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Resumen ejecutivo

Las mujeres de paises desarrollados rara vez mueren de hemorragia posparto y casi nunca por un aborto. Las
mujeres en LAC si. La mayoria de estas muertes son evitables. En materia de salud, el acceso a los servicios de
buena calidad, que incluyen insumos y desarrollos cientificos, suele ser la Unica forma de realizar el derecho

ala salud. De este modo, el derecho a la salud se vincula directamente con el derecho al acceso a los avances
cientificos, derecho reconocido desde 1948 en la Declaracién Universal de los Derechos Humanos y reafirmado
en multiples instrumentos internacionales desde entonces. Las mujeres que viven en paises de América Latina'y
el Caribe son titulares del derecho a beneficiarse de los avances cientificos y del derecho a la salud, que abarca el
acceso a servicios de salud reproductiva. Es decir, en la region, en cada pafs, se esta en condiciones juridicas para
exigir la aprobacioén, disponibilidad y accesibilidad del misoprostol y la mifepristona.

El misoprostoly la mifepristona son tecnologias probadas, seguras, eficaces y costo-efectivas que pueden salvar
la vida de mujeres y mejorar la atencion de su salud. El misoprostol es un medicamento eficaz y seguro para

una variedad de usos obstétricos. Su eficacia estd probada para el tratamiento de la hemorragia posparto, el
aborto incompleto. También se emplea para la maduracién cervical, la induccion del parto, el tratamiento de

la muerte fetal intrauterinay la dilatacion del cuello uterino antes de la insercion del dispositivo intrauterino o
una histeroscopia. La mifepristona es un compuesto cuyo principal uso es la interrupcion del embarazo. Ambos
medicamentos figuran en la “Lista de medicamentos esenciales” de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
desde hace mas de una década y conforman el régimen mas eficaz y seguro de aborto con medicamentos (no
quirdrgico). El misoprostol y la mifepristona estan ayudando y podrian ayudar atin mas en la disminucion de la
morbimortalidad con una aprobacién y una distribucion adecuadas. Las ventajas de estos farmacos, incluida
salvarvidas, han incentivado un aumento de uso por parte de profesionales de la salud y mujeres de la region.
Sin embargo, y contramano de las evidencias y estas experiencias, la mayoria de los Estados latinoamericanos
ha adoptado una posicion indolente y sesgada en la evaluacion de medidas respecto a estos dos farmacos. Las
decisiones de las agencias de medicamentos y demds autoridades sanitarias de no impulsar la aprobacion, de
obstruir su accesibilidad, y de no promover un uso mas extendido del misoprostol y la mifepristona reflejan mas
posiciones morales particulares, conveniencias politicas y desprecio hacia las mujeres (basado en estereotipos)
y estigmatizaciones hacia el aborto (la negacion de analizarlo, sea espontédneo o inducido, como un evento
reproductivo en la vida de las mujeres), que posiciones basadas en la evidencia y en las obligaciones derivadas de
los derechos de las mujeres. Esto se traduce en una forma de discriminacion hacia las mujeres que los gobiernos
estan obligados a remediar. El margen de discrecién con la que cuentan los Estados para adoptar politicas

y garantizar el ejercicio de los derechos humanos no es ilimitado. Deben poder justificar publicamente sus
eleccionesy prioridades de politica, y los motivos en que se basaron para adoptarlas. En el caso del misoprostol
y la mifepristona, los datos sobre los usos off-label en la regién, la evidencia acerca de su eficacia, seguridad y
aceptabilidad en aborto, y su incidencia positiva sobre la morbimortalidad deberian impulsar una actuacion del
Estado para garantizar la disponibilidad y accesibilidad.






Prologo

“Entre laindolenciay el sesgo” expresa de manera muy clara la arbitraria negativa que actualmente enfrentan las mujeres en
nuestra region, al negarseles explicitamente el acceso a los insumos, que tienen la potencialidad de reducir complicaciones para
su saludy, sobre todo, permiten -en contextos donde esta permitido- la interrupcién de embarazos de manera digna, segura'y
con los mismos estandares que se exigiria en cualquier otra intervencién sanitaria.

Si bien es cierto que en América Latinay el Caribe la mayoria de paises contemplan alguna forma de aborto legal -y en América
del Sur, a la fecha solo un pais (Chile) mantiene la prohibicién absoluta- lo real es que el avance en términos de oferta aun no
alcanza a todas las mujeres que requieren este tipo de atencion. Y para quienes si acceden, no se pone a su alcance insumosy
tecnologias, que son costo efectivas, que ofrecen opcionesy, ante todo, que protegen la salud de la muijer.

El Estudio que Agustina Ramon Michel y Sonia Ariza Navarrete han desarrollado para el Consorcio Latinoamericano Contra el
Aborto Inseguro, nos permite tener un analisis que da cuenta de que la falta de disponibilidad del misoprostol obstétricoy de la
mefiprestona, que prevalece en la Regién, no es un hecho casual. Esta determinada por factores econémicos o de propiedad que
influyen en las politicas de medicamentos e insumos, asi como en cuestiones de orden ideologicos y prejuicios, a través de las
cuales, se instrumentaliza la negativa de acceso al aborto seguro. Lo que es peor, se incrementa de forma adrede la peligrosidad,
al dejar como Unica opcién el uso de técnicas o insumos obsoletos, hechos que en si mismos constituyen un atentado al derecho
alasalud, a la integridad sexual y reproductiva de las mujeres y a la propia competencia de los profesionales de salud, quienes
dificilmente podrian atender con estandares de calidad si carecen de tecnologfa y de insumos.

Con este estudio, CLACAI entrega a las organizaciones defensoras de los derechos de las mujeres, a la comunidad médica, a las
organizaciones que trabajan en el marco del derecho a la salud y a quienes luchan por el acceso a medicamentos, informacién
clave que permitira acercarse a una comprensién mas amplia y al desarrollo de argumentos sélidos del derecho que tienen
todas las personas a disponer del alcance al desarrollo cientifico y, sobre todo, a estar alertas de las motivaciones ajenas a los
procedimientos, pero muy propias de quienes hacen de su ejercicio profesional un canal para aplicar sus concepciones privadas
y afectar la politica publica que, por lo general, perjudica principalmente a las mujeres que dependen de los servicios del Estado.

Con esta publicacion, CLACAI retoma sus obijetivos iniciales con los cuales nos iniciamos en el 2006, y que se basan en la
expansion de la informacién, el conocimiento y el acceso al aborto con medicamentos. Y qué mejor que hacerlo con un analisis
desde la perspectiva de los derechos humanos, que es, finalmente, el fundamento mas sélido para continuar exigiendo

y demandando que las mujeres accedan con mayor facilidad a un aborto legal y seguro, lejos sobre todo del estigmayy la
discriminacion.

Susana Chavez A.

Consorcio Latinoamericano Contra el Aborto Inseguro
CLACAI
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Introduccion
Desde el momento en que el gobierno

aprobo la droga, la mifepristona se
convirtié en propiedad moral de las
mujeres y no sélo en la propiedad de la
compafiia farmacéutica.

MINISTRO DE SALUD FRANCES (1988)*

Aun hoy, la hemorragia posparto y el aborto practicado en condiciones de inseguridad contindan
siendo dos de las principales causas de muerte asociadas al embarazo en América Latinay el

Caribe (LAC), pese a que existen tecnologias sencillas para prevenirlas o tratarlas. El misoprostoly la
mifepristona son dos de estas tecnologias. Ambas figuran en la “Lista de medicamentos esenciales”
de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) desde hace mas de una década. Mas aln, estos
farmacos son uno de los métodos de aborto més seguros y eficaces, que han transformado tanto la
practica como la experiencia de las mujeres.® Pese a estas evidencias y experiencias, las politicas de
medicamentos y regulaciones sanitarias de la regién han quedado rezagadas en el reconocimientoy
la respuesta a estos cambios.

El misoprostol es un medicamento eficaz y seguro para una variedad de usos obstétricos. Es,
ademas, un método no invasivo, sencillo, no requiere hospitalizacién (para los abortos de hasta diez
semanas, aproximadamente), es transportable facilmente y de bajo costo, por ello puede emplearse
tanto dentro como fuera del sistema de salud. Su eficacia esta probada para el tratamiento de la
hemorragia posparto, el aborto incompleto (en reemplazo del legrado uterino instrumental o la
aspiracién endouterina). También se emplea para la maduracion cervical, la induccion del parto
(que puede contribuir a una disminucion en las tasas de cesareas), el tratamiento de la muerte fetal
intrauterina y la dilatacién del cuello uterino antes de la insercién del dispositivo intrauterino (DIU) o
una histeroscopia. Junto a la mifepristona, conforman el régimen mas eficaz y seguro de aborto con
medicamentos (no quirdrgico) y permiten un tratamiento ambulatorio en el primer trimestre.
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La mifepristona es un compuesto sintético desarrollado en Francia en la década del 80, cuyo principal

uso es la interrupcién del embarazo. También se realizaron pruebas para el tratamiento de la
endometriosis, fibrosis y la induccién del parto. Las ventajas de estos farmacos, incluida salvar vidas,
han incentivado un aumento de uso por parte de profesionales de la salud y mujeres de la region.

El misoprostol para usos obstétricos® fue registrado en mas de noventa paises hasta la fecha, y la
mifepristona en mas de cincuenta paises. Esto contrasta con la situacion de LAC, donde la mayoria
de los Estados se han mostrado inactivos o han demorado injustificadamente u obstruido el registro,
disponibilidad y accesibilidad de estos farmacos. Estas omisiones han contribuido a restringir
indebidamente su uso, aumentar su costo (es la region donde el misoprostol se vende a precio mas
alto) y exponer a mujeres a falsificaciones o dosis inadecuadas.

La cienciay tecnologia se vinculan estrechamente con el ejercicio de los derechos humanos, tanto
individuales como colectivos. El acceso a los avances cientificos es un derecho reconocido desde
1948 en la Declaracion Universal de los Derechos Humanos y reafirmado en maltiples instrumentos
internacionales desde entonces. En materia de salud, el acceso a los servicios de buena calidad, que
incluyen insumos y desarrollos cientificos, suele ser la Unica forma de realizar el derecho a la salud.
Las mujeres, como titulares del derecho a beneficiarse de los avances cientificos y del derecho a la
salud —que abarca el acceso a servicios de salud reproductiva- tienen bases juridicas para exigir el
acceso al misoprostol y a la mifepristona.

CLACAI . 11
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Dada la obligatoriedad y exigibilidad de los derechos constitucionales y humanos, los Estados deben
evitar interferencias indebidas y adoptar medidas para proteger y garantizarlos. Uno de los modos
paradigmaticos de adelantar estos deberes es a través del disefio y de la implementacion de politicas
publicas de salud y de medicamentos. Estas politicas, en general, son delineadas e implementadas

segln la evaluacion de funcionarios publicos. Sin embargo, esta discrecionalidad tiene limites.
Primero, porque las politicas deben encaminarse a realizar los derechos de las personas. Segundo,
porque estos derechos ponen limites a esa discrecionalidad, y permiten distinguir entre accionesy
omisiones legitimas e ilegitimas, constitucionales o inconstitucionales.

La mayoria de los Estados latinoamericanos mantiene una actitud indolente respecto al derecho de
las mujeres a acceder a partosy a abortos sin riesgos y de calidad. La mortalidad y morbilidad por
causas asociadas al embarazo constituyen un asunto de derechos humanos, como lo han sefialado
organismos internacionalesy regionales. Asimismo, la mayoria de los sistemas juridicos de la regién
contempla causales legales para abortar, y los servicios de salud, independientemente del estatus
juridico del aborto, estan obligados a atender las complicaciones por aborto (espontaneo o inducido)
pues son servicios de emergencia obstétrica. Ademas, todos los servicios de salud deben brindar
atencion de emergencia a las mujeres cuando sea necesario, independiente que sean de atencion
obstétrica o de otro tipo.

12 . CLACAI



Pese a las obligaciones estatales, la evidencia disponible y los datos de salud publica, los gobiernos
demoran, obstruyen o se mantienen pasivos frente a la falta de registro, disponibilidad o acceso
restringido al misoprostol y a la mifepristona para usos obstétricos.

En este documento, argumentaremos que existe un derecho exigible a la aprobacion y disponibilidad
del misoprostol y mifepristona, y que su incumplimiento por parte de los Estados revela un
comportamiento sistematico de discriminacion hacia las mujeres en el ejercicio de sus derechos a la
vida, la salud, el goce de los beneficios cientificos y dignidad. Concretamente, nos enfocaremos en el
derecho a gozar de los avances cientificos, en los limites a la discrecionalidad estatal en el disefio e
implementacion de sus politicas de medicamentos, y su responsabilidad en la indisponibilidad del
misoprostol y de la mifepristona.”

El trabajo se ordena de la siguiente forma. Primero, describimos los usos, efectos y situacion

de disponibilidad del misoprostol y de la mifepristona. Segundo, ofrecemos datos basicos de
morbimortalidad asociada al embarazo y al aborto. Tercero, apuntamos a factores que explicarian
la situacién de indisponibilidad de estos dos medicamentos en buena parte de LAC. Cuarto,
desarrollamos el argumento del derecho a gozar de los avances cientificos. Quinto, sefialamos los
limites a la discrecionalidad estatal en sus decisiones en torno a la aprobacién y disponibilidad de
estos farmacos, asi como su responsabilidad. Finalmente, presentamos nuestras conclusiones.

.13
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1. Usos, efectos y disponibilidad
del misoprostol y de la mifepristona®

El misoprostol esta indicado para varios usos obstétricos. Uno de ellos es el tratamiento de

la hemorragia posparto.® Su combinacion con la mifepristona es el régimen mas eficazy

seguro para abortos con medicamentos. Los abortos realizados bajo este esquema no han

sido asociados a impactos en la salud a largo plazo, y muchas mujeres y profesionales de

la salud los prefieren frente al aborto quirdrgico.’ Asimismo, ambos medicamentos tienen

otros usos obstétricos eficaces y seguros probados, y se investigan otros.

1.1. Misoprostol

Se trata de un fArmaco esencial para la
realizacion de los abortos seguros con
medicamentos, para el tratamiento de la
hemorragia posparto y recomendado para otros
usos obstétricos regulares y de emergencia
desde hace mas de veinte afios.* Sin embargo,
su falta de registro para usos obstétricos y
regulacion para garantizar su disponibilidad

y accesibilidad y la escasa difusion de
informacion de calidad sobre sus usos por

las autoridades sanitarias ha contribuido a la
persistencia de otros métodos menos eficaces.*?

A continuacién, presentamos la descripcion
actualizada de este medicamento con el fin de
sentar las bases para una discusion y decisiones
informadas sobre la necesidad de politicas
publicas encaminadas a garantizar el ejercicio
de los derechos sexuales y reproductivos de las

mujeres.

1.1.1. Descripcion, usos y efectos

De acuerdo con la OMS, el misoprostol es un
medicamento esencial debido a su impacto

en la proteccién de la salud de las mujeres.*®

Es un anélogo de la prostaglandina E1 (PgE1),
originalmente indicado para el tratamiento de
la Ulcera péptica.* La evidencia cientifica desde
1980 ha demostrado su efectividad para inducir
cambios cérvico-uterinos: genera un estimulo
que provoca la maduracién del cuelloy
contracciones uterinas. Se usa con importantes
tasas de éxito para multiples usos obstétricos.*®

De acuerdo con la OMS, el
misoprostol es un medicamento
esencial.

Sirve para el tratamiento de la hemorragia
posparto, principal causa de mortalidad
asociada al embarazo en el mundo.**Es
también un método sencillo, seguro, no
invasivo y de bajo costo para el tratamiento
del aborto incompleto y constituye, solo o en
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conjunto con la mifepristona, un régimen de
aborto inducido eficaz y seguro.t” Asimismo,
esta probada su eficacia para la maduracion
cervical, lainduccién del parto y la evacuacién
tras la muerte fetal intrauterina o el embarazo
anembrionado o retenido.’® Puede emplearse
para la dilatacion del cuello uterino como paso
previo a la insercion del dispositivo intrauterino
(DIU) o de una histeroscopia.’® Dadas estas
caracteristicas y usos, algunos Estados han
implementado estrategias de uso comunitario
tanto para abortos tempranos, como para el
tratamiento de la hemorragia posparto, en
partos domiciliarios (donde es permitido) o en
caso de emergencia.?

Se considera un medicamento de alto
costo-efectividad. En primer lugar, su uso en
servicios de salud reproductiva no requiere
hospitalizacién o uso de quirdfano, dada

su forma de administracion (oral, vaginal o
sublingual) y sus efectos.?! Por estas cualidades,
es adecuado para abortos ambulatorios en

las primeras semanas de gestacion.”? También
puede usarse en procedimientos quirlrgicos
pues previene complicaciones como la
hemorragia.?® En segundo lugar, su estabilidad
a temperatura ambiente lo hace facilmente
transportable (no requiere refrigeracién), de
esta manera permite su uso en centros de
atencion primaria de la salud.?* En comparacion
con la oxitocina (medicamento de eleccion en
la prevencién y tratamiento de la hemorragia
postparto), que si requiere de refrigeracion

y administracién intravenosa —condiciones

no siempre disponibles en especial en sitios
donde hay mayor vulnerabilidad (geogréafica,
socioecondmica o institucional)-, el
misoprostol (dada su termoestabilidad y via de
administracion) resulta mas eficiente y efectivo.
En tercer lugar, sus vias de administracion

favorecen una mayor aceptabilidad por
parte de las mujeres.” Finalmente, su costo
es aproximadamente cien veces menor que
cualquiera otra prostaglandina.

Concretamente, respecto al aborto, se ha
demostrado que el esquema de misoprostol
tiene hasta un 90% de eficacia durante las
primeras nueve semanas de gestacion y de al
menos 85% después.”” Dado que los riesgos
asociados al uso de este medicamento son muy
bajos, se lo recomienda en todos los niveles
de atencién hasta la semana diez a doce de
acuerdo con el esquemay las condiciones de
cada mujer.?® El riesgo teratogénico, en caso
de falla en el aborto, es bajo, menos de diez
por cada mil fetos expuestos al compuesto.?
Su uso es muy amplio dado que es aplicable

a una gran cantidad de casos de nifias,
adolescentes y mujeres, que se encuentran
dentro de las causales de aborto legal y que
tendrian derecho a este tratamiento y, sin
embargo, no les es garantizado este derecho

y no tienen acceso al medicamento. No debe
olvidarse que, en los casos de aborto ilegal,
dentro del esquema de reduccién de riesgos

y dafios, el misoprostol es una importante
herramienta para disminuir la morbimortalidad
materna. El caso de Ciudad de México es
ilustrativo en este sentido. Antes de la reforma
legal, el costo promedio del tratamiento de
complicaciones por aborto inseguro “era de
$209 délares estadounidenses por cada mujer.
El costo aproximado para efectuar un aborto
con medicamentos seguro con misoprostol fue
solo de $98 ddlares estadounidenses por cada
mujer”*® Este método no sélo impacté en los
costos, sino que contribuyd a una disminucién
total de la mortalidad materna de un 56% en
comparacién con la década del 90 y un 28,6%
desde 2006 hasta 2015.3* Mientras tanto, en las



jurisdicciones donde no esta registrado para
usos obstétricos y en las dosis apropiadas, o su
disponibilidad esté restringida, los costos son
manifiestamente mas altos. Esto ubica a LAC
como la regién donde el misoprostol es mas
costoso.*

1.1.2. Disponibilidad y buenas practicas

En la mayoria de LAC, la disponibilidad del
misoprostol alin esta restringida, lo que

hace su uso costoso, en varios sentidos,
tanto para las mujeres como para las y los
profesionales de la salud.*En 2003, la Food
and Drug Administration (FDA) de los Estados
Unidos aprob6 algunos usos obstétricos del
misoprostol. En el 2005, la OMS lo incluyo en
la “Lista de medicamentos esenciales”y la
Federacion Latinoamericana de Sociedades
de Ginecologia y Obstetricia (FLASOG) publico
recomendaciones para su uso.

En Latinoamérica, desde los afios 80y de

modo cada vez mas creciente, las mujeres han
recurrido al misoprostol para abortar de manera
segura.* En Brasil, se documenté su temprano
uso como “regulador de la menstruacion™ para
luego extenderse en todo el mundo.* Durante
los afios 80y 90, se demostré su efectividad
para otros usos obstétricos y su impacto en

la disminucién de la mortalidad materna.”’
También, la experiencia de reduccién de riesgos
y dafios uruguaya, implementada unos afios
desde 2001, fue un aporte fundamental para

la region. En efecto, “Iniciativas sanitarias”
mostro el impacto favorable que tiene la

buena informaciony uso del misoprostol

en la mortalidad por aborto inseguro.® El
siguiente mapa con datos de 2013 muestra las
aprobaciones del misoprostol en el mundo.

Seglin muestra el mapa, noventa pafses
registraron el misoprostol para al menos uno
de sus usos obstétricos. En la mayoria de paises
de LAC, en cambio, no esta registrado para

usos obstétricos o su aprobacién y uso estan
restringidos: distribucion intrahospitalaria
exclusiva, presentaciones institucionales
exclusivas, venta con receta especial o
archivada, entre otras.*

Como dan cuenta Tavara Orozco et. al, “el
misoprostol aparecioy fue registrado desde
sus inicios como un medicamento para
proteger la mucosa digestiva, indicacion que
se mantiene en la gran mayoria de paises
latinoamericanos”* Solo doce paises de la
region tienen aprobado al menos un uso
obstétrico del misoprostol.”? Con excepcién
de Colombia, Costa Rica, Cuba, Ciudad de
México y Uruguay, no hay registros para su

uso en aborto a pesar de existir indicaciones
legales para el aborto inducido. Por su parte,
Argentina, Brasil, Chile y Per* aprobaron
algunos usos obstétricos, pero no para el
manejo de la hemorragia pospartoy el aborto
que, como se mostro, son dos de los usos mas
comunes. Y Bolivia lo registro solo para casos de
emergencia por hemorragia posparto.

La escasa evidencia sugiere que los laboratorios
no han realizado mayores esfuerzos para
registrarlos mientras que las autoridades
gubernamentales tampoco han mostrado
disposicion para avanzar en su aprobacion,

uso y distribucion.* Debido a la falta de

registro para varias indicaciones obstétricas,

su disponibilidad en dosis-presentaciones
inadecuadas para abortary la existencia de
restricciones irrazonables en varias regulaciones
de aborto,” la distribucién en muchos paises es
usada off label* por profesionales de la salud,
servicios de salud y farmacias.*
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E LA APROBACION DEL MIS

Registro es el proceso a través del cual un formaco es aprobado por
una agencia reguladora para su importacion, distribucion y marketing
por una indicacion medica especifica tras una evaluacion exhaustiva
de su efectividad, seguridad y proceso de manufactura. Es un primer
paso esencial y estratégico para mejorar el acceso a cualquier farmaco
0 servicio.

Este mapa de registro es preparado por Venture Strategy Innovations (VSI) y refleja el
conocimiento més actualizado de |a organizacion sobre aprobaciones reguladoras de misoprostol
anivel global.

Para mayor informacion visite www.vsinnovations.org o para compartir informacion sobre
registro de misprostol actualizada con VS, contacte comm@usinnovations.org.

Fuente: Gynuity. Venture Strategies Innovations, 2013

(GYNUITY, 2013)

OPROSTOL POR CAUSALES EN EL

Registrado para hemorragia post-parto (HPP) y tratamiento de aborto incompleto*
Registrado para HPP y otra indicacién obstétrica*

Registrado para HPP*

Registrado para una indicacion obstétrica, no para HPP*

Registrado para (lceras gastricas solamente*

Registro desconocido
* el misoprostol puede estar o no estar registrado para lceras gastricas




Es un antiprogestageno efectivo para terminar
embarazos de modo seguro. Desde 2005,

es considerado un medicamento esencial

por la OMS.* Sin embargo, su aprobacién,
disponibilidad y accesibilidad estan limitadas
por sesgos que nada tienen que ver con
consideraciones técnicas, cientificas o de salud
publica, menos alin con preocupaciones por

la vida y salud de las mujeres. A continuacion,
presentamos la descripcién actualizada de este
medicamento con el fin de sentar las bases para
una discusion y decisiones informadas sobre la
necesidad de politicas publicas encaminadas a
garantizar el ejercicio de los derechos sexuales y
reproductivos de las mujeres.

1.2.1. Descripcion, usos y efectos

La mifepristona es un compuesto sintético
equivalente a antagonistas de receptores de
progesterona (PARA).* Se trata de moléculas
capaces de generar respuestas agonistas/
antagonistas de progesterona sobre tejidos
especificos. Fue descubierta en 1981 por los
médicos Philibert, Deraedty Teusch, quienes la
denominaron RU486.%° Su uso mas difundido es
para la interrupcion del embarazo en cualquier
momento del mismo.* Es altamente efectivo,
con resultados analogos al método quirtirgico.*
Desde su descubrimiento en la década del 80,
los estudios han confirmado una efectividad de
hasta un 98%.

La mifepristona junto con el misoprostol
son el estandar de oro internacional para la
interrupcién del embarazo, pues presenta

altisima efectividad y menos efectos
secundarios en comparacion con el régimen
de misoprostol solo.* De la misma forma que
el misoprostol solo, el régimen combinado
puede emplearse de forma segura de modo
ambulatorio hasta la semana 9-12 de
gestacion,®y es especialmente efectivoy
seguro para los de segundo trimestre (entre las
12 y 26 semanas de gestacion) dentro de los
establecimientos sanitarios.®

También esta recomendado para la maduracion
cervical en el aborto quirdrgico, pues tiene la
misma efectividad que la laminaria para la
preparacién cervical y una mayor aceptabilidad
por su forma de administracién.®” Una evidencia
reciente permite apoyar otros usos como la
induccion del parto con feto muerto después
de las 26 semanas, usado conjuntamente al
misoprostol.*

1.2.2. Disponibilidad y buenas practicas

Desde 2005, la OMS considera la mifepristona
un medicamento esencial.*® Sus principales
nombres comerciales son Mefaprix, Zacafemyl,
Mifeprex y Mifegyne. Desde las primeras
aprobaciones en Franciay China en 1988,
cincuenta paises han aprobado su produccion
y comercializacion, de los cuales veinte son
paises en desarrollo.® El siguiente mapa,
elaborado por Gynuity con datos de 2014,
muestra la distribucion geografica y temporal
de la aprobacion de la mifepristona en el
mundo.

En el Reino Unido, se registré el compuesto en
1991, seguido por Suecia el afio siguiente. Con
bastante demora, en el 2000 Estados Unidos

.19



ILUSTRACION 2. MAPA DE LA APROBACION DE MIFEPRISTONA EN EL MUNDO HASTA 2014

Fuente: Gynuity Health Projects, 2014.%



. VHOWFRWOIWL T BE LA MIFEFRIOIWN/

permite la distribucion de este medicamento
en los servicios privados de salud, Australia

en 2012y Canadé en 2015. Como podra
observarse, también un mayor nimero de
paises en vias de desarrollo avanzaron en la
aprobacion de este medicamento. No obstante,
LAC y Africa contintan siendo las regiones con
menor proporcion de aprobaciones. En LAC,
solo esta aprobada en Guyana, México, Uruguay
y recientemente en Colombia. En Uruguay, el
régimen combinado con misoprostol es el mas
usado para abortos legales. En un estudio en

la Ciudad de México, el 84,4% de las mujeres

1.3. Consecuencias de
la falta de aprobacion
y otras barreras de
accesibilidad

La falta de aprobacion del misoprostol para

la mayoria de los usos obstétricos tiene
consecuencias serias. En primer lugar, los
efectos por las formas de uso. Dado que

en la mayoria de los paises de LAC esta
aprobado para el tratamiento de la Ulcera
gastrica, las presentaciones disponibles son
de administracion oral (como Cytotec) y
muchas de ellas se presentan combinadas con
un analgésico no esteroideo, generalmente
dyclofenac (como Arthrotec, Oxaprost,
Blokium Prost). Cuando estos comprimidos
son empleados para usos obstétricos,
especialmente por via vaginal, son menos
apropiados pues la presentacion recomendada
para estos usos son los ovulos o comprimidos
solubles, disponibles en Europa y algunos
lugares de la region.®

encuentran el método con medicamentos

muy aceptable.® En Estados Unidos, la FDA
aprobo6 en 2016 un cambio en el régimen
recomendado teniendo en cuenta resultados
como los reportados, sobre la efectividad

y aceptabilidad del régimen de 200 mg, sin
necesidad de dos visitas posteriores al centro
sanitario, en embarazos de hasta setenta dias.®®
Un estudio preliminar en Canada reporta, entre
mujeres, altos grados de aceptabilidad hacia el
método y disposicion a recibir eventualmente
consejeria sobre aborto con medicamentos de
una enfermera o médico de familia.®

A pesar de no estar normado, su
uso en ginecologia y obstetricia
en muchos paises de laregion
esta muy difundido, explicandose
su popularidad porque es barato,
termoestable y efectivo para
provocar contracciones uterinas
(TAVARA ET AL., 2008).

En segundo lugar, la distribucién esta
restringida, entre otras razones debido a que
las regulaciones fijan requisitos, la mayoria
injustificados o desactualizados: venta con
receta archivada, distribucion intrahospitalaria
exclusiva, prohibicién de publicidad,
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restricciones para su uso ambulatorio. En LAC,
28 regulaciones nacionales exigen la receta
médica.®®

En tercer lugar, mujeres que emplean este
método de manera ambulatoria, estén dentro o
fuera de los casos de aborto legal, usualmente
deben recurrir al circuito clandestino para
adquirir el medicamento debido a las
restricciones recién mencionadas, o por la
falta de aprobacion para esta indicaciéon o

su falta de disponibilidad en los servicios de
salud. De este modo, las mujeres que acceden
al mercado clandestino, ya sea en farmacias

o0 por internet, no s6lo pagan sobreprecio

por el misoprostol, sino que a veces reciben
farmacos incorrectos, comprimidos sueltos

(lo cual imposibilita verificar su vencimiento y
calidad, ya que las tabletas de misoprostol que
no estan empacadas se degradan rapidamente
y pierden sus efectos), dosis menores que las
recomendadas, también se ven obligadas

a correr riesgos en los lugares clandestinos
donde deben comprarlos, que en ocasiones
son lugares inseguros (por ejemplo, donde se
expenden drogas psicoactivas).®’

Por su parte, la falta de aprobacion de la
mifepristona quita a las mujeresy a los
profesionales de la salud una de las formas
mas seguras y efectivas para interrumpir

el embarazo. Mas aln, la mifepristona es

una aliada clave para los abortos después

del primer trimestre, que constituyen una
proporcion menor en los pafses con amplio
acceso al aborto legal pero que aumenta en
paises con regulaciones restrictivas o barreras
que generan demoras en el acceso. De todos
modos, incluso en lugares con buen acceso, los
abortos de segundo trimestre son inevitables,
en la medida en que muchas de las patologias
del feto (por ejemplo, anencefalia) o de las

mujeres embarazadas se desarrollan o son
diagnosticadas durante ese periodo. Ademas,
las nifias y las adolescentes mas jovenes
muchas veces descubren el embarazo en esta
etapa.®Contar con la medicacion adecuada
para dar respuesta en estos casos es clave: la
evidencia muestra que las adolescentes y las
nifias, comparadas con mujeres de 20 a 24
afios, corren cuatro veces mas riesgo de muerte,
parto pretérmino (antes de las 37 semanas de
gestacion), mortalidad perinatal, eclampsia,
hemorragia posparto e infeccion endometrial.®

Asimismo, pese a que la mifepristona
(combinada con misoprostol) puede emplearse
de forma segura fuera de los establecimientos
sanitarios hasta la semana diez de gestacion,
aligual que sucede con varias regulaciones
sobre el misoprostol, las restricciones

para su disponibilidad y accesibilidad

terminan haciendo que su uso se limite
injustificadamente.” Contar con la mifepristona
ayuda a que los servicios de aborto realmente
puedan estar disponibles en los niveles
primarios de atencién como lo recomienda

la OMS, ya que en la medida que aumenta la
eficacia y disminuyen los efectos secundarios

y el sangrado, disminuyen las consultas por
urgencias, la necesidad de procedimientos
quirdrgicos y de posibles remisiones a niveles
de mayor complejidad. Esto, a su vez, aumenta
la confianza que tienen los médicos para ofrecer
el tratamiento en niveles primarios de atencién
o en la consulta externa.

Pese a estas barreras, tanto las mujeres como
profesionales de la salud han encontrado formas
de acceder al misoprostol especialmenteYy,

en menor medida, a la mifepristona. Grupos

de mujeres se han organizado para difundir
informacion sobre como abortar de manera
segura con misoprostol y acompafar a otras
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mujeres. Asimismo, como indican Luis Tavara
Orozcoetal.:

Lo cierto es que, en el momento actual,

el misoprostol es un medicamento

de uso comun por los ginecobstetras
latinoamericanos. En una encuesta llevada
a cabo en tres paises, se encontré que

los médicos lo usan para la evacuacion
uterina en casos de feto muerto intradtero,
en abortos retenidos y en la induccion del
parto. A pesar de no estar normado, su uso
en ginecologia y obstetricia en muchos
paises de la region esta muy difundido,
explicandose su popularidad porque

es barato, termoestable y efectivo para
provocar contracciones uterinas: de alli

su aplicacion en diferentes situaciones
clinicas.”

Finalmente, la falta de aprobaciony
accesibilidad a estos medicamentos, coloca a
muchos profesionales de la salud frente a un
dilema éticoy al incumplimiento de sus deberes
profesionalesy legales. La garantia del derecho
a la salud que recae sobre los sistemas de salud
y en Ultimo termino sobre los profesionales
incluye el poder ofrecer el mejor tratamiento
posible para cada condicion. Es por ello que no
tener acceso al misoprostol o a la mifepristona
les obliga a ofrecer tratamientos suboptimos
(por ejemplo, dejandoles en muchas ocasiones
con el legrado como Unica opcién, cuando no
se tiene entrenamiento en AMEU) o incluso la
negacion del servicio argumentando falta de
recursos.
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POR CAUSAS ASOCIADAS
AL EMBARAZO Y ABORTS




2. Ameérica Latinay el Caribe

en numeros: morbimortalidad
DOr causas asociadas al embarazo
y aborto

La OMS estima que entre el 88% y el 98%
de las muertes maternas son evitables
con intervenciones costo-efectivas y un
adecuado respeto a los derechos de las

mujeres.
Aunque la razén de mortalidad materna En América Latina cada afio ocurren cerca
en LAC ha disminuido, existen dramaticas de 4,6 millones de abortos inseguros, con las

tasas mas altas de incidencia del mundo (44
abortos por cada mil mujeres de 15 a 44 afios
de edad).”” De esas mujeres, 750.000 acuden

diferencias entre paises (la tasa en
el Caribe es de 190 x 100.000 NV, y la
de América Latina 72 x 100.000)"y al

anualmente a los servicios publicos de salud
interior de estos (en municipios con altas

por complicaciones de abortos inseguros.™

proporciones de poblacion indigena 'y Finalmente, mueren cerca de 1.100 mujeres
de mujeres negras, los riesgos de muerte por complicaciones de aborto realizados en
materna superan ampliamente los del condiciones de inseguridad.”

promedio nacional;™y es la primera
causa de muerte de mujeres adolescentes
de entre quince y diecinueve anos en la
region).™ Solamente Uruguay alcanzo la
meta fijada en los objetivos del milenio
respecto a la reduccién de la mortalidad
materna. Las causas mas frecuentes de
mortalidad asociadas al embarazo en

la region son la hipertensién inducida
por el embarazo, las hemorragias, las
complicaciones por aborto inseguro y el
parto obstruido.™
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3. El derecho a beneficiarse
de los avances cientificos

La cienciay la tecnologia han aportado soluciones a problemas socioeconémicos y de

desarrollo persistentes, inclusive temas de igualdad de género, acceso a la educacion

y cuidado de la salud.?® Al ritmo de este fendmeno, han surgido preocupaciones y

reacciones en torno a la dimension humana de la ciencia, su vinculo con la bioética, ética

profesional y responsabilidad social.®

De modo cada vez mas evidente, la ciencia
tiene un impacto en los derechos humanos,
tanto individuales como colectivos. El

acceso a los avances cientificos es un

derecho humano reconocido desde 1948

en la Declaracion Universal de los Derechos
Humanosy reafirmado posteriormente en
otros instrumentos internacionales. El derecho
ala salud resulta un ejemplo paradigmatico
del vinculo entre los desarrollos cientificos y
las posibilidades de ejercicio de otro derecho
humano. En este sentido, el Comité de

Bioética de la UNESCO ha reconocido el rol

de la ciencia y la tecnologia en materia de
salud,®y diversos 6rganos de monitoreo de los
derechos humanos han llamado a los Estados a
proporcionar las “tecnologias apropiadas” para
el cumplimiento del derecho a la salud.®

Ciertamente en materia de salud, el derecho
a disfrutar de los beneficios del progreso
cientifico resulta especialmente importante
pues en la mayoria de los casos, el acceso a
los insumos sanitarios y nuevos desarrollos
cientificos son la Unica forma de realizar el
derecho ala salud. Asf, el Consejo Economico
y Social de las Naciones Unidas en su

“Observacion general 14” ha indicado que

los Estados deben procurar “las tecnologias
pertinentes (...) contra las enfermedades
infecciosas” para dar cumplimiento efectivo
con el derecho a la salud.® Pero, ademas, el
acceso a tecnologias es clave para garantizar el
trabajo en determinantes sociales con impacto
en el género como el agua potable y nutricion
adecuada.

Mas concretamente, respecto al derecho
alasalud sexualy reproductiva, en la
“Observacién general 227 (2016), el Comité
DESC reconoce que debido a la existencia

de “numerosos obstaculos juridicos,
procedimentales, practicos y sociales; el
acceso a todos los establecimientos, servicios,
bienes e informacion en materia de salud
sexual y reproductiva” el derecho a la salud,
de las mujeres especialmente, se restringe
severamente.® A continuacién, describimos
las dimensiones del derecho a gozar de los
beneficios del progreso cientifico y su relacion
con el acceso a los medicamentos para la salud
reproductiva.
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El derecho a beneficiarse de los avances cientificos
fue definido por primera vez en 1948, en la
Declaracion Universal de los Derechos Humanos,
como el derecho a “tomar parte libremente en la
vida cultural de la comunidad, a gozar de las artes
y a participar en el progreso cientificoy en los
beneficios que de él resulten” (art. 27). También es
reconocido explicitamente en:

Pacto Internacional de Derechos Econdmicos,
Socialesy Culturales: el derecho de toda
persona a “gozar de los beneficios del progreso
cientificoy de sus aplicaciones” (15. 1. b).

Declaracién Americana de los Derechosy
Deberes del Hombre: toda persona “tiene el

El Pacto de Derechos Econémicos,
Sociales y Culturales reconoce “el
derecho de toda persona a “gozar de
los beneficios del progreso cientifico
y de sus aplicaciones”

(15. 1. B)

28 .

derecho de (...) disfrutar de los beneficios
que resulten de los progresos intelectuales
y especialmente de los descubrimientos
cientificos” (art. 27).

Protocolo de San Salvador: el derecho a “gozar
de los beneficios del progreso cientifico y
tecnolégico” (art. 14.1.b).

Por primera vez en 1975, las Naciones Unidas se
expidi6 especificamente sobre este derecho al
relacionarlo con el mantenimiento de la paz.%
En 2012, el informe de la relatora especial sobre
derechos culturales, afirmoé que “los términos
‘beneficios’ de la ciencia y ‘progreso cientifico’
expresan la idea de un efecto positivo en el
bienestar de las personasy la realizacién de sus
derechos humanos”. Sobre el derecho a la salud
indicd que su contenido normativo incluye la
“asistencia especial y duradera a las personas

y los grupos que hayan tomado parte en la
actividad de investigacion y reconocimiento de
los mismos; acceso a una atencién médica de
calidad; suministro de nuevas modalidades o
productos de diagnostico y terapia obtenidos
gracias a la investigacion; apoyo a los servicios
de salud; acceso a los conocimientos cientificos
y tecnoldgicos; e instalaciones y servicios
destinados a crear capacidades en materia de
investigacion”. También, sostuvo que el derecho
contiene “la obligacién implicita para los paises
en desarrollo de dar prioridad al desarrollo,
importaciony difusion de tecnologias simples

y baratas que puedan mejorar la vida de las
poblaciones marginadas” més aln cuando
estas innovaciones son “esenciales para
unavida digna”. En particular, se refiri6 a las
mujeres, a las adolescentes y a las nifias, y a su
acceso a la informacion, a los procesos y a los
productos cientificos.



El derecho a gozar de los avances cientificos
tiene dos sujetos titulares: los cientificos
quienes tienen derecho a acceder al

Audrey Chapman?® identifica condiciones
necesarias, un “nucleo basico”, que debe
garantizarse para que el derecho a gozar de los
avances cientificos beneficie a la poblacién: la
no discriminacion, el acceso a la informacion
cientifica, acceso a los recursos materiales
para emplear los avances de la cienciay la
asequibilidad. Estas dimensiones también
fueron destacadas por distintos organismos
de derechos humanos, ya sea para hablar del
derecho a gozar de los avances cientificos

en si mismo o conectado con otros derechos

humanos como la salud, la vida y la educacion.

a. No discriminacion

El derechoy el principio de no discriminacion
exigen que tanto las normas como las politicas
fijen el marco para estrategias destinadas a

conocimiento, informacioén, y desarrollo
tecnolégicos y cientificos para desarrollar
nuevos conocimientos; y las personas quienes
tienen el derecho a usar estos avances para
ejercer otros derechos como la vida, libertad de
expresion, autonomia, o derechos colectivos
como la proteccién del medio ambiente.
Asimismo, hay grupos especialmente afectados
por la vulneracién de este derecho, como las
mujeres, las nifias y las adolescentes.

que todas las personas efectivamente accedan
bajo las mismas condiciones a los desarrollos
cientificos. Esto supone la prohibicion de

fijar, en la norma o por impacto, criterios de
diferenciacién no justificados. El Comité DESC
indico que esta prohibida “toda discriminacién
en lo referente al acceso a la atencion de la
saludy los factores determinantes basicos de
la salud, asi como a los medios y derechos para
conseguirlo” por motivos prohibidos, como
son: “raza, color, sexo, idioma, religién, opinién
politica o de otra indole, origen nacional o
posicion social, situacion econdmica, lugar de
nacimiento, impedimentos fisicos o mentales,
estado de salud (incluidos el VIH/SIDA),
orientacion sexual y situacion politica, social

o de otra indole que tengan por objeto o por
resultado la invalidacion o el menoscabo de la
igualdad de goce o el gjercicio del derecho a la
salud”®® En esa misma observacion, el Comité
llamo a los gobiernos a implementar “politicas
encaminadas a proporcionar a la mujer acceso
auna gama completa de atenciones de la salud
de alta calidad y al alcance de ella, incluidos los
servicios en materia sexual y reproductiva”®
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b. Acceso al conocimiento y a la informacién
cientifica

Como presupuesto para alcanzary usar los
avances de la ciencia, y producir nuevos
adelantos, es indispensable el acceso a
informacién sobre la existencia y contenido de
estos desarrollos. Desde el punto de vista del
publico, dado el lenguaje técnico, es importante
que los Estados dispongan instancias de
“traduccion”y difusion del conocimiento
técnico que permitan a la poblacién un acceso
efectivo y critico a este conocimiento.

En el caso de la salud, este derecho implica

que los usuarios de los servicios de salud
puedan prestar un consentimiento (realmente)
informado en base a informacion actualizada,
completa y accesible. Sobre este punto, la Corte
Interamericana de Derechos Humanos refirio

al deber de transparencia activa que tienen

los profesionales de la salud en materia de
entrega de informacion a las usuarias de los
servicios de salud.” Especificamente, sobre la
informacién en salud reproductiva, la Comision
Interamericana recordo a los Estados el deber
de garantizar que los y las profesionales de

la salud entreguen la “mayor cantidad de
informacién en forma oficiosa”, es decir, sin

que sea necesario que las y los pacientes

lo soliciten explicitamente. La Comision
justifico esta obligacion en la importancia

que tiene la informacion sobre sexualidad y la
reproduccion para la toma de decisiones libres
y fundamentadas en aspectos tan intimos y
debido a las barreras existentes en ese sentido.”
El Estado esta obligado a implementar medidas
especiales para que la informacion esté
disponible y accesible para los sectores mas
desaventajados, como las personas con bajo
nivel de escolaridad, con discapacidades por
barreras para acceder a medios de difusién

tradicionales, poblacion rural, pueblos
originarios,” nifixs y adolescentes, etcétera.

En el caso del aborto con medicamentos, la
informacion cobra una importancia formidable
pues esta técnica de interrupcién del embarazo,
dado que existe suficiente evidencia cientifica
que lo demuestra, puede ser autoadministrada
por las mujeres de forma segura en las primeras
semanas de gestacion si se cuenta con buena
informacion (y el medicamento de calidad y en
las dosis indicadas) o guiada por telemedicina.*®

Desde el punto de vista cientifico y de los
profesionales de la salud, la garantia de
acceso a informacion completa y actualizada
es central para aplicar dichos desarrollos. El
entrenamiento, la disponibilidad de recursos
para usar tales avancesy la generacién de
estrategias institucionales de actualizacion
del conocimiento son imprescindibles para el
ejercicio de este derecho.

c. Acceso a recursos materiales para emplear
los avances cientificos

ComUnmente, el goce de los desarrollos
cientificos s6lo es posible mediante el uso de
elementos materiales (medicamentos, equipos,
hardware, software, sustancias quimicas,
etc.) que, en ocasiones, son en si mismos el
avance. En medicina, una nueva técnica de
diagnostico requiere reactivos, imagenes de
rayos x o magnéticas, software para procesar
los resultados, pero en otras oportunidades
la simple provision de guantes de latex o
desinfectantes es suficiente.

En la “Observacién general 227, el Comité DESC
recuerda a los Estados que deben eliminar las
barreras legales y materiales que obstruyan el



acceso efectivo a los servicios, procedimientos
einsumos necesarios para ejercer los derechos
sexualesy reproductivos. En el caso del

aborto con medicamentos, por ejemplo, la
disponibilidad material depende tanto de

la aprobacién del medicamento para usos
obstétricos en las dosis indicadas, como una
distribucién de los insumos y accesibilidad que
esté conforme a la evidencia.*

d. Asequibilidad

El efectivo acceso a los desarrollos cientificos
esta condicionado por su costo econémico.

Es por ello que los Estados deben asegurar
condiciones de equidad para que todas

las personas, especialmente las méas
desaventajadas, puedan beneficiarse de esos
avances, sobre todo cuando estos les permiten
ejercer derechos basicos. Respecto a este punto,
el Comité DESC recomienda tomar medidas
para el que uso de los servicios, procedimientos
e insumos necesarios para su salud no
constituya “una carga desproporcionada, en lo
que respecta a los gastos de salud”*

Los Estados deben adoptar medidas tendientes
aresolver las tensiones que pueden presentarse
con los derechos de propiedad intelectual

y comercializacion de bienes, y privilegiar

el bien comun. Cuando la regulacién sobre
propiedad intelectual impide la distribucion

de un medicamento, el Estado puede, por
ejemplo, recurrir a las excepciones reconocidas
internacionalmente o establecer mecanismos
de rendicién de cuentas a los laboratorios.*

En los casos del misoprostol y la mifepristona,
la asequibilidad resulta un factor determinante
pues los costos son muy elevados debido a
decisiones de los laboratorios, su distribucion

clandestina o informal en buena parte de LAC.
Sobre esto, Tavara Orozco et al. expresan que:

es llamativa la gran variedad que existe en

los costos de adquisicion por parte de las
usuarias en los diferentes paisesy lo que llama
mas la atencién es que una misma marca

tenga costos tan distintos de un pais a otro.

Es también evidente que, cuando ocurren
restricciones para su adquisicién, como es el
caso de Uruguay, Chile y Republica Dominicana,
los costos son sustantivamente superiores,
posiblemente porque el medicamento se

adquiere informalmente.”’

Como partes en el PIDESC, los
Estados latinoamericanos reconocen
“el derecho de toda persona al
disfrute del mas alto nivel posible de
salud fisica y mental”.
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El derecho a gozar de los beneficios del avance
cientifico fue receptado juridicamente tanto en
el ambito internacional (universal) como en el
regional (interamericano).

3.4.1. En el ambito internacional

Es reconocido por primera vez en 1948 en

la Declaracion Universal de los Derechos
Humanos. Surge tras la Segunda Guerra
Mundial, como una garantia para el goce de
los avances cientificos, dentro de un clima de
preocupacion por el uso y peligros que pueden
generar tanto los procesos de descubrimiento
como sus aplicaciones.

Los estandares de proteccion del derecho a
realizary disfrutar de los avances cientificos
fueron delineados por un grupo de cientificos
sobrevivientes de la Segunda Guerra Mundial.
Ya para este momento, tras el desarrollo de la
energia nucleary los experimentos cientificos
del tercer Reich, era claro que la pretension de
neutralidad de la ciencia no podia alcanzarse
y que era necesario tomar medidas para evitar
su uso lesivo. Asi, surge este derecho, ligado,
por un lado, al beneficio de la humanidad (no
al desarrollo de proyectos politicos o sociales
particulares), con la libertad en la generacion
de conocimiento cientifico, y, por el otro, la
garantia que todas las personas accedan

bajo condiciones de igualdad a los beneficios
desarrollados.*

Posteriormente, el Pacto DESC también
incorporo este derecho. La redaccion del

articulo 15 fue precedida por la Declaracion
sobre el uso del progreso cientifico de 1975,
realizada por la Unién Soviética en la Asamblea
General de las Naciones Unidas.”

En la Conferencia sobre Poblacion y Desarrollo
en el Cairo (1994) —episodio clave en el
reconocimiento de los derechos reproductivos-
se destaco la importancia de la investigacion
biomédica en materia de reproduccién, pues
“ha contribuido de forma decisiva a que un
numero cada vez mayor de personas tenga
acceso a una gama mas amplia de métodos
modernos, seguros y eficaces de regulacion de
la fecundidad”, y se record¢ la obligacion estatal
en asegurar la disponibilidad, accesibilidad y
aceptabilidad de insumos y técnicas necesarias
para ese fin 1

En 1999, la UNESCO lanzo la Declaracion

sobre el genoma humano y los derechos
humanos para la educacion, la cienciay la
cultura, y sostuvo que los avances derivados
del conocimiento del genoma humano deben
estar disponibles para el beneficio de toda la
humanidad.!®* Por su parte, el grupo de expertos
en ciencia, tecnologia e innovacion de los
objetivos del milenio establecio que el acceso
efectivo a la ciencia, tecnologia e innovacion
es necesario para el cumplimiento de todos los
objetivos del milenio, y remarco su potencial
para la eliminacion de la pobreza y muchas de
las carencias de los paises més pobres.

Recientemente, como parte de lo que se
denomina soft law (derecho blando), se
pronunciaron también organizaciones
internacionales profesionales y de derechos
humanos al enfatizar la responsabilidad tanto



de los Estados como de las empresas y otras
organizaciones en la difusion de la informacién
cientifica.’®? En 2001, representantes de mas
de cincuenta paises firmaron la “Declaracion
sobre derechos humanosy practica médica”.
En esta declaracion se integra la mirada

de los profesionales de la salud para dar
cumplimiento a los estandares de acceso

al derecho a la salud desarrollados en la
“Observacion general 14” del Comite DESCy se
reafirma la importancia del personal sanitario
en la difusion y garantia de los derechos
humanos, y el bienestar de las personas. La
declaracion reconoce la interdependencia

de los derechos humanos, y apunta a las
restricciones en el acceso a los avances de la
cienciay como afectan el cumplimiento del
derecho alasalud.

Tras un trabajo de dos afios de varias
personas, la UNESCO lanzé la Declaracion

de Venecia que contiene la méas amplia
conceptualizaciéon hasta el momento del
derecho a gozar de los beneficios cientificos.*®
Establece que el derecho implica tanto la
libertad para la produccién de conocimiento
cientifico y tecnolégico, como la libertad

para usarlo y beneficiarse de los avances. Y
postula, como principios fundamentales, la
igualdad y no discriminacion, el acceso en
condiciones de igualdad material, y beneficia
especialmente a los gruposy a las personas
mas desaventajados, a la igualdad de género, a
la rendicion de cuentasy a la participacion.

Otros instrumentos importantes para los
enfoques de la cienciay el desarrollo asociados
a los derechos humanos son la Declaracion
sobre Progreso Social y Desarrollo (1969), la

Declaracion sobre el Uso del Progreso Cientifico
y Tecnoldgico en interés de la paz y el beneficio
de la humanidad (1975), la Declaracion
Universal sobre Bioética y Derechos Humanos
(2005), la Declaracién de El Cairo (2006) y la
Declaracion de Dakar (2007).

3.4.2. En el ambito regional

En el &mbito regional latinoamericano, la
Declaracion Americana de los Derechos y
Deberes del Hombre de 1948 es el primer
documento que consider6 el derecho al
beneficio del avance de la ciencia. En su
articulo 13 expresa que “toda persona tiene
el derecho de participar en la vida cultural

de la comunidad, gozar de las artes y
disfrutar de los beneficios que resulten de los
progresos intelectuales y especialmente de los
descubrimientos cientificos”.

El Protocolo de San Salvador también refiere a
este derecho: “Los Estados partes (...) reconocen
el derecho de toda persona a: b. Gozar de los
beneficios del progreso cientifico y tecnolégico.
2. Entre las medidas que los Estados Partes en

el presente Protocolo deberdn adoptar para
asegurar el pleno ejercicio de este derecho
figuraran las necesarias para la conservacién, el
desarrollo y la difusién de la ciencia, la cultura'y
el arte” (art. 14) .1

Elvinculo entre el ejercicio del derecho al
beneficio del progreso cientifico en la region, y
su inteseccionalidad con los demas derechos
humanos, ha sido reconocido por el Sistema
Interamericano de Derechos Humanos. En el
fallo “Artavia Murillo y otros (“Fecundacién
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In Vitro”) vs/ Costa Rica” (2012), la Corte
Interamericana de Derechos Humanos
estableci¢ la garantia del derecho al acceso al
maés alto y efectivo progreso cientifico como
indispensable para el ejercicio de la autonomia
reproductiva y se concreta en el derecho a
acceder a los mejores servicios de salud.

También, en materia de derechos sexualesy
reproductivos, el Consenso de Montevideo
(2013)* incorpord compromisos especificos
sobre la disponibilidad y acceso efectivo a
tecnologias y otras aplicaciones en materia
sanitaria.

« Elpunto 14 establece la “priorizacion de
estrategias para prevenir el embarazo en la
adolescenciay eliminar el aborto inseguro,
mediante la educacion integral, y el acceso
oportunoy confidencial a la informacion,
asesoramiento, tecnologiasy servicios de
calidad, incluida la anticoncepcion oral
de emergencia sin receta y los condones
femeninosy masculinos”.

El punto 44 fija la obligacion de “garantizar
el acceso efectivo a una amplia gama

de métodos anticonceptivos modernos,
basados en evidencia cientifica con
pertinencia cultural, incluyendo la
anticoncepcion oral de emergencia”.

El punto 65 refiere a la obligacion de los
Estados de “poner en marcha, con el apoyo
de todas las tecnologias disponibles,
servicios, programasy respuestas
multisectoriales integrales e integrados,
coordinados, interdisciplinarios, accesibles y
sostenibles en todos los niveles, destinados
alas mujeres, que incluyan la atencién
especializada y confidencial de los casos

de violencia, que cuenten con recursos
adecuadosy que retinan instancias tales
como policia, sector justicia, atencion en
salud integral, incluida la salud sexual y la
salud reproductiva, los servicios médicos

y psicoldgicos y asesoramiento, asi como
opciones de formacion y generacién de
ingresos, para promover la autonomia de las
mujeres en todas sus dimensiones”.

En LAC, en general, se presentan datos preocupantes en materia
de morbimortalidad materna por hemorragia y aborto inseguro:
el misoprostol y la mifepristona pueden colaborar en su

reduccién.
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La desidia o resistencia activa por parte de los gobiernos latinoamericanos
para la aprobacién, disponibilidad y accesibilidad del misoprostol y
mifepristona no puede justificarse por una decision discrecional politica,
de oportunidad o conveniencia de las agencias estatales, pues éstas tienen
obligaciones generales y concretas con las mujeres que surgen del derecho
alavida, alasalud, alaintegridad fisica y psiquica, a la dignidad, a la no
discriminacioén, a gozar de los avances cientificos, y a los derechos sexuales y
reproductivos.
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4. Los limites a la discrecionalidad
de las decisiones estatales

Las directrices que guian las politicas de medicamentos son variadas y responden,

en el mejor de los casos, a las necesidades y prioridades de cada Estado. En general,

en LAC, estas politicas, al menos en su texto, estan orientadas hacia la adopcién de

medicamentos esenciales, la regulacién sanitaria de medicamentos, la promocion del

uso racional de medicamentos, la garantia de seguridad, la eficacia y la calidad, entre

otras. Sin embargo, estas politicas deben cumplir con las obligaciones de respeto,

proteccién y garantia de los derechos constitucionales y humanos. Este es el compromiso

que asumen los Estados de derecho al incorporar los derechos humanos en sus

ordenamientos juridicos.

Los Estados estan obligados a garantizar la
atencion de la salud de manera progresiva,
conforme los mejores estandares de la
practica médicay la evidencia cientifica. Este
es un limite a la discrecionalidad en el disefio
de las politicas sanitarias. Mas aun, tras la
incorporacién de los tratados internacionales
de derechos humanos a los sistemas juridicos
nacionales, se enfatizo la necesidad de
avanzar en politicas publicas con enfoque en
derechos. %

La desidia o resistencia por parte de los
gobiernos latinoamericanos para la aprobacion,
disponibilidad y accesibilidad del misoprostol

y mifepristona no puede justificarse por

una decision politica, de oportunidad o
conveniencia de las agencias estatales pues
tienen obligaciones generales y concretas con
las mujeres que surgen del derecho a la vida,
alasalud, a laintegridad fisica y psiquica, a la
dignidad, a la no discriminacién, a gozar de los

avances cientificos, y a los derechos sexuales y
reproductivos.

La valoracién de los riesgos asociados a la
mifepristona, pero especialmente al uso de ella,
se ha basado en una escala de valores diferente
a la de otros medicamentos ;Cuél seria la

razén para esta diferenciacion? llustremos esta
situacion: el uso del ibuprofeno tiene mayores
contraindicaciones y mas riesgos asociados que
la mifepristona,®” sin embargo, su aprobacién
tardd pocos afios desde su descubrimiento

y desde entonces se mantuvo pese a los
estudios que muestran sus riesgos y multiples
contraindicaciones.®® Por el contrario, durante
afos se ha argumentado acerca del peligro

de la mifepristona para negar su registro. En
especial, se utilizan los informes sobre cuatro
muertes por sepsis en Estados Unidos a pesar
de que, como se apuntd en este documento, no
existe evidencia sobre la relacion de causalidad
con el uso de la mifepristona.t®
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Lo que estamos describiendo es la violacion

al derecho a gozar del avance cientifico. Se
utilizaron reportes cientificos de riesgos aislados
para impedir el uso de un medicamento que
tiene un perfil de seguridad soélido, que rara vez
esta contraindicado y que previene muchas
mas muertes de las que potencialmente podria
producir, como se puede ver claramente a lo
largo de este documento. ;Cudl seria entonces
una justificacion aceptable para esta desidia

o resistencia? Empecemos con que esta
justificacién debe estar en el marco del derecho
debido a que vivimos en Estados de derecho.

Desde el punto de vista técnico y cientifico,
resulta injustificada ya que existe copiosa
evidencia que demuestra la efectividad de estos
medicamentos en multiples usos obstétricos.

La seguridad que reportan supera otros
métodos usados cominmente en la practica
médica, como la oxitocina (induccion del parto),
laminarias (maduraciéon del cuello del Utero) o la
dilataciény curetaje. Desde el punto de vista de
la eficiencia sanitaria, resultan ademas costo-
efectivos tanto en el precio como en relacion con
su almacenamiento, transporte y distribucion.
Adicionalmente, han mostrado alto grado de

Una carga importante para la salud

de las mujeres esta relacionada con

38 .

la reproduccién.

aceptabilidad tanto por parte de las mujeresy
profesionales de la salud.

La imposibilidad que tendria el Estado para
regular su distribucion (lo que expone al
potencial uso para el aborto ilegal) -como
argumento- es inaceptable pues traslada el peso
de la (in)capacidad de controlar efectivamente
la venta de un medicamento a las mujeres que
se encuentran en los casos de aborto legal

y que no podrian acceder al medicamento

al que tienen derecho. Con ello, se niega
desproporcionadamente el disfrute del avance
de la ciencia con base en un argumento no
cientifico.

Desde el punto de vista juridico, los Estados estan
obligados a respetar, protegery garantizar el
derecho a beneficiarse de los avances cientificos,
asi como los demas derechos de las usuarias de
los servicios de salud que se ven afectados por

la falta de acceso a estos medicamentos para
proteger su salud reproductiva.

Desde el punto de vista de los fines del Estado,
los actores estatales estan violando el principio
y derecho a la dignidad de todas las mujeres, ya
que la falta de acceso a los medios para controlar
la reproducciény proteger su vida y salud tiene
como consecuencia la instrumentalizacion de
las mujeres. Se desprecia el valor intrinseco

de las mujeres para satisfacer las preferencias
de grupos conservadores propenalizacion del
aborto, sus propios prejuicios y preferencias
sexistas, religiosas o morales, o para evitarse

“el problema” o los hipotéticos debates o
malestares politicos que podria generar la
aprobacion de estos dos medicamentos
esenciales, seglin la OMS.



4.1.1. Derechos a laviday ala salud

Los Estados estan obligados a adoptar todas las
medidas necesarias, no regresivas y progresivas
para garantizar los derechos a la vida y salud.

En distintos grados de intencion, acciény

éxito, los gobiernos de LAC han disefiado
politicas de salud destinadas a protegery a
garantizar el bienestar fisico, mental y social

de la poblacion. Mas adin, en las Ultimas
décadas se comprometieron constitucional e
internacionalmente a adoptar medidas para
que también el derecho a la salud se disfrute
sin discriminacion, incluida la discriminacion
basada en el sexo. En este sentido, una carga
importante para la salud de las mujeres esta
relacionada con la reproduccion, y es por eso
que la atencion de la salud reproductiva ha sido
identificada como una obligacién prioritaria

en virtud del derecho a la salud.!*? En efecto, la
realizacién del mas alto nivel posible de salud
requiere que las mujeres tengan la libertad de
decidir siy cuando reproducirse, y el derecho a
la atencion de la salud necesario, lo que incluye
acceder a técnicas e insumos para obtener una
respuesta eficaz y de calidad.!tt

Los bienesy servicios relacionados con el partoy
la interrupcion del embarazo son componentes
importantes de la atencién de la salud
reproductiva. El derecho a la salud en el marco
del PIDESC requiere que la atencion de salud
reproductiva, incluidos los bienes y servicios
relacionados con el aborto, estén disponibles,
sean accesibles, aceptables y de calidad.*?

El PIDESC impone la obligacién de los
Estados de asegurar la disponibilidad
de medicamentos esenciales como
una obligacién fundamental en virtud
del derecho a la salud.

De acuerdo a las obligaciones que surgen del
Pacto DESC, estos bienes y servicios deberian
estar disponibles en cantidad suficiente,
geograficay econdbmicamente accesibles a
todas las mujeres, en particular a las mujeres
vulnerables y marginadas; con atencion

de calidad y entregarse de una manera
respetuosa. Mas aun, el PIDESC impone la
obligacion de los Estados de asegurar la
disponibilidad de medicamentos esenciales
como una obligacién fundamental en virtud
del derecho a la salud, ya sea directamente a
través de sus propios servicios o asegurar que
terceros cumplan con esta obligacion.*® Esto
supone que los gobiernos estan obligados

a adoptar medidas, sean legislativas,
administrativas, presupuestarias o de otra
indole, para garantizar el acceso de las mujeres
a los medicamentos esenciales de salud
reproductiva.

Distintos érganos de monitoreo se refirieron
a las obligaciones de adoptar medidas para
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garantizar el derecho de las mujeres, tanto en lo
que respecta a los abortos inseguros como a la
salud materna. A continuacion, sélo a manera
ejemplificativa, algunas de estas decisiones:

El Comité de Derechos Humanos,"* indicé que
los Estados Partes, al presentar informes sobre
el derecho a la vida, amparados en el articulo
6, deberan aportar datos respecto de las tasas
de natalidad y el nimero de casos de muertes
de mujeres en relacion con el embarazo o el
parto.'® Mas aun, sostuvo que los Estados no
sélo deben abstenerse de violar el derecho a la
vida de las personas, sino que deben adoptar
medidas positivas incluidas las destinadas a
reducir la mortalidad materna.*®

En una linea similar, el Comité CEDAW*Y
sugiere que la muerte por abortos inseguros
podria suponer el incumplimiento del deber de
respetar el derecho a la vida de las mujeres.**®
El Comité de los Derechos del Nifio interpreto
que el derecho a la vida incluye obligaciones de
los Estados para preveniry abordar la muerte
materna de adolescentes embarazadas.!*®

4.1.2. Derecho alaigualdad y no
discriminacién

La aprobacion, la disponibilidad y la
accesibilidad de estos se justifica también

en razon del derecho a laigualdad y no
discriminacion (en el ejercicio del derecho a
laviday salud). La desidia y resistencia de los
Estados latinoamericanos de adoptar medidas
concretas en este sentido es un indicio claro de
un comportamiento discriminatorio, basado
en estereotipos y motivado por la percepcion
inconstitucional de que los funcionarios publicos
pueden imponer sus preferencias morales,
religiosas, y sus sesgos sexistas en las politicas
publicas destinadas a realizar derechos.

El acceso equitativo de las mujeres a los
servicios de salud, inclusive los relacionados
con el embarazo, parto y puerperio, supone
reconocer que las mujeres como grupo aun hoy
estan sometidas a practicas discriminatorias
tanto explicitas como implicitas, y también
exige tener en cuenta las diferencias entre las
mujeres, tales como estado de salud, ubicacion
geografica, situacion socioecondmica,
condiciones de vida (por ejemplo, violencia),
competenciasy edad.

Las mujeres en la mayoria de los paises de

la region estan siendo tratadas de manera
discriminatoria en sus derechos a beneficiarse
de los avances cientificos dada la falta de
acceso al misoprostol y a la mifepristona;
derecho a no morir por causas evitables
asociadas a la maternidad; derecho a la salud
y a disfrutar de servicios de salud efectivos y de
calidad. En otras palabras, la inaccion estatal
persistente de los gobiernos de la region para
promover o aprobar los farmacos en cuestion,
afecta a un grupo determinado: las mujeres,
quienes han sido histéricamente discriminadas.

El relator especial de las Naciones Unidas
sobre el derecho a la salud ha recordado que
el acceso a medicamentos para los grupos
vulnerables y marginados no debe verse
obstaculizado por politicas juridicas o factores
culturales. Los Estados deberian adoptar
medidas para que estos medicamentos estén
disponiblesy accesibles a esos grupos.*? En
especial, con relacién al aborto, el relator
recuerda a los Estados el compromiso de
eliminar todas las barreras de indole juridica
para el acceso a bienes, servicios e informacion,
ya que pueden configurar una vulneracion al
derecho a la salud, asi como las libertades y la
dignidad de las personas afectadas.



No es necesario probar que los Estados tuvieron
la intencion de discriminar a las mujeres
mediante su inaccién respecto a los farmacos
bajo estudio, pues, como indica el articulo 1°
de la Convencion de CEDAW la “discriminacion
contra la mujer” no s6lo abarca toda distincién,
exclusion o restriccion basada en el sexo que
tenga por objeto, sino también por resultado
menoscabar o anular el reconocimiento, goce
o ejercicio por la mujer. En el mismo sentido, se
pronuncié el Comité de Derechos Humanos.'?!

El desarrollo de este principio de no
discriminacion, en el articulo 11 de la CEDAW
que contiene las previsiones sobre igualdad

en el acceso a la salud, prevé la obligacién

de los Estados de examinar periédicamente

la legislacion en esta materia “a la luz de los
conocimientos cientificos y tecnolégicos” para
revisar, derogar o ampliarla segin corresponda.
La falta de disponibilidad del misoprostol y de
la mifepristona tiene un impacto desigual sobre
determinados grupos de mujeres: impacta de
modo diferencial en las mujeres segln situacion
socioeconomica, edad, etnia, etcétera.

La mayoria de los 6rganos de monitoreo de
derechos humanos se han pronunciado sobre
el derecho a laigualdad en el marco de la salud
reproductiva y materna, como ejemplo:

En “Alyne vs. Brasil”, el Comité CEDAW establece
que los Estados deben suministrar servicios de
salud materna de calidad que satisfagan las
necesidades concretas de las mujeres y sean
incluyentes de sectores marginados.

El Comité de Derechos Humanos, en las
“Observaciones finales a la Argentina”
(2000), llam® la atencién al Estado por sus
incumplimientos en la salud reproductiva,
especialmente en la atencion del aborto y en

relacion a determinados grupos de mujeres:
“El Comité expresa también su inquietud ante
los aspectos discriminatorios de las leyes y
politicas vigentes, que da como resultado un
recurso desproporcionado de las mujeres
pobresy de las que habitan en zonas rurales a
un abortoilegal y arriesgado”!??

Otros érganos realizaron recomendaciones
respecto a la salud sexual, reproductiva y
materna de determinados grupos de mujeres
(las jovenes,'* las mujeres rurales,*** las
mujeres indigenas,'” trabajadoras'?®y mujeres
pertenecientes a otros grupos minoritarios)*?’
y sefialaron la obligacion de los Estados de
adoptar medidas concretas para mejorar la
calidad de la atencién de la salud reproductiva,
la salud maternay abordar la mortalidad

y morbilidad materna en los grupos que
presentan las tasas mas altas.

4.1.3. El derecho a la integridad

El derecho a la integridad personal se encuentra
consagrado en la Convencion Americana

sobre Derechos Humanos (art. 5) y el Pacto de
Derechos Civiles y Politicos (art. 7). Este derecho
se relaciona con el derecho a una vida libre

de tratos crueles, inhumanos y degradantes,

y recepta una idea basica de dignidad: cada
persona tiene un valor por si mismay no puede
serinstrumentalizada para el beneficio de otras
personas, o algln interés estatal o social.

La decision negligente de los Estados de no
aprobar el misoprostol y mifepristona implica
que estan instrumentalizando a las mujeres por
algin interés ilegitimo del Estado. Por ejemplo,
evitar el malestary el revuelo que podria
generar en ciertos sectores que se apruebe la
“pildora abortiva”; promover la maternidad
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obligatoria; o simplemente reforzar el uso de
técnicas ya establecidas en los sistemas de
salud, aunque éstas limiten injustificadamente
las opciones terapéuticas, o resulten menos
aceptables o efectivas.

Cerca de cincuenta paises

han aprobado y distribuido la

mifepristona alrededor del mundo,

y mas de noventa el misoprostol.
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Algunos pronunciamientos de los sistemas
internacionales de derechos humanos que se
refieren al derecho a la dignidad e integridad de
las mujeres:

La Comision Interamericana presento un
informe sobre “Acceso a servicios de salud
materna desde una perspectiva de derechos
humanos” (2010), el que sostuvo que el derecho
alaintegridad personal esta estrechamente
vinculado al derecho a la salud reproductiva
dado que “la provision de servicios adecuados
y oportunos de salud materna es una de las
medidas principales para garantizar el derecho
a laintegridad personal de las mujeres”.*?® En
este informe, ademas, la Comisidén sostuvo
que la proteccion del derecho a la integridad
personal de las mujeres'” en el ambito de

la salud materna entrafia la obligacién de
garantizar que las mujeres tengan acceso en
igualdad de condiciones a los servicios de
salud que requieren seglin sus necesidades
particularesy a otros servicios e informacion
relacionados con la maternidad y en materia
reproductiva a lo largo de sus vidas.'®

El Comité de Derechos Humanos, en la
“Observacién general 287, sostuvo que para
evaluar el cumplimiento del articulo 7 del
Pacto (integridad) “necesita informacion sobre
las leyesy practicas nacionales relativas a la
violencia en el hogary otros tipos de violencia
contra la mujer, con inclusion de la violacion.
También necesita saber si el Estado Parte da a
la mujer que ha quedado embarazada como
consecuencia de una violacion acceso al aborto
en condiciones de seguridad”.

El Comité contra la Tortura®y el relator
especial sobre la tortura y otros tratos o

penas crueles, inhumanos o degradantes'*
expresaron preocupacion por las altas tasas de
mortalidad materna, en particular las derivadas
de un aborto inseguro, e indicaron que las
muertes maternas prevenibles violan el deber
del Estado de no imponery proteger el derecho
de las mujeres a estar libre de tratos crueles,
inhumanosy degradantes.



POR LA INBISPONIBILIDAD
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5. Laresponsabilidad estatal por la
indisponibilidad e inaccesibilidad

Los gobiernos latinoamericanos estan eludiendo su responsabilidad de facilitar la

disponibilidad y accesibilidad del misoprostol y de la mifepristona. Como indicamos

en la seccion anterior, los Estados tienen la obligacién, bajo sus constituciones y los

tratados internacionales, de no obstruir o retrasar injustificadamente y de impulsar la

aprobacion de estos farmacos y una adecuada accesibilidad por parte de las mujeres, de

las farmacias y de los servicios de salud.

La falta de disponibilidad y las dificultades

de acceso al misoprostoly a la mifepristona
podrian atribuirse al proceso de aprobacion de
farmacos, dado que en la mayoria de los paises
s6lo puede iniciarse mediante la solicitud de
una farmacéutica interesada en su produccion
o distribucion. De esta forma, se ha sugerido
que los comportamientos de estas empresas
explicarian la falta de disponibilidad. Segun
Erdman, este fue el caso de la aprobacién de

la mifepristona en Canada.** Se justificaba

la demora en la solicitud en que el sistema
sanitario de ese pais imponia requisitos mas
onerosos para la aprobacion de medicamentos
para la salud sexual y reproductiva en
comparacion con Europa. Lo sucedido en
Canadé no es atipico. Suele argumentarse que
las supuestas faltas de solicitudes responden a
que las farmacéuticas se ven poco incentivadas
dado el tamafio pequefio de algunos mercados
nacionales y los costos politicos, legalesy
administrativos involucrados en el proceso de
registro. Es decir, el supuesto escaso interés
empresarial responderia a desincentivos
econdmicos y sesgos politicos.t*

Frente a esta situacioén, los gobiernos alegan
su impotencia dado que las agencias de

medicamentos no estan facultadas para
requerir a las farmacéuticas que soliciten

el registro ni para aprobar de oficio estos
farmacos. Ello se debe a que la mayoria

de los sistemas de medicamentos estan
disefiados bajo el principio de pasividad

(por contraposicion al modelo de actuacion
oficiosa o sin solicitud de parte). Esta politica
de pasividad se ha justificado como medio para
asegurar laindependencia y transparencia de
los procesos de revisién y aprobacion. Si bien,
un sistema como el descripto puede justificarse
ampliamente sobre esta base, la adhesién ciega
al sistema sin atender a sus efectos es contraria
al derecho a la salud.**

Los programas de reduccién de costos,
priorizacion y acceso especial de medicamentos
que se han llevado adelante en algunos
paises son un precedente para adoptar
una actitud activa respecto al misoprostol
y a la mifepristona.** Estos programas son
excepciones a la regla de neutralidad de las
agencias de medicamentos, lo que sugiere
que ésta no es una caracteristica intangible
del sistema.”" Esta idea se ve en accion en
el caso de la aprobacion del medicamento
Trastuzumab (Herceptin, Roche) para



el tratamiento del cancer de seno en el

Reino Unido.'*8 En este caso, a pesar de la
abrumadora evidencia cientifica existente
para el aflo de su aprobacion (2005), el Estado
s6lo canalizé el registro cuando un nimero
importante de actores sociales, econémicos

y politicos se activaron para reclamar su
aprobacion e inclusién en el plan de salud
publico. El Estado finalmente aprob¢ el
medicamento sin seguir el procedimiento
regular, dada su seguridad y efectividad para el
tratamiento del cancer de mama.

Lo que aqui se apunta no es una exorbitancia.
Hay variados ejemplos alrededor del mundo,
incluso en la region, que muestran opciones
activas que pueden adoptar las autoridades
respecto a la aprobacién del misoprostol y
de la mifepristona. En efecto, la intervencion
del gobierno facilito la aprobacion de la
mifepristona en Francia, Suecia, Reino Unido
y los Estados Unidos.** Por ejemplo, en

1988, el Ministerio de Salud francés ordend
altitular de la patente de la mifepristona
reanudar la comercializacion y distribucion
de la mifepristona bajo amenaza de licencia
obligatoria."® En LAC, también tenemos

unos pocos ejemplos que iluminan las
posibilidades que tienen otros Estados aun
renuentes a adoptar medidas concretas. El caso
colombiano muestra como las resistencias,
incluso dentro del Estado, pueden superarse.
Tras la aprobacion por el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos (INVIMA) de
algunos usos obstétricos del misoprostol,

con lainclusién de la realizacion de abortos
legales, la Procuraduria de la Nacion empezd
una serie de acciones para torpedear el acceso
al misoprostol, tanto dentro como fuera

del sistema publico de salud. Se solicitaron
restricciones a su comercializacién, medidas
cautelares para impedir su distribucion en los

El Estado esta obligado a garantizar
el acceso efectivo a las tecnologias
médicas mas eficaces de acuerdo con
la evidencia cientifica, y a sancionar
cualquier obstruccién que impida el
ejercicio de este derecho.

(SENTENCIA T-627/12, CORTE
CONSTITUCIONAL COLOMBIANA).

servicios publicos de salud, su noinclusion

en el Plan Obligatorio de Salud (POS), entre
otras. Finalmente, en 2012, un grupo de
mujeres y organizaciones de la sociedad civil
interpusieron una accion de tutela para que

se impidiera a la procuraduria de la nacién
seguir obstruyendo el ejercicio de los derechos
reproductivos, a la informacion y al beneficio del
progreso cientifico de las mujeres colombianas.
El resultado fue la sentencia T- 627/2012%! en

la que la Corte Constitucional encontrd que

el Estado esta obligado a garantizar el acceso
efectivo a las tecnologias médicas mas eficaces
de acuerdo con la evidencia cientifica mas
actualizada, incluso mediante su inclusion en
los seguros publicos de salud, y a sancionar
cualquier obstruccién que impida el ejercicio de
este derecho. Actualmente, en ese pais también
se encuentra en tramite la aprobacion de la
mifepristona con buen prondstico.
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El misoprostol y la mifepristona son tecnologias probadas, seguras, eficaces, costo-
efectivas que pueden salvar la vida de mujeres y mejorar la atencién de su salud. La falta
de aprobacion para usos obstétricos y otras barreras de disponibilidad y accesibilidad

de estos medicamentos esenciales son una forma de discriminacion hacia las mujeres
que los gobiernos latinoamericanos estan obligados a remediar motivados por
estereotipos acerca de las mujeres y sesgos en torno al aborto, que pueden constituir
preferencias personales de las personas, pero no pueden constituirse en las preferencias
de politicas de medicamentos. Las mujeres de paises desarrollados rara vez mueren de
hemorragia posparto y casi nunca por un aborto, las mujeres en LAC si. El misoprostol

y la mifepristona estan ayudando y podrian ayudar atin mas en la disminucién de la
morbimortalidad con una aprobacion, disponibilidad y accesibilidad. También, debe
tenerse en cuenta que la mayoria de los paises en LAC cuentan con despenalizacion a
través del régimen de las causales o de modelos mixtos que legalizan todos los abortos
en las primeras semanas del embarazo, y la atencion de las complicaciones de aborto
son servicio de salud basico de emergencia incluso en aquellos paises que penalizan de
forma absoluta el aborto. Estos medicamentos son insumos basicos para garantizar este

derecho.



La mayoria de los Estados de LAC ha adoptado una posicién indolente y sesgada en el anélisis de

estos dos farmacos. En efecto, las decisiones de las agencias de medicamentos y demas autoridades
sanitarias de no impulsar la aprobacién, de obstruir su accesibilidad y de no promover un uso mas
extendido del misoprostol y la mifepristona reflejan mas posiciones morales particulares, conveniencias
politicas y desprecio hacia las mujeres (basado en estereotipos y estigmatizaciones) que posiciones
basadas en la evidenciay en las obligaciones derivadas de los derechos de las mujeres.

La falta de aprobacion del misoprostol para uso obstétrico y la mifepristona en esta parte del
mundo no responden meramente a la falta de interés de los laboratorios. Los gobiernos no han
adoptado medidas como si lo hicieron con otros medicamentos, cuando estiman que una politica
de medicamentos pasiva no es la repuesta adecuada. El margen de discrecion con la que cuentan
los Estados para adoptar politicas y garantizar el ejercicio de los derechos humanos no es ilimitado.
Deben poder justificar publicamente sus elecciones y prioridades de politica, y los motivos en que
se basaron para adoptarlas. En los Ultimos afos, se ha enfatizado la necesidad de politicas publicas
con un enfoque basado en derechos humanos, ello implica que los Estados deben permitir la
participacion de las personas interesadas, rendir cuentas sobre sus acciones y tomar las medidas
necesarias para garantizar el ejercicio de los derechos. En el caso del misoprostol y de la mifepristona,
los datos sobre los usos off-label en la regién, a la evidencia acerca de su eficacia, seguridad y
aceptabilidad en aborto, y su incidencia positiva sobre la morbimortalidad deberian impulsar una
actuacion del Estado para garantizar la disponibilidad y accesibilidad.

Hemos aportado buena evidencia sobre los beneficios del misoprostol y de la mifepristona para
varios usos obstétricos y ginecologicos. Sobre esta base, afirmamos que la falta de acceso a estos
medicamentos constituye, entre otras, una violacion al derecho a beneficiarse de los avances
cientificos. Se trata de medicamentos seguros, costo-efectivos, sencillos de usar, que pueden salvar la
vida y mejorar las experiencias de las mujeres en una variedad de practicas de salud reproductiva, asi

como permitir a los profesionales de la salud ofrecer una mejor atencién.
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