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Introduccion

La evaluacion de tecnologia sanitaria, la difusién de las innovaciones y su
transferencia, los factores que conllevan a una rapida aceptacién de las mismas
y el rol que cumple la tecnologia en la sociedad delimitan el campo de los fe-
némenos ciencia, técnica y salud. Su reconocimiento en los sistemas juridicos
a través de la instauracién de un proceso para la incorporacién de las mismas
dentro de las esferas del Estado, mas precisamente, en sus sistemas sanitarios,
cuenta con cuatro etapas, a saber, a) planificacion, b) evaluacién, ¢) adquisicion
y, d) gestion. En este trabajo, desarrollamos los origenes del segundo y tercer
proceso, lo que en doctrina internacional y las practicas de los gobiernos se
denomina “evaluacion de tecnologias sanitarias € incorporacién” de éstas a los
sistemas de salud, ya que consideramos que estudiar estos fenémenos desde su
perspectiva historica y legal, coadyuvaria a un mejor desempefio de nuestros
Estados en pos del bienestar general y las inversiones que se realicen al respecto,
determinando qué 6rgano es el competente para realizarlo.

Sosteniamos, en una publicacién anterior,” que segin el Office of Tech-
nology Assessment (OTA) de los Estados Unidos, la Tecnologia Médica esta
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conformada por: los medicamentos, los aparatos, los procedimientos médicos 'y
quirtargicos utilizados en la atencién médicay los sistemas organizativos con los
que se presta la atencion sanitaria. Por lo tanto, la tecnologia médica no sdlo es
maquinas o medicamentos, sino también la propia practica clinicay el modo en
que ésta se organiza.® Cabe destacar que estas nuevas tecnologias no se limitan a
tratar de curar el dafio o la enfermedad organicos —farmacéuticos—, tampoco a
mejorar la salud, como es el caso de los regimenes alimenticios —nutricionistas— o
los programas orientados a lograr un buen estado fisico —kinesiélogos—, sino
que cambian aquello en lo que consiste ser un organismo biolégico haciendo
posible refigurar los procesos vitales mismos con el fin de maximizar su funcio-
namiento y mejorar sus resultados —médicos e ingenieros biomédicos— dando
origen a una resignificacion del concepto de persona.

Desarrollo

Los autores en general identifican el inicio de la Tecnologia en Medicina
con dos momentos claramente diferenciados durante el Siglo XIX, ambos,
asociados al diagnodstico médico. El primero hacia el afio 1816: la invencién
del estetoscopio marca el hito tecnoldgico, con un fuerte componente ético, de
lo que entendemos por tecnologia médica. Efectivamente hasta 1816 los pro-
cedimientos de diagndstico eran muy limitados y la forma habitual de obtener
informacién por parte del médico consistia en aplicar la oreja a la caja toracica
y escuchar los latidos del corazon.

En el mencionado afio el médico francés René-Théophile-Hyacinthe Laen-
nec tuvo la necesidad de auscultar a una joven dama pasada en carnes:

Comprendid que seria imposible a causa de la barrera que oponian los
pechos, y tratar de levantar o separar éstos para facilitar la auscultacion
hubiera sido una indelicadeza. (...) En un momento de inspiracion,
enroll6 un cuaderno y colocd uno de los extremos del tubo asi formado
entre los pechos de la paciente, y el otro extremo lo aplicé a su oreja.
Tuvo la satisfaccién de comprobar que los latidos eran realmente mas
audibles que si hubiera apoyado la oreja sobre €l esternén. Luego se
provey6 de tubos de madera, con lo que inventé el estetoscopio (de
las palabras griegas que significan “ver el pecho™).®

& Tecnologia “Salud”. (Consulta del 29/1X/15). Disponible: [http://socytec2012ng6.blogspot.
com.ar/2012/05/tecnologia-salud.html].

° Isaac Asimov. Historia y Cronologia de la Ciencia y los Descubrimientos. Cémo la ciencia ha
dado forma a nuestro mundo. Barcelona-Espaiia: Ariel. 2014,
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Michel Foucault, en su libro El Nacimiento de la Clinica. Una Arqueologia
de la mirada médica, magistralmente sentencia:

El estetoscopio, distancia solidificada, transmite acontecimientos pro-
fundos e invisibles a lo largo de un eje medio tactil, medio auditivo. La
mediacion instrumental en el exterior del cuerpo autoriza un retroceso
que mide una distancia moral; la prohibicién de un contacto fisico
permite fijar la imagen virtual de lo que ocurre lejos y por debajo de 1a
region visible. La lejania del pudor es, para lo oculto, una pantalla de
proyeccion. Lo que no puede verse se muestra en la distancia de lo que
no se debe ver. La mirada médica, asi armada, més que pronunciarlo,
envuelve el concepto de “mirada™. Comprime en una estructura Gnica
campos sensoriales diferentes.!®

El segundo momento estd dado por el descubrimiento de los Rayos X
hacia 1895. Por cuestiones del azar, el aleman Wilhelm Roentgen, utilizando
una pantalla cubierta de sales de bario y a mas de un metro de la emision de
los rayos catddicos, observé rayos desconocidos. Decidido a atravesar con los
mismos una estructura humana, utiliz6é la mano izquierda de su esposa Bertha
y quedd sumamente sorprendido al comprobar la imagen nitida de los huesos
de la mano, lo que se considera como la primera radiografia de la historia.!!

Gracias a sus comprobaciones, Roentgen, es considerado como el artifice
de la segunda Revolucion cientifica.

A éstos, se agregan otros acontecimientos cientificos. Siguiendo al citado
Isaac Asimov podemos plantear la siguiente Cronologia de la Tecnologia Médica,
a saber: Invencién del Electrocardiograma (1903); Desarrollo de la Quimiotera-
pia (1907); Desarrolio de la ultracentrifugadora (1923); Desarrollo de la técnica
de la resonancia magnética (1938); Introduccidon de la cateterizacion cardiaca
(1941); Disefio de un rifién artificial (1945); Adopcion del pulmon artificial
(1953); Desarrollo del marcapaso de pequeiio tamaiio (1957); € Implantacién
de un corazon artificial (1969), entre otros.

19 Michel Foucault. El Nacimiento de la Clinica. Una arqueologia de la mirada médica. Buenos
Aires: Siglo XXI editores; 2014.

1t Pedro Gargantilla. Breve Historia de la Medicina. Del Chamdn a la Gripe A. Madrid: Ediciones
Nowtilus, S.L.; 2011.
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Argentina

Originariamente la proteccion de la Salud Individual no incumbia al Estado,
razon por la cual éste no apostaba a su reglamentacion salvo que existiera un
flagelo que atente contra la lozania de todos los habitantes. Asi, nos encontra-
bamos con tres instituciones que bregaban por la Salud, por un lado la Asocia-
cién de Socorros Mutuos; por otro la Comunidad Religiosa y; en tercer lugar
la municipalidad de Buenos Aires. Con el modelo liberal tampoco el Estado se
involucra, recién con el advenimiento del Constitucionalismo Social el Estado
comienza a ingerirse en la reglamentacion de este derecho. Sin embargo, pasa-
remos revista de los hitos mas importantes que permitieron establecer las bases
de nuestro sistema publico de salud actual intervencionista.

A finales del siglo XIX y comienzos del XX la medicina era familiar, las
practicas médicas se llevaban a cabo en la propia casa del enfermo al cual
concurria el profesional con su clasico maletin con los insumos necesarios
para elaborar su diagndstico, asi como el consultorio también se encontraba
generalmente establecido en una de las habitaciones de la propia casa del galeno.

Cuando se requeria de practicas un poco mas complejas se concurria al
sanatorio o al hospital, pero incluso entonces, el médico era quien tenia el poder
de decision sobre el tratamiento y su efectiva aplicacion.

Hacia 1910 los hospitales municipales de Buenos Aires se caracterizaban
por la escasez de recursos técnicos, asociados —ademas— a una débil tecno-
logizacién de la atencién hospitalaria.'?

Diez afios mas tarde se registra en Buenos Aires el aumento de insta-
laciones de internacién vinculadas a especialidades (v. gr. enfermedades de
pulmon, clinica obstétrica o bien clinica ginecoldgica) y “las de tecnologia de
diagnéstico y tratamiento”. Siguiendo esta inteligencia, se registra mayor gasto
en aparatologia y otros insumos. Estas pautas son reconocibles en los servicios
publicos, convirtiendo de esta manera al hospital piblico en el lugar donde el
médico continita su formacion y dispone de los recursos técnicos necesarios para
la atencién de los pacientes de su comunidad, entre éstos, su clientela privada.

En el ambito del mutualismo ocurre algo similar. Se hallé el aumento
sostenido —asi como su costo— de practicas vinculadas a la “nueva” tecnologia

"> Susana Belmartino. La Atencion Médica Argentina en el Siglo XX. Instituciones y Procesos.
Buenos Aires: Siglo XXI Editores, Argentina; 2006.
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de ese momento. Asi lo refiere La Mutualidad, XXXVII5, de 1939, citada

por Belmartino:
Los progresos técnicos actuales exigen, por ejemplo, para el mejor
diagnostico, radiografias seriadas, especialmente para las enfermeda-
des del aparato digestivo, radiografias practicadas previa preparacion
del enfermo con métodos de contraste (broncografia, pielgrafia, coles-
citografia, ventriculografia, etc.) radiografias de frente y de perfil para
torax, y en ciertos casos realizadas peridédicamente, etc. En parangén
con los nuevos tratamientos fisioterapicos (radioterapia, diatermia,
ondas cortas, rayos ultravioleta, rayos infrarrojos, etc.) fue necesaria
la adquisicion de nuevos aparatos. (...) Una serie de métodos para
clinicos, multiplicados en estos Gltimos afios han acarreado nuevos
gastos. Asi, para el diagnostico de las enfermedades del corazdn debe
recurrirse al “electrocardiografo”, para el estudio funcional de la gldn-
dula tiroides debe solicitarse el “metabolismo basal”, para ciertos exa-
menes del sistema nervioso debe realizarse “electrodiagndstico”, etc.'?

Si bien el icono de la modernizacion tecnolégica fueron los rapidamente
generalizados Rayos X, el crecimiento sostenido de otros métodos alternativos
de diagnéstico obligd a repensar la propia estructura de la sanidad publica.
Efectivamente al constituirse el Ministerio de Salud Pablica de la Nacién bajo
la conduccion de Ramén Carrillo, el Reglamento Interno (Parte General, Or-
ganigrama 2), ya preveia una Subsecretaria Técnica de la que dependian varias
Direcciones, entre ellas, la Direccion de Medicina Tecnologica.?

Carrillo estableci6 un orden de prelacion de las problematicas que tenian
prioridad en el tratamiento ministerial, ubicando a “Las deficiencias de locales,
de instrumentos y equipos” ya entre las méas acuciantes."?

En este devenir hemos dejado para el final la aproximacion juridica. No
hemos encontrado referencias en la legislacion argentina en el siglo XIX, ni
siquiera de franquicias aduaneras para la importacion de equipos ni tampoco
promociones (como si las hubo para la importacién de equipamiento tecnolégico
en astronomia y mineria).

12 Susana Belmartino. La Atencién Médica Argentina en el Siglo XX. Instituciones y Procesos.
Buenos Aires: Siglo XXI Editores, Argentina; 2006.
13 Karina Ramacciotti. La politica sanitaria del peronismo. Buenos Aires: Biblos; 2009.
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A fin de comprender las condiciones necesarias para establecer este proceso
evaluativo y de adquisicion, consideramos de menester importancia analizar
el estado del derecho de la salud, derecho administrativo y el (no conocido
en ese entonces) derecho biomédico argentino. Para la consecucion de tal
objetivo, expondremos una serie de normas que retiinen competencias basicas
que corresponden a la propia esfera de evaluacién y compra/adquisicion, por
distintas formas juridicas, de insumos y equipamiento hospitalario, las cuales
se hallan diseminadas en cada uno de los sistemas juridicos en dos o mas cuer-
pos de normas respectivamente, a fin de establecer un orden logico por el cual
un producto médico debia atravesar. Para tal examen, basados en criterios que
responden a manifestaciones similares en los paises latinoamericanos, tormamos
como unidades de analisis a nuestro pais, destacando elementos que fueron
extraidos de los fenomenos econémicos, administrativos y sociales dados en
la historia de la legislacion, como también datos del presente que explican el
estado actual del sistema sanitario.

Las primeras regulaciones son del siglo XX, primera centuria, en la que
propiciamos este esquema.!*

mental para la
oficina de médicos
de la Policia de la
Capital

de junio. Regla-
mento General

de impuestos
internos; titulo
VIII, articulos de
uso higiénico, de
tocador, afeites,
perfumes, aguas
minerales, especia-
lidades medicina-
les y termoOmetros
clinicos.

sicion de material
para el Instituto de
Radiologia y Fisio-
terapia de Buenos
Aires.

Importacién de Régimen Equipamientos Contralor de
productos impositivo radiolégicos productos
Afio 1904. Ley N° | Afio 1935. Decreto | Afio 1928. Ley N° | Afio 1943. Decreto
4495 de Instru- N° 64236 del 30 11537 de Adqui- N° 10317 del 8 de

octubre de Comi-
sién Nacional de
arancel y contralor
de productos medi-
cinales: dependen-
cia del Departa-
mento Nacional de
Higiene.

'* Anales de Legislacion Argentina. Repertorio Afios 1852-1976. Tomos I y II. Buenos Aires:

LaLey; 1978.
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Afio 1942. Decreto
110.061 del 30 de
enero de Derechos
aduaneros: entrada
temporal de radio
y rayos X, para su
reparacion.

Afio 1942. Decreto
110.061, antes
consignado en

la columna de
“Importacién de
productos medici-
nales”.

Afio 1944. Decreto
N°29.671 del 30
de octubre de De-
terminacién y con-
tralor de materiales
criticos (Ratificado
por Ley N° 13892;
ampliado por
Decreto 1143/45 y
derogado parcial-
mente por Decreto
5201/48).

Afio 1946. Ley
N° 12922 de
Ratificacion del
Decreto-Ley
sobre impuestos y
aduana: Decreto
N° 15364/46 de
Liberacién de de-
rechos aduaneros a
materiales sanita-
rios: exclusiones.

Afio 1943. Decreto
N° 149,712 del

12 de mayo de
Requisitos para las
categorias de mé-
dicos radiélogos y
de laboratoristas,
rentados con fon-
dos del subsidio
nacional.

Afio 1947. Decreto
29112 de Régimen
para la aprobacion

de las especialida-

des medicinales.

Afio 1943. Decreto
N° 5482 del 16 de
agosto de Precios
méximos para
peliculas radiogra-
ficas.

Afio 1947. Decreto
N° 40.185 del 20
de diciembre de
Funcionamiento
de los laboratorios
de andlisis clinicos
aplicados a la
medicina.

Afio 1944. De-
creto 1192/44 de
Expropiacion de
elementos para el
catastro radiologi-
co, modificado por
Decreto 31362/44

Afio 1949. Decreto
N© 25209 del 10
de octubre de Con-
tralor de la venta
de materiales,
equipos, aparatos
e instrumental de
uso médico.
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Uno de los datos cientificos mas significativos que hemos hallado en
nuestra investigacién es el Decreto N° 25209 del 10 de octubre de 1949 que
crea el Ministerio de Salud Pablica y Prevision Social, organismo encargado de
controlar la aplicacién y venta de materiales, equipos, aparatos e instrumental
de uso médico (Boletin Oficial del 18-X-1949).'°

La urgencia de esta nueva normativa esta basada en las normas estableci-
das por el Decreto N° 29112/47 que regula la aprobacion de las especialidades
medicinales, y en las siguientes taxativas consideraciones:

El empleo de ciertos aparatos de uso médico ha originado, por causas difi-
ciles de establecer, desgraciados accidentes a algunas personas sometidas a la
utilizacion de dichos aparatos; vy,

Para prevenir la repeticion de tales accidentes es necesario disponer que
ningun aparato de uso médico pueda ser vendido en el pais sin previo contralor
de caracter técnico que establezca las condiciones de su utilizacion en la prac-
tica, —el subrayado es nuestro— de modo que no se convierta en factor peligroso
para la integridad fisica de los médicos y los pacientes.

En consecuencia del citado Decreto N° 25209/49 (firmado por Perén y
Ramoén Carrillo) se coligen los siguientes resultados:

1°) El Ministerio de Salud Publica es el Gnico y excluyente organismo en-
cargado de controlar la “aplicacion” y la “venta” en nuestro pais de materiales,
equipos, aparatos e instrumental de uso médico;

2°) Cualquier producto de uso médico antes referenciado, indispensable-
mente debe estar certificado para proceder a su venta;

3°) Se faculta al Ministerio a inspeccionar y reglamentar, en especial refe-
rencia a los aparatos, equipos o instrumentos médicos que ya estén en funcio-
namiento;

4°) Disponer multas (de 500 a 10.000 pesos moneda nacional) o la clausura
de los respectivos locales, en caso de infracciones.

'* Anales de Legislacion Argentina. 1949. Tomo IX-A. Buenos Aires: Editorial La Ley, 1950.
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Conclusiones

Los primeros en adoptar y difundir tecnologia médica en sus practicas no
fueron los hospitales publicos sino los galenos establecidos en las ciudades, que
operaban en forma privada a través de una vigilancia continua a sus pacientes,
sustentada en sus conocimientos y habilidades clinicas y producian un estre-
cho vinculo de confianza. Sin embargo, algunas de las tecnologias alternativas
utilizadas, a pesar de que eran aplicadas a la poblacidn, tenian poca utilidad.

Frente a esa vulnerabilidad, basada en el modelo médico hegemonico, el
Estado progresivamente fue involucrandose en el control y luego vigilancia de
la tecnologia médica.

En su plano organizacional, en el Estado Argentino se contaba con unida-
des descentralizadas para asegurar el goce de este derecho a través del acceso
equitativo y eficiente, instrumentando la financiacidon de las unidades sanitarias
desde la esfera nacional hacia los puntos provinciales y, respectivamente, a los
municipales a través del Ministerio de Salud Publica. Se registran en algunos
casos, independencia presupuestaria del Estado Central.

En cuanto a las primeras normas en esta materia, nacen como un sistema.
Sin embargo, si bien el Ministerio de Salud Publica fue la cuna de disposiciones
en tecnologia sanitaria, un estudio correlacional con las normas actuales muestra
que el derrotero historico no siguid esta inteligencia y las mismas se constituyen
en focos aislados de regulacion que intentaron captar a los fenémenos cientifi-
cos tecnoldgicos sin tomar en cuenta normas anteriores ni el contexto en el que
fueron dadas, provocando solapamiento de incumbencias, conflicto de normas
y dejando lagunas juridicas en los ordenamientos juridicos vigentes.
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