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ASUNTO: Se realizan comentarios al Proyecto de
Modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-

e 008-S5A3-2010, Para el tratamiento integral del
REE EL}@ sobrepeso y obesidad, para quedar como Norma
: rz . ‘351 Oficial Mexicana NOM-008-55A3-2016, Para el
| e —————— tratamiento integral del sobrepeso y la obesidad.

Gabriel Adolfo Pacheco Zuiiiga, en nombre y representacién de la asociacién denominada
I.L.S.O. Instituto Latinoamericano de Sobrepeso y Obesidad, A.C., sefialando como domicilio para
oir y recibir toda clase de notificaciones y documentos el ubicado en el ndmero 2557 de la
Calzada de Tialpan, colonia Xotepingo, Delegacién Coyoacan, Cédigo Postal 04610, Ciudad de
México, atentamente comparezco para exponer:

Se realizan comentarios al proyecto de norma oficial mexicana:

Con fundamento en lo dispuesto en el articulo 5 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos
Mexicanos; 17 Bis, 204, 222 y 376 de la Ley General de Salud; 69-K de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo; 3 del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccidn contra
Riesgos Sanitarios: 28, 29, 30, 31, 32 y 167 del Reglamento de Insumos para la Salud; 138 Bis 14
del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Prestacion de Servicios de Atencion
Médica y demas numerales contenidos en otras disposiciones generales de caracter
administrativo, se realizan los siguientes comentarios al Proyecto de Modificaciéon a la Norma
Oficial Mexicana NOM-008-SSA3-2010, Para el tratamiento integral del sobrepeso y obesidad,
para quedar como Norma Oficial Mexicana NOM-008-5S5A3-2016, Para el tratamiento integral
del sobrepeso y la obesidad, dado a conocer en el portal de esa Comision Federal de Mejora
Regulatoria, a efecto de que esa H. Comision proceda a su estudio y, de ser el caso, considere |os
comentarios vertidos en el presente escrito para la emisién de sus dictamenes de conformidad
con la Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

CONSIDERACIONES GENERALES

Por medio del presente escrito quiero se comenta que de acuerdo con cifras divulgadas por la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) en el continente hay 62 millones de personas con
diabetes y para el 2040 se estima que esa cifra llegara a 109 millones. El gasto en salud asociado
a este padecimiento en América aumentara de los 383 mil millones de dédlares actuales a 446 mil
millones para el 2040.

En México, el pasado mes de noviembre por primera vez en la historia de nuestro pais, el Comité
Nacional de Seguridad emitié una declaratoria de emergencia sanitaria para dos enfermedades
no infecciosas: el sobrepeso y la obesidad y la diabetes; siendo estos padecimientos un problema
de salud publica. De acuerdo con las estadisticas, la diabetes present6é un repunte importante
con 11.4 millones de adultos afectados, de los cuales solo una cuarta parte tiene un control
metabdlico; siendo este padecimiento la cuarta causa de muerte en el pais (98,450 casos en el
2015). Ademas, se calcula que el 33% de los nifios mexicanos sufren sobrepeso u obesidad; los
cuales seguramente seran adolescentes y adultos obesos.

Al igual, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) advirtié que México tiene el mayor nimero
de fallecimientos por diabetes en Latinoamérica y la mas alta incidencia de este padecimiento en
los paises de la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econédmicos (OCDE).



En la estrategia de las autoridades sanitarias se busca destinar recursos a la prevencion de la
obesidad y diabetes desde el primer nivel de atencién y que las unidades del sector salud
cuenten con los insumos necesarios para el tratamiento integral de estas enfermedades. Lo cual
se reforzara con la adecuada capacitacién del personal de salud.

La Encuesta Nacional de Salud y Nutricién de Medio Camino 2016 (ENSANUT MC 2016) cuya
finalidad principal fue conocer el impacto de la Estrategia Nacional para la Prevencion y el
Control del Sobrepeso, la Obesidad y |a Diabetes.

Los resultados de esta encuesta muestran que la vigilancia médica y prevencion de
complicaciones especificados en la NOM-015-SSA2-2010 para la prevencion, tratamiento y
control de la diabetes mellitus estan adn lejos de alcanzarse. La prevalencia de hipertension se ha
mantenido practicamente sin cambios entre 2012 y 2016, debido a las consecuencias que
ocasiona en la salud de la poblacién, deben intensificarse los esfuerzos del sistema de salud para
mejorar la prevencién y los medios de control de quien ya la padece.

En cuanto al estado de nutricion, la prevalencia combinada de sobrepeso y obesidad en la
poblacién de 5 a 11 afios de edad disminuyd de 34.4% en 2012 a 33.2% en 2016, una reduccion
de 1.2 puntos porcentuales; sin embargo, la diferencia no fue estadisticamente significativa. En
adolescentes de entre 12 y 19 afios la prevalencia combinada de sobrepeso y obesidad fue de
36.3%, 1.4 puntos porcentuales superior a la prevalencia en 2012 (34.9%); diferencia que no es
estadisticamente significativa. Y para adultos de 20 afios y mas la prevalencia combinada de
sobrepeso y obesidad pasé de 71.2% en 2012 a 72.5% en 2016; este aumento de 1.3 puntos
porcentuales lo cual no fue estadisticamente significativo. La prevalencia de obesidad abdominal
fue de 76.6%, siendo mayor en mujeres que en hombres (87.7% vs 65.4%) y en los grupos de 40 a
79 afios comparados con el grupo de 20 a 29 afios.

Estos resultados muestran el impacto del sobrepeso y obesidad y las comorbilidades asociadas a
estos padecimientos como son diabetes, hipertension y dislipidemias y el poco impacto de las
campaiias implementadas en los medios de comunicacién y el bajo desempefio de la estrategia
Nacional contra el Sobrepeso, la Obesidad y |a Diabetes.

Las comorbilidades asociadas al sobrepeso y obesidad son las principales causas de mortalidad en
nuestro pais; ademas, de originar gastos catastroficos para el sistema de salud que seran
insostenibles en pocos afios. Se ha reportado que el riesgo de mortalidad es menor con un indice
de masa corporal (IMC) de 22.5-25 kg/m®. El incremento de 5 kg/m’ en este IMC se asocia con
alrededor de un 30% mas de mortalidad por cualquier causa (40% para enfermedad vascular, 60-
120% para DM2, enfermedad renal y hepatica y el 10% para neoplasias).

Por lo tanto, la gravedad del sobrepeso y la obesidad radica en que disminuye la esperanza y
calidad de vida de los pacientes que la padecen, debido principalmente a las comorbilidades
asociadas con ésta. Ademas, al ser una enfermedad crénica de etiologia multifactorial y
manifestaciones clinicas heterogéneas, su evaluacién y tratamiento son muy complejos, de ahi la
importancia de un manejo integral del paciente que incluya una reestructuracion de su estilo de
vida, entre otros aspectos no menos importantes.

Generalmente, cuando el paciente pide ayuda profesional para contrarrestar el sobrepeso y la
obesidad, lo que busca es una reduccién de su peso corporal. Sin embargo, desde el punto de
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vista clinico, los objetivos a perseguir en el tratamiento integral e individualizado de la
obesidad son mas complejos y dificiles de conseguir, respecto al paciente.

a) Disminuir su grasa corporal, sin pérdida de masa magra.

b) Mantener por tiempo prolongado la pérdida del peso que logro.
¢) Prevenir futuros aumentos de peso.

d) Prevenir los factores de riesgo de las comorbilidades asociadas.
e) Mejorar su capacidad funcional y calidad de vida.

f) Lograr un cambio en su estilo de vida.

Cominmente, el tratamiento basico para el control del sobrepeso y la obesidad busca combinar
una dieta hipocaldrica, ejercicio y terapia conductual, aunque de acuerdo a lo que esta reportado
en la literatura, estas medidas no funcionan a largo plazo. De ahf la importancia de que el médico
cuente con todas las herramientas posibles incluyendo los farmacos que representen la mejor

opcion para cada paciente de acuerdo a sus caracteristicas, es decir, un manejo integral e
individualizado.

La combinacion de ejercicio fisico y restriccion caldrica es mas efectiva que cualquiera de ambos
por separado. Aunque la adicidn de ejercicio a la dieta incrementa poco la pérdida de peso en las
primeras fases, parece que es el componente del tratamiento que mas promueve el
mantenimiento de la reduccién de peso en el tiempo. La modificacién de la conducta desempeiia
un papel importante en el tratamiento de [a obesidad. Con ella se pretende ayudar al obeso a
cambiar su actitud frente a la comida y sus habitos alimentarios y de actividad fisica.

El apoyo psicoldgico o psiquiatrico puede ser necesario cuando existan alteraciones importantes
de la personalidad o cuadros ansioso-depresivos relevantes.

Por todo lo anterior, consideramos que el tratamiento farmacoldgico debe utilizarse como apoyo
a la dieta y ejercicio y bajo supervisién médica. Los farmacos estan indicados en pacientes con un
IMC de 30 kg/m2 6 mas, en los que haya fallado la dieta, el ejercicio y los cambios conductuales,
o en aquéllos con un IMC de 27 o mas si se asocian factores importantes de morbilidad como
diabetes, hipertension y dislipidemia. Lo que se busca con la pérdida de peso es la reduccion en
los riesgos de padecer alguna comorbilidad o reducir los riesgos de mortalidad por diabetes,
hipertension, enfermedad cardiovascular o dislipidemia al mejorar el control de las mismas.

Con base en todo lo anterior es que consideramos altamente relevante que no se prohiba ningln
tipo de medicamento para el manejo y control del sobrepeso y obesidad, ya que se estaria
coartando la libertad prescriptiva que tienen todos los médicos y se estaria dejando en estado de
indefensién a todos los pacientes que pudieran necesitar de algliin farmaco para tratar sus
problemas de sobrepeso u obesidad.

Por tal motivo y con sustento en los preceptos juridicos contenidos en los 6 siguientes
comentarios del presente escrito, solicitamos atentamente la eliminacion de los numerales
10.1.6 y 10.1.9 del Proyecto de Modificacidn a la Norma Oficial Mexicana NOM-008-S5A3-2010,
Para el tratamiento integral del sobrepeso y obesidad, para quedar como Norma Oficial Mexicana
NOM-008-S5A3-2016, Para el tratamiento integral del sobrepeso y la obesidad, sometido en el
portal oficial de la Comision Federal de Mejora Regulatoria.



PRIMERO.- CONTRAVENCION AL PRINCIPIO DE LIBERTAD PRESCRIPTIVA LIGADO A LA
GARANTIA INDIVIDUAL DE LIBERTAD DE TRABAJO CONSAGRADA EN EL ARTICULO 5 DE LA
CONSTITUCION POLITICA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS.

El Proyecto de Modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-008-SSA3-2010, Para el
tratamiento integral del sobrepeso y obesidad, para quedar como Norma Oficial Mexicana NOM-
008-S5A3-2016, Para el tratamiento integral del sobrepeso y la obesidad, sometido en el portal
oficial de la Comision Federal de Mejora Regulatoria, resulta violatorio al articulo 5 de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos que establece la garantfa individual de
libertad de profesion y trabajo. Dicho articulo sefiala lo siguiente:

Artlculo 50. A ninguna persona podrd impedirse que se dedique a la profesién,
industrla, comercio o trabajo que le acomode, siendo licitos. El ejercicio de esta
libertad sélo podrd vedarse por determinacién judicial, cuando se ataquen los
derechos de tercero, o por resolucién gubernativa, dictada en los términos que marque
la ley, cuando se ofendan los derechos de la sociedad. Nadie puede ser privado del
producto de su trabajo, sino por resolucién judicial.

La ley determinard en cada entidad federativa, cudles son las profesiones que necesitan
titulo para su ejercicio, las condiciones que deban lenarse para obtenerlo y las
autoridades que han de expedirlo.

De acuerdo al articulo antes transcrito y en concordancia con el ambito de aplicacién personal
contenido en el articulo 1 del citado ordenamiento supremo, podemos facilmente desprender
que todas las personas que se encuentren dentro del territorio nacional podran dedicarse a la
profesion que mas les acomode, siempre y cuando sea licita, en el entedido de que dicha garantia
de libertad es absoluta y abierta y no podra vedarse bajo ningin motivo, esto es, solo en el caso
de determinacion judicial, cuando se ataquen derechos de terceros o por resolucién gubernativa.

Efectivamente, todas las personas pueden dedicarse a cualquier profesion, siempre y cuando sea
licita. De igual manera, es importante destacar que para el caso de ciertas profesiones, se
requerird la expedicion de un titulo y cédula profesional que acredite los conocimientos
adquiridos y que certifigue que la persona a la que se le expidi6 el titulo profesional pueda
realizar las actividades concernientes a su profesidn.

En este sentido, los médicos al ser catalogados como profesionales de la salud que requieren de
titulo y cédula profesional para poder ejercer su actividad, tienen la facultad de ejercitar su
profesién de acuerdo a los conocimientos adquiridos y conforme a su experiencia, sin tener su
actividad ninguna limitacion en ningun ordenamiento para ordenar la practica de algtn andlisis, o
bien, para prescribir un medicamento. Es decir, si a partir de su conocimiento, los médicos
determinan que una persona debe tomar algiin medicamento, tienen la libertad constitucional
de hacerlo. Lo anterior ha sido interpretado de acuerdo al siguiente criterio judicial:

LIBERTAD PRESCRIPTIVA DEL MEDICO. PARTE INTEGRADORA DEL DERECHO AL
TRABAJO DE LOS MEDICOS.

La libertad prescriptiva de los médicos y del personal sanitario es entendida como un
principio cientifico y ético que tiene la finalidad de orientar la prdctica de la profesién
médica, otorgando a los profesionales, técnicos y auxiliares de las disciplinas para la
salud discrecionalidad en su actuar. Por tanto, la libertad prescriptiva del médico forma
parte del derecho al trabajo establecido en el articulo 50. de la Constitucién Politica de
los Estados Unidos Mexicanos. Ahora bien, la libertad prescriptiva debe ejercerse en
aras de obtener el beneficio del paciente y bajo ninguna circunstancia debe equipararse
con la arbitrariedad, pues el actuar del personal médico debe fundamentarse en el



estado actual de la ciencia médica y encaminarse en todo momento al beneficio del
paciente, tomando en consideracién las circunstancias de cada caso concreto.

Amparo en revisién 117/2012. Agustin Pérez Garcia y otros. 28 de noviembre de 2012.
Cinco votos. Ponente: Arturo Zaldivar Lelo de Larrea. Secretario: Javier Mijangos y
Gonzdlez.

De acuerdo al precedente judicial anterior, que implica la interpretacién autorizada de nuestros
mas altos juristas de los preceptos constitucionales, los médicos tienen la facultad discrecional
de prescribir el medicamento que consideren necesario para atender a su paciente, siempre

que no sea de manera arbitraria y siempre fundado en la ciencia médica y en beneficio del
paciente.

De esta forma, si el médico bajo su criterio y bajo su propia responsabilidad, considera que un
paciente debe tomar un medicamento para el tratamiento de sobrepeso y obesidad, debe
prescribirlo sin ninguna limitacién, en virtud de que previamente supuestamente realizd un
diagnostico del estado de salud del paciente y determiné que lo conveniente es la prescripcién
de un medicamento.

Por tal motivo, ninglin precepto legal, reglamentario o administrativo debe limitar la libertad
prescriptiva del médico consagrada en el articulo 5 de la Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos, ya que seria considerado sin lugar a dudas como un precepto inconstitucional
y pudiera ejercitarse alguna accidn juridica para la determinacidn de la inconstitucionalidad.

En el caso que nos ocupa, el Proyecto de Modificacidn a la Norma Oficial Mexicana NOM-008-
SSA3-2010, Para el tratamiento integral del sobrepeso y obesidad, para quedar como Norma
Oficial Mexicana NOM-008-55A3-2016, Para el tratamiento integral del sobrepeso y la obesidad,
sometido en el portal oficial de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria, contempla varios
numerales que contravienen flagrantemente la garantia individual de prescripcion. Dichos
numerales son del tenor literal siguiente:

10.1 Se entienden como medidas contraindicadas para el tratamiento integral del
sobrepeso y la obesidad las siguientes:

10.1.6 Usar diuréticos, hormonas tiroideas, anorexigénicos, vacunas, extractos
tiroideos, inyecciones de enzimas, aminodcidos lipoliticos y otros productos similares,
para el tratamiento del sobrepeso y la obesidad.

10.1.9 Prescribir farmacos de manera generalizada para el tratamiento del sobrepeso
y la obesidad.

Los numerales antes mencionados deben ser eliminados en su totalidad, en virtud de que estan
limitando la libertad prescriptiva de los médicos al prohibir el uso de algunos medicamentos y
vacunas que —si cuentan con la autorizacion sanitaria respectiva- no debieran de ser prohibidos bajo
ningin motivo 0 argumento —sobre todo si han sido previamente autorizados o aprobados por la autoridad
sanitaria por haber demostrado seguridad y eficacia-.

En este sentido y de acuerdo a todo lo anteriormente mencionado, ningln precepto legal,
reglamentario y administrativo debe contravenir la libertad de prescripcién y, por consiguiente,
la libertad de trabajo consagrada en el articulo 5 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos



Mexicanos, ya que seria considerado inconstitucional, tal como es el caso concreto del Proyecto
de Modificacién a la Norma Oficial Mexicana NOM-008-55A3-2010, Para el tratamiento integral
del sobrepeso y obesidad, para quedar como Norma Oficial Mexicana NOM-008-SSA3-2016, Para
el tratamiento integral del sobrepeso y la obesidad, sometido en el portal oficial de la Comisién
Federal de Mejora Regulatoria, mismo que contempla varios numerales que contravienen
flagrantemente la garantia individual de prescripcion. Robustece lo anterior el siguiente criterio
jurisprudencial que debe ser obligatoriamente observado por todo organismo gubernamental:

SUPREMACIA CONSTITUCIONAL Y ORDEN JERARQUICO NORMATIVO, PRINCIPIOS DE.
INTERPRETACION DEL ARTICULO 133 CONSTITUCIONAL QUE LOS CONTIENE.

En el mencionado precepto constitucional no se consagra garantia individual alguna,
sino que se establecen los principios de supremacia constitucional y jerarquia normativa,
por los cuales la Constitucion Federal y las leyes que de ella emanen, asi como los
tratados celebrados con potenclas extranjeras, hechos por el presidente de la
Repiblica con aprobacién del Senado, constituyen la Ley Suprema de toda la Unidn,
deblendo los Jueces de cada Estado arreglarse a dichos ordenamientos, a pesar de las
disposiciones en contrario que pudiera haber en las Constituciones o en las leyes locales,
pues independientemente de que conforme a lo dispuesto en el articulo 40 de la
Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos, los Estados que constituyen la
Republica son libres y soberanos, dicha libertad y soberania se refiere a los asuntos
concernientes a su régimen interno, en tanto no se vulnere el Pacto Federal, porque
deben permanecer en union con la Federacion segun los principios de la Ley
Fundamental, por lo que deberdn sujetar su gobierno, en el ejercicio de sus funciones, a
los mandatos de la Carta Magna, de manera que si las leyes expedidas por las
Legislaturas de los Estados resultan contrarias a los preceptos constitucionales, deben
predominar las disposiciones del Cédigo Supremo y no las de esas leyes ordinarias,
aun cuando procedan de acuerdo con la Constitucion Local correspondiente, pero sin
que ello entraiie a favor de las autoridades que ejercen funciones materialmente
jurisdiccionales, facultades de control constitucional que les permitan desconocer las
leyes emanadas del Congreso Local correspondiente, pues el articulo 133 constitucional
debe ser interpretado a la luz del régimen previsto por la propia Carta Magna para ese
efecto.

Amparo en revision 2119/99. 29 de noviembre de 2000. Cinco votos. Ponente: Olga
Sdnchez Cordero de Garcia Villegas. Secretaria: Leticia Flores Diaz.

Amparo directo en revision 1189/2003. Anabella Demonte Fonseca y otro. 29 de octubre
de 2003. Unanimidad de cuatro votos. Ausente: Humberto Romdn Palacios. Ponente:
Juan N. Silva Meza. Secretario: Luis Fernando Angulo Jacobo.

Amparo directo en revisién 1390/2003. Gustavo José Gerardo Garcia Gémez y otros. 17
de marzo de 2004. Unanimidad de cuatro votos. Ausente: Humberto Romadn Palacios.
Ponente: Humberto Roman Palacios; en su ausencia hizo suyo el asunto José Ramon
Cossio Diaz. Secretario: Jaime Salomén Hariz Pifia.

Amparo directo en revisién 1391/2003. Anabella Demonte Fonseca. 31 de marzo de
2004. Unanimidad de cuatro votos. Ausente: Humberto Romdn Palacios. Ponente: Olga
Sanchez Cordero de Garcia Villegas. Secretaria: Ana Carolina Cienfuegos Posada.

Amparo en revisién 797/2003. Banca Quadrum, S.A. Institucién de Banca Multiple. 26 de
mayo de 2004. Unanimidad de cuatro votos. Ausente: Humberto Romdn Palacios.
Ponente: Juan N. Silva Meza. Secretario: Luis Fernando Angulo Jacobo.

Tesis de jurisprudencia 80/2004. Aprobada por la Primera Sala de este Alto Tribunal, en
sesion de veintidds de septiembre de dos mil cuatro.

De acuerdo al precepto anterior, ningun precepto contenido en leyes estatales, o bien, ningln
precepto juridico emitido por autoridad gubernamental debe contravenir la Constitucién Politica



de los Estados Unidos Mexicanos. Dicho en otras palabras, cualquier ordenamiento que se
pretenda emitir que sea aplicable en México debe ser totalmente congruente con los principios
rectores contenidos en la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.

Por tal motivo, resulta oportuno el comentario que por este medio se realiza, ya que de acuerdo
al anteproyecto de Norma que hoy se comenta, se pone a disposicién del publico en general,
para que con nuestros comentarios podamos robustecer la Norma Oficial Mexicana y, de esta
manera, asegurarnos que la misma que encuentre apegada a la legalidad para evitar alguna
impugnacidn posterior.

Finalmente, no se omite mencionar que el hecho de que los numerales que se solicita sean
eliminados del proyecto de Norma hayan prevalecido en las normas vigentes o normas

anteriores, dicha circunstancia no quiere decir que no sean inconstitucionales o incongruentes
con |la norma constitucional.

En virtud de todo lo anteriormente expuesto en este COMENTARIO PRIMERO, por medio del
presente se solicita la eliminacion de los numerales 10.1.6 y 10.1.9 para lograr el principio de
congruencia con las disposiciones constitucionales.

SEGUNDO.- CONTRAVENCION A LA LIBERTAD PRESCRIPTIVA DE LOS MEDICOS DETALLADA EN
LA SECCION TERCERA DEL REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD.

Cabe destacar que independientemente del texto constitucional, la libertad prescriptiva también
encuentra su fundamento en fa seccion tercera del Reglamento de Insumos para la Salud que se
refiere concretamente a la reglamentacion en materia de prescripcién y emisién de recetas
médicas. Dichos articulos sefialan textualmente lo siguiente:

ARTICULO 28. La receta médica es el documento que contiene, entre otros elementos, la
prescripcién de uno o varios medicamentos y podra ser emitida por:

I Médicos;

il Homedpatas;

Mt Cirujanos dentistas;

it Meédicos veterinarios, en el Grea de su competencia;

V. Pasantes en servicio social, de cualquiera de las carreras anteriores, y
Wi Enfermeras y parteras.

Los profesionales a que se refiere el presente articulo deberégn contar con cédula
profesional expedida por las autoridades educativas competentes. Los pasantes,
enfermeras y parteras podrdn prescribir ajustdndose a las especificaciones que
determine la Secretaria.

ARTICULO 29. La receta médica deberd contener impreso el nombre y el domicilio
completos y el nimero de cédula profesional de quien prescribe, asf como llevar la fecha
y la firma autdgrafa del emisor.

ARTICULO 30. El emisor de la receta al prescribir, indicard la dosis, presentacion, via de
administracion, frecuencia y tiempo de duracién del tratamiento.

ARTICULO 31. El emisor de la receta prescribird los medicamentos de conformidad con lo
siguiente:

1. Cuando se trate de Medicamentos Genéricos, deberd anotar la Denominacién Genérica
y si lo deseq, podrd indicar la denominacién distintiva de su preferencia;



| Bis. Tratdndose de medicamentos biotecnolégicos, se deberd anotar la Denominacién
Comun Internacional, y de manera opcional, la denominacion distintiva;

Il. En los demds casos podrd expresar la denominacién distintiva o conjuntamente las
denominaciones genérica y distintiva;

Cuando en la receta se exprese la Denominacién Distintiva del medicamento, su venta o
suministro deberd ajustarse precisamente a esta denominacién y sélo podrd sustituirse
cuando lo autorice expresamente quien lo prescribe.

La venta y suministro de medicamentos biotecnolégicos deberd ajustarse a lo prescrito
en la receta médica.

ARTICULO 32. La prescripcién en las instituciones publicas se ajustard a lo que en cada
una de ellas se sefiale, debiéndose utilizar en todos los casos tnicamente las
denominaciones genéricas de los medicamentos incluidos en el Cuadro Bdsico de
Insumos para el primer nivel o en el Catdlogo de Insumos para el segundo y tercer nivel.
Por excepcidn, y con la autorizacion que corresponda, podrdn prescribirse otros
medicamentos.

Conforme a los articulos anteriores, los médicos se tienen que ajustar Unicamente a dichas
disposiciones reglamentarias para poder emitir sus recetas médicas, sin que se establezca algin
tipo de prohibicion para prescribir medicamentos de cierto tipo. Esto es, el Reglamento de
Insumos para la Salud, como el ordenamiento que establece las reglas de prescripcion médica,
unicamente ha estableciendo disposiciones generales para prescribir cualquier medicamento
gque cuente con registro sanitario expedido por la Comision Federal para la Proteccidn contra
Riesgos Sanitarios.

De esta manera, el Reglamento antes citado DE NINGUNA MANERA prohibe la prescripcion de
algun tipo de medicamento. Por el contrario, permite la prescripcién de cualquier medicamento
siempre y cuando cuente con un registro sanitario vigente expedido por la Secretaria de Salud.

Lo anterior, resulta a todas luces congruente, ya que dicho ordenamiento establece los requisitos
para obtener un registro sanitario de medicamentos y otros insumos para la salud. Por
consiguiente, si el medicamento que pretende prescribir el médico cuenta con un registro
sanitario, se entiende que puede ser prescrito por cualquiera de los profesionales que establece
el articulo 28 del Reglamento de Insumos para la Salud.

Cabe destacar que para el caso de los medicamentos anorexigénicos, o bien, cualquier otro tipo
de medicamentos que se pretendieran prohibir en el anteproyecto de Norma que hoy se
comenta, si dichos medicamentos estuvieran prohibidos o no permitidos en México,
simplemente estaria contemplada la prohibicién de uso de dichos medicamentos en alglin
articulo de la seccidon correspondiente de la Ley General de Salud, o bien, del propio Reglamento
de Insumos para la Salud.

Por tal motivo, si esa Comisidn Federal de Mejora Regulatoria revisara la seccion correspondiente
a “medicamentos” de la Ley General de Salud se percataria que no existe prohibicién alguna para
prescribir los medicamentos que se estan tratando de prohibir en los numerales 10.1.6 y 10.1.9
del Proyecto de Modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-008-S5A3-2010, Para el
tratamiento integral del sobrepeso y obesidad, para quedar como Norma Oficial Mexicana NOM-
008-SSA3-2016, Para el tratamiento integral del sobrepeso y la obesidad.

Es por todo lo anterior, que los numerales 10.1.6 y 10.1.9 del Proyecto de Modificacion a la
Norma Oficial Mexicana NOM-008-SSA3-2010, Para el tratamiento integral del sobrepeso y
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obesidad, para quedar como Norma Oficial Mexicana NOM-008-55A3-2016, Para el tratamiento
integral del sobrepeso y la obesidad, sometido ante el portal oficial de la Comision Federal de
Mejora Regulatoria deben de ser eliminados en su totalidad para evitar alguna contravencion a
un ordenamiento superior, como lo es el Reglamento de Insumos para la Salud.

Por otro lado y aunque el articulo 138 Bis 14 del Reglamento de la Ley General de Salud en
materia de prestacion de servicios de atencién médica, Unicamente sea aplicable para cuidados

paliativos, también dicho ordenamiento establece la libertad prescriptiva del médico de la
siguiente manera:

ARTICULO 138 Bis 14.- Es responsabilidad del médico tratante y del equipo
multidisciplinario identificar, valorar y atender en forma oportuna, el dolor y sintomas
asociados que el usuario refiera, sin importar las distintas localizaciones o grados de
intensidad de los mismos, indicar el tratamiento adecuado a cada sintoma segiin las
mejores evidencias médicas, con apego a los principios cientificos y éticos que
orientan la prdctica médica, sin incurrir en ningtin' momento en acciones o conductos
consideradas como obstinacién terapéutica ni que tengan como finalidad terminar con
la vida del paciente.

De esta forma, queda suficientemente demostrado que el médico debe de ser la Unica persona
que tenga la capacidad de prescribir algin medicamento, sin que se encuentre impedido por
alguna disposicion normativa, como lo es la Norma Oficial Mexicana que se pretende emitir y que
sera obligatoria para cualquier médico.

Lo anterior resulta evidente ya que el médico previamente adquirio los conocimientos y
habilidades necesarios para formular un probable disgndstico para estimar el tratamiento que
considere adecuado de acuerdo a su experiencia. Robustece lo anterior el siguiente criterio
judicial emanado del Poder Judicial de la Federacién:

PRACTICA MEDICA. DISTINCION ENTRE LOS CONCEPTOS INDICACION Y LEX ARTIS, PARA
DETERMINAR SI SE AJUSTA A LA TECNICA CORRECTA.

El ejercicio de la medicina estd fundamentado en que el profesional que la practica: a)
posee conocimlentos cientificos; b) permanentemente se actualiza; c) ha desarrollado
habilidades y destrezas que le permiten una interpretacién correcta de los sintomas y
signos que presenta un paciente; y, d) formule un diagndstico probable que debe afirmarse
o descartarse con la realizacion de los procedimlentos y exdmenes para aplicar los
tratamientos pertinentes. Asi, el objetivo de la evaluacién respectiva es identificar si el acto
médico se realizé o no de acuerdo con los procedimientos y la literatura médica
universalmente aceptada, asi como en la adopcidon de una tecnologia sanitaria o
procedimiento médico pertinente; todo este proceso debe ser realizado con la debida
diligencia, pericia y prudencia. En este contexto, la indicacién médica y la lex artis son dos
conceptos que se hallan estrictamente vinculados, pero esencialmente distintos. La
indicacién médica consiste, fundamentalmente, en una tarea de valoracién, de
ponderacién de los beneficlos y riesgos objetivamente previsibles para la salud del
paciente, que puede entrafiar la aplicacién de una u otra medida terapéutica, mientras que
en la lex artis se trata, una vez emitido ese juicio, de aplicar adecuada y correctamente el
tratamiento indicado. Consecuentemente, la indicacién responde ol "si del tratomiento”, a si
debe aplicarse ésta u otra medida, mientras que la lex artis se refiere al "como del
tratamiento”, al procedimiento o método que se ha de sequir; distincién que es relevante,
pues la practica médica se ajustard a la técnica correcta y serd conforme, por tanto, a la lex
artis, cuando no sea contraria a la técnica establecida por la indicacion ni al cuidado debido,
tomando en cuenta que el ejercicio profesional no termina en la sola competencia del médico
para la toma de decisiones frente a una situacion ciinica determinada, ya que existen ademds
actitudes de alto valor moral que deben acompariar a todo acto médico, pues el actuar
profesional debe ser enriquecido con virtudes tales como el respeto a la autonomia del
paciente, el cuidado, el conocer responsablemente los limites de su capacidad y, sobre todo,
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la prudencia.

CUARTO TRIBUNAL COLEGIADO EN MATERIA ADMINISTRATIVA DEL PRIMER CIRCUITO.

Revisidn fiscal 147/2013. Titular de la Unidad de Asuntos Jurldicos de la Secretaria de la
Funcién Publica, encargado de la defensa juridica del titular del Area de Responsabilidades
del Organo Interno de Control en el Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los
Trabajadores del Estado. 20 de junio de 2013. Unanimidad de votos. Ponente: Jean Claude
Tron Petit. Secretario: Alfredo A. Martinez Jiménez.

Finalmente, cabe destacar que si la Secretarfa de Salud, a través de su Comité de Normalizacién,
no eliminara los numerales 10.1.6 y 10.1.9 podria llegar a afrontar diversas acciones que
promoverian la inconstitucionalidad del instrumento administrativo, ya que como previamente
quedo demostrado, nuestros tribunales se han pronunciado a favor de la libertad prescriptiva de
los médicos y profesionales de la salud que estan facultados para prescribir medicamentos. De
esta forma, se tendria que volver a modificar la Norma que nos ocupa para que la misma se
encuentre alineada al texto constitucional y a las demas disposiciones generales que resultan
aplicables.

TERCERO.- CONTRAVENCION A LOS ARTICULOS 17 BIS, 204, 222 Y 376 DE LA LEY GENERAL DE
SALUD, 3 DEL REGLAMENTO DE LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS
SANITARIOS, 167 DEL REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD Y DEMAS DISPOSICIONES
GENERALES APLICABLES.

Los numerales 10.1.6 y 10.1.9 del Proyecto de Modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-
008-55A3-2010, Para el tratamiento integral del sobrepeso y obesidad, para quedar como Norma
Oficial Mexicana NOM-008-SSA3-2016, Para el tratamiento integral del sobrepeso y la obesidad,
contravienen diversas disposiciones que regulan la emision de registros sanitarios, tales como la
Ley General de Salud y el Reglamento de Insumos para la Salud, entre otros.

Efectivamente, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 17 Bis de la Ley General de Salud,
la evaluaciéon de la seguridad y eficacia de los insumos para la salud le compete Unica y
exclusivamente a la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS),
como organismo desconcentrado de la Secretaria de Salud. El articulo 17 Bis de la Ley General de
Salud es del tenor literal siguiente:

Articulo 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacidn, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgdnica de la Administracién
Publica Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia
en las materias a que se refiere el articulo 30. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al
control y vigilancia de los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35
de esta Ley: Xill, XIV, XXll, XXlll, XXIV, XXV, XXVI, ésta salvo por lo que se refiere a caddveres y
XXVII, esta ultima salvo por lo que se refiere a personas, a través de un érgano
desconcentrado que se denominard Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios.

Para efectos de lo dispuesto en el pdrrafo anterior compete a la Comisién Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios:

1. Efectuar la evaluacién de riesgos a la salud en las materias de su competencia, asi como
identificar y evaluar los riesgos para la salud humana que generen los sitios en donde se
manejen residuos peligrosos;

Il. Proponer al Secretario de Salud la politica nacional de proteccién contra riesgos sanitarios
asi como su instrumentacion en materia de: establecimientos de salud; medicamentos y



ES TS S

) 7

otros insumos para la salud; disposicién de érganos, tejidos, células de seres humanos y sus
componentes; alimentos y bebidas, productos cosméticos; productos de aseo; tabaco,
plaguicidas, nutrientes vegetales, sustancias téxicas o peligrosas para la salud; productos
biotecnolégicos, suplementos alimenticios, materias primas y aditivos que intervengan en la
elaboracién de los productos anteriores; asf como de prevencién y control de los efectos

nocivos de los factores ambientales en la salud del hombre, salud ocupacional y saneamiento
bdsico;

HI. Elaborar y expedir las normas oficiales mexicanas relativas a los productos, actividades,
servicios y establecimientos materia de su competencia, salvo en las materias a que se
refieren las fracciones | y XXVI del articulo 3o. de esta Ley;

IV. Evaluar, expedir o revocar las autorizaciones que en las materias de su competencia se
requieran, asi como aquellos actos de autoridad que para la regulacion, el control y el
fomento sanitario se establecen o deriven de esta Ley, sus reglamentos, las normas oficiales
mexicanas y los demds ordenamientos aplicables;

V...

De acuerdo con la parte conducente del articulo anteriormente transcrito, a la Comisién Federal
para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios le compete la evaluacién de los riesgos a la salud de
las materias de su competencia, asi como la expedicion de las autorizaciones sobre los productos,
actividades y establecimientos que le competan. Esto quiere decir que a dicho organismo
desconcentrado de la Secretaria de Salud, le compete realizar un analisis y evaluacién de los
posibles riesgos a la salud de ciertos productos, actividades y establecimientos relacionados con

la salud humana vy, cuando la regulacién lo contemple, otorgar las autorizaciones sanitarias
respectivas.

Ahora bien, las materias de competencia de la Comisién Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios se encuentran descritas en el articulo 3 del Reglamento de la Comisidn Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mismo que es del tenor literal siguiente:

ARTICULO 3. Para el cumplimiento de su objeto, la Comisién Federal tiene a su cargo las
siguientes atribuciones:

. Ejercer la regulacién, control, vigilancia y fomento sanitarios, que en términos de las
disposiciones aplicables corresponden a la Secretaria en materia de:

a.Estoblecimigntos: de safud, de disposicidn de droonos, teflidos, células de seres humanos y
sus componentes, de disposicidn de sangre ¢ los demas estoblecimientos que sefinfa el
citodo ordenomiento, con los excepciones o que hace referenclala Ley;

b medicamentaos, remedios herbolarios y otros insumos para lo solud;

alimentos y suplementos allmenticios;

g 0

behidaos nlcohdlicas y bebidas no alcohalicas;
praductos de perfumerio, bellezo y asea;
tabaco;

mlaguicidas y fertilizontes;

e ™ on

nutrientes vegetales;

sustonclos tdxicas o pellgrasas pora g solud,;

ey

quimicos esenciales, precursores guimicos, estupefacientes y psicotripicos;

k. productas hiotecnologicos;
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I materias primas y aditivos que intervengan en la elaboracion de los productos
sefialados en las fracciones b} a k) anteriores, asi como los establecimientos
dedicados al proceso o almacenamiento de éstos;

. fuentes de radiacién ionizante para uso médico;

n. efectos nocivos de los factores ambientales en la salud humana;

fl. salud ocupacional;

0. saneamiento bdsico;

B importaciones y exportaciones de los productos a que se refiere la fraccién Il del
articulo 17 bis de la Ley;

i, publicidad y promocion de las actividades, productosy servicios a que se refiere
la Ley y demas disposiciones aplicables;

r. sanidad internacional, salvo en las materias exceptuadas por la Ley, y

5 en general, los requisitos de condicién sanitaria que deben cubrir los procesos,

productos, métodos, instalaciones, servicios o actividades relacionados con las
materias anteriormente descritas, en los términos de la Ley y demds
disposiciones aplicables;

VIi. Emitir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias en las materias de su
competencia, asi como ejercer aquellos actos de autoridad que para la regulacion, control y
fomento sanitarios se establecen o deriven de la Ley y sus reglamentos, las normas oficiales
mexicanas, el presente Reglamento y las demds disposiciones aplicables;

Del precepto reglamentario antes transcrito, se desprende que la Comisién Federal para la
Proteccidon contra Riesgos Sanitarios tiene la competencia para ejercer la regulacién, control y
vigilancia, asi como emitir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias en las materias de su
competencia, dentro de las cuales, se encuentran {os alimentos, el tabaco, las sustancias téxicas y
peligrosas, asi como los medicamentos, remedios herbolarios y otros insumos para la salud.

Por lo que respecta a los medicamentos, la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios evalta distintos aspectos relacionados con los mismos para demostrar que son seguros
y eficaces y, por tanto, que puedan ser consumidos por la poblacién mexicana. Dentro de esos
aspectos a ser evaluados, se mencionan de manera enunciativa mas no limitativa, los estudios
preclinicos realizados en animales y los estudios clinicos realizados en humanos por las distintas
empresas farmacéuticas, los estudios de estabilidad, las condiciones sanitarias del
establecimiento en donde se efectta la fabricacién del farmaco y del medicamento y demas
requisitos contenidos en la regulacion sanitaria.

De esta manera, una vez que la autoridad sanitaria antes mencionada efectua la evaluacion de
conformidad con los distintos lineamientos contenidos en la Ley General de Salud, el Reglamento
de Insumos para la Salud, las Normas Oficiales Mexicanas aplicables en la materia, asi como las
demas disposiciones generales aplicables, la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios procede a emitir una autorizacién sanitaria denominada “registro sanitario” que
constituye la autorizacion emitida por el Estado Mexicano que certifica que el medicamento es
seguro y eficaz. Lo anterior se encuentra claramente definido en los articulos 204 y 222 en
relacion con el articulo 376 de la Ley General de Salud, mismos que se transcriben a
continuacion:

Articulo 204.- Los medicamentos y otros insumos para la salud, los estupefacientes,
substancias psicotrépicas y productos que los contengan, asi como los plaguicidas, nutrientes
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vegetales y substancias téxicas o peligrosas, para su venta o suministro deberén contar con
autorizacién sanitaria, en los términos de esta ley y demds disposiciones aplicables.

Articulo 222.- La Secretaria de Salud solo concederd la autorizacion correspondiente a los
medicamentos, cuando se demuestre que las substancias que contengan o reunan las

caracteristicas de seguridad y eficacia exigidas, y tomard en cuenta, en su caso, lo dispuesto
por el articulo 428 de esta Ley.

Articulo 376.- Requieren registro sanltario los medicamentos, estupefacientes, substancias
psicotrépicas y productos que los contengan; equipos médicos, prétesis, értesis, ayudas
funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso odontolégico, materiales quirirgicos, de
curacién y productos higiénicos, estos tltimos en los términos de la fraccion Vi del articulo
262 de esta Ley, as/ como los plaguicidas, nutrientes vegetales y substancias téxicas o
peligrosas.

El registro solo podrd ser otorgado por la Secretaria de Salud, éste tendra una vigencia de 5
affos, sin perjuicio de lo establecido en el articulo 378 de esta Ley, dicho registro podrd
prorrogarse por plazos iguales, a solicitud del interesado, en los términos que establezcan las
disposiciones reglamentarias. Si el interesado no solicitara la prérroga dentro del plazo
establecido para ello o bien, cambiara o modificara el producto o fabricante de materia
prima, sin previa autorizacion de la autoridad sanitaria; ésta procederd a cancelar o revocar
el registro correspondiente.

Para los efectos a que se refieren los parrafos anteriores, el Ejecutivo a través de la
Secretaria, mediante disposiciones de cardcter general, establecerd los requisitos, pruebas y
demds requerimientos que deberdn cumplir los medicamentos, insumos para la salud y
demds productos y substancias que se mencionan en dichos pdrrafos.

Dichos preceptos juridicos contemplan la emisién de registros sanitarios para los medicamentos y
demds insumos para la salud cuando hayan cumplido los requisitos, pruebas y demas
requerimientos establecidos por el Poder Ejecutivo Federal, a través de las disposiciones
reglamentarias y de otra indole establecidas para tal efecto.

Ahora bien, dichas disposiciones que establecen los requisitos necesarios para la obtencién del
registro sanitario se encuentran contenidas en el Reglamento de Insumos para la Salud y demas
disposiciones normativas expedidas por la propia Institucion. Los requisitos anteriormente
mencionados se encuentran en el articulo 167 de! Reglamento de insumos para la Salud, que
sefiala lo siguiente:

ARTICULO 167. Para obtener el registro sanitario de un medicomento alopdtico se deberd
presentar, exclusivamente:

1. La informacidn técnica y cientifica que demuestre:

a. La identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que establece la Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos;

b. La estabilidad del producto terminado conforme a las Normas correspondientes;

¢. La eficacia terapéutica y seguridad de acuerdo con la informacién cientifica que
corresponda;

I1. La informacién para prescribir, en sus versiones amplia y reducida, y

1. El proyecto de etiqueta.
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V. Lo sefialado en el articulo 167-bis de este Reglamento.

V. Para Medicamentos Genéricos, en lugar de lo indicado en el inciso ¢ de la fraccién I, el
informe de las pruebas de intercambiabilidad de acuerdo con las Normas correspondientes y
demds disposiciones aplicables, y

VI. Identificacién del origen y certificado de buenas prdcticas de fabricacién del farmaco
expedido por la Secretaria o por la autoridad competente del pafs de origen.

En caso de que el solicitante presente el certificado de la autoridad competente del pais de
origen, y este provenga de paises con los cuales la Secretaria no tenga celebrados acuerdos
de reconocimiento en materia de buenas prdcticas de fabricacidn, la Secretaria podrd
verificar el cumplimiento de las buenas prdcticas de fabricacién. En dicho supuesto, la
autoridad fijard en un plazo no mayor a veinte dias hébiles, la fecha en que se realizard la
visita de verificacion, conforme al procedimiento establecido por la Secretaria y publicado en
el Diario Oficial de la Federacidn. Si esta visita no se realiza en la fecha prevista por razones
imputables a la Secretarla, se reprogramard como prioritaria.

La certificacién de las buenas prdcticas de fabricacién tendrd unavigencia de treinta meses.

Conforme a lo previsto en el articulo 391 bis de la Ley, la Secretaria podrd expedir los
certificados con base en la informacién, comprobacién de hechos o recomendaciones
técnicas que proporcionen los terceros autorizados.

Cuando en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos no exista la
informacion pertinente, podrd utilizarse la informacién de farmacopeas de otros paises cuyos
procedimientos de andlisis se realicen conforme a especificaciones y recomendaciones de
organismos especializados u otras fuentes de informacion cientifica internacional.

Ahora bien, dentro del precepto antes citado se encuentra un requisito de singular importancia
que es la informacién técnica y cientifica que demuestre la eficacia terapéutica y seguridad de
conformidad con la informacion cientifica que corresponda. Dicha informacién de conformidad
con el propio Reglamento de Insumos para la Salud basicamente son (i} los estudios preclinicos,
entendidos como los estudios in vitro o en animales para demostrar la calidad, seguridad y
eficacia del producto y cuyos resultados se puedan extrapolar a los humanos v (ii) los estudios
clinicos, entendidos como las pruebas realizadas en seres humanos para demostrar la calidad,
seguridad y eficacia de los medicamentos.

Esto es, los estudios presentados ante la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios son un reporte de las pruebas que el laboratorio o la empresa farmacéutica hizo en
México y en el mundo, asi como todos aquellos publicaciones y articulos de caracter cientifico en
libros y revistas que permitan demostrar que el medicamento que se pretende registrar en
México es seguro y eficaz para su consumo dentro del territorio nacional. En otras palabras,
dichos estudios, publicaciones y articulos sirven para demostrar que los medicamentos y demds
insumos para la salud pueden ser consumidos por la poblacién mexicana sin experimentar algin
dafio a la salud y que son eficaces para la atencion, prevencidn y tratamiento de un determinado
padecimiento o enfermedad.

En este sentido, es importante destacar que todos los requisitos antes mencionados son de
singular importancia y constituyen los requisitos minimos indispensables de caracter documental
que debe presentar cada solicitante de registro sanitario ante la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios para su evaluacion y analisis respectivo. En caso de que a
partir de dicho analisis se desprenda que el medicamento es seguro y eficaz para su distribucién
en México, dicho organismo desconcentrado procedera a emitir un registro sanitario a favor del
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solicitante o particular, que constituye la certificacion oficial del Estado Mexicano de que el
medicamento es seguro y eficaz y cumple con las disposiciones sanitarias aplicables.

Por el contrario, si la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios detecta
alguna irregularidad en la informacién documental del medicamento, procede a natificarlo al
solicitante para que pueda argumentar lo que a su derecho convenga y, en caso de que a partir
de la argumentacidon o justificacion cientifica se desprenda insuficiencia o irregularidad, la
autoridad sanitaria procede a desechar el tramite de solicitud de registro sanitario del
medicamento en cuestion. Lo anterior quiere decir que el medicamento no podrd ser distribuido
en México, por no cumplir con los requisitos contenidos en el marco juridico aplicable, o bien,
porque dicho producto no es seguro y eficaz y pudiera ocasionar algun dafio a la salud de la
poblacién.

Lo anterior quiere decir que a partir de la evaluacién y andlisis efectuado por la Comisién Federal
para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, en ejercicio de sus facultades conferidas en la Ley
General de Salud y demas ordenamiento aplicables, dicha autoridad procede a otorgar los
registros sanitarios para los medicamentos por considerar que dichos productos cumplen con los
requerimientos contenidos en la regulacién sanitaria y por considerar que es un producto
seguro y eficaz.

Lo anterior puede explicarse con mayor claridad con el siguiente precedente judicial que sefiala
las facultades de la Comisidn Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios como
organismo que otorga los registros sanitarios para demostrar la seguridad y eficacia de los
medicamentos e insumos para la salud.

REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS. SU NATURALEZA, ALCANCE Y FINALIDAD.

De los articulos 194, 368 y 376 de la Ley General de Salud, asf como 1 y 3 del
Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, deriva
que compete a la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS), como drgano administrativo desconcentrado de la Secretarfa de Salud,
ejercer el control sanitario nacional, el cual comprende muitiples acciones para verificar
las actividades relacionadas con la salud humana conforme al marco juridico vigente, ya
sea mediante verificaciones, supervisiones, monitoreo, muestreos, la imposicién de
sanciones o medidas de seguridad, asi como el otorgamiento de las autorizaciones
sanitarias para permitir a una persona publica o privada llevar a cabo actividades
relacionadas con la salud humana, las cuales pueden tener el cardcter de licencias,
permisos, registros o tarjetas de control sanitario. Asi, los registros sanitarios son
autorizaciones especiales para ciertos productos que por su uso y naturaleza pueden
incidir en un riesgo sanitario para la poblacién, como los medicamentos y farmacos. De
ahi que el registro sanitario de medicamento constituya el acto administrativo a
través del cual la autorldad sanitaria avala que un medicamento o férmaco es eficaz,
seguro y de calidad, lo que no implica la autorizacién para comercializarlos libremente,
ya que su comercio o distribucién tiene que sujetarse a las diversas disposiciones de
regulacién de comercio de medicamentos, en tanto que la COFEPRIS sélo verifica
cuestiones estrictamente sanitarias, por lo que el referido registro tinicamente avala lo
seguridad, calidad y eficacia del medicamento o farmaco.

Amparo en revision 737/2012. 23 de octubre de 2013. Cinco votos de los Ministros
Arturo Zaldivar Lelo de Larrea, José Ramdn Cossio Diaz, Alfredo Gutiérrez Ortiz Mena,
Olga Sdénchez Cordero de Garcia Villegas y Jorge Mario Pardo Rebolledo, quien reservo
su derecho a formular voto concurrente. Ponente: Alfredo Gutiérrez Ortiz Mena.
Secretaria: Cecilia Armengol Alonso.

Es decir, si a partir de la evaluacién que realiza la Comisién Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios se otorga un registro sanitario para un medicamento, se esta certificando
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que dicho medicamento es seguro y eficaz. Por lo tanto, si la propia autoridad mexicana esta
avalando la seguridad y eficacia de un medicamento, resulta a todas luces incongruente que la
misma Secretaria de Salud, a través de un Comité de Normalizacién, lo prohiba en un
ordenamiento administrativo de caracter general.

En otras palabras, basta con la emisidn del registro sanitario por la COFEPRIS para que cualquier
persona pueda consumir el medicamento amparado dicho registro, ya que la COFEPRIS certifico
que el medicamento es seguro y eficaz.

Por tal motivo, no puede ni debe existir algin ordenamiento que impida el consumo de algin
medicamento autorizado por la COFEPRIS, tal como es el Proyecto de Modificacién a la Norma
Oficial Mexicana NOM-008-SSA3-2010, Para el tratamiento integral del sobrepeso y obesidad,
para quedar como Norma Oficial Mexicana NOM-008-SSA3-2016, Para el tratamiento integral del
sobrepeso y la obesidad.

En este sentido y de arribar a la publicacién del proyecto en los términos que fue publicado en el
portal oficial de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria, cabria la pena decir que de nada
sirve obtener un registro sanitario para un medicamento anorexigénico cuando la misma
autoridad que lo emite (SECRETARIA DE SALUD a través de la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios) por otro lado estd prohibiendo de manera generalizada el
uso de anorexigénicos para tratar el sobrepeso y la obesidad mediante la emisién de una
Norma Oficial Mexicana.

Lo anterior es a todas luces ilegal e incongruente y debe ser modificado en el Proyecto de
Modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-008-SSA3-2010, Para el tratamiento integral del
sobrepeso y obesidad, para quedar como Norma Oficial Mexicana NOM-008-SSA3-2016, Para el
tratamiento integral del sobrepeso y la obesidad, para lograr congruencia entre todos los
ordenamientos emitidos por el Poder Legislativo y Ejecutivo Federal.

De esta forma, se insiste que si la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
ha emitido un registro sanitario, es porque en el ejercicio de sus facultades y habiendo
realizado una revision exhaustiva de toda la documentacion correspondiente, ha determinado
que el medicamento sirve para tratar una enfermedad y padecimiento y, por lo tanto,
resultaria incongruente prohibirlo en otro ordenamiento.

Por todo lo anterior, es dable concluir que los numerales 10.1.6 y 10.1.9 antes mencionados
también resultan violatorios de preceptos legales y reglamentarios que juridicamente son
superiores a la Norma Oficial Mexicana que se pretende emitir por el Comité de Normalizacién y
lo procedente en la especie y para efecto de lograr congruencia en todos los ordenamientos que
resultan aplicables al caso concreto para evitar inconstitucionalidad e ilegalidad del proyecto de
NOM, es la eliminacidn total de dichos numerales.

CUARTO.- INCONGRUENCIA ENTRE LOS MISMOS NUMERALES DEL PROYECTO DE NORMA
OFICIAL MEXICANA.

Con los comentarios anteriores no decimos que todo el Proyecto de Modificacion a la Norma
Oficial Mexicana NOM-008-SSA3-2010, Para el tratamiento integral del sobrepeso y obesidad,
para quedar como Norma Oficial Mexicana NOM-008-SSA3-2016, Para el tratamiento integral del
sobrepeso y la obesidad, sea inconstitucional. Por el contrario, existen disposiciones en el propio
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proyecto de ordenamiento que resultan del todo congruentes con el texto constitucional, asf
como con las disposiciones legales y reglamentarias. Dichos numerales son los siguientes:

5.2.9 Los medicamentos e insumos para la salud empleados en el tratamiento para el
combate del sobrepeso y la obesidad, deben cumplir con las disposiciones juridicas que
resulten aplicables.

7.2 En el tratamiento farmacoldgico el médico:

7.2.2 Podrd prescribir medicamentos para el tratamiento del sobrepeso y la obesidad,
cuando exista evidencia de falta de respuesta al tratamiento integral, a la prescripcion
de actividad fisica y ejercicio en un periodo de al menos 3 meses en pacientes con IMC
de 30 kg/m2 o mas, con o sin comorbilidades o en pacientes con IMC superior a 27
kg/m2 con una o mas comorbilidades.

10.1 Se entienden como medidas contraindicadas para el tratamiento integral del
sobrepeso y la obesidad:

10.1.4 Prescribir medicamentos que no cuenten con el registro sanitario
correspondiente.

Es decir, tanto el numeral 5.2.9 como el numeral 10.1.4 reconocen todos los comentarios previos
vertidos en el presente escrito, en el sentido de que si un medicamento cuenta con registro
sanitario, puede ser prescrito por un médico, apegandose el proyecto de instrumento juridico a
los principios de libertad prescriptiva y libertad de trabajo.

Lo anterior resulta a todas luces apegado a la legalidad, en virtud de que los proyectos de
numerales admiten gue una vez que se otorga un registro sanitario por la Comision Federal para
la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, dicha autoridad sanitaria certifica que el medicamento
amparado por el registro es seguro y eficaz y, por lo tanto, puede ser suministrado por las
empresas fabricantes para que los médicos —a su juicio y criterio- puedan prescribirlos a sus
pacientes, después de un diagndsitico que permita la prescripcion.

Por tal motivo, si no se eliminan los numerales 10.1.6 y 10.1.9 existirila una evidente
contradiccién entre los numerales del mismo ordenamiento.

En este sentido, se reitera nuevamente que lo procedente en la especie es la eliminacién total de
los numerales 10.1.6 y 10.1.9 para lograr el alineamiento del proyecto de norma que hoy se
comenta con las disposiciones constitucionales, legales y reglamentarias aplicables.

QUINTO.- CONTRAVENCION ENTRE EL PROYECTO DE NORMA Y LA NORMA OFICIAL MEXICANA
NOM-174-SSA1-1998, PARA EL MANEJO INTEGRAL DE LA OBESIDAD.

La Norma Oficial Mexicana NOM-174-SSA1-1998, Para el manejo integral de la obesidad,
publicada en el Diario Oficial de la Federacién el 12 de abril de 2000 tiene el siguiente campo de
aplicacion:

La presente Norma Oficial Mexicana, es de observancia general en los Estados Unidos
Mexicanos y sus disposiciones son obligatorias para los profesionales, técnicos y auxiliares de
las disciplinas de la salud, asi como en los establecimientos de los sectores publico, social y
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privado, que se ofrezcan y ostenten servicios para la atencién de la obesidad, el control y
reduccion de peso, en los términos previstos en la misma.

A partir de lo anterior, podemos advertir que el campo de aplicacion es similar al Proyecto de
Modificacidn a la Norma Oficial Mexicana NOM-008-SSA3-2010, Para el tratamiento integral del
sobrepeso y obesidad, para quedar como Norma Oficial Mexicana NOM-008-SSA3-2016, Para el
tratamiento integral del sobrepeso y la obesidad. Es decir, tanto la Norma Oficial Mexicana NOM-
174-SSA1-1998, Para el manejo integral de la obesidad, publicada en el Diario Oficial de la
Federacién el 12 de abril de 2000 como el anteproyecto de norma que hoy se comenta, regulan
el sobrepeso y |a obesidad.

Queda también claro que la Norma Oficial Mexicana NOM-174-SSA1-1998, Para el manejo
integral de la obesidad, publicada en el Diario Oficial de la Federacidn el 12 de abril de 2000,
contiene otros supuestos normativos que aplican al tratamiento del sobrepeso y la obesidad.

No obstante lo anterior, llama la atencién que la Norma Oficial Mexicana NOM-174-SSA1-1998,
Para el manejo integral de la obesidad vigente al dia de hoy ratifica la libertad prescriptiva en
sus numerales 5.3.9, 5.3.11 y 7.1.1 y contrario al anteproyecto de Norma que hoy se comenta,
dicha Norma Oficial Mexicana NOM-174-S5A1-1998, Para el manejo integral de la obesidad
permite el uso de anorexigénicos en el numeral 7.1.2. El numeral 7.1.2 es del tenor literal
siguiente:

7.1.2 Solo se podran indicar anorexigénicos u otro tipo de medicamentos autorizados para el
tratamiento de la obesidad o el sobrepeso, cuando no existiere respuesta adecuada al
tratamiento dietoterapéutico y al ejercicio fisico, en pacientes conindice de masa corporal de
30 o mas, sin enfermedades concomitantes graves, o en pacientes con Indice de masa
corporal de 27 o mas, que tengan enfermedades concomitantes graves.

A partir del numeral anteriormente transcrito, facilmente podemos observar que dicha Norma
prevee el tratamiento farmacolégico con anorexigénicos. Por tal motivo, resulta incongruente
que una Norma Oficial Mexicana permita este tipo de medicamentos para el tratamiento de la
obesidad o el sobrepeso y un anteproyecto de Norma Oficial Mexicana que se pretende publicar
los prohiba.

Lo anterior sin lugar a dudas es una incongruencia juridica que no debe existir, ya que las dos
Normas Oficiales Mexicanas contemplan el tratamiento farmacoldgico para el manejo integral de
la obesidad.

Por todo lo anterior, es dable concluir que los numerales 10.1.6 y 10.1.9 antes mencionados del
anteproyecto de Norma Oficial Mexicana que hoy se comenta, resultan evidentemente
contradictorios y lo procedente en la especie y para efecto de lograr congruencia en todos los
ordenamientos que resultan aplicables al caso concreto para evitar inconstitucionalidad e
ilegalidad del proyecto de NOM, es la eliminacién total de dichos numerales.

SEXTO.- LA LIBERTAD PRESCRIPTIVA DEL MEDICO DEBE PREVALECER AUNQUE LAS GUIAS DE
PRACTICA CLINICA ESTABLEZCAN LO CONTRARIO.

Cabe destacar que las guias de practica clinica que se encuentran publicadas, aunque pudieran
establecer algunas limitaciones respecto a los medicamentos que se pueden prescribir para el
tratamiento del sobrepeso y la obesidad, dichas guias no limitan de ninguna manera la practica
médica y la libertad prescriptiva del médico. Lo anterior ha sido sefialado por el Poder Judicial de
la Federacién de la siguiente manera.
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GUIAS O PROTOCOLOS MEDICOS EXPEDIDOS POR LA SECRETARIA DE SALUD O POR LA
AUTORIDAD COMPETENTE EN LA MATERIA. SU FUNCION PARA EFECTOS DE DETERMINAR
UNA POSIBLE MALA PRACTICA MEDICA.

Las guias o protocolos médicos expedidos por la Secretaria de Salud o por la autoridad
competente en la materia responden a la cristalizacién escrita de criterios de prudencia, sin
que constituyan verdades absolutas, universales, tnicas y obligatorias en su cumplimiento,
pero permiten habitualmente definir lo que se considera, en ese estado de la ciencia, prdctica
médica adecuada y prudente ante una situacién concreta, fijando por escrito la conducta
diagndstica y terapéutica aconsejable ante determinadas eventualidades clinicas, lo que
equivale a positivizar o codificar la lex artis. Estas guias o protocolos no limitan la libertad
prescriptiva del médico en su toma de decisiones, por cuanto un buen protocolo es flexible y
dindmico, siendo susceptible de modificacién. Cabe incluso apartarse de él si el médico
entiende, segtin su experiencia, que el resultado buscado exige otra terapia y su actuacion se
halle fundada cientificamente, aunque en estos casos, ante una hipotética reclamacion, la
justificacion del médico que se desvie de su contenido deberd ser mds rigurosa y exhaustiva.
Desde el punto de vista juridico, los protocolos otorgan al médico cierto amparo a la hora de
justificar su actuacion, especialmente ante las reclamaciones de que puede ser objeto; de
manera que una actuacion médica ajustada a los protocolos propios de la especialidad
constituye un elemento muy importante para su defensa. Por tanto, el protocolo ostenta,
como es légico, un enorme valor orientativo para el juez, aun cuando no le vincula, ni le
obliga a su aplicacién forzosa.

Amparo en revisién 117/2012. Agustin Pérez Garcla y otros. 28 de noviembre de 2012. Cinco
votos. Ponente: Arturo Zaldivar Lelo de Larrea. Secretario: Javier Mijangos y Gonzdlez.

Es decir, para el caso de que ese el Comité de Normalizacién llegara a tomar en consideracion las
guias de practica clinica publicadas por la Secretaria de Salud en materia de obesidad, las mismas
son instrumentos no vinculantes {son guias) que de ninguna manera constituyen verdades
absolutas, universales, Unicas y obligatorias en su cumplimiento. Esto es, la funcién de estas guias
es definir lo que se considera una préactica médica adecuada y prudente ante una situacidn
concreta, fijando por escrito la conducta diagndstica y terapéutica aconsejable ante determinadas
eventualidades clinicas.

De esta manera, el Poder Judicial de la Federacion arriba a la conclusion de que las guias no
limitan de ninguna manera la libertad prescriptiva del médico en su toma de decisiones, por
cuanto un buen protocolo es flexible y dinamico, siendo susceptible de modificacién.

Por todo lo anterior, es dable concluir que los numerales 10.1.6 y 10.1.9 antes mencionados del
anteproyecto de Norma Oficial Mexicana que hoy se comenta, resultan evidentemente
contradictorios a lo sefialado por nuestros mas altos tribunales y lo procedente en la especie y
para efecto de lograr congruencia en todos los ordenamientos que resultan aplicables al caso
concreto para evitar inconstitucionalidad e ilegalidad del proyecto de NOM, es la eliminacién
total de dichos numerales.

Por lo anteriormente expuesto y fundado, a ese H. Comité Nacional de Normalizacion,
atentamente pido se sirva:

PRIMERO: Tenerme por presentado en tiempo y forma en nombre y representaciéon de la
asociacién denominada I.L.S.0. Instituto Latinoamericano de Sobrepeso y Obesidad, A.C., y tener

por reconocidas las manifestaciones contenidas en este escrito,

SEGUNDO: Proceder al estudio de los comentarios vertidos en el presente escrito.
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TERCERO: Eliminar los numerales del 10.1.6 y 10.1.9 del Proyecto de Modificacién a la Norma
Oficial Mexicana NOM-008-SSA3-2010, Para el tratamiento integral del sobrepeso y obesidad,
para quedar como Norma Oficial Mexicana NOM-008-SSA3-2016, Para el tratamiento integral del
sobrepeso y la obesidad, sometido al portal oficial de esa H. Comisién Federal.

Protesto loynecesario,
México, Diskri éderal 3 16 de marzo de 2017.

Gabriel /Adolfo Pacheco Zudiga
Director General

Instituto Latinoameéricano de Sobrepeso y Obesidad I.L.S.0




