SALUD Y MIGRACION

Marcos Politicos y Regulatorios en la Region de las Américas

Honduras
Decreto No. 17-2021

ARTICULO 1.- El Estado de Honduras reafirma y declara que la Pandemia COVID-19 que resulta
de la transmisién del virus SARS-CoV-2 o de cualquier virus mutante del mismo constituye una
situacién de orden publico y es parte de las circunstancias que han dado lugar a la declaracién
del ESTADO DE EMERGENCIA SANITARIA, segun lo establecido en el Decreto Ejecutivo Nimero
PCM-005- 2020 publicado en el Diario Oficial “La Gaceta” en fecha 10 de febrero de 2020,
Edicién No. 35.171, modificado por Decretos Ejecutivos Numeros: PCM-016-2020, PCM-023-
2020 y PCM-146-2020.

ARTICULO 2.- Para los efectos de esta Ley, el uso de Productos de Tratamiento Médico durante
el Estado de Emergencia Sanitaria a consecuencia de la Pandemia COVID-19 consiste en el
desarrollo, administracién y uso de ciertos Productos para Tratamientos Médicos para atender
la pandemia de COVID-19, incluidos vacunas, antivirales, productos bioldgicos, de diagndstico,
otros farmacos u otros dispositivos para tratar, diagnosticar, curar, prevenir o mitigar los dafios
o la amenaza de dafios en el Estado de Emergencia Sanitaria que surgié de la Pandemia COVID-
19.

ARTICULO 3.- Las personas naturales o juridicas, nacionales o extranjeras, que proveen servicios
de salud, que fabriquen y desarrollen medicamentos u otros productos de tratamiento médico
contra la COVID-19, no seran susceptibles de demandas y denuncias judiciales, administrativas 1
o de cualquier otra naturaleza y estaran exentas de cualquier responsabilidad civil, penal o
administrativa /comercial u obligacién de indemnizar que surja o se derive del desarrollo,
administracion o uso de cualquier Producto para Tratamientos Médicos en situaciones
excepcionales de salud publica o dentro del contexto del Estado de Emergencia Sanitaria que
surgidé de la Pandemia de COVID-19. Tampoco seran susceptibles de demandas y denuncias
judiciales, administrativas o de cualquier otra naturaleza y estaran exentas de cualquier
responsabilidad civil, penal o administrativa /comercial u obligacion de indemnizar, el
fabricante, el titular de la autorizacién, distribuidor y/u operador logistico del Producto para
Tratamientos Médicos para atender la pandemia de COVID-19, ya sea nacional o extranjero.

ARTICULO 4.- La proteccién relacionada en el Articulo anterior, es aplicable ante cualquier
reclamo que tenga relacion causal directa o indirecta, con la administracion o el uso de cualquier
Producto para Tratamientos Médicos para atender la pandemia de COVID-19. A los efectos de
esta Ley, el desarrollo, administracion o uso de un Producto para Tratamientos Médicos para
atender la pandemia de COVID-19 incluira el disefio, desarrollo, pruebas o investigacion clinica,
fabricacién, etiquetado, distribucién, transporte, almacenamiento, formulacién, empacado,
comercializacién, promocién, venta, compra, donacién, dispensacidn, prescripcion,
administracion, concesion de licencias, comercializacion o uso de tales Productos para
Tratamientos Médicos para atender la pandemia de COVID-19.

ARTICULO 5.- Esta proteccién no es aplicable a las reclamaciones o demandas por muerte o por
una lesidn fisica que ponga en peligro la vida, o que provoque o requiera una intervencién
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médica o quirurgica a fin de evitar el deterioro permanente de una funcién corporal, o que
provoque un dafno permanente de una estructura corporal, que se demuestre directamente que
ha sido causada por una accién u omision realizada: (i) intencionalmente para lograr un
proposito ilicito; (ii) a sabiendas sin justificacion legal o de hecho; v, (iii) sin tener en cuenta un
riesgo conocido u obvio que es tan grande que hace altamente probable que el dafio sea mayor
que el beneficio.

ARTICULO 6.- La administracién o uso de cualquier Producto para Tratamientos Médicos para
atender la pandemia de COVID-19, requiere de un registro formal y/o autorizacién mediante
resoluciéon emitida por la Agencia de Regulacion Sanitaria (ARSA) y la Secretaria de Estado en el
Despacho de Salud (SESAL), cuando lo requiera la legislacién aplicable, que determine la forma
de uso y aplicacidn del tratamiento. Estd prohibido usar, aplicar y prescribir un Producto para
Tratamientos Meédicos para atender la pandemia de COVID-19, para tratamientos no
autorizados por la Secretaria de Estado en el Despacho de Salud (SESAL).
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