentacién de la demanda el referido procedimiento de retiso se habia suspendido, por
lo que es aplicable el articulo 5, inciso 5, del Cddigo Procesal Constitucional. Y ello
ocurre aun cuando, mediante escrito de fecha 14 de marzo de 2011, la recurrente habia
presentado la Directiva n.° 001-GCPS-ESSALUD-2011, Norma del reproceso y redso
de dispositivos médicos de un solo uso del Seguro Social de Salud-EsSalud, a través de
la cual se demostraba el reinicio del cuestionado procedimiento, puesto que la
aprobacion de dicha norma constitufa un hecho nuevo que no habia sido objeto de
debate en el proceso de amparo.

Por lo demas, el Quinto Juzgado Constitucional de Lima entiende que la cuestion
de st el reiso de material médico descartable representa o no un riesgo para la salud, y la
vida es un asunto que requiere de probanza. Por ende, dado que el amparo carece de tal
etapa probatoria, este extremo de la demanda es improcedente. Por otro lado, y en

=
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cuanto al extremo relativo a que se informe a los pacientes a los cuales se les habia
intervenido con este material, se les practiquen los exdmenes respectivos y se asuman
los costos de posibles contaminaciones, el Quinto Juzgado Constitucional de Lima
estima que dicha pretension se enmarca en el dmbito individual de cada persona que
hubiera sido afectada con el retiso, de manera que, siendo ellos los titulares del derecho
a la salud, la demandante carece de legitimidad para accionar en su nombre.

Finalmente, en cuanto al extremo relativo a que se identifique a los funcionarios o
servidores responsables de aprobar o aplicar este procedimiento ilegal, y se inicie contra
ellos las acciones legales pertinentes, el Quinto Juzgado Constitucional de lima
considera que dicho extremo también resulta improcedente, en tanto la finalidad del
proceso de amparo es la restitucion de los derechos fundamentales afectados y no la
determinacion de responsabilidades por los hechos acaecidos.

La Sétima Sala Civil de la Corte Superior de Justicia de Lima, mediante
Resolucion niimero seis, confirma la Resolucion numero doce, que declaré infundadas
las excepciones de incompetencia y falta de agotamiento de la via administrativa; y
confirma la sentencia que declard fundada en parte la demanda. Esta Sala revisora
considera infundada la excepcion de incompetencia, pues la imposibilidad de ver en el
amparo los asuntos laborales a que se refiere el Precedente 0206-2005-PA/TC hace
alusion a una causal de improcedencia y no a un asunto de competencia,

Del mismo modo, considera infundada la excepcion de falta de agotamiento de la
via_administrativa. Al respecto, sostiene que si bien es cierto que la resolucion de
W cuestionada fue apelada, lo que la recurrente cuestiona es la ejecucion
apuCipada de dicha sancion, por lo que la tutela puede ser brindada a efectos de que cese

4 violacién ya materializada mediante la suspension en su centro de trabajo.

Por su parte, la Sala estima que la sentencia apelada, si bien se pronuncia solo
sobre la resolucién de primer grado o instancia que le impone la sancién de doce meses
de suspension, y no sobre la resolucion del ente jerdrquico superior de EsSalud que
rebaja dicha sancion a cinco meses, dicha omision no resulta relevante, pues la segunda
resolucién reproduce los mismos argumentos utilizados por la primera resolucion para
mmponer la sancién administrativa a la recurrente, los mismos que fueron analizados
oporfunainente por el a quo. Ademas, entiende que al margen de la propiedad de los
bienes utilizados en la conferencia de prensa el proposito de su utilizacién no ha sido un
beneficio personal, sino la denuncia de un hecho de interés piblico que le atenia en su
condicidn de dirigente sindical de un gremio de profesionales de la enfermeria.
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Por lo demas, el hecho de que el informe téenico del Instituto Nacional de Salud
mencione que el andlisis de las muestras tomadas haya arrojado estéril no puede ser
considerado como determinante de la falsedad de la denuncia efectuada, pues no se ha
precisado que dichas muestras correspondan a los mismos materiales exhibidos por la
recurrente en la conferencia de prensa. Por ello, considera que se ha afectado también el
derecho a la debida motivacion de las resoluciones administrativas. Finalmente, y en lo
referido a los extremos relativos a la suspension del retso del material biomédico
descartable y a la individualizacién de las responsabilidades civiles, penales o
administrativas de los funcionarios y servidores que efectuaron esta practica, esta Sala
estima, al igual que el a quo, que dicha pretension requiere de una estacion probatoria
amplia, la cual no esta prevista en el amparo, con lo que la demanda resulta
improcedente en este punto.

FUNDAMENTOS
1.  Delimitacion del petitorio

1. Puesto que el extremo relativo a la nulidad de la resolucién que le impuso a la
recurrente doce meses de suspension sin goce de haber ha sido estimado en
segunda 1nstancia o grado, el objeto del recurso de agravio constitucional solo esta
circunserito a que se revoque la sentencia de vista en los extremos siguientes: 1) la
«suspension definitivay del retso del material biomédico descartable y/o

desechable a ser empleado por segunda o tercera vez en sus pacientes; ii) que se

les informe a los pacientes que han sido intervenidos con el material biomédico
able en situacion de retso, para que, bajo la asuncion del costo integral que
1ga, se les efectlien los andlisis correspondientes a fin de determinar si han
rido alguna contaminacion a consecuencia de esta practica, y si asi fuere, el

'l/ costo total de la recuperacion sea asumido por la demandada, o en caso de haber

sido contaminados con una enfermedad terminal, los costos integros de la atencion
sean asumidos hasta el ultimo momento de la vida de estos; y, iil) que se
identifique a los funcionarios y servidores que dispusieron discrecionalmente que
se aplique el retso de material biomédico descartable a los pacientes, a efectos de
que se inicien contra ellos las acciomes administrativas, civiles y penales que
correspondan. Estos extremos fueron declarados improcedentes.

2. Enlademanda se ha alegado la afectacion de los derechos a la vida, a la integridad
fisica, a la salud, vy a la informacion de los pacientes usuarios de EsSalud, a
consecuencia del retiso de material biomédico descartable o de un solo uso. Este
Tribunal estima pertinente examinar la controversia de aulos a partir del derecho a
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la salud. Ello porque, en este caso, el examen de si la practica del retiso se estd
efectuando a costa de un alto riesgo para la salud, o sin las garantias minimas para
su materializacidén, o sin seguir los procedimientos adecuados para su adopcion,
aparejard también la determinacién de que los derechos a la vida y a la integridad

fisica se encuentran comprometidos en sus exigencias iusfundamentales.

3. Por otro lado, el derecho de los pacientes usuarios de EsSalud a ser informados
acerca de si han sido intervenidos con material médico reusado encaja también
como uno de los componentes del derecho a la salud, relativo al conocimiento del
tratamiento y de los procedimientos que se van a aplicar en un paciente, como
requisito esencial para la validez de la aplicacién de dicho tratamiento. Ese
tratamiento ha sido recogido en la Observacidén General n.° 14 del Comité de

Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales de la Organizacion de las Naciones
Unidas sobre “El derecho al disfrute del més alto nivel posible de salud” (parrafos
34 y 50).

4. A diferencia de lo esgrimido por el a quo, en el sentido de que este derecho a la
informacion sobre el tratamiento o los procedimientos aplicados no puede ser
protegido en este proceso, pues a quien corresponde su judicializacion es a cada
uno de las pacientes afectados a titulo individual, este Tribunal considera que la
dilucidacion de su afectacion es posible efectuarla en este proceso, sin poner como
objecién Ia falta de legitimidad para obrar de la recurrente. Ello en mérito a que si
bien dicho derecho es por excelencia un derecho individual, en el caso de autos, su
proteccion podia invocarse a titulo difuso, dado que justamente lo que se alega es
que los pacientes no fueron informados de la intervencidén con material reusado,

0 que es imposible que ellos conozcan la afectacion de este derecho. Por lo

4s, como la propia Constitucion establece en su articulo 7, que toda persona,

gdemds de tener derecho a la proteccion de su salud, tiene el «deber de contribuir a

su promocién y defensay.

Procedencia de la demanda

La sentencia emitida por el a quo decretd la improcedencia de la demanda en el
extremo relativo a la suspension del redso de material médico de un solo uso, por
considerar que a la fecha de presentacion de la demanda (15 de octubre de 2009)
dicha prictica habia sido suspendida, tal como se evidencia de la Carta Circular n.°
482-GCPS-ESSALUD-2009, de fecha 18 de junio de 2009, suscrita por el gerente
general de prestaciones de salud de EsSalud (a fojas 551 del Tomo II). Consideré
asimismo que la aprobacion de la Directiva n.° 001-GCPS-ESSALUD-2011,
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Norma del reproceso y reuso de dispositivos médicos de un solo uso del Seguro
Social de Salud-EsSalud, la cual acreditaba que el retiso habia sido restablecido en
EsSalud, no podia ser examinada en el presente proceso constitucional, por cuanto
se trataba de un hecho nuevo que no habia sido objeto de debate.

6.  Este Tribunal requirié al Seguro Social de Salud la presentacién del Informe
Técnico N.° 001-CTNEMMOQR-DMUS-ESSALUD-2010, expedido por el Comité
Técnico Nacional de Evaluacién de Material Médico y Quirtirgico Reusable y los
Dispositivos Médicos Quirtrgicos de un solo uso - DMUS de EsSALUD, que
habia servido de sustento para la emisién de Ja Directiva n.° 001-GCPS-
ESSALUD-2011, Norma del reproceso y retiso de dispositivos médicos de un solo
uso del Seguro Social de Salud-EsSalud. Mediante escrito de fecha 2 de setiembre
de 2014, el Seguro Social de Salud ha remitido a este Tribunal el informe
solicitado. Adicionalmente ha sefialado que «hoy por hoy, se ha suspendido
temporalmente la aplicacién de la Resoluciéon N° 021-GCPS-ESSALUD-201, que
aprueba la Directiva N° 001-GCPS-ESSALUD-2011, Norma del reproceso y
reuso de dispositivos médicos de un solo uso del Seguro Social de Salud —
EsSalud» (fojas 166 del cuaderno del Tribunal Constitucional).

7. Asimismo, debe advertirse que en julio de 2011 se emitié el Decreto Supremo N°
016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, el cual en su articulo 139 dispone expresamente la
prohibicién del retso: “Los dispositivos médicos deben comercializarse de
acuerdo a las condiciones establecidas por el fabricante y autorizados por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

Productos Sanitarios, por lo que queda terminantemente prohibido el retiso de los

1Spositivos médicos destinados por el fabricante para un solo uso.”

as interrogantes que surgen entonces en cuanto a la procedencia de la pretensién
relativa a la suspension del retiso de material médico de un solo uso son: i) si, a la
fecha de presentacién de la demanda, el retiso habia sido suspendido, ;quedd
configurada en su momento la causal de improcedencia contenida en el articulo 3,
inciso 5, del Codigo Procesal Constitucional?; ii) si el retuso ha quedado prohibido
a partir del Decreto Supremo 016-2011-SA, jse ha producido la sustraccién de la
\ materia, por haber cesado la violacion de los derechos fundamentales invocados?

9. En cuanto a la primera interrogante, este Tribunal estima que si bien a la fecha de
presentacion de la demanda (15 de octubre de 2009), producto de la denuncia
efectuada en la conferencia de prensa de fecha 19 de junio de 2009, se habia
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dispuesto la suspension del reuso de material médico de un solo uso (18 de junio
de 2009), dicha suspensién no sustraia la materia de su conocimiento en el
presente proceso. Aquello ocurriria en mérito a las dos razones que de inmediato
se consignan,

En primer lugar, porque a la fecha de presentacién de la demanda se habia
establecido nuevamente un Comité Técnico Nacional de Evaluacién de Material
Médico y Quirtrgico Reusable y de los Dispositivos Médicos Quirtrgicos de un
solo uso en EsSalud (mediante Resolucién de Gerencia General n.° 1184-GG-
ESSALUD-2009, de fecha 15 de octubre de 2009, vid. fojas 141 del cuaderno del
Tribunal Constitucional), al cual se le habia sido encargado coordinar y conducir
el proceso de esterilizacién de material médico y quirGrgico reusable y de los
dispositivos médicos de un solo uso en EsSalud. Con elle se comprueba que la
voluntad de seguir efectuando el redso en EsSalud se encontraba vigente, lo cual
{inalmente redundé en que durante la secuela de este proceso el reaso se reguld
formalmente a través de la Directiva n.° 001-GCPS-ESSALUD-2011, Norma del
reproceso y reuso de dispositivos médicos de un solo uso del Seguro Social de
Salud-EsSalud.

En segundo término, porque esta regulacion de Essalud, si bien constituia un
hecho nuevo, tal como lo afirmé el a quo, los cuestionamientos en buena medida
no habrian sido resueltos con la citada Directiva. Estos son los referidos a que no
era posible una asepsia completa de los materiales reusados por sus caracteristicas
de no ser desarmables ni desmontables, que no existia suficiente evidencia
cientifica que avalara dicha practica. Ademas, a que el Unico organismo
getente para determinar la autorizacion de la forma como se va a utilizar el
dlerial médico es la Direcciéon General de Medicamentos, Insumos y Drogas
DIGEMID), y que dicha practica estaba prohibida por ley. Dichos

cuestionamientos fueron conocidos oportunamente por la parte demandada y

fueron respondidos parcialmente en la contestacion de demanda, donde se cité el
Informe Técnico n.° 111-D-ESS/2009-CNSS-INS, emitido por el Instituto
Nacional de Salud, el cual supuestamente avalaba dicha practica al haber arrojado
estéril el andlisis de las muestras del material médico reusado por EsSalud.

En lo que respecta a la segunda interrogante, este Tribunal debe advertir que con
la emision del Decreto Supremo N° 016-2011-SA, Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, y al margen de la
intermitencia mostrada por EsSalud en su decisién de reusar o no el material
medico de un solo usoe, lo cierto es que en tanto se ha optado por la prohibicién de
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esta practica es posible entender que habria operado la sustraccion de la materia
conforme a lo dispuesto por el articulo 1 del Cédigo Procesal Constitucional. En
ese sentido, la afectacién a los derechos fundamentales que se reclama habria
cesado con la prohibicion del redso.

Sin embargo, desestimar sin més la procedencia de la demanda en ese sentido
llevaria a desatender un reclamo con trascendencia constitucional, el cual si bien
estarfa fundado en una afectacion que ya habria cesado, mantiene sus efectos sobre
un numero indeterminado aunque importante de personas atendidas por Essalud
bajo las pautas del retiso. Y es que se trata de evaluar no solo si la referida practica
constituyd en su momento un riesgo elevado para [a salud de los pacientes, sino si
docisién adoptada de reusar material médico de un solo uso fue dispuesta
gCuadamente: es decir, por el organismo competente, con las garantias
ficientes para la proteccion de la salud y con el procedimiento adecuado para la
adopcion de una decision de este tipo. En suma, se trata de establecer si la decision
de reusar material médico de un solo uso por parte de EsSalud resulto
constitucional a partir de las exigencias que en este caso plantea el derecho a la
salud. Dicha determinaciéon permitira que, en caso se busque reiniciar esta
practica, la misma solo pueda llevarse a cabo si la politica pablica correspondiente
se adopta de acuerdo a los canones de constitucionalidad exigidos por el derecho a
la salud en este tipo de casos.

Por las razomes expuestas, este Tribunal se avocara a conocer el fondo de la
demanda en atencién a lo dispuesto por el articulo 1, para efectos de establecer
medidas que permitan evitar situaciones en Jas que la ausencia o la intermitencia
de una politica ptblica de salud orientada al retiso pueda vulnerar este derecho.

Sobre la afectacion del derecho a la salud

Argumentos de la demandante

15.

16.

La recurrente sostiene que el retiso de material biomédico descartable o
desechable por parte de EsSalud viola el derecho a la salud, pues desconoce el
deber del Estado de proteger a la persona contra el alto riesgo que supone para el
paciente ser intervenido con este tipo de material. Afirma que por las
caracteristicas de este material médico (es invasivo porque entra en contacto con
los fluidos y la sangre de los pacientes) existe un riesgo potencial de contagio.

La recurrente sefiala ademas que a ello se suma el hecho de que la esterilizacion de

-~
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dicho material para su redso no puede ser completa, por las caracteristicas de no
desarmabilidad ni desmontabilidad de estos productos, como, por ejemplo, en el
caso del trocar y las pinzas utilizadas en operaciones laparoscopicas y cirugias de
vesicula o apéndice. Asimismo, esgrime que no existen estudios cientificos
concluyentes que avalen esta practica, y que la misma no ha sido autorizada por la
Organizacidn Mundial de la Salud. Afade que en el caso de su instancia regional
(la Organizacion Panamericana de la Salud), ésta ha expresado que dicha practica
no es recomendable y que importa una severa amenaza para la salud del paciente.

Por otro lado, la demandante alega que la decision de lisSalud de reusar material
médico descartable viola el articulo 49 de la Ley 26842, Ley General de Salud, ¢l
cual establece que el Ministerio de Salud, a través dc la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), tiene a su cargo el control
sanitario de los productos farmacéuticos y médicos, por lo cual este debio ser
informado por parte de la demandada del establecimiento de esta practica.
[gualmente esgrime que se contraviene el articulo 4 del D.S. n.° 010-97-SA,
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitarta de Productos
Farmacéuticos y Afines, el cual precisa que no pueden circular para su dispendio
productos con caracteristicas diferentes de las autorizadas en el registro sanitario.
Por esta razén, no podria emplearse un dispositivo médico para un segundo o
tercer uso, cuando su registro sanitario solo autoriza uno.

Asimismo, la demandante sefiala que se infringen los articulos 28 y 127 del
referido Reglamento, que establecen que el control de calidad de estos productos
se realiza de acuerdo a la metodologia determinada por el fabricante. Entonces, si
éste prescribe, de conformidad con las pruebas efectuadas, que el producto de
referencia es de un solo uso, la calidad no se encuentra garantizada para mas usos
del mtsmo.

mismo modo, considera que se vulnera el articulo 119 del mismo Reglamento,
el cual, prescribe que las acciones de control y vigilancia de los dispositivos
médicos corresponden exclusivamente a la DIGEMID, exigencia obviada en la
préctica del reuso por parte de EsSalud, dado que ésta cumple dicha funcién a
través de los Centros Supply de Reesterilizacion. Ademds, sostiene que se
infringen los articulos 113, literal j), y 115, literal b), del Reglamento, que
precisan que para la obtencidn de un registro sanitario se debe indicar en el
rotulado del producto las instrucciones de uso, y que, por ende, para efectuar un
uso distinto de dichas instrucciones se debe solicitar un nuevo registro sanitario.
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20.  Por ultimo, precisa que dicha practica vulnera el articulo 40 de la Ley 26842, Ley
General de Salud, la cual establece que los establecimjentos de salud tienen el
deber de informar al paciente y sus familiares sobre las caracteristicas del servicio
y demas términos y condiciones del servicio, asi como acerca de los aspectos
esenciales vinculados con el acto médico. Esta situacion no se presenta en el caso
del retso de material médico descartable con los pacientes de EsSalud.

' Argumentos de¢ la demandada

21.  El Seguro Social de Salud ha defendido la practica del reuso de material médico
de un solo uso, basicamente afirmando que el Informe Técnico n.° 111-D-
ESS/2009-CNSS-INS, emitido por el Instituto Nacional de Salud, ha arrojado que
las muestras para cirugias laparoscOpicas LigaSure Atlas y de titanio
reesterilizadas en el Hospital Rebagliati se encontraban estériles, lo que demuestra
que dicha practica es segura. [gualmente, ha alcanzado la Directiva n.° 001-GCPS-
ESSALUD-2011, Norma del reproceso y retiso de dispositivos médicos de un solo
uso del Seguro Social de Salud-EsSalud y el Informe Técnico n. 001 -
CTNEMMOQR-DMUS-ESSALUD-2010, expedido por el Comité Técnico
Nacional de Evaluacion de Material Mcédico y Quirtirgico Reusable y los
Dispositivos Médicos Quirtrgicos de un solo uso - DMUS de ESSALUD, que ha
servido de sustento para la emisiéon de la Directiva n.° 001-GCPS-ESSALUD-
2011.

22.

Por su parte, en el mencionado informe técnico se alegan como justificaciones de
la practica del reuso: 1) «algunos estudios que demuestran que algunos dispositivos
no muestran diferencias en funcionabilidad ni evidencias de contaminacidn luego

de haber sido reprocesadas» (fojas 172-173 del cuaderno del Tribunal
Constitucional); y, ii) «la situacién econdémica actual de... nuestra institucion,
onduce a la necesidad de implementar un programa de reprocesamiento de los
DMUS».

23. La demandada sefiala ademas que actualmente el cuidado de la salud tiende a
medir fuerzas enfre la contencidn de costos vy las demandas de consumidores en
calidad, seguridad y efectividad. Afiade que no se busca hacer una defensa
fundamentalista del retiso, sino que estos procedimientos deben interpretarse como

una respuesta y estrategia de supervivencia institucional, ante la aparicién de un
cada vez mayor numero de dispositivos rotulados como de un solo uso (no por
condiciones de seguridad del paciente, sino por medidas estrictamente comerciales
o mercantiles) v de cada vez mayores costos para cumplir con las exigencias de
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atencién a sus pacientes (fojas 172 y 174 del cuaderno del Tribunal
Constitucional).

Consideraciones del Tribunal Constitucional

El derecho a la salud y las decisiones politicas sobre la salud

24.  El derecho a la salud se encuentra reconocido en el articulo 7 de la Constitucidn
de 1993, con el siguiente enunciado: «Todos tienen derecho a la proteccion de su
salud, la del medio familiar y la de la comunidad, asi como el deber de contribuir
a su promocion y defensa». Igualmente se encuentra recogido en el articulo 25 de
la Declaracion Universal de Derechos Humanos, el cual expresa que «Toda

persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado que le asegure, asi como a su
familia, la salud y el bienestar,... y en especial, la asistencia sanitaria...».
pd

25.  Del mismo modo, ha sido prescrito por el articulo 12 del Pacto Internacional de
Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales (PIDESC), el cual precisa que «l1.
Los Estados Partes en el presente Pacto reconocen el derecho de toda persona al
disfrute del mas alto nivel posible de salud fisica y mental. 2. Entre las medidas
que deberan adoptar los Estados Partes en el Pacto a fin de asegurar la plena
efectividad de este derecho, figurardn las necesarias para: ...d. la creacion de
condiciones que aseguren a todos asistencia médica y servicios médicos en caso
de enfermedad».

26.  Por dltimo, el articulo 10 del Protocolo Adicional a la Convencidén Americana
sobre Derechos Humanos en materia de Derechos Econdmicos, Sociales y
Culturales, Protocolo de San Salvador, ha recogido el derecho a la salud del
nte modo: «1. Toda persona tiene derecho a la salud, entendida como el
Jisfrute del mas alto nivel de bienestar fisico, mental y social. 2. Con el fin de
hacer efectivo el derecho a la salud los Estados Partes se comprometen a
reconocer la salud como un bien publico y particularmente a adoptar las siguientes
medidas para garantizar este derecho: a) La atencion primaria de la salud,
entendiendo como tal la asistencia sanitaria esencial puesta al alcance de todos los
individuos y familiares de la comunidad; b) La extension de los beneficios de los
servicios de salud a todos los individuos sujetos a la jurisdiccién del Estado...».

27.  El derecho a la salud comprende una serie de posiciones iusfundamentales que
van desde el derecho a los servicios de salud hasta el derecho a que los
determinantes sociales no impidan el goce de una bucna salud (STC 0033-2010-
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PI/TC, FJ. 34). A su vez, estas dos posiciones iusfundamentales, por ejemplo,
tienen algunas exigencias especificas que forman parte del contenido
constitucionalmente protegido del derecho a la salud. I'n el caso del derecho a los
servicios de salud, conforme lo ha precisado la Observacion General n.° 14 del
Comité de Derechos Econdémicos, Sociales y Culturales (CDESC) sobre «El
derecho al disfrute del mas alto nivel posible de salud», este derecho supone que
los servicios de salud brindados por el Estado para el goce de este derecho tengan
las caracteristicas de disponibilidad, accesibilidad (que a su vez incluye no
discriminacién, accesibilidad fisica, accesibilidad econémica o asequibilidad, y
acceso a la informacién), aceptabilidad y calidad (parrafo 12).

Del mismo modo, de acuerdo a lo interpretado por este Tribunal, los servicios de
salud deben ser brindados de modo integral, esto es, con prestaciones que
supongan la promocién, prevencién, recuperacion y rehabilitacion de la salud
(STC 0033-2010-PI/TC, FI 34 ¢). Un servicio de salud otorgado de acuerdo a
estas caracteristicas es, pues, parte del contenido protegido constitucionalmente
por ¢l derccho a la salud.

La posibilidad de que el Estado establezca un sistema sanitario orientado a brindar
los servicios de salud que la poblacion requiere depende, sin embargo, de una
serie de decisiones de politica institucional. El modelo adoptado en la
materializacion de ese sistema sanitario es, por ejemplo, una decision de politica
institucional por excelencia. En nuestro pais tenemos actualmente un modelo
sanitario llamado de «pluralismo estructurado» o «competencia reguladay,
recogido en la Ley 29344, Ley Marco del Aseguramicnto Universal en Salud, a
través del cual se pretende que toda la poblacién acceda a un seguro de salud, en

ordigiones adecuadas de acceso, calidad, proteccidon financiera y oportunidad
ntias explicitas). Dicho modelo esta centrado, por cjemplo, en la cobertura de
demanda, y no en el subsidio de la oferta.

las condiciones de disponibilidad, accesibilidad, aceptabilidad vy calidad se
requicre de otro nimero importante de decisiones dc politica institucional. Nos
estamos refiriendo a decisiones de politica institucional que definan cdémo se
puede ampliar la oferta de establecimientos médicos (disponibilidad), como se
puede permitir que las personas de escasos recursos accedan a los servicios de
salud (accesibilidad econémica), cémo es posible impulsar y fortalecer la salud
intercultural en nuestro pais (aceptabilidad), y cémo garantizar que los servicios
médicos se brinden en condiciones adecuadas de seguridad, oportunidad y

&l
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profesionalismo (calidad).

Dicho con otras palabras, el contenido normativo del derecho a la salud lo
encontramos definido en nuestra Constitucién, los tratados internacionales, la
interpretacion autorizada del Comité de Dercchos FEcondémicos, Sociales y
Culturales, la jurisprudencia de este Tribunal, e incluso en leyes de desarrollo
constitucional, Allf se nos precisa cuales son los fines perseguidos por este
derecho y cudles los principios que orientan su otorgamiento, los medios a través
de los cuales se pueden materializar dichos fines y respetar dichos principios. En
sintesis, cstamos ante opciones adoptadas por las autoridades politicas en el
ambito de sus competencias.

Por otro lado, la importancia de las decisiones de politica institucional en el
ambito de la salud se ve reforzada cuando se aprecia que las diversas exigencias
derivadas de este derecho no pueden cumplirse todas al mismo tiempo. La
limitada disponibilidad de recursos y la creciente cantidad de necesidades y
exigencias en salud hace que este derecho, sin que ello implique que no se plasme
su cumplimiento, adquiera la naturaleza de un derecho de progresiva
materializacién. Dicho con otras palabras, estamos ante un derecho cuya
realizacion se produce a través de la adopeidén de medidas apropiadas, legislativas,
econdmicas y teéenicas, cuyo objeto es el de alcanzar progresivamente la plena
efectividad de todos los componentes de este derecho, conforme lo prescribe el
articulo 2.1 del PIDESC.

No estamos entonces ante una alegacion destinada a postergar indefinidamente la
materializacién del derecho a la salud. Todo lo contrario; nos encontramos ante la
comprension de que el derecho a la salud es un derecho cuyo ejercicio muchas

¢ plasma progresivamente, mediante acciones continuas destinadas a
ir los fines que impone su reconocimiento normativo. Aquello ademas
Fermite reconocer que existen otros d&mbitos adicionales donde la decisién politica
tomada o por tomarse resulta fundamental: el ambito relativo a qué componentes
del derecho requieren una materializacion mdas urgente, el &mbito concerniente al
momento o lapso en que cada uno de los componentes debe ser satisfecho, o el
ambito atinente a qué profundidad de plasmacién debe brindarse a un componente
u otro en un contexto o una circunstancia determinada.

El gjercicio y la cabal vigencia del derecho a la salud no puede dejar de lado a
decisiones de politica institucional, de diversa indole, las cuales en buena medida
hacen posible el goce efectivo del derecho. En otras palabras, estamos ante un

-
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escenario donde las decisiones sobre los medios apropiados para realizar el
derecho a la salud, acerca de las prioridades entre los diferentes componentes de
este derecho, y sobre la profundidad y el momento en que dichos componentes
deben ser satisfechos corresponden a ciertos drganos quienes tienen la facultad
deliberativa para decidir en este tipo de cuestiones y quienes cuentan con la
informacion téenica y econdémica necesaria para adoptar decisiones apropiadas.
Frente a ello, cabe preguntarse cual es ¢l rol que puede asumir la judicatura
constitucional en la concrecion practica del derecho a la salud, y qué ambito de
normatividad le queda por controlar, de cara a lograr la vigencia efectiva de este
derecho.

35. A la judicatura constitucional, como es obvio, no le corresponde suplir al
legislador o a la autoridad nacional en salud, en este caso, el Ministerio de Salud,
en la definicion de las politicas publicas orientadas a la satisfaccion de los
diversos elementos integrantes del derecho a la salud, ni en las decisiones que se
adopten para hacer efectiva la realizacion de este derecho, pues ello significaria
afectar las competencias deliberativas y técnicas de estos Organos en la
formulacién ¢ implementacién de dichas politicas. No obstante, dejar la suerte del
derecho a la salud solo en la voluntad de quienes formulan y ejecutan las politicas
publicas en salud resulta también inadecuado desde un punto de vista
constitucional.

36. Y es que la labor de interpretacion constitucional y control de constitucionalidad
implica hoy que un juez constitucional asuma labores de integracion social, lo
cual a su vez involucra asumir tareas de cohesion (bisqueda de identificacion de
toda la ciudadania con la dindmica social, econdémica y politica de su sociedad),
inclusion (asegurar la participacion de toda persona en la sociedad en que vive,
encontrando en esa sociedad condiciones para el desarrollo de su proyecto de
reconciltacién (resolucion de situaciones que han creado graves conflictos
runa sociedad determinada) y plasmacion de un espacio en que se busca evitar
generacion de nuevos conflictos sociales. Es por ello que se justifica la labor de
control de politicas publicas o de decisiones de politica institucional que vienen
asumiendo los jueces y tribunales constitucionales en los diferentes paises del
orbe.

W

Por ende, cuando los érganos correspondientes muchas veces dejan de cumplir sus
obligaciones constitucionales en la materializacion de las medidas efectivas para
alcanzar la realizacion plena de, en este caso, el derecho a la salud, cabe habilitar
las labores de intcrpretacion constitucional y control de constitucionalidad que

——
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corresponde a la judicatura constitucional. Ademas, las especiales circunstancias
que sc experimentan también refuerzan las responsabilidades que tienen los jueces
constitucionales de alcanzar los fines o cumplir los principios normativamente

dispuestos por el derecho a la salud.
38. En dicho contexto, la intervencién de la judicatura constitucional en un esquema
que respete el principio democratico no solamente se orienta a controlar que se
‘ encuentren  satisfechos todos los componentes del referido derecho con
independencia de las circunstancias. Tendra ademas que tomarse en cuenta si, por
ejemplo, se viene dando una dinamica de progresividad. No le corresponde, por
cierto, fijar el contenido de las politicas plblicas en salud, sino examinar si las
autoridades politicas han desatendido sus obligaciones constitucionalmente
establccidas de llevar adelante politicas o acciones orientadas a realizar el derecho
a la salud.

39. En sintesis, aquello que puede revisar la judicatura constitucional en este caso
implica evaluar si : (1) se ha obviado la formulacién de un plan o politica que
enfrente determinado problema relativo a la salud (déficit de existencia); (2) se ha
incumplido la materializacion efectiva de un plan adecuadamente formulado
(déficit de ejecucion); (3) se ha desatendido algunas de las dimensiones o
principios relevantes del derecho a la salud en la formulacién o implementacion
de una politica piblica en salud (déficit de consideracion); (4) se han establecido
politicas claramente contrarias a los principios que rigen el derecho a la salud
(déficit de wviolacidn manifiesta) o claramente inconducentes (déficit de
razonabilidad) o insuficientes para el cumplimiento de determinados objetivos

priontarios de la salud (déficit de proteccion deficiente o déficit de proteccion de
niveles esenciales de salud); (5) se ha obviado enfrentar determinados aspectos
que impiden la ejecucién efectiva de la politica publica y que terminan generando
resultados negativos cn salud (déficit de confrontacion de problemas estructurales
salud). Esto alumo puede ocurrir si se ha adoptado una politica piblica en
salud s permitir la participacion de la sociedad civil o los directamente afectados
en la politica publica involucrada (déficit de participacion politica); se ha actuado
sin preecisar mecanismos de rendicion de cuentas (déficit de transparencia); o se ha
procedido olvidando ¢l establecimiento de una linea de base e indicadores de

derechos humanos que permitan evaluar el impacto dc la politica pablica en el
gocc cfectivo del derecho a la salud (déficit de evaluacion de impacto).

En conclusién, como ya dijo este Tribunal en anterior ocasidn, si bien no resulta
competencia de la judicatura constitucional deternunar el curso de la politica
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publica en salud, ni exigir en cualquier circunstancia resultados concretos en
si puede el juez constitucional controlar el accionar de las autoridades
mnvolucradas de cara a determinar si han incurrido en alguno de los déficits arriba
explicitados, de modo tal que, por el incumplimiento de sus obligaciones, se
impida el progreso efectivo del derecho a la salud. Asf, ya en la STC 0033-2010-
PI/TC, este Tribunal establecié el siguiente marco de intervencion de la judicatura
constitucional en el control de las politicas pliblicas en salud cuando sefialé lo

salud,
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sigente:

A modo de conclusién de este acapite de nuestro pronunciamiento, tanto los
aspectos sustantivos relativos a los fines vy principios conformantes del derecho a

En este sentido, el Tribunal recuerda que aun cuando las formas o
medios empleados para avanzar en la cobertura de aseguramiento de
los afiliados independientes de EsSalud constituye un asunto que
corresponde  elegir vy definir a las autoridades politicas ¥
administrativas competentes, ello no priva de la competencia de los
Tribunales para controlar el cumplimiento o la eficacia del deber de
progresividad: 1) en primer lugar, verificando la existencia de planes
concretos, debidamente estructurados, que se encuentren dirigidos a
lograr la ampliacién progresiva de la cobertura de salud de los afiliados
independientes de EsSalud; ii) en segundo lugar, controlando la
realizacién de acciones concretas dirigidas a llevar dicho plan o
programa al plano de realidad, puesto que una prolongacién indefinida
en la ejecucidon de dicha politica afecta la eficacia del deber de
progresividad; iil) en tercer lugar, evaluando que dichos planes hayan
sido disefiados respetando un enfoque de derechos fundamentales, esto
es, que tomen en cuenta los niveles de proteccién minimo de los
derechos y la proteccion de poblaciones especialmente vulnerables; iv)
en cuarto lugar, examinando la inclusién de indicadores de evaluacion
de las programas y la transparencia en la rendicion de cuentas, de
0 que pueda verificarse, como lo exige el articulo 2.1 del Pacto
Jaternacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales, que el
Estado ha destinado “hasta el maximo de los recursos disponibles’™ para
lograr progresivamente la satisfaccién del derecho; y, finalmente, v)
controlando si en la elaboracion y seguimiento de dicha politica se han
brindado espacios de participacién para la intervencién y control de los
ciudadanos, especialmente de los grupos invelucrados en dichas
medidas (FJ 29).

¢
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la salud como las condiciones que deben poseer las politicas pablicas en salud
para ser constituctonalmente adecuadas (como las explicitadas en el fundamento
anterior) forman parte del contenido constitucionalmente protegido del derecho a
la salud. Suponen entonces el ambito de normatividad que les cabe a los jueces
constitucionales controlar, sin que ello imfilique invadir las competencias
constitucionalmente asignadas a los 6rganos politicos encargados de formular y
gjecutar las politicas piblicas en salud.

La decision politica de reusar dispositivos médicos de un solo uso y sus condiciones
de validez constitucional

42,

44,

Todo lo dicho hasta aqui resulta relevante en el presente caso, por cuanto la
decision de EsSalud de reusar dispositivos médicos catalogados por el fabricante
como de un solo uso (DMUS) fue ante todo una decision de politica institucional,
que supuestamente habia sido tomada con ¢l respaldo de consideraciones
cientificas y téenicas. En efecto, dicha decision csté presentada expresamente en
el Informe Técnico n.° 001 -CTNEMMQR-DMUS-ESSALUD-2010, expedido
por el Comité Técnico Nacional de Evaluacion de Material Médico y Quirtrgico
Reusable y los Dispositivos Médicos Quirtrgicos de un solo uso - DMUS de
EsSALUD, que sirvi6 de sustento para la emision de la Directiva n.° 001-GCPS-
ESSALUD-2011 como «una medida necesaria» para abastecer, en condiciones de
escasez de recursos, con los dispositivos médicos quc el servicio de salud requiere
para su eficaz funcionamiento en beneficio de los usuarios afiliados al Seguro
Social de Salud (fojas 172 y 174 del cuaderno del Tribunal Constitucional).

Dicho con otras palabras, estamos ante un medio ecscogido por EsSalud para el
cumplimiento de la dimension de acceso al servicio como componente del
derecho a la salud. Y es que, conforme lo prescribe la actual Ley de los Productos
accuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, Ley 29459, en su
ifCulo 3: «El acceso al cutdado de la salud incluye el acceso a productos
armacéuticos y dispositivos médicos. Constituye un requisito para lograr este
derecho: tencr el producto disponible y asequible en el lugar vy momento en que
sea requerido». Conviene cntonces tener presetite que el derecho de acceso a los
servicios de salud comprende, dentro de su contenido constitucionalmente
protegido, al derecho de acceso a los productos {armacéuticos y a los dispositivos
médicos.

Esta decision dc politica institucional, sin embargo, ha sido cuestionada por la
parte demandante por considerar que el reiso de los DMUS afecta otra dimensién
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del derecho a la salud con la cual se encuentra en incvitable contradiccion: la
dimensién de la calidad del producto brindado, lo cual incluye la seguridad del
producto como inofensivo para la salud de los pacientes. Y es que, de acuerdo a la
OG n.° 14 del CDESC, la dimensién de la calidad del servicio de salud supone
que «los establecimientos, bienes y servicios de salud deberan ser apropiados
desde el punto de vista cientifico y médico y ser de buena calidad. Ello requiere,
entre otras cosas, personal médico capacitado, medicamentos y equipo
hospitalario cientificamente aprobados y en buen estado, agua limpia potable y
condiciones sanitarias adecuadasy (parrafo 12 d).

45.  Volviendo entonces al caso aqui materia de debate, conviene tener presente que la
necesidad de que los dispositivos médicos se utilicen en condiciones debidamente
comprobadas desde el punto de vista cientifico es precisamente una de las
condiciones que la recurrente afirma no se cumplio en el presente proceso, pues el
retso denunciado no se encontrarfa sustentido en algin estudio cientifico
concluyente, ni ha recibido el aval de la OMS o la OPS. Adicionalmente, la
demandante cuestiona que el retiso de los DMUS infringido una serie de
disposiciones legales y reglamentarias relativas al dérgano competente para
autorizar este procedimiento, a las exigencias derivadas de la obtencion del
registro sanitario y las condiciones para la realizacién de ensayos clinicos.

46. Luego de lo ya expuesto, resulta oportuno sefialar que para este Tribunal, el
presente caso puede cnfocarse desde dos puntos de vista. El primer punto de ellos
se refiere a si la decision politica de reusar los DMUS viold algin componente
sustantivo del derecho a la salud. Es decir, si se encuentra acreditado que el rediso
de los DMUS no rcune las condictones de seguridad desde un punto de vista
cientifico. Por otro lado, y en lo que significaria el segundo punto a analizar, el
caso expone la necesidad de verificar si la decision politica de reusar DMUS ha
sido adoptada en condiciones adecuadas de validez constitucional como las

teadas en los parrafos precedentes.

bre las condicionces de validez vinculadas a componentes sustantivos del
derecho ala salud

47. En cuanto al primer punto mencionado en el apartado anterior, este Tribunal
advierte que, de acucrdo al articulo 3.1. de la Ley 29459, Ley de los Productos
Farmaccuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, vigente en el
momento en ¢l cual se expidio la actual norma téenica (Directiva n.° 001-GCPS-

\ ESSALUD-2011), que autoriza el reiso en los Centros Asistenciales de EsSalud,
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el principio de seguridad en los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, exige que «el producto a utilizar, en las condiciones
normales de uso y duracién del tratamiento, pueda ser utilizado con los efectos
previstos, sustentados en estudios preclinicos y c¢linicos, sin presentar riesgo para
la salud».

48. Dicho con otras palabras, en el caso de los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios, la norma citada cn el apartado anterior exige una
demostracion, con un umbral de certeza basado en pruebas cientificas, de que los
productos referidos son inofensivos para la salud y, claro estd, en el caso de los
productos farmacéuticos, de que esté probada su efectividad para preservar o
mejorar la salud del paciente {(principio de eficacia, articulo 3.2. de la misma Ley).
A diferencia de otras actividades humanas (uso de antenas para celulares, el fumar
en lugares publicos, etc.), donde las restricciones a su desarrollo se van dando
conforme se presenten evidencias de que son dafiinas para la salud (principio de
precaucion), en el caso de la utilizacion de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos o productos sanitarios, su empleo solo puede realizarse cuando los
productores o fabricantes de dichos productos aseguren mediante las respectivas
pruebas cientificas, y las auloridades sanitarias, a través de los respectivos
procesos de control, ¢l cardcter inofensivo del producto (principio de seguridad).

49. En el caso de autos, la demandante alega que ¢l retso de los DMUS viola el
principio de seguridad, pues, de acuerdo a los articulos 28 y 127 del D.S. n.° 010-
97-SA, Reglamento para ¢l Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos y Afines, vigente al momento de interponer la demanda, el control
de calidad de estos productos se realiza de acuerdo a la metodologia establecida
por el fabricante, de modo que si éste prescribe, de conformidad con las pruebas

ectuadas, que ¢l producto de referencia es de un solo uso, la seguridad no se

nlra garantizada para mds usos del mismo. Adicionalmente, sefiala que no

e un estudio cientifico concluyente que afirme la seguridad de esta practica.

Afiade que la OMS tampoco la ha respaldado, y, méas bicn, su oficina regional (la

OPS), la ha rechazado, tal como consta de la carta de fecha 22 de junio de 2009,

remitida por su representante en Pert, el doctor Manucl Pefia, al Ministerio de

Salud, EsSalud, Colegio M¢édico, Instituto Nacional de Salud y Colegio de

Enfermeros, donde se precisa que «la OPS/OMS no avala la reutilizaciéon de estos

dispositivos médicos, por lo que no hemos producido ningan documento técnico

\ que acepte esta practica.

50. Es mas, la demandante afirma que la OPS/OMS viene trabajando desde hace diez
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afios con las autoridades reguladoras de la Region el tema del retso de
dispositivos médicos, y ha hecho notar los riesgos y las implicancias negativas de
esta practica, situacion que ha detectado a través de estudios y consultas técnicas.
En tal sentido, ha realizado diversas actividades de informacion y capacitacion
sobre los riesgos de la reutilizacion de dispositivos médicos descartables, en vista
de las implicancias en la seguridad de los pacientes.

Por su parte, en el Informe Técnico n.° 001-CTNEMMQR-DMUS-ESSALUD-
2010, expedido por el Comité Técnico Nacional de Evaluacion de Material
Médico v Quirtirgico Reusable y los Dispositivos Médicos Quirtirgicos de un solo
uso - DMUS de EsSALUD, que ha servido de sustento para la emision de la
Directiva n.° 001-GCPS-ESSALUD-2011, sc¢ llega a sostener que «algunos
estudios demuestran que algunos dispositivos no muestran diferencias en
funcionabilidad ni evidencias de contaminacion luego de haber sido
reprocesadas» (fojas 172-173 del cuaderno del Tribunal Constitucional). Del
mismo modo, en ¢l citado informe se afirma que existen diversos paises donde la
practica del re(so es permitida legalmente, como Argentina, Colombia, Brasil,
Chile, Cuba, Alemania, Suiza y Suecia, y otros donde, a pesar de no estar
regulada, su practica es habitual, como Espafa, Bélgica, Dinamarca, Finlandia,
Luxemburgo y Noruega (fojas 172 del mismo cuaderno).

En esa misma linea de pensamiento, y de acuerdo al citado informe, la aparicién
de cada vez un mayor namero de dispositivos rotulados como de un solo uso no se
debe a «consideraciones de seguridad del paciente, sino a medidas estrictamente
comerciales o mercantilistas» (fojas 174 del mismo cuaderno). Ello, en opinién de
quienes elaboraron el informe, quiere decir que el dispositivo médico rotulado
como de un solo uso no es seguro solo para un uso, sino para muchos mas.
Ademas, EsSalud ha alegado que se encuentra probado cientificamente que el
es inofensivo para la salud, pues el Informe Técnico n.° 111-D-ESS/2009-
INS, emitido por el Instituto Nacional de Salud, ha arrojado que las
muestras para cirugias laparoscopicas LigaSure Atlas y de titanio reesterilizadas
en ¢l Hospital Rebagliati se encontraban estériles.

Este Tribunal entiende que el retso de los DMUS se mueve en el terreno de una
gran polémica y una particular incertidumbre respecto de si su permisiéon supone
una amenaza para la salud de los pacientes. Al respecto, debe tenerse presente
que, de acuerdo a nuestra legislacion, el requisito de la seguridad del dispositivo
se¢ cumple solo cuando el fabricante demuestra mediante pruebas preclinicas y
clinicas la no lesividad del mismo, y cuando dicho producto ha sido aprobado por
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la autoridad sanitaria competente (DIGEMID). Por otro lado, debe también
tenerse presente que el hecho de que «formalmente» no pueda predicarse el
caracter seguro del producto ya usado y reprocesado no significa que
«materialmente» se encuentre probado que dicho producto es inseguro y, por
tanto, lesivo del derecho a la salud.

54. En este contexto, el Seguro Social de Salud denuncia que el rétulo de «uso unico»
que el fabricante coloca a los DMUS no se basa en razones de seguridad, sino solo
de interés comercial. Es decir, en su opinion se estaria estableciendo un umbral de
seguridad excesivamente alto en relacion con los riesgos, con el Unico fin de tener
mayores ingresos economicos. Si bien esta afirmacién no se encuentra
acompaiiada con material probatorio, es cierto que muchos paises descreen de la
calificacién brindada por los fabricantes, por lo que se han aventurado a reusar
DMUS, ademés de tener en cuenta el costo alto que comparativamente parece
tener adquirir DMUS en vez de reusarlos.

55.  El caracter inofensivo del reuso de los DMUS ha sido ademas defendido por
algunos estudios, como muestra el Informe Técnico n.” 001 - CTNEMMOQR-
DMUS-ESSALUD-2010, donde se da cuenta de determinadas investigaciones que
«demuestran que algunos dispositivos no muestran diferencias en funcionabilidad
ni evidencias de contaminacion luego de haber sido reprocesadasy. Por otro lado,
en ¢l mismo informe se reproducen las conclusiones de organizaciones europeas
como la Furopean Association for Medical Device Reprocessing (que relne y
representa a las asociaciones, institutos de investigacion, empresas y lideres de
opinidn en los ambitos de la higiene y la microbiologia, asi como a los miembros
de la industria de la medicina que participan en el reprocesamiento de dispositivos
médicos de toda Europa, vid. <http://ortho-clean.com/es/node/7>) y EUCOMED
aCion que representa los intereses de los fabricantes europeos de tecnologia
y-dispositivos médicos, vid. <http://www.eucomed.be/>), quienes no rechazan el
redso, sino que, en su lugar, recomiendan su regulacion conforme a los requisitos
que las autoridades sanitarias impongan, debiendo establecerse ademas los
dispositivos cuyo reprocesamiento se considera conveniente y asignarse al
fabricante el deber de brindar mayor informacion sobre el dispositivo médico y las
razones por las cuales no es adecuada la reutilizacion (fojas 173 del cuaderno del
Tribunal Constitucional).

56. De 1gual manera, el Reporte de la Comision Europea al Parlamento Europeo y al
Consejo sobre el Reprocesamiento de dispositivos médicos en la Unién Europea
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recogen un argumento importante para quienes abogan por la adopcién del retiso
como politica de salud. Y es que el impacto ambiental que genera exigir que solo
se utilicen DMUS puede ser considerable al resultar estos materiales de dificil
desecho. Sin embargo, como alli también se reconoce, se requiere un estudio de
costos para estimar la conveniencia de una u otra politica, desde el punto de vista
de ambiental, pues los reprocesamientos también implican un gasto, sobre todo en
agua, para lograr que los dispositivos médicos puedan usarse nuevamente,

Yendo a lo planteado en el Derecho Comparado al respecto, debe tenerse presente
que en los Estados Unidos (de acuerdo a la Carta n.° 1790-DA-PE-ESSALUD-
2011, de fecha 1 de julio de 2011, remitida por la Defensoria del Asegurado al
jefe del organo de control institucional de EsSalud, a fojas 203-211 del cuaderno
del Tribunal Constitucional); y el Informe n.° 076-2011-DGSP-DSS-SES/MINSA,
de fecha 6 de julio de 2011, elaborado por la Direccidon de Servicios de Salud del
Ministerto de Salud), la Food and Drug Administration (FDA) (fojas 213-217 del
cuaderno del Tribunal Constitucional) ha permitido ¢l retiso y ha publicado en el
afio 2000 una guia (Enforcement priorities for single-use devices processed by
third parties and hospitals) para el reproceso de DMUS.

La FDA establece que los reprocesadores seran considerados como fabricantes.
Deberan cumplir, por tanto, las mismas regulaciones que el fabricante original del
dispositivo médico, ademas de establecer las recomendaciones y pasos necesarios
para el reproceso. En los citados informes también se sefiala que la FDA preciso,
luego de realizar un inventario grande (Report to the Committee in Oversight and
Government Reform, House of Representatives, 2008), que no se encontré
evidencia de un riesgo significativamente mayor en los pacientes atendidos con
dispositivos reprocesados cuando el reprocesamiento se realizd en condiciones
estrictamente reguladas.

parte, contrariamente a lo sostenido por la parte demandante y a la opinion
delrepresentante de la OPS en Pert, doctor Manuel Pefia, contenida en la carta de
Ta 22 de junio de 2009 (obrante a fojas 73, Tomo I), la OPS, a través de su
Manual de esterilizacion para centros de salud (Silvia 1. Acosta-Gnass y Valeska
de Andrade Stempliuk, Washington, 2008), ha establecido que «la situacion que
atraviesan nuestros paises acarrea la necesidad de implementar un programa de
reuso, sustentable en el tiempo». Asi, luego de reconocer que el reprocesamiento
de dispositivos rotulados para un solo uso no es una funcién normal de los
Centros de Esterilizacion, afirma que «la metodologfa o protocolo a utilizar para
desarrollar y mantener un programa de retiso debe simular las practicas de la
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industria, estableciendo el paso a paso en los procedimientos a través de
resultados cuantificables, documentados y reproduciblesy.

En esta misma linea de actuacidn, el Manual establece una serie de condiciones
técnicas para el retiso en aspectos como limpieza, inspeccidn, empaque,
esterilizacion, validacion, analisis del proceso, analisis de residuos e integralidad
y funcionalidad de los DMUS. Asimismo, establece que debera demostrarse como
existe ahorro en su utilizacion y recomienda efectuar el contacto con el fabricante,
a efectos de conocer los materiales utilizados en su elaboracién y si existe
incompatibilidad en su esterilizacion con ciertos insumos {(pp. 143-148).
Finalmente, en nuestro pais, el Informe Técnico n.® 111-D-ESS/2009-CNSS-INS,
emitido por el Instituto Nacional de Salud, establecié con respecto a las muestras
para cirugias laparoscopicas LigaSure Atlas y de titanio recsterilizadas en el
Hospital Rebagliati que las mismas se encontraban estériles.

Todo fo anteriormente dicho no significa tampoco, claro esta, que, desde un punto
de vista sustantivo, se encuentre acreditada la seguridad del retiso de los DMUS v,
por tanto, la no afectacion del derecho a la salud. Ello se desprende del propio
Informe Técnico n.° 001-CINEMMQR-DMUS-ESSALUD-2010, donde se
reconioce que «también hay estudios que muestran lo contrario, aunque en
estudios experimentales in vitro, no en pacientes. Y otros que, a pesar de
manifestar que no hay evidencias de inseguridad e ineficacia del retso, no lo
recomiendan» (fojas 173 del cuaderno del Tribunal Constitucional).

Del mismo modo, en la Carta n.° 1790-DA-PE-ESSALUD-2011, de la Defensoria
del Asegurado, se precisa que

«la CDRH (Clinical Device and Radiological Health - division de la
FDA) ha temido la oportunidad de hacer las pruebas de los dispositivos
nuevos y después hacer pruebas de refiso en laboratorio. Se ha
epcontrado pérdida de elasticidad en balones inflables, persistencia de
Sangre, pérdida de lubricantes originales y, por lo tanto, pérdida del
optimo funcionamiento de los catéteres y cristalizacion de los materiales
de contraste de Rayos X (...) En la Unién Europea, (...) algunos estudios
de simulacion han demostrado que el reprocesamiento de los DMUS
potencialmente puede resultar en limpieza inadecuada, asi como que la
desinfeccion y/o esterilizacion dejan una carga biologica en el DMUS
reprocesado. Esto representa un riesgo de infeccidén cuando se utiliza el
DMUS reprocesado. Las reacciones toxicas pueden ocurrir cuando los
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residuos de limpieza o desinfectante permanecen en el DMUS
reprocesado a pesar de todo el procedimiento realizado (...}. Ademas los
cambios de las caracteristicas fisicas o quimicas de los dispositivos
pueden llegar a tener un impacto en el desempefio de los DMUS
reprocesados, lo que los convierte en el otro gran riesgo» (fojas 205-206
del cuaderno del Tribunal Constitucional).

63. De los documentos referidos en el fundamento 55 solamente se puede desprender,
en todo caso, que el redso de los DMUS, como medio para cumplir la dimension
del derecho a la salud relativa al acceso a los dispositivos médicos en condiciones

/ de seguridad, puede adimitirse. Dichos documentos inciden en que el retso de
determinados DMUS, a través de la regulacidén adecuada, con las garantias y
cautelas del caso, puede ser una opcion validamente decidida por la autoridad
de elevado costo en un contexto de escasez de recursos econdmicos en el sistema

sanitaria competente para enfrentar el asunto del acceso a los dispositivos médicos
sanitario. Entonces, si el estado actual del debate cientifico sobre el tema del retiso
de los DMUS no se encuentra cerrado, y existen diversas investigaciones y
documentos que avalan la seguridad de dicha practica, mal podria este Tribunal
adoptar una determinacion de cardcter «definitivo» sobre el caracter inseguro de
dicha prictica y, por tanto, sobre la imposibilidad de su ¢jecucion en cualquier
circunstancia. En consecuencia, la pretension de la recurrente de que este Tribunal
prohiba, de modo definitivo, el retiso de los DMUS, por representar un alto riesgo
para la salud, no puede ser atendida en los términos absolutos en los que esta
planteada.

64. En el otro extremo, la habilitacion del relso de los DMUS —considera este
Tribunal- es un asunto delicado no solo por la importancia de los derechos
potencialmente afectados con esta practica (salud, vida e integridad fisica), sino
por la gravedad de los problemas de salud que una mala préctica del retso podria
traer no solo en cada paciente a modo individual (por la transmision de alguna
on o por el riesgo de que en el momento de una intervenciéon médica el
gpositivo reprocesado no funcione adecuadamente producto de la pérdida de su
funcionalidad original), sino de modo colectivo a través de la aparicion de
infecciones miltiples que puedan convertirse en un problema de salud publica.
Ante riesgos de tamafia envergadura, este Tribunal estima que la decision de
reusar 0 no DMUS debe estar precedida de determinadas «consideraciones de
seguridad» sobre la actividad de relso a ¢jecutarse.

Dicho con otras palabras, si bien resulta un fin constitucionalmente legitimo y
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66.

supone una exigencia del derecho a la salud buscar los mecanismos que permitan
el acceso a los dispositivos médicos, la decision a adoptarse no puede prescindir
del valor que tiene la seguridad de los servicios médicos a otorgarse. Al margen
de cualquier consideracion econdmica sobre el ahorro que pueda suponer reusar
DMUS en vez de comprarlos, si la dimension de la seguridad no estd garantizada,
el retso de dichos dispositivos no podria adoptarse como decision
constitucionalmente valida desde una perspectiva sustantiva del derecho a la
salud. Sin embargo, si la seguridad del producto reprocesado puede garantizarse y
la regulacion lo habilita adecuadamente, no existe razén para negarse a esta
préctica, maxime si la misma va a contribuir a distribuir mejor los recursos del
sistena sanitario en beneficio de la dimension de acceso a servicios médicos
oportunos.

Ahora bien, el «margen adecuado de seguridad» no puede ser determinado por
este Tribunal, dado que dicha decisién debe ser adoptada por las autoridades
sanitarias pertinentes en el marco de sus competencias. Sin embargo, este margen
adecuado de seguridad no solo debera tener en cuenta las posturas cientificas que
vayan desarrollandose sobre el tema del redso y la confiabilidad que vayan
adquiriendo una posicion u otra (donde si bien la discusién no estd cerrada en
contra del redso, tampoco esta cerrada a su favor), sino que debera atender a la
realidad institucional en la cual se va a aplicar el retso. Es decir, las autoridades
competentes tienen que demostrar la seguridad del redso no solo por remision a
fuentes cientificas confiables, sino con base en la verificacion de que las
condiciones en las cuales se va a llevar a cabo esta practica son adecuadas y
seguras.

En el caso de autos, de la revisidén del Informe Técnico n.® 001 - CINEMMQR-
DMUS-ESSALUD-2010 y de la Directiva n.° 001-GCPS-ESSALUD-2011,
Norma del reproceso y retso de dispositivos médicos de un solo uso del Seguro
Social de Salud - EsSalud, se aprecia que la seguridad de la practica del retso vy,
de, la legitimidad de la decision de reusar DMUS se sustentd solo en
etérminados estudios cientificos y documentos de diversos paises que avalarian
€sta practica, pero sin que haga alguna referencia a la adecuacion de nuestros
recursos sanitarios y normas internas para implementar dicha practica de forma
segura. Esta omision ha sido, sin embargo, destacada por la serie de informes que
diversas autoridades de EsSalud y del Ministerio de Salud emitieron a propésito
de la aprobacion de la Directiva n.® 001-GCPS-ESSALUD-2011, Norma del
reproceso y reaso de dispositivos médicos de un solo uso del Seguro Social de
Salud - EsSalud.
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» Por ejemplo, de acuerdo a la Carta n.° 107-GOS-GCPS-EsSalud-2011, de

4!'

fecha 28 de febrero de 2011, suscrita por el gerente de operaciones de
salud de EsSalud, «para cumplir con lo establecido en el Manual de
Esterilizacidon para Centros de Salud OPS/OMS, 2008 [base de la
Directiva], debemos contar con los estandares de infraestructura, equipos y
recursos humanos que deben tener las Centrales de Esterilizacion de los
Centros Asistenciales de EsSalud... Para proceder a la evaluacion,
supervisién y monitoreo, no contamos con el listado de Servicios de
Central de Esterilizacion propios o por terceros, a nivel nacional,
evaluados con cumplimiento de estandares de acreditacién y autorizados
por la Comisiéon Nacional de Retiso para realizar el reprocesamiento y
retiso de DMUS. Implementacion en estructura, equipamiento, recurso
humano, normativa, estandarizacion y tecnologia para su autorizacidny
(fojas 202 del cuaderno del Tribunal Constitucional). Por lo demas, la
inadecuacion de las Centrales de Esterilizacion ya habia sido advertida en
los informes posteriores a la segunda disposicion formal de redso de los
DMUS (ordenada mediante Carta n.° 342-OIS-OGYD-GMRAR-
ESSALUD-2008, de fecha 18 de julio de 2008, suscrita por el jefe de la
Oficina de Inteligencia Sanitaria de EsSalud, a fojas 34 del Tomo 1I). Asi,
mediante Carta n.° 205-OGCCI-OGYD-GRAR-ESSALUT}-2009, de fecha
13 de mayo de 2009, suscrita por el jefe de la Oficina de Gestion de
Calidad v Control Interno, se advirtié que la primera parte del proceso de
esterilizacién no se ejecutaba, en la prictica, en la Central de
Esterilizacién, sino en los Servicios de Centro Quirtrgico, Circulaciéon
Extracorporea y otros Servicios, lo que no permitia un control adecuado de
los procesos de empaque y el conocimiento de si los productos a esterilizar
eran_dispositivos ya usados o simplemente vencidos (fojas 44 del Tomo

7/ Del mismo modo, en el Informe n.° 007-SUP-DPTO.DE.ENF.HNERM-

ESSALUD-2009, de fecha 20 de junio de 2009, suserito por la enfermera
supervisora del Departamento de Enfermeria, se aprecia que de la visita al
Servicio de Hemodidlisis (ambiente donde se iba a almacenar el material
reusado) se observd que «la infraestructura no cuenta con delimitacion de
las areas sucia, limpia v almacén de material reusado; hay ausencia de un
sistema de aire acondicionado; el mobiliario de madera para el almacenaje
de filtros reprocesados se encuentra deteriorado por solucidn
desinfectante; existen vidrios simples transparentes que permiten que los




TRIBUNAL CONSTITUCIONAL

AR

EXP.N.°03228-2012-PA/TC
LIMA

CARMEN CRISTINA CHAVEZ
CABRERA

rayos solares incidan en el material reprocesado, elevando la temperatura
ambiental y con riesgo de inactivar el desinfectante de los filtros; los
lavaderos son inadecuados para el proceso de lavado; y la existencia de
claraboyas sin proteccion» (fojas 21-22 del Tomo II).

» Ademds, ya el Informe de Visita Inspectiva n.° 004-OCI/OCDI-
ESSALUD-2006, de fecha 31 de marzo de 2006, emitido por el Organo de
Control Institucional, habia establecido que una carencia del Servicio de
Circulaciéon Extracorpérea (donde se realiza una parte del proceso de
esterilizacion} era la ausencia de termémetros en las refrigeradoras donde
se almacenaban los dispositivos médicos, los que requerian un adecuado
control de temperatura para su conservacion (fojas 165-176 del Tomo II).

» Igualmente, en la Carta n.° 107-GOS-GCPS-EsSalud-2011, de fecha 28 de
febrero de 2011, suscrita por el gerente de operaciones de salud de
EsSalud, se aprecia que un cuestionamiento importante a la Directiva n.°
001-GCPS-ESSALUD-2011, Norma del reproceso y reuso de dispositivos
médicos de un solo uso del Seguro Social de Salud-EsSalud, es que el
listado de los DMUS a ser reprocesados, contenido en el anexo de la citada
norma, no puede ser enunciado como una «propuestay, sino que la lista de
dichos dispositivos debe estar sustentada en un documento técnico
especifico, validado y refrendado por profesionales especialistas, dado que
el mismo contiene datos como el nivel de riesgo del dispositivo, método
de desinfeccion y esterilizacidn, y nimero de reprocesos, lo cual requiere
estar respaldado por estudios cientificos particularizados (fojas 202 del
cuaderno del Tribunal Constitucional).

fn la misma Carta n.° 107-GOS-GCPS-EsSalud-2011 se advierte que
tampoco se cuenta con un procedimiento para la evaluacion
microbiolégica aleatoria de los DMUS reprocesados y para el seguimiento
clinico y microbioldgico aleatorio de los pacientes en los que se han
utilizado estos dispositivos (fojas 202 del cuaderno del Tribunal
Constitucional). En la misma linea, la Carta n.° 1790-DA-PE-ESSALUD-
2011, de la Defensoria del Asegurado, precisa que la Directiva n.° 001-
GCPS-ESSALUD-2011 «no establece la periodicidad con la cual debe
realizarse el seguimiento clinico a los pacientes en los cuales se ha
utilizado un dispositive reprocesado. Asimismo, no se hace mencion
alguna a clasificacién sobre la gravedad del compromiso en el estado de
salud de los usuarios y tampoco se establece un flujograma para tal efectox»

/‘/
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(fojas 209 del cuaderno del Tribunal Constitucional).

» Igualmente, de acuerdo a la Carta n.° 107-GOS-GCPS-EsSalud-2011, «no
se cuenta con un protocolo administrativo para la solicitud y evaluacién
del retso de dispositivos médicos» (fojas 202 del cuaderno del Tribunal
Constitucional).

» Por otro lado, la Carta n.° 1790-DA-PE-ESSALUD-2011, de 1a Defensoria
del Asegurado, destaca que «si bien existen en las centrales de
esterilizacidn estandares para determinar la esterilidad de los dispositivos,
no existen estandares definidos para determinar la funcionalidad de los
dispositivos médicos para reuso (...) Cuando se sefiala estdndares para
determinar la funcionalidad de un dispositivo médico nos referimos por
ejemplo a cuantas veces deberia ser magnificada la observacién de un
dispositivo para determinar si presenta o no problemas que afecten su
funcionalidad» (fojas 208 del cuaderno del Tribunal Constitucional).

» La misma carta también establece que de acuerdo a la clasificacion
propuesta por la FDA los dispositivos médicos de alto riesgo (en contacto
con tejidos, cavidades o espacios corporales, como instrumentos de
laparoscopia y catéteres) requieren controles rigurosos. Sin embargo, la
Directiva n.® 001-GCPS-ESSALUD-2011 no define estos controles o si se
mantendran los estandares utilizados en las centrales de esterilizacion,
recomendando, igualmente, que dichos dispositivos reprocesados scan
sometidos a controles de calidad peridédicos y aleatorios para evaluar su
correcta  funcionalidad (fojas 210 del cuademo del Tribunal
Constitucional).

fltimo, dicha carta también precisa que si bien la condicién exigida
la FDA para el retso de los DMUS de que puedan replicarse las
ismas caracteristicas de funcionalidad y esterilidad entre el producto
original y el producto reprocesado puede ser cumplida en Estados Unidos,
en nuestro pais, el cumplimiento de dicho requisito podria ser
problematico, pues los proveedores locales tienen «procesos logisticos que
privilegian el abaratamiento de los costosy, lo cual podria jugar en contra
del retiso (fojas 208 del cuaderno del Tribunal Constitucional).

68. De estos documentos se desprende que, al momento de establecer la normativa
que aprueba el retiso y las disposiciones segin las cuales se va a aplicar en los
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centros asistenciales de EsSalud, ¢l ente demandado no tuvo en cuenta una serie
de condiciones de seguridad relativas a su aplicacidn practica en nuestro pais. Si
bien la expedicion de la norma técnica sobre el reproceso v refiso de DMUS en
EsSalud posibilito superar una de las principales criticas que se hacia a esta
préctica, relativa a la ausencia de una regulacién sobre los requisitos, los
procedimientos y los responsables de esta practica, este Tribunal aprecia que el
progreso hacia la seguridad de la practica del refiso resultaba insuficiente.

La insuficiencia de los parametros de seguridad utilizados frente a la practica del
retso se desprende entonces de los diversos informes citados en los fundamentos
precedentes. Alli se aprecia como la regulacidn de Essalud, anterior a la
prohibicion expresa del retso en nuestro pais, habia dejado importantes vacios
(como los estandares para determinar la funcionalidad de los dispositivos médicos
reprocesados, los estandares de control de dichos dispositivos, el procedimiento
para la evaluacion de los pacientes intervenidos con este dispositivo). Ademas, no
se sustentaban los criterios técnico-cientificos a partir de los cuales se decidié por
el retso de determinados dispositivos, ni se ha efectuado una evaluacién de las
condiciones materiales en las cuales se hubiera efectuado el reliso. En este ultimo
punto, por ejemplo, tanto la FDA como el Manual de esterilizacién para centros
de salud de la OPS establecen como una de las principales condiciones para el
retiso que los reprocesadores deben estar en capacidad de cumplir las misinas
exigencias de seguridad que se imponen a los fabricantes de DMUS. Esta
condicidn, sin embargo, parece haber sido ignorada por el ente demandado, pues
no existe referencia alguna al cumplimiento de dichas exigencias, ni se ha
preocupado EsSalud de evaluar si se han levantado las observaciones hechas por
distintas dependencias del propio EsSalud respecto a la adecuacion de sus Centros
de Esterilizacion,

En consecuencia, este Tribunal estima que la dimension sustantiva del derecho a
la salud relativa a la seguridad de los dispositivos médicos se afectd en el presente

adopcion de la decision de reusar DMUS, aspectos relevantes que debian
determinar la seguridad de la practica del retso en nuestro pals, de acuerdo a las
consideraciones efectuadas por las propias autoridades de EsSalud y del
Ministerio de Salud. En dicho contexto, y en mérito a lo expuesto, en caso
cambiara la normativa hacia una politica que admita la posibilidad de redso,
deberian subsanarse las siguientes observaciones:
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a) Si las Centrales de Esterilizacién de los Centros Asistenciales de EsSalud se
encuentran en condiciones Optimas v pueden garantizar las condiciones de
bioseguridad, calidad, gestién e infraestructura definidas en los documentos
normativos del sector. Para esto es preciso la realizacion de inspecciones o
auditorias que concluyan que dichas condiciones se cumplen.

b) Si la lista de dispositivos propuestos para ¢l reiso se encuentra sustentada en
estudios cientificos respecto de la seguridad de su reproceso (individualmente
considerada), y cudles son los critertos técnicos en que se sustenta la
determinacion de su forma de esterilizacion y del mimero de reprocesos que
pueden soportar en cada caso.

¢) Sise encuentra regulada la forma como se va a efectuar el seguimiento clinico
de los pacientes intervenidos con productos reprocesados.

d) Si se encuentran regulados los estandares para determinar la esterilidad y la
funcionalidad de los dispositivos médicos reprocesados y, en su caso, los
procedimientos de control de calidad de dichos estandares.

e) Sise encuentra regulados el procedimiento y los requisitos para solicitar e ir
aprobando, en su caso, el retiso de nuevos DMUS.

El margen adecuado de seguridad que dé respuesta a dichos cuestionamientos es
un asunto, evidentemente, de competencia de la autoridad sanitaria.

Sobre las condiciones de validez vinculados a aspectos mas bien de caracter
formal o procedimental

El hecho de que el Seguro Social de Salud no haya considerado, previamente a la
adopcidn de la Directiva n.° 001-GCPS-ESSALUD-2011, Norma del reproceso y
retiso de dispositivos médicos de un solo uso del Seguro Social de Salud-EsSalud,
los asuntos relativos a la falta de seguridad en las condiciones materiales y
normativas para aplicar el reliso en sus centros asistenciales tiene que ver con
algunos déficits en el procedimiento seguido para la adopcion de su decision de
reusar DMUS.

: te Tribunal debe destacar que una condiciéon de validez de la decision de reusar

DMUS es la competencia del érgano que adopta la decision politica de establecer
el programa de retiso. En este punto, este Tribunal no tiene mas que reproducir lo
establecido en la Ley 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, en cuyo articulo 5 se establece lo siguiente:

La Autoridad Nacional de Salud (ANS) es la entidad responsable de definir
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las politicas y normas referentes a productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y preductos sanitartos.

La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) es la entidad responsable de proponer politicas
y, dentro de su ambito, normar, regular, evaluar, ejecutar, controlar,
supervisar, vigilar, auditar, certificar y acreditar en temas relacionados a lo
establecido en la presente Ley, implementando un sistema de administraciéon
eficiente sustentado en estandares internacionales.

74.  De acuerdo a esta norma, la autoridad competente, en realidad, para definir si es
valida una politica de reuso de dispositivos médicos de un solo uso es el
Ministerio de Salud como ente rector del sector salud, y el érgano encargado de
proponer las regulaciones relativas a la materia es la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID). Como logica consecuencia de lo
recientemente sefialado, si se quisiera promover el establecimiento de un
programa de reuso, deberia canalizarse la adopcion de una decisidn de este tipo a
través de las autoridades competentes: Ministerio de Salud y DIGEMID.

75. Por otro lado, en lo refertdo al argumento de que la practica del retso era en
aquel momento contraria a ley porque la Unica autorizacién para la utilizaciéon de
dispositivos médicos es su registro sanitario; y que este registro solo permite un
uso de los DMUS (actualmente en el articulo 8 de la Ley 29459). Debe ademads
tomarse en cuenta que el control de calidad se hace segin la metodologia del
fabricante aceptado por la autoridad sanitaria (articulo 57 de Ley 29459), este
Tribunal estima que dichas disposiciones no necesariamente imped{an la actividad
del retso, sino solo el retso sin un registro sanitario adaptado y sin un control de
calidad acorde a la autorizacidén que se obtiene.

76. Por el contrario, desde la entrada en vigencia del Decreto Supremo 016-2011-SA,
ya se cuenta con una politica piblica sobre este tema, aunque ella esta orientada a
Ohibicion absoluta. Si bien aquellos argumentos que podrian sostener la
dépeidn del redso no dejan de ser atendibles, la opcion ha sido, cuando menos de
fomento, el no permitir estas practicas. En consecuencia, toda actividad contraria
a lo previsto en el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Santaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
evidentemente se encuentra sujeta a las consecuencias de ley que conlleva su
incumplimiento.

Ahora bien, en cuanto al procedimiento seguido para tomar la decision de adoptar
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una politica publica de redso, conviene hacer un recuento de cémo se fue gestando
esta politica, tomando en cuenta para ello los estandares exigibles a toda politica
publica de salud. Es asi que la primera decision de reusar DMUS, puesta en
nuesiro conocimiento, se dio a través del Memorandum Circular n.° 523-GER-
QX-HNERM-ESSALUD-2000, de fecha 11 de octubre de 2000, suscrito sélo por
tres gerentes médicos del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati. Alli simplemente
se ofrecid como razdn para dicha decision una «situacion de austeridady», sin
mayor referencia a la seguridad de dicha practica; ni a como se iba a materializar

la practica en cuestién y su control; qué dispositivos podian ser reprocesados; ni
bajo qué marco normativo, estandares, responsabilidades y procedimientos se iba
a cumplir dicha orden (fojas 30 del Tomo I1).

78.  El caracter informal y poco sustentado de dicha practica se evidencia cuando en el

Informe de Visita Inspectiva n.® 004-OCI/OCDI-ESSALUD-2006, de fecha 31 de
marzo de 2006, emitido por el Organo de Control Institucional, se muestran como
«hallazgos» de la inspeccidn en el Servicio de Circulacion Extracorporea que se
estaban reesterilizando canulas venosas, arteriales y de aspiracién que son
calificadas como material descartable. También se hacia lo mismo con los
estabilizadores regulables de tejidos para cirugfa cardiovascular en un namero
elevado de veces, brindando los responsables del area como justificaciones de su
actuacion al desabastecimiento o la falta de reposicién de productos nuevos de
este tipo (fojas 165-176 del Tomo II).

79. Posteriormente, ¢l jefe de la Oficina de Inteligencia Sanitaria, doctor Ramiro
Carbajal, mediante Carta n.° 342-OIS-OGYD-GMRAR-ESSALUD-2008, de
fecha 18 de julio de 2008, «recomienda optar» por el refiso de catorce dispositivos
médicos, a sugerencia de los departamentos de Cirugia y Oftalmologia, y con base
en la «revisién bibliografica y evidencia disponible» (fojas 34 del Tomo II). Este
1al aprecia que si bien la referida carta expresamente menciona que se

g¢omienda», en el Acta de Reunion del Comité de Evaluacion de Material
(edico para Reuso, de fecha 22 de octubre de 2008, se consigna también que el
doctor Ramiro Carbajal afirma que el retiso de los 14 dispositivos contenidos en la
referida carta ya se encuentra «autorizado» por dicha carta (fojas 36 del Tomo II).

80. Luego, mediante Carta n.° 005-COMITEEVAL-MATMED-REUSO-2009, de
fecha 4 de junio de 2009, el doctor Ramiro Carbajal, en su calidad de presidente
del Comité de Evaluacion de Material Médico para Retso, presenta la Guia de
procedimientos para cada producto segin nivel de criticidad y método de
esterilizacion y el Manual de normas y procedimientos para el reprocesamiento de

2
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dispositives biomédicos de un solo uso (fojas 48-52 del Tomo II). Posteriormente,
y mediante Informe n.® 007-SUP-DPTO.DE.ENF.HNERM-ESSALUD-2009, de
fecha 20 de junio de 2009, suscrito por la enfermera supervisora del
Departamento de Enfermeria (fojas 21-22 del Tomo 1), v a través de carta s/n de
los miembros del Comité de Evaluacion de Material Médico para Reuso, de fecha
17 de junio de 2009 (fojas 53-55 del Tomo II), se precisa que:

“(...) el doctor Ramiro Carbajal se comprometié a enviar a los miembros
del Comité, por correo electronico, informacion obtenida de internet, las
suscritas no recibimos nada (...) En la siguiente reurnon, los integrantes
del Comité manifestamos nuestra preocupacion y desacuerdo con el
reuso de material descartable, considerando que el ente rector (MINSA)
no estipula el retiso de material descartable (...) El Abogado José
Mantilla Villegas, considera que la Comision debia eximirse de la
responsabilidad para emitir normas de retiso, ya que se tiene que cumplir
una serie de requisitos, dentro de los cuales estd pedir autorizacion a la
DIGEMID y al MINSAC(...) En una siguiente reunién se realizo la visita
al Servicio de Hemodiilisis para evaluar el ambiente de relso de
material y su almacenamiento (filtros hemodializadores), realizdndose
[una serie] de observaciones (...) Todas estas reuniones se llevaron a
cabo entre abril y mayo de 2008. Posterior a esta {echa, el Presidente de
la Comisién no convocd a ninguna otra reunion, Como se puede ver, no
se concluyd ni se tomo decision alguna como Comité. Asimismo,
debemos sefialar que el Presidente del Comité emitié documentacion a
nombre del Comité relacionados al retiso de material médico descartable
sin la participacion de los suscritos. Con Resolucion de Gerencia de Red
Asistencial N° 053-GRAR-ESSALUD-2008, de fecha 16 de enero de
09, se resuelve modificar la composicion del Comité de Evaluacion de
aterial Médico para Retso, reconformado por los mismos integrantes
con los nuevos cargos administrativos. Hasta la fecha, los suscritos no
han sido convocados a reunidn por el doctor Ramiro Carbajal, Jefe de la
Oficina de Inteligencia Sanitaria, quien preside la Comision.”

De estas comunicaciones se desprende claramente la falta de sustento técnico
de la decision adoptada por el jefe de la Oficina de Inteligencia Sanitaria de
EsSalud, doctor Ramiro Carbajal; y, ademads, la oposicion expuesta por los
miembros del Comité de Evaluacién de Material Médico para Reuso, relativa
a la falta de seguridad y de competencia para adoptar una decision de ese
tipo, asi como a las evidencias de inadecuacion de los ambientes donde se iba
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a practicar el retso vistas en la visita de inspeccion referida. A pesar de todo
ello, dicha autoridad adoptd la decision de llevar a cabo el retdso de DMUS, y
la adoptd unilateralmente, sin el consentimiento de los otros integrantes del
Comité. Asimismo, la aprobacién de las guias y manuales operativos del
reuso fue hecha por el mismo funcionario, sin siquiera haber convocado a
reuniones al Comité de Evaluacidn de Material Médico para Retiso que a esa
fecha seguia estando formalmente en vigor. Las pautas procedimentales
internas, de necesario cumplimiento para luego tomar una decision de esta
trascendencia, no habian sido respetadas.

Ante las criticas efectuadas por diversas autoridades de EsSalud y frente a los
cuestionamientos del Sindicato Base de Enfermeras(os) del Hospital
Nacional Edgardo Rebagliati Martins, EsSalud decide suspender el retiso de
los DMUS, conforme se aprecia de la Carta Circular n.° 482-GCPS-
ESSALUD-2009, de fecha 18 de junio de 2009, suscrita por el gerente
general de prestaciones de salud de EsSalud (a fojas 551 del Tomo II). No
obstante lo expuesto, mediante Resolucion de Gerencia General n.° 1184-
GG-ESSALUD-2009, de fecha 15 de octubre de 2009 (vid. fojas 141 del
cuaderno del Tribunal Constitucional), EsSalud decide nuevamente
conformar un Comité Técnico Nacional de Evaluacion de Material Médico y
Quirargico Reusable y de los Dispositivos Médicos Quirtirgicos de un solo
uso en FsSalud, el que tenia el encargo de coordinar y conducir el proceso de
esterilizacion de material médico y quirtrgico reusable y de los dispositivos
médicos de un solo uso en EsSalud.

Dicha comision quedé finalmente conformada, de acuerdo a la Resolucién

n.° 1399-GG-ESSALUD-2010, de fecha 9 de noviembre de 2010, por los
ntes funcionarios: el jefe del Departamento de Cirugia del Hospital
ional Edgardo Rebagliati Martins (presidente), el jefe de la Oficina de
ontrol de la Gestiébn Hospitalaria de la Red Asistencial Rebagliati
(Coordinacion Técnica), la enfermera del Centro Quirdrgico del Hospital
Guillermo Almenara Yrigoyen, la enfermera de la Central de Esterilizacién
del Hospital Guillermo Almenara Yrigoyen y el gerente de prestaciones
hospitalarias de EsSalud (vid. fojas 171 del cuademo del Tribunal
Constitucional).

Este nuevo comité, como ya se vio a lo largo de esta sentencia, si bien
cumple con sustentar a través de un informe técnico, fundamentado y
detallado, la emision de una Norma Técnica para el Redso, presenta también
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importantes déficits en la elaboracién y aprobacion del referido informe
técnico que da sustento a la Norma Técnica.

En conclusién, se tiene que la politica publica de retiso de DMUS, aunque se
encontraba dentro de los limites de lo permitido por la norma vigente en
aquel momento, fue dictada por un érgano que no tenia la competencia para
hacerlo. Ademas, a pesar de contar con un informe motivado, este no fue
producto de un procedimiento en que se haya debatido o se haya previsto
apertura para incorporar a los afectados en la decisidn, siendo estos Gltimos
clementos o factores que en conjunto, evidencian apartamiento de pardmetros
constitucionales para la adopcion de politicas publicas.

Sobre la pretension de que se informe a los pacientes de la intervencion con
dispositivos médicos reprocesados

6.

87.

88.

La demandante pretende que se les informe sobre su situacion a los pacientes
intervenmdos con el material biomédico descartable en situacion de reiso, para
que, bajo la asuncion del costo integral que suponga, se les efectte los analisis
correspondientes a fin de determinar si han sufrido alguna contaminacion a
consecuencia de esta practica, y si asi fuere, el costo total de la recuperacion sea
asumido por la demandada, o en caso de haber sido contaminados con una
enfermedad terminal, los costos integros de la atencién sean asumidos hasta el
ultimo momento de la vida de estos.

Al respecto este Tribunal reitera —como ya se adelanté en el fundamento 3 de esta
sentencia— que uno de los contenidos del derecho a la salud es el derecho a la
informacién acerca del tratamiento y de los procedimientos que van a ser
aplicados por los profesionales de la salud. EHo se desprende de lo establecido en

de Salud, la cual precisa que «Los establecimientos de salud y los servicios
medicos de apoyo tienen el deber de informar al paciente y sus familiares sobre
las caracteristicas del servicio, las condiciones econdémicas de la prestacién y
demas términos y condiciones del servicio, asi como los aspectos esenciales
vinculados con el acto médicon.

El derecho a ser informado sobre las caracteristicas del tratamiento y los
procedimientos de salud a ser aplicados —entiende este Tribunal- supone el

“
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derecho a ser informado de todos los aspectos relevantes de dichos tratamientos y
procedimientos, tanto de sus beneficios como de sus posibles incidencias
negativas sobre la salud, asf como de la eficacia y seguridad de los tratamientos y
procedimientos. En el presente caso, la obligacion de EsSalud de informar a sus
pacientes que estaban siendo intervenidos con dispositivos médicos reprocesados
resultaba clara por el hecho de que el material médico empleado no tenia la

garantia de estar siendo utilizado de acuerdo al registro sanitario obtenido. Y es
que aqui se estaba haciendo un uso no autorizado del producto, por lo que dicha
circunstancia relevante, relativa a la eficacia y seguridad del mismo, debia haber
sido puesta en conocimiento del pacientc, a efectos de que éste decidiera si
deseaba continuar o no con el tratamiento o la intervencién indicados.

89

La denuncia que ha hecho la recurrente de que EsSalud empleaba dispositivos
médicos reprocesados en sus intervenciones sin la informacion y el
consentimiento del paciente no ha sido contradicha por el érgano emplazado, Por
ende, dicha afirmacion debe ser tenida como cierta. En dicho contexto, el hecho
de no haberse informado a los pacientes sobre esta circunstancia relevante ha
vulnerado el derecho a la salud en su dimension de derecho a la informacién sobre
las caracteristicas del tratamiento y los procedimientos de salud a ser aplicados.

90. La recurrente, asimistno, ha manifestado que EsSalud tiene cuadernos donde ha
registrado los datos del paciente intervenido con este tipo de dispositivos médicos.
/ Esta afirmacion tampoco ha sido contradicha por la demandada, de manera que

debe ser tomada como cierta. Ademas, en la Carta n.° 342-OIS-OGYD-GMRAR-
ESSALUD-2008, donde se contuvo la (segunda) orden para llevar a cabo el retso
de DMUS, se aprecia la siguiente disposicion: «Bn los Servicios donde los
productos mencionados se sometan a un nuevo uso, se debera establecer un Libro
de Registro donde se asentard nombre del paciente, autogenerado, fecha,
procedimiento, integrantes del equipo interviniente, productos biomédicos
utilizados con indicacién de tipo, marca y procedimiento» (fojas 34 del Tomo II).

Por otro lado, en el acdpite VIIL.6.2. de la Norma del reproceso y redso de
dispogitivos médicos de un solo uso del Seguro Social de Salud - EsSalud,
obada mediante Directiva n.° 00]-GCPS-ESSALUD-2011, también se
#tablece que «Cada central de esterilizacion y el servicio usuario debe contar con
un sistema de registro que consigne: (...) d. nombre y numero de seguro del
paciente» (fojas 152 y 153 del cuaderno del Tribunal Constitucional). De dichas
disposiciones (la consignada en este apartado y la recogidas en el apartado
anterior), se puede inferir que la obligacion de registrar a los pacientes que eran
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intervenidos con DMUS reprocesados existia, lo que hace asumir a este Tribunal
que es posible, a la fecha, que EsSalud repare la violacién del derecho a la
informacion sobre las caracteristicas del tratamiento y los procedimientos de salud
de, cuando menos, algunos de los pacientes intervenidos con DMUS
reprocesados, notificando a cada paciente de esta incidencia ocurrida en la
intervencion en algin centro asistencial de EsSalud.

Debe ademas tomarse en cuenta que la proteccion del derecho a la informacion
sobre las caracteristicas del tratamiento y los procedimientos de salud tiene como
objeto que el usuario del servicio decida sobre la base de dicha informacion si
acepta o no someterse a determinado tratamiento o intervencién, finalidad que ya
no seria posible cumplir hoy con la notificacién del empleo de DMUS
reprocesados. Ahora bien, también es cierto que dicha notificacion aun puede
guardar en algunos casos una vinculacion con la proteccion de la salud, pues el
conocimiento de esta incidencia puede llevar a los pacientes a realizarse examenes
en caso de alguna duda sobre ¢l origen de determinada infeceidn o enfermedad.

En dicho contexto, si bien a este Tribunal no le corresponde ordenar que EsSalud
tome examenes a las personas a quienes intervino con DMUS reprocesados, dado
que el sometimiento a un examen meédico es una facultad del paciente usuario, si
puede exhortar a que EsSalud tome las medidas orientadas a identificar a quienes
hayan visto afectado su derecho a la salud por la politica de revso, para que
quienes lo requieran puedan efectuarse los aludidos examenes de descarte.

En caso se opte por esta forma de atender a quienes fueron tratados con DMUS, el
costo de estos exdmenes y del tratamiento, siempre que se determine la
vinculacion entre alguna infeccion o enfermedad y la intervencion con un DMUS
reprocesado, deber ser asumido por el Seguro Social de Salud, dado que,
conforme lo establece el articulo 19 de la Ley 29459: «Los establecimientos
publicos y privados de distribucion, dispensacién o expendio de productos
accpticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, cada uno en el ambito
ompetencia, estan obligados, bajo responsabilidad, a conservar y vigilar el
ntenimiento de su calidad hasta que sean recibidos por los usuariosy.

Sobre la pretension relativa a la responsabilidad del agresor

Sobre la pretensién relativa a que se identifique a los funcionarios y servidores
que dispusieron discrecionalmente que se aplique el retiso de material biomédico
descartable a los pacientes, a efectos de que se inicien contra ellos las acciones
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administrativas, civiles y penales correspondientes, este Tribunal debe enfatizar
que, de acuerdo al articulo 8 del Codigo Procesal Constitucional, en caso de que el
juez constitucional detecte la comision de un delito en la causa constitucional
tramitada, debe remitir los actuados al fiscal penal competente. Ello quiere decir
que no e corresponde al juez constitucional identificar a cada uno de los
funcionarios y servidores responsables de la lesion constitucional infligida; o,
menos aun, declarar la responsabilidad de cada uno de ellos, sino solo poner en
conocimiento del fiscal el hecho que puede configurar la comisién de un
determinado delito, siendo el fiscal quien debera encargarse de determinar la
responsabilidad penal individual en caso corresponda.

A mayor abundamiento, este Tribunal aprecia que ha existido una investigacién
llevada a cabo en la Sexta Fiscalia de Prevencion del Delito de Lima por el delito
de exposicion a peligro de persona dependiente, tipificado en el articulo 128 del
Cdédigo Penal, contra Alfredo Roberto Barredo Moyano y Javier Rosas Santillana,
gerente de prestaciones de salud y gerente general de EsSalud, respectivamente, la
cual concluyo estableciendo que existian indicios de ilicito penal, por lo que se
remitié la investigacion a Mesa de Partes de las Fiscalias Provinciales de Lima
(fojas 295-298 del cuaderno del Tribunal Constitucional). No existe mas
informacion en el expediente sobre la prosecucion o no de dicha investigacion.
En razén de lo expuesto, el extremo referido a la identificacién de funcionarios y
servidores que dispusieron el retiso de material biomédico descartable a los
pacientes debe ser declarado improcedente. En todo caso, este Tribunal estima
pertinente poner la presente sentencia y los actuados de este proceso de amparo en
conocimiento del Ministerio Publico para los fines pertinentes.

Por estas consideraciones, el Tribunal Constitucional, con la autoridad que le
conflere la Constitucion Politica del Pera

HA RESUELTO

Declarar FUNDADA la demanda, por haberse acreditado la vulneracion del
derecho a la salud en aplicacion del articulo 1 del Cédigo Procesal Constitucional.

EXHORTAR a que EsSalud tome las acciones conducentes a que se ponga en
conocimiento de los pacientes intervenidos con un DMUS reprocesado esta
incidencia, a fin de que se pueda determinar, en cuanto sea posible, la vinculacién
entre alguna infeccion o enfermedad y la intervencion con un DMUS reprocesado,
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3. Declarar IMPROCEDENTE el pedido de identificacion de responsables.

4. NOTIFICAR lo resuelto al Ministerio Publico, de acuerdo a lo establecido en el
fundamento 926.

Publiquese y notifiquese.
SS.

MIRANDA CANALES
URVIOLA HANI
BLUME FORTINI
RAMOS NUNEZ

Setrotarly R o
elato
AL CONSTITU::I{D&NA[.
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VOTO SINGULAR DE LA MAGISTRADA LEDESMA NARVAEZ

Con el debido respeto por la opinidn expresada por mis colegas magistrados, en
el presente caso, considero que la demanda de autos debe ser declarada
IMPROCEDENTE en el extremo impugnado en el recurso de agravio constitucional,
por las siguientes razones:

1. La parte demandante cuestiona una sancién administrativa de suspensién laboral de
doce meses impuesta por Essalud, por haber hecho de conocimiento -pGblico, a
través de los medios de comunicacidn, la politica sanitaria consistente en reusar
material biomédico calificado como descartable en los pacientes, imputandole el
haber dado informacidn inexacta y utilizado bienes de la institucién sin
autorizacion, y haber dafiado la imagen institucional. Refiere que esta sancidn
administrativa ha sido efectivizada desde el 5 de octubre de 2009, sin que se haya
respetado los plazos que tenia para impugnar conforme con la Ley 27444, lo que
afecta su derecho al debido proceso. '

En ese sentido solicita que se suspenda la ejecucion de su sancién administrativa
hasta que culmine el proceso disciplinario del cual es objeto y/o, de ser el caso,
hasta que culmine el proceso contencioso-administrativo, Asimismo, dado que es
usuaria de la Red Asistencial Rebagliati, por residir en el distrito de Jestis Maria, y
dado que estan en peligro todos los usuarios de Essalud, solicita que se suspenda la
politica del reuso del material biomédico descartable y se informe de esta
incidencia a los pacientes que fueron intervenidos para que reciban tratamiento
medico,

En cuanto al primer extremo del petitorio, la primera y segunda instancia han
declarado ya fundada la demanda y han dejado sin efecto la sancién administrativa
contenida en la Resolucion 229-GAP-GCRH-OGA-ESSALUD-2009, asi como su
modificatoria, expedida en el curso del proceso disciplinario ¥ con posterioridad a
la demanda, que rebajd a cinco meses la sancidén. Segin se fundamentd, se vulnerd
los derechos al debido proceso, a la defensa, a libertad de informacidn, de expresién
y la libertad sindical.

4. En cuanto al segundo extremo, en refacion a la suspension de la politica del reuso y
el tratamiento médico a los pacientes involucrados, debo indicar que en mi opinién
resulta una indebida acumulacién de pretensiones, pues su objeto de debate es
distinto de la suspensién administrativa de la recurrente, pues no existe relacién
entre la revision de la referida sancién con el control constitucional de una politica
pablica, ambas giran en torno a objetos v hechos diferentes, asi como a medios
probatorios distintos. Uno, es sobre derecho al trabajo y el debido proceso en sede
administrativa de la actora; y, ¢l otro es sobre los derechos a la vida v la salud de
los pacientes intervenidos.
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5. Ademas, la demandante no tiene legitimidad para obrar para solicitar que se
informe a cada uno de los pacientes que fueron intervenidos con dispositivos
médicos reusados a efectos de que sean tratados y se les efectiien los analisis
médicos correspondientes. Las posibles afectaciones al derecho a la salud producto
de la politica del reuso le atafie a los pacientes de Essalud a titulo personal, por ser
ellos los afectados, no a la recurrente. El extremo tGnico por el cual tenia legitimidad
la actora estaba relacionado con la sancion de suspension laboral, extremo el cual
ya fue estimado por el Poder Judicial.

6. El derecho a la salud y el estar informado del procedimiento médico no son
derechos de cardcter difuso. Los derechos difusos tienen una caracteristica especial,
y es que nadie en particular es titular exclusivo y al mismo tiempo todos los
miembros de un grupo o categoria determinada son sus titulares. El “estar
informado™ del tratamiento médico parece més bien ser un bien humano que es
posible de ser titularizado y afectado en forma individual, a diferencia del medio
ambiente o el patrimonio cultural, que no es el caso aqui; por lo que, estimo que es
forzado habilitar a la demandante para interponer una demanda y un recurso de
agravio constitucional invocando un interés difuso desde el derecho a la salud.

Por estas razones, considero que el extremo de la demanda de amparo impugnado
en el recurso de agravio constitucional de autos debe ser declarado IMPROCEDENTE.

S.

LEDESMA NARVAEZ

quu cert

ifico:
e
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VOTO SINGULAR DEL MAGISTRADO SARDON DE TABOADA

Emito el siguiente voto singular, al no concordar con los fundamentos ni con el fallo de
la sentencia de mayoria.

La sentencia de mayoria no pondera el factor presupuestal sefialado por la demandada
en el fundamento 22. Este, junto con el informe técnico sefialado en el fundamento 42
—que concluye que la reutilizacion de dispositivos médicos no es necesariamente
peligrosa para la salud de los pacientes— determinaron su conducta.

La sentencia en mayoria debié ponderar tal informaciéon con las alegaciones de la
demandante.

Por encima de ello esta el hecho de que el demandante es el Sindicato Base de
Enfermeros del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati. Resulta problematico que este
sea titular del derecho a la salud. Obviamente, el sindicato no es un paciente del
hospital.

Para solucionar este problema sustantivo, la sentencia en mayoria debi6 justificar el
caracter difuso del derecho a la salud invocado. Empero, lo sefialado en el fundamento 4
no esta suficientemente sustentando y resulta confuso.

Se afirma alli que el derecho a la salud tiene reconocimiento individual, pues
corresponde su judicializaciéon a cada uno de los pacientes afectados. Seguidamente, se
expone que el caracter difuso del derecho a la salud le viene asignado por el derecho de
tos pacientes a ser informados.

Al respecto, el tunico derecho calificado como difuso por el Cédigo Procesal
Constitucional es el del medio ambiente (articulo 40, tercer parrafo). En los demas
casos, tal calificacién debe sustentarse, lo que no ha sido realizado por la sentencia en
mayoria. El hecho de que los pacientes del hospital no hayan tenido informacion
respecto a la reutilizacién de dispositivos médicos no convierte el derecho a la salud en
difuso.

Por demads, los fundamentos 24 al 41 abundan en argumentos sobre el derecho a la
salud, cuyo reconocimiento constitucional no esta en discusion.

Por estos motivos, considero que la demanda debe ser declarada IMPROCEDENTE.
S.

SARDON DE TABOADA
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