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El involucramiento de la sociedad en la planeacion, el ejercicio y la rendicion
de cuentas de los servicios publicos es una tendencia creciente en las naciones
desarrolladas, siendo la salud puablica uno de los campos en donde mas se
han realizado recientemente reformas dirigidas a promover la participacion
ciudadana.! La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) define a la salud
publica como todas las medidas organizadas, ya sean pablicas o privadas, que
intentan prevenir la enfermedad, promover la salud y prolongar la vida entre
toda la poblacion.? De acuerdo a la OMS existen tres funciones principales
que deben proveer los organismos de salud publica nacionales: 1) la valora-
cion y el monitoreo de la salud de comunidades y poblaciones en riesgo, a
fin de identificar sus problemas y prioridades de salud; 2) la formulacién de
politicas publicas disefiadas para solucionar los problemas y prioridades
de salud ya detectados, tanto a nivel local como nacional; y 3) el asegurar que
todas las poblaciones cuenten con acceso a cuidados de salud apropiados y
econdmicamente accesibles, incluyendo servicios de promocion de la salud
y de prevencion de enfermedades.?

Por lo anterior, se entiende que la salud publica es de vital importancia
para las naciones modernas, y que las decisiones que tomen los encargados

I Martin, Graham P., Public Participation in Health: Theory, Policy and Practice in user Involve-
ment in Cancer-Genetics Pilots, Universidad de Nottingham, 2009, tesis para obtener el grado de
doctor en Filosofia, p. 321.

2 Organizacién Mundial de la Salud, Public Health, 2013, www.who.int/trade/glossary./
story076/en/ (consultado el 15 de noviembre de 2013).

3 Idem.
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de la materia tendran repercusiones muy serias en las vidas de muchos ciu-
dadanos. De las funciones mencionadas, la concerniente a las politicas pt-
blicas en materia de salud es tal vez la mas importante, ya que “las politicas
proporcionan sustancia, congruencia y consistencia a los servicios de salud,
ya que siendo estas la consecuencia de una o mas decisiones, aportan, a su
vez, un marco de referencia para la toma de las decisiones subsecuentes”,*
ademas de que rebasan el ambito exclusivamente médico y cientifico, e in-
cluyen consideraciones tanto econdémicas como politico-partidistas.

Debido a la importancia de la salud puablica para la sociedad y los di-
versos intereses que existen, muchas veces contrarios entre si, con respecto a
la forma en cémo se deben de asignar los recursos econémicos en el sistema
de salud, cada vez son mas los ciudadanos que demandan que su opiniéon
sea escuchada al momento en que los gobernantes y legisladores disefian las
politicas publicas. Esto esta ocasionando que algunos paises democraticos
comiencen a transitar desde un estado clientelar a uno de democracia par-
ticipativa. Para Barber,’ estos dos modelos de estado difieren en tres puntos
centrales: el papel de los individuos en la gobernanza, la forma de comuni-
cacion y el papel de los lideres.

Asi, el estado clientelar tiene consumidores o clientes, mientras que el
democratico tiene ciudadanos activamente involucrados. El estado cliente-
lar se caracteriza porque la comunicacioén es vertical, generalmente desde
los lideres o las ¢élites hacia las masas, mientras que una democracia partici-
pativa incluye comunicaciones verticales, donde los ciudadanos hablan y se
escuchan entre si. En el estado clientelar los lideres dictan las politicas para
proveer servicios a sus clientes o consumidores, mientras que en una verda-
dera democracia participativa los lideres facilitan las acciones e iniciativas
ciudadanas.®

Desde el punto de vista de quienes gobiernan, también existen ventajas
en la participacién ciudadana. El que la sociedad se involucre activamente en
las politicas ptblicas ayuda a planear el lugar y la configuracion de los ser-
vicios; provee evidencias sobre la calidad de la experiencia de los pacientes;

*  Motta-Murguia, Lourdes y Tamés, Regina, “Mecanismos de democracia deliberativa

al servicio de los derechos sexuales y reproductivos: el caso de la anticoncepcién de emergen-
cia en México”, en Cabal, Luisa y Motta, Cristina (comps.), Mds alld del derecho: justicia y género
en América Latina, Bogota, Siglo del Hombre Editores-Universidad de los Andes-CESO, 2005,
pp- 327-378.

5 Barber, Brendan R., “Participatory Democracy in Health Care: The Role of the Res-
ponsible Citizen”, Trends in Health Care, Law and Ethics, Nueva Jersey, vol. 7, nam. 3-4, 1992,
pp- 9-13.

6 Idem.
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desarrolla la rendicion de cuentas en los tomadores de decisiones; contribu-
ye a darle legitimidad a las decisiones tomadas; y clarifica las opciones que
enfrentan los gobernantes.”

De acuerdo al investigador Albert Weale,? algunas de las razones por las
que es necesario que aumente la cantidad y calidad de las consultas pablicas
para definir las politicas de salud son las siguientes:

a) Planear los servicios desde el punto de vista de los pacientes.

b) Mejorar la calidad técnica de las decisiones.

c¢) Consultar a los donadores de tejidos biologicos.

d) Rectificar desbalances en la influencia politica.

e) Evitar confrontaciones innecesarias y crear las condiciones para el
consenso.

f) Identificar perspectivas antagénicas en diversos asuntos de salud pu-
blica, particularmente con respecto a sus dimensiones morales.

g) Cumplir con la condiciéon democratica de publicidad.

h) Entender la estructura de las creencias de la sociedad.

1) Legitimar las decisiones tomadas.

j) Proveer informacion sobre la funcién de la asistencia social de una
sociedad.

Idealmente, la democracia participativa y las discusiones puablicas pro-
mueven un mejor entendimiento de las posiciones de aquellos con quienes
se disiente, ayudando a encontrar puntos en comun y a identificar intereses
compartidos.” Una democracia es real cuando los ciudadanos sienten que
tienen intereses en juego, debido a que son verdaderos participantes de la
sociedad. La democracia no consiste en dejar que burécratas decidan cuales
son las prioridades para la comunidad, mucho menos las despiadadas fuer-
zas del mercado. La democracia “implica construir una agenda social, ba-
sada en las necesidades humanas a través de la participacion popular activa
e informada en cada nivel de decisién”. 10

7 Larson, Lon N. el al., “Values, Participatory Democracy, and Health Care Reform”,
American Journal of Pharmaceutical Education, Virginia, vol. 58, nam, 4, 1994, pp. 417-421.

8 Weale, Albert, “What is so Good about Citizens’ involvement in Healthcare?”, en An-
dersson, Edward et al. (comps.), Healthy Democracy: The Future of involvement in Health and Social
Care, Londres, The National Centre for Involvement, 2006, pp. 37-43; Weale, Albert, “De-
mocratic Values, Public Consultation and Health Priorities: a Political Science Perspective”,
en Oliver, Adam (comp.), Equity in Health and Healthcare, Londres, The Nuftield Trust, 2003,
pp- 41-51.

9 Weale, Albert, “What is so Good...”, cit., nota anterior, pp. 37-43.
10" Krieger, Nancy, “On becoming a Public Health Professional: Reflections on Demo-
cracy, Leadership, and Accountability”, Journal of Public Health Policy, Oxford, vol. 11, nim.

4, 1990, pp. 412-419.
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En las sociedades modernas es imperativo que la salud publica esté fir-
memente arraigada en un discurso de defensa de los valores y derechos
democraticos, sostenidos en primer lugar por los mismos profesionales de
la salud. Como acertadamente puntualiza Nancy Krieger, “las libertades ci-
viles no son una opcién; son una necesidad, ya que sin dichas salvaguardas,
la democracia termina burlandose de los derechos de las minorias, convir-
tiéndose a su vez, en la tirania de la mayoria”.!' Es con estas ideas en mente
que se analizara el caso de la inclusion de la pildora anticonceptiva de emer-
gencia (PAE) tanto en la Norma Oficial Mexicana (NOM) 005-SSA2-1993
como en el Cuadro Basico de Medicamentos del Sector Salud.

No obstante, para comprender de manera mas clara la importancia
que tuvo la inclusion de la PAE en la NOM, antes es necesario analizar dos
procesos casl simultaneos que tuvieron lugar a partir de la segunda mitad
del siglo XX en el mundo: primero, la lucha por el reconocimiento de los
derechos tanto sexuales como reproductivos de las mujeres, surgidos a partir
de movimientos sociales y acompanados por la ONU vy algunos gobiernos
progresistas, y segundo, el cambio en las politicas gubernamentales sobre
el control de la natalidad, a raiz de que se reconocié que el aumento sin
control de la poblacién mundial generaria un serio impacto en el planeta.'?

I. HISTORIA DE LOS DERECHOS REPRODUCTIVOS

Las politicas publicas concernientes a los derechos reproductivos deben
de reconocer el derecho bésico de todas las parejas y personas a decidir libre
y responsablemente el nimero de hijos y el espaciamiento de los nacimien-
tos, asi como a proporcionar la informacién y los medios para hacerlo. El
proceso de reconocimiento de los derechos reproductivos ha ido gestandose
desde las reivindicaciones de los movimientos sociales, las luchas feministas,
de diversidad sexual y de género, y presenta avances significativos en déca-
das recientes.'?

Los derechos tanto sexuales como reproductivos de las personas tie-
nen su origen en la Declaracion Universal de los Derechos Humanos de
1948, que marca el antecedente juridico de posteriores convenciones inter-

1 Idem.

12 ONU, “World Population Monitoring 20017, Nueva York, Departamento de Asuntos
Econémicos y Sociales, Division de Poblacion, 2001, p. 80, www.un.org/esa/population/publica
tions/wpm/wpm2001.pdf (consultado el 15 de noviembre de 2013).

I3 Priji¢-Samarzija, Snjezana, “The Moral Status of Contraception and Openness to
Procreation”, Philosophy and Society, vol. 23, nam. 4, 2012, pp. 4-18.
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nacionales.!* La primera de este tipo de convenciones fue la Conferencia
Internacional de Derechos Humanos de Teheran, realizada del 22 de abril
al 13 de mayo de 1968, en la capital de Iran. En ella se prepar6 un docu-
mento no vinculante, llamado la Proclamacion de Teheran, que en su in-
ciso 16 declaraba que “los padres tienen el derecho humano fundamental
para determinar libremente el nimero de sus hijos y los intervalos entre los
nacimientos”. !>

Posteriormente, en la Conferencia sobre Poblacion de Bucarest en 1974
se especifico que se trataba de un derecho de las parejas e individuos. En
tanto, la Primer Conferencia sobre la Mujer, celebrada en México en 1975
con motivo del Ano Internacional de la Mujer, abordaba el tema desde la
perspectiva del derecho a la integridad corporal y al control de las mujeres
sobre su capacidad reproductiva.'

En 1984, en la Reunién Internacional sobre Mujeres y Salud en Ams-
terdam, se adopt6 el término derechos reproductivos, lo que repercuti6 en
un movimiento mundial, en donde las mujeres buscaban ampliar los alcan-
ces del concepto de derechos humanos. Casi una década después, en 1993,
en la Conferencia Mundial de Derechos Humanos en Viena, los Estados
aceptaron considerar como una violacion a los derechos humanos, toda in-
fraccion de los derechos especificos de las mujeres.!’

Fue hasta 1994, en la Conferencia Internacional sobre Poblacion y De-
sarrollo de El Cairo (auspiciada por la ONU) que en su Plan de Accién se
definen los derechos reproductivos de la siguiente forma:

Los derechos reproductivos comprenden ciertos derechos humanos ya reco-
nocidos en las leyes nacionales, en documentos internacionales sobre dere-
chos humanos y otros documentos pertinentes de las Naciones Unidas. Es-
tos derechos se basan en el reconocimiento del derecho basico de todas las
parejas y personas a decidir libre y responsablemente el nimero de hijos, el
espaciamiento de los nacimientos y el intervalo entre estos y a disponer de

4 De Barbieri, Teresita, “Derechos reproductivos y sexuales. Encrucijada en tiempos
distintos”, Revista Mexicana de Sociologia, México, UNAM, vol. 62, niim. 1, enero-marzo de
2000, pp. 45-59.

15 Proclamacion de Teheran, Derechos Humanos. Organo Informativo de la Comisién de Derechos
Humanos del Estado de México, nam. 34, noviembre-diciembre de 1998, www.juridicas.unam.mx/
publica/librev/rev/ derhum/cont/34/pr/pr38.pdf (consultado el 15 de noviembre de 2013).

16 Salazar Garcia, Marisol, “Los derechos sexuales y los derechos reproductivos de las
mujeres en México en el marco juridico internacional”, en Galeana, Patricia (comp.), Los
derechos reproductivos de las mujeres en México, México, Federacion Mexicana de Universitarias,
2010, pp. 37-80.

17 Idem.
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la informacién y los medios para hacerlo, asi como el derecho a alcanzar el
nivel mas elevado posible de salud sexual y reproductiva. Incluyen también
el derecho de todos a tomar decisiones relativas a la reproduccion libres de
discriminacién.'®

Finalmente el reconocimiento internacional de los derechos reproduc-
tivos se concretd en la Cuarta Conferencia Mundial sobre la Mujer, cele-
brada del 4 al 15 de septiembre de 1995 en Beijing, en donde participaron
representantes de 189 Estados, entre ellos México. En el articulo 94 de la
Platatorma de Accién de la Conferencia, en el apartado “la mujer y la sa-
lud”, se describe a la salud reproductiva como “la capacidad de disfrutar de
una vida sexual satisfactoria y sin riesgos y sin procrear, y la libertad para
decidir hacerlo o no hacerlo, cuando y con qué frecuencia”.!’® Ademas, el ar-
ticulo 96 reconoce los derechos reproductivos consensuados en El Cairo en
1994, y sefiala que “los derechos humanos de la mujer incluyen su derecho a
tener control sobre las cuestiones relativas a su sexualidad, incluida su salud
sexual y reproductiva, y decidir libremente respecto de esas cuestiones, sin
verse sujeta a la coercion, la discriminacion o la violencia”.?

Estas convenciones y los acuerdos internacionales subsiguientes han te-
nido injerencia en la forma en que se disenan e implementan las politicas
publicas en los diversos paises firmantes. No obstante eso, en México el
reconocimiento de los derechos reproductivos de las y los ciudadanos ha
sido un proceso lento. El 31 de diciembre de 1974 se reformé mediante
decreto publicado en el Diario Oficial de la Federacion (DOF) el articulo cuarto
de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, estipulando
que “toda persona tiene derecho a decidir de manera libre, responsable e
informada sobre el ntmero y el espaciamiento de sus hijos”.?! Esta prevision
en nuestra carta magna la colocaba a la vanguardia en Latinoamérica con
respecto a los derechos reproductivos de los ciudadanos. Sin embargo, toda-
via pasarian varias décadas hasta que las leyes secundarias reglamentaran
la utilizacién de los diversos métodos de anticoncepcion existentes, incluida la
pildora anticonceptiva de emergencia.

18 Meléndez Elizalde, Tania L., “Derechos reproductivos: los valores y las politicas ptbli-
cas”, El Cotidiano, México, UAM-Azcapotzalco, vol. 23, nim. 149, mayo-junio de 2008, pp.
101-103.

19 ONU, Plataforma de Acciéon de la Cuarta Coonferencia Mundial sobre las Mujeres,
Beijing 1995, www.un.org/womenwatch/daw/ berjing/platform/health.htm (consultado el 15 de no-
viembre de 2013).

20 Idem.

21 Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, articulo 4o, capitulo I, De los
Derechos Humanos y sus Garantias, México, 2013.
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II. PLANIFICACION FAMILIAR EN MEXICO

Las campaiias de planificacion familiar han sido un instrumento guber-
namental que ha servido para mejorar la salud de las mujeres y los nifios,
asi como para disminuir la mortalidad tanto materna como infantil. Con
el desarrollo de tecnologias médicas y cientificas que evitan la concepciéon
(como los métodos de barrera, hormonales, quimicos y quirtrgicos) se con-
siguio el objetivo de posponer y planificar de forma segura el nacimiento de
los hijos, con lo que se conseguian hacer valer los derechos reproductivos de las
personas, en especial de las mujeres.??

Sin embargo, este no siempre ha sido el caso. Hasta hace algunas dé-
cadas, México era un pais con una clara politica pronatalista, y no fue sino
hasta la década de los sesenta cuando muchos paises comienzan a preocu-
parse por una desmedida explosiéon demografica, y empiezan a adoptar po-
liticas de planificaciéon familiar. Es a partir de 1974 cuando el gobierno
mexicano demuestra un interés por impulsar politicas a favor del control de
la natalidad, primero con la creacién del Consejo Nacional de Poblacion y la
promulgaciéon de la Ley General de Poblacion, y después con la modifica-
cion al articulo cuarto constitucional ya mencionado.? A partir de esta fe-
cha el gobierno dirige sus esfuerzos a la difusion y distribucion de mas y me-
jores métodos anticonceptivos, crea campafias publicitarias en favor de la
familia pequefia, e introduce la educacion sexual en las escuelas ptblicas.?

Como resultado de las politicas a favor de la planificacion familiar, la
tasa global de fecundidad de las mujeres mexicanas ha venido descendien-
do desde la década de los ochenta, ubicandose en 2.3 hijos por mujer en la
Encuesta Nacional de la Dindmica Demografica (Enadid) del 2009, un hijo
menos que en 1992 (3.5 hijos).?

Si bien es cierto que la fecundidad de las mujeres mexicanas ha veni-
do decreciendo en las tltimas cuatro décadas, es importante sefialar que
en algunos grupos de edad, especificamente las mujeres adolescentes (12 a
19 anos), se ha venido presentando una tendencia inversa. De acuerdo a la
Enadid 2009 los nacimientos en las adolescentes pasaron de 12.1% en 1992
a 15.5% en 2009.% Si tenemos en cuenta que muchos de estos embarazos
no son deseados y que los nacimientos en las adolescentes suelen implicar

22 Priji¢-Samarzija, Snjezana, op. cit., nota 13, pp. 4-18.

23 Meléndez Elizalde, Tania L., op. cit., nota 18, pp. 101-103.

2% Idem.

25 INEGI, Encuesta Nacional de la Dindmica Demogrdfica 2009. Panorama Sociodemogrdfico de
México. Principales resultados, México, 2009, pp. 1-86.

26 Idem.
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un alto riesgo de muerte tanto para la madre como para el producto debido
a las condiciones biologicas, sociales y econdémicas en las que se producen,
la situacién se vuelve alarmante.

De acuerdo a la Encuesta Nacional de Salud y Nutriciéon 2012 (En-
sanut), que es el dato oficial mas reciente, el porcentaje de adolescentes de
entre 12 y 19 afos de edad que iniciaron su vida sexual fue del 23% (25.5%
hombres y 20.5% mujeres),” lo cual denota un aumento del 8% con res-
pecto a la Ensanut 2006.% Del total de adolescentes sexualmente activos,
14.7% de los hombres y 33.4% de las mujeres no utilizaron ningtin método
anticonceptivo en la primera relacion sexual, y de entre quienes si utilizaron
algin método, solo el 7.3% de las mujeres us6 anticoncepciéon hormonal,
por lo que la mayoria dependi6 de que el hombre utilizara bien el condén
para evitar quedar embarazada.?

No obstante este panorama, existen indicios de que algunas politicas
publicas estan comenzando a tener éxito. Aunque el numero de adolescen-
tes que sostiene una relacion sexual sin proteccion es todavia importante,
claramente se nota una reduccion significativa con respecto a los niveles en-
contrados por la Ensanut 2006 (30% hombres y 57% mujeres)* y Ensanut
2000 (47.5% hombres y 79% mujeres),*' sin duda, debido a las politicas pa-
blicas de informacién para la prevencion de embarazos y enfermedades de
transmision sexual llevadas a cabo por los gobiernos anteriores.

En cuanto al embarazo adolescente, los resultados de Ensanut 2012
muestran que del total de las mujeres adolescentes de entre 12 y 19 anos de
edad que tuvieron relaciones sexuales, 51.9% reportd haber estado emba-
razada alguna vez y 10.7% estaba cursando un embarazo al momento de
levantarse la encuesta,’? encontrandose aqui también una disminucién con
respecto a la proporciéon de embarazadas alguna vez, registrada en 2006
(61%).3

7 Oropeza Abtindez, Carlos (coord.), Encuesta Nacional de Salud y Nutricién 2012. Resultados
Nacionales, México, Instituto Nacional de Salud Publica, 2012, p. 80.

28 Oropeza Abundez, Carlos (coord.), Encuesta Nacional de Salud y Nutricién 2006, México,
Instituto Nacional de Salud Publica, 2006, p. 68.

29 Oropeza Abtindez, Carlos, op. cit., nota 27, p. 81.

30" Oropeza Abtindez, Carlos, op. cit., nota 28, p. 70.

31 Leyva-Lopez, Ahidee, “Anticoncepcién de emergencia en estudiantes mexicanos”, Sa-
lud Piblica de México, México, INSP, vol. 52, ntim. 2, marzo-abril de 2010, pp. 156-164.

32" Oropeza Abtndez, Carlos, op. cil., nota 27, p. 83.

33 Leyva-Lopez, Ahidee, op. cit., nota 31, pp. 156-164.
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II1. ANTICONCEPCION DE EMERGENCIA

Una opcién importante en anticoncepcion para este tipo de grupos vul-
nerables es la denominada “pildora del dia siguiente”, si bien el término no
es exacto, ya que las mujeres pueden tomar los firmacos antes de la manana
siguiente, inmediatamente después de haber sostenido relaciones sexuales
sin proteccion y hasta al menos 120 horas después del coito.?* Cabe senalar
que este tipo de anticonceptivos no son de uso continuo, sino solo para ca-
sos en los que se incurrié en una relaciéon sexual sin proteccién, ya sea por
descuido, porque se olvidé tomar el anticonceptivo regular, debido a rotura
del condon o cuando existe una violacion. Son medicamentos para casos
excepcionales, y bajo ningun motivo deben de usarse como el anticoncep-
tivo de uso comun, ademas de que no protegen contra enfermedades de
transmision sexual como el VIH/SIDA.%

En la actualidad existen tres tipos de esquemas de pildoras anticon-
ceptivas de emergencia:*® 1) una combinacion de pildoras de estrogeno y
progestina (conocida como el régimen Yuzpe en referencia al investigador
canadiense Abraham Albert Yuzpe, quien en 1974 demostro la eficacia y
seguridad del método);?” 2) pildoras exclusivas de progestina (levonorgestel);
y 3) pildoras con antiprogestinas (mifepristona o acetato de ulipristal).

Las antiprogestinas (como el mifepristona) son moduladoras de los re-
ceptores de progesterona que han sido aprobadas para su uso en algunos
paises. Han demostrado ser muy eficaces como anticonceptivos de emer-
gencia, con pocos efectos secundarios (el retraso de la menstruaciéon después
de la administracion de la mifepristona es un efecto notable). Sin embargo,
su uso como pildoras abortivas limita su aceptacién mas amplia para el uso
de la anticoncepcion de emergencia.

Respecto a los anticonceptivos hormonales de estrégeno y progestina,
desde hace algunos afios se han disenado diversos ensayos intentando cono-
cer cual de estos dos métodos (Yuzpe o levonorgestel) es el mas eficaz. Entre
los resultados obtenidos, los mas importantes fueron los siguientes:

3 OMS, Fact Sheet on the Safety of Levonorgestrel-Alone Emergency Contraceptive Pills (LNG
ECPs), 2010, pp. 1-3, whqlibdoc.who.int/hq/2010/WHO_RHR_HRP _10.06_eng pdf (consulta-
do el 15 de noviembre de 2013).

35 Idem.

36 Trussell, James y Raymond, Elizabeth G., Emergency Contraception: a Last Chance to Prevent
Unintended Pregnancy, Nueva York, Universidad de Princeton, 2013, pp.1-31, Attp://ec.princeton.
edu/questions/ec-review.pdf (consultado el 15 de noviembre de 2013).

37 Yuzpe, Albert A. et al., “Post Coital Contraception: A Pilot Study”, The Journal of Re-
productive Medicine, Chicago, vol. 13, nam. 2, 1974, pp. 53-58.
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* El levonorgestel por si solo previno el 85% de los embarazos espera-
dos, obteniendo una tasa de embarazos calculados del 1.1%, mientras
que el régimen de Yuzpe previno solo el 57% de los embarazos espera-
dos, con una tasa de 3.2% de embarazos calculados.3?

* La eficacia de ambos regimenes se increment6 dentro de las primeras
24 horas después de la relacion sexual sin proteccion, y decreci6 en el
tiempo al acercarse a las 72 horas. La eficacia del levonorgestrel se ha
demostrado hasta las 96 horas; entre 96 y 120 horas su eficacia es des-
conocida. Por tanto, en la mayoria de los casos el uso de esta hormona
después de las 72 horas se encuentra fuera de la licencia del producto
(depende de la marca comercial).?

* Las mujeres que utilizaron levonorgestel reportaron menos nauseas,
vomitos, mareos, fatiga, y fueron menos propensas a necesitar una ter-
cera dosis del medicamento.

* Los patrones de sangrado fueron similares en los dos grupos estudiados.

De estos estudios se desprende que el levonorgestel es el farmaco hor-
monal que presenta una mayor efectividad para prevenir embarazos no
deseados. El levonorgestrel ((8R,9S,10R,138S,14S,17R)-13-etil-17-etinil-17-
hidréxi-1,2,6,7,8,9, 10,11,12,14,15,16-dodecahidrociclopentala]fenantren-
3-ona)® es una progestina gonano (esteroide progestageno) sintética de se-
gunda generacion, derivada de la 19-nortestosterona.*! Fue desarrollado a
principios de la década de los anos sesenta por el cientifico americano Hers-
chel Smith para la compania Wyeth Pharmaceuticals.*?

Quimicamente, el levonorgestrel es un enantiomero levorrotatorio de
la mezcla racémica norgestrel hormonalmente activo.* Tiene una afinidad
de union relativa in vitro de 323% de la progesterona con el receptor de pro-
gesterona humano, 58% de la testosterona con el receptor de andrégeno,

3 Task Force on Postovulatory Methods of Fertility Regulation, “Randomized Contro-
lled Trial of Levonorgestrel versus the Yuzpe Regimen of Combined Oral Contraceptives for
Emergency Contraception”, The Lancet, Zurich, vol. 352, ntim. 9126, 1998, pp. 428-433.

39" Piaggio, Gilda et al., “Timing of Emergency Contraception with Levonorgestrel or the
Yuzpe Regimen”, The Lancet, Zurich, vol. 353, naim. 9154, 1999, p. 721.

40 ChemExper, “Levonorgestrel”, Base de Datos de ChemExper, 2013, hitp://wwuw.che
mexper.com/chemicals/supplier/cas/797-65-7.html (consultado el 15 de noviembre de 2013).

41 Edgren, Richard A. y Stanczyk, Frank Z., “Nomenclature of the Gonane Progestins”,
Contraception, vol. 60, nim. 6, 1999, p. 313.

#2 Encyclopadia Britannica Online, “Levonorgestrel (Hormone)”, Chicago, Encyclope-
dia Britannica, 2013, http://global.britannica.com/ EBchecked/topic/358040/levonorgestrel (con-
sultado el 15 de noviembre de 2013).

# Edgren, Richard A. y Stanczyk, Frank Z., op. cil., nota 41, p. 313.
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7.5% del cortisol con el receptor glucocorticoide, 17% de la aldosterona
con el receptor mineralocorticoide y <0,02% del estradiol con el receptor
de estrogeno.*

Algunos estudios han proporcionado una soélida evidencia de que el
principal mecanismo de accion de las pildoras de levonorgestrel es preve-
nir o retrasar la ovulacion.® Si el farmaco se toma antes de que la mujer
comience a ovular, se inhibe el aumento de la hormona luteinizante pre-
ovulatoria (HL), impidiendo el desarrollo folicular y la maduracién, y/o la
liberacion del 6vulo mismo.* Algunos estudios sugieren que el levonorges-
trel previene la ruptura folicular o causa una disfunciéon latea.*’

Respecto a la controversia generada sobre si el levonorgestrel inhibe
la implantacién del zigoto en el endometrio, se disefiaron dos estudios que
intentaron estimar la eficacia del farmaco para evitar la implantacién me-
diante la determinacion del dia del ciclo menstrual por analisis hormonal.*
En ambos estudios, ningtin embarazo ocurri6 en mujeres que tomaron el le-
vonorgestrel antes de la ovulacién, mientras que si se produjeron embarazos
en mujeres que tomaron la pildora en el dia en que comenzaban a ovular o en
los dias subsiguientes, con lo que qued6é demostrado que el levonorgestrel
no previene la implantacién del zigoto.

# Sitruk-Ware, Regine, “New Progestagens for Contraceptive Use”, Human Reproduction
Update, vol. 12, nam. 2, 2006, pp. 169-78.

# No¢, Gabriela et al., “Contraceptive Efficacy of Emergency Contraception with Le-
vonorgestrel given before or after Ovulation”, Contraception, Amsterdam, vol. 81, nam. 5,
2010, pp. 414-420; Okewole, Idris A. et al., “Effect of Single Administration of Levonorges-
trel on the Menstrual Cycle”, Contraception, Amsterdam, vol. 75, nim 5, 2007, pp. 372-377;
Croxatto, Horacio B., “Pituitary-Ovarian Function Following the Standard Levonorgestrel
Emergency Contraceptive Dose or a Single 0.75 mg Dose given on the Days Preceding Ovu-
lation”, Contraception, Amsterdam, vol. 70, nam. 6, 2004, pp. 442-450.

4 FIGO, “Mecanismo de Accion ¢(De qué Modo las Pildoras Anticonceptivas de Emer-
gencia de Levonorgestrel (PAE de LNG) previenen el Embarazo? Federacion Internacional de
Ginecologia y Obstetricia, Nueva York, 2001, pp. 1-3, wwuw.figo.org/files/figo-corp/ICEC FIGO
(MOA_FINAL 2011 SPA).pdf (consultado el 15 de noviembre de 2013).

47" Marions, Lena, “Emergency Contraception with Mifepristone and Levonorgestrel:
Mechanism of Action”, Obstetrics & Gynecology, Washington D. C., vol. 100, nam. 1, 2002, pp.
65-71; Croxatto, Horacio B. et al., op. cit., nota 45, pp. 442-450; Hapangama, Dharani et al.,
“The Effects of Peri-Ovulatory Administration of Levonorgestrel on the Menstrual Cycle”,
Contraception, Amsterdam, vol. 63, nam. 3, 2001, pp. 123-129; Durand, Marta et al., “On the
Mechanisms of Short-Term Levonorgestrel Administration in Emergency Contraception”,
Contraception, Amsterdam, vol. 64, num. 4, 2001, pp. 227-234.

48 Noé, Gabriela et al., op. cit., nota 45, pp. 414-420; Novikova, Natalia et al., “Effective-
ness of Levonorgestrel Emergency Contraception given before or after Ovulation — a Pilot
Study”, Contraception, Amsterdam, vol. 75, nam. 2, 2007, pp. 112-118.
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Lo que estos estudios manifiestan es que cuando el levonorgestrel se in-
giere antes de que se produzca un aumento de la hormona luteinizante en el
cuerpo de la mujer, se origina una disfuncién ovulatoria durante los siguien-
tes 5 a 7 dias, tiempo durante el cual los espermatozoides que pudieran
haber quedado de la relacién sexual sin proteccién se vuelven inviables.*
Sin embargo, el levonorgestrel tiene la misma efectividad para suprimir la
ovulacién, que un medicamento placebo, cuando se administra inmediata-
mente antes de que la ovulacion se produzca. >

Otros estudios han tratado de evaluar si el levonorgestrel produce cam-
bios en las caracteristicas histologicas y bioquimicas del endometrio que
pudieran evitar la implantacion del zigoto. Sin embargo, se demostro que el
levonorgestrel no tiene efectos sobre este tejido, por lo que no tendria nin-
gun mecanismo para evitar el embarazo una vez que la fertilizacién ha ocu-
rrido.’! Toda esta informacién cientifica volvia al firmaco levonorgestrel un
candidato atractivo para ser tomado en cuenta por el gobierno mexicano
como un anticonceptivo de emergencia seguro y accesible para las mujeres.

IV. COMO SE CREA UNA NORMA OFICIAL MEXICANA

Teniendo en cuenta los antecedentes ya descritos, se necesitaba encon-
trar un mecanismo que le permitiera a la sociedad entablar un didlogo con
sus representantes electos sobre los temas tanto del respeto a los derechos
sexuales y reproductivos de los ciudadanos como del acceso a los nuevos
métodos anticonceptivos de emergencia, que tan necesarios son sobre todo
para los sectores mas vulnerables de la sociedad.

Si bien mediante el sufragio los ciudadanos tienen la oportunidad de in-
tervenir en las politicas ptblicas, muy frecuentemente la interacciéon directa
entre gobernados y gobernantes finaliza el mismo dia de la eleccion, aislan-
do alos ciudadanos de la creacion de politicas que los afectaran directamen-
te. Sin embargo, existe otra manera en la que las personas con un interés en
incidir en la politica pueden participar en las decisiones de gobierno, esta
es mediante las deliberaciones que por ley tienen que llevarse a cabo al mo-
mento de expedirse las disposiciones juridicas de caracter general por parte
de los 6rganos de la administracion publica federal.”

49 Croxatto, Horacio B. et al., op. cit., nota 45, pp. 442-450.

50 Novikova, Natalia et al., op. cit., nota 48, pp. 112-118; Noé, Gabriela et al., op. cit., nota
45, pp. 414-420.

St Idem.

2 Motta-Murguia, Lourdes y Tamés, Regina, op. cit., nota 4, p. 338.
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Dentro de las disposiciones juridicas mencionadas en el parrafo anterior
se encuentran las normas oficiales mexicanas. La Ley Federal sobre Metro-
logia y Normalizacién, en su articulo 3, fraccion XI, define a una NOM
como:

la regulacion técnica de observancia obligatoria expedida por las dependen-
cias competentes, conforme a las finalidades establecidas en el articulo 40,
que establece reglas, especificaciones, atributos, directrices, caracteristicas o
prescripciones aplicables a un producto, proceso, instalacién, sistema, activi-
dad, servicio o método de producciéon u operacion, asi como aquellas relati-
vas a terminologia, simbologia, embalaje, marcado o etiquetado y las que se
refieran a su cumplimiento o aplicacion.>?

Las NOM se deben formular a partir de un proceso de consulta abierto
a la sociedad. Deben de subirse a Internet, consultarse y discutirse lo mas
ampliamente posible, lo que generalmente conlleva un proceso muy largo.>
Para iniciar el proceso para elaborar o modificar una NOM, primero el
interesado (ya sea una persona fisica o moral) debe de acercarse a la Secre-
taria correspondiente y hacer entrega en la Oficialia de Partes de su solici-
tud por escrito. La solicitud debe de cumplir con alguna de las materias y
finalidades establecidas en el articulo 40 de la Ley Federal sobre Metrologia
y Normalizacién, y encontrarse dentro del ambito de competencia de la
Secretaria.>

Una vez que la solicitud ha sido recibida, se somete la propuesta de ela-
boracién o modificacion de la NOM a la consideracion del Comité Consul-
tivo Nacional de Normalizacion correspondiente, el cual debe de decidir si
acepta o no estudiar la solicitud presentada.’”® Estos comités, de acuerdo a la
Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, son los érganos colegiados
encargados de la elaboracion de las NOM y la promocién de su cumpli-
miento. Le corresponde a una autoridad de la Secretaria u 6érgano admi-
nistrativo competente en el tema presidir y coordinar el Comité, y deberan
estar integrados “por personal técnico de las dependencias competentes,
segin la materia que corresponda al comité, organizaciones de industriales,

5 Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, México, titulo primero, capitulo tni-
co, articulo 3o., fraccion XI, 2012.

5 Ortiz, Mauricio y Frenk, Julio, Camino y destino: una visién personal de las politicas piiblicas
de salud, México, Cuadernos de Quirén, Memoria, 2009, p. 313.

55 Sener, Proceso para la Elaboracion o Modificacién de una Norma Oficial Mexicana
en Materia de Gas LP, México, 2012, http://wwuw.sener.gob.mx/res/198/normalizacion. pdf (con-
sultada el 15 de noviembre de 2013).

56 Idem.
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prestadores de servicios, comerciantes, productores agropecuarios, foresta-
les o pesqueros; centros de investigacion cientifica o tecnologica, colegios de
profesionales y consumidores”,’” siempre manteniendo un equilibrio entre
los sectores involucrados.

En caso de que la solicitud se acepte, el Comité lo publicara en el Pro-
grama Nacional de Normalizacién o en su suplemento, y se pasard a la
segunda ctapa. Gada comité puede crear subcomités a cargo de materias
especificas, en los que debe cuidarse que se mantengan los criterios de re-
presentatividad y equilibrio entre sus miembros. A su vez, los subcomités
son los encargados de designar al Grupo de Trabajo responsable del ante-
proyecto de la NOM.5#

El Grupo de Trabajo debe de elaborar dicho anteproyecto junto con su
Manifestaciéon de Impacto Regulatorio (MIR) y someter ambos documen-
tos a consideracion tanto del Subcomité como del Comité. Es importante
mencionar que de acuerdo al articulo 64 de la Ley Federal sobre Metrolo-
gia y Normalizacién “las resoluciones de los comités deberan tomarse por
consenso; de no ser esto posible, por mayoria de votos de los miembros.
Para que las resoluciones tomadas por mayoria sean validas, deberan votar
favorablemente cuando menos la mitad de las dependencias representadas
en el Comité y contar con el voto aprobatorio del presidente del mismo”.%

Una vez que el anteproyecto ya ha sido aprobado por el Comité, debe
de enviarse junto con el MIR a la Comisién Federal de Mejora Regulatoria
(Cofemer) para su dictamen. La Cofemer hace publicos tanto el antepro-
yecto como el MIR durante los siguientes 20 dias hébiles, con el fin de que
los interesados puedan sefialar lo que a su derecho convenga, y después de
dicho plazo, debe de tomar en consideracion todas las opiniones recibi-
das para realizar su dictamen.® Una vez recibido el dictamen aprobatorio
por parte de la Cofemer, se publica en el DOF el proyecto de NOM para
consulta publica, a efecto de que dentro de los siguientes 60 dias naturales
los interesados presenten sus comentarios al Comité consultivo nacional de
normalizacién correspondiente.5!

7 Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, México, titulo tercero, capitulo V,
articulo 62, 2012.

%8 Sener, op. cit., nota 55.

% Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, México, titulo tercero, capitulo V,
articulo 64, 2012.

60" Motta-Murguia, Lourdes y Tamés, Regina, op. ci., nota 4, p. 339.

61 Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, México, titulo tercero, capitulo II,
seccion I, articulo 47, fraccion I, 2012.
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Al término del plazo, el Comité estudiara dichos comentarios, y en su
caso, procedera a modificar el proyecto en un plazo que no excedera los 45
dias naturales.5? Finalmente se ordenara la publicacion en el DOF de las res-
puestas a los comentarios recibidos, asi como de las modificaciones al pro-
yecto, cuando menos 15 dias naturales antes de la publicacion de la NOM.
Una vez aprobadas por el Comité de normalizacion respectivo, las NOM
seran expedidas por la dependencia competente y publicadas en el DOF.%3

V. CREACION DE LA NORMA OFICIAL MEXICANA 005-SSA2-1993

Existieron dos antecedentes legales que darian origen a la NOM 005-
SSA2-1993. El primero fue la publicaciéon en el DOF de la Ley General de
Salud el 7 de febrero de 1984, que sefala en el articulo 67 que la planifica-
ci6n familiar tiene caracter prioritario. “Los servicios que se presten en la
materia constituyen un medio para el ¢jercicio del derecho de toda perso-
na a decidir de manera libre, responsable e informada sobre el nimero y
espaciamiento de los hijos, con pleno respeto a su dignidad”.5* El segundo
fue en julio de 1992 con la publicacién de la Ley Federal sobre Metrologia
y Normalizacién que, como ya se menciond, establece las bases y los pro-
cedimientos aplicables a la elaboracién, modificaciéon y cancelacion de las
normas oficiales mexicanas. Ese mismo ano, la Secretaria de Salud crea sus
comités consultivos nacionales de normalizacion.®

Gracias a estos precedentes, las condiciones estaban dadas para que
el 25 de octubre de 1993, y en cumplimiento a lo previsto en el articu-
lo 46, fraccién I, de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién,
la Direccion General de Planificacion Familiar presentara ante el Comité
Consultivo Nacional de Normalizacion de Servicios de Salud (CCNNSS) el
anteproyecto de la NOM 005-SSA2-1993, de los Servicios de Planificacion
Familiar. Una vez aprobado por el CCNNSS, el 22 de noviembre se publicd

62" Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, México, titulo tercero, capitulo II,
seccion I, articulo 47, fraccion 11, 2012.

63 Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, México, titulo tercero, capitulo II,
seccion I, articulo 47, fraccion 111, 2012.

6+ Ley General de Salud, México, titulo tercero, capitulo VI, articulo 67, 2013.

65 Biblioteca CEDAW, “Cronologia de la AE en México”, Catedra UNESCO de Dere-
chos Humanos de la UNAM, 2012, pp. 1-4, Attp://www.catedradh.unesco.unam.mx/Biblioteca CE-
DAW /menu_superior/Doc_basicos/5_biblioteca_virtual/6_derechos_sexuales_rep/0.pdf  (consultada
el 15 de noviembre de 2013).

66 Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, México, titulo tercero, capitulo II,
seccion I, articulo 46, fraccion I, 2012.
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en el DOF el proyecto de NOM 005-SSA2-1993, de los Servicios de Planifi-
cacion Familiar, para consulta ptblica, a efecto de que en los 90 dias natu-
rales siguientes, los interesados pudieran presentar sus comentarios ante la
Direccion General de Planificacion Familiar.67

Después de una amplia consulta, el 20 de junio se publicaron las res-
puestas a los comentarios recibidos al proyecto de la norma, en términos
del articulo 47, fraccion 111, de la Ley Federal Sobre Metrologia y Normali-
zacion.® Iinalmente, el 30 de junio de 1994 se public6 en el DOFla NOM
005-SSA2-1993, de los Servicios de Planificacion Familiar, la cual, en su
momento, fue ejemplo a nivel mundial por lo avanzado de sus propuestas
en materia de anticoncepcion.®

Con la publicacion de la norma se cerr6 un capitulo en la lucha por el
reconocimiento de los derechos reproductivos de las y los mexicanos, que
si bien terminaba con importantes avances, no incluia los métodos anticon-
ceptivos de emergencia. Es en la segunda instancia, cuando se comienza
a explorar la posibilidad de modificar la NOM para incluirlos, que se da
una intensa participacion de grupos de la sociedad en las diversas consultas
organizadas por la Secretaria de Salud, Cofemer y otros organismos invo-
lucrados.

VI. INCLUSION DE LA PILDORA ANTICONCEPTIVA DE EMERGENCIA
EN LA NORMA OFICIAL MEXICANA 005-SSA2-1993

De acuerdo al articulo 51 de la Ley Federal Sobre Metrologia y Norma-
lizacion: “las normas oficiales mexicanas deberan ser revisadas cada 5 anos
a partir de la fecha de su entrada en vigor, debiendo notificarse al secreta-
riado técnico de la Comisién Nacional de Normalizacion los resultados de
la revision, dentro de los 60 dias naturales posteriores a la terminacion del
periodo quinquenal correspondiente”.”

Gracias a esta prevision legal, los grupos interesados en modificar la
Norma comenzaron a organizarse.

La importancia de incluir a la PAE, la recalca el doctor Roberto Tapia
Conyer, quien en ese entonces fungia como el presidente del Comité Con-

67 DOF, Proyecto de Norma Oficial Mexicana NOM-005-SSA2-1993, de los Servicios
de Planificacion Familiar, México, 22 de noviembre de 1993.

68 LFMN, op. cit., nota 63.

69 DOF, Norma Oficial Mexicana NOM-005-SSA2-1993, de los Servicios de Planifica-
ci6n Familiar, México, 30 de junio de 1994.

70" LFMN, Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, México, titulo tercero, capi-
tulo I, seccion 1, articulo 51, 2012.
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sultivo Nacional de Normalizacién de Prevencién y Control de Enfermeda-
des. En una entrevista concedida, junto con la doctora Lourdes Motta Mur-
guia, aseverd que el tema era “realmente prevenir el embarazo no deseado
de una manera segura, de una manera que estaba establecida en muchos
paises y que no violentaba en ninguna manera ni las condiciones de la ley y
que al contrario estaba en el marco de las opciones que tiene un ser humano
de elegir”.’!

Cuatro anos después de aprobada la NOM 005-SSA2-1993, y a ins-
tancias de diversos grupos de la sociedad que demandaban la inclusion de
la PAE en dicha Norma, un grupo de diputadas federales solicitaron a la
Secretaria de Salud que integrara un grupo multidisciplinario de expertos
para que se analizara si procedia tanto juridica como cientificamente su
inclusion, lo cual finalmente sucedi6 en octubre de 1998. Como refiere la
doctora Lourdes Motta Murguia,

Alli hay un primer acercamiento de organizaciones de la sociedad civil, des-
tacadamente organizaciones que tienen trabajo en materia de salud sexual y
reproductiva, junto con legisladoras. En ese momento la actual secretaria [de
Salud federal, Mercedes Juan Lopez] era legisladora, entonces fue una de las
que se acerco a la Secretaria y plante6 que no habia que esperar hasta 2002
(estoy hablando del 98) y se empieza a hablar de que ya es necesario revisar la
Norma de Planificacion Familiar porque habia una gran cantidad de avances
en la tecnologia anticonceptiva.’?

El grupo de trabajo, integrado tanto por expertos de la Secretaria de
Salud como de diversas instituciones cientificas y académicas independien-
tes, finalmente concluy6 que tanto el régimen de Yuzpe como el farmaco
levonorgestrel son seguros, efectivos y legales, por lo que recomendaba su
incorporacion en la Norma.” Ese mismo ano, el Comité Consultivo Na-
cional de Normalizacion de Prevencién y Control de Enfermedades (CC-
NNPYCE), presidido por el doctor Tapia Conyer, le encarg6 al Subcomité
de Salud Reproductiva que iniciara los trabajos con miras a la modifica-
ci6n de la NOM.™ Es en estos grupos de trabajo donde se da un verdadero
proceso de democracia deliberativa, como lo atestigua la doctora Motta
Murguia:

71" Tapia Conyer, Roberto y Motta Murguia, Lourdes (comunicacién personal, 22 de
octubre de 2013).

72 Idem.

73 Motta-Murguia, Lourdes y Tamés, Regina, op. cit., nota 4, p. 364.

7+ Biblioteca CEDAW, op. cit., nota 65, pp. 1-4.
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Si hablamos desde 1998 de la Norma que sali6 en 2004, entraron en distin-
tos momentos en la consulta mas de 100 organizaciones [...] y de todo tipo.
¢Que si entraron solo de médicos? No. Una que puedo nombrar ahora es
DDESER [Red por los Derechos Sexuales y Reproductivos en México| que
es una organizacion que tiene representacion en todo el pais y que ademas
cada uno de sus capitulos es independiente. [...] En ese momento eran 32,
entonces ya con estas son mucho mas de 100 que van entrando en distintos
momentos.

[...] Estaban ahi presentes en ese momento como parte del Pleno del Co-
mité, Mexfam y Provida. ¢Y por qué estaban las dos? Porque la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizaciéon obliga a tener un balance, a que estén
todas las perspectivas. Como en este caso estan estas dos, igual se incorpor6
después al Comité la industria farmacéutica, y entonces estaba ANAFAM
[Asociacion Nacional de Fabricantes de Medicamentos| que representa a la
industria nacional y [representantes de la industria] internacional. Siempre
hay que tener las dos perspectivas cuando uno va incorporando integrantes
para tener el balance. Entonces ahi en el pleno habia muchos representantes
de la sociedad civil, pero se hicieron desde 1998 hasta el 2004 grupos de
trabajo que también estan contemplados por la ley. Y a los grupos de trabajo
practicamente puede ir quien quiera. Lo interesante del procedimiento de
creacion de normas en este pais es que no se necesita demostrar interés ju-
ridico. Cualquiera puede mandar comentarios; entonces alli es donde iban
todo los grupos y nos sentamos con quienes ustedes se imaginan: médicos,
sacerdotes, de todo nos reunimos. Fue sobre todo en grupos de trabajo que se
estuvo, valga la redundancia, trabajando el texto de la Norma.”

El 21 de junio de 1999, el Subcomité de Salud Reproductiva presenta
al pleno del CCNNPYCE, para su primera revision, la propuesta de modifi-
cacién a la Norma, que ya incluye la anticoncepcién de emergencia, y el 22
de septiembre el pleno aprueba su modificacion en lo general, pero sujeta
su publicacién a que se consulte a la Direcciéon General de Asuntos Juridi-
cos (DGAY]J) de la Secretaria de Salud respecto a la definicién de embarazo
presente en la misma.’®

Al dia siguiente, la DGA]J sefial6 que si se debia de ajustar la definicion
de embarazo contemplada en la propuesta de modificacion a la Norma. El
problema principal era que la propuesta definia que el embarazo comen-
zaba con la fertilizacién del 6vulo por un espermatozoide. En ese entonces
la evidencia cientifica indicaba que el método por el cual la PAE evitaba el
embarazo era actuando sobre el tejido del endometrio, con lo cual el zigo-

75 Tapia Conyer, Roberto y Motta Murguia, Lourdes, cit., nota 71.
76 Biblioteca CEDAW, op. cit., nota 65, pp. 1-4.
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to no podia implantarse en la madre, sin embargo no habia evidencia que
demostrara que impedia la concepciéon. Como recuerda la doctora Motta:

Una cuestion muy interesante es que en todos esos afos se fue generando
nueva evidencia cientifica, en el caso especifico de la anticoncepcién de emer-
gencia. Cuando se empez6 a trabajar en el tema, en 1998, habia una gran
discusion alrededor de si [la PAE] tenia un efecto anti-implantatorio, y habia
para ese momento muchos articulos que asi lo indicaban. Después fueron
apareciendo cada vez mas, y se llevaban a la mesa, a esos grupos de trabajo,
articulos que indicaban lo contrario. Hubo un momento en que en realidad
no tendria ni siquiera por qué haber habido discusion si nos colocidbamos
desde una postura cientifica porque [con la] evidencia ya no habia discusion,
ni siquiera con los grupos conservadores, o no deberia de haber, porque ya se
demostraba que no habia efecto anti-implantatorio.””

Un acontecimiento destacado, fuera del ambito de las discusiones so-
bre la Norma, fue la eleccion presidencial de 2000 cuando el candidato del
PAN, Vicente Fox Quesada, gano la Presidencia de México. Diversos gru-
pos se mostraron preocupados porque, siendo candidato, Vicente Fox habia
hecho declaraciones en un sentido contrario a la inclusiéon de la PAE en la
Norma sobre planificacion familiar, y temian que al llegar al gobierno obs-
truyera definitivamente cualquier avance respecto a la anticoncepciéon de
emergencia. Sin embargo, el nuevo secretario de Salud, doctor Julio Frenk
Mora, no solo continu6 con la politica a favor de la PAE, sino que se mos-
tré dispuesto a agilizar el proceso, detenido por mas de dos afios. El doctor
Tapia comenta:

Sin descrédito de lo que se pudo haber dado en otros paises, en México creo
que logramos resistir a los embates naturales de las fracciones conservado-
ras que se daban, y lo mas interesante es que se da esto en el marco de una
Presidencia, de un gobierno, de un Ejecutivo, que marcaria posiblemente
una posicion mas conservadora que la de otros partidos. Asi es que creo que
eso también toma relevancia, que no fue en la presencia de un contexto li-
beral sino que, en gran medida, no en un contexto tan favorable como lo
esperariamos.’®

Durante el periodo 2000-2002, el Subcomité de Salud Reproductiva
realiza el ajuste solicitado por la DGA]J y lleva a cabo un proceso de revi-
si6n y congruencia de la Norma, donde determina que es necesario conti-

77 Tapia Conyer, Roberto y Motta Murguia, Lourdes, cit., nota 71.
78 Idem.
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nuar con los tramites para emitir la actualizaciéon. Paralelamente, en 2001
la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris)
incluye por primera vez en el Registro Sanitario de Medicamentos a un
producto dedicado para anticoncepcion de emergencia, el levonorgestrel.”
De acuerdo al propio doctor Julio Frenk Mora, secretario de Salud cuan-
do esto sucedia en México, la discusion ya se habia demorado demasiado.

Aunque de acuerdo con la ley, ya tocaba hacer la revision de la NOM, por ra-
zones que ignoro, esta no se realizé en 1998. Al entrar al gobierno en diciem-
bre de 2000 uno de los primeros temas que se me plante6 fue que, habiendo
pasado ya un par de anos desde que debia haberse hecho, era indispensable
echar a andar la revision y que habia varios grupos que querian proponer la
anticoncepcién de emergencia. Yo creo que las leyes estan hechas para obe-
decerse; no que sea este un concepto revolucionario, pero quiza no esta de
mas recordarlo. Y si la ley dice que la norma se tiene que revisar cada cinco
anos a mi me pareci6 que era necesario iniciar el proceso.®

A principios de 2001 se abri6 la discusion y el proceso de revision de
la NOM sobre planificacion familiar, a instancias del Comité Nacional
de Normalizacion de programas preventivos, presidido por el subsecretario
Roberto Tapia. Mas de cien organizaciones no gubernamentales participa-
ron en el proceso de revision: academias y sociedades profesionales, como la
Academia Nacional de Medicina, las academias de Cirugia y de Pediatria,
la Federacion de Ginecologia y Obstetricia, y las ONG de todas las persua-
siones.?!

El 19 de diciembre de 2002, durante la reuniéon del pleno del GCN-
NPYCE, el Subcomité de Salud Reproductiva presentd su informe de la-
bores en el cual sefialé que la propuesta de resolucion de actualizacion de
la NOM ya estaba lista, y que incorporaba todas las sugerencias y observa-
ciones efectuadas por los actores involucrados. Acto seguido la presentd al
pleno vy solicit6é su aprobacién para que se sometiera al proceso de mejora
regulatoria y al dictamen juridico final, a fin de que se publicara en el DOF.
La versién modificada de la Norma fue aprobada de manera unanime, y
aunque Provida estaba invitado a esta sesion, no acudid, a pesar de que la

79 Cofepris, Registro Sanitario de Medicamentos, 2001, Attp://www.cofepris.gob.mx/AS/
Documents/RegistroSanitarioMedicamentos/REGHERB2001.pdf (consultado del 15 de noviembre
de 2013).

80 Ortiz, Mauricio y Frenk, op. cit., nota 54, p. 314.

81 Idem.
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convocatoria senalaba que, en caso de ausencia, se entendia otorgada la
aceptacion a las resoluciones adoptadas en la sesion.s?

Al dia siguiente se remiti6 la actualizacion de la NOM a la DGAJ de
la Secretaria de Salud para su dictamen juridico, y después que esta Direc-
cién senalara algunos ajustes menores que terminaron incorporandose a la
Norma, el 27 de junio de 2003 se emite finalmente el oficio en el que el area
juridica sefiala que no existen inconvenientes juridicos para formalizar su
expedicion. En los meses siguientes se continud trabajando en la actualiza-
cion de la Norma, mejorandola.®

Finalmente, en enero de 2004 todo estaba listo para finalizar este largo
proceso. El 7 de enero el proyecto de resolucion por el que se actualizaba
la Norma se envia a la Cofemer, solicitando que se otorgue el visto bueno
para proceder a la publicacion, exentando a la Secretaria de Salud de la
elaboracion de la MIR correspondiente por tratarse de una resolucion que
no implicaba costos de cumplimiento a los particulares.?* A este respecto,
la doctora Motta recuerda: “La forma en la que se aprob6 [la NOM)] fue
como una resolucion que modificaba toda la Norma. Ahi también entraron
otras organizaciones, no de la sociedad civil, pero del propio gobierno. Por-
que Cofemer determiné que existian las condiciones para que la Norma se
metiera de inmediato y entrara en vigor porque se estaban ampliando los
derechos humanos”.%

El 9 de enero la Cofemer otorga la exencion de la MIR, con lo que ya
no existia ningtn impedimento legal para su publicaciéon. El 12 de enero
la version final de la actualizacion se envia a la DGAJ de la Secretaria de
Salud para que esta tramite su publicaciéon en el DOF, y el 14 de enero la
DGA]J solicita formalmente al DOF que publique la resoluciéon por la que se
modifica la NOM-005-SSA2-1993.86

Finalmente, el 21 de enero de 2004 se publica la Norma actualizada en
el DOF, entrando en vigor al dia siguiente.?” Como caracteristica mas des-
tacada incluye por primera ocasion el método de anticoncepcion hormonal
poscoital (régimen de Yuzpe y “producto dedicado” levonorgestrel).

Después de aprobarse la NOM-005-SSA2-1993 modificada, los grupos

interesados en la anticoncepcion de emergencia se pronunciaron tanto a

82 Motta-Murguia, Lourdes y Tamés, Regina, op. cit., nota 4, p. 365.

83 Biblioteca CEDAW, op. cit., nota 65, pp. 1-4.
84

85

Motta-Murguia, Lourdes y Tamés, Regina, op. cit., nota 4, p. 370.
Tapia Conyer, Roberto y Motta Murguia, Lourdes, cit., nota 71.

86 Biblioteca CEDAW, op. cit., nota 65, pp. 1-4.

87 DOF, Resolucién por la que se Modifica la Norma Oficial Mexicana NOM-005-
SSA2-1993, de los Servicios de Planificacion Familiar, México, 21 de enero de 2004.
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favor como en contra de la misma. Grupos como Afluentes, S. C.; Catdlicas
por el Derecho a Decidir, A. C.; Consorcio para el Dialogo Parlamentario
y la Equidad, A. C.; DDESER-Red por los Derechos Sexuales y Repro-
ductivos en México; Equidad de Género, Ciudadania, Trabajo y Familia,
A. C.; Foro Nacional de Mujeres y Politicas de Poblacion-DF; Fundacion
Mexicana para la Planeacion Familiar, Mexfam; Grupo de Informaciéon en
Reproduccién Elegida, A. C.; IPAS México; Modemmujer, A. C.; Popula-
tion Council México; Red Nacional Democracia y Sexualidad, Demysex,
A. C.; Salud Integral para la Mujer, SIPAM, A. C., se congratularon por
su aprobacion;® mientras que grupos como la Conferencia del Episcopado
Mexicano, la Comision Episcopal de Pastoral Familiar y Provida se mani-
festaron en contra, tachandola de promotora del aborto.®

Las dosis y los esquemas que se aprobaron en la modificacion de la
NOM-005-SSA2-1993, como aparecen en el inciso 5.3.1 de la norma, fue-
ron las siguientes.”

1. Hormonales orales combinados estrégeno + progestina

» Tabletas que contienen etinil-estradiol 50 pg + 250 pg de levonorgestrel.
» Tabletas que contienen etinil-estradiol 50 pg + 500 pg de dl-norgestrel.
* Dosus lotal 4 tabletas.

Dos tabletas como primera dosis lo antes posible, pero no después de
120 horas después del coito no protegido. Administrar una segunda dosis
de dos tabletas 12 horas después de la primera dosis.

» Tabletas que contienen etinil-estradiol 30 pg + 150 pg de levonorges-
trel.

 Tabletas que contienen etinil-estradiol 30 pg + 300 pg de dl-norgestrel.

* Dosis total 8 tabletas.

88 PESEGPA, “Pronunciamiento de organizaciones de la sociedad civil sobre la tltima
actualizacion de la Norma Oficial Mexicana de planificacion familiar”, Proyecto de Educa-
cion Sexual, Equidad de Género, Prevencion de las Adicciones y de la Violencia, 27 de ene-
ro de 2004, hitp://paideia.synaptium.net/pub/pesegpatt2 /educ_sexual/anticoncep_emergencia/ae.htm
(consultado el 15 de noviembre de 2013).

89 Gémez, Carolina et al., “Frenk: no se modificaran politicas de salud por presiones de la
Iglesia”, La Jornada, 3 de febrero de 2004, http://www.jornada.unam.mx/2004/02/03 /04 0n1 soc.
php (consultado el 15 de noviembre de 2013).

90 DOF, op. cit., nota 87.
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[ustracion 1. Copia del DOF donde se actualiza
la NOM-005-SSA2-1993

Miércoles 21 de encro de 2004 DIARIO OFICIAL 19

SECRETARIA DE SALUD

RESOLUCION por la que se modifica la Norma Oficial Mexicana NOM-005-55A2-1993, De los servicios de
planificacién familiar,

Al margen un sello con el Escudo Nacional, mummum Suemlft-dns:m

ROB&R'I'O T&Pb\ CONYER. Piu.lm del Ccrrilé C iy de N
y Control de dades R con f en los arlcul ﬂ&hwmall
mmmFm‘th&yF de Procedimiento Administralivo; 3 fraccidn V, 13
wamlo‘ruymahmcmnsm;wmlyxl.yu«hu,rm
sobre Metrologia y Normalizacion: 21, 40, 116, 117, 118, 119 y 120 del Reg de la Ley G de
Salud en Materia de Prestacion de Servicios de & m,y? ' V, XIX y XX fraccién Iil del
Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, me permilo ordenar la publicacion de la Resolucion por Ia que
se modifica la Norma Oficial Mexicana NOM-005-SSA2-1993, De los servicios de planificacion familiar.
CONSIDERANDO

muﬂmﬁmu1mummumm¢-urmumm
Mexicana NOM-005-SSA2-1993, de los servicios de planificacion familiar
Muumumamhmamawmm.m
gobemados, ko cual no implica crear nuevas obliga para los partk
mammaummmm,mmumam
las nommas cficales mexcanas sin seguir el p 0 y do esto no
wmmwomowwmmm se liene a
bien expedir la siguiente:
RESOLUCION POR LA QUE SE MODIFICA LA NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-005-SSA2-1983, DE LOS
SERVICIOS DE PLANIFICACION FAMILIAR
UNICO. La Norma Oficial Mexicana NOM-005-SSA2-1993, De los servicios de planificacion familiar, se
mﬁﬁu.mmu_bmm:
_ NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-005-55A1-1993,
DE LOS SERVICIOS DE PLANIFICACION FAMILIAR
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Cuatro tabletas como primera dosis lo antes posible, pero no después de
120 horas después del coito no protegido. Administrar una segunda dosis
de cuatro tabletas 12 horas después de la primera dosis.

2. Hormonales orales de progestina sola

» Tabletas que contienen levonorgestrel 750 pg.
* Dosis total 2 tabletas.

Una tableta como primera dosis lo antes posible, pero no después de
120 horas después del coito no protegido. Administrar una segunda dosis
de una tableta, 12 horas después de la primera dosis.

Un esquema simplificado consiste en la administracion de las dos table-
tas juntas lo antes posible, pero no después de 120 horas después del coito
no protegido.

* Tabletas que contienen levonorgestrel 30 pg.
* Dosis lotal 50 tabletas.

Veinticinco tabletas como primera dosis lo antes posible, pero no des-
pués de 120 horas después del coito no protegido. Administrar una segunda
dosis de 25 tabletas, 12 horas después de la primera dosis.

Es hasta entonces que se desata una confrontacion entre los grupos mas
conservadores de la sociedad mexicana, encabezados por Provida y la je-
rarquia catdlica, y el gobierno del presidente Fox y su secretario de Salud.
Como recuerda el propio Julio Frenk:

En ese entonces Santiago Creel era secretario de Gobernacion, y él, que es
un hombre abierto, un hombre que cree en el didlogo, me llamo por teléfono.
Nunca me sugiri6 dar marcha atras, fue muy respetuoso, pero si me pidié que
me sentara a platicar con la jerarquia eclesiastica. Yo le dije que desde luego,
porque no solamente creo en el didlogo sino que procurarlo era mi obligacién
como servidor publico. Es un derecho de peticiéon de audiencia que ningun
gobierno democratico puede negar.”!

Es asi que el doctor Frenk se retine con el cardenal Norberto Rivera
Carrera, a fin de que las partes mas controversiales de la NOM le fueran
explicadas y no quedara duda de los criterios cientificos que se tomaron en

91 Ortiz, Mauricio y Frenk, op. cit., nota 54, p. 316.
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cuenta para su adopcién. En aquella reunion, el doctor Irenk tuvo tiempo
de aclarar otras dos cosas al cardenal. Primero, que aunque mucha gente
seguia pensando que la pildora del dia siguiente era la famosa RU486, que
s1 produce abortos, la pildora aprobada en la norma era un anticonceptivo
hormonal. Segundo, que basandose en las pruebas cientificas, ¢l podia afir-
mar que el anticonceptivo autorizado no era abortivo.?

Continta narrando el doctor Irenk:

El cardenal se tranquilizo, pero me dijo que ellos tenian relacién con algunos
doctores y cientificos que sostenia lo contrario. Yo le propuse que organiza-
ramos una reunion para que ellos pudieran discutir el punto con los expertos
en biologia de la reproduccion del Instituto Nacional de la Nutricion, del
Instituto Nacional de Perinatologia y de la propia Secretaria de Salud. [...]
Finalmente, mi ultima declaracion fue que la Norma Oficial Mexicana cons-
tituia una revision completa de todas las opciones de anticoncepcioén dispo-
nibles para las parejas mexicanas. Claro, lo que habian destacado los medios,
porque era tema de escandalo, era la anticoncepcion de emergencia. Pero la
norma incluia todo: desde la abstinencia, el método Billings y el ritmo, hasta
la anticoncepcién convencional hormonal, los condones femeninos, que tam-
poco estaban antes, y si, también la anticoncepcion de emergencia.?

A raiz de este encuentro, el secretario Frenk acepté reunirse en una
mesa de discusion con grupos conservadores para hacerles las mismas ob-
servaciones hechas al cardenal, y despejar las dudas de si el accionar de la
PAE era abortivo o no.

El propio secretario Creel instalé en sus oficinas la mesa correspondiente con
los responsables del tema dentro de la Conferencia del Episcopado Mexica-
no. También llevaron a algunos ginecoélogos que son asesores de la Iglesia
Catolica y tienen una posicion distinta a la oficial, y acordamos que se discu-
tiera. Yo llegué armado, y no exagero, con una carpeta de quince centimetros
de espesor con todos los documentos relacionados con el caso. La gente del
area de salud reproductiva de la Secretaria hizo un gran trabajo, e invita-
mos también a las principales expertas a nivel nacional para discutir el tema.
Posteriormente fui también con el Comité Ejecutivo Nacional del PAN y ahi
repeti lo mismo. No escatimé esfuerzo en dialogar, porque el didlogo era una
parte central de mi mandato.™

92" Idem.
9 Ibidem, p. 320.
9 Idem.
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VII. INCLUSION DE LA PILDORA ANTICONCEPTIVA DE EMERGENCIA
EN EL CUADRO BASICO DE MEDICAMENTOS

Si bien es cierto que la modificacion a la NOM incluia a la PAE dentro
de los métodos de planificacion familiar, hasta ese momento el “producto
dedicado” levonorgestrel no podia utilizarse en las instituciones publicas de
salud. Esto era asi debido a un Acuerdo firmado el 24 de diciembre de 2002
por el entonces presidente Vicente Fox Quesada, mediante el cual las insti-
tuciones publicas del Sistema Nacional de Salud:

Solo deberan utilizar los insumos establecidos en el cuadro bésico para el pri-
mer nivel de atencién médica vy, para el segundo y tercer nivel, el catalogo de
insumos. Para tal efecto, se contara con el cuadro basico y catalogo de medi-
camentos; auxiliares de diagnostico; material de curacion, y de instrumental
y equipo médico.

En la adquisicion de insumos, las instituciones publicas del Sistema Nacio-
nal de Salud deberan ajustarse al agrupamiento, dosificacion y codificacion,
establecidos en el cuadro basico y en el catilogo, asi como a los lineamientos
de control de inventarios ¢ intercambio y aprovechamiento de excedentes

senalados en los mismos. %

Ante esta restriccion, diversos grupos de la sociedad civil organizada,
como el Grupo Interinstitucional de Salud Reproductiva (GIRE, A. C.),
pidieron la inclusion de los anticonceptivos de emergencia entre los medi-
camentos necesarios y obligatorios para todas las instituciones puablicas del
Sector Salud en su primer nivel de atencién, a fin de “garantizar su difusion,
abasto eficiente y oportuno, asi como su prescripciéon racional y venta a un
costo razonable”.%

El organismo a quien iban dirigidos los pedidos de inclusion era el Con-
sejo de Salubridad General (CSG), el cual “es un 6rgano colegiado, de ori-
gen constitucional, que de acuerdo con sus atribuciones elabora, actualiza,

9 DOF, Acuerdo por el que se Establece que las Instituciones Ptblicas del Sistema Na-
cional de Salud solo deberan utilizar los Insumos establecidos en el Cuadro Basico para el
Primer Nivel de Atenciéon Médica y, para Segundo y Tercer Nivel, el Catédlogo de Insumos,
México, 24 de diciembre de 2002.

9 Flores, Alonso y Winocur, Mariana, “La anticoncepcién de emergencia en el cuadro
basico afianza los derechos reproductivos”, Boletin de Prensa, GIRE, 12 de julio de 2005,
http://www.gire.orgmx/publica2 / Bolet%o EDnPAECuadroB%E1sicol 20705.pdf (consultado el 15
de noviembre de 2013).
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publica y difunde el Cuadro Basico de Insumos para el primer nivel de
atenciéon médica y el Catalogo de Insumos para el segundo y tercer nivel”. 97
De acuerdo al doctor Tapia:

Se tiene que dar una solicitud del productor [del medicamento] ante el Con-
sejo de Salubridad General de hacer su incorporaciéon al Cuadro Basico. El
Cuadro Basico es muy relevante, porque si no esta en ese catalogo de medi-
camentos no hay posibilidad de ser adquirido por las instituciones puablicas.
Entonces es una condicion sine qua non para que un producto pase por ese
filtro y ahi tenemos un proceso muy interesante: esta en la Norma, por lo
tanto hay que incluirlo para que fuese adquirido por las instituciones publi-
cas, porque puede ser adquirido por cualquier otro fuera de las instituciones
publicas pero para poder ser efectivo en las instituciones tenia que entonces
pasar a ser un integrante del Cuadro Basico. Es ahi donde viene otro proceso
de revision de la evidencia cientifica. Mas alld de lo que nosotros pudimos
haber documentado y consensuado, en el Comité se ratifica, se verifica y se
ratifica entre un grupo independiente, que se dedica a ver los pros y contras
de la incorporacién de un producto. Entonces pas6é a un segundo espacio,
digamos, de andlisis en el cual deciden que debe ser incorporado al Cuadro
Basico, y se le da la incorporacion y por eso en ese momento tiene que entrar
o entra al catalogo de opciones de adquisiciones por el sector publico [...]
[La NOM vy el CSG] Son dos organizaciones totalmente diferentes. Cu-
riosamente no tienen nada que ver una con la otra. Son estructuras con fun-
ciones diferentes, lo cual habla de la fortaleza del argumento. Es decir, habia
la suficiente evidencia cientifica para que fuese parte de la Norma, y segundo
habia la suficiente evidencia para considerar que no esta violentando ningtn

otro proceso bioldgico ni de derecho de la propia persona. %

Fundado en 1841 con el nombre de Consejo Superior de Salubridad,
el Consejo de Salubridad General adopta en 1917 su nombre actual y es
elevado a rango constitucional (articulo 73 de la Constitucion Politica de
los Estados Unidos Mexicanos), dependiendo directamente del presidente
de la Republica. Tiene como mandato principal la emision de disposiciones
obligatorias en materia de salubridad general, y representa la segunda au-
toridad sanitaria del pais, precedido tnicamente por el titular del Ejecutivo
Federal.”

97 Consejo de Salubridad General, Cuadro bésico y catdlogo de instrumental y equipo médico, t. 1.

Instrumental, México, Comision Institucional del Cuadro Basico y Catalogo de Insumos del
Sector Salud, 2012, p. IX.

98 Tapia Conyer, Roberto y Motta Murguia, Lourdes, ¢it., nota 71.

99 Kershenobich Stalnikowitz, David, “El Consejo de Salubridad General”, Gaceta Médi-
ca de México, México, vol. 148, niim. 6, noviembre-diciembre de 2012, pp. 598-600.
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El cuadro basico se establecié hace mas de dos décadas para garantizar
que las prioridades del Gobierno en materia de medicamentos no fueran un
acto caprichoso del secretario en turno o estuvieran sujetas a presiones por
parte de las empresas farmacéuticas. El proceso colegiado es un blindaje en
contra de cualquier posible falta de transparencia. Un avance que se dio
en la administracion de Frenk, es que se public6 un nuevo reglamento de la
Comision Revisora del Guadro Basico, para que la decision de incluir, o no,
un medicamento se basara en criterios explicitos de farmaco-economia.!®

Sigue comentando el doctor Frenk:

Ademas, los distintos actores sociales tienen el derecho de iniciar el proceso
de revision del cuadro basico solicitando la inclusiéon de algtn farmaco, cosa
que ocurri6 en este caso. Tampoco fue una decisién arbitraria de mi parte. El
grupo interinstitucional de salud reproductiva, que fue quien originalmente
habia solicitado la revision de la norma, obviamente dio el siguiente paso
logico que fue solicitar la inclusion de la anticoncepcién de emergencia en
el cuadro basico. Por su parte, una de las empresas que producen el medica-
mento también solicit6 su inclusion, como sucede normalmente con todas las
empresas productoras de medicamentos, ya que es la tinica manera en que el
gobierno puede comprar sus productos. Esto también toma tiempo, ya que es
un proceso colegiado donde hay mucha deliberacion.!o!

De acuerdo al articulo 28 de la Ley General de Salud, entre las obli-
gaciones del CSG se encuentra la creacion del Cuadro Basico de Medica-
mentos:

habra un Cuadro Basico de Insumos para el primer nivel de atenciéon médica
y un Catalogo de Insumos para el segundo y tercer nivel, elaborados por el
Consejo de Salubridad General a los cuales se ajustaran las instituciones pu-
blicas del Sistema Nacional de Salud, y en los que se agruparan, caracteriza-
ran y codificaran los insumos para la salud. Para esos efectos, participaran en
su elaboracion: La Secretaria de Salud, las instituciones publicas de seguridad
social y las demds que senale el Ejecutivo Federal.!9?

A pregunta expresa sobre la representatividad democratica del Consejo
de Salubridad General, la doctora Motta coment6 lo siguiente:

100 Ortiz, Mauricio y Frenk, op. cit., nota 54, p. 321.
10T Idem.

192 Ley General de Salud, México, titulo tercero, capitulo I, articulo 28, 2013.
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Los productos dedicados, es decir, estos nuevos que hay que son dos pastillas
[...], esos estaban en el sector privado. En el sector publico no. Entonces era
necesario que, después de que ya estaban en la Norma, se hiciera un proce-
dimiento para que tuvieran también las mujeres acceso a ese producto dedi-
cado y ademas de que no se incurriera en desperdicios, porque cada persona
que fuera y pidiera [la PAE] le tenian que dar completo y luego las otras
[pastillas] no las iba a usar. Entonces es cuando se hace el procedimiento de
inclusion en el Cuadro Basico. Ese efectivamente se hace dentro del Consejo
de Salubridad General. Hay un Comité Interinstitucional del Cuadro Bésico.
¢Quiénes estan ahi? Estan todas las instituciones publicas del Sistema Nacio-
nal de Salud: esta el IMSS, esta el ISSSTE, Pemex, Sedena, hay organizacio-
nes de la sociedad civil, si, pero ya a otro nivel. Ahi esta por ejemplo la Aca-
demia Nacional de Medicina, la Academia Mexicana de Cirugia, la UNAM.
Esa es la sociedad civil que participa. Hay una organizacion defensora de los
derechos sexuales y reproductivos; no tiene ningan tipo de interaccion con el
Comité Interinstitucional. Ahi es distinto: hay organizaciones de la sociedad
civil, si, pero hay ya muy cientificas; la decision de politica publica ya va vin-
culada con otras cosas.!

Como se menciond, el GSG es un organismo eminentemente cientifi-
co y médico, y aunque estan presentes organizaciones que representan los
intereses de la sociedad, estos son de corte técnico. De acuerdo al articulo
3 del Reglamento Interior del Consejo de Salubridad General vigente en
2005, este se encontraba integrado por un presidente, que es el secretario de
Salud, un secretario, y vocales tanto titulares como auxiliares.!’* Los vocales
titulares eran los siguientes:

 Titular del Instituto Mexicano del Seguro Social.

» Titular del Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabaja-
dores del Estado.

* Director General del Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de
la Familia.

* Director General del Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia.

* Director General de Sanidad Militar de la Secretaria de la Defensa
Nacional.

e Presidente de la Academia Nacional de Medicina de México, A. C.

* Presidente de la Academia Mexicana de Cirugia, A. C.

103 Tapia Conyer, Roberto y Motta Murguia, Lourdes, cit., nota 71.

10+ DOF, Reglamento Interior del Consejo de Salubridad General, México, capitulo II,
articulo 3, 30 de octubre de 2002.
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* Representante de la Asociaciéon Nacional de Universidades e Institu-
ciones de Educacion Superior, A. C.

* Rector de la Universidad Nacional Autonoma de México.

* Director General del Instituto Politécnico Nacional.

* Secretario de Desarrollo Social.

* Secretario de Medio Ambiente y Recursos Naturales.

* Presidente Ejecutivo de la Fundacién Mexicana para la Salud, A. C.1%

Actualmente también son parte del CGSG los siguientes secretarios:

* Secretario de Hacienda y Crédito Publico.

* Secretario de Economia.

* Secretario de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Ali-
mentacion.

* Secretario de Comunicaciones y Transportes.

* Secretario de Educaciéon Pablica. !0

Aunque en 2005 se mencionaba que los vocales auxiliares serian aque-
llos que a invitacion del presidente del CSG se consideraran necesarios, de
acuerdo al articulo 4 del Reglamento actualmente vigente, los vocales auxi-
liares son quienes pueden observarse en la tabla de la siguiente pagina.'?’

Para apoyar las actividades del CSG, su Reglamento Interno prevé la
creacion de diversos comités y comisiones. En el articulo 14 del Reglamento
del 30 de octubre de 2002 se estipulaba que la Comisiéon Interinstitucional del
Cuadro Basico y Catalogo de Insumos del Sector Salud (CICBCISS) seria
la encargada de elaborar el Cuadro Basico de Insumos para el primer ni-
vel de atencidon médica y el Catalogo de Insumos para el segundo vy tercer
nivel.'%® De acuerdo al Reglamento, dicha Comision debia estar integrada
por el secretario del Consejo de Salubridad General, quien fungia como
presidente, y por los miembros titulares del Consejo que representaban a
los organismos enlistados:!%

105 Tdem.
106 DOF, Reglamento Interior del Consejo de Salubridad General, México, capitulo 11,
articulo 3, 11 de diciembre de 2009.

107 Idem.

198 DOF, op. cit., nota 104.

109 DOF, Reglamento Interior de la Comisién Interinstitucional del Cuadro Basico de
Insumos del Sector Salud, México, capitulo I, articulo 1, 27 de mayo de 2003.
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Tabla. Vocales auxiliares actuales del Consejo de Salubridad General

Secretario de Salud de la Zona Noroeste

Director General Adjunto de Sanidad Naval de
la Secretaria de Marina

Secretario de Salud de la Zona Centro

Secretario de Salud de la Zona Noreste

Secretario de Salud del Gobierno
del Distrito Federal

Secretario de Salud de la Zona Sureste

Subdirector Corporativo de Servicios Médicos

de Petroleos Mexicanos

Coordinador General de Proteccion Civil, de la
Secretaria de Gobernacion

Presidente de la Sociedad Mexicana
de Salud Publica, A. C.

Presidente de la Academia Mexicana de
Pediatria, A. C.

Presidente de la Asociacion Nacional
de Hospitales Privados, A. C.

Presidente de la Academia Nacional de
Ciencias Farmacéuticas, A. C.

Presidente del Colegio Mexicano de
Licenciados en Enfermeria, A. C.

Presidente del Colegio Médico de México, A. C.

Presidente de la Camara Nacional de la
Industria Farmacéutica

Presidente del Consejo de Liica
v Transparencia de la Industria Farmacéutica

Presidente de la Camara Nacional de la
Industria de la Transformacion

DR © 2014. Universidad Nacional Auténoma de México,
Instituto de Investigaciones Juridicas

VNVAVANID NOIDVAIDLIIVI 4d OSVD NN

S61


http://biblio.juridicas.unam.mx/libros/libro.htm?l=3677

Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM
www.juridicas.unam.mx
http://biblio.juridicas.unam.mx Ir ala pagina del libro

496 ALFONSO AYALA SANCHEZ

* Secretaria de Salud.

¢ Instituto Mexicano del Seguro Social.

 Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del
Estado.

 Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia.

* Secretaria de la Defensa Nacional.

Actualmente, también son parte de la Comision los representantes de
estas instituciones:!'?

e Secretaria de Marina.
¢ Petroleos Mexicanos.
¢ Secretaria de Salud del Distrito Federal.

La Comision tiene por objeto elaborar, actualizar y difundir el Cua-
dro Basico y el Catalogo, mediante “un proceso sustentado en criterios de
transparencia, de eficiencia, e incorporando la evidencia de los avances
de la ciencia y la tecnologia en medicina para fomentar la calidad y el uso
racional de los insumos en las instituciones publicas del Sistema Nacional
de Salud”;"! para ello cuenta con varios comités técnicos especificos, entre
los que se encuentran:

a) De Medicamentos.

b) De Material de Curacion.

¢) De Auxiliares de Diagnostico.

d) De Instrumental y Equipo Médico.

En el articulo 14 del Reglamento de 2003 se establecian los lineamien-
tos para elaborar y revisar permanentemente el Cuadro Basico y Catalogo
con el fin de efectuar su actualizacién mediante los procesos de inclusion,
modificacion o exclusion de los insumos.!''? Aunque actualmente ha cambia-
do el Reglamento, la revision, valoracion, evaluacion y dictamen de cada
una de las solicitudes de actualizacion del Cuadro Basico y Catalogo debe
seguirse apegando al Reglamento Interior de la Comision, y el proceso
debe de fundamentarse en la revision de la informacion entregada a la Co-
misioén por los solicitantes, la cual precisa de incluir aspectos clinicos, de

110 DOF, Reglamento Interior de la Comisién Interinstitucional del Cuadro Basico y Ca-
talogo de Insumos del Sector Salud, México, capitulo II, articulo 4, 22 de junio de 2011.

11 DOF, Reglamento Interior de la Comisién Interinstitucional del Cuadro Bésico y Ca-
talogo de Insumos del Sector Salud, México, capitulo II, articulo 5, 22 de junio de 2011.

112 DOF, Reglamento Interior de la Comisién Interinstitucional del Cuadro Basico de
Insumos del Sector Salud, México, capitulo III, seccion II, articulo 14, 27 de mayo de 2003.
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farmacovigilancia, tecnovigilancia y aspectos econémicos relacionados con
el insumo.

En el articulo 24 del Reglamento de 2003 se mencionaba que las insti-
tuciones prestadoras de servicios de salud, las organizaciones cientificas o
los proveedores que deseaban incluir nuevos medicamentos en el Cuadro
Basico debian de presentar los siguientes documentos:''3

* Nombre genérico del producto.

* Registro sanitario vigente.

* Nombre comercial del mismo en caso de existir.

* Forma farmacéutica.

* Presentacion.

* Formula cuantitativa del o de los principios activos y de los aditivos.

¢ Informacion bibliografica reciente y de validez cientifica de cada uno
de los componentes de la formula que se refieran a la farmacocinética,
farmacodinamia, clinica, y terapéutica sustentada en estudios contro-
lados, utiles para la practica médica basada en evidencias.

* Cédula con la propuesta de descripcion genérica del insumo que se
solicita actualizar.

* (Caducidad y condiciones de almacenamiento.

* Estudios de farmacoeconomia, que pueden ser desde minimizaciéon de
costos, analisis de costo-efectividad, de costo-utilidad, de costo-benefi-
cio, hasta precios unitarios.

* En el caso de proveedores, manifiesto de contar con capacidad de abas-
to a las instituciones de salud y con un sistema de farmacovigilancia
y notificacién inmediata a la Secretaria de Salud de interacciones de
medicamentos o reacciones adversas severas.

El proceso a seguir para la aprobacién de un nuevo medicamento es
el mismo actualmente que en el 2003. La informacién es evaluada por los
miembros del Comité, quienes dictaminan por consenso la idoneidad de
cada solicitud. Los proyectos de actualizacién del Cuadro Basico y Cata-
logo “deben de colocarse en la pagina de Internet del Consejo, a efecto de
que los interesados puedan opinar por escrito y medio magnético sobre su
contenido dentro del plazo de diez dias naturales y la Comisién determine
lo conducente”;!'"* en cualquier caso, la Comision:

113 DOF, Reglamento Interior de la Comisiéon Interinstitucional del Cuadro Basico de
Insumos del Sector Salud, México, capitulo V, articulo 24, 27 de mayo de 2003.

1% DOF, Reglamento Interior de la Comisién Interinstitucional del Cuadro Basico de
Insumos del Sector Salud, México, capitulo V, articulo 26, 27 de mayo de 2003.
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dara respuesta a cada uno de los comentarios, informando los fundamentos
técnicos que sirvieron de base al dictamen. En los casos de que el dictamen no
sea favorable a la solicitud de actualizacion, el solicitante solo podra presentar
una nueva solicitud cuando hayan transcurrido cuatro meses a partir de la
fecha de emision del dictamen correspondiente, siempre y cuando se aporten
nuevos elementos que la justifiquen.!!®

Las actualizaciones del Cuadro Basico y Catalogo, que se aprueben en
las actas respectivas, surtiran sus efectos al dia siguiente de su publicaciéon
en el DOF.16

Ante la demanda social de hacer accesible la PAE a las mexicanas usua-
rias de las instituciones publicas de salud, el 8 de marzo de 2005 se presen-
ta ante la Comision Interinstitucional del Cuadro Basico de Insumos del
Sector Salud, la solicitud para la inclusiéon de comprimidos de 0.75 mg de
Levonorgestrel, a fin de que este pueda ser adquirido por las instituciones
publicas de salud. El 18 de mayo la Comision Interinstitucional dictamina
como procedente la inclusion del farmaco en el Cuadro Basico, consideran-
do principalmente que en la resoluciéon que modifica la NOM 005-SSA2-
1993 de los Servicios de Planificacion Familiar, en la seccion 5 “métodos
anticonceptivos”, inciso 5.3 “anticoncepciéon hormonal poscoito,” se men-
ciona al levonorgestrel como alternativa del método Yuzpe, y resuelve que
se integre en la secciéon de Cuadro Basico (Primer Nivel) de la Vigésima
Segunda Actualizaciéon del Cuadro Basico y Catalogo de Medicamentos.'!’

Del 27 de mayo al 5 de junio, y atendiendo a lo que sefiala el articulo 26
del Reglamento Interior de la CICBCISS, el proyecto se coloca en la pagina
web del Consejo por 10 dias naturales, a efecto de que los interesados pudie-
ran opinar sobre su contenido. No se recibieron comentarios en contra de la
inclusion del levonorgestrel en el Cuadro Basico.!'®

Finalmente, el 11 de julio de 2005 se publica en el DOFla Vigésima Se-
gunda Actualizacion del Cuadro Basico de Medicamentos, que ya incluye la
“pildora del dia siguiente” como parte de los medicamentos accesibles para
los pacientes del Sector Salud.!'?

115 dem.
116 [dem.
117 Biblioteca CEDAW, op. cit., nota 65, pp. 1-4.
118 [dem.

19 DOF, Vigésima segunda actualizacion del Cuadro Bdsico y Catdlogo de Medicamentos, México,
11 de julio de 2005.
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Iustracion 2. Copia del DOF donde se publica la vigésima segunda
actualizacion del Cuadro Basico y Catalogo de Medicamentos

74 (Segunda Seccidn) DIARIO OFICIAL Lunes 11 de julio de 2005

CONSEJO DE SALUBRIDAD GENERAL
VIGESIMA Segunda Actualizaciéndel Cuadro Bisico y Catilogo de Medicamentos.

Al margen un sello con el Escudo Naclonal, que dice: Estados Unidos Mexicanos- Consejo de
Salubridad General,

VIGESIMA SEGUNDA ACTUALIZACION DEL CUADROBASICOY CATALOGO DE MEDICAMENTOS

La Comisidn Interinstitucional del Cuadro Basico de Insumos del Sector Salud, con fundamento en los
articulos 40. de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 17 fraccién V y 28 de la Ley General de
Salud, 50. fraccidn X, 13 fraceidn |y 14 del Reglamento Interior del Consejo de Salubndad General, primero,
tercero fraccion |, cuarto, quinto y sexto fraccion || del Acuerdo por el que se establece que las instituciones
publicas del Sistema Nacional de Salud solo deberan utiizar los insumos establecidos en el cuadro basico
para el primer nivel de atencion médica y, para segundo y tercer nivel, el catdlogo de insumes; 1, 3, 5 fraccidn
I, 24 y 28 del Reglamento Interior de |la Comisidn Interinstiucional del Cuadro Bésico de Insumos
del Sector Salud, y

CONSIDERANDO

Gue mediante el Acuerdo publicado en el Diario Oficial de la Federacidn el 24 de diciembre de 2002, por
el que se establece que las instituciones pblicas del Sistema Nacional de Sald sdlo deberdn ulilzar los
insumos establecidos en el cuadro béasico para el primer nivel de alencion médica, y para segundo y tercer
nivel el catalogo de insumos, se cred el Cuadro Basico y Catdlogo de Medkamentos.

Que Ia finalidad del Cuadro Basico y Catilogo consiste en tener al dia la lista de los medicamentos que se
requieren en |as instituciones del sector salud para alender los principales problemas de salud de la poblacién
mexicana.

Que la aphtaciin del Cuadro Basko y Catdlogo de Insumos en la Administracion Publica Federal ha
permitido contar con/On_sistema Unico de clasificacin y codificacion de insumos para la salud, lo cual
ha contribuido & homogeneizar las politicas de adquisicidn de las instituciones pablicas federales del Sistema
Nacional de Salud A

Que los insumos para ka salug-son un componente esencial de la atencidn a la salud, por lo que es
necesario garantizar su efectividad y/'Seguridad, su abasto eficiente y oportuno, su prescripcion racional y su
venta a un costo razonable. :

Que en atencidn a las anteriores considerasiones, la Comision Interinstiucional del Cuadro Basico de
Insumos del Sector Salud expide la Vigésifa Segunda Actualzacidn del Cuadro Basico y Catilogo

de Medicamentos, o
INCLUSIONES
CUADRO BASICO,
GRUPO 19, PLANIFICACION FAMILIAR /
LEVONORGESTREL ay
| Clave | Fonna farmacéutica Indicaciones Viia dle administracion y dosis

2210 |COMPRIMIDO Anticonceptivo hormonal [Oral ©
Cada comprimido contiene: poscoto. Mujeres  en  edad  féril,
Levonorgestrel 0.750 mg incluyendo las adolescentes:
Ervase con 2 comprimidos 1 comprimido que debe ser

tomado lo antes posible después
de una relacion sexual sin
proteccion, y a mas tardar dertro
de las siguientes 72 horas.

El sequndo comprimido debe ser
tomado 12 horas después del
primenn

lante la presencia de vomito en
las 3 horas posleriores a la
primera  dosis, lomar de
inmediato el segundo
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Si bien los grupos conservadores ya no se habian pronunciado mas, a
partir de las reuniones sostenidas con el secretario Frenk, a raiz de la inclu-
sion de la PAE en el cuadro basico de medicamentos surgié de nuevo una
oleada de ataques hacia la persona del secretario, y presiones al gobierno
del presidente Fox para que lo removiera de su cargo.!?

Comenta el doctor Frenk:

Igual que habia ocurrido un ano antes, hablé por teléfono con el secretario de
Gobernacion, que ahora era Carlos Abascal. Con mucho respeto me pregun-
t6 si podia revertirse la decision motivo de la nueva controversia con los gru-
pos conservadores. Yo le dije que no, que el proceso del cuadro basico habia
concluido y que ya estaba publicado. Le dije que se podia solicitar una nueva
revision, algo que de todos modos ocurre constantemente, estimando que el
proceso tomaria mas de un ano, como habia ocurrido en el caso presente. Le
propuse que lo discutiéramos mas a fondo porque yo creia que habia un pro-
blema de mala informacién.!?!

VIII. CONCLUSION

El proceso mediante el cual se modificé la NOM 005-SSA2-1993, de
los servicios de planificacion familiar, a fin de incluir a la anticoncepcion
de emergencia, y su subsiguiente incorporacion al Cuadro Basico y Cata-
logo de Medicamentos, fue el resultado de una serie de consultas y debates
entre diversos elementos de la sociedad mexicana, propiciado por el propio
Gobierno de la Republica. Esta muestra de participacion ciudadana no se
habia dado nunca en nuestro pais, y muy pocas instituciones han seguido
su ejemplo.

Si bien no estuvo exento de controversias y los grupos con visiones an-
tagonicas no cambiaron sus opiniones, si podemos decir que el deliberar y
proponer argumentos, tomando como base los conocimientos médicos
y clentificos, rindi6 frutos, e incluso quienes no estuvieron conformes con el
resultado final, no pudieron argumentar que sus voces habian sido ignora-
das o que nunca se les convoco a las deliberaciones.

Sin duda, este es uno de los pocos ejemplos de éxito en nuestro pais
en donde la sociedad organizada pide ser escuchada y al final del proceso
obtiene los resultados deseados. Si la democracia deliberativa basada en
argumentos logicos y cientificos estuviera mas extendida en México, tal vez

120 Ortiz, Mauricio y Frenk, op. cit., nota 54, p. 322.
121 Idem.
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muchos de los conflictos que por aos han enfrentado a nuestra sociedad
estarian en vias de ser resueltos de forma pacifica y democratica.
Como menciona el doctor Frenk:

Para mi, lo mas importante fue poner en claro que las politicas publicas no
son decisiones caprichosas que toma un funcionario de acuerdo a sus prefe-
rencias ideoldgicas personales. Son procesos colegiados y transparentes. La
revision de la NOM sobre planificacion familiar, que tomo tres afios, y la re-
vision del cuadro basico, que tomé ano y medio, se llevaron a cabo con sumo
cuidado y con la participaciéon de expertos, organizaciones, instituciones y
miembros de la sociedad civil. Ambos casos fueron resultado de una reflexion
razonada y ampliamente informada, y constatan de manera cristalina que, el
gobierno del presidente Fox, debe ser considerado no un gobierno de derecha
sino de derechos.!??
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